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MOVESENSE

1  UCEL POUZITIA

Snima¢ Movesense MD je prenosna zdravotnicka pom&cka uréena na meranie

a zaznamenavanie jednokanalovéeho ambulantného EKG na vySetrenie fudského
srdca a na presné kvantitativne meranie fudskeho pohybu, ¢o umozniuje
sledovanie uc¢inkov telesného stavu, choroby alebo zranenia prostrednictvom ich
vplyvu na pohybovy system.

Movesense MD poskytuje volitelnu detekciu vrcholu R-viny EKG a analyzu
fyziologickych parametrov EKG udajov, ako je HRV (variabilita srdcovej
frekvencie) a HR (srdcova frekvencia).

Funkcia EKG pomdcky je uréena na domace aj profesionélne pouzitie
u pacientov s telesnou hmotnostou minimalne 10 kg, funkcia merania pohybu
nema ziadne obmedzenia.

Pomobcka umoziiuje vyrobcom tretich stran! pristup k nameranym udajom a
analyzam udajov a ich dalSie spracovanie prostrednictvom vlastného softvéru
tretich stran podla ich zamyslaného ucelu.

1.1 ZamysSlani pouzivatelia a prostredia pouzivania

Pomdcka Movesense MD je navrhnuta tak, aby ju mohli pouzivat a obsluhovat
pouzivatelia s primeranymi motorickymi a kognitivnymi schopnostami.
Pouzivatelmi m&zu byt koncovi pouzivatelia/spotrebitelia alebo zdravotnicki
pracovnici, napr. zdravotné sestry, lekari, fyzioterapeuti, pracovnici zachrannych
zloziek. Koncovy pouzivatel/spotrebitel mbze tiez predstavovat akukolvek inu
profesijnu skupinu ako zdravotnicki pracovnici.

Cielovi pouzivatelia: zdravotnicki pracovnici a spotrebitelia. Pom&cku mbze
obsluhovat pacient.

Snimaé¢ Movesense MD je navrhnuty tak, aby fungoval v réznych prostrediach,
v domacom prostredi aj v zdravotnickych zariadeniach, a to v interieri aj exteriéri.

Ako vystup snimaca Movesense MD sa namerané signaly odosielaju bezdroétovym
pripojenim Bluetooth do hostitelského zariadenia na dalSie spracovanie, analyzu
a ukladanie podla potreby koncovej aplikacie.

Movesense MD zahtna mobilnu aplikaciu ,Movesense ECG Recorder” pre
mobilné zariadenia so systémom iOS a Android. Tuto aplikaciu m&ézu pouzivatelia
pouzivat na overenie kvality EKG signélu snimac¢a Movesense MD, na meranie a
ziskavanie zdravotnych udajov pomocou snimac¢a Movesense MD a na

'Tretie strany, ktoré pouzivaju snimaé¢ Movesense MD, sa dalej v tomto dokumente ozna&uju ako
vyrobcovia zdravotnickych pomdcok alebo vyrobcovia integrujuci OEM komponenty. OEM je
skratka pre Original Equipment Manufacturer (vyrobca pdvodného zariadenia).
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poskytovanie nameranych udajov zdravotnickym pracovnikomalebo lekéarsky
certifikovanym analytickym aplikdciam na dalSie spracovanie a diagnostiku.

V pripadoch, ked hostitelské zariadenie vyvinul a navrhol vyrobca zdravotnickych
pomocok, ktory je tretou stranou, je vyrobca zdravotnickych pomdcok povinny
uréit profil pouzivatela a prostredie pouzivania pre svoj kone¢ny produkt.

Snima¢ Movesense MD ma obmedzenu internd kapacitu zaznamenavania na
ukladanie surovych zaznamenanych signalovych udajov alebo spracovanych
derivatov udajov. Tuto paméat je mozné vyuzit implementaciou viastného firmvéru
a umoznuje pomdcke Movesense MD fungovat bez nepretrzitého pripojenia k
hostitelskému zariadeniu.

Prevadzkové podmienky Movesense MD: -20 °C az +60 °C/-5 °F az +140 °F,
relativna vihkost O - 99 %, tlak: 300 hPa az 3 OO0 hPa

Pombcka Movesense MD sa smie prevadzkovat v prostredi s vysokym obsaom
kyslika, ked sa parcialny tlak kyslika udrziava na hodnote 85 kPa alebo nizsej
(pO2 < 85 kPa), ¢o sa rovna atmosfére vzduchu s pretlakom 300 kPa.

1.2 Kontraindikacie

Snimac¢ Movesense MD sa nesmie pouzivat ako primarne monitorovacie
zariadenie pre zivotne ddlezité fyziologické parametre (ako je EKG, srdcova
frekvencia, frekvencia dychania) v klinickych situéaciach, ked' je pacient v
bezprostrednom ohrozeni, napriklad pocas intenzivnej starostlivosti.

Snima¢ Movesense MD sa nesmie pouzivat na monitorovanie zivotne doélezitych
fyziologickych parametrov v situaciach, ked zmeny tychto parametrov mézu
bezprostredne ohrozit pacienta alebo ked rozhodnutia prijaté na zaklade tychto
parametrov zahffiaju riziko umrtia alebo nezvratného ¢i vazneho zhorSenia
zdravotného stavu osoby alebo chirurgického zakroku.

Snima¢ Movesense MD sa nesmie pouzivat ako zariadenie na udrzanie alebo
podporu zZivota.

Snima¢ Movesense MD sa nesmie pouzivat na meranie EKG u dojciat s
hmotnostou nizSou ako 10 kg. Pre pacientov, u ktorych sa meria pohyb, neplati
ziadny hmotnostny limit.

1.3 Popis pomocky
Produkt: snima¢ Movesense MD

Popis pombocky: Movesense MD je zdravotnicka pom&cka, ktoréa meria EKG,
srdcovu frekvenciu (HR), variabilitu srdcovej frekvencie (HRV) a pohyb a ktoréa sa
pouziva v spojeni s hostitelskymi systémami zdravotnickych zariadeni. Snimac
Movesense MD zaznamenava signaly na dalSie analyzy, ktoré poskytuje vyrobca
zdravotnickej pomocky. Snima¢ Movesense MD ma aj funkciu merania teploty na
nemedicinske Ucely, ktora sa nesmie pouzivat na medicinske ucely.
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Snimac¢ Movesense MD vyuziva bezdrétove pripojenie BLE (Bluetooth Low
Energy) na odosielanie udajov do hostitelského zariadenia na dalSie spracovanie,
analyzu a ukladanie podla potreby. Medzi vhodné hostitel'ské zariadenia patria
mobilné telefony, tablety, osobné potitace a daldie zariadenia, ktorésplnaju
Specifikaciu Bluetooth v4.0 (alebo vy$Siu) a na ktorych je vhodna hostitel'ska

aplikacia schopna spracovat namerané signaly.

Snimac¢ Movesense MD sa m&ze pouzivat s aplikaciou Movesense ECG Recorder.
Aplikacia Movesense ECG Recorder je volitelny mobilny softvér uréeny na
pouzivanie so snima¢om Movesense MD a na podporu pouzivania snimaca v
sulade s jeho zamyslanym pouzitim.

