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Varningar och sakerhetsanvisningar

& e La&s bruksanvisningen fore anvandning.

e Testa sensorn EPI901S varje gang den ska anvandas.

¢ Anvandaren och/eller anhériga maste alltid vara medvetna om att det kan uppsta
situationer dar anfall inte detekteras och darfor inte utléser nagot larm, t.ex. vid
svaga skakningar och i fall dar personen far ett anfall och férlorar medvetandet utan
nagra skakningar.

o Det kan forekomma fall dar anvandaren, t.ex. ett barn, ligger i en stor vuxensang
och ar for langt bort fran sensorn, vilket gor att skakningarna inte registreras av
sensorn. Se alltid till att sdngen ar korrekt installd fér anvandaren — se sidan 7 for
mer information.

e EPI901S far inte anvandas for diagnostik!

e EPI901S far inte anvandas i fall dar ett anfall kraver livraddande atgarder eller
medicinsk behandling.
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Anmadérkningar fére anvandning

Allmanna évervaganden angaende anvandningen av KNOP-produkter:
| allmanhet far produkterna inte anvandas om klienten (patienten) ar psykiskt eller allvarligt sjuk.
Fore anvandning maste det sakerstallas att patienten i fraga ar kapabel att anvanda produkten.

Produkten far under inga omstandigheter anvandas for diagnostiska andamal.
Livslangd efter installation/anvandning av enheten

Produkten ar konstruerad for en beraknad livslangd pa upp till 5 ar.

Observera dock att batteriet maste bytas ut nar indikatorn tands.
Se anvandarhandboken for mer information.

Batteriets driftstid

Batteriernas driftstid beraknas av Knop. Se specifikationerna under "Tekniska data” i
anvandarhandboken.

Avsedd anvandning

De olika versionerna av KNOP:s medicinska utrustning bestar av en kombination av hjalpmedel
(sandare och mottagare) som ar utformade for att kalla pa hjalp for svaga/funktionshindrade
patienter/klienter.

Sandar- och mottagarsystemen kan aktiveras pa olika satt:

o T.ex. klienter som aktivt aktiverar enheten i fraga och darmed ar medvetna om att de kallar pa
hjalp. T.ex. personer med gangsvarigheter som behdver hjalp for att ga pa toaletten.

o Eller funktionshindrade klienter som inte ar medvetna om att de oavsiktligt trycker pa séandaren,
t.ex. under ett anfall.

o Eller klienter med intellektuella och/eller kognitiva funktionsnedsattningar som inte ar medvetna
om att en monterad mottagare tar emot en signal nar patienten Iamnar ett hus eller rum.
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Allman produktbeskrivning

KNOP Elektronik-produkterna bestar av flera varianter av sandare och mottagare som kan
kombineras med varandra. Dessutom anvands dessa produkter i kombination med positionerings-
och repeater-system.

Dessa produkter ar medicintekniska produkter avsedda att kalla pa hjalp for personer, t.ex.
personer med gangsvarigheter, som behdver hjalp for att ga pa toaletten.

Sandarna aktiveras till exempel av ett ljud eller en berdring (t.ex. en berdring med fingret eller ett
andetag fran munnen).

Mottagaren 6vervakas av vardpersonal eller lekman i privata hem.
Systemet ar inte avsett for kritiskt sjuka eller psykiskt sjuka personer.

Del av produkten Funktion i produktsystemet

Sandare Sandaren kan skicka signalen fran patienten till mottagaren, som
Overvakas av vardpersonal eller lekman.
Sandarprodukterna kan aktiveras med en knapp, ljud, andning eller

rorelse.

Mottagare Sandarna kan kodas till alla mottagare och till flera mottagare samtidigt.
Vissa mottagare har aven en larmknapp sa att de kan kalla pa hjalp fran
sina kollegor.

Repeatersystem Om det finns behov av att tdcka ett mer omfattande och stérre omrade

anvands ett repeater-system. Repeater-systemet ger ocksa 6kad
funktionalitet, till exempel att ett larm automatiskt tas emot forst av den
vardpersonal som befinner sig narmast klienten.

