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Inledning

Innan larmet anvands for forsta gangen ar det viktigt att Iasa hela bruksanvisningen noggrant,
annars kommer kanske inte larmet fungera som det ska.

Avsedd anvandning

EpiSafe 2 bestar av en sensor i form av en armbandsklocka och en kontrollenhet som ar
placerad i narheten. Armbandet bars pa vanster eller hoger handled. De tva enheterna
kommunicerar med varandra genom tradlésa signaler. EpiSafe 2 kan anvandas narsomhelst
pa dygnet, under sémn och under vakna timmar.

EpiSafe 2 ar utformat for att larma om en anvandare har perioder med sarskilt intensiva
muskelsammandragningar som sker som upprepade kramper i extremiteterna under cirka 10
sekunder eller langre. Sadana intensiva kramper kan vara en indikator pa att ett epileptiskt
anfall av den generaliserade tonisk/kloniska typen ager rum. Om anvandaren upplever sarskilt
intensiva muskelsammandragningar kommer ett samtal att skickas till en familjemedlem,
vardgivare eller liknande.

EpiSafe 2 kanner inte av styrkan eller varaktigheten av muskelsammandragningarna, men
larmar om det forekommer rorelser som gor att larmtroskeln éverskrids. Metoden for att
bestdmma den ovanliga motoriska funktionen som beskrivs ovan har utvecklats i samarbete
med och ar kliniskt utvarderat av specialsjukhus inom epilepsi.

Kontrollenheten kontrollerar kontinuerligt om sensorn ar inom rackhall och om den behdver
laddas. Kontrollenheten innehaller ocksa en logg som registrerar tid och datum fér larmsamtal
och annan relevant information.

Sensorn och kontrollenheten har en rackvidd pa cirka 20 meter inomhus, beroende pa vilken
typ av byggnad det ar. Larmet ar avsett fér inomhusbruk och ska inte anvandas utomhus pa
grund av den begransade rackvidden.

Rackvidden kan utdkas med en repeater (extra utrustning).

Indikationer

EpiSafe 2 registrerar omedvetna rorelser i extremiteterna som kan indikera epileptiska anfall
av den generaliserade toniska/kloniska typen, aven kallade grand mal-anfall.

Kontraindikationer

EpiSafe 2 kan inte detektera anfall utan motorisk aktivitet eller anfall med enstaka ryckningar,
huvudvridningar eller liknande rorelser. Larmet ska inte anvandas som enda hjalpmedel for att
Overvaka patienter i fall dar mansklig évervakning kravs ur medicinsk synvinkel.

Muskelintensiva rorelser kan ocksa forekomma under daglig aktivitet, till exempel vid
tandborstning eller liknande. Anvandaren kan motverka sadana falska larm genom att bara
armbandssensorn pa den icke-dominerande armen.

Avsedda anvandare

EpiSafe 2 kan anvandas av vuxna och barn med generaliserade toniska/kloniska anfall.
Anvandare maste vara over 10 ar.

Medicinsk klassificering

EpiSafe 2 ar en medicinteknisk produkt av klass 1 i enlighet med férordning 2017/745 om
medicintekniska produkter.



Biverkningar

Ett fatal incidenter med lindriga allergiska hudreaktioner pa grund av silikonarmbandet har
rapporterats. Ett laderarmband kan tillhandahallas i stallet.

Produktoversikt
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EpiSafe 2 armband med sensor

Kabel for anslutning av Abilia vidarekoppling
Laddare till sensorn

Kontrollenhet EpiSafe 2

Stromfoérsorjning till kontrollenhet

arOdD=

Bruksanvisning (detta dokument)
Kabel med 6,3 mm plugg (ingar for utvalde kunder.)

Tillbehor

Anvand EpiSafe 2 med externa vidaresandningsenheter, till exempel trygghetstelefon,
personsokare eller liknande, da den inbyggda larmsignalen kanske inte hérs av vardgivare.

Koppla EpiSafe2 till externa vidaresandningsenheter via AUX-porten pa basenhetens baksida.
Kontakta din aterforsaljare for mer information.



