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1. Introducere

Acesta este manualul pentru monitorul Holter C3w (denumit in continuare "C3w"). C3w este un
inregistrator ECG ambulatoriu, care poate inregistra trei canale de ECG timp de pana la 14 zile
continuu. C3w este atasat direct la pieptul unui pacient folosind trei electrozi ECG de la terti. Acest

manual contine toate informatiile necesare pentru utilizarea in siguranta a C3w.

1.1 Utilizare prevazuta

C3w este un Inregistrator ECG ambulatoriu, destinat inregistrarii ECG pe trei canale timp de pana
la 14 zile. C3w este destinat utilizarii atat in mediul medical, cat si acasa. In timpul utilizarii, C3w
inregistreaza si stocheaza continuu semnalele ECG si datele de miscare direct in memoria interna.
In plus, C3w este capabil si transmita date fara fir citre o aplicatie mobila pentru ca personalul
medical sa verifice vizual calitatea semnalului ECG (Manualul pentru aplicatia mobila poate fi gasit

pe www.cortrium.com).

Datele inregistrate de dispozitiv pot fi analizate de software-ul de procesare pentru a furniza
rapoarte. Acest software poate fi furnizat de terti, fie proiectat, intretinut si/sau detinut de Cortrium.
Echipamentul C3w nu are capacitatea de analizd automata a ECG si, prin urmare, nu are capacitatea

de a genera automat alerte in cazul unor afectiuni cardiace potential critice.

1.2 Grupul tinta de pacienti

Cortrium C3w este destinat pacientilor adulti si pediatrici (peste 10 kg) care necesita monitorizarea
ECG. Dispozitivul C3w poate fi utilizat la pacientii care poartd un stimulator cardiac implantat, dar
C3w nu detecteaza impulsurile stimulatorului cardiac (consultati sectiunea Avertismente).

Interpretarea finala si diagnosticul sunt responsabilitatea unui medic calificat.

1.3 Utilizatori vizati
C3w nu este un produs de consum. Acesta este destinat exclusiv utilizarii de catre personal medical

calificat si pacienti instruiti temeinic.

1.4 Software suplimentar
C3w este destinat a fi utilizat cu Cortrium Apex (disponibil pe www.cortrium.com)

Acest software este necesar pentru a pregati C3w pentru utilizarea pe pacienti si pentru transferul
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inregistrarilor dupa utilizare, precum si pentru a comanda analiza inregistrarilor. Instructiunile
pentru software pot fi gasite si pe www.cortrium.com
De asemenea, C3w este compatibil cu alte software-uri terte aprobate si marcate CE. Si este posibil

sd exportati datele ca EDF utilizand software-ul Cortriums pentru export catre software-ul tert.

1.5 Echipament suplimentar
C3w este conceput pentru a fi utilizat cu adaptorul si cablul USB furnizate in ambalaj, precum si cu
electrozi terti. Electrozii trebuie sa fie electrozi ECG marcati CE cu un conector rapid de 4 mm, in

conformitate cu IEC 60601-1 si ISO 10993.

2. Informatii privind siguranta

Urmatoarele sunt informatii importante privind modul de utilizare corecta si sigurd a C3w. Cititi cu

atentie aceasta sectiune inainte de a utiliza C3w.

2.1 Note privind utilizarea corecta a C3w

C3w nu are capacitatea de a analiza inregistrarile ECG sau de a furniza diagnostice.
Modelele de lumind C3w reflectd doar starea bateriei si modul de functionare. Luminile nu
reflectd in vreun fel sdnatatea cardiaca si nu trebuie niciodata interpretate ca o indicatie a
starii de sanatate a pacientului.

° C3w este construit pentru a putea fi utilizat de un profesionist din domeniul sanatatii.
Pacientul trebuie sa fie intotdeauna instruit temeinic inainte de a utiliza dispozitivul.
° Datele inregistrate de C3w pot fi utilizate numai pentru diagnosticarea bolilor legate de

inima, cum ar fi fibrilatie atriala si aritmii atunci cand sunt examinate de un medic cu
pregatire corespunzatoare (de exemplu, un cardiolog).

2.2 Avertismente

Nu utilizati C3w inainte de a citi acest manual si manualul pentru electrozii ECG.
Nu utilizati C3w fard a-1 curata in conformitate cu instructiunile intre utilizari de catre
pacienti.

° Nu utilizati C3w fara a pregati dispozitivul conform descrierii din acest document intre
utilizari de catre pacienti.

