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Thank you for choosing the nocturnal epileptic seizure detection and monitoring device,

NightWatch +

We at LivAssured | NightWatch understand that caring for persons suffering from epileptic seizures is highly demanding and stressful.
Seizures can be scary, as some of them can result in injuries or even sudden unexpected death in epilepsy (SUDEP) especially when a person suffering from
seizures is unattended at night. NightWatch+ will warn you for the most dangerous seizures during sleep and it has been proven to reduce stress for the caregiver.

NightWatch was invented because multiple neurologists from the Dutch Academic Centre for Epileptology at Kempenhaeghe and Epilepsy Centre SEIN saw that
there was a need for a reliable epileptic seizure detection device. These neurologists started a cooperation, a so-called consortium, of Dutch neurologists from
Kempenhaeghe and SEIN, multiple universities, and patient organizations. This consortium invented, developed and clinically validated the first version of the
NightWatch. LivAssured | NightWatch was founded and further developed the NightWatch in cooperation with the consortium. This resulted in the high-quality and
reliable device in front of you today.

LivAssured | NightWatch has the mission to improve the lives of people living with epilepsy. We do this by developing products like NightWatch+ that support the
daily care for people with epilepsy and which enable research into new and better treatments.
In this manual, we explain how to get started and use your NightWatch+.
We stand beside you with our product, as well as with help, advice and tips.
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1 General

1.1 About this Manual
This manual provides the information necessary to use NightWatch+ safely and
effectively and is available in multiple languages. Please read the manual before
using NightWatch+. If any part of this manual is unclear, please contact support.
See Section 12 for contact details. The latest version of the User Manual is available
at www.nightwatchepilepsy.com

1.2 Explanation of symbols used in the manual
ﬁ WARNING: Indicates a potentially hazardous situation which, if not

avoided, could result in death or a serious injury.

CAUTION: Indicates a potentially hazardous situation which, if not

A avoided, may result in minor or moderate injury to the user or

Y

patient or damage to the device.

PLEASE NOTE: A symbol used to emphasize information of which the
user should be aware.

1.3 General warnings and cautions

A CAUTION

4 Manual version 7.0

NEVER diagnose or treat yourself based on the readings of NightWatch+.
ALWAYS consult with your physician.

Do not accept and use the device if there are signs of piercing, manipulation,
water damage or any other damage to the device, its packaging or label.
Contact your supplier for help.

Only use the power adapters as supplied by LivAssured. Using a different
charger or cable could damage the device and/or affect its performance.

A WARNING

This product does not guarantee that 100% of the epileptic seizures will be
detected, therefore there is a possibility that the caregiver is not warned of
an epileptic seizure while using NightWatch+

No modification of this equipment is allowed. Modifications to the device
could lead to the hardware, algorithm, connectivity or communication to fail.

Use of transducers and cables other than those specified or provided by
LivAssured could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in
improper operation.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should
be avoided because it could result in improper operation. If such use is
necessary, this equipment and the other equipment should be observed to
verify that they are operating normailly.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30
cm (12inches) to any part of NightWatch+, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

Keep small parts away from children in the age range of 0 to 3 years. Spare
and unassembiled clips could pose a choking hazard when swallowed.

Cords pose a strangulation hazard that may lead to death.


https://www.nightwatchepilepsy.com/

1.4 Symbols on labels
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The instruction manual must be read before use of the Device

The device contains electrical waste and must not be disposed of
with normal household waste. The device must be disposed of in
accordance with local law and the local code concerning
electrical and electronic equipment.

Applied part, type BF

Manufactured in the Netherlands, manufacturing date

This symbol indicates a medical device

Serial number, production date followed by an identifier

Code to access the device monitoring data online

Classification of ingress protection by enclosure for alarm station,
meaning: Protected against access to hazardous parts with a
finger and vertically falling drops of water or condensation

Classification of ingress protection by enclosure for sensor,
meaning: Protected against access to hazardous parts with a
finger and vertically falling drops of water when the enclosure is
titled at any angle up to 15° on either side of the vertical

WARNING: Keep smalll parts away from children in the age range
of 0 to 3 years. Spare and unassembled clips could pose a
choking hazard when swallowed.

WARNING: Cords pose a strangulation hazard that may lead to
death

CE Mark including notified body code

Temperature limits (minimum + maximum)

Pressure limits (minimum + maximum)

Humidity limits (minimum + maximum)

Keep dry

Keep away from heat

Direct current



2 NightWwatch+
2.1 Intended use

NightWatch+ is intended to notify a caregiver of the occurrence of a patient’s
Nocturnal Epileptic Motor Seizures(*) and monitor seizure frequency over time.
(*)Nocturnal Epileptic Motor Seizures, being the following seizure types":
Tonic-clonic

Tonic (if clustered or prolonged)

Myoclonic (if clustered)

Hyperkinetic

2.2 Medical classification

NightWatch+ is a class lla device in accordance with the rules of

the EU regulation concerning medical devices, (EU)2017/745, c €
dated 5 April 2017 (the “Medical Device Regulation”). 1304

2.3 Type of seizures NightWatch+ detects

Seizures taking place during the night/while sleeping are termed nocturnal seizures.
Motor seizures are any type of seizures involving muscle activity, such as sudden
stiffness or tension in the muscles of the arms, legs, or trunk during a tonic seizure,
or leg pedaling movements during a hyperkinetic seizure.

The heart rate is controlled by the autonomic nervous system. Epileptic seizures
affect this system in complex ways. Increases in heart rate are common during
motor seizures but sudden decreases in heart rate are also observed. NightWatch
uses these changes in heart rate to detect seizures.

NightWatch+ is intended to notify for the most dangerous nocturnal motor seizures
associated with a risk of Sudden Unexpected Death in Epilepsy (SUDEP) or injury?,
which are the seizure types described in the intended use.

These seizures are detected by combining and analyzing heart rate data,
measured with a photoplethysmography (PPG) sensor, and movement data,
measured with an accelerometer (ACC).

2.4 Operation mode

NightWatch+ is a wearable device consisting of a wireless sensor and an alarm
station. The sensor is worn during sleep on the biceps of the upper arm. It includes
a PPG (photoplethysmography) sensor to track the heart rate, an ACC
(accelerometry) movement sensor, a microprocessor that processes the data from
the sensors using a detection algorithm and a battery.

NightWatch+ does not provide direct monitoring of the tracked heart rate or
movement data. NightWatch+ is not a heart rate monitor.

The detection algorithm detects if the sensor readings match preprogrammed
parameters that are associated with Nocturnal Epileptic Motor Seizures. If a match
is detected, the epilepsy alarm is triggered and transmitted to the alarm station.
Itis neither possible nor necessary to modify the algorithms or adjust any thresholds
to influence the device’s performance.

The sensor and alarm station communicate using a wireless DECT protocol. When
an epilepsy alarm is transmitted from the sensor to the alarm station, the alarm
station notifies caregivers with an audible alarm and a blinking red LED light. A
caregiver can then go to the person with epilepsy and, if necessary, provide
assistance according to their physician’s instructions.

The alarm station also warns caregivers with alarm sounds and orange blinking LED
lights in case the system is unable to detect seizures for technical reasons. Possible
reasons include a depleted battery, a lost connection between the sensor and
alarm station (out of range), or the sensor being unable to track a PPG signal or
movement data needed for seizure detection.

C CAUTION: NEVER diagnose or treat yourself based on the readings of
NightWatch+. ALWAYS consult with your physician.

PLEASE NOTE: Do not use this product in an environment where DECT
signals may be blocked or interfered with by environmental
properties or other equipment.

' Nomenclature is based on the classification of epileptic seizures by the International League Against Epilepsy (ILAE): S. Fisher, J. H. Cross, C. D'Souza, J. A. French, S. R. Haut, N. Higurashi, et al. “Instruction manual

for the ILAE 2017 operational classification of seizure types,” Epilepsia, vol. 58, no. 4, pp. 531-542, 2017

2 J. Arends, R. D. Thijs, T. Gutter, C. Ungureanu, P. Cluitmans, J. Van Dijk, J. van Andel, F. Tan, A. de Weerd, B. Vledder, W. Hofstra, R. Lazeron, G. van Thiel, K. C. B. Roes and F. Leijten, “Multimodal nocturnal seizure
detection in a residential care setting: A long-term prospective trial,” Neurology, vol. 91, no. 21, pp. €2010-e2019, 2018
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2.5 User profile

Intended users
Users of NightWatch+ are people diagnosed with epilepsy aged 4 years and older,
having Nocturnal Epileptic Motor Seizures and caregivers thereof.

device during setup and usage, but someone has to be able to

B PLEASE NOTE: Patients using NightWatch+ can act as operator of the
respond to alarms when a seizure is detected.

