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MOVESENSE

1 AVSEDD ANVANDNING

Movesense MD-sensor ar en barbar medicinsk anordning avsedd fér att mata
och registrera enkanals ambulatoriskt EKG fér undersdkning av det manskliga
hjartat, och for att tillhandahalla exakta kvantitativa matningar av manskliga
rorelser, vilket méjliggdr sparning av effekterna av kroppstillstand, sjukdom, eller
skada genom deras inverkan pé rérelsesystemet.

Movesense MD tillhandahaller en valfri R-toppdetektion i EKG och analys av
fysiologiska parametrar i EKG-data, sésom HRV (Heart Rate Variability) och HR
(Heart Rate).

Enhetens EKG-funktion ar avsedd att anvandas av professionella anvandare och
slutanvandare det vill sdga patienter med en kroppsvikt pa 10 kg eller mer,
medan rérelsematningsfunktionen inte har ndgra begransningar.

Enheten tillater tredjepartstillverkare tatt fa tillgang till och vidarebearbeta
uppmatta data och dataanalyser via tredjepartsutvecklad skraddarsydd
programvara, enligt deras avsedda syfte.

11 Avsedda anvdndare och anvandningsmiljéer

Movesense MD ar designad fér att hanteras och drivas av anvandare med
tillrdckliga motoriska och kognitiva fardigheter. Anvandarna kan vara
slutanvandare/konsumenter eller medicinsk personal, det vill sdga
sjukskoterskor, lakare, sjukgymnaster eller raddningspersonal.
Slutanvandaren/konsumenten kan ocksé vara vilken annan yrkesgrupp som helst
an lakare.

Malanvandare: Lakare och konsumenter. Enheten kan styras av patienten.

Movesense MD &r designad for att fungera i flera olika miljder, i hemmiljé och pé
vardinrattningar, bdde inomhus och utomhus.

Movesense MD-sensorn skickar de uppmatta signalerna via en tradlds
Bluetooth-anslutning till en vardenhet fér vidare bearbetning, analys och lagring,
efter behov av slutapplikationen.

Movesense MD inkluderar en mobilapplikation, "Movesense ECG Recorder”, for
mobila iOS- och Android-enheter. Denna applikation kan anvandas fér att
verifiera kvaliteten pd EKG-signalen fér Movesense MD-sensorn, fér att mata och
samla in halsodata med Movesense MD-sensorn, och fér att dela uppméatta data
med medicinsk personal eller medicinskt certifierade analysapplikationer for
vidare bearbetning och diagnos.

"Tredje part som anvander Movesense MD-sensor hanvisas senare i detta dokument till
tillverkare av medicinska enheter eller OEM-integratérer. OEM stér for Original Equipment
Manufacturer.
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| de fall som vardenheten ar utvecklad och designad av en tillverkare av
medicinsk utrustning fran tredje part, &r denne skyldig att faststélla
anvandarprofilen och anvandningsmiljén for sin slutprodukt.

Movesense MD-sensor har en begransad intern inspelningskapacitet for lagring
av ra inspelad signaldata eller bearbetade derivator av data. Detta minne kan
anvandas genom att implementera anpassad firmware och Iadter Movesense MD
fungera utan en kontinuerlig anslutning till vardenheten.

Movesense MD driftférhéllanden: -20°C till +60°C/-5°F till +140°F, 0-99 %
relativ luftfuktighet, tryck: 300hPa till 3000hPa

Movesense MD kan anvandas i en syrerik milj®, nar syrepartialtrycket halls vid
eller under 85 kPa (pO2 < 85 kPa), lika med en luftatmosfar under ett évertryck
pa 300 kPa.

1.2 Kontraindikationer

Movesense MD ska inte anvandas som primar 6évervakningsenhet for vitala
fysiologiska parametrar (s&som EKG, hjartfrekvens, andningsfrekvens) i kliniska
situationer dar patienten ar i omedelbar fara, sdsom under intensivvard.

Movesense MD ska inte anvandas for att dvervaka vitala fysiologiska parametrar i
situationer dar variationer av dessa parametrar kan orsaka omedelbar fara fér
patienten eller dar beslut som fattas baserat pa parametrarna innebéar risk for
dodsfall eller en irreversibel eller allvarlig férsamring av en persons halsotillstand
eller ett kirurgiskt ingrepp.

Movesense MD ska inte anvéandas som en livsuppehéllande enhet.

Movesense MD far inte anvandas for att mata EKG fran spadbarn som vager
mindre an 10 kg. Det finns ingen viktgrans fér de patienter vars rérelse mats.

1.3 Enhetsbeskrivning
Produkt: Movesense MD-sensor

Enhetsbeskrivning: Movesense MD ar en medicinteknisk produkt, som méater EKG,
HR, HRV och rérelse, och som anvands i samband med vardmedicintekniska
system. Movesense MD-sensor registrerar signaler foér vidare analyser, som
tillhandahalls av tillverkaren av medicintekniska produkter. Movesense MD-
sensor har ocksé en icke-medicinsk temperaturmatningsmojlighet, som inte ska
anvéndas for medicinska andamal.

Movesense MD-sensor anvander tradlds BLE-anslutning (Bluetooth Low Energy)
for att skicka data till en vardenhet for vidare bearbetning, analys och lagring
efter behov. Lampliga vardenheter inkluderar mobiltelefoner, surfplattor,
persondatorer och andra enheter som ar kompatibla med Bluetooth v4.0-
specifikationen (eller hogre) och som kér en lamplig vardapplikation som kan
bearbeta de uppmaéatta signalerna.
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Movesense MD kan anvandas med Movesense EKG-inspelningsapplikation.
Movesense EKG Recorder Application ar en valfri mobil programvara avsedd att
anvandas med Movesense MD-sensorn och fér att stddja anvandningen av
sensorn i enlighet med sensorns avsedda anvandning.

Movesense ECG Recorder-applikationen fungerar som en data-gateway for
uppméatta Movesense-sensordata och tillhandahéller funktionalitet for visning,
inspelning och &verforing av vissa elektrokardiogramdata som samlats in med
Movesense-sensorprodukter.