° Nu permiteti pacientilor sa utilizeze C3w, cu exceptia cazului in care sunt instruiti direct de

personalul medical.

Nu atingeti simultan pacientul si C3w in timp ce C3w se incarca.

Nu utilizati C3w in timpul scanarilor RMN.

Nu utilizati C3w cu un defibrilator.

C3w nu poate detecta impulsurile stimulatorului cardiac.
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Nu expuneti dispozitivul la surse puternice de electricitate statica sau campuri
electromagnetice.

Nu lasati C3w deasupra sau langa alte echipamente electrice.

Nu utilizati C3w cu cabluri diferite de cele furnizate de Cortrium.

Nu scufundati C3w 1n lichid.

Nu curdtati C3w cu alti agenti decat cei enumerati in instructiunile de curdtare din acest
manual.

Nu deteriorati C3w prin cddere, scuturare violentd sau strivire.

Nu utilizati C3w la pacientii cu piele foarte sensibild sau cu alergii cutanate cunoscute.
Nu folositi C3w pe pielea care prezintd leziuni.

Nu utilizati C3w la pacientii cu o greutate corporald mai mica de 10 kilograme.

C3w nu este o jucdrie. Utilizarea pe copii trebuie s se faca sub supravegherea stricta a
adultilor.

Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele furnizate cu produsul poate duce la functionare
necorespunzatoare.

Tineti echipamentele RF portabile la cel putin 30 cm distanta de C3w pentru a evita
degradarea produsului.

Nu introduceti C3w in gura sub nicio forma.

Nu modificati C3w. Orice modificare a C3w este strict interzisa.

Utilizati numai un incércator certificat in conformitate cu IEC 60601-1 cu o tensiune de
alimentare in curent continuu de 4.75V - 5.5V.

2.3 Contraindicatii si efecte secundare nedorite

Dispozitivul C3w nu trebuie utilizat la pacientii care prezinta afectiuni care le pun viata in
pericol si care ar putea duce la un pericol imediat.

C3w nu trebuie utilizat pe pielea care prezinta leziuni.

Electrozii ECG pot provoca iritatii sau nrosirea pielii unui pacient. Cititi informatiile
furnizate impreuna cu electrozii pentru mai multe informatii.

In calitate de utilizator final, in caz de efecte secundare, va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra.

3. Descrierea dispozitivului

Urmatoarea sectiune descrie caracteristicile C3w, accesoriile si informatiile aferente.

3.1 Componente incluse

C3w vine cu urmatoarele componente incluse in ambalaj:

Monitorul Holter Cortrium C3w (produs medical)
Un adaptor pentru incércare si transfer de date (accesoriu)
Un cablu USB-C - pentru conectarea adaptorului la un PC (accesoriu)
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° Manual sumar cu referire la instructiunile de utilizare si documentatia tehnica (acest manual)
care se gaseste, de asemenea, pe www.cortrium.com/manuals/

3.2 Accesorii
C3w are nevoie de aceste accesorii suplimentare pentru a functiona in modul prevazut:

° Trei electrozi ECG terti pentru utilizare pe pacient (nu sunt furnizati impreuna cu dispozitivul)
° Software-ul Cortrium Apex care se gaseste la www.cortrium.com

3.3 Configuratia dispozitivului si lumini
C3w are trei conectori pentru electrozi ECG, un singur buton in centru, precum si un indicator LED.

Placutele de incarcare pot fi gdsite pe partea din spate a dispozitivului.

C3w
A) Butonul este utilizat pentru a incepe Inregistrarile si pentru a inregistra evenimentele
pacientului in memoria interna a C3w, precum si pentru stabilirea conexiunii fara fir si
oprirea dispozitivului
B) LED-ul indica starea C3w
C) Conectorii electrozilor sunt utilizati pentru atasarea electrozilor terti
D) Placutele de incarcare sunt utilizate pentru incédrcare si transfer de date prin intermediul

adaptorului si al cablului USB

Adaptor si USB
E) Conectori de incarcare
F) Port USB-C
G) USB-C
H) Convertor USB-C la A
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Partea din spate a C3w

Partea din fata a C3w

Arata locatia butonului principal si a luminii.

Arata locatia placutelor de incarcare si a

conectorului electrodului.

