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Ansvarsfraskrivelse

Informationerne i brugsvejledningen
henvender sig til et internationalt marked for
helbreds service og er baseret pa tekst,
illustrationer og symboler. Brugsvejledningen
giver ingen specifikke reference til religion,
etnicitet, kgn eller politik.

Enhver relation af denne art ma betragtes
som en fortolkning, som Ventrilect ikke er
ansvarlig for. Informationen er alene tiltaenkt
for sikker og praecis anvendelse af
Seismofit®.

Copyright

Indholdet i Brugsvejledningen ma ikke
kopieres til tredie part uden skriftligt tilsagn
fra Ventrilect®.

FAEndringer

Brugsvejledningen kan blive opdateret uden
varsel. Brugeren kan finde enhver version af
brugsvejledninng for Seismofit® pa
Ventrilect® hjemmeside, hvorfra den kan
downloades.

Illustrationerne kan afvige fra det aktuelle
udstyr, hvilket reflekterer det konstante
arbejde med at forbedre produktet.

Brand name
Ventrilect® og Seismofit® er registrerede
varemaerker ejet af firmaet.

YVentriJect

VentriJect ApS
Ryvangs Alle 81-83
2900 Hellerup
Denmark
www.ventriject.com
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Introduktion

Brugsvejledning

Denne brugsvejledning er tilteenkt at vaere en
reference vejledning for sikker og korrekt
anvendelse af Seismofit®.

Brugsvejledningen indeholder bade generelle
og specifkke instruktioner for anvendelse
inklusive optagelser, vedligehold og
information om specifikke komponenter.

For optimal anvendelse af Seismofit® er det
vigtigt at laese brugsvejledningen
omhyggeligt og at forsta anvendelsen af
produktet fgr ibrugtagning.

Seismofit® og miljget.
Seismofit® er designet for at mindske
pavirkningen af miljget.

Sensoren er lille med tradlgs kommunikation,
klaebeskiven er tilsvarende i minimal
stgrrelse og detail-emballage er lavet af pap
og karton, som let kan bortskaffes som
almindeligt afffald.

Seismofit® indeholder mikroelektroniske
komponenter og ma ikke bortskaffes som
almindeligt affald, men skal bortskaffes for
genanvendelse.

Produkt beskrivelse
Seismofit® er et udstyr beregnet for maling
af vibrationer fra brystkassen pa en person.

Seismofit® optager hjertevibrationer pa
brystkassen og transmitterer optagelsen til
Ventrilect’s App.

Seismofit® Systemet bestar af to dele: en
Seismofit® Sensor og en Seismofit® Klaeber
og styres via VentriJect Clinical App.
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Seismofit® Klaeber sikrer fastsidning af
sensoren til brystkassen (sternum).

Seismofit® Sensor er vist pa nedenstdende
afbildning.

Tilteenkt anvendelse

Anvendelsen af Seismofit® er at bestemme
en VOmax score akvivalent baseret pa
seismokardiografisk optagelse for vurdering
af en persons helbreds- eller vitalitetsstatus.

Anvendelse af optagelsen
Optagelsen transmitteres til en mobil for
yderligere undersggelse.

Mobilen vil kommunikere med en ekstern
server, hvor optagelsen bliver analyseret og
omesat til en aekvivalent til kardiorespiratorisk
score (VO2max-score), som efterfglgende
vises pa mobilens display.

Risiko

Ved anvendelse af Seismofit® bliver en
VO:2max-score a&kvivalent beregnet. Hvis
denne anvendes i et behandlingsforigb skal
dette ggres sammen med en professionel sa
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som laege, fysiolog, terapeut eller
sygeplejerske.

Anvendes Seismofit® uden for det tilsigtede
omrade eller fglges anvendelsesforskrifterne
som beskrevet i brugsvejledningen ikke
korrekt, kan det lede til misvisende veerdier
for den malte VO>max score.

Seismofit® kan ikke lede til fare for bruger.
Batteriet er lavspaending, Bluetooth®
forbindelsen er med lavenergi og enhver
udstraling vil vaere langt svagere end
udstraling fra en mobiltelefon.

Seismofit® Patch er hudvenlig og non-
allergen.

Brugerprofil

Seismofit® er malrettet for anvendelse blandt
professionelle i lighed med lager,
sygeplejersker, terapeuter og
sundhedsteknikkere efter at de har lzest
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brugsvejledningen eller er blevet instrueret i
systemet.