Datavisualiseringarna som visas av Movesense ECG Recorder-applikationen ar
ocksé avsedda att stddja anvandaren i sdkerstallande av datakvalitet under
sensoranvandning. De tillater anvandare att bekrafta korrekt placering av
sensorn och verifiera kvaliteten p& den tradlésa anslutningen mellan sensorn och
applikationen.

For vanlig pulsdvervakning med hjalp av Bluetooth LE Heart Rate Service, som
kan tillhandahéalla puls- och RR-intervaller som specificerats av Bluetooth SIG ?,
kan en lamplig sportklocka eller mobilapplikation anvandas. Observera: om
Movesense MD-sensor ar ansluten till en icke-medicinsk vardenhet eller ett
icke-medicinskt system, till exempel en sportklocka, klassificeras inte langre
sensor-systemkombinationen som en medicinsk enhet.

1.4 Sakerhetsklassificering

e Movesense MD ar en medicinsk enhet av klass Ila ®
e Movesense MD &r HAR EN INBYGGD STROMKALLA R
e Movesense MD ar TYP BF TILLAMPAD DEL, som uppfyller kraven i

IEC 60601-1-standarden

e Movesense MD éar en enhet for KONTINUERLIG DRIFT

e Movesense MD kan anvandas bédde i PROFESSIONELL
SJUKVARDSMILJO och i HEMMILJO

e Movesense MD kan anvandas foér att méata rérelse, hjartfrekvens och
RR-intervall fran spadbarn som vager mindre an 10 kg

e Den 6vre gréansen for Movesense MD EKG-maéatningsbandbredd ar
40 Hz, darfoér far sensorn inte anvandas for att mata EKG fréan
spadbarn som vager mindre an 10 kg (enligt definitionen i IEC
60601-2-47:2012)

e Movesense MD ér lamplig for drift i en SYRERIK MILJO.

2 For detaljer se www.bluetooth.org
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1.5 Enhetens livslangd

Den maximala forvantade livslangden for Movesense MD-sensorn vid normalt
hemmabruk ar fem ar. Byt ut sensorn efter detta eller tidigare, om

1) du instrueras att gora det; eller

2) hardare an normala driftsférhdllanden har orsakat férsamring av de véasentliga
egenskaperna; eller

3) om nagon skada pa enheten observeras.

Se avsnitt 5.6 for vagledning om &tervinning. Om négra sprickor eller strukturella
skador observeras, avbryt anvandningen och byt ut sensorn omedelbart.

@ OBSERVERA: batteriet maste bytas ut nar sensorn inte startar eller om den
roda indikatorlampan inte tdnds under uppstart, efter instruktioner fran den
medféljande vardapplikationen eller pad annat satt nar det behdvs. O-ringen och
tatningsytorna maste inspekteras visuellt och rengdras varje gdng batteriluckan
Oppnas, enligt avsnitt 4.3.

Den maximala forvantade batteritiden i det vanliga pulsmatningsfallet ar 400
timmar. Den maximala férvantade batteritiden i fallet med kontinuerlig EKG-
dvervakning ar 7 dagar. Den maximala férvantade lagringstiden for batteriet fore
forsta anvandningen ar 1 ar. Anvand alltid ett nytt batteri nar en l&dngvarig
kontinuerlig matning férvantas.

Den maximala férvantade livslangden for pulsmatarremmen ar 100 timmars
anvandning.

Den maximala forvantade livslangden for batterilockets O-ring ar 10
batteribytescykler.
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2 SAKERHET

2.1 Forklaring av markeringarna pa enheten och i dokumentationen

Symbol Forklaring

d Tillverkare

& Tillverkningsdatum eller datum f&r programutgivning

c €: CE-maéarkning och det anmélda organets identitetsnummer

WEEE-direktivets logotyp. Slang inte som hushallsavfall.

Elektrodanslutning, vanster sida

Elektrodanslutning, hoger sida

Se anvandarhandboken for viktig information

] 3 » - 1

Typ BF applicerad del

Bluetooth-logotyp. Sensorn anvander en Bluetooth LE-radio fér
trédlés kommunikation.

ra & >

Bracklig, hantera forsiktigt.

/,

N
X

Foérvara skyddat fran solljus

Drifttemperaturomrade

Driftfuktighetsomréde

Driftstryckintervall

[ORSE

IFU-3 Movesense MD - Anvandarhandbok ver. 7,0 7



MOVESENSE

uDI Unik enhetsidentifierare

MD Medicinsk anordning

Specifika symboler foér pulsband

Maskintvatt 30 ° C / 86 °F
‘8_ Torktumla €]

é Stryk ej

ﬁ Blek ej

% Anvéand inte skéljmedel

2.2 Typer av sakerhetsatgarder

-& VARNING: Anvands i samband med en procedur eller situation som kan
resultera i allvarlig skada eller dédsfall.

& FORSIKTIGHET: Anvands i samband med en procedur eller situation som
kommer att resultera i skada pa enheten, paverka matresultaten eller utgéra en
risk f&r patientens/anvandarens eller operatérens sakerhet.

@ NOTERA: Anvands for att betona viktig information som anvandaren och
operatéren méste vara medvetna om for att garantera séker och praktisk
anvandning.

@ TIPS: Anvands for extra tips om hur du anvander enhetens funktioner och
funktioner.
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2.3 Sakerhetsforeskrifter
& VARNING: Endast for avsedd anvandning.

& VARNING: Movesense MD-sensorn far inte anvandas for andra andamal an
den ar avsedd for.

& VARNING: EKG-data som mats med Movesense MD ska endast tolkas och
diagnostiseras av sjukvardspersonal med tillrdckliga kardiologiska kvalifikationer
eller av en programvara avsedd for detta &ndamal och certifierad som en
medicinteknisk produkt enligt tillampliga regulatoriska krav.

J&VARNING: R&dgor alltid med din lakare angdende tolkningen av EKG-data
frdn Movesense MD och de diagnoser och beslut om ditt halsotillstand som gors
baserat pa data.

