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MOVESENSE

PASKIRTIS

,Movesense MD" jutiklis yra neSiojamas medicinos prietaisas, skirtas matuoti ir
jrasyti vieno kanalo ambulatorine EKG Zzmogaus Sirdies tyrimams bei tiksliam
Kiekybiniam zmogaus judesiy matavimui, leidzian¢iam stebéti kiino buklés, ligos ar
traumos poveikj judéjimo sistemai.

,Movesense MD* atlieka pasirenkgmq EKG R piko aptikimg ir EKG dgomenq
fiziologiniy parametry, tokiy kaip SRK (Sirdies ritmo kintamumas) ir SSD (Sirdies
susitraukimy daznis), analize.

Jrenginio EKG funkcijg gali naudoti neprofesionalas ir profesionalis naudotojai
pacientams, sveriantiems 10 kg ar daugiau, netaikant judesiy matavimo funkcijai
jokiy apribojimy.

Jrenginys leidZia treéiyjy Saliyt gamintojams pasiekti ir toliau apdoroti iSmatuotus
duomenis ir atlikti duomeny analize naudojant treciyjy Saliy sukurta specialia
programine jranga pagal jy numatyta paskirtj.

Numatyti naudotojai ir naudojimo aplinka

Naudoti ,Movesense MD* gali naudotojai, turintys tinkamus motorinius ir
kognityvinius jgtudzius. Naudotojai gali bati galutiniai naudotojai / vartotojai arba
medicinos specialistai, pvz., slaugytojai, gydytojai, kineziterapeutai, greitosios
pagalbos darbuotojai. Galutinis naudotojas / vartotojas taip pat gali bati ne tik
medicinos specialistas, bet ir priklausyti bet kuriai kitai profesinei grupei..

Tiksliniai naudotojai: medicinos specialistai ir naudotojai. Prietaisa gali valdyti
pacientas.

,Movesense MD*“ sukurtas veikti jvairiose aplinkose — namuose ir sveikatos
prieziaros jstaigose tiek viduje, tiek lauke.

Kaip ,Movesense MD* jutiklio iSvestis, iSmatuoti signalai belaidziu ,Bluetooth”
rySiu siunciami j pagrindinj jrenginj tolesniam apdorojimui, analizei ir saugojimui,
jei to reikia galutinei programai.

,Movesense MD* apima mobiligja programéle ,Movesense ECG Recorder?, skirtg
,IOS* ir ,Android“ mobiliesiems jrenginiams. Sig programéle vartotojai gali naudoti
norédami patikrinti ,Movesense MD® jutiklio EKG signalo kokybe, iSmatuoti ir rinkti
sveikatos duomenis naudojant ,Movesense MD* jutiklj ir bendrinti iSmatuotus
duomenis su medicinos specialistais arba mediciniSkai sertifikuotomis analizés
programomis tolesniam apdorojimui ir diagnozei nustatyti.

'Tretiosios $alys, kurios naudoja ,Movesense MD* jutiklj, toliau $iame dokumente vadinamos
medicinos prietaisy gamintojais arba OEM integratoriais. OEM reiskia originalios jrangos
gamintoja (angl. Original Equipment Manufacturer).
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Tais atvejais, kai pagrindinj jrenginj sukdreé ir suprojektavo treciosios Salies
medicinos prietaisy gamintojas, medicinos prietaisy gamintojas privalo nustatyti
savo galutinio produkto naudotojo profilj ir naudojimo aplinka.

,Movesense MD" jutiklis turi ribota vidine jraS8ymo galimybe saugoti neapdorotus
jradytus signalo duomenis arba apdorotus duomeny darinius. Si atmintis gali bati
panaudota jdiegus specialig programine jranga ir leidzia ,Movesense MD" veikti
be nuolatinio rysio su pagrindiniu jrenginiu.

,Movesense MD* veikimo salygos: nuo -20 °C iki +60 °C / nuo -b °F iki +140 °F,
0-99 % santykiné dréegme,300 - 3000 hPa sléegis

,Movesense MD“ galima naudoti deguonimi prisotintoje aplinkoje, kai deguonies
dalinis slégis yra 85 kPa arba mazesnis (pO2 < 8b kPa) - tai atitinka oro
atmosfera, kurioje virsslégis yra 300 kPa.

Kontraindikacijos

,Movesense MD* negalima naudoti kaip pagrindinio gyvybiskai svarbiy fiziologiniy
parametry (pvz., EKG, Sirdies susitraukimy daznio, kvépavimo daznio) stebéjimo
prietaiso klinikinése situacijose, kai pacientui gresia tiesioginis pavojus,
pavyzdziui, intensyviosios terapijos skyriuje.

,Movesense MD* negalima naudoti gyvybiskai svarbiems fiziologiniams
parametrams stebéti tais atvejais, kai Siy parametry pokyciai gali sukelti tiesioginj
pavojy pacientui arba kai remiantis Siais parametrais priimami sprendimai kelia
mirties, negrjiztamo ar rimto asmens sveikatos buklés pablogéjimo arba
chirurginés intervencijos rizika.

,Movesense MD* negalima naudoti vietoj gyvybe palaikancio prietaiso.

,Movesense MD" negalima naudoti EKG matavimui kadikiams, sveriantiems
maziau nei 10 kg. Pacienty, kuriy judesiai matuojami, svorio apribojimy néra.

Irenginio apraSymas
Produktas: ,Movesense MD" jutiklis

Jrenginio aprasymas: ,Movesense MD® yra medicinos prietaisas, kuris atlieka EKG,
matuoja Sirdies ritma, Sirdies ritmo kitima ir judesius, ir kuris naudojamas kartu su
pagrindinémis medicinos prietaisy sistemomis. ,Movesense MD* jutiklis jraSo
signalus tolesnei analizei, kurig pateikia medicinos prietaiso gamintojas.
,Movesense MD* jutiklis taip pat turi nemedicinine temperataros matavimo

,Movesense MD" jutiklis naudoja belaidj BLE (Bluetooth Low Energy) rysj, kad
siysty duomenis j pagrindinj jrenginj, kuris juos toliau apdoros, analizuos ir
saugos, jei reikés. Tinkami pagrindiniai jrenginiai yra mobilieji telefonai,
plansSetiniai kompiuteriai, asmeniniai kompiuteriai ir kiti jrenginiai, suderinami su
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,Bluetooth v4.0° (arba naujesne) versija ir kuriuose veikia tinkama pagrindiné
programa, galinti apdoroti iSmatuotus signalus.

,Movesense MD“ galima naudoti su ,Movesense ECG Recorder® programa.
,Movesense ECG Recorder” programa yra pasirenkama mobilioji programiné
jranga, skirta naudoti su ,Movesense MD® jutikliu ir palaikyti jutiklio naudojima
pagal numatyta jutiklio paskirtj.