Testpersoner

Seismofit® er beregnet for anvendelse pa
voksne, der er fyldt 18, og som ikke har
elektroniske implantater.

Anvendelsesforhold

Seismofit® er beregnet for anvendelse pa
medicinske klinikker eller tilsvarende ved
rumtemperatur og et atmosfaerisk tryk
mellem 700 hPa og 1060 hPa.

Seismofit® ma ikke steriliseres, autoklaveres
eller vaskes.

Undga at lave optagelser i stgjende
omgivelser, hvor der kan forventes
vibrationer, staerke elektromagnetiske felter
eller radiobglger fra maskiner eller udstyr.
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Advarsel: Anvendelse af Seismofit® teet ved
eller samlet med andet udstyr bgr undgas, da
det kan lede til ukorrekt funktion. Hvis dette
skulle veere ngdvendigt, skal Seismofit® og
det andet udstyr overvages for at sikre
normal funktion.

Advarsel: Beerbart kommunikationsudstyr
(inkl. Antennekabler og eksterne antenner)
ma ikke anvendes taettere end 30 cm pa
nogen del af Seismofit®, inkl. kabler. Hvis
ikke kan det resultere i nedsat praecision.

Fjern har inden optagelse hvis dette matte
veere forstyrrende for fastsidning af
sensoren.

Brug alene befugtet renseservietter med
f.eks. ethanol for renggring.

Symboler

Symbol

Forklaring

Medicinsk udstyr

Serienummer

Advarsler og forsigtighed
Bemeerk efterfolgende beskrivelse

ElEgElE

Instruktion for hjaelp med
Brugsvejledningen

N
Mm

Maerkat for overholdelse af
relevante EU-direktiver

LOT kode

—
EO
—

Producent
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Seismofit® Sensor skal bortskaffes
for genanvendelse I henhold til
national lov (Direktiv 2012/19/EU,
(WEEE))

Type BF-anvendt del

~ | 1=

Temperaturbegransning

M3 ikke genbruges

Fugtighedsbegraansning

[ORRE!

Trykbegraensning

)

Anvendes inden
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Definitioner:

Brugsvejledningen indeholder symboler og
brugerinformation som er vigtige og bgr
laeses omhyggeligt fgr en optagelse saettes i

gang.

Symboler og advarsler vil ogsa kunne findes
pa pakningerne for Seismofit® Sensor og
Seismofit® Patch.

Symboler for produkter og i
brugsvejledningen.

Advarsel: beskriver situationer, hvor
VO:2max-scoren kan blive anvendt
uhensigtsmaessigt.

Forholdsregler: beskriver situationer, hvor
omgivelser eller funktionalitet af Seismofit®
kan blive forstyrret.

A Advarsler

Afvigelse fra procedurerne fra
brugsvejledningen eller brug af Seismofit®
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uden for det tiltaenkte brugsomrade kan lede
til fejl og misforstaelser for patienten.

Brug aldrig Seismofit® pa patienter med
implanteret elektronisk udstyr s& som
pacemakere eller lignende, da score kan blive
ukorrekt.

Brug ikke Seismofit® pa beharet hud, ar efter
kirurgi eller kropsdeformiteter, som leder til
darligt feeste af produktet, da dette kan lede
til forkerte scores.

Brug ikke Seismofit® Sensor uden en original
Seismofit® Patch, da dette kan lede til
forkerte scores.

Anvend ikke vaesker (vand, olier,
oplgsningsmidler, overfladeaktiver eller
lignende) pa Seismofit® Sensor da dette kan
lede til funktionelle fejl.
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Brug ikke udstyret, hvis den ydre skal pa
dette er beskadiget eller gdet i stykker, sa de
indre komponenter bliver synlige.

Udstyret ma ikke aendres pa nogen made.

Forholdsregler

Undga tab eller voldsom handtering af
Seismofit® Sensor da dette kan forarsage
beskadigelse af mikroelektronikken inklusive
accelerometer og Bluetooth® transmissionen.

Anvend korrekt rensning af Seismofit®
Sensor.

Opbevar og anvend Seismofit® Sensor og
Kleeber (Patch) i henhold til
brugsvejledningen med hensyn til temperatur
og luftfugtighed.
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Seismofit® Sensor

Seismofit® Sensor optager fra brystet/
sternum de rystelser, som kommer fra
hjertet. Det optagne signal vil blive
transmitteret til en mobil. Sensoren har
direkte kontakt til huden via en hudklaeber
(Patch).

