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O

Advarsel og sikkerhedsforskrifter

f e Anvendte batterier skal overholde de relevante IEC-sikkerhedsstandarder.
e Laes tilsigtet anvendelse inden ibrugtagning.
e Indtag/spis ikke batteriet, kemisk forbraendingsfare.
¢ Hold nye og brugte batterier veek fra bgrn.

e Huvis batterirummet ikke kan lukkes forsvarligt, skal produktet kasseres og holdes
veek fra barn.

e Afprgv EPI900 samt modtageren hver gang de tages i brug.
Folg tjeklisten bagest i denne brugervejledning.

e Brugeren/pargrende skal altid vaere klar over, at der kan opsta situationer, hvor der
ikke kan registreres noget anfald og dermed ikke gives alarm, f.eks. ved svage
rystelser og ved tilfaelde, hvor personen gar i krampe og mister bevidstheden uden
nogen rystelser.

o Der vil veere tilfeelde, hvor brugeren eks. et barn ligger i en storvoksen seng og
kommer for langt fra faleren med det resultat, at rystelserne ikke bliver opfanget af
faleren.

Sorg altid for at sengen er indrettet til brugeren.

e EPI900 anvender en tradlgs sender pa 869 MHz, der i visse tilfeelde kan forstyrre
andet godkendt udstyr med 869 MHz sendere/modtagere, ligesom EPI1900 kan blive
forstyrret af andre 869 MHz-sendere.

e EPI900 ma ikke anvendes til diagnosering!

e EPI900 ma ikke anvendes i tilfelde, hvor et anfald kraever livsvigtig handling eller
medicinsk behandling.

e Produktet er ikke vandafvisende, medmindre det er angivet i produktspecifikationen.

Kontraindikationer

Generelt kan produktet ikke bruges, hvis:
¢ Den handicappede klient/patient er psykisk syg.
¢ Den handicappede klient/patient er kritisk syg.

o Klienten/patienten er ikke i stand til at bruge senderen.
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Batteriet skal i givet fald udskiftes, nar informationen om udskiftning af batteri vises pa produktet og
i henhold til brugermanualen.

Levetid efter montering af enheden

Levetiden vurderes i forhold til trykknappen. Denne er lavet i henhold til leverandgrens
specifikation.

Levetid for batteri

KNOP beregner batteriernes levetid. Se specifikation i brugermanualen.

Tilsigtet brug

Generelt er de forskellige varianter af det medicinske udstyr (transmittere/modtagersystem fra
KNOP Elektronik) lavet som et hjaelpemiddel til handicappede/patienter, sa de kan tilkalde hjeelp.

De forskellige varianter af det medicinske udstyr bestar af en kombination af produkter (transmitter
0g modtager), der er designet til at tilkalde hjeelp til sveekkede/handicappede patienter; sender-
modtagersystemet kan aktiveres pa forskellige mader:

e F.eks. patienter, der aktivt gar det og er klar over, at de tilkalder hjeelp, som f.eks.
gangbesveerede, der har brug for hjeelp til at ga pa toilettet.

e Eller handicappede patienter, som ikke er klar over, at de uforvarende laegger pres pa
transmitteren, f.eks. under en krampe.

o Eller patienter med intellektuelle og kognitive mangler, som ikke er klar over, at en
modtager, modtager et signal fra deres sender, nar de forlader et hus eller et rum.

Systemet er ikke designet til kritisk eller psykisk syge personer.

Generel produktbeskrivelse

Produkterne fra KNOP Elektronik bestar af flere varianter af sendere og modtagere, som kan
kombineres med hinanden. Derudover bruges disse produkter i kombination med positionerings-
0g repeatersystemer.

Disse produkter er medicinsk udstyr, der er beregnet til at tilkalde hjeelp og bruges til
handicappede/mobile personer, f.eks. gangbesveaerede, der har brug for hjeelp til at ga pa toilettet.
Senderne aktiveres f.eks. af en lyd eller et tryk (f.eks. et tryk med en finger eller et pust fra
munden). Modtageren overvages af sundhedspersonale eller laegfolk i private hjem.