& VARNING: Stoppa anvadndningen omedelbart om sensorn ar skadad eller
om en férandring i prestandan observeras.

& VARNING: Avbryt anvadndningen omedelbart om en allergisk reaktion
observeras.

.& VARNING: Modifiera inte utrustningen utan féregéende skriftligt tillstand
fran tillverkaren. Om denna utrustning modifieras maste lamplig inspektion och
testning utforas for att sakerstalla fortsatt sdker anvandning av utrustningen.

& VARNING: Radgor alltid med din lakare om du har ett medicinskt tillstand
och innan du pabdrjar ett traningsprogram. Overanstrangning kan orsaka
allvarliga skador.

& VARNING: R&dgor alltid med din lakare innan du anvander sensorn om du
har en pacemaker eller annan implanterad enhet. Aven om flera tillverkare av
implanterade pacemakers uppger att risken vid samtidig anvandning ar lag, ar
det viktigt att konsultera en lakare som kanner till den exakta typen och
modellen av den implanterade enheten i frdga innan sensorn anvands. Hall i alla
fall sensorn minst 15 cm/68” bort fradn den implanterade enheten.

& VARNING: Anvand inte sensorn under magnetisk resonanstomografi (MRT),
savida den inte ar sarskilt godkand av personalen som anvander MR-
utrustningen. Knappcellsbatteriet inuti enheten ar magnetiskt.

IFU-3 Movesense MD - Anvandarhandbok ver. 7,0 9
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-& VARNING: Far inte baras av flera anvandare om konsekvenserna av
eventuell korskontaminering kan vara allvarliga. Noggrann rengdring och
desinfektion rekommenderas for att féorhindra korsinfektion om den bars av flera
anvandare.

-& VARNING: De ledande delarna av sensorn och/eller elektrodanslutningarna
far inte tilldtas komma i kontakt med nagra ledande delar, inklusive
skyddsjordanslutning.

-& VARNING: Hall sensorn och alla tillbehér utom rackhall fér barn, husdjur
eller skadedjur nar de inte anvands.

-& VARNING: Batteriet som anvands maste uppfylla kraven i IEC 60086-4
sakerhetsstandarden for litiumbatterier.

.& VARNING: FORVARA BATTERIET UTOM RACKHALL FOR BARN.
VARJE ANSTRANGNING MASTE GORAS FOR ATT FORHINDRA OAVSIKTLIGT
SVALJANDE AV BATTERIET ELLER ANDRA DELAR. OM OAVSIKTLIG SVALJNING
MISSTANKS, KONTAKTA LAKARE OMEDELBART. BATTERITYPEN AR CR2025
LITHIUM/MANGANDIOXID (Li/MnO2) PRIMARCELL.

-& VARNING: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm

(12 tum) frdn nagon del av Movesense MD, inklusive kablar som specificeras av
tillverkaren. Annars kan det orsaka férsamring av utrustningens prestanda .

-& VARNING: Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan
utrustning bér undvikas dé det kan leda till felaktig anvandning. Om s&dan
anvandning ar nédvandig boér denna utrustning och den andra utrustningen
observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

-& VARNING: Anvand inte sensorn med tillbehor eller delar som inte ar
avsedda fér den eller koppla ihop med annan utrustning som inte ar avsedd att
kopplas samman med den, eftersom resultatet kan vara osakert och paverka den
elektromagnetiska kompatibiliteten negativt.

& FORSIKTIGHET: Applicera inte 1&6sningsmedel av ndgot slag pa produkten,
dé det kan skada ytan.

& FORSIKTIGHET: Anvand inte sensorn pa patientens hud under
defibrillering.
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& FORSIKTIGHET: Anvénd inte pa patientens hud samtidigt med HF-
Kirurgisk operation.

& FORSIKTIGHET: Applicera inte insektsmedel p& produkten, d& det kan
skada ytan.

& FORSIKTIGHET: Sl inte till eller tappa produkten, da den kan skadas.

& FORSIKTIGHET: Modifiera inte enheten. Eventuella andringar ar potentiellt
osékra.

@ NOTERA: Om lagringstemperaturen ar under -20°C /-5°F, 1at enhetens
inre temperatur stabiliseras i 10 minuter vid rumstemperatur fére anvandning.

@ NOTERA: Sensorn ar omedelbart anvandbar nar den uppnéatt
rumstemperatur frdn en lagringstemperatur pa -20°C till +60°C/-5°F till +140°F

+60°C
-20°C
- 99 % RH
owrn (B
3000 hPa

300 hPa @

[E NOTERA: Om Movesense MD-sensor anvands for hjartfrekvensmatning kan
standardpulstjansten anvandas som specificerats av Bluetooth SIG 8, i samband
med en kompatibel vardapplikation eller enhet for allméant bruk. Om utdkade
funktioner som EKG eller rorelsematning anvands kravs en dedikerad

SFor detaljer se www.bluetooth.org . Bluetooth LE-radiotekniken som anvands i Movesense MD
specificeras i Bluetooth v4.0-specifikationen. Lampliga vardenheter inkluderar mobiltelefoner,
surfplattor och andra enheter som ar kompatibla med Bluetooth v4.0-specifikationen (eller
hoégre) och som kor en lamplig vardapplikation som kan bearbeta de uppmatta signalerna. For
vanlig pulsdvervakning med hjélp av Bluetooth LE Heart Rate Service som kan tillhandahélla
puls- och RR-intervaller som specificerats av Bluetooth SIG, kan en lamplig sportklocka eller
mobilapplikation anvandas. Observera: om Movesense MD-sensor &r ansluten till en icke-
medicinsk vardenhet eller ett system, exempelvis en sportklocka, klassificeras inte sensor-
systemkombinationen som en medicinsk enhet som helhet.
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vardapplikation som kan ta emot anpassade data. Observera: Om Movesense
MD-sensor ar ansluten till en icke-medicinsk vardenhet eller ett system, till
exempel en sportklocka, klassificeras inte sensor-systemkombinationen som en
medicinsk enhet som helhet.