,Movesense ECG Recorder” programa veikia kaip skaitmeniniai duomeny vartai
iSmatuotiems ,Movesense”® jutiklio duomenims ir suteikia galimybe perziareti,
jrasyti ir perduoti tam tikrus elektrokardiogramos duomenis, surinktus naudojant
,Movesense® jutikliy gaminius.

,Movesense ECG Recorder” programos rodomos duomeny vizualizacijos taip pat
skirtos padéti naudotojui uztikrinti duomeny kokybe jutiklio naudojimo metu. Jos
leidzia naudotojams patvirtinti teisinga jutiklio padétj ir patikrinti belaidzio rysio
tarp jutiklio ir programos kokybe.

Paprastam Sirdies ritmo stebéjimui, naudojant ,Bluetooth LE Heart Rate Service®,
galin¢ia pateikti Sirdies ritma ir KL intervalus, kaip nurodyta ,Bluetooth” SIG?,
galima naudoti tinkama sportinj laikrodj arba mobiligjg programéle. Atkreipkite
démesj: jei ,Movesense MD* jutiklis prijungtas prie nemedicininio pagrindinio
jrenginio arba nemedicininés sistemos, pvz., sportinio laikrodzio, jutiklio ir
sistemos, derinys nebeklasifikuojamas kaip medicinos prietaisas.

1.4 Saugos klasifikacija

e ,Movesense MD" yra lla klasés medicinos prietaisas o
e ,Movesense MD* yra VIDINIO MAITINIMO JRANGA R
e _,Movesense MD* yra BF TIPO TAIKOMOJI DALIS, atitinkanti IEC

60601-1 standarto reikalavimus.

e ,Movesense MD* yra NUOLATINIO VEIKIMO jrenginys

e ,Movesense MD* galima naudoti tiek PROFESIONALIOSE
SVEIKATOS PRIEZIDROS JSTAIGOSE, tiek NAMY SVEIKATOS
PRIEZIODROS APLINKOJE.

e ,Movesense MD* gali bati naudojamas kadikiy, sverian¢iy maziau nei
10 kg, judesiams, Sirdies susitraukimy dazniui ir RR intervalams
matuoti.

e ,Movesense MD* EKG matavimo pralaidumo virSutiné riba yra 40 Hz,
todeél jutiklio negalima naudoti EKG atlikti kGdikiams, sveriantiems
maziau nei 10 kg (kaip apibrézta IEC 60601-2-47:2012).

e ,Movesense MD® tinka naudoti DEGUONIMI PRISOTINTOJE
APLINKOJE.

2 |$samesnés informacijos ie$kokite www.bluetooth.org
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1.5 Jrenginio naudojimo laikas

Maksimalus numatomas ,Movesense MD* jutiklio tarnavimo laikas jprastomis
namy salygomis yra b metai. Pakeiskite jutiklj po Sio laiko arba anksciau,1) kai yra
nurodyta kitaip; arba

2) kai dél atSiauresniy nei jprastai eksploatavimo salygy pablogéjo esminés
savybés arba

3) jei pastebéta kokiy nors jrenginio pazeidimy.

Zr. 5.6 skyriy, kuriame pateiktos perdirbimo instrukcijos. Jei pastebite jtrakimy ar
konstrukciniy pazeidimy, nutraukite naudojima ir nedelsdami pakeiskite jutiklj.

@ PASTABA: baterija reikia pakeisti, kai jutiklis nejsijungia arba kai jjungimo
metu neuzsidega raudonas Sviesos diodo indikatorius, kai tai nurodo pridedama
pagrindiné programa arba kitais atvejais, kai to reikia. Kiekvieng kartg atidarius
baterijos dangtelj, reikia vizualiai patikrinti ir nuvalyti O Zieda ir sandarinimo
pavirsius, kaip nurodyta 4.3 skyriuje.

Maksimalus numatomas baterijos veikimo laikas atliekant paprasta Sirdies ritmo
stebéjima yra 400 valandy. Maksimalus numatomas baterijos veikimo laikas
atliekant nuolatinj EKG stebéjima yra 7 dienos. Maksimalus numatomas baterijos
laikymo laikas prie$ naudojant pirma karta yra 1 metai. Visada naudokite nauja
baterija, kai numatomas ilgalaikis nepertraukiamas matavimas.

Maksimalus tekstilinio Sirdies ritmo monitoriaus dirzelio tarnavimo laikas yra 100
naudojimo valandy.

Maksimalus numatomas akumuliatoriaus dangtelio O ziedo tarnavimo laikas yra
10 akumuliatoriaus keitimo cikly.
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2 SAUGUMAS

2.1 Jrenginio ir dokumentacijos zyméjimy paaiSkinimas

Simbolis Paaiskinimas

“ Gamintojas

& Pagaminimo data arba programinés jrangos isleidimo data

c €: CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris

EEJA direktyvos logotipas. Nemeskite su buitinémis atliekomis.

Kairiojo elektrodo jungtis

Desinés pusés elektrodo jungtis

Svarbios informacijos zr. naudotojo vadove

.Hmrﬁ;q

BF tipo taikomoji dalis

,Bluetooth” logotipas. Jutiklis belaidziam rySiui naudoja ,Bluetooth
LE" radijo siystuva.

Trapus, elkités atsargiai.

e & >

L
.\

N
i

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

Darbinés temperatiros diapazonas

Darbinés drégmés diapazonas

Darbinio slégio diapazonas

(GRS
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uDI Unikalus jrenginio identifikatorius

MD Medicinos prietaisas

Sirdies ritmo dirzo specialis simboliai

Skalbti skalbimo masinoje 30 ° C / 86 °F temperatiroje

Q &

Nedziovinti dziovykléje

Nelyginti

Nebalinti

Nenaudoti audiniy minkstikliy

% bt NI

2.2 Saugos priemoniy tipai

-& ISPEJIMAS: naudojamas kalbant apie procedira ar situacija, kuri gali sukelti
sunky suzalojima ar mirtj.

& ATSARGIALI: yra naudojamas procediros ar situacijos metu, dél kurios
prietaisas bus pazeistas, bus paveikti matavimo rezultatai arba kils pavojus
paciento / naudotojo ar operatoriaus saugumui.

[E PASTABA: naudojama pabrézti svarbig informacija, kurig naudotojas ir
operatorius turi zinoti, kad uztikrinty saugy ir praktiska naudojima.

@ PATARIMAS: naudojamas norint gauti papildomy patarimy, kaip naudotis
jrenginio funkcijomis ir savybémis.
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2.3 Saugos priemonés
& ISPEJIMAS: tik pagal paskirtj.

& JSPEJIMAS: ,Movesense MD* jutiklio negalima naudoti kitiems, nei
numatyta, tikslams.

‘& ISPEJIMAS: EKG duomenis, iSmatuotus naudojant ,Movesense MD*,
interpretuoti ir diagnozuoti gali tik sveikatos priezitaros specialistai, turintys
tinkama kardiologo profesine kvalifikacija, arba naudoti Siam tikslui skirtg
programine jranga, kuri pagal taikomus norminius reikalavimus yra sertifikuota
kaip medicinos prietaisas.