Systemet er ikke designet til kritisk eller psykisk syge mennesker.
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En del af Funktion i produktsystemet
produktet
Sender Senderen kan sende signalet fra patienten til modtageren, der overvages af

sundhedspersonalet eller en leegmand.
Senderprodukterne kan aktiveres med knap, lyd, pust eller beveegelser.

Modtager Senderne kan kodes til alle modtagere og til flere modtagere pa samme tid.
Nogle modtagere har ogsa en tilkaldeknap, sa de kan tilkalde hjeelp fra
deres kollegaer.

Repeatersystem | Hvis der er behov for at daekke et mere omfattende og starre omrade,
bruges et repeatersystem. Repeatersystemet giver ogsa en gget
funktionalitet, som f.eks. at en alarm automatisk modtages farst af den
sundhedsperson, der er teettest pa klienten.

Positionssystem | Hvis en sender er udstyret med en positionsmodtager, kan den bruges i
forbindelse med et positionssystem. Ikke alle produktvarianter inkluderer
positionsmodtagere. Det ses typisk i forbindelse med plejehjem og
sikkerhed for demente.

Modtagerne kan veere beaerbare eller stationzere.
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Produktbeskrivelse

EPI900 er beregnet til personer, der har mulighed for at fa krampe, for at detektere krampe pa
patienter, der ligger i sengen. Det kan veere bgrn, der sover pa eget veerelse eller beboere pa
institutioner. Nar EPI900 registrerer et krampeanfald der kan aktivere EPI900, sendes en alarm til
en modtager hos foraeldre eller plejepersonale.

Veer opmaerksom pa reekkevidden af alarmen, som er beskrevet i afsnittet "Kontrol af
daekningsomrade”.

Man skal dog veere opmaerksom pa om der er behov for yderligere behandling af en leege.
Alarmen er ikke beregnet til decideret diagnosticering eller overvagning af personer med farlige
sygdomme. Men alarmen kan detektere krampeanfald hos bade barn og voksne
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Sygehus- og institutionssenge som er opbygget med fjederbunde, egner sig fortrinligt til ophaeng af
EPI900 under sengen uden brug af ekstern fgler.

Ibrugtagning

Ophaengning under sengen kan dog vanskeliggares pa grund af beveegelige dele. Hertil kan den
ekstern fgler EPI900-S, som placeres oven pa madrassen anvendes (se nedenfor).

Fgleren, EP1900-S leegges med KNOP-logo opad péa oversiden af madrassen, men under
topmadrassen naer ved personen. Fgleren skal holdes pa plads med et stykke plaster eller tape.

Der findes ikke nogen generel regel for placeringen, men der er flere ting at tage hensyn til. Der
findes i dag mange forskellige madrasser, der pa grund af deres opbygning og brug af materialer,
deemper rystelserne fra krampeanfaldet, s& man ikke kan registrere en sikker alarm.

Man skal ogsa tage hensyn til sengens starrelse i forhold til personens stgrrelse og vaegt. En lille
person / barn kan flytte sig rundt i sengen og komme veek fra fgleren, hvilket resulterer i, at der
muligvis ikke registreres nogen rystelse.

Fgleren forbindes til EP1900, som kan haenges pa enden af sengen.

Efter endt installation skal systemet afpraves ved at simulere et krampeanfald med handen pa
madrassen eller, ved at en person leegger sig i sengen og simulerer et anfald.

Indstil evt. PULS jf. punktet "Indstilling af rystelser”.
EPI900 testes sammen med en tradlasmodtager fra KNOP Elektronik.

EPI900 kan ogsa forbindes til visse typer af kaldeanleeg via dets relaeudgang.
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Knapper & stik

O

Placering af knapper og indikator og tilslutninger.

OFF-indikator

PROG-indikator

ON indikator

Display

ON/OFF knap

Releeudgang:

Fin 1

Releeudgangen som findes pa EPI900, er en potentialfri
udgang, som er fart ud i et 8 polet Modularstik pa ben 7 og 8,

for tilslutning til andet udstyr f.eks. kaldeanlseg mm.

Se “Tekniske data” pa bagsiden.

OBS: Ben 1 til 6 ma ikke benyttes.
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Produktet er en 1 kanals sender, som er designet til at fungere sammen med en tradlgs modtager i
KNOPs 900/901-serierne.
Veer opmaerksom pa reekkevidden som er beskrevet i afsnittet "Kontrol af raekkevidden”.

