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MOVESENSE

1  ZAMYSLENE POUZITI

Snima¢ Movesense MD je nositelny a pfenosny zdravotnicky prostiedek uréeny k
méfeni a zaznamu jednokanalového ambulantniho EKG pro vySetreni lidského
srdce a k poskytovani pfesneho kvantitativniho méreni lidskeho pohybu, coz
umozniuje sledovani vlivu télesného stavu, onemocnéni nebo zranéni na
pohybovy systéem.

Movesense MD nabizi volitelnou detekci R viny v EKG a analyzu fyziologickych
parametrt dat EKG, jako je HRV (variabilita srde¢ni frekvence) a HR (tepova
frekvence).

Funkce zafizeni EKG je uréena pro domaci i profesionaini pouziti u pacientl s
télesnou hmotnosti 10 kg a vice, zatimco funkce méfeni pohybu neméa zadna
omezeni.

Zatizeni umoziuje vyrobcam tfetich stran! pfistup k naméfenym datam a
analyzam dat a jejich dal$i zpracovani prostfednictvim softwaru vyvinutého
tretimi stranami na zakazku, dle jejich zamysleného ucelu.

1.1 ZamysSleni uzivatelé a prostredi pouziti

Pristroj Movesense MD je navrzen tak, aby s nim mohli manipulovat a ovladat ho
uzivatelé s odpovidajicimi motorickymi a kognitivnimi dovednostmi. Uzivateli
mohou byt koncovi uzivatelé/spotrebitelé nebo zdravotnicti pracovnici, tj.
zdravotni sestry, |€kafi, fyzioterapeuti, pracovnici zachrannych slozek. Koncovy
uzivatel/spotrebitel maze také predstavovat jakoukoli jinou profesni skupinu nez
zdravotnické pracovniky.

Cilovi uzivatelé: Zdravotnicti pracovnici a spotrebitelé. Zarizeni miaze byt
obsluhovano pacientem.

Movesense MD je navrzen pro pouziti v mnoha riznych prostredich, v domacim
prostredi i ve zdravotnickych zafizenich, a to jak uvnitf, tak i venku.

Namérené signaly jsou jako vystup senzoru Movesense MD odesilany
bezdratovym pripojenim Bluetooth do hostitelského zatizeni k dalSimu
zpracovani, analyze a ukladani dle potfeb koncove aplikace.

Movesense MD obsahuje mobilni aplikaci ,Movesense ECG Recorder” pro
mobilni zafizeni se systémy iOS a Android. Tuto aplikaci mohou uzivatelé
pouzivat k ovéreni kvality signalu EKG senzoru Movesense MD, k méfeni a sbéru
zdravotnich udajad pomoci senzoru Movesense MD a ke sdileni namérenych dat

'Treti strany, které pouzivaji senzor Movesense MD, jsou déle v tomto dokumentu oznaéovany
jako vyrobci zdravotnickych prostredkd nebo integratori OEM. OEM je zkratka pro Original
Equipment Manufacturer (vyrobce originalniho vybaveni).
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se zdravotnickymi pracovniky nebo lékafsky certifikovanymi analytickymi
aplikacemi pro dalsi zpracovani a diagnostiku.

V ptipadech, kdy je hostitelské zafizeni vyvinuto a navrzeno vyrobcem
zdravotnickych prostredkl treti strany, je vyrobce zdravotnickych prostiedku
povinen urcit uzivatelsky profil a prostfedi pouziti pro svij koncovy produkt.

Snima¢ Movesense MD ma omezenou interni kapacitu pro ukladani
nezpracovanych zaznamenanych signalovych dat nebo zpracovanych derivati
dat. Tuto pamét Ize vyuzit implementaci vlastniho firmwaru a umoznuje zatizeni
Movesense MD provozovat bez nepretrzitého pripojeni k hostitelskému zafizeni.

Provozni podminky Movesense MD: -20 °C az +60 °C/-5 °F az +140 °F, relativni
vlhkost O-99 %, tlak: 300 hPa az 3 OO0 hPa

Pristroj Movesense MD Ize provozovat v prostfedi bohatém na kyslik, pokud je
parcialni tlak kysliku udrzovan na hodnoté 85 kPa nebo nizsi (pO2 < 85 kPa), coz
odpovida atmosfére vzduchu s pretlakem 300 kPa.

1.2 Kontraindikace

Pristroj Movesense MD se nesmi pouzivat jako primarni monitorovaci zafizeni pro
Zivotné dulezité fyziologické parametry (jako je EKG, srdeéni frekvence, dechova
frekvence) v klinickych situacich, kdy je pacient v bezprostfednim ohrozeni,
napfiklad béhem intenzivni péce.

Pristroj Movesense MD se nesmi pouzivat k monitorovani zivotné dualezitych
fyziologickych parametri v situacich, kdy by zmény téchto parametrd mohly
zpUsobit bezprostfedni nebezpedi pro pacienta, nebo kdy rozhodnuti u¢inéna na
zakladé téchto parametrd zahrnuji riziko umrti, nevratného ¢&i zavazného zhorseni
zdravotniho stavu osoby nebo chirurgického zakroku.

Pristroj Movesense MD se nesmi pouzivat jako zatizeni pro udrzeni zivota nebo
podporu zivota.

Pristroj Movesense MD nelze pouzit k méfeni EKG u kojencl s hmotnosti nizsi
nez 10 kg. Pro pacienty, u kterych se méfi pohyb, neexistuje zadny hmotnostni
limit.

1.3 Popis zafizeni
Produkt: Snima¢ Movesense MD

Popis zafizeni: Movesense MD je zdravotnicky prostfedek, ktery méfi EKG,
srdecni tep, variabilitu variability srde¢ni frekvence a pohyb a ktery se pouziva ve
spojeni s hostitelskymi zdravotnickymi systémy. Snima¢ Movesense MD
zaznamenava signaly pro dalsi analyzy, které poskytuje vyrobce zdravotnického
prosttedku. Snima¢ Movesense MD méa také schopnost méfeni teploty pro
nelékarske ucely, ktera by neméla byt pouzivana pro Iékarske ucely.
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Snima¢ Movesense MD vyuziva bezdratove pripojeni BLE (Bluetooth Low Energy)
k odesilani dat do hostitelského zarizeni k dalSimu zpracovani, analyze a ukladani
dle potfeby. Mezi vhodna hostitelska zafizeni patti mobilni telefony, tablety,
osobni pocitace a dalsi zatizeni kompatibilni se specifikaci Bluetooth v4.0 (nebo
vy$si) a s vhodnou hostitelskou aplikaci schopnou zpracovavat namérené signaly.

Movesense MD Ize pouzivat s aplikaci Movesense ECG Recorder. Aplikace
Movesense ECG Recorder je volitelny mobilni software uréeny k pouziti se
snimaéem Movesense MD a k podpore jeho pouzivani v souladu s jeho
zamysSlenym Ucelem.

Aplikace Movesense ECG Recorder slouzi jako datova brana pro namérena data
snimaée Movesense a poskytuje funkce pro prohlizeni, zaznam a pfenos uréitych
elektrokardiogramovych dat shromazdénych pomoci senzord Movesense.

Vizualizace dat zobrazené aplikaci Movesense ECG Recorder maji také pomoci
uzivateli zajistit kvalitu dat béhem pouzivani senzoru. Umozauji uzivateldm
potvrdit spravné umisténi senzoru a ovéfit kvalitu bezdratoveho spojeni mezi
senzorem a aplikaci.