Y

Adaptor

@
1

x Cortrium

Erik Husfeldts Vej 7
2630 Taastrup
2025 Denmark

;20 (01) 05745000379040

St (10) 08
# (21) 0001 0123

ARSA™S "

DCinput4.75-5.5V/0.5A

C3w Holter Monitor
[sN] c3w080001

C)

Cablu USB

Arata conectorii de incarcare si portul USB

Cablu USB cu conector C-A

H)
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3.4 Interfete
C3w este destinat interfatarii cu un PC utilizdnd adaptorul inclus si cablul USB, precum si fara fir

cu dispozitivele mobile.

3.5 Apasarea butoanelor

Model de Semnificatie
apasare

Simpla apdsare | Porniti / Marcarea evenimentului

. . Apadsare dubla | Activati Bluetooth
G

Apasare lunga | Inchideti
(3 secunde) (Nota: Dispozitivul nu trebuie sa fie conectat la corp)

3.6 Notificari cu lumini LED

Culoare Model de Semnificatie
lumina
Incet: Inregistrare in curs
. Rapid: Pornirea / Butonul de eveniment apasat
Constant: Complet incarcat
Incet: Streaming Bluetooth
. Rapid: Asociere cu Bluetooth
Albastru
Incet: Memorie plina
Rapid: Baterie descarcata / Oprire
Constant: Incarcare
Galben
Rapid: Plumb OFF detectat, C3w nu are contact adecvat cu corpul.
Eroare. Contactati Cortrium sau furnizorul
Constant:
Alb

3.7 Simboluri pe ambalaje si dispozitive

Urmatoarele simboluri se regasesc pe dispozitivul C3w, pe adaptor si pe ambalaj.
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C3w Holter Monitor Erik Husfeldts Vej 7

[sN] c3w080001 2630 Taastrup
2025 Denmark

> ‘(01)05745000379040 c
L% (21) 0001 0123

_ _ 40°C
FHROA"T,

DCinput4.75-5.5V/0.5A

Exemplu de eticheta de dispozitiv

N‘ Cortrium

C3w Adapter Erik Husfeldts Vej 7
[sN]C3a080001 2630 Taastrup
2025 Denmark

3 '-'-'::é": (01) 05745000379057 C €

drd s (10) 08

 (21) 0001 P21

10 A

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

Exemplu de eticheta adaptor

Simbol Descriere
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Producitor si an de productie

N
(=
N
-

Limitare si interval de temperatura

5° - 40° grade Celsius (in timpul functionarii)
-20° - 60° grade Celsius (in timpul depozitarii)

Limitarea presiunii

700 - 1060 hPa

Limitarea umiditatii

10% - 95%

)@ |

Numarul de serie (codul dispozitivului)

7
Z

Consultati instructiunile de utilizare

Semn de avertizare generala
Consultati sectiunea de avertizare

>

Protejat impotriva obiectelor straine solide

(grad 6-protejat impotriva prafului)

%
o
~

Protejat Impotriva patrunderii apei

(grad 7 - Protectie impotriva imersiunii n apa)

Protectie impotriva obiectelor solide > 12,5 mm
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I P 2 1 (grad 2 protejat impotriva prafului)

Protectie impotriva picaturilor de apa care cad pe verticala

(grad 1-protejat impotriva stropilor de apa din orice directie)

® Parte aplicata de tip BF

Dispozitiv medical

MD

N Reciclare: Echipamente electronice

I
c € Marcajul CE cu numarul de identificare al organismului notificat

0123

. Logo-ul companiei cu numele
‘ Cortrium

4. Instructiuni de utilizare

Urmadtoarea sectiune descrie modul corect de pregatire si utilizare a C3w.

4.1 Instalarea software-ului Cortrium
Inainte de a utiliza C3w, descircati si instalati Cortrium Apex de pe www.cortrium.com. Cand C3w

este conectat la un PC si software-ul este deschis, C3w va aparea in software.

4.2 Cum sa incepeti o inregistrare
Inainte de a incepe o nouad Inregistrare, asigurati-va ca C3w este Incarcat suficient, asa cum este

descris in sectiunea 4.4, si cd a fost configurat pentru durata de Inregistrare prevazuta.
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1. Pregatiti pielea

- Incepeti prin a rade tot parul din zona in
care vor fi plasati electrozii

- Curatati si stergeti pielea cu un tampon de
bumbac si alcool adecvat (denat. 80%)

2. Atasati electrozii la fiecare conector de electrod 3. Indepirtati plasticul de pe electrozi

7
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4. Atasati dispozitivul la pacient

O
() N

g

C J

- Indepartati parul de pe piept pentru un contact adecvat cu pielea
- Asigurati-va ca electrozii se hpese corect de piele