Betjening

Vi har arbejdet meget med betjeningen af EPI900, for at ggre det let for brugerne. Der er kun to
knapper til daglig betjening samt programmering. Dette er ikke mindst vigtigt pa institutioner, hvor
der ofte kan veere mange personer, der skal betjene mange forskellige apparater.

Brugeren skal til daglig kun teende og slukke EPI900 ved hjeelp af ON/OFF.

EPI1900 husker altid indstillingen. Under indkgring af EPI900 indstiller man antallet, af
rystelser/kramper der skal til inden alarmen aktiveres. Dette sker ved at betjene PULS.
Se under punktet "Felsomhed”.

Kontrol af Indstillinger:

F.eks.: EPI90O0 er sat til 06 rystelser. Klokken er 16.30, automatisk ON sat til klokken
19.30 og automatisk OFF til klokken 07.30.

Trykker man en gang pa PULS, viser displayet og de 6 indikatorer helt for oven, indstillinger for
EPI900 i en sekvens, hvor hver indstilling vises et gjeblik, inden den fortseetter. (Denne kontrol kan
man foretage sa ofte man vil.)

o Farst viser displayet det antal rystelser/kramper den er indstillet til. F.eks. 06

o Displayet viser derefter klokken. F.eks. 16.30. Indikatoren CLOCK lyser.
Displayet viser hvornar EP1900 automatisk teender. F.eks. 19.30 Indikatorerne ALARM og
ON lyser.

e Displayet viser hvornar EPI900 automatisk slukker. F.eks. 07.30 Indikatorerne ALARM og
OFF lyser.

o Huvis automatisk ON/OFF ikke anvendes, skal ON og OFF-tid veere indstillet til kl.00.00

Indstilling af rystelser:

Under indkaring af EP1900 indstiller man antallet, af rystelser/kramper der skal til inden
alarmen aktiveres, se nedenfor.

Der findes ingen regler for, hvad "pulser” skal sta pa, men det er vigtigt, at det kontrolleres
som beskrevet i punktet “ibrugtagning”.

Trykkes der én gang p& PULS knappen vises den aktuelle indstilling.
Trykkes der flere gange forgges antallet, ifglge tabellen nedenfor.

Tabel: (01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90)

e Herefter viser displayet hele produktets status, som naevnt i punktet ”Kontrol af
indstillinger” og herefter slukker displayet.
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Falsomhed:
EPI900 registrerer selv meget sma rystelser/kramper ved krampeanfald.
EPI900 er fra fabrikken sat til stgrste falsomhed og kan ikke sendres af brugeren.

Den eneste justering, der skal foretages hos brugeren, er indstillingen af det antal
rystelser/kramper man gnsker, der skal aktivere alarmen.

Teend og sluk af EPI900 manuel eller automatisk:
ON og OFF af EPI900 kan ske manuelt eller automatisk.

EPI900 teendes og slukkes manuelt ved at trykke pd ON/OFF.

e Trykkes der en gang pa ON/OFF viser displayet ON eller OFF alt efter EPI900’s tilstand.
o Trykkes der flere gange, vil displayet skifte mellem ON og OFF.

Efter 5 sekunder slukker displayet.
e EPI900 efterlades i den tilstand, der sidst er vist i displayet.

Fra fabrikken er EPI900"s automatiske ON/OFF-funktion koblet fra, idet automatisk
teend/sluk tidspunkt begge er sat til kl. 00.00.

Se indstilling af automatisk teend/sluk under punkterne ”Indstilling af automatisk taand
tidspunkt” og ”Indstilling af automatisk sluk tidspunkt”

Ved anvendelse af automatisk teend/sluk funktion skal apparatet veere sat til manuel ON i
display.

Indstilling af uret:
Hvis man f.eks. vil indstille uret til kl. 16.30.

e Hold ON/OFF og PULS _nede samtidig i 5 sekunder, til displayet blinker i 1. ciffer i ‘timer’ og
indikatoren CLOCK lyser.

Nu indstilles klokken ved at eendre det blinkende ciffer.