Contra-indications

NightWatch+ has no absolute contraindications that make its use completely
inadvisable. However, certain risk factors do not necessarily exclude a user but
require increased attention and may make the use of NightWatch+ inadvisable.

v User with damaged skin on the upper arm(s)

CAUTION: NightWatch+ is found to be biological safe to be worn on
intact skin. Wearing the device on damaged skin could cause
(further) irritation or damage of the contact area.

v User with cardiac arrhythmia

CAUTION: NightWatch+ detects seizures by measuring, among
other parameters, sudden changes in heart rate. Cardiac
arrhythmia could influence the performance of NightWatch+.

v User aged younger than 4 years

CAUTION: NightWatch+ is not intended for children younger than 4

A years old. For children younger than 4 years old, clinical data
evaluating the possible risks and benefits of using the device is
lacking.

Intended use environment
NightWatch+ is intended to be used at home or at residential care facilities.
NightWatch+ is not intended to be used in intensive care environments.

2.6 Possible side effects

For the previous generation of NightWatch+, the NightWatch Original (which
consists of the same materials), it was observed that less than 3.5% of the users
developed skin irritation when wearing the sensor without the comfort patch. See
Chapter ‘4.2 Comfort Patch’.

2.7 Clinical performance & benefits

Epileptic seizures can result in injuries, status epilepticus, and even Sudden
Unexpected Death in Epilepsy (SUDEP).

Scientific studies have shown that nocturnal tonic-clonic seizures are the most
dangerous type that can lead to injuries or hospitalization. NightWatch+ uses
advanced technology and algorithms, previously validated in multiple scientific
studies, to detect these seizures which enables that assistance can be provided?34.

Seizure detection sensitivity

NightWatch+ has a seizure detection sensitivity for Nocturnal Epileptic Motor
Seizures and for tonic-clonic seizures in adults and children (qges 4-18) which are
respectively:

v Adults: 86% median (95% CI: 71%-93%) for Nocturnal Epileptic Motor seizures
and 96% median (95% CI: 80%-100%) for tonic-clonic seizures

v Children: 100% median (95% CI: 87%-100%) for Nocturnal Epileptic Motor
seizures and 100% median (95% CI*:100%-100%) for tonic-clonic seizures

Using NightWatch+ leads to reduced stress for caregivers of people with epilepsy.

WARNING: This product does not guarantee that 100% of the epileptic

ﬁ seizures will be detected, therefore there is a possibility that the
caregiver is not warned of an epileptic seizure while using
NightWatch+.

R. Lazeron, R. Thijs, J. Arends, T. Gutter, P. Cluitmans, J. Van Dijk, F. Tan, W. Hofstra, C. Donjacour and F. Leijten, “Multimodal nocturnal seizure detection: Do we need to adapt algorithms for children?,” Epilepsia, vol.

7,no.3, pp. 406-413,2022

“ A.van Westrhenen, R. H. C. Lazeron, J. P. van Dijk, F. S. S. Leijten and R. D. Thijs, “Multimodal nocturnal seizure detection in children with epilepsy: A prospective, multicenter, long-term, in-home trial,” Epilepsia, vol.

64, pp. 2137-2152, 2023.




False alarm rate

NightWatch+ may sometimes trigger an epilepsy alarm when no epileptic seizure
is occurring or it triggers an alarm for a minor seizure, which is a seizure of very short
duration. When an epilepsy alarm was triggered by a minor seizure, it may not be
visibly apparent that a seizure occurred. These occurrences are called false alarms.

NightWatch+ has a false alarm rate for Nocturnal Epileptic Motor Seizure detection
in adults and children (ages 4-18), which are respectively:

v Adults: 0.03 per hour (median)
v Children: 0.04 per hour (median)

This means that most users will experience fewer than 1 false alarm every 3 to 4
nights.

c CAUTION: This device may also give seizure alarms if no seizure is
taking place which could cause stress for the caregiver.

PLEASE NOTE: Please contact LivAssured'’s service department when
you have many false alarms to try to help you resolve this. See
section 12 for contact details.

Clinical Testing details

NightWatch was invented, developed, and clinically validated by a consortium of
Dutch neurologists from the Academic Center for Epileptology at Kempenhaeghe
and epilepsy center SEIN, multiple universities, and patient organizations.

The device was tested in scientific studies both in institutions and in home
environments.
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Patients

Location

Seizures

Sensitivity tonic-clonic seizures
(median)

Sensitivity All seizure types
(median)

False alarm rate/ hour

Neurology
Arends et al.
2018 2

28

Epilepsia
Westrhenen et al
20234

15-67 4-16
Institution Home
1826 2310
809 552
96% 100%

(95% CI*: 80%-100%)

(95% CI*:100%-100%)

86%
(95% CI*: 77%-93%)

100%
(95% CI*: 87%-100%)

0.03

0.04

* 95% Confidence Interval means that if the same population were to be sampled on multiple
occasions, for 95 percent of the cases the median sensitivity will fall within the range.



3 NightWatch+ package contents

Alarm station
v Includes built-in backup battery: Lithium-ion battery 3.7V, 4560mAh,
not replaceable

The FRIWO NEO006.0-I-X-05, 5VDC/1.4A power adapter with barrel jack for
the alarm station (black)

Sensor clips (1 already in the sensor, 3 additional including 2 spare clips)

Comfort patches (3x)

Travel case

Sensor

v Operates on built-in battery: Lithium-ion battery 3.7V, 4560mAh, not
replaceable

Sensor elastic strap (1 meter)

The FRIWO NEO006.0-1-X-05, 5VDC/1.4A power adapter with USB-C
connector for the sensor (black)

Manual

Quick guides




4 The different parts and how they work

4.1 Sensor with elastic strap

The sensor is worn on the upper arm and secured
with an elastic strap. The optimal position for the
sensor is around the upper arm on the front of the
biceps, not on the side. This positioning helps
prevent the wearer from lying on the sensor when
turning onto their side, as doing so could interfere
with heart rate tracking. The orientation of the
indicator light, whether facing up or down, does not
affect functionality.

A = ON/OFF switch
B = PPG sensor & LEDs
C = Charging port

D = Indicator light

ON/OFF switch
The dark grey underside of the sensor contains an ON/OFF switch (A). The position
can be switched by sliding it to the side using a pointy object (pen).

The ON/OFF switch is usually only used for the first activation.
You can use the ON/OFF switch to turn OFF the sensor completely when the sensor

cannot be charged and is not being used. This is to prevent the battery from
depleting.
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Heart rate and movement sensor

The sensor continuously tracks the wearer’'s heart rate and movement to detect
epileptic seizures. It uses two green LEDs (B) on the dark grey bottom of the sensor
to track the heart rate through Photoplethysmography (PPG). One green heart rate
LED can shut itself off when there is too much environmental light. Both LEDs should
turn onin the first seconds after you remove the sensor from the charger.

Charging port
The charging port (C) is used to charge the sensor with the supplied USB-C power
adapter.

Indicator light

The notch on the white side of the sensor contains an indicator light (D). The
brightness of this indicator is set for use in a darkened room and may consequently
be more difficult to see in daylight / a brightly lit area. The indicator light is used for
several signals. Read about these signals in Chapter 6.

4.2 Comfort Patch

The highest-grade materials were selected when NightWatch+ was designed. The
sensor and strap have been subjected to biocompatibility analysis and have been
found biologically safe for its use according to the ISO 10993 standard. It is therefore
unlikely that you'll develop an allergic reaction from NightWatch+.

However, it was observed for the previous generation of NightWatch+, the
NightWatch Original (which consists of the same materials) that less than 3.5% of
the users developed skin irritation when wearing the sensor without the comfort
patch. We therefore recommend applying the comfort patch to offer the highest
comfort while wearing the sensor.




