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MOVESENSE

1 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Movesense MD érzékeld olyan viselheté és hordozhatd orvostechnikai eszkoz,
amely az emberi sziv vizsgalatahoz szikséges egycsatornas ambulans EKG
monitorozéasara és rogzitésére, valamint az emberi mozgéas preciz kvantitativ
meéreésére szolgal, lehetéve téve a test allapotanak, betegségének vagy
sérulésének a mozgasrendszerre gyakorolt hatasan keresztuli nyomon kovetését.

A Movesense MD opcionélisan EKG R-csucs detektéalast és az EKG-adatok
fizioldgiai paramétereinek - példaul szivfrekvencia-variabilitas (HRV) és
pulzusszam (HR) - elemzését is biztositja.

Az eszkdz EKG-funkcidjat otthoni és szakmai felhasznélok altali, 10 kg-os vagy
annal nagyobb testsulyu betegek esetében torténd hasznalatra tervezték, mig a
mozgéasminitorozasi funkcionak nincsenek korlatozasai.

Az eszkdz lehet6vé teszi harmadik félt gyartok szamara, hogy a mért adatokhoz
és az adatelemzésekhez hozzaférjenek és azokat harmadik fél altal fejlesztett
egyedi szoftverek segitségével, a rendeltetésiknek megfeleléen tovabbi mddon
feldolgozzak.

1.1 Célfelhasznaldk és felhasznalasi kornyezetek

A Movesense MD-t megfelel6 motoros és kognitiv képességekkel rendelkezé
felnasznaldk szamara tervezték. A felhasznéalok lehetnek
végfelhasznalok/fogyasztok vagy egészséglgyi szakemberek, példaul apolok,
orvosok, gyogytornaszok, surgésségi ellatasban részt vevé szemelyzet. A
végfelhasznéald/fogyasztd az egészséglgyi szakembereken kivil barmely méas
foglalkozéasi csoportot is képviselhet.

Felhasznaldi célcsoport: egészséglgyi szakemberek és fogyasztok. A késziléket
a beteg is kezelheti.

A Movesense MD-t Ugy tervezték, hogy tébbféle kdornyezetben, igy otthoni
koralmenyek kdzott és egészségugyi intezmeényekben, belsé terekben és a
szabadban egyarant mikodjon.

A Movesense MD érzékelé kimeneteként a mert jelek vezeték nélkuli Bluetooth-
kapcsolaton keresztll egy gazdaeszkdzre kerlilnek tovabbi feldolgozas, elemzés
és tarolas céljabdl, a végfelhasznaldi alkalmazas igényei szerint.

A Movesense MD tartalmaz egy mobilalkalmazast, a ,Movesense ECG Recorder”-
t, amely iOS és Android mobileszk6zdkre elérheté. Ezt az alkalmazast a
felhasznéaldk hasznalhatjak a Movesense MD érzékel6 EKG-jelmingségének
ellenérzésére, egészsegugyi adatok Movesense MD érzékel6vel tortend

'A Movesense MD érzékelét hasznald harmadik feleket a dokumentum késébbi részében
orvostechnikai eszkdzgyartdknak vagy OEM integratoroknak nevezzik. Az OEM az
eredetiberendezés-gyartot jelenti.

IFU-3 Movesense MD - Felhasznal6i itmutaté 7.0 verzié 3



-________________________________________________________________
JMOVESENSE

monitorozéasara és gytjtéseére, valamint a mért adatok egészseégugyi
szakemberekkel vagy orvostechnikai eszkdzként

tanusitott elemzéalkalmazasokkal vald megosztasara tovabbi feldolgozas és
diagnozis ceéljabol.

Azokban az esetekben, amikor a gazdaeszkdzt harmadik fél orvostechnikai
eszkbdzgyarto fejlesztette és tervezte, az orvostechnikai eszkdz gyartdja kdteles
meghatarozni a végtermékére vonatkozo felhasznéldi profilt és hasznaélati
kornyezetet.

A Movesense MD érzékeld korlatozott mértékben belsé rogzitési kepesseggel is
rendelkezik a nyers rogzitett jeladatok vagy az ezekbdl szarmazo feldolgozott
adatok taroladsara vonatkozoan. Ez a memaria egyedi firmware Iétrehozasaval
hasznéalhato fel, lehetévé téve a Movesense MD szédmara, hogy a gazdagéppel
valo folyamatos kapcsolat nélkll mikodjon.

Movesense MD lzemi feltételek: -20 °C és +60 °C/-5 °F és +140 °F kdzott, O-
99% relativ paratartalom, nyomas: 300 hPa és 3000 hPa kozott

A Movesense MD oxigéndus koérnyezetben is Uzemeltethets, amennyiben az
oxigén parciéalis nyomasa legfeljebb 85 kPa (pO, < 85 kPa), ami 300 kPa
tulnyomas alatti leveg6atmoszféranak felel meg.

1.2 Ellenjavallatok

A Movesense MD nem hasznalhato elsédleges monitorozoé eszkdzkent
létfontossagu fizioldgiai paraméterek (példaul EKG, pulzusszam, légzésszam)
monitorozéasara olyan klinikai helyzetekben, amikor a beteg kdzvetlen veszélyben
van, peldaul intenziv osztalyon.

A Movesense MD nem hasznalhatoé Iétfontossagu fizioldgiai paraméterek
monitorozasara olyan helyzetekben, ahol ezen paraméterek valtozasai kdzvetlen
veszeélyt jelenthetnek a betegre, vagy ahol a paraméterek alapjan hozott
dontések a beteg halalanak, egészségi allapota visszafordithatatlan vagy sulyos
romlasanak, illetve mitéti beavatkozas szUkségessegéenek kockazatat hordozzak
magukban.

A Movesense MD nem hasznéalhato életfenntartd vagy életments eszkdzként.

A Movesense MD nem hasznalhato 10 kg-nal kisebb testsulyu csecsemék EKG-
janak méreseére. Nincs sulykorlatozas azokra a betegekre vonatkozodan, akiknek a
mozgasat monitorozzak.

1.3 Az eszkoz leirasa
Termék: Movesense MD érzékeld

Az eszkdz leirasa: A Movesense MD olyan orvostechnikai eszk6z, amely EKG-t,
pulzusszamot, szivfrekvencia-variabilitdst és mozgéast monitoroz, és amelyet
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gazda orvostechnikai eszkdzrendszerekkel egyutt hasznalnak. A Movesense MD
erzekels jeleket rogzit tovabbi elemzesekhez, amelyeket az orvostechnikai
eszkdz gyartdja biztosit. A Movesense MD érzékelé nem orvosi
hémérsékletmereési képesseggel is rendelkezik, amelyet azonban nem szabad
orvosi celokra hasznalni.

A Movesense MD érzékel§ vezeték nélkuli Bluetooth Low Energy (BLE)
kapcsolatot hasznal az adatok gazdaeszkdzre kildéséhez tovabbi feldolgozas,
elemzés és szikség szerinti tarolas céljgbol. A megfelelé gazdaeszkdzok kdzé
tartoznak azok a mobiltelefonok, tédblagépek, személyi szamitdogépek és egyéb, a
Bluetooth v4.0 (vagy Ujabb) specifikacioval kompatibilis eszkdz6k, amelyeken egy
a mért jelek feldolgozasara képes, megfelel6 gazdaalkalmazas fut.

