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1 Generelt

1.1 Om denne brugervejledning

Denne manual indeholder de oplysninger, der er ngdvendige for at bruge NightWatch pa en
sikker og effektiv made. Laes venligst manualen, fgr du bruger NightWatch. Hvis dele af denne
manual er uklar, bedes du kontakte support. Den seneste revision af brugervejledningen kan
findes pa https://www.nightwatch.nl.

1.2 Forklaring af anvendte symboler

1.2.1 Symboler i brugervejledningen

& Advarsel

0 Generel obligatorisk forholdsregel

1.2.2 Symboler pa etiketter

Apparatet indeholder elektrisk affald og ma ikke bortskaffes sammen med

E almindeligt husholdningsaffald. Efter den saedvanlige levetid skal NightWatch
returneres til producenten. Kontakt LivAssured for at fa instruktioner:
info@nightwatch.nl

R Anvendt del, type BF
d Producent (inklusive producentens adresse ved siden af symbolet)
SN Serienummer, produktionsdato efterfulgt af en identifikator
IP20 IP-klassificering af beskyttelse ved indkapsling (ingen
beskyttelse)

[:IE:I Se venligst manualen



mailto:info@nightwatch.nl
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c € CE-maerke

Temperaturgraenser (minimum + maksimum)

Fugtighedsgraenser (minimum + maksimum)
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2 Sikkerhedsinstruktioner

2.1 Generel sikkerhed

A\

Brug kun denne manual til produkt-ID: NightWatch.
Instruktionerne nedenfor skal fglges.

Modtag og brug ikke enheden, hvis der er tegn pa
manipulation, vandskade eller anden skade pa embalagen
eller etiketten.

NightWatch ma kun repareres af kvalificeret personale.
Serg for, at etiketterne pa produktet altid er til stede og
laeselige. Etiketterne ma ikke fjernes.

Brug ikke dette produkt i et miljg, hvor DECT-signaler kan
blive blokeret eller forstyrret af miljgmaessige egenskaber
eller andet udstyr.

Dette produkt garanterer ikke, at alle anfald vil blive opdaget.
Serg altid for, at afstanden mellem basestationen og
armmodulet ikke overstiger 15 meter.

Oplad altid batteriet helt fgr brug for at sikre uafbrudt brug.
Kontroller enhedens fulde funktionalitet fgr brug.

Laes brugsanvisningen, fgr du bruger produktet.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med
enheden, skal rapporteres til producenten og den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren er
etableret.

2.2 Sikkerhed under brug

A\

Undersgg alle komponenter for skader far brug.

Serg for, at armmodulet, basestationen, de forskellige
opladere og kabler ikke kommer i kontakt med vand.

| tilfeelde af skader pa adaptere, isoleringsmaterialer eller
elektriske dele ma du ikke bruge enheden og skal sende den
tilbage til producenten.

Baer ikke armmodulet, mens det oplades.

Brug og placer ikke NightWatch i naerheden af en radiator.
Brug ikke NightWatch i badekarret eller under bruseren.
Nedsaenk ikke NightWatch i vand eller andre veesker.

Brug kun den oplader til armmodulet, som LivAssured har
leveret, til at oplade armmodulet.

Brug kun den AC-adapter, der leveres af LivAssured, til at
forsyne basestationen med strgm.

Stop brugen, hvis der opstar hudirritation, og kontakt
leverandaren.
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3 The NightWatch.

3.1 Produktbeskrivelse og tilsigtet brug

NightWatch er beregnet til at underrette plejepersonalet om forekomsten af en patients
natlige epileptiske motoriske anfald(*), s& plejepersonalet kan treffe passende
plejeforanstaltninger.

(*) Natlige motoriske anfald, som er falgende anfaldstyper :’
Tonisk-kloniske anfald

Tonic (hvis klynge eller langvarig)

Myklonisk (hvis klynge)

Fokal nedsat bevidsthed med hyperkinetiske bevaegelser

NightWatch er ikke beregnet til diagnose- eller behandlingsformal.

3.2 Driftstilstand

NightWatch er en baerbar enhed og bestar af et tradlest armmodul og en basestation.
Armmodulet baeres under sevn pd et af lemmerne, fortrinsvis pa overarmens biceps.
Armbdndet bestdr af en pulssensor med PPG (fotoplethysmografi) og en ACC
(accelerometri)-bevaegelsessensor samt en mikroprocessor, der behandler dataene fra
sensorerne ved hjaelp af en detektionsalgoritme.

NightWatch giver ikke direkte overvagning af den malte puls eller bevaegelsesdata.
NightWatch er ikke en pulsmaler.