- Asigurati-va ca nu exista aer Intre electrod si piele

- Plasati C3w pe linia verticala din centrul pieptului

- Alegeti pozitia in functie de anatomia pacientilor
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5. Incepeti inregistrarea

Apasati butonul
Lumina verde va clipi
C3w inregistreaza acum

4.3 Dupa utilizare

Indepartati dispozitivul de la pacient (este posibil ca pacientul si fi facut deja acest lucru)
Desprindeti electrozii ECG si aruncati-i

Conectati C3w la un PC cu ajutorul adaptorului furnizat

Descarcati Inregistrarile prin Cortrium Apex

Curatati si depozitati C3w In conformitate cu instructiunile din sectiunile 4.5 si 5.2

AN e

4.4 incircare

C3w se incarca automat atunci cand este conectat la un PC sau la un Incarcator prin intermediul
adaptorului

Va rugam sa retineti: Orice Incarcator utilizat trebuie sa fie un incarcator certificat in conformitate cu

IEC 60601-1 cu o tensiune de alimentare cu in curent continuu de 4,75 V-5,5 V.

Pentru incércare, efectuati urméatoarele actiuni:

1. Indepartati orice electrozi ECG atasat la C3w
Pagina 15 din
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2. Introduceti C3w in adaptor
3. Atunci cand utilizati adaptorul, asigurati-va ca:
a. Conectorii de Incarcare si placutele de Incarcare sunt aliniate

b. C3w este bine fixat
4. Conectati adaptorul la un PC sau la un incarcator prin intermediul cablului USB. Nu
faceti niciodata acest lucru in timp ce un utilizator sau

pacientul este in contact cu conectorii electrodului
5. Continuati Incarcarea pana cand indicatorul luminos aratd verde continuu

4.5 Curatare
Pentru a proteja pacientii impotriva riscului de contaminare incrucisatad, C3w trebuie curatat si

dezinfectat atunci cand este pregatit pentru un pacient nou (sterilizarea nu este necesara).

Pentru curatare

1. Turnati sdpun lichid neabraziv pe o carpa moale curata
2. Stergeti bine dispozitivul C3w

Pentru dezinfectare

3. Aplicati alcool izopropilic 70% pe o carpa moale curata
4. Stergeti bine dispozitivul C3w

NU utilizati detergenti abrazivi sau solventi precum acetona.
5. Intretinere, transport, depozitare si eliminare

5.1 intretinere
Dispozitivul C3w nu contine piese care pot fi reparate de utilizator, nu poate fi deschis si nu necesita
intretinere de rutind. Daca Intampinati o problema cu C3w, contactati Cortrium sau furnizorul

dumneavoastra local.

Persoana de contact pentru asistenta clienti:
Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Danemarca

e-mail: customercare(@cortrium.com - Site web: www.cortrium.com
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Cortrium

Nu transportati sau depozitati C3w in moduri sau locatii in care dispozitivul ar fi expus la:

Apa curenta

Forte electromagnetice puternice

5.3 Garantia si durata de viata preconizata

Temperaturi mai mici de -20 ° sau mai mari de 60 ° Celsius
Umiditatea aerului exterior 10 - 95%

Limitare a presiunii 700 - 1060 hPa
Contaminare cu murdarie sau alti agenti straini

C3w are o garantie de 2 ani de la data achizitiei si o durata de viata preconizata de 5 ani.

5.4 Eliminare

C3w trebuie scos din functiune atunci cand ajunge la sfarsitul duratei sale de viatd. C3w trebuie

eliminat in conformitate cu directiva UE DEEE pentru deseuri electronice.

6. Remedierea problemelor

C3w nu porneste

Bateria este consumata

Conectati C3w la adaptorul USB si

incarcati timp de cel putin 30 de minute.

C3w nu indica incarcarea

Adaptorul USB nu este
conectat corect sau este

defect

Asigurati-va ca cablul USB este bine
conectat la adaptor. Incercati sa utilizati un

alt port sau adaptor USB.

C3w se desprinde de pe

piele

Aplicarea electrozilor sau
pregétirea pielii nu au

fost efectuate corect

Curatati zona de piele si aplicati electrozi

noi urmand instructiunile din acest manual.

Nu se inregistreaza date

Electrozii nu sunt in

contact adecvat cu pielea

Indepartati electrozii, curatati pielea si
aplicati electrozi noi urmand instructiunile

din acest manual.

Semnalul ECG pare

Contact slab cu electrodul

Asigurati aderenta corespunzatoare a

! DIRECTIVA 2012/19/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI din 4 iulie 2012 privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE).