A Movesense MD a Movesense ECG Recorder alkalmazassal is hasznalhato. A
Movesense ECG Recorder alkalmazas olyan opcionalisan elérheté,
mobileszk&zdkre telepithetd szoftver, amely a Movesense MD érzékel6vel egyttt
térténé hasznalatra szolgal, az érzékelé rendeltetésszerd hasznalatat tamogatva.

A Movesense ECG Recorder alkalmazas adatatjarokent szolgal a mert
Movesense érzékel6adatokhoz, a Movesense érzékeldtermekekkel gyjtott,
meghatarozott EKG-adatok megtekintéséhez, régzitéséhez és tovabbitasahoz.

A Movesense ECG Recorder alkalmazas altal megjelenitett adatvizualizaciok
célja, hogy tamogassék a felhasznaldt az adatmingség biztositasaban az érzékels
hasznalata soran. Lehetévé teszik a felhasznaldk szamara az érzékelé megfeleld
elhelyezésének megerd@sitését, valamint az érzékel6 és az alkalmazas kozotti
vezetek nelkili kapcsolat minésegenek ellendrzését.

Egyszerd pulzusméreshez - a pulzusszamot e€s az RR-tavolsagokat a Bluetooth
SIG? 4ltal meghatarozottak szerint biztositani képes Bluetooth LE pulzusszam
szolgaltatas hasznalataval - megfelel§ sportdra vagy mobilalkalmazas
hasznalhato. Megjegyzés: ha a Movesense MD érzékeld orvostechnikai eszkdz
tanusitvannyal nem rendelkezé gazdaeszkdzhdz vagy rendszerhez, pl.
sportorahoz van csatlakoztatva, az érzékel6rendszer-kombinacié mar nem
mindsul orvostechnikai eszkdznek.

1.4 Biztonsagi besorolas

e A Movesense MD lla. osztélyu orvostechnikai eszkdz. ®
e A Movesense MD BELSO ENERGIAELLATASSAL RENDELKEZG ﬂ
ESzZKOZ

e A Movesense MD BF TiPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZ, amely
megfelel az IEC 60601-1 szabvany kdvetelményeinek.
e A Movesense MD FOLYAMATOS MUKODESU eszkdz.

2 Részletekért latogasson el a www.bluetooth.org weboldalra.
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A Movesense MD  EGESZSEGUGYlI  SZAKINTEZMENYI

KORNYEZETBEN ES OTTHONI EGESZSEGUGYI KORNYEZETBEN

egyarant hasznalhato.

e A Movesense MD 10 kg-nal kisebb testsulyu csecseméknél is
hasznalhatd a mozgas, a pulzusszam és az RR-tavolsagok mérésére.

e A Movesense MD EKG mérési savszélességének felsé hatara 40 Hz,
ezért az érzékel6 nem hasznalhatd 10 kg-nal kisebb testsulyu
csecsemdék EKG-janak monitorozasara (az IEC 60601-2-47:2012
szabvanyban meghatarozottak szerint).

e A Movesense MD OXIGENBEN GAZDAG KORNYEZETBEN valo

mikodésre is alkalmas.

1.5 Az eszkoz élettartama

A Movesense MD érzékeldé maximalis varhato élettartama normal otthoni
hasznalat esetén 5 év. Cserélje ki az érzékelét ezutan vagy hamarabb, ha...

1) ettél eltérd utasitast kap; vagy

2) a szokéasosnal zordabb tUzemi kértlmények a [ényeges jellemz6k romlasat
okoztak; vagy

3) ha barmilyen sérulést észlel a készuleken.

Az Ujrahasznositasi Utmutatéért lasd az 5.6. szakaszt. Ha repedést vagy
szerkezeti sérilést észlel, azonnal figgessze fel az eszkdz hasznalatat, és
cserélje ki az érzékelét.

@ MEGJEGYZES: az elemet ki kell cserélni, ha az érzékels nem indul el, vagy
ha bekapcsolaskor nem vilagit a piros jelzéfény, illetve ha a mellékelt
gazdaalkalmazas ilyen jellegl utasitast ad, vagy egyébként szukseg eseten. Az
elemtarto fedelének kinyitasat kdvetéen minden alkalommal szemrevételezéssel
ellenédrizni kell az O-gydirGt és a tomitések fellletét és azokat szikség esetén
meg kell tisztitani, a 4.3. szakasznak megfelelgen.

Az elem varhato maximalis élettartama egyszerl pulzusszam-monitorozas esetén
400 ora. Folyamatos EKG-monitorozas esetén az elem varhatd maximalis
élettartama 7 nap. Az elem maximalis tarolasi élettartama az elsé hasznalat el6tt 1
év. Ha varhatéan hosszu ideig tarté folyamatos mérést végez, mindig Uj elemet
hasznaljon.

A textil pulzusméré pant varhatd maximalis élettartama 100 &ra hasznalat.

Az elemtartd fedél O-gylrijének varhatd maximalis élettartama 10 elemcsere.
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2 BIZTONSAG

21 A késziuléken és a dokumentéacidban talalhaté jel6lések magyarazata

Szimbdélum Magyarazat

Gyarto

Gyartasi datum vagy a szoftver kiadasanak datuma

CE-jeldlés és a bejelentett szervezet azonositd szama

@537

WEEE iranyelv logdja. Ne dobja a szemétbe.

Bal oldali elektroda csatlakozas

Jobb oldali elektroda csatlakozas

A fontos informaciokért lasd a felhasznaldi Utmutatot

]~ m & E

BF tipusu alkalmazott alkatrész

Bluetooth logd. Az érzékelé Bluetooth LE radids kapcsolatot
hasznal a vezeték nélkuli kommunikaciohoz.

e & >

Torekeny, évatosan kezelendé.

/,
.\

N\
Zi

Tartsa tavol a napfénytél

Uzemi hémérséklet-tartomany

Uzemi péaratartalom-tartomany

Uzemi nyomastartoméany

[OR S
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MD

Egyedi eszkdzazonosito

Orvositechnikai eszkdz

A pulzusméré pantra vonatkozé szimboélumok

MOVESENSE

Mosdgeépben moshatd 30 ° C / 86 °F

Ne szaritsa szaritogepben

Ne vasalja

Ne hasznéljon fehéritét

Ne hasznaljon oblitét

2.2 A biztonsagos hasznalatra vonatkozé utasitasok tipusai

-& FIGYELMEZTETES: olyan eljarassal vagy helyzettel kapcsolatban
hasznalatos, amely sulyos sérulést vagy halalt okozhat.

& VIGYAZAT: olyan eljarassal vagy helyzettel kapcsolatban hasznalatos,
amely az eszkdz kdrosodasahoz vezet, befolydsolja a mérési eredményeket, vagy
kockazatot jelent a beteg/felhasznald, illetve a kezeld biztonsagara nézve.

@ MEGJEGYZES: fontos informaciok kiemelésére szolgal, amelyeket a
felhasznéaldnak és a kezelének ismernie kell a biztonsagos és praktikus hasznalat
garantalasa érdekében.

@ TIPP: a készllék jellemzginek és funkcidinak hasznélatara vonatkozo extra
tippek adasara szolgal.