Detektionsalgoritmen registrerer, om sensoraflasningerne matcher forudprogrammerede
parametre, der er forbundet med et natligt motorisk anfald, anfaldsalarmen udlgses og
overfgres til den tilhgrende basestation.

Armmodulet og basestationen kommunikerer ved hjzelp af den tradlese DECT-protokol. Nar
en anfaldsalarm sendes fra armmodulet til basestationen, advarer basestationen
plejepersonalet med en ringelyd og et blinkende LED-lys. Plejepersonalet kan derefter ga
hen til PWE'en og om ngdvendigt hjaelpe i henhold til instruktioner fra deres leege

Basestationen advarer ogsa plejepersonalet med bip og blinkende LED-lys, hvis systemet
ikke er i stand til at registrere anfald af tekniske drsager, sasom et afladet batteri, en mistet
forbindelse mellem armmodulet og basen, eller hvis armmodulet er i stand til at registrere
hjerterytme eller bevaegelser for at udfgre anfaldsregistrering.

! Nomenklaturen er baseret pa klassifikationen af epileptiske anfald fra International League
Against Epilepsy (ILAE, 2017):
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A BEMARK: Dette produkt garanterer ikke, at alle epileptiske anfald registreres. Det skal
bruges som en hjcelp til at opdage natlige anfald.

BEMARK: Dette produkt er ikke beregnet til diagnosticering eller behandling af epilepsi.
Denne enhed kan ogsa give anfaldsadvarsler, selvom der ikke finder et anfald sted.

& BEMARK: Dette produkt sporer hjerterytmen ved hjeelp af fotoplethysmografi (PPG) og
bruger disse oplysninger til at opdage epileptiske anfald. Effektiviteten af at aflcese hjerterytmen
med PPG kan variere fra person til person. Enheden giver plejepersonalet besked med lyd- og
lyssignaler, hvis produktet ikke kan spore en palidelig hjerterytme til registrering af anfald

3.3 Medicinsk klassifikation

NightWatch er et klasse 1-udstyr i overensstemmmelse med bilag VI
Klassifikationsregler i EU-forordningen om medicinsk udstyr, (EU) 2017/745, c €
dateret 5. april 2017 ("forordningen om medicinsk udstyr").

3.4 Brugerprofil

3.4.1 Tilsigtede brugere
Brugere af NightWatch er mennesker, der er diagnosticeret med epilepsi fra 4 ar og
opefter, og som har natlige motoriske anfald og omsorgspersoner.

3.4.2 Kontraindikationer
NightWatch er ikke beregnet til at blive brugt af:
e Personer, der ikke er diagnosticeret med epilepsi
e Personer, der er diagnosticeret med epilepsi med andet end natlige motoriske
anfald.
e Personer, der er diagnosticeret uden lemmer til at baere apparatet pa.

3.4.3 Anvendelses omrade
NightWatch er beregnet til at blive brugt i hjemmet eller pa institution.
NightWatch er ikke beregnet til at blive brugt pa intensivafdelinger

3.5 Mulige bivirkninger

Der er mulige bivirkninger i forbindelse med baerbare enheder, der involverer sensorer
anvendelse pa huden. Disse omfatter felgende:

- @demer

- Erytem

- Irritation

- Sensibilitet



LivAssured

ABEM/ERK; Brug af armmodulet kan fordrsage hudirritation, f.eks. klge eller midlertidigt
udsleet. Regelmeessig rengaring af armmodulet for brug kan hjcelpe med at lgse dette. Hvis
problemet fortscetter, findes der scerlige plastre, som i de fleste tilfaelde vil lindre symptomerne.
Kontakt venligst din leverandar i dette tilfeelde. Se afsnit 9 for kontaktoplysninger.

3.6 Kliniske fordele

NightWatch hjzelper plejepersonalet med natlig overvagning ved at registrere flere natlige
motoriske anfald sammenlignet med overvagning uden en sadan anordning og underrette
plejepersonalet om sddanne anfald, sa der kan gribes ind i tide. Dette reducerer risikoen for
skader som folge af oversete anfald, nar der ikke ydes hjaelp til den person, der har anfald.
Ferre ubesvarede anfald og mindre sandsynlighed for skader fgrer til mindre stress for
personer med epilepsi og deres omsorgspersoner.

3.7 NightWatch-pakkens indhold
NightWatch-pakken indeholder fglgende elementer:

1. Basisstation
2. Stremforsyning GS-0500200A til basestationen (sort)
3. Arm-modul
4. Oplader til armmodul (hvid):
4.1 Kompakt oplader med fast klinge 2,75W
4.2 USB til USB-C-kabel 1 meter med 6,5 mm-stik
5. Elastisk strop (1 m)
6. Armbandsclips (4 i alt, inklusive 2 ekstra clips)
7. Rejsetaske
8. Manual
9. Alarmkort
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4 De forskellige komponenter, og hvordan de fungerer
4.1 Armmodul med elastisk strop
A B

A = pulssensor + lysdioder
B = ON/OFF-kontakt

C = Indikatorlys

D = Opladningspunkt

Armmodulet baeres pa overarmen og holdes pa plads med en elastisk
strop. Den bedste placering af armmodulet er fremadrettet
omkring overarmen mellem biceps og skulderen.