Personen, som undersgges, skal ligge pa
ryggen og den nedre tredjedel af
brystkassen lokaliseres. Seismofit® Sensor
skal anvendes sammen med Seismofit® Patch
(Klaeber) for sikring af fuld kontakt til brystet
for at opna den bedste optagelse. Hvis
Patch’en bliver forkert placeret skal den
erstattes af en ny. Patch’en er beregnet for
engangsbrug.

Hvis der bestemmes blodtryk i forbindelse
med VO2max-malingen vil det vaere
hensigtsmaessigt at ggre dette farst.
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Fgrste optagelse

En forudsaetning for fgrste optagelse er
installation af Ventrilect Clinical App pa en
iPhone i henhold til kgbsinstruktionen.

For fgrste optagelse skal batteriskuffen abnes
og det med Seismofit® Sensor sampakkede
batteri placeres i batteriskuffen (orientering
af den positive batteriterminal er
markeret pa skuffen), som efterfalgende
lukkes.

Hermed er sensoren aktiveret (foto: dben

batteriskuffe).

1O3,(IIINIA

SRR

VENTRIFECT
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Start Optagelse

Den samlede test tid er fa minutter. Den
falgende guide beskriver i hovedtreaek,
hvorledes Seismofit® Sensor og den
medfglgende App foretager en optagelse.

VentriJect Clinical App kan downloades via
www.ventriject.com/app

Trinene er
A. Paszetning af Patch
B. Positionering af sensor p§ sternum
med tegning af hoved rettet mod
testpersonens hoved.
C. Indtastning af veegt, hgjde, kan og

alder.
D. Start af optagelse.
E. Analyse

F. Udlaesning af resultat
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Seismofit® Patch

Seismofit® Patch bliver leveret i sesker med
20 styk. Patchen er til engangsbrug og kan
bortskaffes sammen med ordinart plastik og
lamineret pakkemateriale.

Patchen har et baeremateriale med
klaeebemiddel pa begge sider og silikonepapir
pa toppen. Ved brug skal det mindste
silikonepapir (uden tryk) fgrst fjernes fra
klaeberen, som efterfslgende saettes pa
sensorens bundflade. Derpa fjernes den
forste del og derpa den anden del af det
andet silikonepapir og sensor samt kleeber
saettes pa brystkassens nedre tredjedel med
orientering af tegningen med hovedet mod
testpersonens hoved.

Klarggring af testperson
For at sikre en hgj kvalitet af det optagne
signal ma har fjernes fra huden pa sternum,
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hvis det antages at kunne forstyrre den teette
kontakt mellem sensor og hud.

En almindelig barbermaskine anbefales
anvendt.

En kleeber ma aldrig anvendes pa saret hud.
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Gennemfgrelse af en optagelse.
Efter at Ventrilect Clinical App er abnet vil
falgende skridt blive praesenteret:

Veelg en Seismofit® fra listen for at

udfere en optagelse Seneste optagelse

Estimeret VO,-max 72,0 mL/kg/ min.
Huilepuls 56,4BPM

SN:2115-0004 Kar @ ©

Firmware-version
V1924

Skaerm 1 Skaerm 2

Skeermbillede 1 vaelg Seismofit® Sensor ved
dens Serie-nummer. Skarmbillede 2:
fremkald det seneste testresultat ved at
klikke pa den bld informations-ikon.
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< Tibage oo < Tibage eee < Tilbage e
Start optagelse Placer Seismofit® Personinformation

SN: 2115-0004

Den seneste optagelse fra denne
Seismofit® er endnu ikke blevet
analyseret.

Huis du ensker at analysere denne
optagelse, s tryk pa "Analyser
seneste optagelse" nedenfor. Du vil
blive bedt om at inditaste
personinformation, inden optagelsen
bliver downloadet og analyseret.

Huis du ansker at slette den seneste
optagelse, sé tryk pa "Udfor ny
optagelse" nedenfor.
Analyser seneste optagelse

Udfer ny optagelse

Skaerm 3

SN: 2115-0004

For optagelsen startes, kontroller da
at plastret med Seismofit® er korrekt
monteret pé personen.

Personen skal ligge pa ryggen og
slappe af, mens optagelsen pagar.

Skaerm 4

Udfyld venligst folgende

Vagtikg:
Hoide  cm:
Alder:
Mand  Kvinde
! 2 3
b A 2
e o s

Skaerm 5

Skaermbillede 3-5 Godkend det valgte udstyr
(hvis der er flere kontaktmuligheder), placer
det pa brystkassen og indtast personlig

information.