&ISPEJIMAS: visada pasitarkite su gydytoju dél ,Movesense MD“ EKG
duomeny interpretavimo ir diagnoziy bei sprendimy dél jasy sveikatos buklés,
priimamy remiantis Siais duomenimis.

& ISPEJIMAS: nedelsdami nutraukite naudojima, jei jutiklis pazeistas arba
pastebeésite veikimo pokyciy.

& ISPEJIMAS: nedelsdami nutraukite naudojima, jei pastebéta alerginé
reakcija.

& ISPEJIMAS: nekeiskite jrangos be iankstinio rastisko gamintojo leidimo.
Jei §i jranga modifikuojama, batina atlikti atitinkama patikrinima ir bandyma, kad
buty uztikrintas nuolatinis saugus jrangos naudojimas.

& ISPEJIMAS: jei turite sveikatos sutrikimy, prie$ pradédami mankstos
programa, visada pasitarkite su gydytoju. Per didelis kravis gali sukelti rimty

suzalojimy.

& ISPEJIMAS: jei turite Sirdies stimuliatoriy ar kitg implantuota prietaisa, prie$
naudodami jutiklj visada pasitarkite su gydytoju. Nors keli implantuoty Sirdies
stimuliatoriy gamintojai teigia, kad kartu naudojant Siuos prietaisus kyla maza
rizika, pries naudojant jutiklj batina pasikonsultuoti su gydytoju, kuris tiksliai zino
atitinkamo implantuoto prietaiso tipa ir modelj. Bet kokiu atveju, jutiklj laikykite
bent 15 cm (6 coliy) atstumu nuo implantuoto prietaiso.

& ISPEJIMAS: nenaudokite jutiklio magnetinio rezonanso tomografijos (MRT)
metu, nebent tai daryti specialiai leisty MRT jranga valdantis personalas. Prietaiso
viduje esanti monetos tipo baterija yra magnetineé.
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-& ISPEJIMAS: netinka dévéti keliems naudotojams, jei galimos kryzminés
tarSos pasekmeés gali bati sunkios. Jei dévéty keli naudotojai, rekomenduojama
kruopsciai iSvalyti ir dezinfekuoti, kad baty iSvengta kryzminés infekcijos .

-& JISPEJIMAS: jutiklio ir (arba) elektrody jungéiy laidziosios dalys negali liestis
su jokiomis laidziomis dalimis, jskaitant apsauginio jzeminimo jungt;.

-& ISPEJIMAS: kai nenaudojate, laikykite jutiklj ir visus priedus vaikams,
naminiams gyvianams ar kenkéjams nepasiekiamoje vietoje.

-& JISPEJIMAS: naudojama baterija turi atitikti IEC 60086-4 li¢io baterijy
saugos standarto reikalavimus.

.& |SPEJIMAS: BATERIJA LAIKYKITE VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE
VIETOJE.

REIKIA IMTIS VISY PRIEMONIY, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO BATERIJOS
AR KITY DALIY NURIJIMO. JTARIUS ATSITIKTIN] NURIJIMA, NEATIDELIODAMI
KREIPKITES | GYDYTOJA . BATERIJOS TIPAS YRA CR2025 LICIO / MANGANO
DIOKSIDO (Li/MnO2) PIRMINIS ELEMENTAS .

-& ISPEJIMAS: nesiojamoji radijo dazniy rysio jranga (jskaitant periferinius
jrenginius, pvz., antenos kabelius ir iSorines antenas) neturéty bati naudojama
mazesniu kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios ,Movesense MD* dalies,
jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios
jrangos veikimas.

-& ISPEJIMAS: reikéty vengti naudoti $ig jrangg Salia arba ant kitos jrangos,

nes tai gali sukelti netinkama veikima. Jei toks naudojimas yra batinas, Sig ir kitg
jranga reikia stebéti, siekiant jsitikinti, kad ji veikia tinkamai.

-& JSPEJIMAS: nenaudokite jutiklio su jam neskirtais priedais ar dalimis ir
nejunkite jo su kita jranga, kuri néra skirta su juo sujungti, nes tai gali bati
nesaugu ir neigiamai paveikti elektromagnetinj suderinamuma.

& ATSARGIAI: nenaudokite jokiy tirpikliy ant gaminio, nes jie gali pazeisti
pavirsiy.

& ATSARGIAI: defibriliacijos metu nenaudokite jutiklio ant paciento odos.

& ATSARGIAI: nenaudokite ant paciento odos vienu metu atliekant auksto
daznio chirurgine operacija.

IFU-3 ,Movesense MD“ naudotojo vadovas, 7.0 versija, 10



MOVESENSE

& ATSARGIALI: nenaudokite ant gaminio priemoniy nuo vabzdziy, nes jos gali
pazeisti pavirsiy.

& ATSARGIAL: netrankykite ir nemeskite gaminio, nes jis gali bati pazeistas.

& ATSARGIALI: nekeiskite jrenginio. Bet kokie pakeitimai gali bati nesaugas.

@ PASTABA: jei laikymo temperatira yra zemesné nei -20 °C / -b °F, prie§
naudojima leiskite jrenginio vidinei temperatarai 10 minuciy stabilizuotis kambario
temperataroje.

@ PASTABA: jutiklis yra i$ karto naudojamas, atSildzius jj iki kambario
temperatiros nuo laikymo temperataros, kuri yra nuo -20 °C iki +60 °C / nuo -5

°F iki +140 °F.
+60°C
-20°C
. 99 % santykiné oro
a drégmeé
O % santykiné oro AN
drégmeé
3000 hPa

300 hPa @

@ PASTABA: jei ,Movesense MD* jutiklis naudojamas Sirdies ritmui matuoti,
gali bati naudojama standartiné Sirdies ritmo paslauga, kaip nurodyta ,Bluetooth
SIG* 3 kartu su suderinama bendrosios paskirties pagrindine programa ar
jrenginiu. Jei naudojamos iSpléstinés funkcijos, pvz., EKG ar judesio matavimas,
reikalinga speciali pagrindiné programa, galinti priimti pasirinktinius duomenis.
Atkreipkite démesj: jei ,Movesense MD* jutiklis prijungtas prie nemedicininio

Sl$samesnés informacijos rasite www.bluetooth.org . ,Movesense MD“ naudojama ,Bluetooth LE*
radijo rysio technologija yra nurodyta ,Bluetooth v4.0* specifikacijoje. Tinkami pagrindiniai
jrenginiai yra mobilieji telefonai, plansetiniai kompiuteriai ir kiti jrenginiai, suderinami su
,Bluetooth v4.0“ (arba naujesne) versija ir kuriuose veikia tinkama pagrindiné programa, galinti
apdoroti iSmatuotus signalus. Paprastam Sirdies ritmo stebéjimui, naudojant ,Bluetooth LE*
Sirdies ritmo paslauga, galincig teikti Sirdies ritma ir Sirdies ritmo intervalus, kaip nurodyta
,Bluetooth SIG*, galima naudoti tinkama sportinj laikrodj arba mobiligjg programa. Atkreipkite
démesj: jei ,Movesense MD jutiklis prijungtas prie nemedicininio pagrindinio jrenginio arba
sistemos, pvz., sportinio laikrodzio, jutiklio ir sistemos derinys néra laikomas medicinos prietaisu.
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pagrindinio jrenginio ar sistemos, pvz., sportinio laikrodzio, jutiklio ir sistemos
derinys néra laikomas medicinos prietaisu.