Armmodulet registrerer lgbende baererens bevaegelser og hjerterytme for at kunne opdage
epileptiske anfald. De to grenne lysdioder (A) pa den markegra underside af armmodulet er
en del af den sensor, der registrerer brugerens hjerterytme

Hvis der er registreret et muligt epileptisk anfald, sender armmodulet et signal til
basestationen, som kan advare plejepersonalet. Armmodulet drives af et integreret
genopladeligt batteri og kan oplades ved at tilslutte det medfglgende USB-opladningskabel
til opladningspunktet (D).

Pa den merkegra underside af armmodulet er der en ON/OFF-kontakt (B). Positionen kan
a@ndres ved hjeelp af en pen, hvilket skal ggres én gang ved fagrste brug for at taende for
armmodulet. De grgnne lysdioder indikerer, at modulet er teendt, og registreringen af puls
og bevaegelser begynder automatisk. Registreringen kan stoppes ved at tilslutte armmodulet
til opladeren igen. Systemet begynder at registrere igen, nar du fjerner armmodulet fra
opladeren. Det er sddan, du starter og stopper systemet fra nu af. | lgbet af dagen, nar
systemet ikke er i brug, skal du lade armmodulet vaere taendt og tilsluttet opladeren.

Armmodulet kan kun oplades, hvis ON/OFF-kontakten er taendt. Armmodulet oplades ikke,
hvis tend/sluk-kontakten er slukket. Hvis armmodulet hverken er i brug eller tilsluttet
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opladeren, f.eks. under transport, kan teend/sluk-kontakten pa armmodulet slas helt fra for
at forhindre, at batteriet aflades.

A BEMARK: Armmodulet kan ikke oplades, nér det er slukket. Lad altid armmodulet veere
teendt, ndr det er tilsluttet opladeren.

Den hvide overside af armmodulet indeholder en indikatorlampe (C), som bruges til flere
signaler. Laes om disse signaler i kapitel 6.

4.2 Basisstation

Den firkantede hvide boks er basestationen, som viser bade lys- og lydsignaler.
Basestationen kan placeres hvor som helsti hjemmet i nerheden af en stikkontakt. Serg dog
for, at du kan hare lydsignalet fra basestationen, og at det er hgjt nok til at vaekke dig om
natten. Afstanden mellem armmodulet og basestationen er begraenset til 15 meter. Enheden
giver brugeren besked, nar armmodulet og basestationen er for langt fra hinanden og mister
forbindelsen (kapitel 6).

D E

A = Lydstyrkekontrol, 1 gger lydstyrken, 2 seenker lydstyrken.
B = Haojttaler

C = Stremforsyning

D = LED-indikatorlys

E = Dataforbindelse (valgfrit)



LivAssured

5 Sadan ger du dit NightWatch klar til fgrste brug

5.1 Trin 1: Juster armbandet
Det skal du bruge:

» Elastisk strop

» 2klips

=  Arm-modul

= Kuglepen/blyant

» Skarp saks (til stof)

Den elastiske strop skal justeres til sterrelsen pa baererens overarm. Armbandet ma ikke
veere for stramt, men skal sidde teet ind til huden.

Brug den elastiske strop til at male omkredsen af brugerens arm over biceps i en bgjet
position. Straek ikke remmen. Markér den elastiske strop ved overlapningen.

Klip elastikken over ved det markerede punkt.

Seet de to clips pa stroppen som vist nedenfor.
Tip: Skub det ene hjgrne af den elastiske strop gennem klemmen, og treek derefter hele
stroppen gennem klemmen, indtil den stikker en centimeter ud.

! J

Fastgar clipsene til abningerne i armmodulet i en nedadgdende bevaegelse med enderne af
stroppen, der stikker ud fra den nederste ende af armmodulet.

V5.4 13
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N K

—_—

Forsiden af armmodulet Bagsiden af armmodulet

Placer armmodulet rundt om brugerens overarm, mens du sgrger for, at armmodulets
bagside vender mod huden, lidt over den tykkeste del af biceps, men under skulderen. Det
sikrer, at brugeren ikke kommer til at ligge pa armmodulet, nar han/hun vender sig om pa
siden.