IFU-3 Movesense MD - Felhasznal6i itmutaté 7.0 verzié



MOVESENSE
2.3 A biztonsagos hasznalatra vonatkozé utasitasok
-& FIGYELMEZTETES: Csak rendeltetésszer(i hasznalatra.

-& FIGYELMEZTETES: A Movesense MD érzékelét tilos a rendeltetésétsl
eltérd célra hasznalni.

-& FIGYELMEZTETES: A Movesense MD érzékelével mért EKG-adatokat
csak megfelels kardioldgiai képesitéssel rendelkezé egészségligyi
szakemberek, vagy erre a célra tervezett €s a vonatkozo szabalyozasi
kdvetelményeknek megfeleléen orvostechnikai eszkdzként tanusitott szoftver
értelmezheti és hasznalhatja diagnozis feléllitaséara.

-&FIGYELMEZTETES: Mindig konzultaljon orvosaval a Movesense MD EKG-
adatainak értelmezésével, valamint az adatok alapjan felallitott diagnézisokkal és
az egeészseégi allapotaval kapcsolatos dontésekkel kapcsolatban.

-& FIGYELMEZTETES: Azonnal fejezze be az eszkdz hasznélatat, ha az
erzékel6 serilt, vagy ha a teljesitményében valtozast észlel.

-& FIGYELMEZTETES: Azonnal fejezze be az eszkdz hasznélatat, ha allergias
reakciot észlel.

-& FIGYELMEZTETES: Ne mddositsa a berendezést a gyartd elézetes irasbeli
engedélye nélkll. Ha a berendezést modositjak, megfelels ellenérzést és
tesztelést kell végezni a berendezés folyamatos biztonsdgos hasznalatanak
biztositasa érdekében.

-& FIGYELMEZTETES: Mindig konzultaljon orvosaval, ha barmilyen
egészsegugyi problémaja van, és miel6tt elkezdene egy edzésprogramot. A
tulzott megeréltetés sulyos seruléseket okozhat.

-& FIGYELMEZTETES: Ha pacemakerrel vagy més beliltetett eszkdzzel
rendelkezik, mindig konzultaljon orvosaval az érzékelé hasznalata elétt. Bar
szamos belltetett pacemaker gyarto allitja, hogy az egyidejd hasznalattal jaro
kockazat alacsony, az érzékelé hasznalata elétt elengedhetetlen, hogy
konzultaljon egy olyan orvossal, aki pontosan ismeri a szoban forgd belltetett
eszkoz tipusat és modelljét. Minden esetben tartsa az érzékelét legalabb 15
cm/6 hlvelyk tavolsagra a belltetett eszkdztél.

IFU-3 Movesense MD - Felhasznal6i itmutaté 7.0 verzié 9
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-& FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja az érzékelét MR-vizsgalat (MRI) kézben,
kivéve, ha az MRI-berendezést kezel6 személyzet kifejezetten engedélyezte. A
készulékben talalhatd gombelem magneses tulajdonsaggal rendelkezik.

A\ FIGYELMEZTETES: Ne viselje tobb felhasznalo, ha a keresztfertézés sulyos
kdvetkezményekkel jarhat. Tobb felhasznald altali viselés esetén gondos tisztitas
és fert6tlenités ajanlott a keresztfert6zés megel6zése érdekében.

-& FIGYELMEZTETES: Az érzékels vezetsképes részei és/vagy az
elektrodacsatlakozasok nem érintkezhetnek vezetéképes alkatrészekkel,
beleértve a védéfoldelést is.

-& FIGYELMEZTETES: Hasznalaton kival tartsa tavol az érzékelét és annak
tartozékait gyermekektél, haziallatoktdl és kartevéktal.

-& FIGYELMEZTETES: A hasznalt elemnek meg kell felelnie az IEC 60086-4
litiumelemekre vonatkozd biztonsagi szabvany kdvetelményeinek.

zﬁk FIGYELMEZTETES: TARTSA AZ ELEMET GYERMEKEKTGOL ELZARVA.
MINDEN ERGFESZITEST MEG KELL TENNI AZ ELEM VAGY MAS ALKATRESZEK
VELETLEN LENYELESENEK MEGELGZESE ELLEN. VELETLEN LENYELES
GYANUJA ESETEN AZONNAL FORDULJON ORVOSHOZ. AZ ELEM TIPUSA:
CR2025 LITIUM / MANGAN-DIOXID (Li/MnO2) GALVANELEM.

-& FIGYELMEZTETES: A hordozhaté radiofrekvencias kommunikécios
berendezéseket (beleértve a periféridkat, példaul az antennakabeleket és a kilsé
antennakat) nem szabad 30 cm-nél (12 htvelyknél) kézelebb hasznalni a
Movesense MD barmely részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott
kabeleket is. Ellenkezé esetben csdkkenhet a berendezés teljesitmenye.

-& FIGYELMEZTETES: Kerilni kell a berendezés mas berendezések melletti
vagy egymasra helyezett hasznalatat, mivel ez hibas mikddéshez vezethet. llyen
tipusu hasznalat igénye esetén, ezt és a tdbbi berendezést is meg kell figyelni
annak ellenérzése érdekében, hogy megfelelden mikddnek-e.

-& FIGYELMEZTETES: Ne hasznélja az érzékelst olyan tartozékokkal vagy
alkatrészekkel, amelyek nem erre a célra készultek, és ne csatlakoztassa olyan
berendezésekhez, amelyek nem erre szolgalnak, mivel ez veszélyes lehet, és
negativan befolyasolhatja az elektromagneses kompatibilitast.

& VIGYAZAT: Ne hasznaljon semmilyen olddszert a terméken, mert az
karosithatja a fellletet.

IFU-3 Movesense MD - Felhasznal6i itmutaté 7.0 verzié 10
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& VIGYAZAT: Ne hasznalja az érzékel6t a beteg bérén defibrillalas kdzben.

& VIGYAZAT: Ne hasznalja a beteg bérén nagyfrekvencias sebészeti
eszkdzzel végzett mitéttel egyidejlleg.

& VIGYAZAT: Ne hasznaljon rovarriasztdt a terméken, mert az karosithatja a
fellletéet.

& VIGYAZAT: Ne Utdgesse vagy ejtse le a terméket, mert az megsérilhet.

& VIGYAZAT: Ne modositsa a késziléket. Mindennemd modositas
potencialisan veszélyes.

@ MEGJEGYZES: Ha a tarolasi hémérséklet -20 °C /-5 °F alatt van, hasznalat
elétt hagyja a készuléek belsé hémeérsékletét 10 percig szobahémeérsékleten
stabilizalodni.

@ MEGJEGYZES: Az érzékel6 azonnal hasznalhat®, ha -20 °C és +60 °C/-5
°F és +140 °F kozotti tarolasi hémeérseékletrél szobahémérsékletre melegszik.