Pro jednoduché monitorovani srde¢ni frekvence pomoci sluzby Bluetooth LE
Heart Rate Service, ktera je schopna poskytovat informace o srdeéni frekvenci a
intervalech RR dle specifikace Bluetooth SIG?, Ize pouzit vhodné sportovni
hodinky nebo mobilni aplikaci. Upozornéni: pokud je senzor Movesense MD
pfipojen k nelékarskému hostitelskému zafizeni nebo nelékafskému systemu,
napt. sportovnim hodinkdm, kombinace senzoru a systému jiz neni klasifikovana
jako zdravotnicky prostredek.

1.4 Bezpeénostni klasifikace

e Movesense MD je zdravotnicky prostfedek tridy lla. ®
e Movesense MD je zafizeni s vnitfnim napajenim ﬂ
e Movesense MD je aplikacni soucast typu BF, kteréa spliiuje pozadavky

normy IEC 60601-1.

e Movesense MD je zafizeni s nepretrzitym provozem.

e Movesense MD Ize pouzivat jak v prostredi profesionalnich
zdravotnickych zafizeni, tak i v domacim prostfedi zdravotni péce.

e Movesense MD Ize pouzit k méfeni pohybu, srdeéni frekvence a RR
intervald u kojencl s hmotnosti niz&i nez 10 kg.

e Horni hranice Sitky pasma méreni EKG senzoru Movesense MD je 40
Hz, proto jej nelze pouzit k méreni EKG u kojencl s hmotnosti nizsi
nez 10 kg (jak je definovano v normé IEC 80601-2-47:2012).

e Movesense MD je vhodny pro provoz v prostfedi bohatém na kyslik.

2 Podrobnosti naleznete na www.bluetooth.org
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1.5 Zivotnost zafizeni

Maximalni o¢ekavana zivotnost snimac¢e Movesense MD pfi bézném domacim
pouzivani je 5 let. Vyménte snimac po uplynuti této doby nebo dfive, pokud

1) dostanete jiny pokyn; nebo

2) drsnéjsi nez bézné provozni podminky zplsobily zhorSeni zakladnich
vlastnosti; nebo

3) pokud je zjisténo jakékoli poskozeni zafizeni.
Pokyny k recyklaci naleznete v ¢asti 5.6. Pokud zjistite jakékoli praskliny nebo
strukturalni poskozeni, prestafite snimac¢ pouzivat a okamzité jej vyménte.

@ POZNAMKA: Baterii je nutné vyménit, pokud se snima& nespusti nebo
pokud se ¢ervena kontrolka béhem zapinani nerozsviti, pokud je to vyzadovano
dodanou hostitelskou aplikaci nebo jinak, je-li to nutné. O-krouzek a tésnici
plochy je nutné vizualné zkontrolovat a vycistit pfi kazdém otevreni krytu baterie
v souladu s ¢asti 4.3.

Maximalni o¢ekavana zivotnost baterie v pfipadé pouziti s béznym monitorovanim
tepové frekvence je 400 hodin. Maximalni o¢ekavana zivotnost baterie v pfipadé
pouziti s kontinualnim monitorovanim EKG je 7 dni. Maximalni o¢ekavana
skladovaci doba baterie pred prvnim pouzitim je 1rok. Vzdy pouzivejte novou
baterii, pokud se predpoklada dlouhodobé nepretrzité méreni.

Maximalni oéekavana zivotnost textilniho pasku na monitor tepové frekvence je
100 hodin pouzivani.

Maximalni oéekavana zivotnost O-krouzku vicka baterie je 10 cykld vymény
baterie.
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2 BEZPECNOST

2.1 Vysvétleni oznaceni na zafizeni a v dokumentaci

Symbol Vysvétleni

d Vyrobce

& Datum vyroby nebo datum vydani softwaru

c €: Oznaceni CE a identifika¢ni ¢islo oznameného subjektu

Logo smérnice OEEZ. Nevyhazujte do odpadu.

Pripojeni elektrody na levé strané

Pripojeni elektrody na prave strané

Dualezité informace naleznete v uzivatelské prirucce

] » - I

Aplikovana ¢ast typu BF

Logo Bluetooth. Senzor vyuzivéa pro bezdratovou komunikaci
radioveé pripojeni Bluetooth LE.

e & >

Kfehke, zachéazejte opatrné.

/

N
i

Chrante pred sluneénim zarenim

Rozsah provoznich teplot

Provozni rozsah vihkosti

Rozsah provozniho tlaku

(GRS
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uDI Jedineény identifikator zarizeni

MD Lekarsky prostredek

Symboly specifické pro pas pro méreni tepové frekvence

Nesusit v suSi¢ce

3

Prani v pracce na 30 ° C / 86 °F

Nebélit

é Nezehlit

% Nepouzivejte avivaze

2.2 Druhy bezpec¢nostnich opatreni

-& VAROVANI: pouZiva se v souvislosti s postupem nebo situaci, kterd maze
vést k vaznému zranéni nebo smrti.

& UPOZORNENI: pouziva se v souvislosti s postupem nebo situaci, ktera
povede k poskozeni zafizeni, ovlivni vysledky méfeni nebo predstavi riziko pro
bezpecénost pacienta/uzivatele nebo obsluhy.

@ POZNAMKA: pouziva se k zdtraznéni dalezitych informaci, kterych si musf
byt uzivatel a obsluha védomi, aby bylo zaru¢eno bezpeéné a praktické pouziti.

@ TIP: se pouziva pro dalsi tipy, jak pouzivat funkce a vlastnosti zafizeni.

2.3 Bezpecnostni opatieni

-& VAROVANI: Pouze k uréenému pouziti.

IFU-3 Movesense MD - Uzivatelska pfirucka verze 7.0 8
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& VAROVANI: Snima¢ Movesense MD nesmi byt pouzivan k jinym uéelam, nez
ke kterym je uréen.

& VAROVANI: Data EKG naméiena piistrojem Movesense MD smi
interpretovat a diagnostikovat pouze zdravotnicti pracovnici s dostate¢nou
kardiologickou kvalifikaci nebo softwarem uréenym pro tento Ucel a
certifikovanym jako zdravotnicky prostfedek v souladu s ptislusnymi regulaénimi
pozadavky.

&VAROVANI': Vzdy se poradte se svym lékafem ohledné interpretace dat
EKG z pfistroje Movesense MD a diagndz a rozhodnuti tykajicich se vaseho
zdravotniho stavu, ktera jsou na zakladé téchto dat ucinéna.

& VAROVAN:I: Pokud je snima¢ poskozen nebo pokud zjistite zménu ve
vykonu, okamzité prestante pfistroj pouzivat.

‘& VAROVANI: Pokud se objevi alergicka reakce, okamzité prestarite
pfipravek pouzivat.

a&‘- VAROVAN:I: Neupravujte zafizeni bez pfedchoziho pisemného souhlasu
vyrobce. Pokud je toto zatizeni upraveno, musi byt provedeny pfislusné kontroly
a testy, aby bylo zajisténo jeho dalsi bezpeéneé pouzivani.

‘& VAROVANI: VZdy se poradte se svym lékatem, pokud mate zdravotni
potize a pfed zahajenim cvi¢ebniho programu. Nadmérna namaha maze zpusobit
vazné zranéni.

