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 ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ

Ο αισθητήρας είναι μια φορετή και φορητή ιατρική

συσκευή και ροορίζεται για τη μέτρηση και την καταγραφή

ερι ατητικού ΗΚΓ ενός καναλιού για τη διερεύνηση της ανθρώ ινης

καρδιάς και για την αροχή ακριβούς οσοτικής μέτρησης της

ανθρώ ινης κίνησης ε ιτρέ οντας την αρακολούθηση των

ε ι τώσεων φυσικής κατάστασης ασθένειας ή τραυματισμού μέσω της

ε ιρροής τους στο σύστημα κίνησης

Το αρέχει μια ροαιρετική ανίχνευση του κύματος R στο 
ΗΚΓ και την ανάλυση φυσιολογικών αραμέτρων των δεδομένων ΗΚΓ ό ως

Μεταβλητότητα καρδιακού ρυθμού και καρδιακός ρυθμός

Η λειτουργικότητα ΗΚΓ της συσκευής ροορίζεται για χρήση α ό οικιακούς

και ε αγγελματίες χρήστες για ασθενείς με σωματικό βάρος ή

άνω ενώ η λειτουργικότητα μέτρησης κίνησης δεν έχει εριορισμούς

Η συσκευή ε ιτρέ ει σε τρίτους 1κατασκευαστές να έχουν ρόσβαση

και να ε εξεργάζονται εραιτέρω τα μετρούμενα δεδομένα και τις

αναλύσεις δεδομένων μέσω ροσαρμοσμένου λογισμικού τρίτων ανάλογα 

με τον σκοπό τους

 Προβλεπτόμενοι χρήστες και εριβάλλοντα χρήσης

Το έχει σχεδιαστεί ώστε να το χειρίζονται και να το

χρησιμοποιούν χρήστες με ε αρκείς κινητικές και γνωστικές

δεξιότητες Οι χρήστες μ ορεί να είναι τελικοί χρήστες

καταναλωτές ή ε αγγελματίες υγείας δηλαδή νοσηλευτές γιατροί

φυσιοθερα ευτές ροσω ικό αντιμετώ ισης έκτακτων εριστατικών

Ο τελικός χρήστης  καταναλωτής μ ορεί ε ίσης να είναι ο οιαδή οτε

άλλη ε αγγελματική ομάδα εκτός α ό ε αγγελματίες υγείας

Προβλεπόμενοι χρήστες ε αγγελματίες υγείας και καταναλωτές Η

συσκευή μ ορεί να χρησιμοποιείται από τον ασθενή

Το έχει σχεδιαστεί ώστε να λειτουργεί σε ολλά

διαφορετικά εριβάλλοντα στο οικιακό εριβάλλον και σε

εγκαταστάσεις υγειονομικής ερίθαλψης τόσο σε εσωτερικούς όσο

και σε εξωτερικούς χώρους

Ως έξοδος του αισθητήρα τα μετρούμενα σήματα

α οστέλλονται μέσω ασύρματης σύνδεσης σε μια κεντρική

 

Τα τρίτα μέρη ου χρησιμο οιούν αισθητήρα αναφέρονται αργότερα

σε αυτό το έγγραφο ως κατασκευαστές ιατρικών συσκευών ή ολοκληρωμένοι

σημαίνει
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συσκευή για εραιτέρω ε εξεργασία ανάλυση και α οθήκευση ό ως

α αιτείται α ό την τελική εφαρμογή

Το εριλαμβάνει μια εφαρμογή για κινητά το

για κινητές συσκευές και Αυτή η εφαρμογή

μ ορεί να χρησιμο οιείται α ό τους χρήστες για την ε αλήθευση της

οιότητας του σήματος ΗΚΓ του αισθητήρα για τη

μέτρηση και τη συλλογή δεδομένων υγείας με τον αισθητήρα

και για την κοινοποίηση των μετρούμενων δεδομένων σε

ε αγγελματίες υγείας ή ιατρικά ιστο οιημένες εφαρμογές ανάλυσης

για εραιτέρω ε εξεργασία και διάγνωση

Σε ερι τώσεις ό ου η κεντρική συσκευή έχει ανα τυχθεί και

σχεδιαστεί α ό τρίτο κατασκευαστή ιατροτεχνολογικών συσκευών ο

κατασκευαστής ιατροτεχνολογικών συσκευών υποχρεούται να ροσδιορίζει
το ροφίλ χρήστη και το εριβάλλον χρήσης για το τελικό ροϊόν του

Ο αισθητήρας έχει μια εριορισμένη ικανότητα

εσωτερικής καταγραφής για την α οθήκευση πρωτογενών καταγραφόμενων 
δεδομένων σημάτων ή ε εξεργασμένων αραγώγων των δεδομένων Αυτή η

μνήμη μ ορεί να χρησιμο οιηθεί με την εφαρμογή ροσαρμοσμένου

υλικολογισμικού και ε ιτρέ ει στο να λειτουργεί

χωρίς συνεχή σύνδεση με την κεντρικήσυσκευή

Συνθήκες λειτουργίας του έως έως

σχετική υγρασία ίεση έως

Το μ ορεί να λειτουργεί σε εριβάλλον λούσιο σε

οξυγόνο όταν η μερική ίεση του οξυγόνου διατηρείται στα

ίση με μια ατμόσφαιρα αέρα υ ό υ ερ ίεση , ή 
χαμηλότερα

 Αντενδείξεις

Το δεν ρέ ει να χρησιμο οιείται ως κύρια συσκευή

αρακολούθησης ζωτικών φυσιολογικών αραμέτρων ό ως ΗΚΓ

καρδιακός ρυθμός ανα νευστικός ρυθμός σε κλινικές καταστάσεις

ό ου ο ασθενής βρίσκεται σε άμεσο κίνδυνο ό ως κατά τη διάρκεια

εντατικής θερα είας

Το δεν ρέ ει να χρησιμο οιείται για την

αρακολούθηση ζωτικών φυσιολογικών αραμέτρων σε καταστάσεις

ό ου, διακυμάνσεις αυτών των αραμέτρων μ ορεί να ροκαλέσουν άμεσο

κίνδυνο για τον ασθενή ή ό ου οι α οφάσεις ου λαμβάνονται με βάση

τις αραμέτρους συνε άγονται κίνδυνο θανάτου ή μη αναστρέψιμη ή

σοβαρή ε ιδείνωση της κατάστασης της υγείας ενός ατόμου ή μια 
χειρουργική ε έμβαση
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Το δεν ρέ ει να χρησιμο οιείται ως συσκευή

διατήρησης ή υ οστήριξης της ζωής

Το δεν μ ορεί να χρησιμο οιηθεί για τη μέτρηση του

ΗΚΓ σε βρέφη ου ζυγίζουν λιγότερο α ό κιλά Δεν υ άρχει όριο

βάρους για τους ασθενείς των ο οίων μετράται η κίνηση

 Περιγραφή συσκευής

Προϊόν Αισθητήρας

Περιγραφή συσκευής Το είναι μια ιατρική συσκευή ου

μετρά ΗΚΓ και κίνηση και η ο οία χρησιμο οιείται σε

συνδυασμό με κεντρικά συστήματα ιατροτεχνολογικών συσκευών Ο

αισθητήρας καταγράφει σήματα για εραιτέρω

αναλύσεις οι οποίες αρέχονται α ό τον κατασκευαστή της

ιατροτεχνολογικής συσκευής Ο αισθητήρας διαθέτει ε ίσης

τη δυνατότητα μέτρησης θερμοκρασίας μη ιατρικού επιπέδου η ο οία δεν

θα ρέ ει να χρησιμο οιείται για ιατρικούς σκο ούς

Ο αισθητήρας χρησιμο οιεί ασύρματη σύνδεση

για την α οστολή δεδομένων σε μια κεντρική

συσκευή για εραιτέρω ε εξεργασία ανάλυση και α οθήκευση ό ως

α αιτείται Κατάλληλες κεντρικές συσκευές υ οδοχής είναι κινητά

τηλέφωνα υ ολογιστές ροσω ικοί υ ολογιστές και άλλες

συσκευές ου είναι συμβατές με την ροδιαγραφή ή

αρα άνω και εκτελούν μια κατάλληλη εφαρμογή κεντρικού

υ ολογιστή ικανή να ε εξεργάζεται τα μετρούμενα σήματα

Το μ ορεί να χρησιμο οιείται μαζί με την εφαρμογή

Η εφαρμογή είναι ένα

ροαιρετικό λογισμικό για κινητές συσκευές ου ροορίζεται για χρήση 
μαζί με τον αισθητήρα και για υποστήριξη της χρήσης του
αισθητήρα σύμφωνα με την ροβλε όμενη χρήση του αισθητήρα