Aplikacia Movesense ECG Recorder sluzi ako datova brana pre namerané udaje
snimaéa Movesense a poskytuje funkcie na zobrazovanie, zaznamenavanie a
prenos urcitych udajov elektrokardiogramu ziskanych pomocou snimacich
produktov Movesense.

Vizualizacie udajov zobrazené aplikaciou Movesense ECG Recorder maju tiez
pomoct pouzivatelovi zabezpedit kvalitu Udajov pocas pouzivania snimaca.
Pouzivatelom umoznuju potvrdit spravne umiestnenie snimaca a overit kvalitu
bezdrétoveho pripojenia medzi snimaéom a aplikaciou.

Na jednoduché monitorovanie srdcovej frekvencie pomocou sluzby Bluetooth LE
Heart Rate Service, ktora dokaze poskytovat Udaje o srdcovej frekvencii a R-R
intervaloch podla Specifikacii Bluetooth SIG?, je mozné pouzit vhodné Sportové
hodinky alebo mobilnu aplikaciu. Upozornenie: ak je snima¢ Movesense MD
pripojeny k nemedicinskemu hostitelskému zariadeniu alebo nemedicinskemu
systému, napr. Sportovym hodinkam, kombinacia snimaca a systému uz nie je
klasifikovanéa ako zdravotnicka pomocka.

1.4 Bezpec¢nostna klasifikacia

e Movesense MD je zdravotnicka pomocka triedy lla. ®
e Movesense MD je ZARIADENIE S VNUTORNYM NAPAJANIM. ﬂ
e Movesense MD je APLIKOVANA CAST TYPU BF, ktora spliiia

poziadavky normy IEC 60601-1.

e Movesense MD je ZARIADENIE S NEPRETRZITOU PREVADZKOU.

e Movesense MD sa méze pouzivat v PROSTREDI
PROFESIONALNYCH ZDRAVOTNICKYCH ZARIADENI aj v
PROSTREDI DOMACEJ ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI.

e Movesense MD sa mbze pouzit na meranie pohybu, srdcove;j
frekvencie a R - R intervalov u doj¢iat s hmotnostou menej ako 10

kg.

2 Bliz8ie informacie najdete na www.bluetooth.org
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e Horné hranica meracieho pasma EKG pomdbcky Movesense MD je
40 Hz, preto sa snima¢ nesmie pouzivat na meranie EKG u dojciat
s hmotnostou mensou ako 10 kg (podla definicie v norme IEC
60601-2-47:2012).

e Movesense MD je vhodny na prevadzku v prostredi s vysokym
obsahom kyslika.

1.5 Zivotnost pomocky

Maximalna predpokladana zivotnost snimaéa Movesense MD pri beznom
domacom pouzivani je 5 rokov. Snimac¢ vymente po uplynuti tejto doby alebo
skor, ak

1) mate iny pokyn; alebo

2) narocnejSie ako bezné prevadzkové podmienky spbsobili zhorsenie
zékladnych vlastnosti; alebo

3) ak sa zisti akekolvek poskodenie pomocky.

Pokyny na recyklaciu najdete v ¢asti 5.6. Ak spozorujete akékolvek praskliny
alebo Strukturalne poskodenie, prestante snimac pouzivat a okamzite ho
vymernte.

@ POZNAMKA: Batériu je potrebné vymenit, ak sa snima¢ nespusti, ak sa
pocas zapinania nerozsvieti ¢ervena kontrolka, ak to vyzaduje sprievodna
hostitelska aplikacia alebo inak v pripade potreby. O-kruzok a tesniace plochy sa
musia vizualne skontrolovat a vycistit pri kazdom otvoreni krytu batérie, ako sa
uvadza v ¢asti 4.3.

Maximalna predpokladané Zivotnost batérie pri pouziti na monitorovanie srdcovej
frekvencie je 400 hodin. Maximalna predpokladané Zivotnost batérie pri pouziti
na kontinualne monitorovanie EKG je 7 dni. Maximélna predpokladana
skladovatelnost batérie pred prvym pouzitim je 1rok. Vzdy pouzivajte novu
batériu, ak sa predpoklada dlhodobé nepretrzité meranie.

Maximalna predpokladané zivotnost textiiného popruhu na monitorovanie
srdcovej frekvencie je 100 hodin pouzivania.

Maximalna predpokladané zivotnost O-kruzku na kryte batérie je 10 cyklov
vymeny batérie.
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2 BEZPECNOST

21 Vysvetlenie oznaceni na pomédcke a v dokumentacii

Symbol Vysvetlenie

d Vyrobca

& Datum vyroby alebo datum vydania softvéru

c GE Oznacenie CE a identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby

Logo smernice OEEZ. Nevyhadzujte do kosa.

Pripojenie elektrody na lavej strane

Pripojenie elektrody na pravej strane

Doélezité informéacie najdete v pouzivatelskej priru¢ke

] e » - I

Aplikovana cast typu BF

Logo Bluetooth. Snima¢ vyuziva radiové rozhranie Bluetooth LE na
bezdrétovu komunikaciu.

Krehké, manipulujte opatrne.

ra & >

L
.\

N
X

Chrante pred slneénym Ziarenim

Rozsah prevadzkovych teplot

Rozsah prevadzkovej vihkosti

Rozsah prevadzkového tlaku

(GRS
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uD Unikatny identifikator pomocky

MD Zdravotnicka pombocka

Specifické symboly na popruhu na meranie srdcovej
frekvencie

Pranie v pracke 30 ° C/86 °F
.@' Nesusit v suSicke

ﬁ Nezehlit

ﬁ Nebielit

% Nepouzivat avivaz

2.2 Druhy bezpecnostnych opatreni

-& VYSTRAHA: pouzZiva sa v spojeni s postupom alebo so situaciou, ktoré
mozu viest k vaznemu zraneniu alebo umrtiu.

& UPOZORNENIE: pouziva sa v spojeni s postupom alebo so situaciou, ktoré

povedu k poskodeniu pombceky, ovplyvnia vysledky merania alebo predstavuju
riziko pre bezpeénost pacienta/pouzivatela alebo obsluhy.

@ POZNAMKA: pouZiva sa na zddéraznenie dolezitych informéacii, ktoré musia
pouzivatel a obsluha poznat, aby sa zarucilo bezpecné a praktické pouzivanie.

@ TIP: pouziva sa pre dalSie tipy, ako pouzivat prvky a funkcie pomocky.

2.3 Bezpecnostné opatrenia

-& VYSTRAHA: Len na uréené pouzitie.
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& VYSTRAHA: Snima¢ Movesense MD sa nesmie pouzivat na iné Ggely, ako
na tie, na ktoré je uréeny.

& VYSTRAHA: Udaje EKG namerané zariadenim Movesense MD smd
interpretovat a diagnostikovat iba zdravotnicki pracovnici s dostato¢nou
kardiologickou kvalifikaciou alebo pomocou softvéru uréeného na tento uUcel a
certifikovaného ako zdravotnicka pomocka v sulade s platnymi regulaénymi
poziadavkami.