Please make sure to replace the comfort patch regularly when it becomes loose,
damaged or dirty. We recommend replacing it after one month. More comfort
patches can be ordered via the website or by contacting LivAssured. See section 12
for contact details.

CAUTION.: Please make sure to replace the comfort patch regularly
when it becomes loose, damaged or dirty. Due to the buildup of
sweat and bacteria on the comfort patch, skin irritation is more
likely to occur.

A CAUTION: The sensor of NightWatch+ should only be worn on intact
skin. Do not continue using the device on the same skin location in
case the skin becomes red, itchy or if any pain is felt and place a
comfort patch on the NightWatch+ sensor. Please contact
LivAssured in this case. See section 12 for contact details.

Applying the Comfort Patch

Remove the backing paper from the bottom of the patch and adhere it to the dark
side of the NightWatch+ sensor. Use the middle hole and the opening for the
switch as position guides, as shown in the figure below.

/\_.

¥ Make sure that the charging port remains free for charging.
v Make sure that the ON/OFF switch of the sensor remains free.

¥ Make sure the patch does not cover the black sensor area in the middle.

4.3 Alarm station
The square white box is the alarm station. It emits both light and sound signals. The
alarm station should be placed indoors near a power outlet.

A = Loudspeaker

B = LED indicator lights

C = Volume controls
4) Decreases the volume
)) Increases the volume

D = Network connection (RJ45

port)

E = RJ11 port (disabled,
professional use only)

F = Power supply

Alarm station icons

o®
(Om]
o¥
KOV
o
.l/@\

LED1(blue) - Alarm station power status
LED 2 (blue) - Network status
LED 3 (blue) - Sensor charging status

LED 4 (green) - Audio paused state / Operation mode
LED 5 (orange) - Technical alarm

LED 6 (red) - Epilepsy alarm




5 Using your NightWatch+

Scan this QR code to watch a
video online explaining the
setup of the NightWatch and
how to start using it.

5.1 Preparing for first use

Step 1: Adjust the sensor strap
You will need:

12

Elastic strap, with clip inserted in sensor
Additional clip

Sensor

Ballpoint pen/pencil

Sharp (fabric) scissors

/e

The elastic strap should be
adjusted to the size of the
upper arm of the wearer. One
side of the elastic strap has
already been fitted into the
sensor.
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Use the remaining end of
the elastic strap to measure
the circumference of the
wearer's arm above the
biceps in a bent position. Do
not stretch the strap.

Mark the elastic strap where it
overlaps the second sensor clip
entrance and cut the elastic strap at
the marked point.

Cut the strap on the marked
location.

The sensor must not fit too tight
but should fit snugly against the
skin.

Attach a clip to the remaining end of
the strap by pushing one corner of the
elastic strap through the flat side of the
clip. Pull the strap through the clip until
it sticks out at a length of around one
centimeter.




Push the clip into the remaining slot of the sensor and make sure that
the end of the strap is protruding from the bottom of the sensor.

Place the sensor around the wearer's
upper arm on the front of the biceps, not to
the side. This ensures that the wearer is
unlikely to lie on the sensor when turning
onto his/her side. Lying on the sensor could
disrupt tracking the heart rate. It does not
matter if the indicator light is facing up or
down.

PLEASE NOTE: In order to achieve as accurate detection as possible
of any epileptic seizures, the sensor should be worn on the upper arm
(biceps) and directly on the skin. If the wearer is wearing a pajama
top or other long-sleeved garment, please ensure the sleeve is wide
enough to wear the sensor underneath or else seizure detection is
not possible.

Check the tightness of the strap. The correct fit
allows for just about one finger underneath the
strap.

If the elastic strap feels too loose:
Pull the elastic strap further through the clips. Try
again.

If the elastic strap feels too tight:

a. Using a fingernail, press the clips from below
to remove them from the sensor.

b. Adjust the clips to make the space between
the clips on the elastic strap longer.

c. Place the clips back into the slots and try
again.

Adjust the strap until it is both comfortable for the wearer and fits snugly around the
arm. Finally, cut off the excess ends of the strap with scissors to ensure it does not
cover the green PPG LEDs and sensor.

There is no cause for concern if the sensor leaves an imprint on the arm after a
sleep cycle, as long as this imprint fades by itself within hours.

PLEASE NOTE: Please ensure the sensor has been adjusted to the
correct size for the patient before use. If it fits too tight or too loose,
seizure detection may be less accurate.

Please ensure that the protruding ends of the elastic strap do not
cover the green LEDs of the PPG sensor or seizure detection may be
less accurate.



Step 2: First activation of the sensor
1 Take a pointed object or a
pen/pencil

The dark underside of the
sensor houses an ON/OFF
switch. Use a pencil to slide
this switch toward the
middle of the sensor to
switch it ON.

As soon as you activate the
sensor via the switch (ON),
seizure detection will begin.
Two green PPG LEDs will light
up brightly on the dark
underside. One LED may
turn off automatically when
there is too much
environmental light.

4 You can now connect the sensor to the charger and plugit into a
power supply to stop seizure detection.

Disconnecting the sensor from the charger starts the seizure
detection.

If you wish to turn the sensor OFF to prevent the battery from running out, use the
ON/OFF switch to turn the sensor OFF. The sensor cannot charge when it is switched
OFF.
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Step 3: Using the alarm station

Placement

Position the alarm station where you want to receive alarms. It is important that the
sound signals from the alarm station are clearly audible. The recommended
location is in the bedroom of the operator or caregiver.

The distance between the alarm station and a worn sensor is limited and depends
on the structure of the building where NightWatch+ is used. The typical range is
approximately 15 meters. Be aware that wearing the sensor and especially blocking
the signal with your body decreases the range. The alarm station will trigger a
technical alarm if the sensor is out of range. If this happens, move the alarm station
closer to the sensor, or ensure that the signal does not have to pass through too
many walls.

Start-up
Ensure that the activated sensor is connected to the
charger and that the alarm station is plugged into a
power supply. Approximately 30 seconds after
connecting the alarm station to a power supply, blue
LED 3 .I@: on the alarm station will begin blinking
('sensor charging’). Once the sensor is fully charged,
blue LED 3 will remain steadily lit.

Adjusting the volume

When no alarm is active, the volume of the
alarm station can be adjusted as needed
using the volume controls ﬂ) and 4) (see
Section 5.3). Ensure that the sound signal
from the alarm station is audible and loud
enough to wake you while sleeping.

Your system is now ready to use.




Testing the alarm system
Remove the sensor from the charger and verify that within five seconds the alarm
station begins blinking the technical alarm LED (orange) and emits an alarm sound
indicating that no heart rate has been tracked yet. Notice that the alarm station
responds when the sensor is removed from the charger, confirming that they are
connected. When the sensor is reconnected to the charger, the alarm will stop
within five seconds.
CAUTION: Only use the power adapters as supplied by LivAssured.
A Using a different charger or cable could damage the device and/or
affect its performance.
PLEASE NOTE: The alarm station power supply plug and the sensor
charging supply plug are the disconnecting devices from the
electricity from the outlet. Make sure that the power supplies are
always accessible.

5.2 Daily use

Disconnect the sensor from the charger.

NightWatch+ is now in standard l @
1 detection mode, where rapid shaking

movements or a low heart rate are 9

required to trigger an epilepsy alarm.

The alarm station will begin blinking the
technical alarm LED (orange) and emit
an alarm sound indicating that no heart
rate has been tracked yet. This signal
also confirms that the sensor and alarm
station are communicating properly
and that the alarms are audible.

NightWeteh <

A

WARNING: If the alarm station does not emit an alarm when

disconnecting the sensor from the charger, it will not be able to notify
you when a seizure event is detected. Please contact LivAssured in

this case. See section 12 for contact details.

Place the sensor directly on the skin
around the upper arm, on the thickest
part of the biceps, with the sensor facing
forward to prevent the wearer from lying
on it when sleeping on their side. Lying on
the sensor could disrupt tracking the
heart rate. It does not matter if the
indicator light is facing up or down.

The alarm station and sensor will blink
green when the heart rate is tracked.