Η εφαρμογή χρησιμεύει ως μια ύλη δεδομένων

για τα μετρούμενα δεδομένα αισθητήρα και αρέχει

λειτουργίες για ροβολή καταγραφή και μετάδοση ορισμένων

δεδομένων ηλεκτροκαρδιογραφήματος ου συλλέγονται με ροϊόντα

αισθητήρα

Οι οπτικοποιήσεις δεδομένων ου εμφανίζονται με την εφαρμογή

ροορίζονται ε ίσης για την υποστήριξη του 
χρήστη στη διασφάλιση της οιότητας των δεδομένων κατά τη χρήση

του αισθητήρα Ε ιτρέ ουν στους χρήστες να ε ιβεβαιώνουν τη σωστή

το οθέτηση του αισθητήρα και να ε αληθεύουν την οιότητα της

ασύρματης σύνδεσης μεταξύ του αισθητήρα και της εφαρμογής



 

IFU-3 Movesense MD - Οδηγός χρήσης έκδοση 7.0  6 

Για την α λή αρακολούθηση του καρδιακού ρυθμού χρησιμο οιώντας

την υ ηρεσία που μπορεί να αρέχει τον 
καρδιακό ρυθμό και τα διαστήματα - ό ως καθορίζεται α ό το

μ ορεί να χρησιμο οιηθεί ένα κατάλληλο αθλητικό ρολόι ή μια 
εφαρμογή για κινητά Σημείωση εάν ο αισθητήρας είναι

συνδεδεμένος με μια μη ιατρική κεντρική συσκευή ή ένα μη ιατρικό

σύστημα χ ένα αθλητικό ρολόι ο συνδυασμός αισθητήρα συστήματος

δεν ταξινομείται λέον ως ιατρική συσκευή

 Ταξινόμηση ασφαλείας

• Το είναι ιατρική συσκευή Κατηγορίας

• Το αποτελεί ΕΣΩΤΕΡΙΚΑ ΤΡΟΦΟΔΟΤΟΥΜΕΝΟ 

ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ

• Το είναι ΕΦΑΡΜΟΖΟΜΕΝΟ ΜΕΡΟΣ ΤΥΠΟΥ ου

ληροί τις α αιτήσεις του ροτύ ου

• Το είναι μια συσκευή ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ

• Το μ ορεί να χρησιμο οιηθεί τόσο σε

ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΗΣ ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ ΥΓΕΙΑΣ 

όσο και σε ΟΙΚΙΑΚΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ ΥΓΕΙΑΣ

• Το μ ορεί να χρησιμο οιηθεί για τη μέτρηση

της κίνησης του καρδιακού ρυθμού και των διαστημάτων -

σε βρέφη ου ζυγίζουν λιγότερο α ό κιλά

• Το ανώτερο όριο του εύρους ζώνης μέτρησης ΗΚΓ του

είναι ε ομένως ο αισθητήρας δεν

μ ορεί να χρησιμο οιηθεί για τη μέτρηση ΗΚΓ σε βρέφη ου

ζυγίζουν λιγότερο α ό κιλά ό ως ορίζεται στο

• Το είναι κατάλληλο για λειτουργία σε

ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ ΠΛΟΥΣΙΟ ΣΕ ΟΞΥΓΟΝΟ

 

 

2 Για λε τομέρειες ανατρέξτε στη διεύθυνση  

http://www.bluetooth.org/
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 Διάρκεια ζωής της συσκευής

Η μέγιστη αναμενόμενη διάρκεια ζωής του αισθητήρα σε

κανονική οικιακή χρήση είναι χρόνια Αντικαταστήστε τον

αισθητήρα μετά α ό αυτό ή νωρίτερα εάν

παρασχεθούν σχετικές οδηγίες ή

συνθήκες λειτουργίες δυσμενέστερες α ό τις κανονικές έχουν ροκαλέσει

ε ιδείνωση των βασικών χαρακτηριστικών, ή

εάν αρατηρηθεί ο οιαδή οτε ζημιά στη συσκευή

Ανατρέξτε στην ενότητα για τις οδηγίες ανακύκλωσης Εάν

αρατηρήσετε ρωγμές ή κάποια δομική ζημιά σταματήστε τη χρήση και

αντικαταστήστε αμέσως τον αισθητήρα

ΣΗΜΕΙΩΣΗ η μ αταρία ρέ ει να αντικατασταθεί όταν ο

αισθητήρας δεν ξεκινά ή εάν η κόκκινη ενδεικτική λυχνία δεν ανάβει

κατά την ενεργο οίηση όταν αυτό υ οδεικνύεται α ό τη συνοδευτική

εφαρμογή κεντρικού υ ολογιστή ή όταν όταν αυτό χρειάζεται για 
διαφορετικό λόγο Το o-ring και οι ε ιφάνειες στεγανο οίησης ρέ ει να

ε ιθεωρούνται ο τικά και να καθαρίζονται κάθε φορά ου ανοίγει το

κάλυμμα της μ αταρίας σύμφωνα με την ενότητα

Η μέγιστη αναμενόμενη διάρκεια ζωής της μ αταρίας στην α λή

περίπτωση χρήσης για αρακολούθηση του καρδιακού ρυθμού είναι

ώρες Η μέγιστη αναμενόμενη διάρκεια ζωής της μ αταρίας στην

ερί τωση συνεχούς αρακολούθησης ΗΚΓ είναι ημέρες Η μέγιστη

αναμενόμενη διάρκεια ζωής της μ αταρίας ριν α ό την ρώτη χρήση

είναι έτος Χρησιμο οιείτε άντα μια καινούργια μ αταρία όταν

αναμένεται συνεχής μέτρηση μεγάλης διάρκειας

Η μέγιστη αναμενόμενη διάρκεια ζωής του υφασμάτινου ιμάντα

αρακολούθησης καρδιακών αλμών είναι ώρες χρήσης

Η μέγιστη αναμενόμενη διάρκεια ζωής για το o-ring του κα ακιού

μ αταρίας είναι κύκλοι αντικατάστασης μ αταρίας



 

IFU-3 Movesense MD - Οδηγός χρήσης έκδοση 7.0  8 

 ΑΣΦΑΛΕΙΑ

 Ε εξήγηση των σημάνσεων στη συσκευή και στην τεκμηρίωση

Σύμβολο Εξήγηση

 
Κατασκευαστής

 

Ημερομηνία κατασκευής ή ημερομηνία κυκλοφορίας

λογισμικού

 

Σήμανση και αριθμός ταυτότητας κοινο οιημένου

οργανισμού

 
Λογότυ ο της Οδηγίας ΑΗΗΕ Μην ετάτε στα σκου ίδια

L Σύνδεση ηλεκτροδίου στην αριστερή λευρά

R Σύνδεση ηλεκτροδίου στη δεξιά πλευρά 

 
Ανατρέξτε σ τον οδηγό χρήσης για σημαντικές ληροφορίες

 
Εφαρμοζόμενο μέρος τύ ου

 

Λογότυ ο Ο αισθητήρας χρησιμο οιεί

ραδιοκύματα για ασύρματες ε ικοινωνίες

 
Εύθραυστο χειριστείτε ροσεκτικά

 
Διατηρείτε α ό το ηλιακό φως

 
Εύρος θερμοκρασίας κατά τη λειτουργία 

 
Εύρος υγρασίας κατά τη λειτουργία 

 

Εύρος ίεσης κατά τη λειτουργία 
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Μοναδικό αναγνωριστικό συσκευής

 
Ιατροτεχνολογικό προϊόν

 

Ειδικά σύμβολα ιμάντα καρδιακού ρυθμού

  
Πλένεται στο λυντήριο στους 

  

Μην το στεγνώνετε σε στεγνωτήριο ρούχων 

 

Μην το σιδερώνετε

 
Μη χρησιμο οιείτε λευκαντικό 

 

Μη χρησιμο οιείτε μαλακτικά υφασμάτων

 

 Τύ οι ροφυλάξεων ασφαλείας

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ χρησιμο οιείται σε συνδυασμό με μια διαδικασία

ή κατάσταση ου μ ορεί να οδηγήσει σε σοβαρό τραυματισμό ή θάνατο  

 ΠΡΟΣΟΧΗ  χρησιμο οιείται σε συνδυασμό με μια διαδικασία ή

κατάσταση ου θα οδηγήσει σε ζημιά της συσκευής θα ε ηρεάσει τα

α οτελέσματα των μετρήσεων ή θα θέσει σε κίνδυνο την ασφάλεια του

ασθενούς χρήστη ή του χειριστή

 ΣΗΜΕΙΩΣΗ  χρησιμο οιείται για να τονίσει σημαντικές

ληροφορίες τις ο οίες ο χρήστης και ο χειριστής ρέ ει να

γνωρίζουν ώστε να διασφαλίζεται η ασφαλής και ρακτική χρήση

 ΣΥΜΒΟΥΛΗ  χρησιμο οιείται για πρόσθετες συμβουλές σχετικά με

τον τρό ο χρήσης των δυνατοτήτων και των λειτουργιών της συσκευής
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 Προφυλάξεις ασφαλείας

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Μόνο για την ροβλε όμενη χρήση  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Ο αισθητήρας δεν ρέ ει να