+60°C

-20°C
- 99%-0s relativ

a paratartalom
0%-os relativ

, r—”
paratartalom

300 hPa @

@ MEGJEGYZES: Ha a Movesense MD érzékelét pulzusmérésre hasznaljak, a
Bluetooth SIG? altal meghatarozott szabvanyos pulzusszam-szolgaltatas

3000 hPa

SRészletekért lasd a www.bluetooth.org weboldalt. A Movesense MD eszkdzben hasznalt
Bluetooth LE radidtechnolégiat a Bluetooth v4.0 specifikacid hatarozza meg. Megfeleld
gazdagépek kdzé tartoznak a mobiltelefonok, tablagépek és egyéb, a Bluetooth v4.0 {vagy
Ujabb) specifikacioval kompatibilis eszkdzdk, amelyeken a mért jelek feldolgozasara képes,
megfelelé gazdagép alkalmazas fut. Egyszerl pulzusméréshez - a pulzusszamot és az RR-
tavolsagokat a Bluetooth SIG altal meghatarozottak szerint biztositani képes Bluetooth LE
pulzusszéam szolgaltatas hasznéalataval - megfelel sportdéra vagy mobilalkalmazéas hasznalhato.
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hasznalhatd egy kompatibilis, altalanos célu gazdaalkalmazassal vagy eszkdzzel
bsszekapcsolva. Ha kiterjesztett funkcidkat, példaul EKG- vagy
mozgasmonitorozast hasznalnak, akkor olyan dedikalt gazdaalkalmazasra van
szUkség, amely képes az egyéni adatok fogadaséara. Megjegyzés: ha a
Movesense MD érzékel6 orvostechnikai eszk6z tanusitvannyal nem rendelkezé
gazdaeszk6zh6z vagy rendszerhez, pl. sportérahoz csatlakozik, az
erzékelérendszer-kombinacié egésze nem minésul orvostechnikai eszkdznek.

@MEGJEGYZES: Amikor a Movesense MD alkalmazast mobileszkdzdn
hasznalja, mindig telepitse a mobil operacids rendszer legujabb biztonsagi
frissitéseit, hogy csdkkentse az egészséglgyi adatainak veszélyeztetésének
kockazatat.

@MEGJEGYZES: A Movesense MD vezeték néelkuli adatatviteli hatotavolsaga
kérulbeltl 10 m/33 1ab. Amikor mobilalkalmazéssal vagy okosoraval hasznalja az

érzékelét, tartsa a fogadod eszkdzt ezen a hatdtavolsagon belll, hogy elkerllje a

kapcsolat elvesztéset.

@ MEGJEGYZES: Legaldbb 30 cm/12 hivelyk tavolsagot kell tartani a
haldzati frekvenciaju magneses mezék forrasaitol, a radiofrekvencias
kommunikacios berendezésektsl és méas radidfrekvencias jelek forrasaitol
(peldaul radarok vagy mikrohullamu suték).

Ha a mérési eredmények egy kozeli erés radidfrekvencias zavarforras miatt
ingadoznak, tavolodjon el a zavar forrasatol.

Ha az érzékel6t mas berendezésekkel egyutt hasznaljak, ezeknek meg kell
felelnitik az IEC60950 és/vagy az EN6O601-1 szabvanynak, hogy elkertlheté
legyenek a kulsé elektromagneses zavarok gyengité hatasai. Kerulje az érzekelé
hasznalatat elektrosztatikus zavarforrasok kdzelében. Ne hasznélja 2,4 GHz-es
jelforras kdzelében, mivel az erés jel negativan befolyasolhatja a Bluetooth
radiokapcsolat teljesitményét.

@ MEGJEGYZES: A Movesense MD érzékel§ vizallo, ezért nedves
kdrnyezetben is hasznalhato. A IP68-as kilsé behatasokkal szembeni védettsegi
besorolds azt jelenti, hogy az érzékels egy oran at, legfeljebb 1 m/3,3 1ab
melységig ellenall a viz ala merulésnek.

Figyelembe kell venni, hogy a Bluetooth-kapcsolat megszakad, ha egy kelléen
nagy méretd, radiofrekvencias energiat elnyel6 vizfelllet kerll a Movesense MD
érzékeld és a megfelel6 gazdaeszkdz kodzé.

Megjegyzés: ha a Movesense MD érzékeld orvostechnikai eszkdz tandsitvannyal nem rendelkezé
gazdaeszk6zhdz vagy rendszerhez, pl. sportérahoz van csatlakoztatva, az érzékelérendszer-
kombinacio egésze nem mindgsul orvostechnikai eszk6znek.
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@ MEGJEGYZES: Amikor az érzékels nincs hasznéalatban, ne engedje, hogy a
két fém érintkezétlske egyszerre érintkezzen elektromosan vezetd kdzeggel. Ha
a tluskék példaul fémfellleten vagy nedves anyagon keresztil
Osszekapcsolodnak, az erzékel6é bekapcsolva marad, €s ez szikségtelenul meriti
az elemet.

2.4 Sdulyos varatlan események

A készilékkel kapcsolatban felmerilt minden sulyos varatlan eseményt jelenteni
kell a gyartonak eés az Eurdpai Unid azon tagallama illetékes hatdsaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodik.

,Sulyos varatlan esemény” alatt értend6é minden olyan varatlan esemény, amely
kdzvetlenul vagy kdzvetve a kdvetkez6k barmelyikeéhez vezetett, vezetett volna
vagy vezethetne;

e a beteg, a felhasznald vagy méas személy haléla

e a beteg, a felhasznald vagy méas személy egészségi allapotanak atmeneti vagy
tartds sulyos mértékd romlasa

e suUlyos kbzegészsegugyi veszély.

A gyarto elérhetéségei az 5.2. fejezetben talalhatok.
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PULZUSMERES / EKG
Els6 lépések

A Movesense MD érzékel6 pulzusméré panttal® vald hasznalatanak
megkezdéséhez parositsa az érzékelét egy kompatibilis vevéeszkdzzel a 3.2.
pontban leirtak szerint. Ezutan kdvesse az 1-4. |épéseket:

1.

[ hn {
( N
\ J

1. Csatlakoztassa az érzékel6t szorosan a panthoz. Az EKG vagy a pulzusszam
meéresenek megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az L jeldlési
elektrodacsatlakozoé a beteg bal oldalan, az ,R” jeldlést elektroda pedig a beteg
jobb oldalan talalhato, és az érzékelé megfeleléen van régzitve a panthoz.

2. SzUkseég szerint allitsa be a mellkaspant hosszat.

Nedvesitse be a pant elektrodafellleteit vizzel vagy elektrodagéllel.

4. Helyezze fel a pantot Ugy, hogy szorosan illeszkedjen, és az érzékelé elllsé
oldalan talalhato logo felfelé nézzen. Az érzékels automatikusan bekapcsol,
amikor elektromos jelet érzékel.

@

Az érzékel6 automatikusan bekapcsol, amikor szivverést érzékel.
@ TIPP: A legjobb eredmeény elerése érdekében viselje a pantot a béren.

@ MEGJEGYZES : A Movesense MD érzékels a sziv elektromos jelét méri
azon a helyen, ahol a bérrel érintkezik. A jel a bérrel vald érintkezés helyétél

“Kompatibilis pulzusméré mellkaspantok kilén kaphatok. A tartozékok listajat lasd az 5.4. és 5.5.
fejezetben.
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faggéen valtozik, és eléfordulhat, hogy a 12 elvezetéses EKG-mérés standard
elvezetéseinek egyikét sem keépviseli.

& VIGYAZAT: Ha az érzékelst fejjel lefelé viseli, és EKG-t rogzit, a mért nyers
EKG-jel invertalodik.