@OBS: Nar du anvander Movesense MD med en app pa en mobil enhet,
installera alltid de senaste sdkerhetsuppdateringarna for ditt mobila
operativsystem for att minska risken for att din halsoinformation aventyras.

@OBS: Rackvidden for tradlds datadverféring for Movesense MD ar cirka
10m/33ft. Nar du anvander sensorn med en mobilapp eller smartklocka, hall den
mottagande enheten inom denna rackvidd for att undvika att tappa anslutningen.

@ NOTERA: Anvand minst 30 cm/12” fran kéallorna till natfrekvensmagnetfalt,
radiofrekvenskommunikationsutrustning och andra kéllor fér
radiofrekvenssignaler (som radar eller mikrovdgsugnar).

Om matresultaten fluktuerar pa grund av en stark narliggande
radiofrekvensstérningskalla, flytta dig langre bort frén kallan till stérningarna.

Om sensorn anvands i samband med annan utrustning bér dessa uppfylla
IECB80950- och/eller ENBO60O1-1-standarderna fér att undvika nedbrytande
effekter av externa elektromagnetiska stérningar. Undvik att anvanda sensorn i
narheten av elektrostatiska storningskallor. Anvand inte nara en 2,4 GHz-
signalkalla, eftersom en stark signal kan paverka prestandan fér Bluetooth-
radiolanken negativt.

@ OBS: Movesense MD-sensorn ar vattentat och kan anvandas i vata miljoer.
IP68 intrangningsskyddsklassningen innebar att sensorn tal att sdnkas ned till ett
djup av 1m/3,3ft under vatten under en timmes varaktighet.

Man maéaste ta hansyn till att Bluetooth-anslutningen kommer att avbrytas om en
tillréckligt stor RF-energiabsorberande vattenmassa séatts in mellan Movesense
MD-sensorn och respektive vardenhet.

@ OBS: Nar sensorn inte anvands, lat inte de tva metallstift komma i kontakt
med ett elektriskt ledande medium samtidigt. Om kontaktstiften ar anslutna, till
exempel via en metallyta eller ett fuktigt tyg, férblir sensorn paslagen och detta
forbrukar batteriet i onddan.

2.4 Allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat i
Europeiska unionen dar anvadndaren och/eller patienten ar etablerad.

IFU-3 Movesense MD - Anvandarhandbok ver. 7,0 12
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"Allvarlig incident" betyder varje incident som direkt eller indirekt ledde till, kan
ha lett eller kan leda till ndgot av féljande;

e en patients, anvandares eller annan persons déd
e den tillfalliga eller bestdende allvarliga férsamringen av en patients, brukares
eller annans halsotillstand

e eftt allvarligt hot mot folkhélsan.

Tillverkarens kontaktinformation finns i kapitel 5.2.
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MATNING AV PULS / EKG
Komma i gang

For att bdrja anvanda Movesense MD-sensorn med ett pulsband 4, para ihop
sensorn med en kompatibel mottagningsenhet enligt anvisningarna i 3.2. FO&l|
sedan steg 1-4:

1. 3.-4.

m AMOVESENSE | |
- / N

1. Knépp fast sensorn ordentligt i remkontakten. Se till att elektrodanslutningen
markt med "L" sitter pa patientens vanstra sida och elektroden markt med "R" pa
hdger sida samt att sensorn &r ordentligt fastsatt i baltet innan du méater EKG
eller hjartfrekvens.

2. Justera langden pa bréstremmen efter behov.

Fukta bandets elektrodomréden med vatten eller elektrodgel.

4. Satt pd remmen sé& att den sitter tatt och logotypen pé sensorns framsida ar
vand uppat. Sensorn slds pé automatiskt nar den detekterar en elektrisk signal.

@

Sensorn slds p& automatiskt nar den kéanner av ett hjartslag.
@ TIPS: Bar baltet mot din bara hud fér basta resultat.

@ OBS: Movesense MD-sensorn mater den elektriska signalen frén hjartat pa
den plats dar den ar i kontakt med huden. Beroende pé placeringen av
hudkontakterna kommer signalen att vara annorlunda och kanske representerar
ndgon av standardavledningarna foér en 12-avlednings-EKG-maétning.

“Kompatibla pulsbréstband finns tillgangliga separat. Se kapitel 5.4. och 5,5. for en lista dver
tillbehor.
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& VARNING: Om sensorn béars upp och ner och om EKG registreras,
inverteras den uppmaéatta réa EKG-signalen.

& FORSIKTIGHET: Om den elektriska anslutningen till anvdndarens kropp ar
délig kommer den uppméatta EKG-signalen att dampas.

& FORSIKTIGHET: Om sensorns elektrodkontakter inte fasts ordentligt i
remkontakten, kommer den uppméatta EKG-signalen att vara felaktig.

& VARNING: Movesense MD-sensorn innehéller ytterligare en intern funktion
for att paskynda aternamtningen fran en alltfor hog EKG-ingadngsoverspanning,
sdsom statisk urladdning. Om det finns en f&r stor amplitudingdng, stérre an 100
génger ett typiskt QRS-komplex, kopplas EKG-kanalen kort frdn patienten och
sensorn gar igenom en dedikerad aterstaliningsprocedur for att halla den AC-
kopplade EKG-signalen inom sitt matomrade. Efter att den automatiska
aterstallningsprocessen ar klar ansluts EKG-signalvagen till patienten igen och
EKG-matningen fortsatter normalt. Denna aterstéallningsprocess for EKG-ingang
kan ta upp till 1,5 sekunder att slutféra, under vilken tid patientens EKG-kanal
visar aterstallningspulsen i stéllet for patientens EKG.

& VARNING: Var noga med att undvika att pulsméatarremmen fastnar i externa
foremal, eftersom det kan uppsté en kvavningsrisk.

3.2 Parning

Du méste ansluta (para ihop) din Movesense MD-sensor med en kompatibel
Bluetooth ® Low Energy (BLE)-enhet for att se matdata. Dessa enheter kan till
exempel vara mobila enheter som kor respektive vardapplikationer for
datavisualisering, till exempel Movesense ECG Recorder-appen.
Parningsprocedurerna kan variera, sa se instruktionerna fér din mobilapplikation
for vagledning.