χρησιμο οιείται για σκο ούς άλλους α ό αυτούς για τους ο οίους

ροορίζεται  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Τα δεδομένα ΗΚΓ ου μετρώνται με το

θα πρέπει να ερμηνεύονται και θα διαγιγνώσκονται μόνο α ό

ε αγγελματίες υγείας που διαθέτουν ε αρκή καρδιολογική εξειδίκευση ή α ό

λογισμικό ου ροορίζεται για αυτόν τον σκο ό και είναι 
ιστο οιημένο ως ιατροτεχνολογικό προϊόν σύμφωνα με τις ισχύουσες

κανονιστικές α αιτήσεις

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Πάντα να συμβουλεύεστε τον γιατρό σας σχετικά

με την ερμηνεία των δεδομένων ΗΚΓ α ό το και τις

διαγνώσεις και τις α οφάσεις σχετικά με την κατάσταση της υγείας

σας, οι οποίες λαμβάνονται με βάση τα δεδομένα  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Διακόψτε αμέσως τη χρήση, εάν ο αισθητήρας

υποστεί ζημιά ή εάν αρατηρηθεί αλλαγή στην α όδοση  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Διακόψτε αμέσως τη χρήση, εάν αρατηρηθεί 
αλλεργική αντίδραση  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Μην τρο ο οιείτε τον εξο λισμό χωρίς

ροηγούμενη γρα τή εξουσιοδότηση από τον κατασκευαστή Εάν αυτός ο

εξο λισμός τρο ο οιηθεί ρέ ει να ραγματο οιηθεί κατάλληλη

ε ιθεώρηση και δοκιμή ώστε να διασφαλιστεί η συνεχιζόμενη ασφαλής
χρήση του εξο λισμού  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Πάντα να συμβουλεύεστε τον γιατρό σας, εάν
έχετε κάποια ιατρική άθηση και ριν ξεκινήσετε ένα ρόγραμμα

άσκησης Η υ ερ ροσ άθεια μ ορεί να ροκαλέσει σοβαρό

τραυματισμό  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Πάντα να συμβουλεύεστε τον γιατρό σας ριν

χρησιμο οιήσετε τον αισθητήρα, εάν έχετε βηματοδότη ή άλλη

εμφυτευμένη συσκευή Παρόλο που αρκετοί κατασκευαστές

εμφυτευμένων βηματοδοτών δηλώνουν ότι ο κίνδυνος ου συσχετίζεται

με την ταυτόχρονη χρήση είναι χαμηλός είναι α αραίτητο να
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συμβουλευτείτε έναν γιατρό ου γνωρίζει τον ακριβή τύ ο και το

μοντέλο της εν λόγω εμφυτευμένης συσκευής, ριν χρησιμο οιήσετε

τον αισθητήρα Σε κάθε ερί τωση κρατήστε τον αισθητήρα σε απόσταση 
τουλάχιστον   α ό την εμφυτευμένη συσκευή  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Μη χρησιμο οιείτε τον αισθητήρα κατά τη

διάρκεια μαγνητικής τομογραφίας εκτός εάν αυτό εγκριθεί
ειδικά α ό το ροσω ικό ου χειρίζεται τον εξο λισμό Η

μ αταρία σε σχήμα νομίσματος μέσα στη συσκευή είναι μαγνητική  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Να μην φοριέται α ό ολλούς χρήστες,εάν οι

συνέ ειες α ό ιθανή διασταυρούμενη μόλυνση μ ορεί να είναι

σοβαρές Συνιστάται ροσεκτικός καθαρισμός και α ολύμανση για την

α οφυγή διασταυρούμενης μόλυνσης, εάν φοριέται α ό ολλούς χρήστες  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Τα αγώγιμα μέρη των συνδέσεων αισθητήρα και ή

ηλεκτροδίων δεν ρέ ει να ε ιτρέ εται να έρχονται σε ε αφή με

κανένα αγώγιμο μέρος συμ εριλαμβανομένης της ροστατευτικής

σύνδεσης γείωσης  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Κρατήστε τον αισθητήρα και τυχόν αξεσουάρ

μακριά α ό αιδιά κατοικίδια ή έντομα, όταν δεν χρησιμο οιούνται  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Η χρησιμοποιούμενη μ αταρία ρέ ει να

συμμορφώνεται με τις α αιτήσεις του ροτύ ου ασφαλείας μ αταριών

λιθίου  

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  ΔΙΑΤΗΡΕΙΤΕ ΤΗΝ ΜΠΑΤΑΡΙΑ ΜΑΚΡΙΑ ΑΠΟ ΠΑΙΔΙΑ

ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΙΝΕΤΑΙ ΚΑΘΕ ΠΡΟΣΠΑΘΕΙΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΦΥΓΗ ΤΥΧΑΙΑΣ
ΚΑΤΑΠΟΣΗΣ ΤΗΣ ΜΠΑΤΑΡΙΑΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΩΝ ΕΑΝ ΥΠΟΠΤΕΥΘΕΙΤΕ 
ΤΥΧΑΙΑ ΚΑΤΑΠΟΣΗ ΕΠΙΣΚΕΦΘΕΙΤΕ ΑΜΕΣΩΣ ΤΟΝ ΓΙΑΤΡΟ Ο ΤΥΠΟΣ ΜΠΑΤΑΡΙΑΣ

ΕΙΝΑΙ ΠΡΩΤΕΥΟΝ ΣΤΟΙΧΕΙΟ ΛΙΘΙΟΥ  ΔΙΟΞΕΙΔΙΟΥ ΤΟΥ ΜΑΓΓΑΝΙΟΥ
 

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Ο φορητός εξο λισμός ε ικοινωνιών

ραδιοσυχνοτήτων συμ εριλαμβανομένων των εριφερειακών ό ως

καλώδια κεραίας και εξωτερικές κεραίες δεν ρέ ει να

χρησιμο οιείται σε α όσταση μικρότερη α ό ίντσες σε

ο οιοδή οτε μέρος του συμ εριλαμβανομένων των

καλωδίων ου καθορίζονται α ό τον κατασκευαστή Διαφορετικά

μ ορεί να ροκληθεί υ οβάθμιση της α όδοσης αυτού του εξο λισμού
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ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Η χρήση αυτού του εξο λισμού δί λα ή σε στοίβα με
άλλον εξο λισμό θα ρέ ει να α οφεύγεται γιατί μ ορεί να οδηγήσει

σε εσφαλμένη λειτουργία Εάν μια τέτοια χρήση είναι α αραίτητη

αυτός ο εξο λισμός και ο άλλος εξο λισμός θα ρέ ει να

αρακολουθούνται για να ε αληθευτεί ότι λειτουργούν κανονικά

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Μη χρησιμο οιείτε τον αισθητήρα μαζί με
αξεσουάρ ή εξαρτήματα ου δεν ροορίζονται για αυτόν και, μην 
διασυνδέετε με άλλο εξο λισμό ου δεν ροορίζεται για διασύνδεση

με αυτόν καθώς το α οτέλεσμα μ ορεί να είναι μη ασφαλές και μ ορεί

να ε ηρεάσει αρνητικά την ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα

 ΠΡΟΣΟΧΗ  Μην εφαρμόζετε ο οιουδή οτε είδους διαλύτη στο

ροϊόν καθώς μ ορεί να καταστρέψει την ε ιφάνεια

ΠΡΟΣΟΧΗ  Μη χρησιμο οιείτε τον αισθητήρα στο δέρμα του

ασθενούς κατά τη διάρκεια α ινίδωσης

ΠΡΟΣΟΧΗ  Μη χρησιμο οιείτε στο δέρμα του ασθενούς ταυτόχρονα

με χειρουργική ε έμβαση

ΠΡΟΣΟΧΗ  Μην εφαρμόζετε εντομοα ωθητικό στο ροϊόν καθώς

μ ορεί να προκληθεί ζημιά στην ε ιφάνεια

ΠΡΟΣΟΧΗ  Μη χτυ άτε και μη ρίχνετε το ροϊόν κάτω γιατί μ ορεί

να υποστεί ζημιά

 

 ΠΡΟΣΟΧΗ  Μην τρο ο οιείτε τη συσκευή Ο οιεσδή οτε

τρο ο οιήσεις είναι δυνητικά μη ασφαλείς  

 ΣΗΜΕΙΩΣΗ  Εάν η θερμοκρασία α οθήκευσης είναι κάτω α ό

αφήστε την εσωτερική θερμοκρασία της συσκευής να

σταθερο οιηθεί για λε τά σε θερμοκρασία δωματίου ριν τη χρήση

ΣΗΜΕΙΩΣΗ  Ο αισθητήρας μ ορεί να χρησιμο οιηθεί αμέσως όταν

φτάσει σε θερμοκρασία δωματίου α ό μια θερμοκρασία α οθήκευσης

έως έως
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 ΣΗΜΕΙΩΣΗ  Εάν ο αισθητήρας χρησιμο οιείται για