Positioneringssystem | Om en sandare ar utrustad med en positionsmottagare kan den
anvandas tillsammans med ett positionssystem. Alla produktvarianter
har inte positionsmottagare. Detta ar vanligt i samband med vardhem
och sakerhet for demenspatienter.

Mottagarna kan vara barbara eller stationara.
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EPI901S ar endast avsedd som en extern sensor for EP1901 fér att upptacka anfall. Produkten ar
utformad for att upptacka anfall nar personen ligger i sdngen. Det kan till exempel vara barn som
sover i egna rum eller personer som bor pa institution.

Produkt

Nar EPI901S upptacker ett anfall skickas en signal till EP1901, som sedan skickar ett larm till en
mottagare — som skots och évervakas av till exempel foraldrar eller vardpersonal.

Det ar dock viktigt att vara medveten om att medicinsk behandling kan behodvas.

EPI901S och/eller EPI901 ar inte avsedda for diagnos eller évervakning av personer med
allvarliga sjukdomar.

EPI901S ar i princip samma produkt som EPI900S, men uppdaterad och férbattrad.
Den uppdaterade och nya versionen av EPI900S har foljande forbattringar:

- Lagre stréomférbrukning
- 3-vagsregister
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Idrifttagning

Vid installation av EPI901S kan det vara stor skillnad beroende pa om patienten/klienten anvander
en sjukhussang eller en vanligare sang.

Skillnaden ar helt enkelt att montering under en vanlig sang kan férsvaga vibrationerna och
darmed gora det svarare att fanga upp signaler. For att I6sa detta och optimera signalen placeras
den externa sensorn EPI901S ovanpa madrassen — men under évermadrassen.

Sensorn halls pa plats med tejp eller haftmaterial. EPI901S ansluts till EPI901, som hangs i
sangens ande eller placeras pa ett bord eller liknande bredvid sangen.

Vi rekommenderar att sensorn inte placeras under sangen, eftersom erfarenheten visar att det
basta sattet att mata vibrationer ar enligt beskrivningen i instruktionerna nedan:

Observera att om patienten andrar position i sangen maste aven sensorns position andras for att
sakerstalla basta majliga signalregistrering.

Det finns ingen allman regel for placering, men det finns flera saker att tdnka pa. Idag finns det
manga olika madrasser som pa grund av sin konstruktion och materialanvandning dampar
vibrationerna fran kramper, vilket gor det omgjligt att registrera ett tillforlitligt larm.

Efter installationen méaste systemet darfor testas genom att simulera ett anfall med handen pa
madrassen eller genom att Iata en person ligga i sangen och simulera ett anfall. Kontrollera att
signalen tas emot korrekt pa EPI901.

Kom ihag att stalla in 6nskat antal registrerade vibrationer, se avsnittet ”Stélla in antalet
vibrationer” pa EPI901.
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Ansluta EPI901S till EPI901

Placering av indikatorer och anslutningar i EPI901.
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Funktion

Produkten har ingen direkt fristdende funktion. Alla installningar gérs pa EP1901 och maste vara
anslutna till den. Se anvandarhandboken fér EPI1901.

Info! Nar en vibration detekteras visas denna punkt pa EP1901, som illustreras i bilden nedan.
Punkten lyser upp kortvarigt.

Kom ihag att kontrollera att sensorn fungerar genom att se om LED-lampan blinkar.

Sa hér kontrollerar du om sensorn ér ansluten och upptéackt.
Hall knappen ” ‘ ” intryckt i nagra sekunder — slapp knappen néar displayen blinkar.

Om punkten visas till hdger ar den externa sensorn aktiv.

Obs! Det finns ingen extern indikator om produkten ar avstangd.
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Vanliga fel

Batterierna har inte bytts ut efter batterialarmet.