A BEM/ERK: For at opnd en sd ngjagtig registrering som muligt af
epileptiske anfald skal armmodulet beeres pG overarmen (biceps) og
direkte pd huden. Hvis brugeren har en pyjamas eller anden langeermet
bekleedningsgenstand pad, skal du sarge for, at cermet er bredt nok til at
beere armmodulet under. S

Tjek, om bandet er stramt. Den elastiske strop vil sandsynligvis vaere lidt for las. Den korrekte
pasform gar, at en finger lige akkurat kan komme ind under remmen.

Hvis den elastiske strop fales for los:
Fjern armbandet, traek den elastiske strop laengere gennem clipsene. Prgv igen.

Hvis den elastiske strop fales for stram:
1. Brug en fingernegl til at trykke pa clipsene nedefra for at fierne dem fra armmodulet.
2. Juster klemmerne, sa den elastiske strop bliver laengere.
3. Saet clipsene i dbningerne igen.

Prov igen.

Juster remmen, indtil den bade er behagelig for brugeren og sidder taet omkring armen. Klip
til sidst de overskydende ender af remmen, sa de ikke daekker de granne pulssensorer.

Der er ingen grund til bekymring, hvis armmodulet efterlader et aftryk pa armen efter en
nats sevn, sa laenge dette aftryk forsvinder af sig selv med tiden.

A BEMZERK: Serg for, at armbdndet er justeret til den korrekte sterrelse for patienten for
brug, sa det ikke er for stramt eller for lgst.
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A BEM/ERK: Den elastiske strop kan stikke lidt ud pd begge sider af den marke underside.
Serg dog for, at enderne ikke deekker de granne lyssensorer. Bandet kan geres strammere ved at
treekke i enderne. Bandet er meget bladt, og beereren vil ikke opleve ubehag fra de fremspringende
ender.

5.2 Trin 2: Fegrste aktivering og opladning af armmodulet

| princippet taender du kun for armmodulet én gang, hvorefter armmodulet altid er taendt
og kan oplades. Fra nu af starter og stopper du systemet ved at tilslutte og frakoble
armmodulet og opladeren.

- Tag en kuglepen/blyant med

- Pa den merkegrd underside af armmodulet sidder en
taend/sluk-kontakt. Brug blyanten til at flytte denne kontakt
til midten af modulet for at aktivere armmodulet. Dette skal
kun geres én gang. Herefter (de)aktiverer du systemet via
opladningskablet. Hvis du @nsker at slukke for armmodulet
for at forhindre, at batteriet Igber ter, skal du bruge ON/OFF-
kontakten til at slukke for armmodulet. BEMARK: A=OFF
Armmodulet oplades ikke, hvis det er slukket. B=0ON

- Sasnart du har aktiveret armmodulet via kontakten (ON), vil
2 grenne LED'er lyse kraftigt pa den mgrke underside. Det er
de lysdioder, der registrerer pulsen.

- Tilslut armmodulet til opladeren og stremforsyningen.
Armmodulet vil nu blive opladet.

- Tilslut derefter basestationen til stremforsyningen, og vent,
indtil armmodulet er opladet.

N

Arm-modulets batterilevetid:
- Batteriets opladningstid: ca. 2 timer.
- Etfuldt opladet batteri holder i mindst 12 timer.

Opladning

Armmodulet skal veere fuldt opladet far hver brug. Nar du slutter armmodaulet til opladeren
(som igen er sluttet til stremforsyningen), slukkes de grenne LED'er pa undersiden, og en
gron LED pa den hvide overdel begynder at blinke. Dette indikerer, at armmodulet er ved at
blive opladet. Sa snart armmodulet er fuldt opladet, vil den grenne LED pa oversiden lyse
konstant. LED'en pa armmodulet udsender svagt snarere end staerkt lys for at minimere
forstyrrelser i labet af natten.

A BEM/ERK: Udskift produktet, hvis et fuldt opladet batteri er tomt efter en enkelt nat eller
efter en brugscyklus.
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A BEMARK: Lad altid armmodulet veere tilsluttet opladeren indtil brug, da det automatisk
begynder at fungere, sG snart det tages ud af opladeren. Det er ikke muligt at "overoplade"
armmodulet; det skader ikke at lade armmodulet veere tilsluttet opladeren.

& BEMARK: Armmodulet ma@ kun oplades med den originale oplader og det originale kabel.
Brug af en anden oplader eller et andet kabel kan beskadige armmodulet og/eller pavirke dets
ydeevne.

5.3 Trin 3: Brug basestationen
Serg for, at det (aktiverede) armmodul er tilsluttet opladeren. Placer basestationen, hvor du
gnsker at modtage alarmen, og sgrg for, at den er tilsluttet en stramforsyning.