τη μέτρηση του καρδιακού ρυθμού μ ορεί να χρησιμο οιηθεί η τυ ική

υ ηρεσία ό ως καθορίζεται α ό το σε

συνδυασμό με μια συμβατή εφαρμογή ή κεντρική συσκευή γενικής χρήσης

Εάν χρησιμο οιούνται διευρυμένες λειτουργίες, ό ως ΗΚΓ ή μέτρηση

κίνησης α αιτείται μια α οκλειστική εφαρμογή κεντρικού

υ ολογιστή ικανή να λαμβάνει τα ροσαρμοσμένα δεδομένα Σημείωση

εάν ο αισθητήρας συνδέεται με μια μη ιατρική κεντρική 
συσκευή ή ένα σύστημα χ ένα αθλητικό ρολόι ο συνδυασμός

αισθητήρα συστήματος δεν ταξινομείται ως ιατροτεχνολογικό προϊόν ως 
σύνολο

ΣΗΜΕΙΩΣΗ Όταν χρησιμο οιείτε το με μια εφαρμογή

σε φορητή συσκευή να εγκαθιστάτε άντα τις ιο ρόσφατες

ενημερώσεις ασφαλείας για το λειτουργικό σύστημα του κινητού σας, 
ώστε να περιορίζεται ο κίνδυνος διαρροής των πληροφοριών για την υγεία σας

ΣΗΜΕΙΩΣΗ Το εύρος ασύρματης μετάδοσης δεδομένων του

είναι ερί ου Όταν χρησιμο οιείτε τον

αισθητήρα με εφαρμογή για κινητά ή έξυ νο ρολόι διατηρείτε τη
συσκευή λήψης εντός αυτού του εύρους για να α οφύγετε την α ώλεια

της σύνδεσης

 

Για λε τομέρειες ανατρέξτε στη διεύθυνσηwww.bluetooth.gr Η τεχνολογία

ραδιοκυμάτων ου χρησιμο οιείται στο καθορίζεται στην

ροδιαγραφή Κκατάλληλες κεντρικές συσκευές είναι κινητά τηλέφωνα

υ ολογιστές και άλλες συσκευές ου συμμορφώνονται με την ροδιαγραφή

ή νεότερη έκδοση και εκτελούν μια κατάλληλη εφαρμογή κεντρικού

υ ολογιστή ικανή να ε εξεργάζεται τα μετρούμενα σήματα Για την α λή

αρακολούθηση του καρδιακού ρυθμού χρησιμο οιώντας την υ ηρεσία

που μπορεί να αρέχει καρδιακό ρυθμό και διαστήματα - ό ως

καθορίζονται α ό το μ ορεί να χρησιμο οιηθεί ένα κατάλληλο

αθλητικό ρολόι ή μια εφαρμογή για κινητά Σημείωση εάν ο αισθητήρας

συνδέεται με μια μη ιατρική κεντρική συσκευή ή ένα σύστημα χ ένα

αθλητικό ρολόι ο συνδυασμός αισθητήρα συστήματος δεν ταξινομείται ως

ιατροτεχνολογικό προϊόν ως σύνολο
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ΣΗΜΕΙΩΣΗ  Χρησιμο οιήστε σε απόσταση τουλάχιστον
μακριά α ό ηγές μαγνητικών εδίων συχνότητας γραμμής ισχύος

εξο λισμό ε ικοινωνιών ραδιοσυχνοτήτων και άλλες ηγές σημάτων

ραδιοσυχνοτήτων ό ως ραντάρ ή φούρνους μικροκυμάτων

Εάν τα α οτελέσματα των μετρήσεων αρουσιάζουν διακυμάνσεις α ό

μια ισχυρή κοντινή ηγή παρεμβολών ραδιοσυχνοτήτων
α ομακρυνθείτε ερισσότερο α ό την ηγή των παρεμβολών

Εάν ο αισθητήρας χρησιμο οιείται σε συνδυασμό με άλλον εξο λισμό

αυτός θα ρέ ει να συμμορφώνεται με τα ρότυ α ή και

για την α οφυγή τυχόν ε ι τώσεων υποβιβασμού των
εξωτερικών ηλεκτρομαγνητικών διαταραχών Α οφύγετε τη χρήση του

αισθητήρα κοντά σε ηγές ηλεκτροστατικών διαταραχών Μη

χρησιμο οιείτε κοντά σε ηγή σημάτων καθώς το ισχυρό σήμα

μ ορεί να ε ηρεάσει αρνητικά την α όδοση της ραδιοζεύξης

 ΣΗΜΕΙΩΣΗ Ο αισθητήρας είναι αδιάβροχος και

μ ορεί να χρησιμο οιείται σε υγρά εριβάλλοντα Ο βαθμός ροστασίας

α ό εισροή σημαίνει ότι ο αισθητήρας αντέχει σε βύθιση σε

βάθος κάτω α ό το νερό για διάρκεια μίας ώρας

Πρέ ει να ληφθεί υ όψη ότι η σύνδεση θα διακο εί εάν

εισαχθεί ένα αρκετά μεγάλο σώμα νερού ου α ορροφά ενέργεια

μεταξύ του αισθητήρα και της αντίστοιχης κεντρικής 

συσκευής

ΣΗΜΕΙΩΣΗ Όταν ο αισθητήρας δεν χρησιμο οιείται μην αφήνετε

τους δύο μεταλλικούς πείρους να έρχονται σε ε αφή ταυτόχρονα με ένα

ηλεκτρικά αγώγιμο μέσο Εάν οι πείροι συνδέονται για αράδειγμα μέσω

μιας μεταλλικής ε ιφάνειας ή ενός υγρού υφάσματος ο αισθητήρας θα

αραμείνει ενεργο οιημένος και αυτό θα καταναλώσει άσκο α την

μ αταρία

 Σοβαρά εριστατικά

Κάθε σοβαρό εριστατικό ου έχει συμβεί σε σχέση με τη συσκευή θα

ρέ ει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του

κράτους-μέλους της Ευρω αϊκής Ένωσης όπου διαμένει ο χρήστης ή και ο

ασθενής

Σοβαρό εριστατικό σημαίνει κάθε εριστατικό ου άμεσα ή έμμεσα

οδήγησε θα μ ορούσε να έχει οδηγήσει ή θα μ ορούσε να οδηγήσει σε

ο οιοδή οτε α ό τα ακόλουθα: 

• θάνατος ασθενούς χρήστη ή άλλου ατόμου
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• ροσωρινή ή μόνιμη σοβαρή ε ιδείνωση της κατάστασης της υγείας

ενός ασθενούς του χρήστη ή άλλου ατόμου

• μια σοβαρή α ειλή για τη δημόσια υγεία

Τα στοιχεία ε ικοινωνίας του κατασκευαστή βρίσκονται στο

κεφάλαιο
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3 ΜΕΤΡΗΣΗ ΚΑΡΔΙΑΚΟΥ ΡΥΘΜΟΥ / ΗΚΓ 

 Ξεκινώντας

Για να ξεκινήσετε να χρησιμο οιείτε τον αισθητήρα με

έναν ιμάντα καρδιακών αλμών πραγματοποιήστε ζεύξη του αισθητήρα με

μια συμβατή συσκευή λήψης,ό ως υ οδεικνύεται στην παράγραφο 
Στη συνέχεια ακολουθήστε τα βήματα

 

 Κουμπώστε σταθερά τον αισθητήρα στον σύνδεσμο του ιμάντα

Βεβαιωθείτε ότι η σύνδεση ηλεκτροδίου με την ένδειξη « »

βρίσκεται στην αριστερή λευρά του ασθενούς και το ηλεκτρόδιο με

την ένδειξη « » βρίσκεται στη δεξιά λευρά του ασθενούς, καθώς και

ότι ο αισθητήρας είναι σωστά συνδεδεμένος στη ζώνη ριν μετρήσετε

το ΗΚΓ ή τον καρδιακό ρυθμό

 Προσαρμόστε το μήκος του ιμάντα στο στήθος, ό ως χρειάζεται

 Βρέξτε τις εριοχές ηλεκτροδίων του ιμάντα με νερό ή τζελ 

ηλεκτροδίων

 Το οθετήστε τον ιμάντα έτσι ώστε να εφαρμόζει άνετα και το λογότυ ο

στην μ ροστινή όψη του αισθητήρα να είναι στραμμένο ρος τα ε άνω

Ο αισθητήρας ενεργο οιείται αυτόματα μόλις ανιχνεύσει ηλεκτρικό

σήμα

Ο αισθητήρας ενεργο οιείται αυτόματα όταν ανιχνεύσει καρδιακό

ρυθμό

 

Συμβατοί ιμάντες στήθους για καρδιακό ρυθμό διατίθενται χωριστά Βλ. Κεφάλαια
και για μια λίστα αξεσουάρ
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ΣΥΜΒΟΥΛΗ Φορέστε τη ζώνη σε γυμνό δέρμα για καλύτερα