The wearer will now go to sleep. Once the
wearer is lying down and the sensor has
detected very little to no movement for
two minutes, the more sensitive epilepsy
detection algorithms become active.
When this occurs, the blinking green LED
changes to a steady green LED.
NightWatch+ is now in rest mode and will
also produce epilepsy alarms when
vibrating movements or heart rate
increases occur.

NightWeateh <

As soon as the wearer rises or gets out of bed, NightWatch+ automatically
switches back to standard mode until the wearer lies down with no

movement again for two minutes.




When the wearer wakes up,
place the sensor back on the
charger to stop detection.
Once the sensor is fully
charged, it will be ready for a
new daily use cycle.

NightWateh+ @

See chapter 6 for a list of all NightWatch+ alarms

PLEASE NOTE: When the sensor is switched ON and removed from the
charger, both green PPG LEDs will light up. Both green LEDs should
have the same light intensity. After a while, one of the green LEDs may
switch itself off due to environmental light to optimize the heart rate
@ tracking, this is normal.
PLEASE NOTE: As soon as the sensor is disconnected from the
charger, the alarm station will emit an alarm sound until the heart
rate has been tracked. Once the heart rate has been tracked, LED 4
(green) will start to blink or light up continuously. Check this regularly.

WARNING: Please ensure the alarm station is not covered during use

as this can result in inaudible alarms.

WARNING: Damage to or degradation of the PPG sensor can result in
A the sensor not tracking heart rate. If the sensor cannot track the heart

rate while wearing the sensor, please contact LivAssured. See section

12 for contact details.

WARNING: Please ensure that the alarm station is powered before

the sensor is removed from the charger or you won't be able to hear

if the alarm station is properly working.

5.3 Managing alarm sounds

The volume buttons &§) and &) allow you to adjust the volume of the alarms
emitted by the alarm station as well as to pause the audio of an alarm. You can
change the volume when no alarm is currently active.
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Adjusting the volume

v The buttons €§) and &) can be used
to adjust the alarm volume. You will
hear the epilepsy alarm volume
increase or decrease. Release the
button at the desired volume. The
selected volume setting is now
saved and will remain unchanged
even if the alarm station is
disconnected from the power
supply.

Pausing the audio of an alarm

¥ Either button can be pressed to pause the audio during
an alarm.

¥ When the alarm audio is paused, a flashing green LED
will appear on the alarm station.

v For epilepsy alarms, the flashing green light indicates
that you have acknowledged the epilepsy alarm.
Seizure detection will automatically resume three
minutes after the onset of the alarm.

Resuming the audio of an alarm
¥ Youcan manually resume a paused alarm by pressing H

either button again.

v If atechnical alarm is paused but remains active after
10 minutes, the alarm audio will automatically resume.
For example, if you pause a technical alarm due to ‘no
heart rate found’, the alarm will sound again if no heart
rate is detected after 10 minutes.

an audible sound level during use, or you will not be notified of an
alarm sound.

CAUTION: Very loud sounds can trigger epileptic seizures in some
people. Make sure that the signals can be heard clearly by the person
who needs to respond to them but are not too loud for the person
wearing the sensor.

f WARNING: Ensure that the alarm sound of the alarm station is set to




5.4 Charging the sensor

The sensor is powered by a rechargeable battery and can be charged by
connecting the supplied USB-C power adapter to the charging port. When the
sensor is connected to the charger, the green PPG LEDs will turn off. The sensor is
designed to remain on the charger for extended periods. When NightWatch+ is not
in use, leave the sensor switched ON and connected to the charger. It will
automatically stop charging when the battery is full and cannot overcharge. Seizure
detection is disabled during charging.

The sensor will only charge when switched ON. The sensor will not charge if the
ON/OFF switch is set to OFF.

When the sensor is not in use and cannot be connected to a charger, for example
during transport, the ON/OFF switch should be set to OFF to prevent battery
depletion.

Sensor battery life:
v Battery charging time: Approximately 2 hours.

¥ Fully charged battery life: At least 12 hours.

WARNING: Do not wear the sensor while it is charging because
seizure detection is disabled while charging.

CAUTION: Contact LivAssured to replace the sensor if a fully
charged battery of the sensor is empty before the end of a single
cycle of use.

A CAUTION: Always keep the sensor connected to the charger until use
or the device may not be able to detect seizures during the full use
cycle.

CAUTION: The sensor cannot charge when it is switched OFF. Always
leave the sensor switched ON when it is connected to the charger.

PLEASE NOTE: The system starts automatically as soon as the sensor
is removed from the charger. It is not possible to ‘overcharge’ the

sensor.

@ PLEASE NOTE: Charging the sensor in the maximum operating
temperature of 35°C may cause the contact surface to become
45°C, do not hold the sensor for longer than 10 minutes if it feels hot.
Keep the sensor away from radiators and other sources of heat.

NightWatch +

5.5 Maintenance & cleaning

NightWatch+ does not require periodic maintenance. However, for hygiene reasons,
the sensor should be cleaned regularly with a damp cloth and disinfectant. Replace
the comfort patch when it becomes dirty, damaged, or starts to come loose.

CAUTION: Clean the sensor regularly to reduce the risk of the
wearer developing skin irritation.

A CAUTION: Do not use excessive water to clean the device. Do not
submerge the device or parts of the device in water. Do not wear
the device in the rain, bath or in shower. This can damage the
device.

5.6 Reuse

If NightWatch+ is to be used by a different person, the sensor should be cleaned
with a damp cloth and disinfectant. A new piece of elastic strap should be used to
fit the sensor to the new user, following the instructions in Section 0.

Data from the device is stored only in the NightWatch Portal if the device was
connected to the internet. The data stored in the Portal consists of recorded device
data and is not linked to any individual. If the Portal was used, you can delete the
data before the device will be used by another person. See Chapter 7.3 for
instructions on how to delete data from the Portal.

CAUTION: If the sensor is to be worn by a different user, it is
recommended to be cleaned with a damp cloth and a disinfectant
or else skin irritation can occur.

5.7 Transport or storage

When storing NightWatch+ or taking it along while traveling, both the alarm station
and sensor should be switched OFF to prevent battery depletion. Disconnect the
power supply from the alarm station. The “power lost” alarm will sound. Press one
of the volume buttons to stop the ‘power lost’ alarm, and the alarm station will turn
off. On the sensor, use a pointed object or a pen/pencil to slide the ON/OFF switch
to OFF to prevent battery depletion.

CAUTION: The sensor and alarm station should be powered OFF

A during transport or storage or else the battery may be damaged. If
you wish to use the system again, you can use the ON/OFF switch to
switch the sensor back ON and charge it.




6 Signals from the sensor and the alarm station

Both the sensor and alarm station display signals indicating the system'’s status.
The sensor has a light in the notch on the (white) top. The brightness of this indicator
is optimized for use in a darkened room and may be more difficult to see in daylight
or a brightly lit area. The alarm station uses both light and sound signals. These
signals are explained in the following section.

QO ® ei(blue)
@ &1 ep2(blue)
o#
KOV
(OFay
@M 106 (req)

— Power
— Network connection

LED 3 (blue) - Sensor charging status

LED 4 (green) - Audio paused state [ Operation mode

LED 5 (orange) - Technical alarm

— Epilepsy alarm

6.1 Alarm signals

Light Indicat Pausing alarm audio signals

@® | Flashing Except for the “no power” alarm, all alarm audio signals
o can be paused by pressing one of the volume buttons
on the alarm station.

A flashing green light, along with the existing alarm
lights, will indicate that the alarm is paused. New
alarms will be audible.

Example: Pressing one of the volume buttons while the “out of range” alarm is
sounding will cause the alarm station lights to display as shown above. The
flashing green audio-paused signal light will indicate that the alarm is paused,
while the orange alarm light will continue to blink twice repeatedly until the
issue is resolved.
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Light indicator mm

o®
o&
[oF:3
HKOQ

Red Flashing

Fast beeping
melody

FILDD-
2IID

Epileptic seizure detected

Check on the wearer and provide
assistance as needed, following your
doctor’s instructions.