Afstanden mellem basestationen og armmodulet er begraenset og afheenger af strukturen i
den bygning, hvor NightWatch bruges. Den vil normalt vaere 15 meter. Basestationen udlgser
en alarm, hvis armmodulet er eller kommer uden for raekkevidde. Hvis det sker, skal du flytte
basestationen taettere pa armaturet. Hvis dette ikke er muligt, se afsnit 7.5 for muligheder
for at videresende alarmerne.

Lydstyrken pa basestationens alarmer kan justeres efter behov ved hjaelp af
lydstyrkereguleringerne (se afsnit 7.3).

N/
a u-a- pg
1234’56 A
—

Efter ca. 30 sekunder vil den grenne LED 4 pa basestationen lyse konstant (‘'armmodulet er
tilsluttet opladeren’), og den grenne LED 5 vil begynde at blinke (‘'armmodulets batteri
oplades'). Nar armmodulet er fuldt opladet, vil den grenne LED 5 ogsa lyse konstant.

Dit system er nu klar til brug.

& BEMAERK: Basestationen ma kun sluttes til en stremforsyning ved hjcelp af den
medfolgende adapter. Brug af en anden adapter kan beskadige basestationen og/eller pévirke
dens ydeevne.

5.4 Daglig brug

- Rul evt. &rmerne pa pyjamassen op.
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- Koblarmmodulet fra opladeren. Begge de grenne lysdioder pa den marke underside
af armmodulet vil straks lyse kraftigt.

- Lige efter at opladeren er frakoblet, udsender basestationen et advarselssignal, der
indikerer, at der endnu ikke er registreret nogen puls. Dette signal bekraefter ogsa, at
armmodulet er forbundet til basestationen, og at alarmerne er hgrbare.

- Den rgde LED pa basestationen og armbandet blinker rgdt for at vise, at der endnu
ikke er registreret nogen puls.

- Placer armmodulet rundt om overarmen, mellem skulderen og den tykkeste del af
biceps, med armmodulet vendt fremad pa overarmen, sa brugeren ikke ligger pa det,
nar han/hun ligger pa siden.

- Basestationen vil nu blinke grent, nar pulsen registreres.

- Flyt pyjamasaermet tilbage ned ad armen, hvis det er ngdvendigt.

- Brugeren vil nu falde i sgavn. Nar brugeren ligger stille ned, og armmodulet har
registreret meget lidt eller slet ingen bevaegelse i to minutter, bliver de mere
folsomme bevaegelses- og pulsalgoritmer aktive. Nar det sker, skifter den blinkende
gregnne LED for hjertefrekvensen til en kontinuerlig gran LED.

- Hvis brugeren rejser sig eller star ud af sengen, vil de mere falsomme bevaegelses- og
pulsalgoritmer midlertidigt blive slaet fra, indtil brugeren ligger stille ned.

Se kapitel 7 for alle signaler og advarsler fra enheden, og hvad man skal gere i tilfeelde af
problemer.

A BEM/ERK: Kontrollér, at begge granne lysdioder lyser lige kraftigt, sa snart det teendte
armmodul tages ud af opladeren. Efter et stykke tid kan en af de granne LED'er slukke af sig selv
for at optimere pulsmdlingen, det er normait.

A BEMARK: Sa snart armmodulet kobles fra opladeren, udsender basestationen et bip
hvert andet sekund, indtil pulsen er blevet registreret. Nar pulsen er registreret, vil LED 5 (gran)
begynde at blinke eller lyse konstant. Tjek dette regelmaessigt.

A BEM/ERK: Serg for, at basestationen aldrig er tildeekket under brug.

BEM/RK: Serg for, at basestationen er teendt, far armmodulet tages ud af opladeren.

5.5 Vedligeholdelse

NightWatch kraever ikke regelmaessig vedligeholdelse. Af hygiejniske arsager ber
armmodulet dog renggres regelmaessigt med en fugtig klud og et desinficerende middel.
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A BEMAERK: Rengar armmodulet regelmaessigt for at reducere risikoen for, at brugeren
udvikler hudirritation.

A BEMAERK: Brug ikke for meget vand til at rengere armmodulet og basestationen, brug en
fugtig klud. Elastikbdndet kan vaskes (i maskine) ved 90 grader.

5.6 Genbrug

Brugen af NightWatch er ikke skreeddersyet til en bestemt person. Hvis NightWatch skal
bruges af en anden person, skal armmodulet renggres med en fugtig klud og et
desinfektionsmiddel. Et nyt stykke elastisk strop skal bruges til at montere armmodulet pa
den nye bruger i henhold til afsnit 6.1.

A BEMZERK: Hvis armmodulet skal beeres af en anden bruger, skal det rengares med en
fugtig klud og et desinfektionsmiddel, og den elastiske strop skal udskiftes.