α οτελέσματα

ΣΗΜΕΙΩΣΗ Ο αισθητήρας μετρά το ηλεκτρικό σήμα

της καρδιάς στο σημείο στο οποίο έρχεται σε ε αφή με το δέρμα

Ανάλογα με την το οθέτηση των ε αφών του δέρματος το σήμα θα είναι

διαφορετικό και μ ορεί να αντι ροσω εύει ή να μην αντι ροσω εύει

κάποια α ό τις τυ ικές α αγωγές μιας μέτρησης ΗΚΓ α αγωγών

ΠΡΟΣΟΧΗ Εάν ο αισθητήρας έχει φορεθεί ανά οδα και εάν

καταγράφει ΗΚΓ το μετρούμενο ανεπεξέργαστο σήμα ΗΚΓ αναστρέφεται

ΠΡΟΣΟΧΗ Εάν η ηλεκτρική σύνδεση με το σώμα του χρήστη είναι

ελλιπής το μετρούμενο σήμα ΗΚΓ θα εξασθενεί

 ΠΡΟΣΟΧΗ  Εάν οι σύνδεσμοι ηλεκτροδίων του αισθητήρα δεν έχουν

κουμ ώσει σωστά στον σύνδεσμο του ιμάντα το μετρούμενο σήμα ΗΚΓ

θα είναι λανθασμένο

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Ο αισθητήρας εριέχει μια

ρόσθετη εσωτερική λειτουργία για να ε ιταχύνει την επαναφορά α ό

μια υ ερβολικά υψηλή υ έρταση εισόδου ΗΚΓ ό ως μια στατική

εκφόρτιση Σε ερί τωση ου υ άρχει μια είσοδος υ ερβολικά

μεγάλου λάτους μεγαλύτερη α ό φορές α ό ένα τυ ικό σύμ λεγμα

το κανάλι ΗΚΓ α οσυνδέεται για λίγο α ό τον ασθενή και ο

αισθητήρας λειτουργεί μέσω μιας ειδικής διαδικασίας ε αναφοράς για

να διατηρήσει το σήμα ΗΚΓ που συνδέεται στο AC εντός του εύρους

μέτρησής του Αφού ολοκληρωθεί η διαδικασία αυτόματης ε αναφοράς

η διαδρομή σήματος ΗΚΓ συνδέεται ξανά με τον ασθενή και η μέτρηση

ΗΚΓ συνεχίζεται κανονικά Αυτή η διαδικασία ε αναφοράς εισόδου

ΗΚΓ μ ορεί να χρειαστεί έως και δευτερόλε τα για να ολοκληρωθεί

κατά τη διάρκεια των οποίων το κανάλι ΗΚΓ ασθενούς εμφανίζει τον

αλμό ε αναφοράς αντί για το ΗΚΓ του ασθενούς

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Προσέξτε να μην ιαστεί ο ιμάντας

αρακολούθησης καρδιακού ρυθμού σε εξωτερικά αντικείμενα καθώς

μ ορεί να προκληθεί κίνδυνος νιγμού

 Σύζευξη

Πρέ ει να συνδέσετε σύζευξη τον αισθητήρα με μια

συμβατή συσκευή
Ⓡ 

για να προβάλετε τα

δεδομένα μετρήσεων Αυτές οι συσκευές μ ορεί να είναι για
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αράδειγμα κινητές συσκευές ου εκτελούν αντίστοιχες εφαρμογές

κεντρικού υπολογιστή για ο τικο οίηση δεδομένων χ την εφαρμογή

Οι διαδικασίες σύζευξης ενδέχεται να

διαφέρουν ε ομένως ανατρέξτε στις οδηγίες της εφαρμογής για

κινητά για καθοδήγηση

Μ ορείτε να συζεύξετε τον αισθητήρα με ολλαπλές συσκευές κεντρικού

υ ολογιστή αλλά μόνο μία σύνδεση μ ορεί να είναι ενεργή κάθε φορά

Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης ου αρέχονται α ό την εφαρμογή

κεντρικού υ ολογιστή

Για να συζεύξετε τον αισθητήρα με την εφαρμογή

 Εγκαταστήστε την εφαρμογή στο τηλέφωνό σας και δημιουργήστε έναν

λογαριασμό χρήστη

 Ενεργο οιήστε τον αισθητήρα αγγίζοντας ταυτόχρονα τις

μεταλλικές ακίδες ε αφής στην ίσω πλευρά του αισθητήρα Η εκκίνηση 

του αισθητήρας υ οδεικνύεται από τη λυχνία  που αναβοσβήνει

 Σαρώστε τον κωδικό του αισθητήρα με την εφαρμογή ή ε ιλέξτε τον

αισθητήρα α ό τη λίστα αισθητήρων στην εφαρμογή

Ο αισθητήρας α ενεργο οιείται αυτόματα εάν δεν ανιχνευτεί

ηλεκτρικό σήμα μέσα σε ένα λε τό και ο αισθητήρας δεν είναι

συνδεδεμένος σε μια κεντρική συσκευή

Ο μέγιστος χρόνος συνεχούς καταγραφής ΗΚΓ με ρυθμό δειγματοληψίας

και καινούργια μ αταρία είναι ημέρες

Ο καρδιακός ρυθμός υ ολογίζεται με τη χρήση των διαστημάτων -

 Χρήση με την εφαρμογή

Το εριλαμβάνει μια ροαιρετική εφαρμογή για κινητά

το « » ου μ ορεί να λάβει να καταγράψει και

να ροωθήσει σε υ ηρεσίες τρίτων, δεδομένα ΗΚΓ καρδιακού ρυθμού και 

μεταβλητότητας καρδιακού ρυθμού, τα οποία μετρώνται α ό τον

αισθητήρα Η εφαρμογή ε ιτρέ ει ε ίσης την ε αλήθευση της

ακεραιότητας του μετρούμενου σήματος ΗΚΓ

Η εφαρμογή είναι διαθέσιμη για κινητές

συσκευές και Για να χρησιμο οιήσετε την εφαρμογή με τον

αισθητήρα
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 Εγκαταστήστε την εφαρμογή στην κινητή συσκευή σας Δημιουργήστε

έναν λογαριασμό χρήστη και εισαγάγετε τα ροσω ικά σας στοιχεία

ιστορικού

 Φορέστε τον αισθητήρα σύμφωνα με τις οδηγίες που δίνονται στο

κεφάλαιο

 Συνδέστε τον αισθητήρα στην εφαρμογή σύμφωνα με τις οδηγίες που 

δίνονται στο κεφάλαιο Ο αισθητήρας ενεργο οιείται αυτόματα όταν

τον φοράτε και εμφανίζεται στη λίστα αισθητήρων

 Ξεκινήστε την καταγραφή

 Σταματήστε την καταγραφή

 Προβάλετε το καταγεγραμμένο αρχείο

 Κοινοποιήστε το καταγεγραμμένο αρχείο στην ε ιθυμητή μορφή
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ΣΗΜΕΙΩΣΗ Η ροε ιλεγμένη γλώσσα της εφαρμογής είναι ίδια με

αυτή του περιβάλλοντος του τηλεφώνου σας Μ ορείτε να αλλάξετε τη

γλώσσα στις ρυθμίσεις της συγκεκριμένης εφαρμογής στο τηλέφωνό σας Η

ε ιλογή γλώσσας θα εμφανίσει τις διαθέσιμες γλώσσες Εάν η γλώσσα

περιβάλλοντος του τηλεφώνου σας δεν είναι διαθέσιμη η εφαρμογή θα

είναι από προεπιλογή στα Αγγλικά
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 ΦΡΟΝΤΙΔΑ ΚΑΙ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ

 Οδηγίες χειρισμού

Η μονάδα αισθητήρα θα ρέ ει να ξε λένεται με καθαρό 
νερό μετά α ό κάθε χρήση Εάν χρειάζεται ιο σχολαστικός καθαρισμός
μπορείτε να σκουπίσετε γρήγορα τον αισθητήρα με ένα μαλακό ανί

εμ οτισμένο με α ολυμαντικό με βάση την αιθανόλη Δεν ε ιτρέ εται

η εμβά τιση σε χημικές ουσίες εκτός α ό το νερό

 ΠΡΟΣΟΧΗ  Μην τραβάτε τη μονάδα αισθητήρα κατευθείαν α ό τον

σύνδεσμο Αυτό μ ορεί να ροκαλέσει ζημιά στους συνδετήρες της 

ζώνης Ξεκουμ ώνετε μία λευρά κάθε φορά

Η ζώνη ρέ ει να λένεται στο λυντήριο στους κατά ροτίμηση

μέσα σε σακούλα πλύσης μετά α ό κάθε χρήσεις Ανατρέξτε στην

ετικέτα της ζώνης για εραιτέρω οδηγίες λυσίματος Αντικαθιστάτε

τη ζώνη κάθε ώρες ή νωρίτερα εάν αρατηρηθεί υ οβάθμιση της

α όδοσης ή των φυσικών ιδιοτήτων

Ο καθαρισμός και η α ολύμανση του αισθητήρα, καθώς και το λύσιμο

του ιμάντα, μ ορούν να ραγματο οιηθούν α ό τον χειριστή της

συσκευής ή τον ασθενή χρήστη

ΠΡΟΣΟΧΗ Μην λένετε τη μονάδα αισθητήρα στο λυντήριο Το

λύσιμο στο λυντήριο καταστρέφει τη μονάδα

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Συνιστάται ροσεκτικός καθαρισμός και