Du kan para ihop sensorn med flera vardenheter, men endast en anslutning kan
vara aktiv 8t gdngen.

Folj bruksanvisningen fran vardapplikationen.
For att para ihop sensorn med Movesense ECG Recorder-applikation,

1. Installera applikationen pé din telefon och skapa ett anvéandarkonto.

2. Sla pa sensorn genom att samtidigt réra vid de metalliska kontaktstiften pa
sensorns baksida. Sensorn indikerar start genom att dess lysdiod blinkar.

3. Skanna sensorns QR-kod med appen eller vélj sensorn fran sensorlistan péa
applikationen.

IFU-3 Movesense MD - Anvandarhandbok ver. 7,0 15



-________________________________________________________________
JMOVESENSE

Sensorn stangs av automatiskt om ingen elektrisk signal detekteras inom en
minut och sensorn inte ar ansluten till en vardenhet med Bluetooth.

Den maximala kontinuerliga EKG-inspelningstiden med 256Hz samplingsfrekvens
och ett nytt batteri ar sju dagar.

Pulsen beraknas med hjalp av RR-intervallen: HR [BPM] = 60000/RR [ms]
3.3 Anvandning med Movesense EKG-inspelningsapplikation

Movesense MD inkluderar en valfri vardmobilapplikation, "Movesense ECG
Recorder", som kan ta emot, spela in och vidarebefordra EKG, hjartfrekvens och
pulsvariationsdata som mats av sensorn till tredjepartstjdnster. Applikationen
tilldter ocksé verifiering av integriteten hos den uppmatta EKG-signalen.

Applikationen Movesense ECG Recorder ar tillganglig for iOS och Android
mobila enheter. Foér att anvanda applikationen med Movesense MD-sensorn:

1. Installera appen pé din mobila enhet. Skapa ett anvandarkonto och ange din
personliga bakgrundsinformation.
2. Bar sensorn enligt anvisningarna i kapitel 3.1.

3. Anslut sensorn till applikationen enligt anvisningarna i kapitel 3.2. Sensorn
aktiveras automatiskt och visas i sensorlistan nar du har den pé dig.

4. Borja spelain.

5. Sluta spela in.

6. Visa den inspelade filen.

7. Dela den inspelade filen i &nskat format.

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.

88 Scan QR code

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

https://www.movesense.com

N
Female Connect sensor
)

| don't want to say

Select sensor

o Movesense 202408000100
Available

® W
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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.

@ OBS: Standardspréket for appen &r detsamma som din telefons granssnitt.
Du kan andra spraket i telefonens appspecifika installningar. Sprakvalet visar de
tillgangliga spraken. Om din telefons granssnittssprak inte ar tillgangligt kommer
appen att anvdnda engelska som standard.
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VARD OCH STOD

Riktlinjer for hantering

Movesense MD-sensormodul ska skoéljas rent med farskt vatten efter varje
anvandning. Om noggrannare rengdring kravs kan sensorn snabbt torkas av med
en mjuk trasa fuktad med etanolbaserat desinfektionsmedel °. Ingen nedséankning
i andra kemikalier an vatten ar tillaten.

& FORSIKTIGHET: Dra inte sensormodulen rakt frdn kontakten. Detta kan
skada remanslutningarna. Knépp av en sida i taget.

Baltet bor tvattas i maskin i 30°C, helst med tvattpése, efter 2-3 anvandningar.
Se baéltesetiketten for ytterligare tvattrad. Byt ut baltet var 100:e timme, eller
tidigare, om féorsamring av prestanda eller fysiska egenskaper observeras.

Rengoring och desinfektion av sensorn samt tvattning av remmen kan utféras av
enhetens operator eller patienten/anvandaren.

& VARNING: Maskintvatta inte sensormodulen. Det skadar den.

& VARNING: Noggrann rengéring och desinfektion av operatoéren
rekommenderas mellan anvandningarna for att férhindra korsinfektion om den
bars av flera anvandare eller patienter. Desinficera fére och efter varje
anvandning. L&t desinfektionsmedlet torka innan det tas i bruk. Far inte béras av
flera anvandare om konsekvenserna av korskontaminering kan vara allvarliga.

.& VARNING: Pulsbaltet ar avsett for en patient, flera ganger. Béltet ska inte
anvandas av flera patienter, inte ens efter rengdring och desinfektion.

@ OBS: Upprepad desinfektion med etanolbaserat desinfektionsmedel kan i
férlangningen orsaka aldrande och missfargning av den plast som anvands.
Missfargning paverkar inte séker anvandning. Om négra sprickor eller strukturella
skador observeras, byt ut sensorn.

& VARNING: Langvarig kontinuerlig anvandning av béaltet kan orsaka
hudirritation. Rengéring och desinfektion rekommenderas fér att forhindra
langvarig irritation och infektion. Var extra forsiktig vid hég temperatur och/eller
luftfuktighet.

& VARNING: Den maximala tilldtna kontinuerliga hudkontakttiden i >43 °
C/109 ° F omgivningstemperatur ar 1 timme. Var forsiktig nar du ror eller
anvander Movesense MD-sensorn vid hudkontakt i férhédjda

5Minsta etanolhalt: 70 viktprocent. Berner A12T motsvarande rekommenderas.
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omgivningstemperaturer. Om Movesense-sensorn placeras pé kroppen i férhojd
omgivningstemperatur, rekommenderas att yttemperaturen pd Movesense MD-

sensorn utjdmnas med den pa anvandarens kropp genom att hélla i sensorn en

kort stund i sluten handflata, innan du placerar den p& andra kansligare delar av
kroppen.

@ OBS: Fdrvara pa en torr och sval plats och skyddat solljus mellan
anvandningarna.

[l

— 0
ZN

@ OBS: Kontakta tillverkaren om du behdver hjalp med att installera, anvanda
eller underhalla enheten eller for att rapportera ovantad drift eller handelser.
Om sensorn ar en OEM-variant, vanligen kontakta OEM som levererade sensorn,
enligt de separata instruktionerna som tillhandahalls av OEM i fréga.