5.7 Transport eller opbevaring

Hvis du vil transportere NightWatch til en anden adresse eller opbevare den i leengere tid,
skal du slukke for armmodulet. Hvis du ikke gar det, vil batteriet i armmodulet blive afladet,
hvilket kan beskadige batteriet. Sluk for armmodulet med ON/OFF-kontakten pa den merke
underside, som du ogsa brugte til at teende det med. De grenne LED'er pa undersiden af
armmodulet slukkes. Armmodulet er nu slukket og kan transporteres, uden at batteriet
aflades.

A BEMAERK: Armmodulet skal slukkes under transport eller leengere tids opbevaring. Hvis du
gnsker at bruge systemet igen, kan du bruge tend/sluk-kontakten til at teende for armmodulet
igen og oplade det.
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6 Signaler fra armmodulet og basestationen

Bade armmodulet og basestationen viser signaler om systemets status. Armmodulet gar
dette ved hjalp af en LED pa den (hvide) top. Basestationen viser signaler ved hjxlp af
LED'erne pa toppen og udsender ogsa lydsignaler. De anvendte signaler er vist nedenfor.

frz'a::::\ A
i
/

LED 1 (orange): Indikator for stremforsyning

LED 2 (orange): Forbundet til en server (valgfrit)

LED 3: Bruges ikke

LED 4 (grgn): Armmodulet er tilsluttet opladeren

LED 5 (grgn): Alt OK, detektion aktiv / indikator for opladning af armmodul.
LED 6 (r@d): (Teknisk) alarm

A: Arm-modulets indikatorlampe
B: Hgjttaler

Lysstyrken pa indikatoren pa armmodulet (A) er indstillet til brug i et markt rum og kan
derfor veere svaerere at se i dagslys / et staerkt oplyst omrade.

6.1 Arm-modulet og basestationen viser det samme signal

LED 5 og A lyser konstant grent: Alt OK - brugeren er i hvile

CN

NightWatch kan registrere anfald i den mest falsomme indstilling. Pulsen spores palideligt,
forbindelsen mellem armmodulet og basestationen er i orden, batteriet er i orden, baereren
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er i vandret position (ligger i sengen), baereren af armmodulet har veeret i hvile i mindst 2

minutter.

LED 5 og A blinker gront: Alt OK - brugeren er endnu ikke i hvile

ol NP
1234’56 BA
D

Pulsen spores palideligt, forbindelsen mellem armmodulet og basestationen er i orden,
batteriet er i orden, men brugeren er endnu ikke i hvile i sengen eller har for nylig sat sig op.
Nar armmodulet sporer, at brugeren har ligget i ro i to minutter, skifter NightWatch til den

mest felsomme indstilling (LED 5 lyser konstant grant).

Der lyder en ringelyd, og LED 6 og A blinker redt: Advarsel

\.’ Y
12345°6 A
M
Dette er en NightWatch-alarm
Lyd LED 6 Advarsel
Ringende Hurtigt blinkende Advarsel om epilepsi

Gentaget 1x bip/ 2 sek.

Langsomt 1x blinkende

Ikke i stand til at spore puls

Gentaget 2x bip/ 2 sek.

Langsomt 2x blinkende

Uden for raekkevidde

Gentaget 4x bip/ 2 sek.

Langsomt 4x blinkende

Lavt batteriniveau

Epilepsi-alarm!

Der er registreret et muligt epileptisk anfald. Tjek den person, der baerer armmodulet.

Intet/darligt pulssignal

Du vil hgre denne advarsel, sa snart du fjerner armmodulet fra opladeren. Denne advarsel
stopper, sa snart NightWatch sporer en puls, efter at armbdandet er blevet sat pa brugeren.
Laeg dig stille og roligt ned, sa spores pulsen hurtigere. Denne advarsel udlgses ogsa, hvis
armmodulet ikke har veeret i stand til at spore en puls i mindst 2 minutter.

Der er flere mulige arsager til, at man midlertidigt eller permanent ikke kan afleese en

palidelig puls:
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e Pulssensoren er ikke placeret korrekt pa huden. Serg for, at de grenne lysdioder pa
undersiden af armmodulet har direkte kontakt med huden.

e Armbandet kan vaere for lgst, vaere gledet af eller vaere blevet taget af. | sa fald skal
du stramme armbadandet lidt.

e Brugeren ligger maske pa armmodulet, hvilket gor registreringen vanskelig. £ndr
placeringen af armbandet, sa brugeren ikke sa let kommer til at ligge oven pa det.

& BEMARK: Dette produkt sporer hjerterytmen ved hjcelp af fotoplethysmografi (PPG) og
bruger disse oplysninger til at opdage mulige anfald. Effektiviteten af at aflcese hjerterytmen med
PPG kan variere fra person til person. Enheden giver plejeren besked med lyd- og lyssignaler, hvis
produktet ikke kan spore en pdlidelig hjerterytme til detektering af anfald.

