
HARDWARE C3w

Medizinischer Zweck /Typ des EKG-Rekorders Holter, ambulantes EKG (wiederverwendbares Gerät)

Tragedauer/ Aufzeichnungsdauer Bis zu 14 Tage mit einmaligem Aufladen

Aufzeichnungsformat Kontinuierlich

Maße & Gewicht 85 x 80 x 15 mm; 36 g

IP-Schutzart IP67 (staubdicht / wasserdicht bis zu einer Tiefe von 1 Meter für 30 Minuten)

Anzahl der EKG Kanäle 3

Abtastrate 256 Hz

Auflösung 24 Bit

Eingangsimpedanz 10 MOhm

Batterie / Stromversorgung Wiederaufladbarer Lithium-Polymer-Akku, 3,7 V, 680 mAh

Leistungsstandard IEC 60601-2-47- Designverifizierung für ambulantes EKG

Adapter Ladeadapter im Lieferumfang enthalten (USB-C- und USB-A-Anschlüsse)

Ladezeit Ca. 2 Stunden

Beschleunigungsmesser Integrierte 3-Achsen-Steuerung

Anforderungen an die Elektroden Drei Standard-Einweg-Schnappelektroden

Anbringung am Körper Brustbein-Mittellinie

APEX SOFTWARE 

Unterstützte Computerplattformen Windows und macOS

Exportdateiformat EDF (Europäisches Datenformat)

Drahtlose Konnektivität Kompatibel mit iOS- und Android-Geräten

Integrationsmöglichkeiten Entra ID; AD; Plattform-API (auf Anfrage); SDK für iOS und Android

GERÄTE- UND UNTERNEHMENSZULASSUNGEN

CE-Kennzeichnung EU-Medizinprodukteverordnung 2017/745, Medizinprodukt der Klasse IIa

Qualitätsmanagementsystem ISO 13485

Sicherheitsstandards IEC 60601-1; IEC 60601-1-11; IEC 60601-2-47; ISO 14971:2019

Einhaltung der Datenschutzbestimmungen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)

Benannte Stelle TÜV SÜD Produkt-Service GmbH (CE 0123)

Technische und regulatorische  
Informationen

Cortrium - ECG made easyCortrium - Wir machen EKG einfach. info@cortrium.com | cortrium.com

http://www.cortrium.com


Cortrium - Wir machen EKG einfach. info@cortrium.com | cortrium.com
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