@PASTABA: naudodami ,Movesense MD* su programéle mobiliajame
jrenginyje, visada jdiekite naujausius mobiliosios operacinés sistemos saugos
naujinimus, kad sumazintuméte savo sveikatos informacijos pazeidimo rizika.

@PASTABA: ,Movesense MD* belaidzio duomeny perdavimo atstumas yra
apie 10 m / 33 péd. Naudodami jutiklj su mobiligja programéle arba iSmaniuoju
laikrodziu, laikykite priimantj jrenginj Siuo atstumu, kad nenutrakty rysys.

@ PASTABA: naudokite bent 30 cm / 12 coliy atstumu nuo elektros linijy
daznio magnetiniy lauky Saltiniy, radijo dazniy rySio jrangos ir kity radijo dazniy
signaly Saltiniy (pvz., radary ar mikrobangy krosneliy).

Jei matavimo rezultatai svyruoja dél stipraus netoliese esancio radijo dazniy
trikdziy Saltinio, pasitraukite toliau nuo trikdziy Saltinio.

Jei jutiklis naudojamas kartu su kita jranga, ji turi atitikti IEC60950 ir (arba)
EN6O601-1 standartus, kad baty iSvengta bet kokio iSoriniy elektromagnetiniy
trikdziy daromo zalingo poveikio. Venkite naudoti jutiklj Salia elektrostatiniy
trikdziy Saltiniy. Nenaudokite Salia 2,4 GHz signalo Saltinio, nes stiprus signalas
gali neigiamai paveikti ,Bluetooth® radijo rysio veikima.

@ PASTABA: Movesense MD* jutiklis yra atsparus vandeniui ir gali bati
naudojamas drégnoje aplinkoje. IP68 apsaugos klasé reiskia, kad jutiklis atlaiko
panardinimg j 1 m / 3,3 péd. gylj po vandeniu vieng valanda.

Reikia atsizvelgti j tai, kad ,Bluetooth” rySys nutriks, jei tarp ,Movesense MD*
jutiklio ir atitinkamo pagrindinio jrenginio bus jstatytas pakankamai didelis radijo
dazniy energijg sugeriantis vandens telkinys.

@ PASTABA: jei jutiklis nenaudojamas, neleiskite dviem metaliniams kaiS¢iams
vienu metu liestis su elektrai laidzia terpe. Jei kais¢iai bus sujungti, pavyzdziui,
metaliniu pavirSiumi arba drégnu audiniu, jutiklis liks jjungtas ir be reikalo eikvos
baterija.

2.4 Rimti incidentai

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir
Europos Sgjungos valstybés narés, kurioje yra jsikires naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Rimtas incidentas - tai bet koks incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai sukélé,
galéjo sukelti arba galés sukelti bet kurj i$ Siy jvykiy:

IFU-3 ,Movesense MD“ naudotojo vadovas, 7.0 versija, 12
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e paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj

¢ laiking arba nuolatinj rimtg paciento, naudotojo ar kito asmens sveikatos
biklés pablogéjima

e rimtg grésme visuomeneés sveikatai.

Gamintojo kontaktine informacija rasite 5.2 skyriuje.

IFU-3 ,Movesense MD“ naudotojo vadovas, 7.0 versija, 13
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3 MATAVIMAS /| EKG
3.1 Pradzia

Norédami pradéti naudoti ,Movesense MD jutiklj“ su Sirdies ritmo dirzeliu?,
susiekite jutiklj su suderinamu imtuvu, kaip nurodyta 3.2 skyriuje. Tada atlikite 1-4

veiksmus:
1. 3.-4.
l N @
(e}
é N —
{féﬂss\)'
. J \ /

-

7 Ml

1. Tvirtai pritvirtinkite jutiklj prie dirzo jungties. Prie§ matuodami EKG arba Sirdies
ritma, jsitikinkite, kad elektrodo jungtis, pazyméta L% yra paciento kairéje puséje, o
elektrodas, pazymeétas ,R* - paciento desSinéje puséje, ir kad jutiklis tinkamai
pritvirtintas prie dirzo.

2. Pagal poreikj sureguliuokite kratinés dirzo ilgj.

Sudreékinkite dirzelio elektrody sritis vandeniu arba elektrody geliu.

4. Uzdékite dirzelj taip, kad jis tvirtai priglusty, o logotipas jutiklio priekyje baty
nukreiptas j virsSy. Jutiklis jsijungia automatiskai, kai aptinka elektros signala.

w

Jutiklis jsijungia automatiskai, kai aptinka Sirdies plakima.

@ PATARIMAS: geriausiems rezultatams pasiekti dirzq laikykite ant plikos
odos.

@ PASTABA: ,Movesense MD jutiklis matuoja Sirdies elektrinj signalg toje

vietoje, kur jis lie€iasi su oda. Priklausomai nuo kontakty ant odos vietos, signalas
skirsis ir gali atitikti arba neatspindéti standartiniy 12 EKG matavimo laidy.

4Suderinami sirdies ritmo matavimo kratinés dirzai jsigyjami atskirai. Priedy sarasa zr. 5.4 ir 5.5
skyriuose.
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& ATSARGIAL: jei jutiklis neSiojamas apverstas ir jrasoma EKG, iSmatuotas
neapdorotas EKG signalas yra apverstas.

& ATSARGIAL: jei elektros jungtis su naudotojo kanu yra prasta, iSmatuotas
EKG signalas bus susilpnéjes.

& ATSARGIAL: jei jutiklio elektrody jungtys netinkamai pritvirtintos prie dirzo
jungties, iSmatuotas EKG signalas bus klaidingas.

-& ISPEJIMAS: ,Movesense MD* jutiklis turi papildoma vidine funkcijg, skirtg
pagreitinti atsigavima po pernelyg didelés EKG jvesties jtampos virsjtampio, pvz.,
statinés iSkrovos. Jei jvesties amplitudé yra pernelyg didelé (daugiau nei 100
karty didesné uz tipinj QRS kompleksg), EKG kanalas trumpam atjungiamas nuo
paciento, o jutiklis atlieka specialiag nustatymo i$ naujo procedira, kad
Kintamosios srovés EKG signalas iSlikty matavimo diapazone. Uzbaigus
automatinio nustatymo i§ naujo procesa, EKG signalo kelias vél prijungiamas prie
paciento, o EKG matavimas tesiamas jprastai. Sis EKG jvesties nustatymo is naujo
procesas gali uztrukti iki 1,5 sekundés, per tg laikg paciento EKG kanale vietoj
paciento EKG rodomas nustatymo i$ naujo impulsas.