Press either button to acknowledge
the alarm and pause the audio.
Seizure detection will automatically
resume after three minutes.

o® Orange Monotone Unable to track heart rate
O& | Blinking 1x melody of three Check if the sensor is worn correctly.
[eEC3

I beeps

9 MDD Press either button to pause the
i — audio.
Oranoe Falling melody Out of range

o® . ‘g of three beeps The distance between the alarm
o& Blinking 2x

»
)

station and the sensor is too great, or
the sensor is switched OFF.

Press either button to pause the
audio.

Blue Blinking
4x

Orange
Blinking 4x

Rising melody
of three beeps

Sensor battery low
Charge the sensor.

Press either button to pause the
audio.

All off

Continuous
tone

J_>

The alarm station has no power
Check the power connection.

Note: Pressing either button will turn
the alarm station OFF.




6.2 Information signals

None The heart rate is tracked
@® | Green None The heart rate is tracked while the
83 Continuously wearer has been at rest
Ko | ©on
Oﬂ\ The wearer remained at rest (no
o S movement) in a horizontal position for
“ v " two minutes. NightWatch+ is now
operating in rest mode for seizure
detection.
@® | Blue/Green None The sensor is connected to the
%ﬁ‘ Blinking charger and is charging
KOV
on N
o
@® | Blue/Green None The sensor is connected to the

Osa .

o% Continuously
KOQ | on

onR

o

charger and is fully charged.

Disconnect the sensor from the
charger to begin seizure detection.

Operating modes

NightWatch+ has two modes for seizure detection: standard mode and rest
mode.

Standard mode

When the sensor is removed from the charger, NightWatch+ operates in
standard mode for seizure detection. Seizure alarms will be triggered by
shaking movements or a detected low heart rate.

Rest mode

When the wearer's heart rate is tracked in a horizontal position (angle lower
than 45 degrees) and minimal or no movement is detected for two minutes,
the green indicator light will remain continuously on. This indicates that
NightWatch+ is operating in rest mode.

In rest mode, seizure detection becomes more sensitive. NightWatch+ will also
respond to smaller movements and increases in heart rate. If the sensor
detects a vertical position, for example when the wearer gets out of bed, or
when an alarm sounds, NightWatch+ will switch back to standard mode.

CAUTION: Be aware that if the sensor is not horizontal during sleep,

A NightWatch+ will stay in standard mode increasing the possibility
that the caregiver is not warned of an epileptic seizure while using
NightWatch+.

6.3 Responding to alarms

Simultaneous alarm conditions

NightWatch+ epilepsy and technical alarms are assigned a priority. If multiple
alarm conditions occur at the same time, NightWatch+ announces the highest
priority alarm.



Epilepsy alarm

@ Blinking red: Epilepsy alarm

» Sound: Fast beeping melody
Priority: high

Epilepsy alarm!

A possible epileptic seizure has been
detected. Check on the wearer and, if
necessary, provide aid as instructed by
your physician. This alarm will remain
active until someone presses one of the
volume buttons. When pressed,
NightWatch+ will automatically resume
seizure detection within a maximum of
three minutes.

NightWatch+ may have triggered an epilepsy alarm for one of the following
reasons:

Type Description

Rhythmic Rhythmic movements have been detected, which could

movements indicate epileptic activity.

Vibrating Vibrating or muscle tension movements have been

movements detected, which could indicate epileptic activity.

Shaking Intense shaking movements have been detected, which

movements could indicate epileptic activity.

Heart rate The average tracked heart rate rose suddenly, which could

increase indicate epileptic activity.

High heart The tracked heart rate is significantly higher than before,

rate which could indicate epileptic activity.

Low heart rate The tracked heart rate is low, which could indicate epileptic
activity.
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Technical alarms

[ ] Blinking orange: Technical alarm

There are 3 types of technical alarms:

Alarm LED 5 . .
Priority Technical alarm
_lforange) ||
1 Falling Blinking 2x High Sensor out of range or
melody repeatedly sensor switched off
3,
\\)
2  Monotone | Blinking 1x Medium Sensor unable to track
melody repeatedly heart rate
222
3 Rising Blinking 4x Low Sensor battery low
melody repeatedly

>

2

the manual, please contact LivAssured. See section 12 for contact

| PLEASE NOTE: If the alarm station makes a sound not described in

details.




There is no connection between the sensor and the alarm station. Several causes

are possible:

¥ The sensor and alarm station are too far apart. Move the alarm station and
sensor closer together.

v The sensor is switched OFF. Turn the sensor ON by sliding the ON/OFF switch. At
least one green LED at the bottom of the sensor should illuminate when the
sensor is ON and disconnected from the charger.

v The alarm station is not connected to a power supply.

v Thesensor displays a continuous (non-blinking) orange LED in the notch. If this
occurs, press and hold both volume buttons on the alarm station for 20
seconds. The sensor should automatically reconnect to the alarm station.

You will hear this alarm as soon as you remove the sensor from the charger. The
alarm will stop as soon as NightWatch+ tracks a heart rate. Hold still to allow the
heart rate to be tracked more quickly. This alarm will sound again if the sensor fails
to track both heart rate and movement for at least two minutes. Please note that
NightWatch+ is not a heart rate monitor but uses heart rate tracking alongside
movement detection to notify for seizures.

There are several possible causes of a temporary or permanent failure to track a

reliable heart rate:

¥ The PPG sensor is not correctly positioned on the skin. Ensure that the green
LEDs on the underside of the sensor make direct contact with the skin.

v The sensor may be too loose, have slid off, or has been removed. If so, tighten
the elastic strap slightly.

¥ The wearer may be lying on the sensor, making heart rate detection difficult.
Adjust the sensor position to prevent the wearer from lying on top of it. Try
placing it on top of the bicep muscle, closer to the inside of the arm (near the
armpit) rather than the outer side.

This alarm indicates that the sensor battery is nearly empty. NightWatch+ will no
longer function until the sensor is charged. Connect the sensor to the charger.

If this alarm persists despite correct and sufficient charging, please contact ‘Service
and support’. See Section 12 for contact details.

Power loss alarm

[ ] No LED on

» Sound: constant beep: Power loss
Priority: high

When the alarm station loses power, a ‘power loss’
alarm will sound. Restore power to the alarm
station to stop the alarm, or press one of the
volume buttons to turn off the alarm station
completely.

NightWeteh 4+



7 Seizure monitoring
7.1 The NightWatch Portal

NightWatch+ does not need to be connected to the internet to function correctly.
However, if it is connected to the internet during use, the system will transmit
captured data and alarms to the NightWatch Portal. This data can be accessed via
portal.nightwatchepilepsy.com.

The Portal provides insight into events that occurred during sleep, helping users
better understand why NightWatch+ did or did not trigger alarms. Additionally, it
can be used to view alarm frequency and share the device data, along with
personal notes, with a neurologist. It is also useful for troubleshooting.

The alarm station does not store any data internally. It will only send data to the
Portal when it is actively recording and connected to the internet via a wired
connection.

7.2 How to connect to the NightWatch Portal

To connect to the NightWatch Portal, the NightWatch+ alarm station must be
permanently wired to an internet access point, such as arouter.

1 Locate the nearest
internet access point
(router) to the
NightWatch+ alarm Ethernet cable
station and connect
them using an Ethernet
cable.

Internet connection

o [Ifthe nearest access point is too far for  ———o—_

a direct cable connection, we = Mo
recommend using a powerline adapter, » P
or mobile router to bridge the Ethernet cable
connection.
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3 Once NightWatch+ is connected to the internet,
the second blue indicator LED on the alarm
station will illuminate, confirming the internet
connection.

After a recording has been made while

4 NightWatch+ was connected to the internet, your
device can be added to your Portal account.
Create your NightWatch Portal account at
portal.nightwatchepilepsy.com and follow the
steps to add your device.

Additional information about the Portal and its
features can be found by scanning the QR code
or visiting nightwatchepilepsy.com/helpdesk

7.3 Does the NightWatch Portal respect my privacy?

If your NightWatch+ remains connected to the internet during use, it will
automatically send recordings to the NightWatch Portal. This data includes
information about heart rate, movements, and alarms. However, it does not contain
any personally identifiable information about the wearer and is stored encrypted
and anonymously. NightWatch Portal does not require users to enter personal data
such as names or addresses. You may request our customer support team to
delete your device data at any time, or you can remove your own historic recordings
from the settings page of the Portal.