EpiSafe 2 sensor

Sensor/armband

Sensorn kan sitta pa hoger eller vanster arm. Vi rekommenderar
att du bar sensorn pa den minst aktiva handen. Till exempel ska
anvandare som borstar tdnderna med hdger hand bara sensorn
pa vanster hand och vice versa.

Remmen ska vara tillrackligt fastspand, prova genom att stoppa
ett finger mellan handled och armband. Far fler fingrar plats, dra
at armbandet mer.

Sensorn behdver inte vara vriden at nagot speciellt hall. Sensorn
spets kan peka at valfritt hall.

Ladda sensorn innan anvandning, se Laddning av sensor.

Laddning av sensor

EpiSafe 2 fungerar inte om sensorn blir stromlos.

Ett inbyggt uppladdningsbart batteri
driver sensorn. Det behdver laddas
en gang var 24:e timme.

Sensorn laddas med den
medfdljande mikro-USB-laddaren. Ta
av sensorn innan du laddar den.

Anslut laddaren till ett 230 V-uttag
och montera kontakten i sensorns
kontakt, placerad vid sensorn. En
lampa i sensorn blinkar langsamt

under laddningen.

Batteriet tar inte skada om det laddas
nar det inte ar helt urladdat.
Laddaren kan vara ansluten under en langre tid an den tid det tar att ladda sensorn.
Laddningstiden ar beraknad till 1 timme och 15 minuter.

Nar sensorn tas bort fran adapterkontakten startas den automatiskt om efter nagra sekunder.
Den behdver inte aktiveras manuellt och fortsatter att fungera om batteriet fortfarande har
strom. Om sensorn inte har anvants pa ett tag, vanligtvis i mer an 24 timmar, maste den
laddas innan den anvands.

Under laddning av sensorn visas texten SENSORN LADDAS pa kontrollenhetens display. Nar
sensorn ar fulladdad visas texten OK. Ytterligare laddning ar inte langre nédvandigt.



Montering av kontrollenhet

Kontrollenheten kan placeras var som helst i lagenheten/huset men inte mer an 10 meter fran
sangen.

Den medféljande natadaptern satts i ndrmaste vagguttag. Adapterns fyrkantiga kontakt sticks
in kontrollenhetens 12V DC-ingang, pa baksidan. Nar kontrollenheten slas pa, kommer den att
utféra en sjalvtestprocedur och sedan bdrja sdka efter sensorn. Texten SENSOR UPPSTART
visas i displayen.

Sa snart sensorn ar ansluten gar kontrollenheten 6ver till vervakningslage. Detta kommer att
signaleras med ett gront ljus och texten OK i teckenfénstret visar att évervakningen fungerar.
Kontrollenheten visar sensorns batteritillstand med en symbol i displayen. Nar sensorbatteriet
behover laddas blinkar kontrollenheten rétt och horbart ljud indikerar att sensorn maste
laddas.

Nar kontrollenheten sténgs av kommer den att skicka en larmsignal som indikerar att
overvakningen har avslutats.
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Anvandning

Display Lysdioder

Anvandning av EpiSafe 2

Nar sensorn ar uppladdad och kontrollenheten har
stromforsorjning, kommer larmet efter en kort tid att ga
igang automatiskt. Kontrollenheten visar med hjalp av
menytexter, ljud- och ljussignaler om 6vervakningen
fungerar eller om den ar avbruten. Vidare innehaller
kontrollenhetens meny en logg 6ver vad som har hant
under drifttiden.

Signaler under normal drift

Nar larmet ar i normalt driftiage visas menytexten OK. Lysdioden i hdgra hérnet pa
kontrollenheten lyser gront, och lysdioden i sensorn ar slackt.

Nar sensorn skakas kraftigt, visas det i kontrollenheten med en blinkande rdd lysdiod. Detta
signalerar att sensorn registrerat en kraftig aktivitet men inte natt larmlage.

Signal vid larm 15.44.10 ©
LARM

Vid larm visas i menyn texten LARM och lysdioden lyser rétt och
en ljudsignal avges.