& VYSTRAHA: VVzdy sa poradte so svojim lekarom ohlfadom interpretécie EKG
udajov z pombcky Movesense MD a diagnoz a rozhodnuti tykajucich sa vasho
zdravotneho stavu prijimanych na zaklade tychto udajov.

& VYSTRAHA: Ak je snima¢& poskodeny alebo ak spozorujete zmenu
vlastnosti, okamzite prestante pomdcku pouzivat.

& VYSTRAHA: Ak sa vyskytne alergicka reakcia, okamzite prestafite pomodcku
pouzivat.

& VYSTRAHA: Neupravujte pomdcku bez predchadzajliceho pisomného
suhlasu vyrobcu. Ak sa tato pomocka upravi, musia sa vykonat prislusné kontroly
a testy, aby sa zabezpecilo jej dalSie bezpeéné pouzivanie.

& VYSTRAHA: Vzdy sa poradte so svojim lekarom, ak mate zdravotny
problém, a pred zacatim cvicebného programu. Pretazenie méze spdsobit vazne
zranenie.

.& VYSTRAHA: Ak méate kardiostimulator alebo iné implantované zariadenie,
pred pouzitim snimaca sa vzdy poradte so svojim lekarom. Hoci viaceri
vyrobcovia implantovanych kardiostimulatorov uvadzaju, ze riziko spojené so
suéasnym pouzivanim je nizke, pred pouzitim snimaca je nevyhnutné poradit sa s
lekarom, ktory pozna presny typ a model daného implantovaného zariadenia. V
kazdom pripade drzte snimac vo vzdialenosti najmenej 15 cm od implantovaného
zariadenia.

& VYSTRAHA: NepouZivajte snima¢ po¢as zobrazovania magnetickou
rezonanciou (MRI) s vynimkou pripadu, ze to vyslovne schvali personal
obsluhujuci zariadenie MRI. Gombikovéa batéria vo vnutri pomdcky je magneticka.

& VYSTRAHA: Pomocku nesmu nosit viaceri pouzivatelia, ak by nasledky
moznej krizovej kontaminacie mohli byt zavazné. Ak pomdcku nosi viacero
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pouzivatelov, odporuca sa dokladné Cistenie a dezinfekcia, aby sa zabrénilo
krizovej infekcii.

& VYSTRAHA: Vodivé &asti snimaca a/alebo pripojenia elektréd sa nesmu
dotykat ziadnych vodivych ¢asti ani ochranného uzemnenia.

& VYSTRAHA: Ked sa snima¢ a pripadné prislu$enstvo nepouziva,
uchovavajte ich mimo dosahu deti, doméacich zvierat a Skodcov.

& VYSTRAHA: Pouzita batéria musi byt v stlade s poziadavkami
bezpecnostnej normy IEC 60086-4 pre litioveé batérie.

.& VYSTRAHA: UCHOVAVAJTE BATERIU MIMO DOSAHU DETI.
VYNALOZTE MAXIMALNE USILIE, ABY SA ZABRANILO NAHODNEMU
PREHLTNUTIU BATERIE ALEBO INYCH CASTI. AK EXISTUJE PODOZRENIE NA
NAHODNE PREHLTNUTIE, OKAMZITE VYHLADAJTE LEKARA. TYP BATERIE JE
CR2025 LITIOVO-OXIDO MANGANICITY (Li/MnO2) PRIMARNY ¢LANOK.

& VYSTRAHA: Prenosné radiofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako sU anténne kable a externé antény) by sa nemali
pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti pombcky Movesense
MD vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Ina¢ by mohlo doéjst k znizeniu
vykonu tejto pomocky.

& VYSTRAHA: Tato pomdcka by sa nemala pouzivat v blizkosti inych
zariadeni alebo na nich, pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je
takéto pouzitie nevyhnutné, tato pomdcka a ostatné zariadenia by sa mali
pozorovat na kontrolu, ¢i funguju normalne.

& VYSTRAHA: Nepouzivajte snima¢ s prislusenstvom ani dielmi, ktoré nie su
pren uréené, ani ho neprepajajte s inymi zariadeniami, ktoré nie su na to uréene,
pretoze to mbze byt nebezpecné a mbdze to negativne ovplyvnit
elektromagneticku kompatibilitu.

& UPOZORNENIE: Na vyrobok nenanasajte ziadne rozpustadlo, pretoze by
to mohlo poskodit povrch.

& UPOZORNENIE: Pocas defibrilacie nepouzivajte snimaé na pokozke
pacienta.

& UPOZORNENIE: Nepouzivajte na pokozke pacienta suc¢asne s
vysokofrekvenénym chirurgickym zékrokom.

IFU-3 Movesense MD — Pouzivatelska priru¢ka verzia 7.0 10
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& UPOZORNENIE: Na vyrobok neaplikujte repelent proti hmyzu, pretoze by
to mohlo poskodit povrch.

& UPOZORNENIE: Vyrobok nehadzte ani nan neudierajte, pretoze by sa
mohol poskodit.

& UPOZORNENIE: Neupravujte pom&cku. Akékolvek Upravy su potencialne
nebezpecné.

@ POZNAMKA: Ak je skladovacia teplota nizsia ako -20 °C/-5 °F, pred
pouzitim nechajte vnutornu teplotu pomocky stabilizovat 10 minut pri izbovej
teplote.

@ POZNAMKA: Snima¢ je okamzite pouzitelny po ohriati na izbovu teplotu zo
skladovacej teploty -20 °C na +60 °C/-5 °F na +140 °F.

+60 °C

-20°C
- 99 % relativnej

a vihkosti

O % relativnej vlhkosti >

300 hPa @

@ POZNAMKA: Ak sa snima¢ Movesense MD pouZiva na meranie srdcovej
frekvencie, je mozné pouzit Standardnu sluzbu Heart Rate Service, ako je
$pecifikované v Bluetooth SIG®, v spojeni s kompatibilnou hostitel'skou aplikaciou
alebo zariadenim na vSeobecné pouzitie. Ak sa pouzivaju rozsirené funkcie, ako
je EKG alebo meranie pohybu, je potrebna Specializovana hostitel'ska aplikacia

3 000 hPa

3 Blizsie informacie najdete na stranke www.bluetooth.org. Radiova technoldgia Bluetooth LE
pouzivana v pomocke Movesense MD je §pecifikovana v Specifikacii Bluetooth v4.0. Medzi
vhodné hostitelské zariadenia patria mobilné telefony, tablety a iné zariadenia, ktoré spliaju
$pecifikaciu Bluetooth v4.0 (alebo vys$siu) a na ktorych bezi vhodnéa hostitelské aplikacia
schopné spracovat namerané signély. Na jednoduché monitorovanie srdcovej frekvencie
pomocou sluzby Bluetooth LE Heart Rate Service, ktora je schopnéa poskytovat informécie o
srdcovej frekvencii a intervaloch R - R podla $pecifikacie Bluetooth SIG, je mozné pouzit
vhodné Sportové hodinky alebo mobilnu aplikaciu. Upozornenie: ak je snima¢ Movesense MD
pripojeny k nemedicinskemu hostitelskému zariadeniu alebo systému, napr. Sportovym
hodinkém, kombinacia snimaca a systému sa ako celok neklasifikuje ako zdravotnicka pomocka.
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schopna prijimat vlastné udaje. Upozornenie: ak je snima¢ Movesense MD
pripojeny k hostitelskému zariadeniu alebo systému, ktory nie je uréeny na
lekarske ucely, napr. k Sportovym hodinkam, kombinacia snimaca a systému sa
ako celok neklasifikuje ako zdravotnicka pomocka.