& VAROVANI: Pokud mate kardiostimulator nebo jiné implantované zafizeni,
vzdy se pred pouzitim senzoru poradte s lekarem. Pfestoze néktefi vyrobci
implantovanych kardiostimulatord uvadéji, ze riziko spojené se sou¢asnym
pouzitim je nizké, je nezbytné se pred pouzitim senzoru poradit s |ékafem, ktery
znéa presny typ a model daného implantovaného zarizeni. V kazdéem ptipadé
udrzujte senzor alespon 15 cm od implantovaného zafizeni.

‘& VAROVANI: Nepouzivejte snima¢ béhem magnetické rezonance (MRI),
pokud to vyslovné neschvali personal obsluhujici zafizeni MRI. Knoflikova baterie
uvnitf zafizeni je magneticka.

& VAROVANI: Nesmi byt no$eno vice uzivateli, pokud by nasledky mozné
kfizové kontaminace mohly byt zavazné. V pripadé noSeni vice uzivateli se
doporucuje peclivé ¢isténi a dezinfekce, aby se zabranilo kfizové infekci.

IFU-3 Movesense MD - Uzivatelska pfirucka verze 7.0 9
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-& VAROVANI: Vodivé ¢asti snimaée a/nebo elektrodové p¥ipojky se nesmi
dotykat Zzadnych vodivych ¢asti, véetné ochranného uzemnéni.

-& VAROVANI: Pokud snima¢ a veskeré pfislusenstvi nepouzivate,
uchovavejte je mimo dosah déti, doméacich zvifat nebo skadc.

-& VAROVANI: Pouzita baterie musi spliovat pozadavky bezpeénostni normy
IEC 60086-4 pro lithiové baterie.

.& VAROVANI: UCHOVAVEJTE BATERII MIMO DOSAH DETI.
VYNALOZTE VESKERE USILI, ABYSTE PREDESLI NAHODNEMU POZITi BATERIE
NEBO JINYCH JEJICH CASTI. V PRIPADE PODEZRENI NA NAHODNE POZITI
OKAMZITE VYHLEDEJTE LEKARE. TYP BATERIE JE PRIMARNI ¢LANEK CR2025
NA BAZI LITHIA A OXIDU MANGANICITEHO (LI/MNO,).

-& VAROVANI: Pienosna radiofrekvenéni komunikaéni zatizeni (véetné
perifernich zatizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla
pouzivat blize nez 30 cm (12 palcl) od jakékoli ¢asti pristroje Movesense MD,
véetné kabeld specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu
tohoto zarizeni.

-& VAROVANI: Pouzivani tohoto pfistroje v blizkosti jiného zafizeni nebo na
ném ulozeného je treba se vyhnout, protoze by mohlo dojit k nespravnému
provozu. Pokud je takové pouziti nutné, je tfeba tento pristroj a dalsi zatizeni
pozorovat, aby se ovéfilo, zda funguji normalné.

-& VAROVAN:I: Nepouzivejte snimaé s ptislusenstvim nebo dily, které pro ngj
nejsou uréeny, ani jej nepropojujte s jinym zatrizenim, které k tomu neni uréeno,
protoze by to mohlo byt nebezpecné a mohlo by to negativné ovlivnit
elektromagnetickou kompatibilitu.

& UPOZORNENI: Na vyrobek nepouzivejte zadné rozpoustédlio, mohlo by
dojit k posSkozeni povrchu.

& UPOZORNENI: Béhem defibrilace nepouzivejte senzor na kizi pacienta.

& UPOZORNENI: NepouZivejte na kaZi pacienta sou¢asné s
vysokofrekvenénim chirurgickym zékrokem.

& UPOZORNENI: Na vyrobek neaplikujte repelent proti hmyzu, mohlo by dojit
k poSkozeni povrchu.

IFU-3 Movesense MD - Uzivatelska pfirucka verze 7.0 10
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& UPOZORNENI: S vyrobkem neklepejte a neupoustéjte jej, protoze by se
mohl poskodit.

& UPOZORNENI: Pfistroj neupravujte. Jakékoli Upravy jsou potencialné
nebezpecné.

@ POZNAMKA: Pokud je skladovaci teplota nizéi nez -20 °C / -5 °F, nechte
pred pouzitim pfistroj stabilizovat vnitfni teplotu po dobu 10 minut pfi pokojové
teploté.

E POZNAMKA: Snima¢ je ihned pouzitelny po ohtati na pokojovou teplotu z
skladovaci teploty -20 °C na +60 °C / -5 °F na +140 °F.

+60 °C
-20 °C
- 99% relativni
@ vihkost
0O % relativni vihkost —
3000 hPa

300 hPa @

@ POZNAMKA: Pokud se senzor Movesense MD pouzivd k méfeni tepové
frekvence, Ize ve spojeni s kompatibilni univerzalni hostitelskou aplikaci nebo
zarizenim pouzit standardni sluzbu srdeéni frekvence, jak specifikuje Bluetooth
SIG?. Pokud se pouzivaji rozsirené funkce, jako je EKG nebo méfeni pohybu, je
vyzadovana specializovana hostitelska aplikace schopna pfijimat vlastni data.
Upozornéni: pokud je senzor Movesense MD pFipojen k nelekafskému
hostitelskemu zafizeni nebo systému, napt. sportovnim hodinkam, kombinace
snimace a systému neni klasifikovana jako zdravotnicky prostfedek.

8 Podrobnosti naleznete na www.bluetooth.org . Movesense MD pouZiva radiovou technologii
Bluetooth LE, jak je specifikovéno v Bluetooth v4.0. Mezi vhodné hostitelskéa zafizeni patfi
mobilni telefony, tablety a dalsi zafizeni kompatibilni se specifikaci Bluetooth v4.0 (nebo vys$si) a
na kterych bézi vhodna hostitelské aplikace schopné zpracovavat naméfené signaly. Pro
monitorovani srdeéni frekvence s vyuzitim sluzby Bluetooth LE Heart Rate Service, které je
schopna poskytovat informace o srdeéni frekvenci a intervalech R-R dle specifikace Bluetooth
SIG, Ize pouzit vhodné sportovni hodinky nebo mobilni aplikaci. Upozornéni: Pokud je senzor
Movesense MD pripojen k nelékarskému hostitelskému zafizeni nebo systému, napf. sportovnim
hodinkédm, neni kombinace senzoru a systému klasifikovana jako zdravotnicky prostredek.
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@POZNAMKA: Pfi pouzivani zatizeni Movesense MD s aplikaci v mobilnim
zatizeni si vzdy nainstalujte nejnovéjsi bezpecénostni aktualizace pro mobilni
operacni systém, abyste snizili riziko Uniku vasich zdravotnich informaci.

@POZNAMKA: Dosah bezdratového prenosu dat zafizeni Movesense MD je
priblizné 10 m. PFi pouzivani snimacée s mobilni aplikaci nebo chytrymi hodinkami
udrzujte prijimaci zatizeni v tomto dosahu, abyste predesli ztraté spojeni.

@ POZNAMKA: Pouzivejte alespori 30 cm/12 palct od zdroji magnetickych
poli elektrického vedeni, radiofrekvenénich komunikaénich zafizeni a dalsich
zdroju radiofrekvenénich signéla (jako jsou radary nebo mikrovinné trouby).

Pokud jsou vysledky méreni ovlivnény silnym blizkym zdrojem radiového ruseni,
presunte se dale od zdroje ruseni.