A [ok| [

Om EpiSafe 2 ar anslutet till extern vidarekoppling, maste larmet
aterstallas genom att trycka pa OK-knappen.

Tryck pa de tva piltangenterna samtidigt i 2 sekunder. Darefter trycker du pa OK-knappen i 2
sekunder. Ett fyrsiffrigt PIN-kodomrade visas. Skriv in PIN-koden 1234 med hjalp av
piltangenterna och bekrafta varje siffra med OK-knappen.

Darefter kan du bladdra igenom menyerna. Valj menyn AUTORESET, valj Ja och bekrafta
genom att trycka pa OK-knappen. Valj AVSLUTA och aterga till standardanvandargranssnittet.

Signal vid avbrott

Vid stérningar i den tradlésa kommunikationen mellan sensorn och kontrollenheten kommer
kontrollenheten att signalera att 6vervakningen har upphort, till exempel om anvandaren ar
utom rackhall eller sensorn har slut pa strom.

Signaleringen informerar stédpersonen om att dvervakningen har stoppat och ar en del av
sakerheten i EpiSafe 2.



EpiSafe 2-menyn
EpiSafe 2 kontrollenhet hanteras med hjalp av de 2 pilknapparna och OK-knappen.

| displayen visas installd tid, ikon for sensorbatteriets batteristatus och anslutning till
mobilnatet. Displayen visar ocksa OK nar sensor och bas ar anslutna.

For att komma in i menyn, tryck pa en av pilknapparna. Med pilknapparna bladdrar man ner
genom féljande menyerna.

e RAPPORTER (logg)

e ANDRA INSTALLN (andra instéllningar)

e NOLLST RAPPORT (nollstall loggen)

e STANG AV ENHET

e AVSLUTA
Rapporter
Satt menypunkt RAPPORTER 6verst i menyn. Tryck pa OK for att - 18 29.10.10 A €
oppna loggen. AVSLUTA

En lista med handelser med rapportnummer, datum och rapporttyp visas. Den senaste
rapporten visas dverst. Valj bland rapporterna genom att bladdra med en pilknapp. Oppna en
enskild rapport genom att trycka pa OK.

Las rapportinformationen genom att bladdra igenom listan och klicka pa OK for att 6ppna en
specifik rapport. Kontrollenheten kan lagra upp till 99 rapporter. Om rapporter inte rensas
enligt menypunkt 4. NOLLST RAPPORT, raderas den aldsta rapporten automatiskt, nar nya
skapas.

Rapporttyper

LARM: For varje utlost larm, kan start- och sluttid av ett anfall 1asas ut. | tillagg visas ocksa
aktivitetsgraden pa en skala mellan 0-3, dar 3 indikerar stor aktivitet.

DISC/CONN: DISC visar datum och tid for avbrott i dvervakningen. Om sensorn har kommit
utanfor rackvidden eller om strommen tagit slut i batteriet, visas detta i loggen. CONN visar
nar dvervakning ar upprattad igen.

STANG: Visar om kontrollenheten har stangts av med knappen vid displayen. Om
stromfdérsorjningen har kopplats bort visas detta inte i rapporten.

PAUS: Visar start- och sluttid fér en paus. Overvakningen &r inaktiverad under pauser. Tryck
pa valfri knapp for att aterga till dvervakningslage.

Andra instéllningar

Volym: Kontrollenhetens ljudstyrka stélls in pa ett lage mellan 1-4.
4 ar hogsta laget.

Klocka: Den inbyggda klockan kan justeras.

Datum, timme och minut andras genom att anvanda pilknapparna.
Nar man trycker pa OK, flyttas markdren till nasta installning. Tryck
pa OK for att komma tillbaka till menydversikten.



Koppla ihop sensorn:  Om originalsensorn tappas bort eller inte ar tillganglig av andra skal
kan en ny sensor anslutas. Sensorn maste vara ansluten till
laddaren och kan darefter kopplas ihop med enheten inom de
narmaste 2 minuterna. Genom att valja ENHET i OVRIGA
INSTALLNINGAR och trycka pa OK bérjar kontrollenheten "séka"
efter en sensor. Under HITTADE SENSORER visas sensorerna
och den korrekta sensorn ska blinka rétt. Tryck pa OK for att
ansluta till sensorn. Tryck pa OK fér att dppna huvudmenyn. For att
sakerstalla att larmet fungerar, simulera ett larm och se till att
kontrollenheten gar i larmlage.