24

Pagina 17 din




Cortrium

zgomotos

sau miscare excesiva

electrodului si minimizati miscarea.

Conexiunea fara fir la
aplicatia mobilad nu

reuseste

Functia fara fir nu este
activata sau dispozitivul
este in afara razei de

actiune

Activati functia fara fir sau apropiati
dispozitivul de telefon. Reporniti aplicatia

si incercati din nou conexiunea.

Incarcarea datelor nu

incepe

Dispozitivul nu este
detectat de software sau
conexiunea USB este

intrerupta

Asigurati-va ca cablul USB si adaptorul
sunt intacte si pozitionate corect. Reporniti

Apex.

Dispozitivul se incalzeste

in timpul utilizarii

Functionare normala sau

incarcare

Incalzirea usoara in timpul incércarii este
normald. Deconectati daca dispozitivul
devine excesiv de fierbinte si contactati

serviciul de asistenta clienti.

Dispozitivul afiseaza

memoria plina

Stocarea interna este

aproape plina

Incarcati datele prin conexiune USB
inainte de reutilizare. Nu continuati

utilizarea fard a sterge memoria.

Dispozitivul nu raspunde
dupa actualizarea

firmware-ului

Actualizare intrerupta sau

nereusita

Reconectati dispozitivul la USB si
incercati din nou actualizarea. Daca
problema persista, contactati Asistenta

pentru clienti

7. Informatii tehnice si de reglementare

7.1 Tabel - Specificatii tehnice

Tip de inregistrator ECG

Holter, ECG ambulatoriu

Nr. de canale

3

Timp de uzura

Pana la 14 zile

Format de inregistrare

Continuu

Putere necesara

Litiu polimer, 3.7V, 680 mAh

Dimensiuni 85 x 80 x 15 mm
Greutate 36 de grame
Rata de esantionare 256 Hz
Impedanta de intrare 10 Mohm
Rezolutie 24 biti

Standard de performantd

Verificarea proiectarii IEC 60601-2-47
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Standard de siguranta IEC 60601-1 Siguranta de baza si performante
esentiale IEC 60601-2-47

Biologic

Substante medicamentoase Nu este cazul

Tesut Nu este cazul

Fluide corporale contactate de dispozitiv Nu este cazul

Tipul de contact cu pielea intacta Non-invaziv

Durata contactului cu pielea Pana la 14 zile de contact continuu

Contact cu membrana mucoasa Nu este cazul

Steril sau nesteril Nesteril

Compatibilitate biologica ISO 10993-5
ISO 10993-10

Scop medical ECG ambulatoriu

Uz unic / reutilizabil Monitor reutilizabil/reincarcabil
Standard de inregistrare Holter

Format de inregistrare Continuu

Pozitionare prevazuta Linia verticala din centrul pieptului
Perioada de inregistrare Panad la 14 zile cu o singurd Incarcare

7.2 Tabel - Emisii electromagnetice

Test de emisii Conformitate = Mediu electromagnetic - Indicatii

Emisii RF CISPR 11 Grupul 1 Monitorul Holter C3w utilizeaza energia RF numai pentru
functionarea interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte
scazute.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Monitorul Holter C3w este adecvat pentru utilizarea in toate

unitétile, inclusiv cele domestice si cele conectate direct la
reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa

tensiune.
Emisii armonice [EC Nu este cazul | Nu se aplica echipamentelor alimentate cu baterii.
61000-3-2 (alimentat cu
baterii)

Fluctuatii de tensiune / | Nu este cazul | Nu se aplica echipamentelor alimentate cu baterii.
emisii de flicker IEC
61000-3-3

7.3 Tabel - Imunitate electromagnetica

Fenomenul Test de imunitate =Nivel de testare IEC Nivel de conformitate
60601
Descircare IEC 61000-4-2 +8 kV contact, £15 kV aer | £8 kV contact, £15 kV aer
electrostatica
RF radiat IEC 61000-4-3 10 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz | 10 V/m
Tranzienti electrici | IEC 61000-4-4 +2 kV curent alternativ; +1 | Nu este cazul
rapizi kV linii de semnal (alimentat cu baterii)
Crestere brusca IEC 61000-4-5 +1 kV mod diferential; £2 | Nu este cazul
kV mod comun (alimentat cu baterii)
RF prin conductie IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz - 80 MHz | Nu este cazul
(alimentat cu baterii)
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Frecventa de putere | IEC 61000-4-8 30 A/m la 50/60 Hz 30 A/m

a campului

magnetic

Scaderi de tensiune | IEC 61000-4-11 Scaderi de 0%, 40%, 70%; | Nu este cazul

/ intreruperi scurte pe linia (alimentat cu baterii)
intreruperi de curent alternativ