Pokud se snimac pouziva ve spojeni s jinym zatrizenim, mélo by toto zafizeni
splnovat normy IECB0950 a/nebo EN60OB0O1-1, aby se zabranilo jakymkoli
negativnim ucinkam vnéjsiho elektromagnetického ruseni. Nepouzivejte snimac v
blizkosti zdroji elektrostatické ruseni. Nepouzivejte jej v blizkosti zdroje signalu
2,4 GHz, protoze silny signal maze negativné ovlivnit vykon radioveho spojeni
Bluetooth.

@ POZNAMKA: Snima¢ Movesense MD je vodotésny a Ize jej pouzivat ve
vihkém prostredi. Kryti IP68 znamena, ze snimac vydrzi ponofeni do hloubky 1
m/3,3 stopy pod vodu po dobu jedné hodiny.

Je tfeba vzit v Uvahu , ze pfipojeni Bluetooth bude pferuseno, pokud se mezi
snima¢ Movesense MD a pfislusné hostitelské zarizeni dostane dostatecné velka
vodni plocha pohlcujici vysokofrekvenéni energii.

@ POZNAMKA : Pokud se snimaé& nepouziva, nedovolte, aby se dva kovové
vystupky soucasné dotykaly elektricky vodiveho média. Pokud jsou vystupky
propojeny naptiklad kovovym povrchem nebo vihkou latkou, snimac zdstane
zapnuty a tim se zbytecné spotfebovava baterie.

2.4 Zavazné incidenty

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by
mél byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému organu €lenského statu Evropské unie, ve
kterém ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

,Zavazny incident® znamena jakykoli incident, ktery pfimo ¢&i nepfimo vedl, mohl
vést nebo by mohl vést k nékteré z nasledujicich situaci:

e umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby
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e docasné nebo trvalé vazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele
nebo jiné osoby
e vazna hrozba pro verejné zdravi.

Kontaktni informace vyrobce naleznete v kapitole 5.2.

IFU-3 Movesense MD - Uzivatelska pFiru¢ka verze 7.0 13
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MERENi TEPOVE FREKVENCE / EKG
Zaciname
Chcete-li zatit pouzivat snima¢ Movesense MD s pasem pro méreni tepove

frekvence?, sparujte snimaé¢ s kompatibilnim pfijimacim zafizenim podle pokyna v
bodé 3.2. Poté postupujte podle krokl 1-4:

1. 3.-4.

-

It/
H} AMOVESENSE ):;
\

N

7 Ml

1. Pevné snimac zacvaknéte do konektoru popruhu. Pfed mérenim EKG nebo
srdeéni frekvence se ujistéte, Ze pFipojeni elektrody oznacené pismenem ,L“ je na
levé strané pacienta a elektroda oznacena pismenem ,R* je na prave strané
pacienta a ze snimac je spravné pripevnén k pasu.

2. Upravte délku hrudniho popruhu dle potreby.

Navlhéete oblasti paskovych elektrod vodou nebo gelem na elektrody.

4. Nasadte si popruh tak, aby tésné prileéhal a logo na pfedni strané senzoru

smérovalo nahoru. Snima¢ se automaticky zapne po detekci elektrického signalu.

@

Snimac se automaticky zapne, kdyz detekuje srdecni tep.
@ TIP: Pro dosazeni nejlepSich vysledki noste pas pfimo na holé kaZzi.

@ POZNAMKA : Snima¢ Movesense MD méfi elektricky signal srdce v misté,
kde je v kontaktu s kdzi. V zavislosti na umisténi koznich kontaktd se signal bude

‘“Kompatibilni hrudni pasy pro méfeni tepové frekvence jsou k dispozici samostatné. Seznam
prislusenstvi naleznete v kapitolach 5.4 a 5.5.
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liSit a maze, ale nemusi reprezentovat néktery ze standardnich svodu
12svodoveho méreni EKG.

& UPOZORNENI: Pokud je snima¢ no$en nasazen obracené a zaznamenéava
EKG, je naméreny nezpracovany signal EKG invertovan.

& UPOZORNENI: Pokud je elektrické spojeni s télem uzivatele $patné,
naméreny signal EKG bude zeslaben.

& UPOZORNENI: Pokud nejsou konektory elektrod snimaée spravné
zacvaknuty ke konektoru pasku, bude naméreny signal EKG chybny.

& VAROVAN:I: Snima& Movesense MD obsahuje dalsf interni funkci pro
urychleni zotaveni z nadmérné vysokého prepéti na vstupu EKG, naptiklad
statické elektfiny. V pfipadé nadmérné velké amplitudy vstupu, vétsi nez
100nasobek typickeho komplexu QRS, se kanal EKG kratce odpoji od pacienta a
snimac projde specializovanym resetovacim postupem, aby se signal EKG s
vazbou na stfidavy proud udrzel v rozsahu méreni. Po dokonceni procesu
automatického resetovani se signalova cesta EKG znovu pfipoji k pacientovi a
méreni EKG pokracuje normélné. Tento proces resetovani vstupu EKG maze trvat
az 1,6 sekundy, béhem které se na kanalu EKG pacienta zobrazi resetovaci pulz
misto EKG pacienta.

& VAROVANI: Davejte pozor, aby se pasek monitoru tepové frekvence
nezachytil o vnéjsi predméty, mohlo by dojit k uduseni.

3.2 Parovani

Snima¢ Movesense MD je nutné pfipojit (sparovat) ke kompatibilnimu zatizeni s
technologii Bluetooth ® Low Energy (BLE). Témito zafizenimi mohou byt napiiklad
mobilni zafizeni s prislusnymi hostitelskymi aplikacemi pro vizualizaci dat, napf.
aplikace Movesense ECG Recorder. Postupy parovani se mohou lisit, proto se
fidte pokyny k vasi mobilni aplikaci.

Snimac mlzete spéarovat s vice hostitelskymi zarizenimi, ale v danou chvili mize
byt aktivni pouze jedno pfipojeni.

Ridte se pokyny k pouziti poskytnutymi hostitelskou aplikaci.
Chcete-li sparovat senzor s aplikaci Movesense ECG Recorder,

1. Nainstalujte si aplikaci do telefonu a vytvorte si uzivatelsky uéet.
2. Zapnéte snimac souc¢asnym dotykem kovovych kontaktl na zadni strané senzoru.
Snimac signalizuje spusténi blikanim LED diody.

IFU-3 Movesense MD - Uzivatelska pfirucka verze 7.0 15



-________________________________________________________________
JMOVESENSE

3. Naskenujte QR kod snimaée pomoci aplikace nebo vyberte snimac ze seznamu
snimacl v aplikaci.

Snimac se automaticky vypne, pokud do jedné minuty neni detekovan zadny
elektricky signal a neni pfipojen k hostitelskému zarizeni Bluetooth.

Maximalni doba nepretrzitého zaznamu EKG s vzorkovaci frekvenci 256 Hz a
novou baterii je 7 dni.

Tepova frekvence se vypocitava z intervald R-R: HR [BPM] = 60000/RR [ms].
3.3 Pouziti s aplikaci pro zaznam EKG Movesense

Movesense MD obsahuje volitelnou mobilni aplikaci ,Movesense ECG Recorder,
ktera dokaze pftijimat, zaznamenavat a pteposilat data EKG, srdeéni frekvenci a
variabilitu srdeéni frekvence namérena senzorem do sluzeb tretich stran.
Aplikace také umoznuje ovérit integritu naméreného EKG signalu.