4.2 Programuppdateringar

Movesense MD-sensorns firmware kan uppdateras via Bluetooth. Se
instruktionerna for din vardapplikation for vagledning.

4.3 Batteri

Movesense MD-sensorn anvander ett 3-volts CR2025-litiummangandioxid
(Li/MnO2) primarcellsbatteri av mynttyp. Andra batterityper far inte anvandas.

Sa har byter du batteriet:

1. Ta bort sensorn frdan Movesense-kontakten.

2. Oppna batteriluckan med ett mynt som verktyg. Ta bort det gamla batteriet.

3. Inspektera batterikontakterna visuellt, O-ringen och tatningsytorna for
kontaminering. Ta bort all férorening och rengdér med en torr mjuk trasa som
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inte tapps igen. Byt ut O-ringen om den ar skadad 6. Byt ut sensorn om
tatningsytor ar skadade.

4. Se till att O-ringen ar i ratt lage i sparet pa batteriluckan innan du stanger
batteriluckan.

5. Byt ut batteriet genom att satta i utbytesbatteriet forst i batteriluckan, med
den positiva sidan mot locket och tryck sedan pa sensorkroppen péa
batteriluckan.

6. Stang batteriluckan ordentligt. Se till att O-ringen inte ar synlig efter att du
stangt batteriluckan.

/. Vanligen kassera det gamla batteriet enligt lokala regler och lagar och hantera
det som batteriavfall. Slang det inte som hushallsavfall.

@ OBS: Inspektera batterifacket noggrant fér eventuella lackage eller rester
frdn det gamla batteriet. Om det finns rester, byt ut sensorn. Batteriet maste tas
bort fére 1&dngtidsforvaring.

@ ANMARKNING: Batteriet ska bytas ut om den medféljande
vardapplikationen uppmanar till detta, om sensorn inte startar eller om den réda
indikatorlampan inte tdnds normalt vid start.

E OBS: Se till att plastisolatorn under batteriet ar intakt och pé plats nar du
byter batteri.

4.4 Felsbékning

Observation Méijlig orsak i\tgérder att vidta

Enheten slas inte pa Batteriet ar tomt Byt ut batteriet enligt

automatiskt nar den instruktionerna

kommer i kontakt med

patienten

EKG-signalnivan eller Anslutningen till Fukta kontakterna, se till att

signalkvaliteten ar lag patienten ar torr, sensorn ar korrekt ansluten
remmen ar smutsig, till remmen, tvatta remmen,

sensorn ar inte korrekt | byt ut remmen
ansluten till remmen

Sensorn eller remmen éar Mekanisk skada Byt ut sensorn eller remmen

skadad

Ingen anslutning till Ingen mobilapplikation Se den

vardapplikationen eller installerad eller applikationsspecifika

enheten Bluetooth aktiverat pé anvandarhandboken for
vardenheten applikationsinstallation och

anvandning. SI& pé

80-ringsstorlek: 20,3 mm x 0,9 mm, silikon, shore A 70
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Bluetooth-radion i
vardenheten.

ar for langt bort fran
vardenheten

Signal forloras néar sensorn

Signalen ar ddmpad

Flytta vardenheten narmare
terminalen

Signalen ar inverterad

Sensorn sitter fast upp
och ned

Placera sensorn ratt och
observera den korrekta
orienteringen

till en vardenhet

Sensorn kan inte anslutas

Sensorn ar redan
ansluten till en annan
vardenhet.

Icke-kompatibel
vardenhet

Anvand endast sensorn
med en enhet &t gdngen

Anvand en vardenhet som
overensstdmmer med
Bluetooth 4.0 eller senare

Aterstall vardenhetens
Bluetooth-radio

Ta bort och satt tillbaka
sensorbatteriet

4.5 Indikeringslampa

Movesense MD har en rod fargindikator pa sensorhusets 6vre kant, synlig genom
plasthéljet. Funktionaliteten hos indikatorlampan ar som foljer:

Indikator LED-
tillstand

Betydelse

i\tgérder som ska
vidtas

batterinivAmatning pagar

Pa i 2 sekunder nar Enheten slé&s p& och LED- Ingen
enheten slas pa funktionen testas.

Normal drift
Av vid normal Normal drift Ingen
anvandning
2-7 korta blinkningar Normal drift: Ingen

Kontinuerlig snabb
blinkning

Batteriet ar tomt

Stoppa anvandningen och
byt ut batteriet.

LED lyser konstant

Sensorn ar i
firmwareuppdateringslage

Folj instruktionerna fér
uppdatering av firmware i
den medféljande
applikationen

LED tands inte nar
sensorn startas

Batteriet ar tomt

Byt ut batteriet
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E OBS: OEM-integratorn kan andra funktionaliteten hos indikatorlampan for
att passa applikationsspecifika behov. Darfér maste den OEM-
applikationsspecifika anvandarhandboken konsulteras fér eventuell ytterligare
information.
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5 HANVISNING

5.1 Tekniska specifikationer

Allmant

e Enhetsnamn och typidentifierare: Movesense MD, OP174

e UDI-DI: 6429810883001

e Vikt: 9,4 g/0,33 oz (batteri ingar)

e Diameter: 36,6 mm/1,44 tum

e Tjocklek: 7,8 mm/0,31 tum (10,6 mm / 0,42 tum med kontaktstift)

e Driftférhallanden: -20°C till +60°C/-5°F till +140°F, 0-99 % relativ
luftfuktighet, tryck: 300hPa till 3000hPa

e Fodrvarings- och transportférhéallanden: -30°C till +60°C/-22°F till +140°F, O-
90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande, Tryck: 700hPa till 1060 hPa

e Vattentdlighet: 30m/100ft (testad enligt ISO 6425 standard),
IP-klassificering: IP68 (Im/1h)

e Movesense MD uppfyller de krav som stélls for drift i en syrerik miljé, enligt
IEC 60601-1:2005, 11.2.2.1 b) 1. Movesense MD kan anvandas i en syrerik milj®
nar syrepartialtrycket halls vid eller under 85 kPa (pO ,< 85 kPa), lika med en
luftatmosfar under 300 kPa 6évertryck (400kPa absolut tryck)

e Batterityp: Maxell CR2025 3V Litium / Mangandioxid (Li/MnO2) priméarcell

o Batteriet som anvands méaste uppfylla kraven i sdkerhetsstandarden
IEC60086-4.