Nollstall rapport (Ta bort loggmeddelande)

Valj NOLLST RAPPORT i menyn och tryck pa OK. Bekrafta genom att trycka pa pilknapparna
for JA i displayen, da forsvinner alla loggmeddelanden. Borttagna meddelanden kan inte
aterskapas.

Stang av enhet
Nar STANG AV ENHET valjs i menyn kan kontrollenheten sténgas av. Tryck OK och bekréfta
med JA. Kontrollenheten sattas pa igen genom att trycka pa en knapp och bekrafta med JA.

Avsluta

Menyvalet AVSLUTA anvands till att aterga till bérjan och vidare till vervakningsstatus. Valj
AVSLUTA och tryck pa OK. Om knapparna inte anvands under 1 minut, atergar
kontrollenheten automatiskt till vervakningslage.

Pausfunktion

EpiSafe 2 kan stallas in i pauslage. Under pausen avbryts évervakningen. Pausfunktionen kan
anvandas om anvandaren rdr sig utanfor rackvidden utan att ta av sensorn. Kontrollenheten
satts i pauslage genom att halla in OK-knappen i cirka 5 sekunder. Displayen visar texten:
PAUS.

Nar PAUS éar instéllt innan anvandaren lamnar rackviddsomradet, kommer inget larm som
orsakas av sensorn saknas. Vid retur kommer enheten automatiskt att ateranslutas, forutsatt
att sensorn inte har slut pa strom. Men tank pa att larmfunktionen ar inaktiverad i pauslage.

Efter 10 minuters PAUS atergar kontrollenheten automatiskt till dvervakningslage. Pauslaget
kan avbrytas nar som helst genom att trycka pa valfri knapp.
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Daglig anvandning
EpiSafe 2 ar lampligt att anvanda bade under sémn och i vaket tillstand. Sensorn maste baras

pa vanster eller hdger handled under anvandning. Om sensorn placeras pa exempelvis ett
sangbord medan anvandaren sover fungerar inte larmet.

Kraftiga, repetitiva rérelser med den arm som sensorn sitter pa kan ge upphov till falsklarm.
For att forhindra falsklarm ska sensorn tas av under tandborstning eller baras pa motsatt
handled. Upprepat trummande, klappande i handerna och liknande rérelser kan leda till
falsklarm.

Sensorn kan baras under handtvatt, till exempel efter toalettbesok, och det tal droppar av
vatten. Det kan ocksa baras under normal dusch. Det far dock inte baras under badet och far
inte sankas ner i vatten.

Begransningar i rackvidd

Sensorn och kontrollenheten har en rackvidd pa c: a 20 meter inomhus, beroende pa material
i vaggar, sten/betong med mera. Sensorn tappar forbindelsen med kontrollenheten om
brukaren gar utanfér rackvidden. Om sensorn tappar kontakten indikeras det med en réd
blinkande lysdiod. Kontrollenheten séander ocksa en signal nar kontakten tappas. Efter cirka
tva minuter bérjar sensorn blinka snabbt gult. Overvakning aterupptas automatiskt nar man
kommer tillbaka till tickningsomradet. Om brukaren lamnar hemmet bor sensorn tas av eller
kontrollenheten séttas i paus-lage.

Daglig rutin

Larmet ska testas regelbundet, satt EpiSafe 2 i normalt driftldge, provocera fram ett larm
genom att skaka pa armen dar sensorn sitter. Kontrollera att sensorn kommer i larmlage och
att larmmottagaren eller kontrollenheten larmar. Test av larm ska utféras regelbundet, enligt
den rutin av sakerhet som kravs for brukaren.