& VIGYAZAT: Ha a felhasznald testével vald elektromos csatlakozas nem
megfelels, a mért EKG-jel gyengilni fog.

& VIGYAZAT: Ha az érzékels elektrodacsatlakozoi nincsenek megfeleléen a
pant csatlakozojahoz rogzitve, a mért EKG-jel hibas lesz.

& FIGYELMEZTETES: A Movesense MD érzékelé egy olyan kiegészité belsé
funkcidval is rendelkezik, amely felgyorsitja a tulzottan magas EKG bemeneti
tulfeszultségek, példaul sztatikus kistlés utani felépilést. Tul nagy amplitudoju
bemeneti jel esetén, amely meghaladja a tipikus QRS-komplex 100-szorosat, az
EKG-csatorna rovid idére lekapcsolodik a betegrél, és az érzékels egy elére
meghatarozott visszaallitasi eljarason megy keresztul, hogy az AC-csatolasos
EKG-jelet a mérési tartomanyan belll tartsa. Az automatikus visszaallitasi eljaras
utan az EKG-jelut Ujracsatlakozik a beteghez, és az EKG-mérés a szokott médon
folytatodik. Ez az EKG-bemenet visszaallitasi folyamat akar 1,56 masodpercig is
eltarthat. Ez id6 alatt a beteg EKG-csatornéaja a visszaallitasi impulzust jeleniti
meg a beteg EKG-ja helyett.

& FIGYELMEZTETES: Ugyeljen arra, hogy a pulzusméré pantja ne akadjon be
kllsé targyakba, mert ez fulladasveszélyes helyzetet idézhet elé.

3.2 Parositas

A Movesense MD érzékelst egy kompatibilis Bluetooth® Low Energy (BLE)
eszkdzhdz kell csatlakoztatnia (parositas). Ezek az eszkdzdk lehetnek példaul
olyan mobileszkdzdk, amelyeken megfelel§ adatvizualizacios alkalmazas fut, pl. a
Movesense ECG Recorder alkalmazas. A parositasi eljarasok eltéréek lehetnek,
ezért tovabbi informéaciokért tekintse meg a mobilalkalmazéas utasitasait.

Az érzékel6t tdbb gazdaeszkdzzel is parosithatja, de egyszerre csak egy
kapcsolat lehet aktiv.

Koévesse a gazdaalkalmazas altal biztositott hasznalati Utmutatot.
Az érzékelé Movesense ECG Recorder alkalmazassal valé parositasahoz:

1. Telepitse az alkalmazéast a telefonjara, és hozzon létre egy felhasznaloi fidkot.

2. Kapcsolja be az érzékelét a hatoldalan taldlhatd fém érintkezétik egyidel
megeérintésével. Az érzékel6 a bekapcsolasat a LED villogasaval jelzi.
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3. Olvassa be az érzékel6 QR-kodjat az alkalmazassal, vagy valassza ki az érzékelst
az alkalmazas érzekelélistajabol.

Az érzékel6 automatikusan kikapcsol, ha egy percen belldl nem érzékel
elektromos jelet, és az érzekeld nincs csatlakoztatva Bluetooth-os
gazdaeszkdzhoz.

A folyamatos EKG-felvétel maximalis ideje 2566 Hz-es mintavételi frekvenciaval és
uj elemmel 7 nap.

A pulzusszam az RR intervallumokbdl szamitjak ki: HR [BPM] = 60000/RR [ms]
3.3 Hasznalat a Movesense ECG Recorder alkalmazassal

A Movesense MD tartalmaz egy opcionalis mobilalkalmazast, a ,Movesense ECG
Recorder’-t, amely képes fogadni, rogziteni és harmadik féltél szarmazo
szolgaltatasok-hoz tovabbitani az érzékelé altal mért EKG-, pulzusszam- és
szivfrekvencia-variabilitdsi adatokat. Az alkalmazas lehetévé teszi a mért EKG-jel
integritasanak ellen6rzését is.

A Movesense ECG Recorder alkalmazas iOS és Android mobileszkdzokre érhetd
el. Az alkalmazas Movesense MD érzékelvel vald hasznalatahoz:

1. Telepitse az alkalmazéast a mobileszkdzére. Hozzon létre egy felhasznaldi fiokot,
es adja meg a szemelyes adatait.
2. Viselje az érzékelét a 3.1. fejezetben leirtak szerint.

3. Csatlakoztassa az érzekel6t az alkalmazashoz a 3.2. fejezetben leirtak szerint. Az
érzékel6 automatikusan aktivalodik, amikor felhelyezi, és megjelenik az érzékelsk
listajaban.

4. Inditsa el a régzitest.

5. Allitsa le a régzitést.

6. Tekintse meg a rogzitett fajlt.

7. Ossza meg a rogzitett fajlt a kivant formatumban.
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@ MEGJEGYZES: Az alkalmazés alapértelmezett nyelve megegyezik a telefon
kezel6fellletének nyelvével. A nyelvet a telefon alkalmazésspecifikus

beallitasaiban modosithatja. A nyelvvalasztas megjeleniti az elérheté nyelveket.

Ha a telefon kezeléfellletének nyelve nem érheté el, az alkalmazas

alapértelmezes szerinti nyelve az angol.
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4 APOLAS ES TAMOGATAS
4.1 Kezelésiiranyelvek

A Movesense MD érzékelémodult minden hasznalat utan tiszta vizzel kell ébliteni.
Alaposabb tisztitas szikségessege esetén az érzékeld gyorsan letdrodlheté egy
puha, etanol alapu fertétlenitészerrel® megnedvesitett ruhaval. Tilos vizen kivdl
mas folyadékba, vegyszerbe meriteni.

& VIGYAZAT: Ne egyenesen huzza le az érzékel6modult a csatlakozordl. Ez
karosithatja az pant csatlakozoit. Egyszerre csak az egyik oldalat pattintsa le.

A pantot 2-3 hasznalat utan mosogépben, 30 °C-on, lehetéleg mosdzsakban
mossa ki. Tovabbi mosasi utasitasokeért lasd a pant cimkéjét. Cserélje ki a pantot
100 oranként, vagy hamarabb, ha teljesitményében vagy fizikai tulajdonsagaiban
romlast eészlel.

Az érzékel6 tisztitasat és fertétlenitését, valamint a pant mosasat a készulék
kezel6je vagy a beteg/felhasznald is elvégezheti.

& VIGYAZAT: Ne mossa mosdgépben az érzékel6modult. A mosdgépben
torténd mosas karositja az eszkdzt.

-& FIGYELMEZTETES: Tébb felhasznalé vagy beteg altal felvaltva térténé
viselése esetén a kezel6 altali gondos tisztitas és fertétlenités ajanlott a
keresztfert6zés megelézése érdekében. Minden hasznalat elétt és utan
fert6tlenitse. Hasznalat el6tt hagyja a fertétlenitészert megszaradni. Ne viselje
tébb felhasznald, ha a keresztfertzés kdvetkezményei sulyosak lehetnek.

A\ FIGYELMEZTETES: A pulzusméré pant egyetlen beteg altal torténd
tdbbszdri hasznalatra készult. A pantot nem szabad tdébb betegnél hasznalni,
még tisztitas és fertétlenités utan sem.