Bada enheterna ar inte paslagna. (EP1901 och mottagare, t.ex. RX901B)

Mottagaren kan befinna sig utanfor tackningsomradet.
EPI901S ar felaktigt placerad i sédngen.
EPIQO01 ar installd pa ett for hogt antal pulser/kramper.

For att sakerstalla optimal drift och signalering bor foljande kontroller utforas:

ska forvaras under en langre tid.

. . Varje | Varje Anvands
Checklista: vecka | manad inte
Kontrollera att den externa sensorn ar korrekt placerad i X
sangen.

Kontrollera att kabeln pa den externa sensorn sitter fast X

och inte har skadats av sanggrinden eller nagot annat.

Kontrollera att logotypen pa den externa sensorn ar vand X

uppat.

Testa EPI901 tillsammans med mottagaren. X

Hall ett 6ga pa LOW BATT pa EPI901. X
Prova olika delar av tackningsomradet. X
Kontrollera installningen "PULSE" pa EPI901. X
Simulera kramper med en hand pa madrassen varje X

gang en enhet har stangts av och sangen har baddats.

Inspektera och rengdr enheterna med en mjuk, |att X
fuktad trasa.

Se till att nya medarbetare ar val fértrogna med X
apparaterna.

Se till att apparaterna ar paslagna. X

Ta alltid ut batterierna nar apparaterna inte anvands och X
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Underhall

Produkten kraver inget regelbundet underhall.
Rengéring

Produkten kan reng6ras med en fuktig trasa eller alkoholservett.

Reservdelar och tillbehor

EPI901S Ersattningsenhet (ny)
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Teknisk data
Driftsspanning: 3V
Forbrukning i standbylage: <5pA

Forbrukning nar sensorn ar aktiv: ~50uA

Miljo (omgivning): Inomhusbruk. < 90 % icke-kondenserande.
Anvand inte i syreberikade omraden eller i
kombination med brandfarliga material.

Omgivningstemperatur: 0 °Cill +40 °C

Holjestyp: POM

Holjesmatt: @:8,5mm, L: 39 mm

Kapslingsfarg: Vit

Densitet EPI901S: IP67

Anslutningar: 4-polig modular kontakt

Vikt inkl. batterier: 42 g med kabel

Forvantad livslangd: 5 ar, beroende pa anvandning och hantering.

Specifikationerna kan andras utan foregdende meddelande.

Alla rattigheter forbehallna.
© KNOP Elektronik A/S
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Symbolférklaring och godkdnnanden

O

Denna produkt uppfyller féljande direktiv for elsakerhet och EMC:

Reglering 2017/745/EU MDR
Reglering 1907/2006/EU REACH
Direktiv 2011/65/EU RoHS
Direktiv 2012/19/EU WEEE
c € Direktiv 2014/35/EU Lagspanningsdirektivet
ISO 14971:2019 Riskhantering fér medicintekniska produkter
EN 301 498-1Vv2.2.3 Elektromagnetisk kompatibilitet
EN 301 489-3 V3.1.1 Elektromagnetisk kompatibilitet
EN 60601-1-2:2014 + 1-11:2015 Elektromagnetisk kompatibilitet (medicinsk)
EN 62368-1:2020 Elsékerhet
EN 63000:2018 Farliga @mnen

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.

Medicinsk produkt
Klass 1, regel 1

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

Las bruksanvisningen/bruksanvisningarna fére installation och anvandning.
Du hittar manualen har:_https://www.knop.dk

Stoérningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med denna symbol.

Skydda mot vatskor fore installation.

0 °C till +40 °C, temperaturgrans for transport/férvaring och anvandning.

L2~ £ i 8| @

Produkten far inte kasseras med normalt hushallsavfall.

»

Enskilt registreringsnummer
DK-MF-000025631

Unikt identifikationsnummer
05744002853473

Produktreferens/artikelnummer/artikelnamn
EPI901S, extern sensor

Serien
Serienumret finns pa etiketten.

RIEEIE

Skyddsklass
EPI901S: IP67
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