& ISPEJIMAS: bikite atsargus ir saugokite Sirdies ritmo matuoklio dirzelj, kad
jis neuzklidty uz pasaliniy objekty, nes gali kilti pavojus uzspringti.

Poravimas

,Movesense MD* jutiklj turite prijungti (susieti) prie suderinamo ,Bluetooth ® Low
Energy* (BLE) jrenginio. Sie jrenginiai gali bati, pavyzdziui, mobilieji jrenginiai,
kuriuose veikia atitinkamos pagrindinés duomeny vizualizavimo programos, pvz.,
,Movesense ECG Recorder” programélé. Susiejimo procediros gali skirtis, todeél
nurodymy ieSkokite savo mobiliosios programélés instrukcijose.

Jutiklj galite susieti su keliais pagrindiniais jrenginiais, ta¢iau vienu metu gali bati
aktyvus tik vienas ry8ys.

Vadovaukités pagrindinés programos pateiktomis naudojimo instrukcijomis.
Norédami susieti jutiklj su ,Movesense ECG Recorder® programéle,

1. |diekite programéle savo telefone ir sukurkite vartotojo paskyra.

2. Jjunkite jutiklj vienu metu paliesdami metalinius kontaktinius kais¢ius jutiklio gale.
Jutiklis rodo paleidimg mirksin¢iu LED indikatoriumi.

3. Nuskaitykite jutiklio QR koda naudodami programéle arba pasirinkite jutiklj i$
jutikliy saraso programeéléje.
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3.3

MOVESENSE

Jutiklis automatiskai iSsijungia, jei per vieng minute neaptinkamas joks elektros
signalas ir jutiklis néra prijungtas prie ,Bluetooth® pagrindinio jrenginio.

Maksimalus nepertraukiamo EKG jraSymo laikas esant 256 Hz diskretizavimo
dazniui ir naujai baterijai yra /7 dienos.

Sirdies susitraukimy daZznis apskai¢iuojamas pagal R-R intervalus: HR [BPM] =
60000/R-R [ms]

Naudojimas su ,Movesense ECG Recorder” programéle

,Movesense MD“ apima pasirenkama mobiligja programéle ,Movesense ECG
Recorder”, kuri gali gauti, jrasyti ir perduoti treciyjy Saliy paslaugy teikéjams
jutiklio iSmatuotus EKG, Sirdies ritmo ir Sirdies ritmo kintamumo duomenis.
Programélé taip pat leidzia patikrinti iSmatuoto EKG signalo vientisuma.

,Movesense ECG Recorder” programeélé pasiekiama ,iOS* ir ,Android®
jrenginiuose. Norédami naudoti programeéle su ,Movesense MD* jutikliu,

1. |diekite programéle savo mobiliajame jrenginyje. Sukurkite vartotojo paskyra ir
jveskite asmenine informacija.

Dévékite jutiklj, kaip nurodyta 3.1 skyriuje.

Prijunkite jutiklj prie programeéleés, kaip nurodyta 3.2 skyriuje. Jutiklis jsijungia
automatiskai, kai jj uzsidedate, ir atsiranda jutikliy sarase.

Pradékite jraSyma.

Sustabdykite jraSyma.

Perziurékite jrasyta faila.

Bendrinkite jradyta faila norimu formatu.

w N

~N o oA

202408000100 Connect sensor

M

& Dashboard

User information

Connect sensor

@ Why are we asking this?

enoi *

Connect sensor

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

the code OR select from the list.

38 Scan QR code

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

https://www.movesense.com

What is your gender?

Ve N
‘ Male Female Connect sensor
' J X J

Select sensor

° Movesense 202408000100

Available

‘ | don't want to say

L, W
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.M 3} Movesense 202408000100

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

Max. HR 182 bpm 34%

Stop recording

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

Stop recording
~

-

202408000100 X
Edit

Recordings Recording 16 Record 1 Share PDF
08.11.2024 11:22 1 min 42 sec 12.04.2024 12:39 0 mins

Share EDF+

Record 1
Share CSV

Omins 235 12.04.2024 12:39 160,48 kb
62" 62 "

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

@ PASTABA: numatytoji programélés kalba yra tokia pati kaip jasy telefono
sgsajos kalba. Kalbg galite pasikeisti telefono programélés nustatymuose. Kalbos
pasirinkime bus rodomos galimos kalbos. Jei jusy telefono sgsajos kalba
negalima, programéléje pagal numatytuosius parametrus bus nustatyta angly
kalba.
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PRIEZIORA IR PALAIKYMAS

Tvarkymo gairés

,Movesense MD" jutiklio modulj po kiekvieno naudojimo reikia nuplauti Svariu
vandeniu. Jei reikia kruopsStesnio valymo, jutiklj galima greitai nuvalyti minkstu
skuduréliu, sudrékintu dezinfekavimo priemone etanolio pagrindu®. Draudziama
panardinti j kitas chemines medziagas, iSskyrus vanden;.

& ATSARGIALI: netraukite jutiklio modulio tiesiai uz jungties. Tai gali pazeisti
dirzo jungtis. Atkabinkite po vieng puse.

Dirzelj reikia skalbti skalbimo masinoje 30 °C temperaturoje, geriausia naudojant
skalbimo maiselj, po 2-3 naudojimo karty. ISsamesnés skalbimo instrukcijos
pateiktos ant dirzelio etiketés. Keiskite dirzelj kas 100 valandy arba dazniau, jei
pastebimas veikimo ar fiziniy savybiy pablogéjimas.

Jutiklio valymga ir dezinfekavima, taip pat dirzelio plovima gali atlikti prietaiso
operatorius arba pacientas / naudotojas.

& ATSARGIALI: neplaukite jutiklio modulio skalbimo masSinoje. Skalbiant
skalbimo masinoje, modulis bus pazeistas.

& ISPEJIMAS: jei jrenginj dévi keli naudotojai arba pacientai,
rekomenduojama jj kruop$¢iai iSvalyti ir dezinfekuoti tarp naudojimo, kad baty
iSvengta kryzmineés infekcijos. Dezinfekuokite pries$ kiekvieng naudojima ir po jo.

Prie$ naudojima leiskite dezinfekavimo priemonei isdziati . Negali deévéti kel
naudotojai, jei kryzmineés tarSos pasekmés gali bati sunkios.

& ISPEJIMAS: Sirdies ritmo dirzelis skirtas vienam pacientui daugkartiniam
naudojimui. Dirzelio negali naudoti keli pacientai netgi po valymo ir
dezinfekavimo.

@ PASTABA: pakartotinis dezinfekavimas etanolio pagrindu paruosta
dezinfekavimo priemone ilgainiui gali nulemti naudojamy plastiky senéjima ir

spalvos pakitimg. Spalvos pakitimas neturi jtakos saugiam naudojimui. Jei
pastebite jtrakimy ar konstrukcijos pazeidimy, pakeiskite jutiklj.