o Anvandning av andra batterityper an 3V CR2025 Li/MnO2 priméarceller
ar strangt forbjuden.

e Radioteknik: Bluetooth Low Energy (BLE)

e Sandningsfrekvens: 2.400GHz - 2.4835GHz, Modulering: GFSK,
Kanalbandbredd: IMHz, Pmax = OdBm, ERP = -4.85dBm

e  GMDN-nummer: 12391 Barbar registrering av flera fysiologiska parametrar

Signalméatningar

e Enkanals EKG-vagform

o Samplingsfrekvens: 125/128/200/2560/256/500/512Hz
Matbandbredd: O,5Hz-40Hz enligt definitionen i IEC 60601-2-47
Dynamiskt omfang 60mV o, max offset: 500mV, uppldsning: 15 bitar’
Puls: 20BPM-240BPM, uppldsning: 1BPM, noggrannhet: + 1BPM
RR-intervall: 260ms-3000ms, uppldsning: Ims & noggrannhet: + Ims

o O O

7 Standardvardena for EKG-utdata ar heltal utan tecken. Omvandlingsfaktorn fér omvandling av
momentana EKG-varden till spanning ar V(EKG) = EKG * 0,06V/2 V7, dvs 1 rakning = 0,381 uv .
%1ms RR-uppldsning &r endast tillganglig samtidigt med 126Hz EKG-samplingsfrekvens. Med
andra EKG-samplingsfrekvenser ar RR-uppldsningen 8ms.
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» Modifierad Pan-Tompkins-algoritm som anvands for R-
toppdetektion
e Rorelse (16-bitars uppldsning)
o Acceleration
= +2/+4/+8/+16g, utgdngsenhet: m/s 2, noggrannhet: + 2 %
= 12,6/26/52/104/208Hz samplingsfrekvens
o Vinkelhastighet
»  +126/+245/+500/+1000/+2000°/s, utgdngsenhet: °/s,
noggrannhet: + 2 %
= 125/26/52/104/208Hz samplingsfrekvens
o Magnetfalt?
= +49 gauss, 1,6+10 % mgauss /LSB, utgdngsenhet: mgauss

e Dessutom en icke-medicinsk temperaturméatningskapacitet, som inte ska
anvandas fér medicinska andamal
o Enhetens inre temperatur
= O till +65°C, noggrannhet battre an +0,5°C

Applikation f&r Movesense EKG-inspelare

e Ansdkan UDI-DI: 6429810883087
e Mobiloperativsystem som stdds: Android 9 och senare, iOS 12 och senare

5.2 Tillverkare och tillverkningstid

Movesense Ltd
Tammiston kauppatie 7 AFI-01510 Vanda FINLAND

www.movesense.com

For Movesense MD ingér tillverkningstiden i enhetens
serienummer, i form av tillverkningsar och -vecka.

Exempel: serienummer 2508 12356789:
Tillverkad under vecka 08 ar 20 25

°P4 grund av den inneboende naturen och beteendet hos magnetometerméatkretsen i narheten
av lokala ferromagnetiska objekt (dvs batteriet), &r magnetometerns utsignal inte linjar.
Magnetometern &r huvudsakligen avsedd att anvandas foér gyroskopdriftkompensation vid
tréghetsmatning (IMU). Om anvandningsfallet kraver matningar av absolut magnetfaltstyrka,
maste en applikationsspecifik kalibreringsprocedur implementeras, i den utstrackning som anses
ndédvandig, i klientapplikationen.
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For Movesense EKG Recorder-applikationen ar
mjukvarans releasedatum synligt bredvid symbolen.
Datum kan hittas frén applikationsmenyn.

Krav for den anslutna enheten

5.3.1 Mekaniskt granssnitt

Det elektromekaniska granssnittet pa Movesense Medical-sensorn bestéar av tva
rostfria metallstift som sticker ut frdn sensormodulens bottenyta. Stiften anvands
for bade mekanisk anslutning och fér att mata den elektriska EKG-signalen till
sensorn.

Avstandet fran mitt till centrum fé&r Movesense-stiften ar 27,0 mm. Dubbhuvudets
stdrsta diameter &ar 4,25 mm och diametern pa stifthalsen ar 3,6 mm. Vanligtvis ar
motsvarigheten som ansluter till kontaktstiften ett par honsnappkontakter.

5.3.2 Tradlost Bluetooth-granssnitt

5.4

Movesense Medical kommunicerar tradlést med en Bluetooth Low Energy (BLE)
radio. Typiska enheter som Movesense Medical-sensorn utbyter information med
eller skickar data till &r BLE-utrustade smarta telefoner, surfplattor,
persondatorer, handledsenheter (dvs. klockor), Bluetooth-kapabla hubbar eller
liknande. En enhet/system som anvander matinformationen som tillhandahalls av
Movesense Medical-sensorn méste alltid innehalla mjukvarufunktionalitet for att
kontrollera, bearbeta och analysera namnd information och data.

Movesense Medical sensor ar inte kompatibel med andra radiotekniker an
Bluetooth Low Energy.

Mekaniskt kompatibla tillbehor

Movesense Ltd tillhandahéller en rad tillbehor fér att bara Movesense Medical-
sensorn. Dessa tillbehdr inkluderar
e Movesense bréstbalte. Bestallningskoder MSO60212000 (storlek M),
MS0O60213000 (storlek L), MSOB60211000 (storlek S)
e Movesense Strap Mount, for att fasta sensorn pé ett handledsband eller
nagot annat band. Bestallningskod SS050204000 (10-pack)
e Movesense kladesplagg. Bestallningskod SSO50205000 (10-pack)
e Movesense ytmontering, for att fasta sensorn pé en plan fast yta.
Bestalliningskod SSO50203000 (10-pack)

Tillbehorskollektionen kan komma att andras. En omfattande lista 6ver tillgangliga
tillbehor finns pd www.movesense.com/shop/ .