7.4 Connecting NightWatch+ to alarm systems
NightWatch+ offers two different methods for connecting to information or alarm
systems. These options are available only for professional use upon request.

. The RJ-11 port allows connection to a Distributed Information System

. The RJ-45 port allows connection to a Distributed Alarming System.

No other interconnections are possible. For more information, please contact
LivAssured. See Section 12 for contact details.



https://portal.nightwatchepilepsy.com/

8 Specifications
8.1 Technical Specifications

Operating mode
Weight

Dimensions (Lx W x H)

Supply voltage

Current consumption
Internal transmitters

Casing protection

Applied part
Battery

Sound pressure range
Alarm condition delay
Pulse rate accuracy

Pulse rate acc. method

[Sensor]: Body worn

[Sensor]: 35g

[Alarm station]: 90g

[sensor]: 72 mm x 52 mm x 14 mm

[Alarm station]: 100 mm x 100 mm x 28 mm

[sensor]: FRIWO NEO006.01-X-05, 100V-240V AC, 50Hz—
60Hz, [EC60601-1 protection class II, 5VDC/1.4A. Lifetime:
20 years at continuous use.

[Alarm station]: FRIWO NEO006.01-X-05, 100V-240V AC,
50Hz-60Hz, IEC60601-1 protection class I, 5VDC/1.4A
Lifetime: 20 years at continuous use.

[sensor]: 0.1A (RMS) max.

[Alarm station]: 0.2A (RMS) max.

DECT, operating frequency (send/receive) 1880-
1900MHz, 23 dBm

[Sensor]: IP21 - This means that the device is protected
against solid foreign objects of 12,5 mm diameter and
greater, and against vertically falling water drops.
[Alarm station]: IP22 - This means that the device is
protected against solid foreign objects of 12,5 mm
diameter and greater, and against vertically falling
water drops when enclosure tilted up to 15°

Sensor, type BF

[Sensor] Built-in Lithium-ion battery 3.7V, 450mAh, not
replaceable

[Alarm station] Built-in Lithium-ion battery 3.7V,
450mAh, not replaceable

Both batteries comply to IEC62133-2:2017 and UN38.3
40 to 80 dBA for all alarms (Im radius)

2 seconds max.

(30 - 210 bpm) % 1.31 bpm (RMS)

Electronic pulse simulator

NightWatch +

CAUTION: Batteries inside NightWatch+ cannot be replaced. Trying
to replace the batteries can damage NightWatch+ which could result
A in its incorrect operation. Under normal use conditions the batteries
service life is 5 years. Please contact LivAssured if you think the
battery is not working properly. See section 12 for contact details.

8.2 Environmental conditions

Operating conditions
v Temperature range of +5°C to +35°C

v Relative humidity range of 15% to 90%, non-condensing, but not requiring a
water vapor partial pressure greater than 50hPa

¥ Atmospheric pressure range of 700hPa to 1060hPa

temperature of 35°C may cause the contact surface to become
45°C, do not hold the sensor for longer than 10 minutes if it feels hot.
Keep the sensor away from radiators and other sources of heat.

@ PLEASE NOTE: Charging the sensor in the maximum operating

CAUTION.: Using NightWatch+ in an environment above 35°C may
A cause the contact surface of the sensor to become hot and
unsuitable to wear.

Transport and storage condition limits
v Temperature range of -25°C to +70°C

v Relative humidity range of 15% to 90%, non-condensing

¥ Atmospheric pressure range of 700hPa to 1060hPa

Recommended storage conditions
v Temperature range -20°C to +25°C for a maximum of 3 months with the sensor
turned off

CAUTION.: Storage temperatures above 25°C will increase the rate of
self-discharge, reducing the available capacity of the battery. A

A reduced capacity of the battery may cause the sensor to be empty
before the end of a single cycle of use and will not be able to detect
seizures during the full use cycle.




8.3 Electromagnetic environment conditions

NightWatch+ is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The operator should assure that it is used in such an environment.

Compliance | Electromagnetic environment - guidance

The above listed models use RF energy only for its

RF L internal function. Therefore, its RF emissions are ultra

emissions | Group 1 . . .

CISPR I low and are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF

emissions Class B

CISPR T

Harmonic

;2';88323_ Class A The above listed models are suitable for use in all

3-2 establishments, including domestic establishments
and those directly connected to the public low-

Voltage voltage power supply network that supplies

fluctuations buildings used for domestic purposes.

/

flicker Complies

emissions

IEC 61000-

3-3

Enclosure

Immunity test

Test Condition

IEC 60601

Compliance
level

Electromagnetic
environment - guidance
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Electrostatic +,8 kV Contact +8 kV Floors should be wood,
discharge (ESD) | +2,4,815 kV Air Contact concrete or ceramic tile. If
IEC 61000-4-2 + 15 kV Air floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should
be at least 30%.
Radiated RFEM | 10 V/m 10V/m Mains power quality
fields and 80MHz - 2,7GHz | 80 MHz—-2,7 | should be that of a
Proximity fields 80% AM 1kHz GHz professional healthcare
from RF wireless facility environment and
communications | 385MHz (18Hz 27v/m home healthcare
equipment Pulse . environment.
|EC 61000-4-3 Modulation)
450MHz (FM+/- | 28 V/m
5KHz deviation
1kHz sine or 18Hz
Pulse
Modulation)
710MHz (217Hz 9v/m
PM)
745MHz (217Hz 9v/m
PM)
780MHz (217Hz 9Vv/m
PM)
810MHz (18Hz PM) | 28 V/m
870MHz (18Hz 28 V/m

PM)




930MHz (18Hz 28 V/m

PM)

1720MHz (217Hz | 28 V/m

PM)

1845MHz (217Hz | 28 V/m

PM)

1970MHz (217Hz | 28 V/m

PM)

2450MHz (217Hz | 28 V/m

PM)

5240MHz (217Hz | 9 V/m

PM)

5500MHz (217Hz | 9 V/m

PM)

5785MHz (217Hz | 9 V/m

PM)
RATED power 50Hz or 60Hz 30 A/m Power frequency
frequency magnetic fields should be
magnetic fields at levels characteristic of
IEC 61000-4-8 atypical location in a

typical commercial or
hospital environment.

Proximity 30 kHz (CW) 8 A/m Proximity magnetic fields
magnetic fields should be at levels
IEC 61000-4-39 | 1342 kHz (21kHz | 65 A/m characteristic of a typical

PM) location in a typical

13,56 MHz (50 7,5 AJm coni\mercicl or hospital

kHz PM) environment

Input power PORT

Immunity - IEC 60601 Electromagnetic
Test Condition , . .
test Compliance level | environment - guidance
Electrical Mains power quality
fast +2kV should be that of a
transient/b | 100kHz 2KV professional healthcare
ursts Repetition facility environment and
IEC 610004~ | frequency home healthcare
4 environment.
Surges Mains power quality
IEC 61000~ should be that of a
4-5 + 0,5kV, £1kV +1kV, Differential professional healthcare
line(s) to line(s) | mode facility environment and
home healthcare
environment.
Conducted Mai lit
: 3vrms ains power quality
RF induced 3Vrms should be that of a
) 150 kHz - 80 MHz .
by RF fields 150 kHz - 80 MHz professional healthcare
also 6 Vrms ISM . .
IEC 61000- also 6 Vrms ISM facility environment and
and Amateur .
4-6 ) Radio Bands a) home healthcare
Radio Bands a) ;
80% AM TkHz environment.
80% AM 1kHz
Voltage 0% Ur, 0,5 Cycles Mains power quality
dips, short | 0°,45°,90°,135°]18 should be that of a
interruption | 0°,225°,270°,315° professional healthcare
sand ICycle facility environment and
voltage 0% Ur; home healthcare
variations | 0° environment.
on power 25/30 Cycles If the user of the above
supply 0% Ur; (50/60Hz) listed models requires
inputlines | 70% continued operation
IEC 61000~ 250/300 Cycles during power mains
4-1 0% Ur; (50/60Hz) (5s) interruptions, it is

recommended that the




above listed models are
powered from an
uninterruptible power
supply or battery.