& ATSARGIAL: ilgalaikis nepertraukiamas dirzelio naudojimas gali sukelti odos
dirginima. Siekiant iSvengti ilgalaikio dirginimo ir infekcijos, rekomenduojama jj
valyti ir dezinfekuoti. Bikite ypac¢ atsargis esant auk$tai temperatarai ir (arba)
drégmei .

5Minimalus etanolio kiekis: 70 w-%. Rekomenduojamas Berner A12T atitikmuo.
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& ATSARGIALI: didziausias leistinas nepertraukiamo saly¢io su oda laikas, kai
aplinkos temperatara >43 ° C/109 ° F, yra 1 valanda. Bukite atsargus liesdami arba
naudodami ,Movesense MD* jutiklj, kai jis lie€iasi su oda esant aukStai aplinkos
temperatirai. Jei ,Movesense® jutiklis dedamas ant kiino esant aukstai aplinkos
temperatirai, rekomenduojama suvienodinti ,Movesense MD* jutiklio pavirSiaus
temperatirg su naudotojo kino temperatira, trumpai palaikant jutiklj rankoje,
prieS uzdedant jj ant kity jautresniy kino daliy.

@ PASTABA: laikykite sausoje, vésioje vietoje, saugokite nuo tiesioginiy
saulés spinduliy tarp naudojimo.

-
_— i —
7S

eV -

jei norite pranesti apie netikétg veikima ar jvykius,

kreipkités j gamintoja . Jei jutiklis yra originalios jrangos gamintojo (OEM)
variantas, susisiekite su jutiklj tiekusiu OEM, vadovaudamiesi atitinkamo OEM
gamintojo pateiktomis atskiromis instrukcijomis.

Programinés jrangos atnaujinimai

,Movesense MD" jutiklio programine jranga galima atnaujinti per ,Bluetooth®.
Daugiau informacijos rasite pagrindinés programos instrukcijose.

Baterija

,Movesense MD" jutiklyje naudojamas 3 volty CR2025 monetos tipo li¢io ir
mangano dioksido (Li/MnO2) elementas. Kity tipy baterijy naudoti negalima.

Norédami pakeisti baterija:

1. Atjunkite jutiklj nuo ,Movesense” jungties.
2. Atidarykite baterijos dangtelj, naudodami moneta kaip jrankj. ISimkite sena
baterija.
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3. Vizualiai patikrinkite, ar akumuliatoriaus kontaktai, O formos Ziedas ir
sandarinimo pavirSiai néra uztersti. Pasalinkite visus neSvarumus ir nuvalykite
sausa, minksta, neuzsikemsanéia Sluoste. Jei O formos Ziedas pazZeistas,
pakeiskite jj 6. Jei sandarinimo pavirSiai pazeisti, pakeiskite jutiklj.

4. |jsitikinkite, kad O formos Ziedas yra teisingoje padétyje akumuliatoriaus
dangtelio griovelyje.

5. Pakeiskite baterija pirmiausia jdédami pakaitine baterijg j baterijos dangtelj,
teigiama puse nukreipdami j dangtelj , tada paspauskite jutiklio korpusa link
baterijos dangtelio.

6. Tvirtai uzdarykite baterijy dangtel;. Jsitikinkite, kad uzdarius baterijy dangtelj
nesimato Ziedinio sandariklio.

7. PraSome iSmesti seng baterijg pagal vietines taisykles ir teisés aktus,
traktuojant ja kaip baterijy atliekas. Nemeskite jos j Siuksliy déze.

@ PASTABA: atidziai apziuarékite baterijy skyriy, ar néra senos baterijos

nuoteékio ar likuciy. Jei yra likuciy, pakeiskite jutiklj. Pries ilgalaikj saugojima
baterija reikia iSimti.

@ PASTABA: baterija reikia pakeisti, jei tai nurodo pridedama pagrindiné
programa, jei jutiklis nejsijungia arba jei jjungimo metu jprastai nesviecia raudonas
Sviesos diodo indikatorius.

@ PASTABA: keisdami baterija, jsitikinkite, kad plastikinis izoliatorius po
baterija yra nepazeistas ir savo vietoje.

4.4 Trik¢iy Salinimas

Veiksmas, kurio reikia

Stebéjimas Galima priezastis s
imtis
Prietaisas nejsijungia Baterija iSsikrovusi Pakeiskite baterija pagal
automatiskai, kai prisiliecia instrukcijas
prie paciento
EKG signalo lygis yra Paciento jungtis sausa, | Sudrékinkite kontaktus,
zemas arba signalo kokybé | dirzelis uzterstas, jsitikinkite, kad jutiklis
prasta jutiklis netinkamai tinkamai prijungtas prie
prijungtas prie dirzelio. | dirzelio, nuplaukite dirzelj,
pakeiskite jj.
Jutiklis arba dirzelis Mechaniniai pazeidimai | Pakeiskite jutiklj arba dirzelj
pazeistas
Néra rySio su pagrindine Pagrindiniame Pagrindiniame jrenginyje
programa ar jrenginiu jrenginyje nejdiegta jjunkite ,Bluetooth” ry§j.

50 formos ziedo dydis: 20,3 mm x 0,9 mm, silikonas, Shore A 70
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mobilioji programélé
arba nejgalintas
,Bluetooth” rysys.

Signalas prarandamas, kai
jutiklis yra per toli nuo
pagrindinio jrenginio

Signalas yra slopinamas | Priartinkite pagrindinj

jrenginj prie terminalo

Jutiklis pritvirtintas
aukstyn kojomis

Signalas yra apverstas Pritvirtinkite jutiklj is naujo,
laikydamiesi teisingos
krypties

Jutiklis jau prijungtas
prie kito pagrindinio
jrenginio.

Jutiklj vienu metu naudokite
tik su vienu jrenginiu

Jutiklio negalima prijungti
prie pagrindinio jrenginio

Naudokite pagrindinj
jrenginj, suderinama su
,Bluetooth 4.0 arba
naujesne versija

Nesuderinamas
pagrindinis jrenginys.

IS naujo nustatykite
pagrindinio jrenginio
,Bluetooth” rysj

ISimkite ir vel jdékite jutiklio
baterijg

45 Sviesos diodo indikatorius

,Movesense MD* jutiklio korpuso virSutiniame kraSte yra raudonos spalvos
indikatoriaus lemputé, matoma per plastikinj korpusa. Indikatoriaus lemputés
funkcijos yra tokios:

Indikatoriaus LED

Veiksmai, kuriy reikia

bisena imtis

Jjungus jrenginj, Sviecia | Jrenginys jsijungia ir Néra

2s patikrinamas LED veikimas.
Normalus veikimas

ISjungtas jprasto Normalus veikimas Néra

naudojimo metu

2-7 trumpi blyksniai lprastas veikimas: Néra

matuojamas akumuliatoriaus
lygis

Nustokite naudoti ir
pakeiskite baterija.