@POZNAMKA: Pri pouzivani pomdcky Movesense MD s aplikaciou v
mobilnom zariadeni si vzdy nainstalujte najnovsie bezpecnostné aktualizacie pre
operacny systéem mobilného zariadenia, aby ste znizili riziko Uniku vasich
zdravotnych informacii.

@POZNAMKA: Dosah bezdrétoveho prenosu dat pomdocky Movesense MD je
priblizne 10 m/33 stdp. Pri pouzivani snimaca s mobilnou aplikaciou alebo
inteligentnymi hodinkami udrziavajte prijimajuce zariadenie v tomto dosahu, aby
sa nestratilo pripojenie.

@ POZNAMKA: Pouzivajte vo vzdialenosti najmenej 30 cm/12 palcov od
zdrojov magnetickych poli s frekvenciou elektrického vedenia, radiofrekvenénych
komunikaénych zariadeni a inych zdrojov radiofrekvenénych signélov (ako su
radary alebo mikrovinné rury).

Ak su vysledky merania skreslené silnym blizkym zdrojom radiofrekvenéného
rusenia, presunte pomdocku dalej od zdroja rusenia.

Ak sa snima¢ pouziva v spojeni s inymi zariadeniami, mali by spifiat normu
IEC60950 a/alebo EN6OB0O1-1, aby sa zabranilo pripadnym negativnym G¢inkom
vonkajsieho elektromagnetického rusenia. Nepouzivajte snimac v blizkosti
zdrojov elektrostatického rusenia. Nepouzivajte ho v blizkosti zdroja signalu

2,4 GHz, pretoze silny signél mdze negativne ovplyvnit vykon radiového spojenia
Bluetooth.

@ POZNAMKA : Snima¢ Movesense MD je vodotesny a mozno ho pouzivat
vo vihkom prostredi. Stupen krytia IP68 znamena, ze snimac vydrzi ponorenie do
hibky 1 m/3,3 stopy pod vodu po dobu jednej hodiny.

Treba vziat do Uvahy, ze pripojenie Bluetooth sa prerusi, ak bude medzi
snimaéom Movesense MD a prislusnym hostitelskym zariadenim dostatoéne velka
vodné plocha absorbujlca radiofrekvenénu energiu.

E POZNAMKA : Ked sa snima¢ nepouziva, nedovolte, aby sa dva kovové
koliky su¢asne dotykali elektricky vodiveho media. Ak su koliky spojené napriklad
cez kovovy povrch alebo vihku tkaninu, snimac¢ zostane zapnuty a zbytoéne sa
spotrebuva batéria.

IFU-3 Movesense MD — Pouzivatelska priru¢ka verzia 7.0 12
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2.4 Zavazné incidenty

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pomdckou, by sa mal
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu Eurdpskej unie, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient trvaly pobyt.

,Zavazny incident znamena akykolvek incident, ktory priamo alebo nepriamo
viedol, mohol viest alebo by mohol viest k niektorej z nasledujucich udalosti:

e smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

e docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

e Vvazne ohrozenie verejného zdravia.

Kontaktné informéacie vyrobcu najdete v kapitole 5.2.

IFU-3 Movesense MD — Pouzivatelska priru¢ka verzia 7.0 13
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MERANIE SRDCOVEJ FREKVENCIE / EKG

Zaciname
Ak chcete zacat pouzivat snima¢ Movesense MD s pasom na meranie srdcovej

frekvencie*, sparujte snimac s kompatibilnym prijimacim zariadenim podla
pokynov v ¢asti 3.2. Potom postupujte podla krokov 1 - 4:

1. 3.-4.

U\}‘ AAOVESENSE |||

|
/

N

7 Ml

1. Pevne zacvaknite snimac¢ do konektora popruhu. Pred meranim EKG alebo
srdcovej frekvencie sa uistite, Ze pripojenie elektrédy oznacené pismenom ,L* je
na lavej strane pacienta a elektroda oznacena pismenom ,R“ je na pravej strane
pacienta a ze snimac je riadne pripevneny k popruhu.

2. Podla potreby upravte dizku hrudného pésu.

Navlh¢ite oblasti elektrod na pase vodou alebo gélom na elektrody.

4. Pas si nasadte tak, aby tesne priliehal a logo na prednej strane snimaca
smerovalo nahor. Snimac¢ sa automaticky zapne po detekcii elektrickeého signalu.

w

Snimac sa automaticky zapne, ked zaznamena srdcovy tep.

@ TIP: Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov noste pas priamo na holej
pokozke.

E POZNAMKA : Snima¢ Movesense MD meria elektricky signél srdca v
mieste, kde je v kontakte s pokozkou. V zavislosti od umiestnenia koznych

4 Kompatibilné hrudné pasy na meranie srdcovej frekvencie si dostupné samostatne. Zoznam
prisluSsenstva najdete v kapitolach 5.4 a b.b.
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kontaktov sa signal bude lisit a m&ze, ale nemusi predstavovat niektory zo
Standardnych zvodov 12-zvodového EKG merania.

& UPOZORNENIE: Ak sa snimaé¢ nosi hore nohami a ak sa zaznamenava EKG,
namerany surovy signal EKG je invertovany.

& UPOZORNENIE: Ak je elektrické spojenie s telom pouzivatela slabé,
namerany EKG signal bude zoslabeny.

& UPOZORNENIE: Ak nie su konektory elektréd snimaca riadne pripojené ku
konektoru popruhu, namerany signal EKG bude chybny.

‘& VYSTRAHA: Snima¢ Movesense MD obsahuje dodatoént internd funkciu na
urychlenie zotavenia z nadmerne vysokeho prepéatia na vstupe EKG, napriklad zo
statického vyboja. V pripade vstupu s nadmerne velkou amplitidou, vacSou ako
100-nasobok typického komplexu QRS, sa kanal EKG kratko odpoji od pacienta
a snimac vykona Specialny resetovaci postup, aby signal EKG s prepojenim na
striedavy prud zostal v rozsahu merania. Po dokonéeni procesu automatického
resetovania sa draha signélu EKG opéat pripoji k pacientovi a meranie EKG
pokracuje normalne. Tento proces resetovania vstupu EKG mébze trvat az 1,6
sekundy, pocas ktorych sa na kanali EKG pacienta zobrazuje resetovaci impulz
namiesto EKG pacienta.