7.4 Tabel - Imunitate la echipamentele de comunicatii fara fir RF

Frecventa de Banda / Serviciu = Modulatie Putere | Distantd  Nivel test imunitate
testare (MHz) W) (V/m)
385 TETRA 400 Modulatia 1.8 0.3 27
impulsurilor
450 CDMA 450/ LTE | Modulatia 2 0.3 28
impulsurilor
710, 745, 780 LTE 700 Modulatia 0.2 0.3 9
impulsurilor
810, 870, 930 GSM /iDEN / Modulatia 2 0.3 28
TETRA impulsurilor
1720, 1845, GSM 1800/ Modulatia 2 0.3 28
1970 CDMA 1900/ impulsurilor
DECT
2450 Bluetooth, Modulatia 2 0.3 28
WLAN, impulsurilor
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Banda 7
5240, 5500, Wi-Fi 5 GHz Modulatia 2 0.3 28
5785 impulsurilor

7.5 Tabel - Imunitate la cAmpurile magnetice de proximitate

Frecventa de testare = Modulatie Nivelul testului de imunitate (A/m)
30 kHZ' Unda continua (CW) 8

134,2 kHz Modulatia impulsurilor? (2,1 kHz) 65°

13,56 MHz Modulatia impulsurilor? (50 kHz) 7.5

7.6 Tabel - Specificatii de comunicare fara fir RF

Parametru Valoare

Tehnologie RF Comunicatii fara fir cu raza scurtd de actiune de 2,4 GHz cu putere
redusa

Banda de functionare 2400 MHz pana la 2480 MHz

Schema de modulatie Modulare prin deplasarea frecventei (GFSK)

Latimea de banda a canalului 2 MHz

Numdr de canale RF 40 (inclusiv canale de control si de date)

Ecart intre canale 2 MHz

Putere radiata maxima (EIRP) +8 dBm (putere de iesire programabild)

Tipul antenei Antena PCB integrata (0 dBi)
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Ciclul de functionare

De obicei mai putin de 1%

Intervalul de functionare preconizat

Pana la 10 metri standard (linie de vedere pana la 50 de metri)

Mediu de utilizare propus

Asistentd medicald la domiciliu si medii medicale profesionale

24
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7.7 Informatii de reglementare

C3w este un dispozitiv medical de clasa Ila in conformitate cu 93/42/CEE. C3w este conform cu

urmatoarele standarde de produs:

DS/EN 60601-1-1

Cerinte de siguranta pentru sistemele electrice medicale

DS/EN 60601-1-2

Perturbatii electromagnetice

DS/EN 60601-1-6

Grad de utilizare medicala electrica

DS/EN 60601-1-11

Asistentd medicald la domiciliu

DS/EN 60601-2-47

Cerinte specifice pentru siguranta de bazd si performantele esentiale ale

sistemelor electrocardiografice ambulatorii

DS/EN 62366-1

Aplicarea ingineriei gradului de utilizare la dispozitivele medicale

DS/EN ISO 10993-1

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale

DS/EN ISO 15223-1

Simboluri care trebuie utilizate cu etichetele, etichetarea si informatiile

furnizate cu privire la dispozitivele medicale

DS/EN 1041

Informatii furnizate de producatorul de dispozitive medicale

DS/EN 62304

Software pentru dispozitive medicale - procese ale ciclului de viata al

software-ului

DS/EN ISO 14971

Aplicarea gestionarii riscurilor la dispozitivele medicale

EN 301 489-17 V3.1.1

Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru echipamente

si servicii radio; Partea 17

EN 300 328 V2.1.1

Sisteme de transmisie in banda larga; echipamente de transmisie a datelor

care functioneaza in banda ISM de 2,4 GHz
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7.3 Incidente grave

In cazul unor incidente grave legate de dispozitiv, vi rugam sa contactati fara intirziere autoritatea
locala competenta, precum si Cortrium prin e-mail: customercare@cortrium.com.

7.4 Declaratie de conformitate

C3w este conform cerintelor si dispozitiilor esentiale ale Regulamentului UE privind dispozitivele

medicale (MDR).?

2 REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 5 aprilie 2017.
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