Aplikace Movesense ECG Recorder je k dispozici pro mobilni zafizeni se systémy
iOS a Android. Chcete-li aplikaci pouzivat se snimaéem Movesense MD:

1. Nainstalujte si aplikaci do mobilniho zafizeni. Vytvorte si uzivatelsky ucet a zadejte
sve osobni Udaje.

Noste snimac dle pokynt v kapitole 3.1.

Pripojte snimac k aplikaci podle pokynu v kapitole 3.2. Snimac se automaticky
aktivuje, kdyz ho mate nasazeny, a zobrazi se v sezhamu snimacu.

Spustte nahravani.

Zastavte nahravani.

Zobrazte nahrany soubor.

Sdilejte nahrany soubor v pozadovanéem formatu.

w N

N o oA

M

& Dashboard

202408000100 Connect sensor

User information

Connect sensor

@ Why are we asking this?

nai *

Connect sensor

Touch the Movesense sensor's metal
studs to activate the sensor. Then scan

the code OR select from the list.

22 Scan QR code

Connect a sensor to start
or visit Movesense to get new sensor

https://www.movesense.com

What is your gender?

e N
‘ Male Female Connect sensor
AN AN J

Select sensor

o Movesense 202408000100

Available

‘ | don't want to say

~ W
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.M 3} Movesense 202408000100 .M 3 Movesense 201328000

bpm .
6 0 Recording 00:06
Max. HR 182 bpm 33% 6 2 bpm

Max. HR 182 bpm 34%

M@W \ A Stop recording

Are you sure you want to stop recording?
Recording time is now 00:20.

Interpretation for medical professionals onl Interpretation for medical professionals only Stop recording
® Start recordin,
0006 ) 00:06

s ™

M % Movesense 202408000100
* Edit

Recordings Recording 16 Record 1 Share PDF

0811.2024 11:22 1 min 42 sec 12.04.2024 12:: i
2.04.2024 12:39 0 mins, Share EDF+

Record 1
Share CSV
Omins 23§ 12.04.2024 12:38 160,48 k>

62" 62"

Max. HR 182 bpm 34% Max. HR 182 bpm 34%

Delete

Interpretation for medical professionals only Interpretation for medical professionals only

00:09  commm—() 00:09  cmmm—f)
—

6. 6.-7. 7.

@ POZNAMKA: \lychozi jazyk aplikace je stejny jako jazyk rozhrani vaseho
telefonu. Jazyk mazete zménit v nastaveni aplikace v telefonu. Vybér jazyka
zobrazi dostupné jazyky. Pokud jazyk rozhrani vaseho telefonu neni k dispozici,
aplikace se automaticky nastavi na anglictinu.
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PECE A PODPORA

Pokyny pro manipulaci

Modul snimace Movesense MD by mél byt po kazdém pouziti oplachnut ¢istou
vodou. Pokud je potfeba dikladnéjsi ¢isténi, Ize snimac rychle otfit mékkym
hadfikem navihéenym dezinfekénim prostfedkem na bazi® etanolu. Nesmi se
ponorovat do zadnych chemikalii kromé vody.

& UPOZORNENI: Nevytahujte modul senzoru pf¥imo z konektoru. Mohlo by
dojit k poskozeni konektord fremene. Odepinejte postupné jednu stranu.

Pas by se mél prat v praéce na 30 °C, nejlépe v pracim sacku, po kazdych 2-3
pouzitich. Dalsi pokyny k prani naleznete na Stitku pasu. Vyménujte pas kazdych

100 hodin nebo dtive, pokud zjistite zhorSeni vykonu nebo fyzikalnich viastnosti.

Cisténi a dezinfekci snimage a také myti pasku maze provadét obsluha zatizeni
nebo pacient/uzivatel.

& UPOZORNENI: Nemyjte snimaci modul v praéce. Prani v pra¢ce modul
poSkozuje.

& VAROVAN:I: Doporutuje se, aby obsluha mezi jednotlivymi pouzitimi snima¢
peclivé vycistila a vydezinfikovala, aby se zabranilo kfizové infekci, pokud jej nosi
vice uzivatell nebo pacientu. Dezinfikujte pfed a po kazdém pouziti. Pfed prvnim
pouzitim nechte dezinfekéni prostfedek zaschnout. Nesmi byt nosen vice
uzivateli, pokud by nasledky kfizové kontaminace mohly byt zavazné.

& VAROVANI: Tepovy pés je uréen pro pouziti jednim pacientem opakované.
Pas by nemél byt pouzivan u vice pacientd, a to ani po vycisténi a dezinfekci.

@ POZNAMKA: Opakovana dezinfekce dezinfekénim prosttedkem na bazi
etanolu mize z dlouhodobého hlediska zplGsobit starnuti a zménu barvy
pouzitych plastl. Zména barvy neovliviiuje bezpeéné pouzivani. Pokud zjistite
jakeékoli praskliny nebo strukturalni poskozeni, vyménte senzor.

& UPOZORNENI: Dlouhodobé neptetrzité pouzivani padsu mize zptsobit
podrazdéni kaze. Pro prevenci dlouhodobého podrazdéni a infekce se
doporucduje ¢isténi a dezinfekce. Budte obzvlasté opatrni pfi vysokych teplotach
a/nebo vihkosti.

5Minimalni obsah etanolu: 70 hmot. %. Doporucéuje se ekvivalent Berner A12T.
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& UPOZORNENI: Maximéalni povolena doba neptetrzitého kontaktu s
pokozkou pri okolni teploté >43 © C/109 ° F je 1 hodina. Pri dotykani se snimace
Movesense MD nebo jeho pouzivani pfi zvySenych okolnich teplotach budte
opatrni. V pfipadé, Zze je snima¢ Movesense umistén na téle pfi zvySené okolni
teploté, doporucuje se vyrovnat povrchovou teplotu senzoru Movesense MD s
teplotou téla uzivatele kratkym pridrzenim snimace v seviené dlani a poté jej
pfilozte na jiné citlivéjsi casti téla.

@ POZNAMKA: Mezi jednotlivymi pouzitimi skladujte na suchém a chladném
misté mimo dosah sluneéniho zareni.

Qo

— 0
ZN

@ POZNAMKA: V piipadé potteby pomoci s nastavenim, pouzivanim nebo
udrzbou zatizeni nebo v pfipadé nahlaSeni neocekavaného provozu ¢i udalosti
se obratte na vyrobce. Pokud se jedna o variantu snimace od vyrobce
originalniho zatizeni (OEM), obratte se na vyrobce originalniho zatizeni (OEM),
ktery snimac dodal, v souladu se samostatnymi pokyny poskytnutymi danym
vyrobcem originalniho zatizeni (OEM).

42 Aktualizace softwaru

Firmware senzoru Movesense MD l|ze aktualizovat pfes Bluetooth. Pokyny
naleznete v pokynech k vasi hostitelské aplikaci.

4.3 Baterie
Snima¢ Movesense MD pouziva 3voltovou knoflikovou baterii typu CR2025 s
primarnim ¢lankem na bazi lithia a oxidu manganicitého (Li/MnQO,). Jiné typy

baterii nelze pouzit.