Skaermbillede 3 tillader analyse af en

tidligere optagelse, som eventuelt er gemt pa

udstyret. Dette er kun relevant hvis App’en
er blevet er blevet afbrudt fra Seismofit®
Sensor under en tidligere foretaget

optagelse.
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< Tilbage oo e ooe
Start optagelse Start optagelse Dataoverfersel

Personen skal hverken bevaege sig

eller snakke, mens optagelsen pagar.

Tryk pa knappen nedenunder for at
starte optagelsen.

Start optagelse

Skaerm 6

Personen skal hverken bevaege sig

eller snakke, mens optagelsen pagar.

Tryk pa knappen nedenunder for at
starte optagelsen.

Tid tilbage: 36

Afbryd optagelse

Skaerm 7

Data overferes nu fra Seismofit®
til telefoner

Nar denne proces er feerdig,
opdateres skaermbilledet automatisk.

Overforer optagelse

Skaerm 8

Skaermbillede 6-8 Igangsaettelse af optagelse
og overfgrsel af data fra Seismofit® Sensor til

mobilen.
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Analyserer optagelse Analyserer optagelse

Analyserer optagelse Estimeret VO,-max (mL/kg/min.)
61,8

Huilepuls 55,6 BPM

Standard VO,-max for maend i
al r43.0£9.9

Skzerm 9 Skzerm 10

Skaermbillede 9-10: Analyse og visning af
den malte VO2max-score.

15

Efter optagelsen

Fjern og bortskaf kleeberen, Seismofit®
Patch, og after Seismofit® Sensor med en
70% sprit-renseserviet.

Brug aldrig Igbende hanevand for rensning af
Seismofit® Sensor.

Hvis Seismofit® Sensor ved et uheld bliver
vad sa lad den tgrre i 24 timer ved
stuetemperatur i medium til lav luftfugtighed.
Brug aldrig en elektrisk ovn eller hartgrrer.

Tabt forbindelse til Seismofit®

I tilfeelde af mistet forbindelse til Seismofit®
0g uden automatisk gentilslutning til App’en
pa mobilen: Luk App’en helt og gen-aben
den.
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Fejlmeddelelser

Hvis en fejl opstar ved analysen af
optagelsen, sa vil en fejilmeddelelse blive vist
pa skaermen i Ventrilect Clinical App. De
mulige fejilmeddelelser kan veaere:

¢ Hjerterytmen var uden for
greenseveerdierne: Hvis pulsen er mindre
end 30 eller over 100.

e Intern fejl i VOz-max algoritmen: Fejl 1
algortimen som ikke beskrives med andre
meddelelser fra denne liste.

e Intet hjerteslag registreret: Et signal af
tilstraekkelig kvalitet kunne ikke opnas.
Denne fejl kan ogsa fas, hvis optagelsen
bliver for kort.

e Ingen hjerterytme konstateret: Det var ikke
muligt at opna en stabil puls i optagelsen.
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e Der var for meget stgj p8 signalet: Signalet
er for stgjfyldt til at kunne analyseres, dvs
grundet bevaegelser eller darlig kontakt
mellem klaebeflade og huden.

e Patienten er ikke i liggende position: Test-
personen 13 ikke pa ryggen under
optagelsen (supine position).

I tilfelde af at disse fejlmeddelelser opstar vil
VO2max ikke kunne bestemmes og det
anbefales at lave en ny optagelse.

Vedligehold

Seismofit® Sensor indeholder ikke dele som
kraever service.

Hvis batteriet er Igbet tgrt for stream skal det
skiftes.

The Seismofit® Sensor kraever ikke
kalibrering.
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Bortskaffelse

Seismofit Patch
Seismofit® Patch kan bortskaffes som
almindeligt affald.

Seismofit® Sensor

Nar Seismofit® Sensor skal udskiftes skal
bortskaffelse ske via en genbrugsstation i
henhold til nationale krav.

Seismofit® og distributgrer af Seismofit®
Sensor og Klaeber overholder EU Directive
2012/19/EU med hensyn til bortskaffelse af
elektronisk udstyr (WEEE).

Seismofit® Sensor krav

Funktionalitet:

Temperatur 10-40°C.

Relative luftfugtig 20-80% uden vaeskeformet
vand.
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Opbevaring

Temperatur 10-40°C.

Relativ luftfugtighed 20-80% uden
vaskeformet vand.