@ MEGJEGYZES: Az etanol alapu fertétlenitészerrel torténs ismételt
fertétlenités hosszu tavon a hasznalt mianyagok 6regedését és elszinezédését
okozhatja. Az elszinezédés nem befolyasolja a biztonsagos hasznalatot. Ha
repedéseket vagy szerkezeti séruléseket észlel, cserélje ki az érzekelét.

& VIGYAZAT: Az 6v hosszU tavu, folyamatos hasznalata bérirritaciot okozhat.
A hosszu tavu irritacio és fert6zés megel6zése érdekében tisztitas és

SMinimélis etanoltartalom: 70 tdmegszazalék. A Berner A12T termékével egyenértékii termék
hasznalata ajanlott.
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fert6tlenités ajanlott. Legyen klldndsen dvatos magas hémérsékleten és/vagy
paratartalom mellett.

& VIGYAZAT: 43 °C/109 °F feletti kdrnyezeti h6mérséklet esetén a bérrel
vald folyamatos érintkezés maximalis megengedett ideje 1 6ra. Legyen dvatos,
amikor magas kdérnyezeti hémeérsékleten megeérinti vagy a bérrel érintkezve
hasznalja a Movesense MD érzékelét. Amennyiben a Movesense érzékelét magas
kornyezeti hémeérseékleten helyezi a testre, ajanlott a Movesense MD érzékels
feltleti h6mérsékletét kiegyenliteni a felhasznéld testének hémérsékletével ugy,
hogy az érzékel6t révid ideig a zart tenyerében tartja, mielétt a test mas,
érzékenyebb részére helyezi.

@ MEGJEGYZES: Hasznélaton kivll szaraz, hivés helyen, napfénytél védve
tarolando.

-
_—r T —
ZS

[E MEGJEGYZES: Ha segitségre van sziksége az eszkdz bedllitasadhoz,
hasznalatéahoz vagy karbantartasahoz, illetve ha szokatlan mikoédésrél vagy
varatlan eseményekrél szeretne beszamolni, forduljon a gyartéhoz.

Ha az érzékelé6 OEM-valtozat, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot az érzékelét szallitd
OEM-gyartoval az adott gyarto kaldn utasitasai szerint.

42 Szoftverfrissitések

A Movesense MD érzékel6 firmware-je Bluetooth-on keresztll frissithetd.
Tovabbi Utmutatasért tekintse meg a gazdaalkalmazas utasitasait.

43 Elem

A Movesense MD érzékeld 3 voltos, CR2025 tipusu litium-mangéan-dioxid
(Li/MnO2) gombelemmel miikddik. Mas tipusu elemek nem hasznéalhatok.

Az elem cseréjéhez:

1. Tavolitsa el az érzékel6t a Movesense csatlakozordl.
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2. Nyissa ki az elemtartd fedelét egy érme segitségével. Vegye ki a régi elemet.

3. Szemrevételezéssel ellenérizze az elem érintkezéit, az O-gy(rdt és a
toémitések fellletét szennyezédés szempontjabdl. Tavolitsa el a
szennyezédéseket, és tisztitsa meg a fellleteket egy széraz, puha, eltdmdédést
nem okozd ruhaval. Cserélje ki az O-gydirtit, ha sérult®. Cserélje ki az érzékelét,
ha a tomitéfellletek sérlltek.

4. Gy6z6djdon meg arrdl, hogy az O-gy(irlii a megfelelé helyzetben van az
elemtarto fedelének hornyaban.

5. Az elemet ugy cserélje ki, hogy elészor behelyezi az elemet az elemtartd
fedelébe a pozitiv oldalaval a fedél felé, majd az érzékel6 hazat az elemtartd
fedelére nyomia.

6. Zarja le szorosan az elemtartd fedelét. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az O-gydird
nem lathatd az elemtarto fedelének bezarasa utan.

7. Arégielemet a helyi szabalyoknak és térvényeknek megfeleléen
artalmatlanitsa, hulladékelemként kezelve. Ne dobja a szemétbe.

@ MEGJEGYZES: Gondosan vizsgélja meg az elemtartdt, hogy nincs-e a régi
elembél szarmazo szivargas vagy maradvany. Ha maradvanyokat talal, cserélje ki
az érzekeldt. Hosszabb idére tervezett tarolas elétt az elemet el kell tavolitani.

@ MEGJEGYZES: Az elemet ki kell cserélni, ha a mellékelt gazdaalkalmazas
erre utasitja, ha az érzékel6 nem kapcsol be, vagy ha a piros jelzéfény nem vilagit
a normal bekapcsolaskor.

E MEGJEGYZES: Az elem cseréjekor gy6z6djon meg arrdl, hogy az elem
alatti manyag szigeteld sértetlen és a helyén van.

4.4 Hibaelharitas

Jelenség Lehetséges ok Javasolt intézkedés
A késziilék nem kapcsol be | Lemerllt elem Cserélje ki az elemet az
automatikusan, amikor utasitasoknak megfeleléen
érintkezik a beteggel
Az EKG-jel szintje A betegcsatlakozo Nedvesitse meg az
alacsony, vagy a jel szaraz, érintkezdket, ellendrizze,
minésége gyenge. a pant szennyezett, hogy az érzékel6
az érzekeld nincs megfeleléen csatlakozik-€ a
megfeleléen panthoz, mossa le a pantot,
csatlakoztatva a cserélje ki a pantot.
panthoz

80-gydiri mérete: 20,3 mm x 0,9 mm, szilikon, Shore A 70 keménységi
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sérult

Az érzékel6 vagy a pant

Mechanikai sérulés

Cserélje ki az érzékelét
vagy a pantot

Nincs kapcsolat a

eszkozzel

gazdaalkalmazéassal vagy -

Nincs telepitve
mobilalkalmazés, vagy a
Bluetooth nincs
engedélyezve a
gazdaeszk6zdédn

Az alkalmazas telepitésével
és hasznélataval
kapcsolatban tekintse meg
az alkalmazasspecifikus
felhasznaldi utmutatot.
Kapcsolja be a Bluetooth-t
a gazdaeszkdzon.

A jel megsziinik, ha az

gazdaeszkoztol

érzékel6 tul messze van a

Csillapitott jel

Vigye kdzelebb a
gazdaeszkozt az
érzékel6hodz

A jel invertéalva van

Az érzékel6 fejjel lefelé
van csatlakoztatva

Csatlakoztassa Ujra az
érzékel6t, Ugyelve a helyes
iranyra

Az érzékelé nem
csatlakoztathatod a
gazdaeszkdézhdz

Az érzékel6 mar egy
masik gazdaeszkdzhdz
van csatlakoztatva.

Nem kompatibilis
gazdaeszkoz.