& VYSTRAHA: Davajte pozor, aby sa popruh na monitorovanie srdcovej
frekvencie nezachytil o vonkajsie predmety, pretoze by mohlo dbjst k uduseniu.

3.2 Parovanie

Snima¢ Movesense MD treba na zobrazovanie udajov merania spojit (sparovat) s
kompatibilnym zariadenim Bluetooth® Low Energy (BLE). Tieto zariadenia m&zu
byt napriklad mobilné zariadenia s prislusnymi hostitelskymi aplikaciami na
vizualizaciu udajov, napr. aplikacia Movesense ECG Recorder. Postupy parovania
sa mozu lisit, preto si precitajte pokyny k svojej mobilnej aplikacii.

Snima¢ mdzete sparovat s viacerymi hostitelskymi zariadeniami, ale naraz moze
byt aktivne iba jedno pripojenie.

Riadte sa pokynmi na pouzivanie hostitel'skej aplikacie.
Sparovanie snimaca s aplikaciou Movesense ECG Recorder

1. Nainétalujte si aplikaciu do telefénu a vytvorte si pouzivatelsky Uéet.

2. Zapnite snimac sucasnym dotykom kovovych kontaktnych kolikov na zadnej
strane snimaca. Snimac signalizuje spustenie blikanim LED diddy.

3. Naskenujte QR kod snimaca pomocou aplikacie alebo vyberte snimac zo
zoznamu shimacov v aplikacii.
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Snimac sa automaticky vypne, ak do jednej minuty nezisti ziadny elektricky signal
a snimac nie je pripojeny k hostitelskému zariadeniu Bluetooth.

Maximalny ¢as nepretrzitého zaznamu EKG pri vzorkovacej frekvencii 256 Hz a
plnej batérii je 7 dni.

Srdcova frekvencia sa vypocita z intervalov R-R: HR [BPM] = 60 OOO/RR [ms]
3.3 Pouzivanie s aplikaciou Movesense ECG Recorder

Pomb&cka Movesense MD zahfia volitelnd hostitel'skd mobilnu aplikaciu
,Movesense ECG Recorder®, ktora vie prijimat, zaznamenavat a preposielat udaje
o EKG, srdcovej frekvencii a variabilite srdcovej frekvencie namerané snimacom
sluzbam tretich stran. Aplikacia umoziuje aj overenie integrity nameraného EKG
signalu.

Aplikacia Movesense ECG Recorder je dostupna pre zariadenia so systémom
iOS a Android. Ked chcete aplikaciu pouzivat so snimacom Movesense MD:

1. Nainstalujte si aplikaciu do mobilného zariadenia. Vytvorte si pouzivatelsky Uéet
a zadajte svoje osobné udaje.

Noste snimac¢ podla pokynov v kapitole 3.1.

Spojte snimac s aplikaciou podla pokynov v kapitole 3.2. Snimac sa aktivuje
automaticky, ked ho mate nasadeny, a zobrazi sa v zozname snimacov.
Spustite zaznamenavanie.

Zastavte zaznamenavanie.

Pozrite si zaznamenany subor.

Zdielajte zaznamenany subor v pozadovanom formate.

w N

N ook

M

& Dashboard

202408000100 Connect sensor

User information Connect sensor

@ Why are we asking this?

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

nai *

Connect sensor

the code OR select from the list.

2% Scan QR code

Birth year
Connect a sensor to start

or visit Movesense to get new sensor

https://www.movesense.com o

What is your gender?

-

‘ Male Connect sensor

| don't want to say

Select sensor

o Movesense 202408000100
Available
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.M 3} Movesense 202408000100 .M 3 Movesense 201328000

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

Max. HR 182 bpm 34%

M@W \ A Stop recording

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

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

s ™

M % Movesense 202408000100
* Edit

Recordings Recording 16 Record 1 Share PDF

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

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

62" 62"

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

Delete

Interpretation for medical professionals only Interpretation for medical professionals only

00:09  commm—() 00:09  cmmm—f)
—

6. 6.- 7. 7.

@ POZNAMKA: Predvoleny jazyk aplikacie je rovnaky ako jazyk rozhrania
vasho telefénu. Jazyk mézete zmenit v nastaveniach aplikacie v teleféne. Vo
vybere jazykov zobrazia dostupné jazyky. Ak jazyk rozhrania vasho telefénu nie je
k dispozicii, aplikacia predvolene nastavi angli¢tinu.
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4 STAROSTLIVOST A PODPORA

4.1 Pokyny pre manipulaciu

Modul snimac¢a Movesense MD by sa mal po kazdom pouziti oplachnut cistou
vodou. Ak je potrebné ddkladnejSie Cistenie, snimac je mozné rychlo utriet
makkou handri¢kou navihéenou dezinfekénym prostriedkom na baze etanolu®.
Neponarajte snimac do inych chemikalii ako voda.

& UPOZORNENIE: Nevytahujte modul snimaca priamo z konektora. Mohlo by
to poskodit konektory pasu. Uvoliujte postupne vzdy najprv jednu stranu.

Pas by sa mal prat v pracke pri teplote 30 °C, najlepsie s pouzitim pracieho
vrecka, po kazdych 2 - 3 pouzitiach. DalSie pokyny na pranie najdete na $titku
pasu. Pas vymienajte kazdych 100 hodin alebo skor, ak spozorujete zhorsenie
vykonu alebo fyzickych vlastnosti.

Cistenie a dezinfekciu snimaéa, ako aj umyvanie popruhu méze vykonavat
obsluha pombcky alebo pacient/pouzivatel.

& UPOZORNENIE: Neperte modul snimaca v pracke. Pranie v pracke poskodi
modul.

-& VYSTRAHA: Ak vyrobok nosi viacero pouzivatelov alebo pacientov,
odporuca sa, aby ho obsluha medzi jednotlivymi pouzitiami dékladne vycistila a
dezinfikovala, aby sa predislo krizovej infekcii. Dezinfikujte pred a po kazdom
pouziti. Pred pouzitim nechajte dezinfekény prostriedok vyschnut. Vyrobok
nesmu pouzivat viaceri pouzivatelia, ak by nasledky krizovej kontaminacie mohli
byt zavazné.

.& VYSTRAHA: P4s na meranie srdcovej frekvencie je uréeny na pouzitie
jednym pacientom na viachasobné pouzitie. Pas by nemali pouzivat viaceri
pacienti, a to ani po vycisteni a dezinfekcii.

@ POZNAMKA: Opakovana dezinfekcia dezinfekénym prostriedkom na baze
etanolu méze z dlhodobého hladiska spdsobit starnutie a zmenu farby pouzitych
plastov. Zmena farby neovplyviiuje bezpeéné pouzivanie. Ak spozorujete
akékolvek praskliny alebo Strukturalne poskodenie, vymente snimac.

& UPOZORNENIE: DIhodobé nepretrzité pouzivanie pasu méze spdsobit
podrazdenie pokozky. Na zabranenie dlhodobému podrazdeniu a infekcii sa

5 Minimalny obsah etanolu: 70 hmotn. %. Odporuca sa ekvivalent Berner A12T.
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odporuca cistenie a dezinfekcia. Budte obzvlast opatrni pri vysokej teplote
a/alebo vihkosti.