Comment:
a) The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0,15 MHz and 80
MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,653 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283

MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz. The amateur radio bands between 0,15 MHz
and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz to 5,4 MHz, 7 MHz
to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18,17 MHz, 21,0 MHz
to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99 MHz, 28,0 MHz to 29,7 MHz and 50,0 MHz to 54,0

MHz.

Signal input/output parts PORT

Immunity test

Test Condition

IEC 60601
Compliance
level

Electromagnetic
environment - guidance

ConductedRF | 3Vrms 3Vrms Mains power quality should
induced by RF | 150 kHz - 80 150 kHz - 80 be that of a professional
fields MHz MHz healthcare facility
IEC 61000-4-6 also 6 Vrms also 6 Vrms environment and Home
ISM and ISM and healthcare environment.
Amateur Radio | Amateur Radio
Bands a) Bands a)
80% AM 1kHz 80% AM 1kHz
Comment:

a) The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0,15 MHz and 80
MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,5653 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283
MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz. The amateur radio bands between 0,15 MHz
and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz to 5,4 MHz, 7 MHz
to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18,17 MHz, 21,0 MHz
to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99 MHz, 28,0 MHz to 29,7 MHz and 50,0 MHz to 54,0
MHz.

Electrostatic +,8kV Contact | +8 kV Contact | Floors should be wood,

discharge (ESD) | +2,4,815kV Air | +15kV Air concrete or ceramic tile. If

IEC 61000-4-2 floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.

Electrical fast +1kV +1kV Mains power quality should

transient/bursts | 100kHz be that of a professional

IEC 610004-4 Repetition healthcare facility

frequency environment and Home

healthcare environment.
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CAUTION: Using NightWatch+ in electromagnetic environments
outside these descriptions may cause disturbances leading to a loss
of connection between the sensor and the alarm station.




8.4 Regulatory and Compliance

NightWatch+ is in compliance with the following standards for medical devices
and radio equipment and has been subject to specific laboratory testing to
assess its safety, electromagnetic compatibility, usability, and biocompatibility.

Basic safety and  EN IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Medical electrical

essential equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
performance essential performance
EMC EN IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 - Medical electrical equipment -

requirements Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Electromagnetic
disturbances - Requirements and tests

EN 301 489-1v2.2.3 ElectroMagnetic Compatibility (EMC)
standard for radio equipment and services; Part 1: Common
technical requirements; Harmonised Standard for
ElectroMagnetic Compaitibility

EN 301 489-6 V2.2.1 ElectroMagnetic Compatibility (EMC)
standard for radio equipment and services; Part 6: Specific
conditions for Digital Enhanced Cordless Telecommunications
(DECT) equipment;

DECT ETSI EN 301 406 V2.2.2 (2016-09) Digital Enhanced Cordless
Telecommunications (DECT); Harmonised Standard for access
to radio spectrum; Part 1: DECT, DECT Evolution and DECT ULE

Home careuse  EN IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 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

Medical Alarm EN IEC 60601-1-8:2006+A1:2012+A2:2020 Medical Electrical

systems equipment Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: General
Requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment.

Biocompatibility EN ISO 10993-1:2020 Biological evaluation of medical devices -
Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

NightWatch +

EN ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices,
Part 5: EN Tests for in vitro cytotoxicity

EN 1SO 10993-10:2023 Biological evaluation of medical devices,
Part 10: Tests for skin sensitization

EN ISO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices,
Part 23: Tests for irritation

Risk EN ISO 14971:2019+A11:2021 Application of risk management to
Management medical devices

Medical Device  EN I[EC 62304:2006+A1:2015 Software life-cycle processes
Software
Cybersecurity EN IEC 81001-5-1:2021 Health software and health IT systems
safety effectiveness and security Part 5-1: Security Activities in
the product lifecycle

AAMI TIR57:2016/(R)2023 Principles for medical device security -
Risk management

Labelling and EN ISO 15223-1:2021 Medical devices — Symbols to be used with
symbols medical device labels, labelling and information to be supplied
— Part I: General requirement

Usability EN IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020 Medical electrical
equipment Part 1-6 General requirements for basic safety and
essential performance- Collateral standard: Usability
EN 62366-1:2015+A1:2020, Medical devices -- Part I: Application
of usability engineering to medical devices

8.5 Cybersecurity
LivAssured works according to the latest standards for security risk management to

keep your data safe. The alarm station and sensor do not store any health data
internally. Data recorded by the sensor is recorded for no more than 5 minutes.

The alarm station and the sensor are connected via DECT Ultra Low Energy (ULE).
DECT has been standardized for the purpose of cordless telephony and ULE provides
enhanced encryption. A connection according to the DECT standard uses
subscription, authentication and encryption techniques to secure the data stream




and uses a dedicated radio frequency for high stability. The DECT connection used
by the NightWatch+ has been tested according to the latest standards for DECT.

Connecting to the NightWatch Portal is entirely optional, the system is fully
functional without this connection. When connected, communication between the
alarm station and the Portal is encrypted. The data is stored at a partner with ISO
27001:2022 certification, an international security standard that ensures having and
maintaining a high security level of the data. Moreover, the data that the Portal
displays is anonymous device recorded data and cannot be identified to any
person.

9 Incident reporting

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the country in which the user
is established.

10 Service life and guarantee

NightWatch+ has a 2-year guarantee. In the event NightWatch+ is not working or
seems to be working incorrectly, please contact LivAssured. See section 12 for
contact details. The expected service life of NightWatch+ including the parts
shipped with the device in case of daily use is 5 years.

11 Disposal

At the end of its useful life, NightWatch+ (with its battery) must be disposed of in
accordance with local law and the local code concerning the disposal of electrical
and electronic equipment including lithium-ion batteries. Do not discard
NightWatch+ in a standard trash bin.
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12 Contact information

‘ Service and supp ‘

LivAssured

Schipholweg 103
2316 XC Leiden
Netherlands

Support: +3185 0601252
Email: info@nightwatchepilepsy.com

EI“?'"E
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www.nightwatchepilepsy.com
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Legalny producent

LivAssured BV
Schipholweg 103
2316 XC, Leiden
Holandia

M: info@nightwatchepilepsy.com
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© 2025 LivAssured, wszelkie prawa zastrzezone. Zadna czes¢ niniejszej instrukcji nie moze by¢ powielana w jakiejkolwiek formie bez pisemnej zgody LivAssured.
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LivAssured zastrzega sobie prawo do zmiany lub ulepszenia swoich produktéw i towarzyszqgcej im literatury technicznej bez specjalnego powiadomienia o zmianach lub
ulepszeniach.
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Dzigkujemy za wybranie urzgdzenia do wykrywania i monitorowania nocnych napadéw
padaczkowych

NightWatch +

W LivAssured | NightWatch rozumiemy, ze opieka nad osobami cierpigcymi na napady padaczkowe jest bardzo wymagajqca i stresujgca.
Napady mogq byé przerazajqce, poniewaz niektére z nich mogq prowadzié do obrazen, a nawet nagtej niespodziewanej $mierci w epilepsji (SUDEP), zwtaszcza
gdy osoba cierpigca na napady pozostaje bez opieki w nocy. NightWatch+ ostrzega przed najbardziej niebezpiecznymi napadami podczas snu i udowodniono, ze
zmniejsza stres opiekuna.

NightWatch zostat wynaleziony, poniewaz wielu neurologéw z Holenderskiego Akademickiego Centrum Epileptologii w Kempenhaeghe i Centrum Epilepsji SEIN
dostrzegto potrzebe stworzenia niezawodnego urzqgdzenia do wykrywania napadéw padaczkowych. Neurolodzy ci rozpoczeli wspétprace, tak zwane konsorcjum,
holenderskich neurologéw z Kempenhaeghe i SEIN, wielu uniwersytetéw i organizacji pacjentéw. Konsorcjum to wynalazto, opracowato i klinicznie zweryfikowato
pierwszqg wersje urzgdzenia NightWatch. Firma LivAssured | NightWatch zostata zatozona i dalej rozwijata NightWatch we wspdtpracy z konsorcjum. Zaowocowato
to powstaniem wysokiej jakosci i niezawodnego urzgdzenia, ktére masz dzis przed sobg.