Az érzékel6t egyszerre csak
egy eszkdzzel hasznalja

Hasznaljon Bluetooth 4.0
vagy Ujabb szabvanynak
megfelelé gazdaeszkdzt

A gazdaeszkdz Bluetooth-
radiojanak alaphelyzetbe
allitasa

Vegye ki, majd helyezze
vissza az érzékel6 elemet

45 Jelzéfény LED

A Movesense MD érzékel6 hazanak felsé szélén egy piros szin(G jelzéfény
talalhato, amely a mianyag burkolaton keresztll lathatoé. A jelzéfény funkcioja a

kdvetkezé:
Jelzéfény allapota Jelentés Javasolt intézkedés
2 masodpercig vilagit, | A készulék bekapcsol, és a Nincs
amikor a készulék LED miikodése tesztelésre
bekapcsol kerdl.
Normal miikdédés
Kikapcsolva normal Normal miikddés Nincs
hasznalat kézben
2-7 rovid villanas Normal mikdédés: az elem Nincs

toltottségi szintjének
mérése folyamatban van
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Folyamatos gyors Az elem lemerult Hagyja abba a hasznélatot,
villogas és cserélje ki az elemet.
LED folyamatosan Az érzékel6 firmware- Kdvesse a firmware
vilagit frissitési modban van frissitésére vonatkozd

utasitasokat a mellékelt
alkalmazasban.

A LED nem vilagit, Az elem lemerult Cserélje ki az elemet
amikor az érzékelé be
van kapcsolva

E MEGJEGYZES: az OEM-integrator modosithatja a jelzé LED miikodését az
alkalmazasspecifikus igényeknek megfeleléen. Ebben az esetben az OEM-gyarto
alkalmazasspecifikus felhasznéaldi Utmutatojat kell elolvasni az esetleges tovabbi
informaciokért.
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5 REFERENCIA
5.1 Miiszaki adatok
Altaldnos

e Eszkdz neve és tipusazonositdja: Movesense MD, OP174

e UDI-DI: 6429810883001

e Tdmeg: 9,4 g/0,33 uncia (elemmel)

o Atméré: 36,6 mm/1,44 hivelyk

e \Vastagsag: 7,8 mm/0,31 htvelyk (10,6 mm/0,42 hivelyk csatlakozotlskékkel)

o Uzemeltetési feltételek: -20 °C és +60 °C/-5 °F és +140 °F kozott, 0-99%
relativ paratartalom, Nyomas: 300 hPa és 3000 hPa kozott

e Tarolasi és széllitasi feltételek: -30 °C és +60 °C kdzott/-22 °F és +140 °F
ko6zott, 0-90% relativ paratartalom, nem kondenzalt, Nyomas: 700 hPa és
1060 hPa kozott

e Vizalldsag: 30 m/100 lab (ISO 6425 szabvany szerint tesztelve),
IP-besorolas: IP68 (1 m/1 dra)

e A Movesense MD megfelel az oxigéndus kdérnyezetben vald miikdédésre
vonatkozo kdvetelményeknek, az IEC 60601-1:2005, 11.2.2.1 b) 1 szabvanyban
meghatarozottak szerint. A Movesense MD oxigéndus kdrnyezetben
Uzemeltethetd, ha az oxigén parciélis nyomasa legfeljebb 85 kPa (pO. -85
kPa), ami 300 kPa tulnyomas alatti levegéatmoszféranak felel meg (400 kPa
abszolut nyomas).

e Elem tipusa: Maxell CR2025 3V litium/mangan-dioxid (Li/MnO2) galvanelem

o A hasznalt elemnek meg kell felelnie az IEC 60086-4 biztonsagi
szabvany kdvetelményeinek.

o Szigoruan tilos a 3 V-os CR20256 Li/MnO2 galvanelemtdl eltéré tipusu
elemek hasznalata.

e Ra&didtechnologia: Bluetooth Low Energy (BLE)

e Atviteli frekvencia: 2,400 GHz - 2,4835 GHz, Modulacié: GFSK, Csatorna
savszélesség: 1 MHz, Pmax = O dBm, ERP = -4,85 dBm

e  GMDN szam: 12391 Viselhetd, tdbbszords fiziolodgiai paramétereket rogzité
eszkodz

Jelmérések

e Egycsatornas EKG hullamforma
o Mintavételi frekvencia: 125/128/200/250/256/500/512 Hz
o Meéreési savszélesség: 0,5 Hz-40 Hz az IEC 60601-2-47 szabvany szerint
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Dinamikatartomany 60 mV ,,, maximalis eltolas: 500 mV, felbontés: 15 bit’
Pulzusszam: 20 BPM-240 BPM, felbontas: 1 BPM, pontossag: + 1BPM
RR-tavolsagok: 250 ms-3000 ms, felbontas: 1 ms 8 id6zitési pontossag: +
1ms
=  Modositott Pan-Tompkins algoritmus az R-csucs detektalasahoz
e Mozgas (16 bites kimeneti felbontas)
o Gyorsulas
= +2/+4/+8/+16 g, kimeneti mértékegység: m/s? pontossag: + 2%
= 12,6/26/52/104/208 Hz mintavételi frekvencia
o Szbdgsebesseg
»  +126/+245/+500/+1000/+2000°/s, kimeneti mértékegyseég: °/s,
pontossag: + 2%
= 125/26/52/104/208 Hz mintavételi frekvencia
o Magneses mezg®
= +49 gauss, 1,5+10% mgauss /LSB, kimeneti mértékegység: mgauss

e Tovabba, orvostechnikai eszkdz tanusitvannyal nem rendelkezé
hémérsekletmérési kepesség, amelyet nem szabad orvosi célokra hasznalni
o A készulék belsé hémérseklete
= O és +65 °C kozdtt, a pontossag jobb, mint +0,6 °C

Movesense ECG Recorder alkalmazas

e Alkalmazas UDI-DI: 6429810883087
e Tamogatott mobil operéacios rendszerek: Android 9 és Ujabb, iOS 12 és ujabb

5.2 Gyarté és gyartasi id6

Movesense Ltd
Tammiston kauppatie 7 AFI-01510 Vantaa
FINNORSZAG

www.movesense.com

7 Az alapértelmezett EKG kimeneti értékek mértékegység nélkili eléjeles egész szamok. A
pillanatnyi EKG-értékek feszultséggé konvertadlasahoz szikséges atvaltasi tényezé: V(EKG) =
EKG * 0,05V/2" 7 azaz 1 szamlalas = 0,381 uv.

8Az 1 ms-os RR-felbontas csak 125 Hz-es EKG-mintavételi frekvencidval egyidejlleg érheté el.
Més EKG-mintavételi frekvencidk esetén az RR-felbontas 8 ms.

°A magnetométer méraramkorének a helyi ferromagneses targyak (azaz az elem) kdzelében
mutatott viselkedése miatt a magnetométer kimeneti jele nem lineéaris. A magnetométert
elsgsorban giroszkép eltolddasanak kompenzalasara tervezték inerciélis meéreési (IMU)
alkalmazéasokban. Ha a felhasznalasi eset abszolit magneses térergsségérték mérését igényli,
akkor az alkalmazéasspecifikus kalibracios eljarast a szikségesnek itélt mértékben kell
megvaldsitani a kliensalkalmazéasban.
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A Movesense MD esetében a gyartéasi id6é szerepel az
eszkdz sorozatszamaban, gyartasi év és hét
formajaban.

Példa: sorozatszam 250812356789: Gyartva
2025 08. hetében

A Movesense ECG Recorder alkalmazas esetében a
szoftver kiadasi datuma a szimbdlum mellett lathato.
A datum az alkalmazas menujében talalhato.

A csatlakoztatott eszkézre vonatkozé kovetelmények

5.3.1 Mechanikus interfész

A Movesense Medical érzékelé elektromechanikus interfésze két rozsdamentes
acél tuskeébdl all, amelyek az érzékel6modul also fellletébdl allnak ki. A tiskék
mechanikai csatlakozasra és az elektromos EKG-jel érzékel6hdz vald
tovabbitasara szolgalnak.