Nuolatinis greitas
mirkséjimas

Baterija iSeikvota

Nuolat Sviecia Sviesos
diodas

Jutiklis veikia programinés
jrangos atnaujinimo rezimu

Vykdykite programinés
jrangos atnaujinimo
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instrukcijas, rodomas
pridéetoje programoje.

Jjungus jutiklj, Sviesos Baterija iSeikvota Pakeiskite baterija
diodas nejsijungia

@ PASTABA: OEM integratorius gali modifikuoti Sviesos diodo indikatoriaus
funkcionaluma, kad jis atitikty konkreéius programos poreikius. Todeél, norint gauti
papildomos informacijos, reikia perziaréti OEM programos naudotojo vadova.
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5 NUORODA

5.1 Techninés specifikacijos

Bendra

Jrenginio pavadinimas ir tipo identifikatorius: ,Movesense MD*, OP174
UDI-DI: 6429810883001
Svoris: 9,4 g / 0,33 uncijos (su baterija)
Skersmuo: 36,6 mm / 1,44 colio
Storis: 7,8 mm / 0,31 colio (10,6 mm / 0,42 colio su jungties smeigémis)
Darbinés salygos: nuo -20 °C iki +60 °C / nuo -5 °F iki +140 °F, O-99 %
santykiné dregmeé, 300-3000 hPa slégis
Laikymo ir transportavimo salygos: nuo -30 °C iki +60 °C / nuo -22 °F iki +140
°F, O-90 % santykiné dréegmeé, nesikondensuojanti,/O0-1060 hPa slégis
Atsparumas vandeniui: 30 m / 100 pédy (iSbandyta pagal ISO 6425
standartg),
IP klasé: IP68 (1m / 1val.)
,Movesense MD* atitinka reikalavimus, keliamus veikimui deguonimi
prisotintoje aplinkoje, kaip nurodyta IEC 60601-1:2005, 11.2.2.1 b) 1 punkte.
,Movesense MD* gali biti naudojamas deguonimi prisotintoje aplinkoje, kai
deguonies dalinis slégis yra 85 kPa arba mazesnis (pO2 -85 kPa); tai atitinka
oro atmosferg, kurioje virsslégis yra 300 kPa (absoliutus slégis - 400 kPa).
Baterijos tipas: ,Maxell* CR2025 3V li¢io / mangano dioksido (Li/MnO2)
pirminis elementas

o Naudojama baterija turi atitikti IEC60086-4 saugos standarto

reikalavimus.
o Grieztai draudziama naudoti kitokio tipo baterijas nei 3 V CR2025
Li/MnQO2 pirminiai elementai.

Radijo rysio technologija: ,Bluetooth Low Energy“ (BLE)
Perdavimo daznis: 2,400 GHz - 2,4835 GHz, moduliacija: GFSK, kanalo
pralaidumas: 1 MHz, Pmax = O dBm, ERP = -4,85 dBm
GMDN numeris: 12391 NeSiojamas keliy fiziologiniy parametry registratorius

Signalo matavimai

Vieno kanalo EKG bangos forma
o Diskretizavimo daznis: 125/128/200/250/256/5600/512 Hz
o Matavimo pralaidumas: O,5-40 Hz, kaip apibrézta IEC 60601-2-47
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o Dinaminis diapazonas 60 mV ,, maks. poslinkis: 500 mV, skiriamoji geba:
15 bity’

o Sirdies susitraukimy daznis: 20-240 daziy per minute, skiriamoji geba: 1
dazis per minute, tikslumas: + 1 dazis per minute

o RRintervalai: 260 ms-3000 ms, skiriamoji geba: 1 ms 8, laiko tikslumas: + 1

ms
» Modifikuotas Pan-Tompkins algoritmas, naudojamas R-smailés
aptikimui
e Judesys (16 bity iSvesties skiriamoji geba)
o Pagreitis

= +2/+4/+8/+16 g, iSvesties vienetas: m/s? ‘tikslumas: + 2 %
= 12,5/26/52/104/208 Hz diskretizavimo daznis
o Kampinis greitis
»  +126/+245/+500/+1000/42000°/s, iSvesties vienetas: °/s,
tikslumas: + 2%
= 12,5/26/52/104/208 Hz diskretizavimo daznis
o Magnetinis laukas®
= +49 gauai, 16+10 % mgausy /LSB, iSvesties vienetas: mgausas

e Be to, nemedicininé temperataros matavimo galimybé, kuri negali bati

o Jrenginio vidiné temperatira
= Nuo O iki +65 °C, tikslumas geresnis nei +O,6 °C

.Movesense® EKG jraSymo programeélé

e Programos UDI-DI: 6429810883087
e Palaikomos mobiliosios operacinés sistemos: ,Android 9° ir naujesnés versijos,
LOS 12° ir naujesnés versijos

7 Numatytosios EKG i$vesties vertés yra be vieneto Zzenkly sveikieji skaitiai. Momentiniy EKG
vertiy konvertavimo j jtampa konversijos koeficientas yra V(EKG) = EKG* 0,056V /2 7 t. y. 1
skai¢ius = 0,381 V.

81 ms RR skiriamoji geba galima tik vienu metu su 125 Hz EKG diskretizavimo dazniu. Naudojant
kitus EKG diskretizavimo daznius, RR skiriamoji geba yra 8 ms.

°Dél magnetometro matavimo grandinés ypatumy ir elgsenos $alia vietiniy feromagnetiniy
objekty (pvz., akumuliatoriaus), magnetometro iSéjimo signalas néra tiesinis. Magnetometras
daugiausia skirtas naudoti giroskopo poslinkio kompensavimui inercinio matavimo (IMU) taikyme.
Jei naudojimo atveju reikia matuoti absoliu¢iag magnetinio lauko stiprumo verte, kliento
programoje turi bati jdiegta konkrecdiai programai skirta kalibravimo procedira, jeigu tai yra
laikoma batina.
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5.2 Gamintojas ir pagaminimo laikas

,Movesense Ltd*
Tammiston kauppatie 7 AFI-01510 Vantaa SUOMIJA

www.movesense.com

,Movesense MD“ pagaminimo laikas jtrauktas j
jrenginio serijos numerj, nurodant pagaminimo metus
ir savaite.

Pavyzdys: serijos numeris 2560812356789: pagaminta
2025 mety 8-3j3 savaite .

,Movesense® EKG jraSymo programos programineés
jrangos isSleidimo data matoma Salia simbolio. Data
galima rasti programos meniu.

5.3 Reikalavimai prijungiamam jrenginiui
5.3.1 Mechaniné sasaja

,Movesense MD" jutiklio elektromechanine sgsaja sudaro dvi neradijancio plieno
smeigeés, issikisusios i$ jutiklio modulio apatinio pavirSiaus. Smeigés naudojamos
tiek mechaniniam sujungimui, tiek elektrinio EKG signalo perdavimui j jutiklj.