Tryk pd PULS_det antal gange, det er nadvendigt, indtil der vises "6".

Tryk en gang pa til ON/OFF og neeste ciffer &ndres som ovenfor, sa der vises "1”.

Pa tilsvarende made indstilles minuttallet.

Herefter kan "automatisk teend” indstilles, indikatorerne ALARM og ON lyser.

Det er vigtigt at ga videre til ”Indstilling af automatisk tand tidspunkt” inden displayet
slukker, da indstillingerne ikke gemmes.

© KNOP Elektronik A/S
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Indstilling af automatisk teend tidspunkt:
Hvis man f.eks. vil indstille 'teend’ tidspunktet til kl. 20.00.

o Efter at uret er indstillet, kan 'taend’ tidspunktet indstilles ved at eendre det blinkende tal,
(indikatorerne ALARM og ON lyser).

e Tryk pa PULS det antal gange, det er ngdvendigt, indtil farste ciffer er rigtigt (0).

e Tryk en gang til pA ON/OFF og naeste ciffer (2) kan andres pa samme made til alle fire
cifre er korrekte.

Herefter kan "automatisk sluk” indstilles, indikatorerne ALARM og OFF lyser.

Det er vigtigt at ga videre til ”Indstilling af automatisk sluk tidspunkt” inden displayet
slukker, da indstillingerne ikke gemmes.

Indstilling af automatisk sluk tidspunkt:
Hvis man f.eks. vil indstille 'sluk’ tidspunktet til kl. 07.00.

e Efter at 'teend’ tidspunktet er indstillet, kan ’sluk’ tidspunktet indstilles ved at aendre det
blinkende tal, (indikatorerne ALARM og OFF lyser).

e Tryk pa PULS det antal gange, der er ngdvendigt, indtil farste ciffer er rigtigt (7).
Tryk en gang pa ON/OFF og nzeste ciffer (0) kan sendres pa samme made, indtil alle fire tal
er korrekte.

Herefter slukker displayet, og indstilling af ur samt automatisk teend/sluk tidspunkt er afsluttet.

Ved anvendelse af automatisk teend/sluk funktion skal apparatet veere sat til manuel ON i
display.

Hvis automatisk teend/sluk ikke anvendes, skal ON og OFF-tid veere indstillet til kl.00.00.
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O

Batteri alarm:
Hver gang man har sendt en alarm tjekkes batteriet.
Ved lav batterispaending blinker "LOW BAT” og hver 20. sek., vil der komme et lydsignal.

Der vises "Lavt batteri” pa modtager med display.

Batteriskift:

Efter batteriskift kan nogle af indikatorerne lyse.

EPI1900 slukkes og teendes hvorefter displayet og indikatorerne slukker og EP1900 er klar til brug.
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Typiske fejlmuligheder:

Der er ikke skiftet batterier efter batterialarm.

Modtageren kan veere udenfor deekningsomradet.

overfgrsel af alarm til modtageren.
Faleren ligger forkert i sengen.

EPI900 star til for hgijt antal pulser.
Modtageren giver alarm hver 10. - 12. minut:
Skift batterier i EPI900.

Ved haendelser, hvor EPI900 eller personalet ikke reagerer pa at anfald, skal der udfyldes et

Faleren vender forkert, den rgde logo skal vende opad.

Der er ikke teendt for begge enheder. (EPI900 samt modtager evt. RX901B)

Der kan veere radiostgj fra andre enheder (tradlgse termometre o. lign.), som hindrer

O

indberetningsskema for alvorlige haendelser, som sendes til Leegemiddelstyrelsen. Skemaet kan
hentes og udfyldes pa: http://www.medicinskudstyr.dk/db/filarkiv/4243/indberetningsskema_v2.doc

s ) Hver | Hver | Ikke i
Tjekliste: dag | uge | brug
Kontroller at faler EPI900-S ligger rigtig i sengen. X
Kontroller at ledning pa EPI900-S ligger godt og ikke har X
faet skader af eventuel sengehest, eller andet.
Kontroller at det rade logo pa EP1900-S vender opad. X
Afprgv EPI900 sammen med modtager. X
Hold gje med LOW BATT pa EPI900
Prav forskellige dele af deekningsomradet X
Kontroller 'PULS’ indstillingen pa EP1900. X
Simuler kramper med en hand pa madrassen hver gang et
X
apparat har veeret slukket og der er redt seng.
Efterse og renggr apparaterne med en blgd let fugtig klud. X
Sarg for at leere nye medarbejder apparaterne at kende X
grundig.
Veer sikker pa at apparaterne er teendt. X
Fjern altid batterier nar apparaterne ikke bruges og leegges X

til side i leengere tid.
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Renggring

Produktet kan renggres med frugtig klud eller spritserviet.