A Movesense tuskeéinek kozépponttdl kbzéppontig mert tavolsaga 27,0 mm. A
tiskék fejének f6 atmérgje 4,256 mm, a tlskék csucsanak atméréje pedig 3,6 mm.
A tuskékhez csatlakozo ellendarab jellemzéen egy par gyorscsatlakozo aljzat.

5.3.2 Vezeték nélkili Bluetooth interfész

5.4

A Movesense Medical vezeték nélkul kommunikal, Bluetooth Low Energy (BLE)
radié segitségével. A Movesense Medical érzékelbvel altalaban BLE-vel felszerelt
okostelefonok, tablagépek, személyi szamitdgépek, csuklon viselhetd eszkdzdk
(azaz 6rék), Bluetooth-képes hubok vagy hasonldk cserélnek informéaciot vagy
kUldenek adatokat. A Movesense Medical erzekel6 altal szolgaltatott merési
informéaciokat felhasznald eszkdznek/rendszernek mindig tartalmaznia kell
szoftverfunkciokat az emlitett informaciok és adatok vezérléséhez,
feldolgozéséhoz és elemzéséhez.

A Movesense Medical érzékel6 nem kompatibilis a Bluetooth Low Energy-n kivul
mas radidtechnologiakkal.

Mechanikusan kompatibilis tartozékok

A Movesense Ltd. szamos kiegészitét kinal a Movesense Medical érzéekels
viseléseéhez. Ezek a kiegeésziték tdbbek kozott:

¢ Movesense mellkaspant. Rendelési kodjai: MSO60212000 (M méret),
MSO060213000 (L méret), MSOB0211000 (S méret)

e Movesense pantrdgzit, az erzékeld csuklopantra vagy barmilyen mas pantra
rogzitéséhez. Rendelési kod: SSO50204000 (10 darabos csomag)
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e Movesense ruhacsipteté. Rendelési kod: SSO50205000 (10 db-os csomag)
e Movesense fellletrégzits, az érzékels sik, szilard fellletre vald rogzitéséhez.
Rendelési kod: SSO50203000 (10 darabos csomag)

A kiegészit6k valasztéka valtozhat. A rendelkezésre allo kiegésziték teljes listajat
a www.movesense.com/shop/ weboldalon taléalja.

@ MEGJEGYZES: Ezek a tartozékok nem minésullnek orvostechnikai eszkdznek.

5.5 EKG-kompatibilis tartozékok

e Movesense mellkaspant pulzusszam és EKG mérésére. Rendelési kodok:
MS060227000 (M méret), MSO60228000 (L méret), MSO60226000 (S
méret)

e EKG felragaszthato elektroda készlet. Rendelési kod: MSOB80220000 (2 db-
0s csomag)

Ezek a tartozékok |. osztalyu orvostechnikai eszk6zdknek mingsulnek.
5.6 Megfeleléség
5.6.1 Orvostechnikai eszk6zdk szabvanyai

A Movesense MD érzékelé altal teljesitett elektromagneses kompatibilitasi,
elektromos biztonsagi, termékbiztonsagi és teljesitményszabvanyok a
kdvetkezdk:

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

o IEC 60601-1-2:2014 Table 9 IMMUNITY to proximity fields from RF
wireless communications equipment. A részletekért lasd az 5.11 fejezetet

o IEC 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)

Megjegyzes: A sugarzasméresek, a kisugarzott RF EM mezék és az RF vezeték
nélktli kommunikacios berendezések betegcsatlakozasabol szarmazd kdzelsegi
mezék IEC 60601-2-47:2012 szabvany szerinti vizsgalatakor a 202.101. abrat
hasznéltak. Az EUT egy fémlemezhez volt csatlakoztatva, a BETEGET szimulalo
terheléssel (51 kQ parhuzamosan, 47 nF mellett).

5.6.2 Egyéb szabvanyok

e FCC 47 CFR Part 2.1093

e |SED RSS -102 Issue 5:2015 FCC Rules and Regulations CFR 47, Part 15, Subpart
C (10-1-15 Edition) & ICES-003 ISSUE 6 (2016)

e USA FCC Part 16.247,15.209

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 15223-1:2006

EN ISO 10993-1:2009 + AC:2010

IEC 62366-1:2015

ISO 20417:2021

e EN 62304:2006 + A1:2015

5.6.3 Az EU radiéberendezésekrél szold iranyelve

A Movesense Ltd ezennel kijelenti, hogy az OP174 tipusu radidberendezés
megfelel a 2014/53/EU iranyelvnek. Az unids megfelel6ségi nyilatkozat teljes
szOvege a kdvetkezd internetcimen érheté el: 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 Szabadalmi kdézlemény

Ez a termék szabadalmak, figgében 1évé szabadalmi bejelentések és a hozzajuk
tartozd nemzeti jogok védelme alatt all.

5.8 Védjegy

A Movesense név, logok és egyeb Movesense markajelzések és markanevek a
Movesense Ltd. bejegyzett vagy nem bejegyzett védjegyei. Minden jog
fenntartva.

59 A készilék artalmatlanitasa

Kérjiuk, a készuléket megfelel6 mddon artalmatlanitsa, elektronikus hulladékként
kezelve. Ne dobja a szemétbe. Ha szeretne, visszaviheti a készuléket a
legkdzelebbi Movesense képviselethez.
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5.10 Szerzéi jog

Copyright © Movesense Ltd. Minden jog fenntartva. A Movesense, a Movesense
terméknevek, logok és egyeb Movesense markajelzések és nevek a Movesense
Ltd. bejegyzett vagy nem bejegyzett védjegyei. Ez a dokumentum és tartalma a
Movesense Ltd. tulajdonat képezi, és kizardlag az tgyfelek szamara készUlt, hogy
ismereteket és informéacidkat szerezzenek a Movesense termékek miikddésével
kapcsolatban. Tartalmat a Movesense Ltd. el6zetes irasbeli hozzajarulasa nélkul
tilos barmilyen mas célra felhasznalni vagy terjeszteni és/vagy mas modon
k&zolni, nyilvdnossagra hozni vagy reprodukalni. Bar nagy gondot forditottunk
arra, hogy a jelen dokumentacioban talalhato informaciok atfogdak és pontosak
legyenek, a pontossagra vonatkozéan semmilyen kifejezett vagy hallgatdlagos
garanciat nem vallalunk. A dokumentum tartalma barmikor, el6zetes értesités
nelkdl valtozhat. A dokumentacio legujabb verzidja letdlthetd
www.movesense.com weboldalrol.
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5.11 A zavartiirési vizsgalat tesztjelei

Az RF vezeték nélkili kommunikécios berendezések kbzelségi zavartirési
vizsgalataiban hasznalt tesztjelek, az IEC 60601-1-2:2014 szabvany 9.
tablazatdban meghatarozottak szerint:

Test Maximum Distance Immunity
frequency | Band (MHz) Service Modulation test level
power (W)
380-390 Tetra 400 Pulse
modulation
18 Hz
450 430-470 DMRS 460, FRS FM = 5 kHz 2 0,3 28
460 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 03 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 217 Hz
5785
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