& UPOZORNENIE: Maximalny povoleny ¢as nepretrzitého kontaktu s
pokozkou pri teplote okolia > 43 °C/109 °F je 1 hodina. Davajte pozor, ak sa
snimaca Movesense MD dotykate alebo ho pouzivate v kontakte s pokozkou pri
zvySenych teplotach. V pripade, Ze sa snima¢ Movesense umiestiiuje na telo pri
zvysenej teplote okolia, odporuéa sa vyrovnat povrchovu teplotu snimaca
Movesense MD s teplotou tela pouzivatela kratkym podrzanim snimaca v zavretej
dlani a potom ho umiestnit na iné citlivejSie ¢asti tela.

@ POZNAMKA: Medzi jednotlivymi pouzitiami skladujte na suchom a
chladnom mieste mimo dosahu sine¢ného ziarenia.

Qo

— 0
ZN

@ POZNAMKA: V pripade potreby pomoci s nastavenim, pouzivanim alebo
udrzbou pomocky alebo v pripade nahlasenia neoc¢akavanej prevadzky ¢i udalosti
kontaktujte vyrobcu. Ak je snimac variant OEM, kontaktujte vyrobcu OEM, ktory
snima¢ dodal, podla osobitnych pokynov poskytnutych prisluSnym vyrobcom
OEM.

4.2 Aktualizacie softvéru

Firmvér snimaca Movesense MD je mozné aktualizovat cez Bluetooth. Pozrite si
pokyny k svojej hostitel'skej aplikacii.

4.3 Batéria

V snimaci Movesense MD sa pouziva 3-voltova gombikova litiovo-oxido
manganicita (Li/MnO2) batéria CR2025. Iné typy batérii sa nesmu pouzivat.

Vymena batérie:

1. Odpojte snimac¢ od konektora Movesense.
2. Otvorte kryt batérie pomocou mince. Vlyberte staru batériu.
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3. Vizualne skontrolujte kontakty batérie, O-kruzok a tesniace plochy, ¢i nie su
znecistené. Odstrante vSetky necistoty a odistite ich suchou méakkou
handri¢kou, ktora sa nezanasa. Ak je O-kruzok poskodeny, vymente ho®. Ak su
tesniace plochy poSkodené, vymernte snimac.

4. Skontrolujte, ¢i je O-kruzok v spravnej polohe v drazke na kryte batérie.

5. Vymente batériu tak, ze najprv vlozite novu batériu do krytu batérie, kladnou
stranou smerom ku krytu a potom zatlacite telo snimaca na kryt batérie.

6. Pevne zatvorte kryt batérie. Dbajte na to, aby po zatvoreni krytu batérie nebol
viditelny O-kruzok.

7. Staru batériu zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi a legislativou a
zaobchadzajte s nou ako s batériovym odpadom. Nevyhadzujte ju do kosa.

@ POZNAMKA: Priehradku na batériu starostlivo skontrolujte, & v nej nie st
nejaké zvysky alebo Uniky zo starej batérie. Ak sa v nej nachadzaju zvysky,
vymente snimac. Pred dlhodobym skladovanim je potrebné batériu vybrat.

@ POZNAMKA: Batériu je potrebné vymenit, ak na to vyzyva sprievodné
hostitel'ska aplikacia, ak sa snimac¢ nezapne alebo ak sa ¢ervena kontrolka LED pri
zapnuti nerozsvieti ako zvycajne.

@ POZNAMKA: Pri vymene batérie sa uistite, ze plastovy izolator pod
batériou je neporuseny a na svojom mieste.

4.4 RieSenie problémov

Odporucany postup

Mozna pricina

Priznak

Vybita batéria Vymernte batériu podla

pokynov

Pomécka sa nezapne
automaticky po kontakte
s pacientom

Uroven signalu EKG je
nizka alebo kvalita signalu
je nizka

Pripojenie pacienta je
suché,

popruh je
kontaminovany alebo
Spinavy,

snimac nie je spravne
pripojeny k popruhu

Navlh¢ite kontakty,
skontrolujte, ¢i je snima¢
spravne pripojeny k
popruhu, vyperte péas a
vymente popruh.

Snimac alebo popruh je
poskodeny

Mechanické
poskodenie

Vymerite snimac alebo
popruh

Ziadne pripojenie k
hostitel'skej aplikacii alebo
zariadeniu

Nie je nainStalovana
ziadna mobilna
aplikéacia alebo na
hostitelskom zariadeni

Informacie o inStalacii

a pouzivani aplikacie
najdete v pouzivatelskej
priru¢ke konkrétne;j

8 Velkost O-kruzku: 20,3 mm x 0,9 mm, silikon, Shore A 70
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nie je povolené aplikacie. Zapnite Bluetooth
rozhranie Bluetooth v hostitelskom zariadeni.

Signal sa strati, ked' je Signal je oslabeny Priblizte hostitelské

snimac prili§ daleko od zariadenie k terminalu

hostitel'ského zariadenia

Signal je invertovany Snimac pripojeny hore Znovu pripojte snimac a
nohami dbajte na spravnu

orientaciu
Snimac nie je mozné Snimac je uz pripojeny Pouzivajte snimac iba s
pripojit k hostitelskému k inému hostitelskému jednym zariadenim naraz

zariadeniu zariadeniu. . o
Pouzite hostitel'ské

zariadenie kompatibilné s
rozhranim Bluetooth 4.0
alebo vyS§sim

Nekompatibilné
hostitelské zariadenie.

Resetujte radiové pripojenie
Bluetooth hostitelského
zariadenia

Vyberte a znova vlozte
batériu snimaca

45 LED kontrolka

Pomb&cka Movesense MD ma na hornom okraji krytu snimaca ¢ervenu LED
kontrolku, ktora je viditelna cez plastovy kryt. Funkcia LED kontrolky je

nasledovna:
Stav LED kontrolky Vyznam Odporucany postup
Svieti 2 sekundy po Pomo&cka sa zapne a Ziadny
zapnuti pomocky otestuje sa funkénost LED
kontrolky.
Normalna prevadzka
Nesvieti pocas Normélna prevadzka Ziadny

normalneho pouzivania

2 - 7 kratkych bliknuti | Norméalna prevadzka: Ziadny
prebieha meranie Urovne
nabitia batérie

Nepretrzité rychle Batéria je vybita Prestante pomocku
blikanie pouzivat a vymernte batériu.
LED kontrola svieti Snimac je v rezime Postupujte podla pokynov
nepretrzite aktualizacie firmvéru na aktualizaciu firmvéru v

sprievodnej aplikacii
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LED kontrolka sa Batéria je vybita Vymernite batériu
nerozsvieti po spusteni
snimaca

E POZNAMKA: Vyrobca pdvodného zariadenia (OEM) m&ze upravit
funkénost LED kontrolky tak, aby vyhovovala potrebam konkrétnej aplikacie.
Preto je potrebné si pre pripadné dalsie informacie preStudovat pouzivatelsku
priru¢ku pre danu aplikaciu od OEM vyrobcu.
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5 REFERENCIA