Vyména baterie:

1. Vyjméte snimac z konektoru Movesense.
2. Otevrete kryt baterie pomoci mince. Vyjméte starou baterii.
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3. Vizualné zkontrolujte kontakty baterie, O-krouzek a tésnici plochy, zda nejsou
znecistény. Odstrante veskeré necistoty a ocistéte je suchym mékkym
hadrikem, ktery se neucpava. Vymérnte O-krouzek, pokud je poskozeny?®.
Vyménte snimac, pokud jsou tésnici plochy poskozené.

4. Ujistéte se, Zze je O-krouzek ve spravné poloze v drazce na krytu baterie.

5. Vyménte baterii tak, Ze nejprve viozite nahradni baterii do krytu baterie,
kladnou stranou smérem ke krytu, a pote zatlacite télo senzoru na kryt
baterie.

6. Pevné zavrete kryt baterie. Ujistéte se, ze po zavieni krytu baterie neni vidét
O-krouzek.

/. Starou baterii prosim zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy a legislativou a

zachazejte s ni jako s bateriovym odpadem. Nevyhazujte ji do kose.

@ POZNAMKA: Petlivé zkontrolujte prostor pro baterii, zda v ném nejsou
zadné zbytky nebo uniky ze staré baterie. Pokud se v ném nachazeji zbytky,
vymeénte snimac. Pfed dlouhodobym skladovanim je nutné baterii vyjmout.

@ POZNAMKA: Baterii je tfeba vyménit, pokud to vyZaduje dodana
hostitelska aplikace, pokud se snimac¢ nezapne nebo pokud se pfi zapnuti
normalné nerozsviti ¢ervena kontrolka.

@ POZNAMKA: Pii vyméné baterie se ujistéte, Ze je plastova izolace pod
baterii neporusena a na svém misté.

4.4 Odstranovani problému

Akce, které je tieba

Pozorovani g
podniknout

Zarizeni se nezapne Baterie je vybita Vyménte baterii dle pokyn(

automaticky po kontaktu s

pacientem

Urovei signalu EKG je Pripojeni pacienta je Navlhcete kontakty, ujistéte

nizka nebo je kvalita suché, se, ze je snimac spravné

signalu nizka pasek je kontaminovany | pfipojen k pasku, omyjte
nebo Spinavy , pasek a vymérite pasek.

snimac nenf spravné
pFipojen k pasku

Snimac¢ nebo pasek je Mechanicke poskozeni | Vyménte snimac nebo
poskozeny pasek

Neni pfipojeni k hostitelské | Neni nainstalovéana Instalaci a pouzivani
aplikaci nebo zafizeni zadna mobilni aplikace | aplikace naleznete v

SVelikost O-krouzku: 20,3 mm x 0,9 mm, silikon, Shore A 70
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nebo na hostitelském
zafizeni neni povoleno
Bluetooth

uzivatelské priru¢ce dané
aplikace. Zapnéte radio
Bluetooth v hostitelském
zarizeni.

Signal se ztrati, kdyz je
snimac p¥ilis daleko od
hostitelského zarizeni

Signal zeslaben

Priblizte hostitelské zarizeni
k terminalu

Signal je invertovany

Snimac¢ pfipojeny
vzhiru nohama

Znovu ptipojte snimac a
dodrzujte spravnou
orientaci

Snimac nelze pfipojit k
hostitelskému zafizeni

Snimac je jiz pfipojen k
jinému hostitelskému
zafizenl.

Nekompatibilni
hostitelske zafizeni.

Pouzivejte snimac pouze s
jednim zafizenim najednou

Pouzijte hostitelské zarizeni
kompatibilni s Bluetooth 4.0
nebo vyssim

Resetujte radio Bluetooth
hostitelského zatizeni

Vyjméte a znovu vlozte
baterii snimace

45 LED indikator

Movesense MD ma na hornim okraji krytu snimace ¢ervenou indika¢ni LED diodu,
ktera je viditelna skrz plastovy kryt. Funkce indika¢ni LED diody je nasledujici:

Stav LED indikatoru

Vyznam

Opatfeni, ktera je tieba
podniknout

méreni stavu baterie

Sviti 2 sekundy po Zatizeni se zapne a otestuje | Zadny
zapnuti zafizeni se funkénost LED diody.

Normalni provoz
Vypnuto béhem Normaini provoz Zadny
bézného pouzivani
2-7 kratkych bliknuti Normalni provoz: probiha Zadny

Nepretrzité rychlé
blikani

Baterie je vybita

Prestante pouzivat a
vymeénte baterii.

LED trvale sviti

Snimac je v rezimu
aktualizace firmwaru

Postupujte podle pokyna k
aktualizaci firmwaru v
pFilozené aplikaci

LED se nerozsviti pfi
spusténi senzoru

Baterie je vybita

Vyménte baterii

IFU-3 Movesense MD - Uzivatelska pfirucka verze 7.0

21




MOVESENSE

E POZNAMKA: \Vyrobce originalniho vybaveni (OEM) maze upravit funkénost
indikatoru LED tak, aby vyhovoval specifickym potftebam aplikace. Pro pfipadné
dalsi informace je proto nutné nahlédnout do uzivatelské prirucky pro danou
aplikaci od vyrobce originalniho vybaveni.
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5 DODATECNE INFORMACE

5.1 Technické specifikace

\VV8eobecné informace

e Nazev a identifikator typu zafizeni: Movesense MD, OP174

e UDI-DI: 6429810883001

e Hmotnost: 9,4 g / 0,33 oz (véetné baterie)

e Prdmér: 36,6 mm / 1,44 palce

e Tloustka: 7,8 mm / 0,31 palce (10,6 mm / 0,42 palce s konektory)

e Provozni podminky: -20 °C az +60 °C/-5 °F az +140 °F, relativni vihkost O-99
%, tlak: 300 hPa az 3 OO0 hPa

e Skladovaci a prepravni podminky: -30 °C az +60 °C/-22 °F az +140 °F,
relativni vihkost O-90 %, bez kondenzace, tlak: 700 hPa az 1060 hPa

e Vodotésnost: 30 m/100 stop (testovano dle normy ISO 6425),
stupen kryti: IP68 (1 m/1 h)

e /arfizeni Movesense MD spliuje pozadavky stanovené pro provoz v prostredi
bohatém na kyslik, jak je specifikovano v normé IEC 60601-1:2005, 11.2.2.1b) 1.
Zatizeni Movesense MD lze provozovat v prostredi bohatém na kyslik, pokud
je parcialni tlak kysliku udrzovan na hodnoté 85 kPa nebo nizsi (pO2 -85 kPa),
coz odpovida atmosfére vzduchu s pretlakem 300 kPa (absolutni tlak 400
kPa).

e Typ baterie: primarni ¢lanek Maxell CR2025, 3V na bazi lithia a oxidu
manganicitého (Li/MnO,)

o Pouzita baterie musi spliovat pozadavky bezpeénostni normy
IEC60086-4.

o Pouziti jinych typu baterii nez primarnich ¢lankd 3V CR2025 Li/MnO2
je prisné zakazano.