Uden for raekkevidde

Der er ingen forbindelse mellem armmodulet og basestationen. Der kan vaere flere arsager:

=  Armmodulet er slukket. Teend for armmodulet ved at flytte teend/sluk-kontakten pa den
merke underside med en pen. De grgnne lysdioder pa undersiden af armmodulet skal
lyse, ndr det er teendt og er blevet koblet fra opladeren.

» Armmodulet og basestationen er for langt fra hinanden. Placer basestationen og
armbandet taettere pa hinanden.

= Det kan ogsa vaere, at det kun er armmodulet, der sender det ovenfor beskrevne
lyssignal. | sa fald skal du kontrollere, om der er stremforsyning til basestationen.

Lavt batteriniveau

Denne advarsel betyder, at batteriet i armmodulet naesten er tomt. Du vil ikke leengere kunne
bruge NightWatch. Slut armmodulet til opladeren.

Hvis denne advarsel vises gentagne gange pa trods af korrekt og tilstraekkelig opladning, skal
du kontakte din leverandear eller producent. Se afsnit 9 for kontaktoplysninger
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6.2 Signaler, mens armmodulet oplades

LED 4 lyser konstant, LED 5 og A blinker: Armmodulet er under opladning

Armmodulet er stadig under opladning. Det vil tage op til 2 timer.
LED 5 og A lyser konstant: Armmodulet er opladet.

123456:\
N ‘ \

Armmodulet er tilstraekkeligt opladet til at kunne bruges en hel nat.

6.3 Regulering af lyden pa basestationen

Med touch-knapperne A og B kan du regulere lydstyrken pa de alarmer, der udsendes af
basestationen, eller sla lyden af en alarm fra.

» Juster lydstyrken
o Begge knapper kan bruges til at justere alarmlydstyrken. Tryk knappen 'A’ eller
'B' ned. Du vil hgre epilepsialarmens lydstyrke stige (A) eller falde (B). Slip
knappen ved den enskede lydstyrke. Lydstyrken er nu indstillet og vil ogsa
blive gemt, nar du kobler basestationen fra stremforsyningen. Du kan justere
lydstyrken, som du gnsker.

* Sl lyden af en alarm fra
o Man kan trykke pa en af knapperne (det er ligegyldigt hvilken), hvis man har
hgrt en alarm og @nsker at slukke for lyden. Dette deemper kun den aktive
alarm. Enhver efterfglgende ny advarsel vil kunne hgres igen.
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A BEMAERK: Serg for, at basestationens alarmsignal er indstillet til et harbart lydniveau under
hele brugscyklussen.

A BEMAERK: Meget haje lyde kan udlase epileptiske anfald hos nogle mennesker. Serg for, at
signalerne kan hares tydeligt af den person, der skal reagere pd dem, men ikke er for haje for den
person, der beerer armmodulet.

6.4 Test af NightWatch

Basestationen udsender 1 kort bip hvert andet sekund, sa snart du tager det aktiverede
armmodul ud af opladeren. Dette stopper, sa snart NightWatch kan spore en palidelig puls.
Dette bekraefter, at NightWatch fungerer korrekt, og at lydstyrken er indstillet efter behov.

Hvis du vil kontrollere lydstyrken pa den alarm, som basestationen vil udsende i tilfeelde af
et epileptisk anfald, skal du trykke pa en af de to lydstyrkeknapper.

6.5 Tilslutning til et eksternt opkaldssystem (valgfrit)

A = RJ-45-port

B = RJ-11-port
C = Stregmforsyning
A B C

NightWatch kan forbindes med andre enheder, der er beregnet til at videresende alarmer til
plejepersonale, der befinder sig pa et sted, der er uden for maksimal tradles raekkevidde
mellem basestationen og armmodulet. Et sadant link kan oprettes via RJ-11 (relae) eller en
RJ-45 (API) forbindelse til basestationen.

Kontakt din leverander for at fa hjeelp til at konfigurere din NightWatch korrekt og hjeelpe dig
med at oprette det rigtige link.

& BEMZRK: Hvis NightWatch er forbundet med en enhed, der videresender alarmer, skal du
sarge for regelmeessigt at kontrollere, om forbindelsen fungerer, ved at falge instruktionerne til
manuelt at udlase en NightWatch-alarm og efterfalgende kontrollere, om alarmen overfares og
hédndteres korrekt af det forbundne system.