α ολύμανση α ό τον χειριστή μεταξύ των χρήσεων για την α οφυγή

διασταυρούμενης μόλυνσης, εάν χρησιμοποιείται α ό ολλαπλούς χρήστες

ή ασθενείς Α ολυμάνετε ριν και μετά α ό κάθε χρήση Αφήστε το

α ολυμαντικό να στεγνώσει ριν το χρησιμο οιήσετε Να μην

χρησιμοποιείται α ό ολλαπλούς χρήστες, εάν οι συνέ ειες της

διασταυρούμενης μόλυνσης μ ορεί να είναι σοβαρές

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Η ζώνη καρδιακού ρυθμού ροορίζεται για έναν

ασθενή και είναι ολλα λής χρήσης Η ζώνη δεν ρέ ει να

χρησιμο οιείται με ολλαπλούς ασθενείς ακόμη και μετά τον

καθαρισμό και την α ολύμανση

ΣΗΜΕΙΩΣΗ Η ε αναλαμβανόμενη α ολύμανση με α ολυμαντικό με

βάση την αιθανόλη μ ορεί μακρο ρόθεσμα να ροκαλέσει γήρανση και

 

5Ελάχιστη περιεκτικότητα σε αιθανόλη: 70% κ.β. Συνιστάται ισοδύναμο Berner A12T. 
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α οχρωματισμό των χρησιμοποιούμενων λαστικών Ο α οχρωματισμός δεν

ε ηρεάζει την ασφαλή χρήση Εάν αρατηρήσετε ρωγμές ή δομικές

ζημιές αντικαταστήστε τον αισθητήρα

ΠΡΟΣΟΧΗ Η μακροχρόνια συνεχής χρήση της ζώνης μ ορεί να

ροκαλέσει ερεθισμό του δέρματος Συνιστάται ο καθαρισμός και η

α ολύμανση για την ρόληψη μακροχρόνιων ερεθισμών και μόλυνσης

Να είστε ιδιαίτερα ροσεκτικοί σε υψηλές θερμοκρασίες και ή

υγρασία

ΠΡΟΣΟΧΗ Ο μέγιστος ε ιτρε όμενος χρόνος συνεχούς ε αφής με

το δέρμα σε θερμοκρασία εριβάλλοντος είναι ώρα Να

είστε ροσεκτικοί όταν αγγίζετε ή χρησιμο οιείτε τον αισθητήρα

σε ε αφή με το δέρμα σε υψηλές θερμοκρασίες

εριβάλλοντος Σε ερί τωση ου ο αισθητήρας

το οθετηθεί στο σώμα σε υψηλή θερμοκρασία εριβάλλοντος

συνιστάται η εξισορρόπηση της θερμοκρασίας της ε ιφάνειας του

αισθητήρα με αυτή του σώματος του χρήστη,κρατώντας
για λίγο τον αισθητήρα μέσα σε κλειστή αλάμη ριν τον

το οθετήσετε σε άλλα ιο ευαίσθητα μέρη του σώματος

 ΣΗΜΕΙΩΣΗ Φυλάσσετε σε ξηρό και δροσερό μέρος και μακριά α ό

το φως του ήλιου μεταξύ των χρήσεων

ΣΗΜΕΙΩΣΗ Ε ικοινωνήστε με τον κατασκευαστή σε ερί τωση ου

χρειαστείτε βοήθεια για τη ρύθμιση τη χρήση ή τη συντήρηση της

συσκευής ή για να αναφέρετε τυχόν μη αναμενόμενη λειτουργία ή

συμβάντα

Εάν ο αισθητήρας είναι μια αραλλαγή ε ικοινωνήστε με τον

ου αρείχε τον αισθητήρα σύμφωνα με τις ξεχωριστές οδηγίες ου

αρέχονται α ό τον εν λόγω

 Ενημερώσεις λογισμικού

Το υλικολογισμικό του αισθητήρα μ ορεί να

ενημερωθεί μέσω Ανατρέξτε στις οδηγίες της εφαρμογής που 
χρησιμοποιείτε για καθοδήγηση
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 Μ αταρία

Ο αισθητήρας χρησιμο οιεί μια μ αταρία πρωτεύοντος
στοιχείου διοξειδίου του μαγγανίου - λιθίου τύ ου κέρματος

Άλλοι τύ οι μ αταριών δεν μπορούν να χρησιμοποιηθούν

Για να αντικαταστήσετε την μ αταρία

 

 Αφαιρέστε τον αισθητήρα α ό τον σύνδεσμο 

 Ανοίξτε το κάλυμμα της μ αταρίας χρησιμο οιώντας ένα κέρμα ως

εργαλείο Αφαιρέστε την αλιά μ αταρία

 Ε ιθεωρήστε ο τικά τις ε αφές της μ αταρίας το o-ring και τις

ε ιφάνειες στεγανο οίησης για τυχόν ρύπανση Αφαιρέστε τυχόν

ρύπους και καθαρίστε με ένα στεγνό μαλακό ανί ου δεν αφήνει 

χνούδια Αντικαταστήστε το o-ring εάν έχει υ οστεί ζημιά

Αντικαταστήστε τον αισθητήρα εάν οι ε ιφάνειες στεγανο οίησης

έχουν υ οστεί ζημιά

 Βεβαιωθείτε ότι το είναι στη σωστή θέση στο αυλάκι στο

κάλυμμα της μ αταρίας ριν κλείσετε το κάλυμμα της μ αταρίας

 Αντικαταστήστε την μ αταρία το οθετώντας την μ αταρία

αντικατάστασης ρώτα στο κάλυμμα της μ αταρίας με τη θετική

λευρά ρος το κάλυμμα και στη συνέχεια ιέστε το σώμα του

αισθητήρα πάνω στο κάλυμμα της μ αταρίας

 Κλείστε καλά το κάλυμμα της μ αταρίας Βεβαιωθείτε ότι το

δεν είναι ορατό μετά το κλείσιμο του καλύμματος της μ αταρίας

 Α ορρίψτε την αλιά μ αταρία σύμφωνα με τους το ικούς κανόνες

και τη νομοθεσία ως α όβλητο μ αταρίας Μην την ετάτε στα

σκου ίδια

 ΣΗΜΕΙΩΣΗ Ε ιθεωρήστε ροσεκτικά το διαμέρισμα της μ αταρίας

για τυχόν διαρροή ή υ ολείμματα α ό την αλιά μ αταρία Εάν

 

Μέγεθος σιλικόνη

1. 2. 3.-4. 5. 6. 
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υ άρχουν υ ολείμματα αντικαταστήστε τον αισθητήρα Η μ αταρία

ρέ ει να αφαιρεθεί ριν α ό μακροχρόνια α οθήκευση

ΣΗΜΕΙΩΣΗ Η μ αταρία ρέ ει να αντικατασταθεί εάν αυτό ζητηθεί 
από τη συνοδευτική εφαρμογή κεντρικού υ ολογιστή εάν ο αισθητήρας

δεν ενεργο οιείται ή εάν η κόκκινη ενδεικτική λυχνία δεν ανάβει

κανονικά κατά την ενεργο οίηση

ΣΗΜΕΙΩΣΗ Βεβαιωθείτε ότι το λαστικό μονωτικό κάτω α ό την

μ αταρία είναι άθικτο και στη θέση του, κατά την αντικατάσταση της

μ αταρίας

 Αντιμετώ ιση ροβλημάτων

Παρατήρηση Πιθανή αιτία
Ενέργειες ου ρέ ει

να γίνουν

Η συσκευή δεν

ενεργο οιείται

αυτόματα όταν έρχεται σε
ε αφή με τον ασθενή

Η μ αταρία είναι

άδεια

Αντικαταστήστε την

μ αταρία σύμφωνα με

τις οδηγίες

Το ε ί εδο σήματος ΗΚΓ

είναι χαμηλό ή η

οιότητα του σήματος

είναι χαμηλή

Η επαφή σύνδεσης
ασθενούς είναι

στεγνή

ο ιμάντας είναι

βρώμικος

ο αισθητήρας δεν

είναι σωστά

συνδεδεμένος στον

ιμάντα

Βρέξτε τις ε αφές

βεβαιωθείτε ότι ο

αισθητήρας είναι σωστά

συνδεδεμένος με τον

ιμάντα λύνετε τον

ιμάντα αντικαταστήστε

τον ιμάντα

Ο αισθητήρας ή ο ιμάντας

έχει υποστεί ζημιά 
Μηχανική ζημιά Αντικαταστήστε τον

αισθητήρα ή τον ιμάντα

Δεν υ άρχει σύνδεση με

την εφαρμογή κεντρικού

υ ολογιστή ή τη συσκευή

Δεν έχει

εγκατασταθεί

εφαρμογή για κινητά

ή το δεν

είναι

ενεργο οιημένο στη

συσκευή

Συμβουλευτείτε τον

οδηγό χρήσης της

εφαρμογής για την

εγκατάσταση και τη

χρήση της εφαρμογής

Ενεργο οιήστε την 

ασύρματη σύνδεση 
στη συσκευή

Το σήμα χάνεται όταν ο

αισθητήρας είναι ολύ

μακριά α ό τη συσκευή

Το σήμα είναι 
εξασθενημένο

Φέρτε τη συσκευή ιο

κοντά στον ακροδέκτη

Το σήμα είναι

ανεστραμμένο

Ο αισθητήρας είναι

συνδεδεμένος

ανά οδα

Προσαρτήστε ξανά τον

αισθητήρα προσέχοντας 
τον σωστό

ροσανατολισμό
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Ο αισθητήρας δεν μ ορεί