Atstumas tarp ,Movesense” smeigiy centry yra 27,0 mm. Smeigés galvutés
pagrindinis skersmuo yra 4,25 mm, o kaklelio skersmuo - 3,6 mm. Paprastai prie
smeigiy jungiama pora lizdiniy uzspaudziamy junggiy.

5.3.2 Belaidé ,Bluetooth s3saja

,Movesense MD* belaidziu bidu komunikuoja naudodama ,Bluetooth Low
Energy” (BLE) radijo rySio stotele. Jprasti jrenginiai, su kuriais ,Movesense MD*
jutiklis keic¢iasi informacija arba siunc¢ia duomenis, yra iSmanieji telefonai,
planSetiniai kompiuteriai, asmeniniai kompiuteriai, rieSiniai jrenginiai (pvz.,
laikrodziai), ,Bluetooth” palaikantys Sakotuvai ir panasus jrenginiai. Jrenginys /
sistema, naudojanti ,Movesense MD* jutiklio perduotg matavimy informacija,
visada turi turéti programinés jrangos funkcijg, skirta valdyti, apdoroti ir analizuoti
minétg informacijg ir duomenis.

,Movesense MD" jutiklis nesuderinamas su kitomis radijo rysio technologijomis,
iSskyrus ,Bluetooth Low Energy”.
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5.4 Mechaniskai suderinami priedai

,Movesense Ltd.“ sidlo jvairiy priedy, skirty ,Movesense MD* jutikliui nesioti. Sie
priedai apima
e _,Movesense® kratinés dirzelio uzsakymo kodai MSO60212000 (M dydis),
MS0O60213000 (L dydis), MSOB0211000 (S dydis)
e _,Movesense® dirzelio laikiklis, skirtas jutikliui pritvirtinti prie rieSo ar bet kokio
kito dirzelio. Uzsakymo kodas SSO50204000 (10 vnt. pakuote)
e ,Movesense® drabuziy segtukas. Uzsakymo kodas SSO50205000 (10 vnt.
pakuote)
e ,Movesense® pavirSinis laikiklis, skirtas jutikliui pritvirtinti prie lygaus kieto
pavirSiaus. Uzsakymo kodas SSO50203000 (10 vnt. pakuoté)

Priedy asortimentas gali keistis. ISsamy galimy priedy sarasa galite rasti adresu
www.movesense.com/shop/ .

@ PASTABA: Sie priedai nepriskiriami medicinos prietaisams.

5.5 EKG suderinami priedai

e _,Movesense® kratinés dirzelis Sirdies ritmo ir EKG matavimui. Uzsakymo kodai
MS060227000 (M dydis), MSO60228000 (L dydis), MSO60226000 (S
dydis).

o EKG Klijuojamy pleistriniy elektrody rinkinys. Uzsakymo kodas MSO60220000
(2 vnt. pakuote)

Sie priedai priskiriami | klasés medicinos prietaisams.
5.6 Atitiktis
5.6.1 Medicinos prietaisy standartai

,Movesense MD" jutiklio atitinkami elektromagnetinio suderinamumo, elektros
saugos, gaminio saugos ir eksploataciniy savybiy standartai apima:

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

o |[ECB0601-1-2:2014 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, +15kV air

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

o |IEC 80601-1-2:2014 Table 9 IMMUNITY to proximity fields from RF
wireless communications equipment. 5.11
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o |EC 61000-4-8:2009, Power frequency magnetic field immunity: 30 A/m,
50 and 60 Hz

IEC 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

IECB0601-2-47:2012 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

IEC 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)

Pastaba: atliekant spinduliuotés matavimus, spinduliuojamy radijo dazniy
elektromagnetiniy lauky bandymus ir radijo dazniy belaidzio rySio jrangos,
prijungtos prie paciento, artumo lauko stiprumo matavimus pagal IEC 60601-2-
47:2012 standartg buvo naudojamas 202.101 paveikslas. EUT buvo prijungtas prie
metalinés plokstés su apkrova, imituojan¢ia PACIENTA (51 kQ lygiagreciai su 47
nk).

b.6.2 Kiti standartai

FCC 47 CFR Part 2.1093

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

USA FCC Part 16.247, 15.209

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

EN 62304:2006 + A1:2015

5.6.3 ES radijo rySio jrangos direktyva

Siuo dokumentu ,Movesense Ltd. pareiskia, kad OP174 tipo radijo rysio jranga
atitinka Direktyvg 2014/53/ES. Visg ES atitikties deklaracijos teksta galite rasti
Siuo interneto adresu: 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.
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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
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)
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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.

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.

[l 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-
008.

5.6.6 Brasil Anatel

5.7

5.8

Este equipamento n&do tem direito a protecdo 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/

PraneSimas apie patentus

Sj produkta saugo suteikti patentai, nagrinejamos patenty paraiskos ir
atitinkamos nacionalinés teisés.

Prekeés Zenklas

,Movesense®, jos logotipai ir kiti ,Movesense” prekés zenklo prekiy zenklai bei
sukurti prekés zenklai yra registruoti arba neregistruoti ,Movesense Ltd.“ prekiy
Zenklai. Visos teisés saugomos.
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5.9 Jrenginio utilizavimas

PraSome jrenginj iSmesti tinkamai, elgiantis su juo kaip su elektroninémis
atliekomis. NeiSmeskite jo su buitinémis atliekomis. Jei pageidaujate, jrenginj
galite grazinti artimiausiam ,Movesense” atstovui.

5.10 Autoriy teisés

Autoriy teisés © Movesense Ltd. Visos teisés saugomos. ,Movesense®,
,Movesense” produkty pavadinimai, jy logotipai ir kiti ,Movesense” prekés zenklo
prekiy zenklai ir pavadinimai yra registruotieji arba neregistruotieji ,Movesense
Ltd.“ prekiy Zenklai. Sis dokumentas ir jo turinys yra ,Movesense Ltd.“ nuosavybé
ir skirti tik klientams, norintiems gauti Ziniy ir informacijos apie ,Movesense*
produkty veikima. Jo turinys negali biti naudojamas ar platinamas jokiais kitais
tikslais ir (arba) kitaip perduodamas, atskleidziamas ar atgaminamas be
iSankstinio rastisko ,Movesense Ltd.” sutikimo. Nors déjome visas pastangas, kad
Sioje dokumentacijoje pateikta informacija baty iSsami ir tiksli, jokios aiSkios ar
numanomos garantijos dél tikslumo nesuteikiamos. Sio dokumento turinys gali
bati kei¢iamas bet kuriuo metu be jspéjimo. Naujausia Sios dokumentacijos versijg
galima atsisiysti i$ www.movesense.com .
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5.11 Atsparumo bandymo signalai

Bandymo signalai, naudojami radijo dazniy belaidZio rySio jrangos artumo lauko
atsparumo bandymuose, kaip apibrézta IEC 60601-1-2:2014, 9 lenteléje:

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