Du kan teste, om en alarm sendes korrekt, ved at stimulere en alarm for epileptiske anfald.
For at gere dette:
e Frakobl armmodulet fra opladeren.
e Basestationen udsender en advarsel om, at der endnu ikke er registreret en
palidelig hjerterytme. Denne startalarm vil dog ikke blive sendt via linket som en
teknisk alarm.

V5.4 23




LivAssured

e Hold armmodulets sensor stille mod din hud pa et sted, hvor pulsen kan spores
nemt og tydeligt. Som f.eks. din kind.

e Vent, indtil basestationen holder op med at bippe, og LED 5 blinker grant. Dette
indikerer, at armmodulet har vaeret i stand til at spore en palidelig puls.

e Tagnu armmodulet af huden, og ryst det hurtigt med korte, skarpe bevagelser i
mindst 10-20 sekunder (mindst 6 bevaegelser pr. sekund). Du vil hare
anfaldsalarmen ga i gang . 2

e Kontrollér, om dette overfgres korrekt til og behandles af opkaldssystemet.

6.6 Registrering af NightWatch-data

NightWatch giver dig mulighed for at eksportere data, sa du kan gennemga specifikke
veerdier, som NightWatch har sporet, pa et senere tidspunkt. Det kraever, at basestationen
er forbundet til internettet via en Ethernet-forbindelse under brug. NightWatch seger
derefter automatisk efter en forbindelse til en online NightWatch-server. Hvis det lykkes, vil
den orange LED 2 pa basestationen lyse og vise, at der er oprettet en forbindelse.

g B u
12 3 456

)

L

Sporede data vil derefter blive sendt (anonymt) fra NightWatch til NightWatch-serveren, sa
leenge  internetforbindelsen  er  aktiv. Kontakt  LivAssured eller  besgg
www.nightwatchepilepsy.com/portal for at fa flere oplysninger om denne mulighed, og
hvordan du far adgang til og gennemgar de uploadede data.

A BEMZRK: De registrerede sporingsdata er kun vejledende og ikke beregnet til medicinsk
diagnosticering eller behandling.

2 Denne test kraever en relativt stor maengde bevaegelse for at udlgse alarmen, fordi NightWatch endnu ikke er i sin
mest fglsomme indstilling (LED 5 blinker grgnt). Hvis brugeren ligger i ro i sengen, vil den mest fgplsomme indstilling
veere aktiveret (LED 5 er konstant grgn). | denne tilstand skal der meget mindre bevaegelse til for at udlgse en
alarm.
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7 Tekniske specifikationer

7.1 Specifikationer NightWatch
Vaegt

Dimensioner (L x B x H)
Forsyningsspanding

Nuvearende forbrug

Beskyttelse af kabinettet

af anvendte dele

Anvendt del
Tilladt omgivelsestemperatur under drift

[Arm-modul]: Baeres pa kroppen
[Arm-modul]: 35g
[Basestation]: 90 g
[Arm-modul]: 72 mm x 52 mm x 14 mm
[Basisstation]: 100 mm x 100 mm x 28 mm
[Arm-modul]: 100V - 240V AC, 50 Hz - 60 Hz
[Basisstation]: 100V - 240V AC, 50 Hz - 60 Hz
[Arm-modul]: 0,1A (RMS) max.
[Basisstation]: 0,2A (RMS) max.
IP 20
BF
Arm-modul

15°C-35°C

Tilladt omgivelsestemperatur under opbevaring/transport -20°C-45°C/-20°C-45°C

Tilladt relativ luftfugtighed under drift

Tilladt relativ luftfugtighed under opbevaring/transport

Batteri
Maksimal opbevaringstid

Arm-modul

10 - 85 %RH

10-90 %RH /10 - 90 %RH
[Armmodul] Indbygget litium-ion-batteri 3,7
V, 500 mAh, kan ikke udskiftes

2 ar, hvis armmodulet er slukket, og
batteriet er opladet med mindst 80 %.

FCC ID: Y82-SC14S / IC: 9576A-SC14S

Bagsiden af armmodulet: med CE- og WEEE-symbol
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8 Kontaktoplysninger

LivAssured

Schipholweg 103

2316 XC Leiden

Holland

E-mail: info@nightwatch.nl
Hjemmeside:
www.nightwatchepilepsy.com

9 Levetid og garanti

NightWatch har 2 ars garanti. | tilfeelde af at NightWatch ikke fungerer eller ser ud til at
fungere forkert, bedes du kontakte LivAssured via e-mail: info@nightwatch.nl

Den forventede levetid for NightWatch ved normal brug er mindst 5 ar.

10Bortskaffelse

Nar den er udtjent, skal NightWatch (med batteri) i overensstemmelse med lokal lovgivning
og de lokale regler for elektrisk og elektronisk udstyr. Ma ikke smides ud i en almindelig
skraldespand.

Haber | bliver glaede for Nightwatch
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