@ OBS: Dessa tillbehor klassificeras inte som medicinsk utrustning.
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5.5 EKG-kompatibla tillbehor

e Movesense bréstband, for puls- och EKG-métning. Bestallningskoder
MS060227000 (storlek M), MSO60228000 (storlek L), MSO60226000
(storlek S)

e EKG lim-pé elektrod kit. Bestallningskod MSO60220000 (2-pack)

Dessa tillbehor ar klassificerade som medicintekniska produkter i klass .
5.6 Efterlevnad
5.6.1 Standarder foér medicinsk utrustning

Elektromagnetisk kompatibilitet, elektrisk sdkerhet, produktsdkerhet och
prestandastandarder som uppfylls av Movesense MD-sensorn inkluderar
féljande:

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

e |[EC60601-1-2:2014 Medical electrical equipment - part 1-2: General requirements
for basic safety and essential performance. Collateral standard: electromagnetic
disturbances. requirements and tests

o CISPR 11:2009 +A1:2010 Radiated emissions Class B, group 1

o |IEC 61000-4-2:2008 ESD immunity, +8kV contact, +2, +4, +8, +15kV air

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

o |EC 60601-1-2:2014 Table 9 IMMUNITY to proximity fields from RF
wireless communications equipment. Se kapitel b.11fér detaljer.

o IEC 81000-4-8:2009, Power frequency magnetic field immunity: 30 A/m,
50 and 60 Hz

o |[EC 60601-1-11:2015 Medical Electrical Equipment - part 1-11: General
requirements for basic safety and essential performance. Collateral standard:
requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
used in the home healthcare environment

e |[EC60601-2-47:2012 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)

Obs: Under stralningsmatningar anvéandes utstralade RF EM-falttester och
narhetsfalt frn patientanslutning for RF traddlés kommunikationsutrustning enligt
IEC 60601-2-47:2012, figur 202.101. EUT var ansluten till en metallplatta med
belastning som simulerade PATIENT (51kQ parallellt med 47nF).
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5.6.2 Andra standarder

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-003 ISSUE 6 (2016)

e USA FCC Part 16.247,15.209

e CANADA RSS-247, RSS-Gen Radio Frequency Devices. Operation within the

bands 902 - 928 MHz, 2400 -2483.5 MHz, and 5725 - 5850 MHz. Digital

Transmission Systems (DTSs), Frequency Hopping Systems (FHSs) and License-

Exempt Local Area Network (LE-LAN) Devices. General Requirements and

Information for the Certification of Radio Apparatus.

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013

EN ISO 15223-1:2006

EN ISO 10993-1:2009 + AC:2010

IEC 62366-1:2015

ISO 20417:2021

e EN 62304:2006 + A1:2015

5.6.3 EU:s radiodirektiv

Harmed forklarar Movesense Ltd att radioutrustningen av typen OP174 ar i
dverensstammelse med direktiv 2014/53/EU. Den fullstandiga texten till EU-
férsdkran om 6verensstammelse finns tillganglig pé foljande internetadress:
www.movesense.com/conformity .

5.6.4 United States FCC

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

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and
(2) this device must accept any interference received, including interference
that may cause undesired operation.

Class B device notice

NOTE: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a
Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are
designed to provide reasonable protection against harmful interference in a
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:
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— 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.

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) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2)
I'utilisateur de 'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme
si le brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

RF exposure safety
The model is a radio transmitter and receiver.

It is designed not to exceed the emission limits for exposure to radio frequency
(RF) energy set by the ISED.

This transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any
other antenna or transmitter.

Le modele est un émetteur et un récepteur radio.

Il est concu pour ne pas depasser les limites d'émission pour '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)
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This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003

Cet appareil numérique de classe B est conforme a la norme Canadienne ICES-
003.

5.6.6 Brasil Anatel

Este equipamento ndo tem direito a protecado 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 Patentmeddelande

Denna produkt ar skyddad av beviljade patent, pdgadende patentansdkningar och
deras motsvarande nationella rattigheter.

5.8 Varumarke

Movesense, dess logotyper och andra Movesense-varuméarken och tillverkade
namn ar registrerade eller oregistrerade varumarken som tillhér Movesense Ltd.
Alla rattigheter féorbehalls.

5.9 Avfallshantering fér enheten

Vanligen kassera enheten pa lampligt satt och behandla den som elektroniskt
avfall. Slang den inte som hushallsavfall. Om du vill kan du lamna tillbaka enheten
till din narmaste Movesense-representant.

|
5.10 Upphovsratt

Copyright © Movesense Ltd. Alla rattigheter reserverade. Movesense,
Movesense produktnamn, deras logotyper och andra Movesense-varumarken
och namn ar registrerade eller oregistrerade varumarken som tillhér Movesense
Ltd. Detta dokument och dess innehéll 4gs av Movesense Ltd och ar endast
avsett for anvandning av kunder fér att f& kunskap och information om drift av
Movesense-produkter. Dess innehall far inte anvandas eller distribueras for
nagot annat andamal och/eller pa annat satt kommuniceras, avsldjas eller
reproduceras utan féregéende skriftligt medgivande fr&n Movesense Ltd. Aven
om vi har varit mycket noga med att sékerstélla att informationen i denna
dokumentation ar bade heltackande och korrekt, ges ingen garanti for
noggrannhet vare sig uttrycklig eller underférstadd. Detta dokumentinnehall kan
andras nar som helst utan féregdende meddelande. Den senaste versionen av
denna dokumentation kan laddas ner p4 www.movesense.com .
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5.11 Immunitetstestsignaler

Testsignaler som anvands i narhetsfaltsimmunitetstester for RF-
kommunikationsutrustning, enligt definition i IEC 60601-1-2:2014, Tabell 9:

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
745 917 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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