e Radiova technologie: Bluetooth Low Energy (BLE)

e Prenosova frekvence: 2,400 GHz - 2,4835 GHz, Modulace: GFSK, Sitka
pasma kanalu: 1 MHz, Pmax = O dBm, ERP = -4,85 dBm

e Cislo GMDN: 12391 Nositelny zaznamnik vice fyziologickych parametrt

Méreni signalu

e Jednokanalovy signal EKG
o Vzorkovaci frekvence: 125/128/200/250/256/500/512 Hz
o Sitka pasma méfeni: 0,5 Hz-40 Hz dle definice v IEC 80601-2-47
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o Dynamicky rozsah 60 mV .., maximalni offset: 500 mV, rozliseni: 15 bitd’
o Tepova frekvence: 20-240 BPM, rozliseni: 1 BPM, presnost: + 1 BPM
o Intervaly RR: 250 ms-3000 ms, rozliSeni: 1 ms 8 presnost ¢asovani: + 1 ms
» Modifikovany Pan-Tompkinsiv algoritmus pouzity pro detekci R viny
e Pohyb (16bitoveé vystupni rozliseni)
o Akcelerace
»  +2/+4/+8/+16g, vystupni jednotka: m/s? -presnost: + 2%
= Vzorkovaci frekvence 12,5/26/52/104/208 Hz
o Uhlova rychlost
» +125/+245/+500/+1000/+2000°/s, vystupni jednotka: °/s,
presnost: + 2 %
» Vzorkovaci frekvence 12,5/26/52/104/208 Hz
o Magnetické pole®
= +49 gaussu, 1,5+10 % mgauss /LSB, vystupni jednotka: mgauss

e Dale moznost méreni teploty pro nelékarskeé Ucely, ktera se nesmi pouzivat
pro lékarske ucely.
o Vnitini teplota zafizeni
» 0O az+6b °C, presnost lepsi nez +0,b °C

Aplikace pro zaznam EKG Movesense

e Aplikace UDI-DI: 6429810883087
e Podporované mobilni operacni systemy: Android 9 a novéjsi, iOS 12 a novéjsi

5.2 Vyrobce a doba vyroby

Movesense Ltd
Tammiston kauppatie 7 AFI-01510 Vantaa FINLAND

www.movesense.com

7 Vlychozi vystupni hodnoty EKG jsou bezjednotkové cela &isla se znaménkem. Pievodni faktor
pro pfevod okamzitych hodnot EKG na napéti je V(EKG) = EKG * 0,05V/2 V7, tj. 1 poget = 0,381 uv

8Rozligeni RR 1 ms je k dispozici pouze souéasné se vzorkovaci frekvenci EKG 125 Hz. P¥i jinych
vzorkovacich frekvencich EKG je rozliseni RR 8 ms.

®Vzhledem k inherentni povaze a chovani méficich obvodd magnetometru v blizkosti lokalnich
feromagnetickych objekta (tj. baterie) neni vystupni signél magnetometru lineérni. Magnetometr
je uréen predevsim pro kompenzaci driftu gyroskopu v aplikacich inercialniho méfeni (IMU).
Pokud pfipad pouziti vyzaduje méfeni absolutni hodnoty intenzity magnetického pole, musi byt v
klientské aplikaci implementovén aplikaéné specificky kalibraéni postup, a to v rozsahu, ktery je
povazovan za nezbytny.
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5.3

MOVESENSE

U zarizeni Movesense MD je ¢as vyroby uveden v
sériovém ¢isle zafizeni ve formé roku a tydne vyroby.

Ptiklad: sériové ¢islo 25608 12356789:
Vyrobeno v 8. tydnu roku 2025

U aplikace Movesense ECG Recorder je datum
vydani softwaru viditeIné vedle symbolu. Datum Ize
nalézt v nabidce aplikace.

PoZadavky na pfipojené zafizeni

5.3.1 Mechanické rozhrani

Elektromechanické rozhrani senzoru Movesense Medical se sklada ze dvou
nerezovych vystupkda, které vycnivaji ze spodni plochy modulu senzoru. Tyto
vystupky slouzi jak k mechanickému pfipojeni, tak k privedeni elektrického
signalu EKG do snimace.

Vzdalenost mezi stfedy svornikd Movesense je 27,0 mm. Hlavni pramér hlavy
svorniku je 4,25 mm a prameér kréku svorniku je 3,6 mm. Protikus pro pfipojeni
svornikd je obvykle dvojice sami¢ich zacvakavacich konektor(.

5.3.2 Bezdratové rozhrani Bluetooth

5.4

Systém Movesense Medical komunikuje bezdratové pomoci radiového signalu
Bluetooth Low Energy (BLE). Typicka zafizeni, se kterymi si senzor Movesense
Medical vyménuje informace nebo odesila data, jsou chytré telefony, tablety,
osobni pocitace, naramkova zarizeni (napf. hodinky), rozbocovace s technologii
Bluetooth nebo podobné zarizeni vybavena technologii BLE. Zafizeni/systém
vyuzivajici namérené informace poskytované snimaéem Movesense Medical musi
vzdy obsahovat softwarovou funkci pro Fizeni, zpracovani a analyzu uvedenych
informaci a dat.

Snima¢ Movesense Medical neni kompatibilni s jinymi radiovymi technologiemi
nez Bluetooth Low Energy.

Mechanicky kompatibilni pfisluSenstvi

Spole¢nost Movesense Ltd nabizi fadu prislusenstvi pro noSeni snimacde
Movesense Medical. Mezi toto pfislusenstvi patfi

e Objednaci kody hrudniho pasu Movesense: MSO60212000 (velikost M),
MS060213000 (velikost L), MSOB80211000 (velikost S)

e Drzak na popruh Movesense pro pripevnéni snimace k naramku nebo jinému
popruhu. Objednaci kod SSO50204000 (baleni po 10 kusech)
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e Spona na obleceni Movesense. Objednaci kod SSO50205000 (baleni po 10
kusech)

e Povrchova montaz Movesense, pro pfipevnéni snimace k rovnému pevnému
povrchu. Objednaci kod SSO50203000 (baleni po 10 ks)

Nabidka pfislusenstvi se maze zménit. Uplny seznam dostupného pfislusenstvi
naleznete na www.movesense.com/shop/ .

@ POZNAMKA: Toto ptislusenstvi nenf klasifikovano jako zdravotnické prostiedky.
5.5 PrisluSenstvi kompatibilni s EKG

e Hrudni pas Movesense pro méreni tepové frekvence a EKG. Objednaci kody
MS060227000 (velikost M), MSO80228000 (velikost L), MSO60226000
(velikost S)

e Sada elektrod EKG s lepidlem. Objednaci kod MSO60220000 (baleni po 2
ks)

Toto prislusenstvi je klasifikovano jako zdravotnické prostiedky tridy I.
5.6 Dodrzovani norem
5.6.1 Normy pro zdravotnické prostiedky

Mezi normy elektromagnetické kompatibility, elektricke bezpeénosti, bezpectnosti
produktu a vykonu, které splauje snima¢ Movesense MD, patfi:

o |[EC60601-1:2005b + A1:2012 Medical electrical equipment - part 1. General
requirements for basic safety and essential performance

e |[EC60601-1-2:2014 Medical electrical equipment - part 1-2: General requirements
for basic safety and essential performance. Collateral standard: electromagnetic
disturbances. requirements and tests

o CISPR 11:2009 +A1:2010 Radiated emissions Class B, group 1

o |IEC 61000-4-2:2008 ESD immunity, +8kV contact, +2, +4, +8, +16kV air

o |IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007 +A2:2010 Radiated field immunity 80
MHz-2.7 GHz, 10 V/m

o |IEC 80601-1-2:2014 Table 9 IMMUNITY to proximity fields from RF
wireless communications equipment. Vice informaci v kapitole 5.11

o |EC 61000-4-8:2009, Power frequency magnetic field immunity: 30 A/m,
50 and 60 Hz

o |[EC 60601-1-11:2015 Medical Electrical Equipment - part 1-11: General
requirements for basic safety and essential performance. Collateral standard:
requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
used in the home healthcare environment

e |[ECB0601-2-47:2012 Particular requirements for the basic safety and essential
performance of ambulatory electrocardiographic systems; taking into account the
intended use and limited analysis functionality of the Movesense MD device
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e |[EC 62479:2010 Assessment of the compliance of low-power electronic and
electrical equipment with the basic restrictions related to human exposure to
electromagnetic fields (10 MHz to 300 GHz)

Poznamka: Béhem méreni zareni byly pouzity testy vyzarovanych RF
elektromagnetickych poli a blizkych poli z bezdratovych RF komunikaénich
zatizeni pro pfipojeni pacienta dle IEC 60601-2-47:2012, obrazek 202.101. EUT
bylo pfipojeno k kovové desce se zatézi simulujici PACIENTA (51 kQ paralelné s
47 nF).