Tilbehgar
Produkt: Variant: Varenummer;
EPI900S Ekstern foler EPI900S

© KNOP Elektronik A/S
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Tekniske data

Frekvens HF:
Raekkevidde:

Batteritype:
Drift speending:
Drift tid (forventet):

Lav batteri alarm/indikator:

Strgmforbrug stand by:
Strgmforbrug inaktiv:
Stregmforbrug aktiv:

Omgivelse miljg:

Omgivelse temperatur:

Kabinet type:
Kabinet dimensioner:

Teethed EPI900:
Teethed EPI900S:

Tilslutninger:

Veegt inkl. Batterier:

Ret til eendringer forbeholdes

All rights reserved.
© KNOP Elektronik A/S

869.2125 MHz
Optil 1500m i frisigt til en RX901B

2 stk. 1,5V LR6/AA/E91 type ProAlkaline
3,3V

5 mdr. ved 5 transmissioner pr. dag.

ca. 1/4 rest kapacitet.

<450pA
<600pA
<50mA gennemsnit pa en svartransmission.

Indendgars brug. < 90% ikke kondenserende.
Ma ikke anvendes i oxygen berigede omrader eller
sammen med anteendelige materialer.

0°C to +40°C

Hvid ABS
B: 65mm, H: 128mm, D: 22mm.

IP20
IP67

4 pol modularstik: Ekstern sensor
8 pol modularstik: Potentiale fri relseeudgang ben 7 &
8 max. 24V/100mA, gvrige ben ma ikke anvendes.

1464

1) Malt udendgrs med fri sigt mellem sender og modtager. | bygninger, er reekkevidden reducere.

© KNOP Elektronik A/S

Fabriksve] 20 @ DK-7600 Struer @ knop@knop.dk @ knop.dk @ +45 97840444 15



Krampealarm EPI900 V1.6

Symbol forklaring og godkendelser

Dette produkt overholder disse el-sikkerhed og EMC-direktiver:

Directive 2017/745/EU MDR
Directive 1907/2006/EU REACH
Directive 2011/65/EU RoHS
Directive 2012/19/EU WEEE
ISO 14971:2019 Risk Management for Medical devices
EN 301 498-1v2.2.3 Electro Magnetic Compatibility
c € EN 301 489-3 V3.1.1 Electro Magnetic Compatibility
EN 50130-4:2011 + 2014 Immunity alarm systems
EN 300 220-1V3.1.1 Short Range Devices
EN 300 220-2 V3.1.1 Short Range Devices
EN 300 220-3Vv2.1.1 Short Range Devices
EN 60601-1-2:2014 + 2015 Electromagnetic compatibility (Medical)
EN 62368-1:2020 Electrical safety
EN 50581:2012 Hazardous substances

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Medicinsk produkt
Klasse 1, regel 1

Knop Elektronik A/S, Fabriksvej 20, DK-7600 Struer

Laes manual(er) for installation og ibrugtagning.
Find manual her: https://www.knop.dk

Der kan ske interferens i omgivelserne af udstyr maerket med dette symbol.

MD

“ Producent:
Cli]

©)

Kan beskyttelse imod vaeske inden installation.

/ﬂ/ 0°C to +40°C, temperatur greense for transport/opbevaring og anvendelse.
ﬁ Produktet ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald.

Single Registration Number
DK-MF-000025631

Unique Device Identifier
UDI (01)057440028500126
(01)057440028503122

Produkts reference/varenummer/varetekst.
REF EPI1900, seizure alarm
EPI901S, sensor

Serienummer
Serienummeret er placeret pa produktet.

Ingress Protection kode

[sN]
EPI900: IP20

EPI900S: IP67
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