Rengoring och foérvaring

Sensorn, armbandet och kontrollenheten kan rengéras med en duk fuktad med 96-procentig
denaturerad sprit. Larmets kontrollenhet far inte utsattas for vatten eller andra vatskor och ska
behandlas varsamt.

EpiSafe 2 maste forvaras inomhus under torra férhallanden.

Tecken pa materialnedbrytning
Foljande kan paverka sakerheten hos din EpiSafe 2.
Kontakta din aterforsaljare for reparation eller byte om nagot av foljande intraffar:

Minskad batteritid pa sensorn.

Hal, repor eller perforering pa sensorn eller kontrollenheten.
Kablarna ar trasiga eller USB-laddningsuttaget har lossnat.
Trasigt klockarmband eller saknade stift.
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Felsokning

EpiSafe 2 ar utvecklat med hansyn till brukarens sakerhet, samt att alla eventuella fel kan
upptackas. Produkten genomfér en sjalvkontroll vid uppstart och under drift. Skulle det uppsta
ett fel i produkten, lyser en réd lampa konstant, en ljudsignal larmar samt texten ERROR i
displayen. Se nedanstaende schema for felsdkning:

Text kontrollenhet Ljud och ljussignal Orsak/Fel

SAKNAR STROM! 2 lysdioder lyser rott. Saknar 220V AC natspanning, stanger av

STANGER AV. Konstant ljudsignal. normalt efter 8 sekunder.
Sker vid avstangning.
BATTERIFEL 2 lysdioder lyser rott. Byt det interna batteriet. Kontakta leverantor.
TRYCK OK Konstant ljudsignal
ERROR: 0X... 2 lysdioder lyser rott. Fel pa apparaten. Kontakta leverantor.

Konstant ljudsignal

Sakerhet vid stromavbrott

Kontrollenheten stromférsoérjs via en natadapter som ansluts till ett vagguttag. Om strémmen
forsvinner, kommer apparaten fortsatta fungera i nagra sekunder med hjalp av ett inbyggt
batteri. Larm gar nar batteriet tar slut.

Byte av sensorbatteri

Efter cirka 2-3 ars bruk kommer batteriet inte 1angre att ha tillracklig kapacitet for 24 timmars
drift. Sensorbatteriet kan bytas, kontakta Abilia for batteribyte. Om sensorn dppnas av icke
auktoriserad personal galler inte garantin.

Repeatrar

Omradet mellan sensorn och kontrollenheten kan utdkas med hjalp av repeatrar. Kontakta din
aterforsaljare for mer information.
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Felsokningstabell

Ljus/Ljud-signal Ljussignal | Signal till
Problem Menytext kontrollenhet sensor stodperson
Uppladdning av LAGT Hoger LED lyser rétt. Sisckt Nei
sensor nddvandig BATTERI Ljudsignal var 10:e sek J
Sensor utanfor SAKNAR Hoger LED Ivser rott Blinkar gult o
rackvidd SENSOR! | Upprepat pip, snabbt Uppringning
. SAKNAR Hoger LED lyser rott . N
Sensor saknar strém SENSOR! Upprepat pip Slackt Uppringning
Kontrollenhet stalld i R .
PAUS lage PAUS Hoéger LED lyser rétt Slackt Nej
Fel i enheten Error+Error Bada LED lyser rott Slackt Nej
kod Konstant ljudsignal
Sensorn placerad i SENSORN .. .. Blinkar gult .
laddaren LADDAS Hoger LED lyser gront langsamt Nej
Tekniska data
Kontrollenhet Sensor

Natadapter

1000 mA and 12VDC.
Max 12 Watt

1400 mA, 5V DC

Inbyggt batteri

9V NiMH batteri

4,2V Lithium Polymer 180mAh

Klocka Litiumbatteri, typ CR 2032 -
8P8C modularkontakt
Anvands till att vidaresanda larm till
AUX extern larmutrustning.

Larm/relautgang

Galvaniskt isolerad utgang. Max.
tillaten belastning nar kontakt sluter
ar 12V DC eller 1A. 12V DC
utgang, max 100mA

COM 4P4C modularkontakt
P37
IP20 3: Skyddad mot instickande
T3 2: Skydd mot beréring av farliga foremal storre an 2,5mm.
athetsklass

detaljer.
0: Apparaten tal inte vatten.