5.6.2 Dalsi normy

e FCC 47 CFR Part 21093

o |SED RSS -102 Issue 5:2015 FCC Rules and Regulations CFR 47, Part 15, Subpart
C (10-1-15 Edition) & ICES-0O03 ISSUE 6 (2016)

e USA FCC Part 15.247,15.209

e CANADA RSS-247, RSS-Gen Radio Frequency Devices. Operation within the

bands 902 - 928 MHz, 2400 -2483.5 MHz, and 5725 - 5850 MHz. Digital

Transmission Systems (DTSs), Frequency Hopping Systems (FHSs) and License-

Exempt Local Area Network (LE-LAN) Devices. General Requirements and

Information for the Certification of Radio Apparatus.

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013

EN ISO 16223-1:2006

EN ISO 10993-1:2009 + AC:2010

IEC 62366-1.2015

ISO 20417:2021

e EN 62304:2006 + A1:2015

5.6.3 Smérnice EU o radiovych zafizenich

Spole¢nost Movesense Ltd timto prohlasuje, ze radiové zatizeni typu OP1/4 je v
souladu se smérnici 2014/53/EU. UpIné znéni prohlaSeni o shodé EU je k
dispozici na nasledujici internetové adrese: www.movesense.com/conformity .

5.6.4 United States FCC

Changes or modifications not expressly approved by the party responsible for
compliance could void the user’s authority to operate the equipment.

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and
(2) this device must accept any interference received, including interference
that may cause undesired operation.

Class B device notice

NOTE: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a
Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are
designed to provide reasonable protection against harmful interference in a
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residential installation. This equipment generates, uses and can radiate radio
frequency energy and, if not installed and used in accordance with the
instructions, may cause harmful interference to radio communications. However,
there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If
this equipment does cause harmful interference to radio or television reception,
which can be determined by turning the equipment off and on, the user is
encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

— Reorient or relocate the receiving antenna.
— Increase the separation between the equipment and receiver.
— Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

RF exposure safety
Product OP174 is a radio transmitter and receiver.

It is designed not to exceed the emission limits for exposure to radio frequency
(RF) energy set by the Federal Communications Commission.

This transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any
other antenna or transmitter.

5.6.5 Canada ISED

Changes or modifications not expressly approved by the party responsible for
compliance could void the user’s authority to operate the equipment.

Les changements ou modifications non expressément approuvés par la partie
responsable de la conformité pourraient annuler I'autorisation de I'utilisateur
d'utiliser I'équipement.

This device complies with Industry Canada’s license-exempt RSSs. Operation is
subject to the following two conditions: (1) This device may not cause
interference; and (2) This device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux
conditions suivantes : (1) l'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2)
I'utilisateur de 'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme
si le brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

RF exposure safety
The model is a radio transmitter and receiver.

It is designed not to exceed the emission limits for exposure to radio frequency
(RF) energy set by the ISED.
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This transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any
other antenna or transmitter.

Le modele est un émetteur et un récepteur radio.

Il est concu pour ne pas dépasser les limites d'émission pour I'exposition a
I'énergie radiofréquence (RF) établie par I'ISDE.

L’émetteur ne doit pas étre colocalisé ni fonctionner conjointement avec a autre
antenneou autre émetteur.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)
This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003

Cet appareil numérique de classe B est conforme a la norme Canadienne ICES-
003.

5.6.6 Brasil Anatel

Este equipamento ndo tem direito a protecédo contra interferéncia prejudicial e
ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Para maiores informacdes, konsulte o site da ANATEL em
https://www.gov.br/anatel/pt-br/

5.7 Oznameni o patentu

Tento produkt je chranén udélenymi patenty, podanymi patentovymi pfihlaskami
a odpovidajicimi harodnimi pravy.

5.8 Ochranna znamka

Movesense, jeho loga a dalsi ochranné znamky a uméla jména znacky Movesense
jsou registrované nebo neregistrované ochranne znamky spole¢nosti Movesense
Ltd. VSechna prava jsou vyhrazena.

5.9 Likvidace zarizeni

Zartizeni prosim zlikvidujte vhodnym zplisobem a zachazejte s nim jako s
elektronickym odpadem. Nevyhazujte jej do koSe. Pokud si prejete, mlzete
zatizeni vratit nejblizSimu zastupci spole¢nosti Movesense .
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5.10 Autorska prava

Copyright © Movesense Ltd. VSechna prava vyhrazena. Movesense, nazvy
produktd Movesense, jejich loga a dalSi ochranné znamky a nazvy znacek
Movesense jsou registrované nebo neregistrované ochranné znamky spoleénosti
Movesense Ltd. Tento dokument a jeho obsah jsou majetkem spole¢nosti
Movesense Ltd a jsou uréeny vyhradné pro klienty k ziskani znalosti a informaci
tykajicich se provozu produktd Movesense. Jeho obsah nesmi byt pouzit ani
distribuovan k zadnému jinému ucelu a/nebo jinak sdélovan, zverejiiovan ani
reprodukovan bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Movesense Ltd.
Prestoze jsme vénovali velkou pozornost zajisténi toho, aby informace obsazené
v této dokumentaci byly komplexni a pfesné, neposkytujeme zadnou vyslovnou
ani implicitni zaruku pfesnosti. Obsah tohoto dokumentu se mize kdykoli bez
pfedchoziho upozornéni zménit. Nejnovéjsi verzi této dokumentace si mazete

stahnout na adrese www.movesense.com .
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5.11 Signaly testu imunity

ZkuSebni signaly pouzivané v testech odolnosti vic&i blizkému poli bezdratovych
RF komunikacnich zafizeni, jak je definovano v IEC 60601-1-2:2014, tabulka 9:

Test Maximum Distance Immunity
frequency | Band (MHz) Service Modulation test level
power (W)
385 380-390 Tetra 400 Pulse 18 0,3 27
modulation
18 Hz
450 430-470 DMRS 460, FRS FM = 5 kHz 2 0,3 28
480 deviation
1kHz sine
710 704-787 LTE Band 13, 17 Pulse 0.2 0,3 9
modulation
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulse 2 0,3 28
TETRA 800, modulation
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band &
1720 1700-1990 GSM 1800; Pulse 2 03 28
CDMA 1900, modulation
1845 GSM 1900 217 Hz
1970 DECT;
LTEBand 1, 3,
4, 25, UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulse 2 0,3 28
WLAN, modulation
80211 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 Pulse 0.2 0,3 9
a/n modulation
5500 917 Hz
5785
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