Vilkadr ved optagelse
Puls < 100 slag pr. minut

Energikilde
Batteri 3V f.eks. Maxell 2032

Seismofit® smartphone krav
Apple iOS 13.3 eller nyere.
Android 10 eller nyere.
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Garanti

Seismofit® Sensor daekkes af en et-ars
brugsgaranti fra kgbsdato.

Seismofit® Patch har en udlgbsdato p& 3 ar
fra produktionsdato.

Garantien geelder ikke ved misbrug eller hvis
Seismofit® Sensor hus er blevet adskilt.
Garantien geelder ikke for anvendelse uden
for det angivne brugsomrade.
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Godkendelser

IEC 60601 Overholdelse af IEC
60601-1
CE-mark Overholdelse af

Medical Device
Directive 93/42/EEC

EMC-emission

Overholdelse af
kravene i EMC-
emission Class B
devices i EN 60601-
1-2

EMC-immunity

Overholdelse af
immunitetskrav i
henhold til EN
60601-1-2
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Forkortelser og definitioner i teksten

Forkortelse

Definition

Seismokardiografi

Optagelse og
fortolkning af
vibrationer stammende
fra hjertet

Seismofit” System

Sensor og Patch.

Seismofit®

Sensor som optager
vibrationer fra hjertet

Seismofit” Patch

Kleber/ kleebeskive for
fiksering af Sensor til
brystkassen.

VO, max-score /
Seismofit” Score

Kardio respiratorisk
fitness score — et mal
for helbredstilstand

Optagelse

Opnaelse af
Seismogram af hjertet

19
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EMC Information

Electromagnetisk udstrdling

Teknologi: Tradlgs Bluetooth Low Energy (BLE)

Modulationstype: Gaussian frekvens nggleskift (GFSK) modulation
Frekvensomrade: 2400 -2480 MHz

Udstralet effekt maksimum: 2.5 mW (Class 2 transmitter)
Sendeudstyret kan anvendes uden sikkerhedsafstand til brugeren.

Emission Test

RF Emission CISPR 11

Overholdelse

Group 1 Class B

Vejledning

Udstyret anvender radiofrekvens energi alene for intern brug. Derfor er RF straling meget lav og vil ikke
kunne forventes at interferere med andet elektronisk udstyr.
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Elektromagnetisk Immunitet

Seismofit® System kan anvendes i elektromagnetiske omgivelser som specificeret i tabellen

nedenfor:

Immunitets Test

Electrostatisk Udladning (IEC 61000-4-2)

Overholdelse

Kontakt udladning: £8 kV
Luft udladning: £2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

Vejledning

Gulv bgr veere af trae, beton eller keramisk materiale. Hvis gulvet er af syntetisk materiale bgr
den relative luftfugtighed vaere stgrre end 30%.

Immunitets Test

Udstralet RF EM (IEC 61000-4-3)

Overholdelse

80-2700 MHz; 1kHz AM 80 %; 3 V/m

Vejledning

Baerbart eller mobilt RF kommunikationsudstyr m& ikke anvendes taettere pa en del af udstyret
end den anbefalede separationsafstand beregnet med formlen for anvendelsesbar frekvens fra
transmitteren.

Anbefalet separationsafstande
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= 1.2V/P for 80 MHz to 800 MHz

= 2.3V/P for 800 MHz to 2,7 GHz

vor P er maksimal output energi fra transmitter i watt (W) i henhold til producent af transmitter
og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).

d
d
h

Immunitets Test

Neerfelter fra RF tradlgst kommunikationsudstyr
(IEC 61000-4-3)

Overholdelse

- 385 MHz; Puls Modulation: 18 Hz; 27 V/m

- 450 MHz, FM + 5 Hz afvigelse: 1 kHz sine; 28 V/m

- 710, 745, 780 MHz; Puls Modulation: 217 Hz; 9 V/m

- 810, 870, 930 MHz; Puls Modulation: 18 Hz; 28 V/m

- 1720, 1845, 1970 MHz; Puls Modulation: 217 Hz; 28 V/m
- 2450 MHz; Puls Modulation: 217 Hz; 28 V/m;

Vejledning

Baerbart og mobilt RF kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teaettere pa nogen del af
Seismofit® udstyret end den anbefalende separationsafstand p& 30 cm.
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Immunitets Test

Frekvenstryk for magnetiske felter
(IEC 61000-4-8)

Overholdelse

30 A/m, 50 Hz: 217 Hz; 9 V/m

Vejledning

Frekvenstryk af magnetiske felter skal vaere pa det niveau, som er karakteristisk for hospitaler
eller kommercielle omgivelser.
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