να συνδεθεί σε μια

κεντρική συσκευή

Ο αισθητήρας είναι

ήδη συνδεδεμένος σε

άλλη κεντρική συσκευή

Μη συμβατή κεντρική 
συσκευή

Χρησιμο οιήστε τον

αισθητήρα μόνο με μία

συσκευή κάθε φορά

Χρησιμο οιήστε μια

κεντρική συσκευή

συμβατή με ή

νεότερη έκδοση

Ε αναφέρετε την 

ασύρματη σύνδεση 
της κεντρικής συσκευής

Αφαιρέστε και

το οθετήστε ξανά την

μ αταρία του αισθητήρα

 Ενδεικτική λυχνία

Το διαθέτει μια κόκκινη ενδεικτική λυχνία στην ε άνω

άκρη του εριβλήματος του αισθητήρα ορατή μέσα α ό το λαστικό 
κέλυφος Η λειτουργία της ενδεικτικής λυχνίας έχει ως εξής

Κατάσταση

ενδεικτικής λυχνίας Ερμηνεία 
Ενέργειες ου ρέ ει

να γίνουν

Ανάβει για
δευτερόλε τα όταν η

συσκευή

ενεργο οιείται

Η συσκευή

ενεργο οιείται και

γίνεται δοκιμή της 
λειτουργίας της 

Κανονική λειτουργία

Καμία 

Σβήνει κατά την

κανονική χρήση

Κανονική λειτουργία Καμία 

σύντομες 

αναλαμπές

Κανονική λειτουργία

εκτελείται μέτρηση του 
επιπέδου της μ αταρίας

Καμία 

Συνεχείς γρήγορες 

αναλαμπές

Η μ αταρία είναι άδεια Σταματήστε τη χρήση

και αντικαταστήστε την

μ αταρία

Η είναι σταθερά 
αναμμένη 

Ο αισθητήρας βρίσκεται

σε λειτουργία

ενημέρωσης

υλικολογισμικού

Ακολουθήστε τις

οδηγίες ενημέρωσης

υλικολογισμικού στη

συνοδευτική εφαρμογή

Η λυχνία δεν

ανάβει κατά την

Η μ αταρία είναι άδεια Αντικαταστήστε την

μ αταρία
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εκκίνηση του

αισθητήρα

ΣΗΜΕΙΩΣΗ ο κατασκευαστής που ενσωματώνει εξαρτήματα μ ορεί να

τρο ο οιήσει τη λειτουργικότητα της ενδεικτικής λυχνίας

ανάλογα με τις συγκεκριμένες ανάγκες της εφαρμογής Ε ομένως ρέ ει

να συμβουλευτείτε τον οδηγό χρήσης για τη συγκεκριμένη εφαρμογή 
για ιθανές ρόσθετες ληροφορίες
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 ΑΝΑΦΟΡΕΣ

 Τεχνικές ροδιαγραφές

Γενικά 

• Όνομα συσκευής και αναγνωριστικό τύ ου

• 

• Βάρος μαζί με την μ αταρία

• Διάμετρος

• Πάχος με πείρους σύνδεσης

• Συνθήκες λειτουργίας έως έως

σχετική υγρασία πίεση έως

• Συνθήκες α οθήκευσης και μεταφοράς έως έως

σχετική υγρασία χωρίς συμ ύκνωση ίεση

έως

• Αντοχή στο νερό δοκιμασμένο σύμφωνα με το ρότυ ο

Ταξινόμηση

• Το ληροί τις α αιτήσεις ου έχουν οριστεί για τη

λειτουργία σε εριβάλλον λούσιο σε οξυγόνο ό ως ορίζεται στο

β Το μ ορεί να

λειτουργήσει σε εριβάλλον λούσιο σε οξυγόνο όταν η μερική

ίεση οξυγόνου διατηρείται ίση ή μικρότερη των με

, ίση με ατμόσφαιρα αέρα υ ό υ ερ ίεση α όλυτη

ίεση

• Τύ ος μ αταρίας λιθίου διοξειδίου του μαγγανίου

ρωτεύον στοιχείο

o Η χρησιμοποιούμενη μ αταρία ρέ ει να ληροί τις α αιτήσεις

του ροτύ ου ασφαλείας

o Α αγορεύεται αυστηρά η χρήση τύ ων μ αταριών εκτός α ό τα 

πρωτεύοντα στοιχεία 

• Τεχνολογία ραδιοσημάτων

• Συχνότητα μετάδοσης Διαμόρφωση

Εύρος ζώνης καναλιού

• Αριθμός Φορετός καταγραφέας ολλα λών φυσιολογικών

αραμέτρων

Μετρήσεις σήματος

• Μονοκαναλική κυματομορφή ΗΚΓ

o Συχνότητα δειγματοληψίας
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o Εύρος ζώνης μέτρησης ό ως ορίζεται στο

o Δυναμικό εύρος μέγιστη μετατό ιση ανάλυση

o Καρδιακός ρυθμός ανάλυση ακρίβεια

o Διαστήματα - ανάλυση ακρίβεια

χρονισμού

▪ Τρο ο οιημένος αλγόριθμος ου

χρησιμο οιείται για την ανίχνευση -κύματος

• Κίνηση ανάλυση εξόδου

o Ε ιτάχυνση

▪ μονάδα εξόδου ακρίβεια

▪ Συχνότητα δειγματοληψίας

o Γωνιακή ταχύτητα

▪ μονάδα εξόδου

ακρίβεια

▪ Συχνότητα δειγματοληψίας

o Μαγνητικό εδίο

▪ μονάδα εξόδου

• Ε ι λέον μια δυνατότητα μη ιατρικής μέτρησης θερμοκρασίας η

ο οία δεν ρέ ει να χρησιμο οιείται για ιατρικούς σκο ούς

o Εσωτερική θερμοκρασία της συσκευής

▪ έως ακρίβεια καλύτερη α ό

Εφαρμογή

• Εφαρμογή

 

Οι ροε ιλεγμένες τιμές εξόδου ΗΚΓ είναι ακέραιοι αριθμοί με πρόσημο χωρίς
μονάδα Ο συντελεστής μετατρο ής για τη μετατρο ή των στιγμιαίων τιμών ΗΚΓ σε

τάση είναι δηλαδή μέτρηση μ

Η ανάλυση είναι διαθέσιμη μόνο ταυτόχρονα με ρυθμό δειγματοληψίας ΗΚΓ

Με άλλους ρυθμούς δειγματοληψίας ΗΚΓ η ανάλυση είναι  

Λόγω της εγγενούς φύσης και συμ εριφοράς του κυκλώματος μέτρησης του

μαγνητομέτρου κοντά σε το ικά σιδηρομαγνητικά αντικείμενα δηλαδή την
μ αταρία το σήμα εξόδου του μαγνητομέτρου δεν είναι γραμμικό Το μαγνητόμετρο

ροορίζεται κυρίως για χρήση για την αντιστάθμιση της εκτροπής του γυροσκο ίου σε

εφαρμογή αδρανειακής μέτρησης Εάν η ερί τωση χρήσης α αιτεί μετρήσεις

της τιμής της α όλυτης έντασης μαγνητικού εδίου ρέ ει να εφαρμοστεί μια

διαδικασία βαθμονόμησης ειδική για την εφαρμογή στον βαθμό ου κρίνεται

α αραίτητο στην εφαρμογή ελάτη
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• Υ οστηριζόμενα λειτουργικά συστήματα για κινητά και