5.1 Technické Specifikacie
VSeobecné

e Néazov pombcky a identifikator typu: Movesense MD, OP174

e UDI-DI: 6429810883001

e Hmotnost: 9,4 g/0,33 oz (vratane batérie)

e Priemer: 36,6 mm/1,44 palca

e Hrubka: 7,8 mm/0,31 palca (10,6 mm/0,42 palca s konektorovymi kolikmi)

e Prevadzkové podmienky: -20 °C az +60 °C/-5 °F az +140 °F, relativna vihkost
0O - 99 %, tlak: 300 hPa az 3 OO0 hPa

e Skladovacie a prepravné podmienky: -30 °C az +60 °C/-22 °F az +140 °F,
relativna vihkost O - 90 %, bez kondenzécie, tlak: 700 hPa az 1 060 hPa

e Vodotesnost: 30 m/100 stdp (testované podla normy ISO 6425),
krytie IP: IP68 (1 m/1h)

e Pomodcka Movesense MD spifia poziadavky stanovené pre prevadzku v
prostredi s vysokym obsahom kyslika, ako sa uvadza v norme IEC 60601~
1:2005, 11.2.2.1 b) 1. Pombcka Movesense MD sa mbze prevadzkovat v
prostredi s vysokym obsahom kyslika, ak je parcialny tlak kyslika udrziavany na
hodnote 85 kPa alebo nizsej (pO2 -85 kPa), ¢o sa rovna atmosfére vzduchu
pri pretlaku 300 kPa (absolutny tlak 400 kPa).

e Typ batérie: Maxell CR2025 3 V primarny ¢lanok s litiom/oxidom manganicitym
(Li/MnO2)

o Pouzita batéria musi spiiat poziadavky bezpeénostnej normy
IEC60086-4.

o Pouzivanie inych typov batérii ako 3 V CR2025 Li/MnQO2 primarnych
¢lankov je prisne zakazane.

e Radiova technoldgia: Bluetooth Low Energy (BLE)

e Prenosova frekvencia: 2,400 GHz - 2,4835 GHz, modulacia: GFSK, Sirka
pasma kanala: 1 MHz, Pmax = O dBm, ERP = -4,85 dBm

e Cislo GMDN: 12391 Nositelna pomdcka na zaznamenavanie viacerych
fyziologickych parametrov

Merania signalu

e Jednokanalovy EKG priebeh
o Vzorkovacia frekvencia: 1256/128/200/250/256/500/512 Hz
o Sirka pasma merania: 0,5 Hz - 40 Hz podla definicie v norme IEC 80601~
2-47
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Dynamicky rozsah 60 mV,,, maximalny ofset: 500 mV, rozlienie: 15 bitov’
Tepova frekvencia: 20 BPM - 240 BPM, rozlisenie: 1 BPM, presnost: +1
BPM
o RRintervaly: 2560 ms - 3 OO0 ms, rozlisenie: 1 ms®, presnost ¢asovania: +1
ms
» Modifikovany Pan-Tompkinsov algoritmus pouzity na detekciu
vrcholu R-viny
e Pohyb (rozlisenie vystupu 16 bitov)
o Zrychlenie
= +2/+4/+8/+16 g, vystupna jednotka: m/s? presnost: +2 %
= Vzorkovacia frekvencia 12,5/26/52/104/208 Hz
o Uhlova rychlost
= +126/+245/+500/+1 000/+2 000 °/s, vystupna jednotka: °/s,
presnost: +2 %
= Vzorkovacia frekvencia 12,5/26/52/104/208 Hz
o Magnetické pole?
= +49 gaussoy, 1,5 + 10 % mgaussov /LSB, vystupné jednotka: mgauss

e Okrem toho moznost merania teploty na nemedicinske Ucely, ktora sa nesmie
pouzivat na medicinske Ucely.
o Vnutorna teplota pomocky
= 0 az+6b °C, presnost lepsia ako +O,5 °C

Aplikacia Movesense ECG Recorder

e Aplikacia UDI-DI: 6429810883087
e Podporované mobilné operaéné systemy: Android 9 a novsi, iOS 12 a novsi

7 Predvolené vystupné hodnoty EKG sU bezjednotkové celé &isla so znamienkom. Konverzny
faktor na prevod okamzitych hodnédt EKG na napétie je V(EKG) = EKG * 0,056V/2", t.j. 1impulz =
0,381 uv.

8 Rozlisenie R — R inervalov 1 ms je dostupné len pri vzorkovacej frekvencii EKG 125 Hz. Pri inych
vzorkovacich frekvenciach EKG je rozlisenie R — R intervalov 8 ms.

® Vzhfadom na inherentnd povahu a spravanie meracich obvodov magnetometra v blizkosti
lokalnych feromagnetickych objektov (napr. batérie) nie je vystupny signal magnetometra
linearny. Magnetometer je uréeny hlavne na pouzitie na kompenzaciu driftu gyroskopu v
aplikaciach inercialneho merania (IMU). Ak pouzitie vyzaduje meranie absolutnej hodnoty
intenzity magnetického pola, musi sa v klientskej aplikacii v rozsahu povazovanom za potrebny
implementovat kalibraény postup Specificky pre danu aplikaciu.
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5.2 Vyrobca a ¢as vyroby

Movesense Ltd )
Tammiston kauppatie 7 AFI-01510 Vantaa FINSKO

www.movesense.com

V pripade pom&cky Movesense MD je ¢as vyroby
zahrnuty v sériovom ¢isle pomocky vo forme roku a
tyzdna vyroby.

Priklad: sériové ¢islo 25608 12356789:
Vyrobené v 8. tyzdni roku 2025

V pripade aplikacie Movesense ECG Recorder je
datum vydania softvéru zobrazeny vedla symbolu.
Datum néajdete v ponuke aplikacie.

5.3 Poziadavky na pripojené zariadenie

5.3.1 Mechanické rozhranie

Elektromechanické rozhranie snimaca Movesense Medical pozostava z dvoch
kolikov z nehrdzavejucej ocele, ktoré vyénievaju zo spodnej strany modulu
snimaca. Tieto koliky sluzia na mechanické pripojenie aj na privadzanie
elektrickeho EKG signéalu do snimaca.

Vzdialenost medzi stredmi kolikov Movesense je 27,0 mm. Hlavny priemer hlavy
kolika je 4,25 mm a priemer kr¢ka kolika je 3,6 mm. Protikus pripéajajuci sa ku
kolikom je zvy€ajne dvojica zasuvnych zacvakavacich konektorov.

5.3.2 Bezdrotové rozhranie Bluetooth

Systém Movesense Medical komunikuje bezdrétovo pomocou radioveho
zariadenia Bluetooth Low Energy (BLE). Typické zariadenia, s ktorymi si snimac
Movesense Medical vymiena informacie alebo odosiela udaje, su smartfény,
tablety, osobné pocitace, naramkové zariadenia (napr. hodinky), rozbocovace s
podporou Bluetooth alebo podobné zariadenia vybavené technoldgiou BLE.
Zariadenie/systém vyuzivajuci namerané informéacie poskytované snimacom
Movesense Medical musi vzdy obsahovat softvérovu funkcionalitu na riadenie,
spracovanie a analyzu uvedenych informacii a Udajov.