7: Skyddad mot full nedsankning i
upp till 30 minuter pa djup mellan
15 cm och 1 meter.

Tradl6s signalering

869,525 MHz

869,525 MHz
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Symboler som anvands i bruksanvisningen och
markningen

Férsiktighet: Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen for att ta
del av viktig information, till exempel varningar och férsiktighetsatgarder,
som av olika skal inte kan visas pa sjalva enheten.

Temperaturgréans: Anger de temperaturgranser som den medicinska
enheten kan exponeras for pa ett sakert satt. Temperaturgranserna for
denna enhet ar +5 °C till + 40 °C.

N
A
ul

SN

Tillverkare: Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.
Symbolen atfoljs av tillverkarens namn och adress samt tillverkningsdatum.

Serienummer: Ange tillverkarens serienummer som anvands for att
identifiera den specifika enheten. Serienumret finns bredvid symbolen.

Medicinteknisk produkt: Anger att enheten ar en medicinteknisk produkt i
enlighet med EU:s foérordning 2017/745 om medicintekniska produkter.

L&s bruksanvisningen: Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen.

WEEE: Symbolen anger att enheten ska atervinnas i enlighet med WEEE-
direktivet (avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning). Enheten far inte kasseras som hushallsavfall.

1 s

P37

IP-klass: Den forsta siffran star for skydd mot fasta partiklar och den andra
siffran fér skydd mot vatskor.

Kontrollenheten ar klassificerad som IP20 och sensorn som IP37.

CE-mérkning: Ar tillverkarens férsdkran om att produkten uppfyller kraven i
gallande europeisk halso-, sakerhets- och miljoskyddslagstiftning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

¢ Anvandning av denna enhet garanterar inte att alla epileptiska anfall upptacks och
enheten ersatter inte ansvarig évervakning och lamplig vard i handelse av ett anfall.

e Falsklarm kan forvantas.

e Enheten detekterar endast anfall med upprepade kramper. Danish Care Technology
ApS rekommenderar endast denna enhet for personer med toniska/kloniska anfall.

e Anvisningarna maste foljas for att sékerstalla att enheten fungerar som avsett av
Danish Care Technology ApS.

¢ Anvand inte enheten eller adaptrarna om det finns tecken pa mekaniska skador, revor,
vattenskador eller andra typer av skador. Enheten kan repareras eller bytas ut av din
nationella aterforsaljare.

e Kontrollenheten och adaptrarna ar inte vattentata och far inte komma i kontakt med
vatten. Sensorn kan anvandas nar du tvattar handerna eller duschar, men kan inte
sankas ned i vatten.

e Anvand inte produkten i en miljo dar signalerna mellan sensorn och kontrollenheten
kan blockeras eller stoéras, antingen av byggnadsmaterial eller annan elektronisk
utrustning.

e Kontrollera att etiketterna pa enheten ar synliga. Etiketterna far inte tas bort eller
tackas oOver.

e Observera anvandaren medan sensorn laddas.

e EpiSafe 2 kan detektera ett anfall och varna vardgivaren, men kan inte mata
handelsens allvarlighetsgrad eller konsekvenser. Beslut om att konsultera halso- och
sjukvardspersonal eller begara medicinsk hjalp kan endast goéras pa plats av
vardgivaren.

Allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter som ror EpiSafe 2 ska rapporteras till Danish Care Technology ApS
eller den lokala representanten.

“Allvarlig incident” definieras som alla incidenter som direkt eller indirekt har lett till dodsfall
eller allvarlig férsamring av en patients, anvandares eller annan persons hélsa.

Kontaktinformation:

Sverige:
Abilia AB, Rasundavagen 6, 169 67 Solna, Sverige
Telefon +46 (0)8-594 694 00 | info@abilia.se | www.abilia.se

Norge:

Abilia AS, Tevlingveien 23, 1081 Oslo, Norge
Telefon +47 23 28 94 00 | info@abilia.no | www.abilia.no
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