νεότερη έκδοση και νεότερη έκδοση

 Κατασκευαστής και χρόνος κατασκευής

 
ΦΙΝΛΑΝΔΙΑ

Για το ο χρόνος κατασκευής

εριλαμβάνεται στον σειριακό αριθμό της

συσκευής με τη μορφή έτους και εβδομάδας

κατασκευής

Παράδειγμα σειριακός αριθμός

Κατασκευάστηκε την εβδομάδα του έτους

Για την εφαρμογή η

ημερομηνία κυκλοφορίας του λογισμικού

είναι ορατή δί λα στο σύμβολο Η ημερομηνία

μ ορεί να βρεθεί α ό το μενού της εφαρμογής

 
5.3 Α αιτήσεις για τη συνδεδεμένη συσκευή 

 Μηχανική διε αφή

Η ηλεκτρομηχανική διε αφή του αισθητήρα

α οτελείται α ό δύο κοχλίες α ό ανοξείδωτο χάλυβα ου ροεξέχουν

α ό την κάτω ε ιφάνεια της μονάδας αισθητήρα Οι κοχλίες 
χρησιμο οιούνται τόσο για τη μηχανική σύνδεση όσο και για την

τροφοδοσία του ηλεκτρικού σήματος ΗΚΓ στον αισθητήρα

Η απόσταση μεταξύ των κέντρων των κοχλιών είναι Η κύρια

διάμετρος της κεφαλής του κοχλία είναι και η διάμετρος του

λαιμού του κοχλία είναι Συνήθως το αντίθετο μέρος ου συνδέεται

με τους κοχλίες είναι ένα ζεύγος θηλυκών κουμπωτών συνδέσμων

 Ασύρματη διε αφή

Το ε ικοινωνεί ασύρματα με ραδιοσήματα 
χαμηλής ενέργειας Τυ ικές συσκευές με τις ο οίες ο

αισθητήρας ανταλλάσσει ληροφορίες ή αποστέλλει
δεδομένα είναι έξυ να τηλέφωνα που διαθέτουν υ ολογιστές

ροσω ικοί υ ολογιστές συσκευές καρ ού δηλ ρολόγια διανεμητές με

http://www.movesense.com/
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δυνατότητα ή αρόμοια Μια συσκευή ή ένα σύστημα ου

χρησιμο οιεί τις ληροφορίες μετρήσεων ου αρέχονται α ό τον

αισθητήρα ρέ ει άντα να διαθέτει λειτουργικότητα
λογισμικού για τον έλεγχο την ε εξεργασία και την ανάλυση των εν

λόγω ληροφοριών και δεδομένων

Ο αισθητήρας δεν είναι συμβατός με άλλες

ραδιοτεχνολογίες εκτός α ό την 

 Μηχανικά συμβατά αξεσουάρ

Η αρέχει μια σειρά αξεσουάρ για τη χρήση του

αισθητήρα Αυτά τα αξεσουάρ είναι 

• Ιμάντες στήθους με κωδικούς είδους μέγεθος

μέγεθος μέγεθος

• Στήριγμα ιμάντα για την προσάρτηση του αισθητήρα σε μια

ζώνη καρ ού ή σε ο οιαδή οτε άλλη ζώνη Κωδικός είδους 

συσκευασία  τμχ

• Κλι ρούχων Κωδικός είδους συσκευασία

 τμχ

• Στήριγμα επιφάνειας για την προσάρτηση του αισθητήρα σε

ε ί εδη συμ αγή ε ιφάνεια Κωδικός είδους 

συσκευασία  τμχ

Η συλλογή των αξεσουάρ υ όκειται σε αλλαγές Μ ορείτε να βρείτε

μια λήρη λίστα με τα διαθέσιμα αξεσουάρ στη διεύθυνση 

www.movesense.com/shop/

ΣΗΜΕΙΩΣΗ Αυτά τα αξεσουάρ δεν ταξινομούνται ως ιατροτεχνολογικά

ροϊόντα

 Εξαρτήματα συμβατά με ΗΚΓ

• Ιμάντας στήθους για μέτρηση καρδιακού ρυθμού και ΗΚΓ

Κωδικοί είδους μέγεθος μέγεθος

μέγεθος

• Κιτ ηλεκτροδίων ΗΚΓ με κολλητό επίθεμα Κωδικός είδους

συσκευασία 2 τμχ

Αυτά τα αξεσουάρ ταξινομούνται ως ιατροτεχνολογικά ροϊόντα

κατηγορίας Ι
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 Συμμόρφωση

 Πρότυ α ιατροτεχνολογικών προϊόντων

Τα ρότυ α ηλεκτρομαγνητικής συμβατότητας ηλεκτρικής ασφάλειας

ασφάλειας ροϊόντων και α όδοσης ου ληρούνται α ό τον

αισθητήρα είναι τα ακόλουθα

• 

• 

o 

o 

o 

o 

Δείτε το κεφάλαιο για

λε τομέρειες

o 

• 

• 

• 

Σημείωση Κατά τη διάρκεια των μετρήσεων ακτινοβολίας των δοκιμών 
ηλεκτρομαγνητικών εδίων ακτινοβολίας ραδιοσυχνοτήτων και των 

ασύρματων επικοινωνιών ραδιοσυχνοτήτων από κοντινά πεδία, χρησιμοποιήθηκε 
σύνδεση εξοπλισμού ασθενούς  σύμφωνα με το Εικόνα

Το συνδέθηκε σε μεταλλική λάκα με φορτίο ου

ροσομοιώνει τον ΑΣΘΕΝΗ Ω αράλληλα με

 Λοιπά ρότυ α

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

 Ευρωπαϊκή Οδηγία περί ραδιοσημάτων

Με το αρόν η δηλώνει ότι ο ραδιοεξο λισμός τύ ου

συμμορφώνεται με την Οδηγία ΕΕ Το λήρες κείμενο της

δήλωσης συμμόρφωσης ΕΕ διατίθεται στην ακόλουθη

ηλεκτρονικήδιεύθυνση

 

⎯ 

⎯ 

⎯ 

http://www.movesense.com/conformity
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 Ειδοποίηση για δίπλωμα ευρεσιτεχνίας

Αυτό το ροϊόν ροστατεύεται α ό χορηγούμενα δι λώματα

ευρεσιτεχνίας εκκρεμείς αιτήσεις για δι λώματα ευρεσιτεχνίας

και τα αντίστοιχα εθνικά τους δικαιώματα

 Εμ ορικό σήμα

Η ονομασία τα λογότυ ά της και άλλα εμ ορικά σήματα και

ε ωνυμίες είναι σήματα κατατεθέντα ή μη κατατεθέντα της

Με την ε ιφύλαξη αντός δικαιώματος

 Α όρριψη της συσκευής

Α ορρίπτετε τη συσκευή με τον κατάλληλο τρό ο ως ηλεκτρονικό

α όβλητο Μην την ετάτε στα σκου ίδια Εάν το ε ιθυμείτε μ ορείτε

να ε ιστρέψετε τη συσκευή στον λησιέστερο αντι ρόσω ο της

 

 Πνευματικά δικαιώματα

Με την ε ιφύλαξη αντός δικαιώματος Τα

ονόματα ροϊόντων τα λογότυ ά τους και άλλα

εμ ορικά σήματα και ονομασίες είναι σήματα κατατεθέντα ή

μη κατατεθέντα της Το παρόν έγγραφο και τα
εριεχόμενά του αποτελούν ιδιοκτησία της και

ροορίζονται α οκλειστικά για τη χρήση από τους πελάτες, για τη λήψη

γνώσεων και ληροφοριών σχετικά με τη λειτουργία των ροϊόντων

Τα εριεχόμενά του δεν θα πρέπει να χρησιμο οιηθούν ή να 
διανεμηθούν για ο οιονδή οτε άλλο σκο ό ή και δεν θα πρέπει να 

κοινο οιηθούν α οκαλυφθούν ή ανα αραχθούν με άλλον τρό ο χωρίς την

ροηγούμενη γρα τή συγκατάθεση της Παρόλο ου

έχουμε φροντίσει να διασφαλίσουμε ότι οι ληροφορίες ου

εριέχονται στην παρούσα τεκμηρίωση είναι λήρεις και ακριβείς δεν

εκφράζεται ή υ ονοείται καμία εγγύηση για την ακρίβεια Το

https://www.gov.br/anatel/pt-br/
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εριεχόμενο του παρόντος εγγράφου υ όκειται σε αλλαγές ανά άσα

στιγμή χωρίς ροειδο οίηση Μ ορεί να γίνει λήψη της ιο ρόσφατης
έκδοσης της παρούσας τεκμηρίωσης στη διεύθυνση www.movesense.com
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 Σήματα δοκιμών ατρωσίας

Σήματα δοκιμών που χρησιμοποιούνται στις δοκιμές ατρωσίας κοντινού πεδίου 
εγγύτητας εξοπλισμού ασύρματων επικοινωνιών ραδιοσυχνοτήτων, όπως 
ορίζονται στο IEC 60601-1-2:2014, Πίνακας 9: 

Συχνότητα

δοκιμής
Εύρος ζώνης 

Υ ηρεσία Διαμόρφωση
Μέγιστη

ισχύς

Α όσταση

Ε ί εδο

δοκιμής

ατρωσίας

Παλμική
διαμόρφωση

Α όκλιση

ημιτονοειδής

Παλμική 
διαμόρφωση

Παλμική 
διαμόρφωση

Παλμική
διαμόρφωση

Παλμική
διαμόρφωση

Παλμική
διαμόρφωση