Snimac¢ Movesense Medical nie je kompatibilny s radiovymi technoldgiami inymi
nez Bluetooth Low Energy.
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5.4 Mechanicky kompatibilné prislusenstvo

Spolo¢nost Movesense Ltd poskytuje Siroku Skalu prislusenstva na nosenie
snimaéa Movesense Medical. Medzi toto prisluSenstvo patri

e Objednavacie kody hrudného pasu Movesense: MSO60212000 (velkost M),
MS060213000 (velkost L), MSO60211000 (velkost S)

e Drziak na popruh Movesense na pripevnenie snimaca k naramku alebo
akémukolvek inému popruhu. Objednavaci kod SSO050204000 (balenie po
10 kusoch)

e Spona na oblecenie Movesense. Objednavaci kod SSO50205000 (balenie
po 10 kusoch)

e Drziak na povrchove pripevnenie Movesense, na pripevnenie snimaca na
rovny pevny povrch. Objednavaci kod SSO50203000 (balenie po 10 ks)

Kolekcia prisluenstva sa mdze zmenit. Uplny zoznam dostupného prislusenstva
najdete na www.movesense.com/shop/.

@ POZNAMKA: Toto prisluéenstvo nie je klasifikované ako zdravotnicke pomdcky.

5.5 Prislusenstvo kompatibilné s EKG

e Hrudny pas Movesense na meranie srdcovej frekvencie a EKG. Objednavacie
kody MS0O60227000 (velkost M), MSO60228000 (velkost L),
MS060226000 (velkost S)

e Suprava naplastovych EKG elektrod. Objednavaci kod MSO60220000
(balenie 2 ks)

Toto prislusenstvo je klasifikované ako zdravotnicke pomocky triedy |.
5.6 Sdlad s predpismi
5.6.1 Normy pre zdravotnicke pomécky

Normy elektromagnetickej kompatibility, elektrickej bezpeénosti, bezpecénosti
produktu a vykonu, ktoré spiia snima¢ Movesense MD, zahfriaju:

e |[EC60601-1:2005 + 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 |EC 61000-4-2:2008 ESD immunity, +8kV contact, +2, +4, +8, +15kV air

o IEC 61000-4-3:2006 +A1:2007 +A2:2010 Radiated field immunity 80
MHz-2.7 GHz, 10 V/m
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o |EC 80601-1-2:2014 Table 9 IMMUNITY to proximity fields from RF
wireless communications equipment. 5.11

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

e |[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

e |EC 62479:2010 Assessment of the compliance of low-power electronic and
electrical equipment with the basic restrictions related to human exposure to
electromagnetic fields (10 MHz to 300 GHz)

Poznamka: Pocas merani ziarenia sa pouzili testy vyzarovanych RF
elektromagnetickych poli a blizkych poli z bezdrétovych RF komunikaénych
zariadeni pripojenych k pacientovi podla normy IEC 60601-2-47:2012, obréazok
202.101. EUT bolo pripojené ku kovovej doske so zatazou simulujucou PACIENTA
(61 kQ paralelne so 47 nF).

5.6.2 Iné normy

e FCC 47 CFR Part 21093

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

e USA FCC Part 15.247, 16.209

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 Smernica EU o radiovych zariadeniach

Spolo¢nost Movesense Ltd tymto vyhlasuje, Ze radiove zariadenie typu OP174 je
v sulade so smernicou 2014/53/EU. UpIné znenie vyhlasenia o zhode EU je k
dispozicii na nasledujlcej internetovej adrese: www.movesense.com/conformity.

5.6.4 United States FCC

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

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/

5.7 Oznamenie o patente

Tento produkt je chraneny udelenymi patentmi, podanymi patentovymi
prihlaSkami a ich zodpovedajucimi vnutrostatnymi pravami.

5.8 Ochranna znamka

Movesense, jeho loga a dalSie ochranné znamky a vytvorené nazvy znacky
Movesense su registrované alebo neregistrované ochranné znamky spoloénosti
Movesense Ltd. VSetky prava su vyhradené.

5.9 Likvidacia pomocky

Pomo&cku zlikvidujte vhodnym spdsobom a zaobchadzajte s fnou ako
s elektronickym odpadom. Nevyhadzujte ju do koSa. Ak chcete, mézete pomdcku
vratit najblizSiemu zastupcovi spolo¢nosti Movesense.
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5.10 Autorské prava

Autorské prava © Movesense Ltd. VSetky prava vyhradené. Movesense, nazvy
produktov Movesense, ich loga a dalSie ochranné znamky a nazvy znaciek
Movesense su registrované alebo neregistrované ochranné znamky spoloénosti
Movesense Ltd. Tento dokument a jeho obsah su majetkom spolo¢nosti
Movesense Ltd a su uréené vyhradne na pouzitie klientmi na ziskanie vedomosti
a informécii tykajucich sa fungovania produktov Movesense. Jeho obsah sa
nesmie pouzivat ani distribuovat na ziadny iny ucel a/ani inak komunikovat,
zverejnovat ani reprodukovat bez predchadzajuceho pisomného suhlasu
spoloénosti Movesense Ltd. Hoci sme vynalozili maximalne usilie na
zabezpecenie toho, aby informacie obsiahnuté v tejto dokumentéacii boli
komplexné a spravne, neposkytujeme ziadnu vyslovnu ani implicitnu zaruku
spravnosti. Obsah tohto dokumentu sa méze kedykolvek zmenit bez
predchadzajuceho upozornenia. Najnovsiu verziu tejto dokumentacie si mézete
stiahnut na stranke www.movesense.com.
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5.11 Signaly testu imunity

Testovacie signaly pouzivané v testoch odolnosti voc€i blizkemu polu
bezdrétovych komunikaénych zariadeni RF, ako su definované v IEC 60601-1-
2:2014, tabulka 9:

Testovacia

fre(l;‘xﬁrzl;:la (MHz) Modulacia vykon(W) (m) odolnosti(V/m)

Pasmo < Maximalny | Vzdialenost Urovei testu
Sluzba

385 380 - 390 Tetra 400 Pulzna 18 0,3
modulacia
18 Hz
450 430 - 470 DMRS 460, FRS FM + 5 kHz 2 0,3 28
460 odchylka
1kHz sine
710 704 - 787 LTE Band 13, 17 Pulzna 0,2 03 9
modulacia
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Pulzna 2 03 28
TETRA 800, moduléacial8 Hz
870 iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800; Pulzna 2 0,3 28
CDMA 1900; modulacia 217
1845 GSM 1900 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
2 450 2 400 - Bluetooth, Pulzna 2 0,3 28
2570 WLAN, moduléacia217 Hz
802.11b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 - WLAN 80211 Pulzna 0,2 0,3 9
5800 a/n modulacia
5500 217 Hz
5785
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