Misjq LivAssured| NightWatch jest poprawa jakosci zycia oséb cierpigcych na epilepsje. Robimy to poprzez opracowywanie produktéw takich jak NightWatch+,
ktore wspierajq codzienng opieke nad osobami z padaczkq i umozliwiajg badania nad nowymi i lepszymi metodami leczenia.
W niniejszej instrukcji wyjasniamy, jak rozpoczqé korzystanie z NightWatch+.
JesteSmy obok Ciebie z naszym produktem, a takze z pomocg, radq i wskazéwkami.
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1 0Ogoélne
1.1 Informacje o niniejszej instrukcji
Niniejsza instrukcja zawiera informacije niezbedne do bezpiecznego i efektywnego

korzyst
Przed r
Jesli ja
pomoc

ania z urzqdzenia NightWatch+, a strona jest dostgpna w wielu jezykach .
ozpoczeciem korzystania z NightWatch+ nalezy zapoznaé sie z instrukcjq.
kakolwiek czes¢ niniejszej instrukciji jest niejasna, nalezy skontaktowaé sie z
q techniczng. Dane kontaktowe znajdujqg sie w sekcji 12 . Najnowsza wersja

instrukcji obstugi jest dostepna pod adresem www.nightwatchepilepsy.com.

1.2 Objasnienie symboli uzytych w instrukciji

f OSTRZEZENIE: Wskazuje potencjalnie niebezpiecznq sytuacie, ktora,

jesli sie jej nie uniknie, moze spowodowaé $mier¢ lub powazne
obrazenia.

PRZESTROGA: Wskazuje potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra,

C jesli sie jej nie uniknie, moze spowodowaé niewielkie lub

¢

umiarkowane obrazenia uzytkownika lub pacjenta bqdz uszkodzenie
urzgdzenia.

UWAGA: Symbol uzywany do podkreslenia informacji, o ktérych
uzytkownik powinien wiedzie¢.

1.3 Ogodlne ostrzezenia i przestrogi

A PRZESTROGA

34

NIGDY nie nalezy diagnozowaé ani leczyé sie na podstawie odczytéw
NightWatch+. ZAWSZE nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowaé i uzywaé urzqdzenia, jesli na urzgdzeniu, jego
opakowaniu lub etykiecie widoczne sq §lady przektucia, manipulacji, zalanie
lub inne uszkodzenia. Nalezy skontaktowac sie z dostawcqg w celu uzyskania
pomocy.

Nalezy uzywaé wyiqgcznie zasilaczy dostarczonych przez LivAssured.
Korzystanie z innej tadowarki lub kabla moze uszkodzié urzqdzenie iflub
wptynq¢ na jego wydajnosé.

Instrukcja Obstugi wersja 1.0

A OSTRZEZENIE

Ten produkt nie gwarantuje, ze 100% napaddéw padaczkowych zostanie
wykrytych, dlatego istnieje mozliwos¢, ze opiekun nie zostanie ostrzezony o
napadzie padaczkowym podczas korzystania z NightWatch+.

Modyfikowanie tego urzqdzenia jest niedozwolone. Modyfikacje urzqdzenia
mogqg prowadzi¢ do awarii sprzetu, algorytmu, tgcznosci lub komunikacii.

Uzycie przetwornikéw i kabli innych niz okre$lone lub dostarczone przez
LivAssured moze spowodowaé zwigkszong emisje elektromagnetyczng lub
zmniejszonq odporno$¢ elektromagnetyczng tego urzqdzenia i skutkowaé
nieprawidtowym dziataniem.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzqdzenia w sqgsiedztwie lub w bliskosci z
innymi urzgdzeniaomi, poniewaz moze to spowodowaé nieprawidtowe
dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to urzqdzenie
i inne urzgdzenia, aby sprawdzi€, czy dziatajq prawidtowo.

Przenosny sprzet do komunikaciji radiowej (w tym urzqdzenia peryferyjne,
takie jok kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien byé uzywany
blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci NightWatch+, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia wydajnosci urzqdzenia.

Mate czesci nalezy trzymaé z dala od dzieci w wieku od 0 do 3 lat. Zapasowe
i niezmontowane klipsy mogg stanowi¢ ryzyko zadtawienia w przypadku
potknigcia.

Kable stwarzajg ryzyko uduszenia, ktére moze prowadzi¢ do $mierci.
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1.4 Symbole na etykietach
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Przed rozpoczgciem korzystania z urzqdzenia nalezy zapoznac sie
z instrukcjq obstugi

Urzqdzenie zawiera odpady elektryczne i nie wolno go wyrzucac
razem ze zwyktymi odpadami domowymi. Urzgdzenie musi by¢
utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami prawa oraz lokalnymi
przepisami dotyczqcymi sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Zastosowana czes¢, typ BF

Wyprodukowano w Holandii, data produkcji

Ten symbol oznacza urzqdzenie medyczne

Numer seryjny, data produkcji, a nastepnie identyfikator

Kod dostepu do danych monitorowania urzqgdzenia online

Klasyfikacja ochrony przed wnikaniem przez obudowe dla stacji
alarmowej, znaczenie: Zabezpieczona przed dostepem do czesci
niebezpiecznych palcem oraz pionowo spadajqcymi kroplami
wody lub kondensacji pary wodnej

Klasyfikacja ochrony przed wnikaniem przez obudowe dla
czujnika, znaczenie: Ochrona przed dostgpem do
niebezpiecznych czesci palcem i pionowo spadajgcymi kroplami
wodly, gdy obudowa jest nachylona pod dowolnym kqtem do 15°
po obu stronach pionu.

OSTRZEZENIE: Mate czeci nalezy trzymaé z dala od dzieci w wieku
od 0 do 3 lat. Zapasowe i niezmontowane klipsy mogq stwarza¢
ryzyko zadtawienia w przypadku potknigcia.
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OSTRZEZENIE: Kable stwarzajq ryzyko uduszenia, ktére moze
prowadzi¢ do $mierci.

Znak CE wraz z kodem jednostki notyfikowanej

Limity temperatury (minimalna + maksymalna)

Limity ciSnienia (minimalne + muksymclne)

Limity wilgotnosci (minimalna + maksymalna)

Przechowywaé w suchym miejscu

Przechowywaé z dala od zrodet ciepta

Prqd staty



2 NightWwatch+
2.1 Przeznaczenie

NightWatch+ przeznaczony do powiadamiania opiekuna o wystgpieniu nocnych
napadéw padaczkowych u pacjenta(*) i monitorowania czestotliwoéci napadéw w
czasie.

(*) Nocne napady padaczkowe ruchowe, obejmujgce nastepujqce typy napadéw :'
Toniczno-kloniczne

Toniczne (jesli sq zgrupowane lub przedtuzone)

Miokloniczne (jesli sq zgrupowane)

Hiperkinetyczne

2.2 Klasyfikacja medyczna

NightWatch+ jest urzqdzeniem klasy lla zgodnie z przepisami
rozporzqdzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. ("Rozporzqdzenie w sprawie
wyrobéw medycznych”).

C€..

2.3 Typ napaddéw wykrywanych przez NightWatch+
Napady wystepujgce w nocy/podczas snu nazywane sq napadami nocnymi.
Napady ruchowe to wszelkiego rodzaju napady obejmujgce aktywno$¢ mieséni,
takie jak nagta sztywnos¢ lub napigcie migéni rgk, nég lub tutowia podczas napadu
tonicznego lub ruchy pedatowania nég podczas napadu hiperkinetycznego.

Tetno jest kontrolowane przez autonomiczny uktad nerwowy. Napady padaczkowe
wptywajq na ten uktad w ztozony sposdb. Wzrost czestosci akcji serca jest
powszechny podczas napaddédw ruchowych, ale obserwuije sig réwniez nagte spadki
czestosci akcji serca. NightWatch wykorzystuje te zmiany tetna do wykrywania
napadow.

NightWatch+ jest przeznaczony do powiadamiania o najniebezpieczniejszych
nocnych napadach ruchowych zwigzanych z ryzykiem nagtego niespodziewanego

zgonu z powodu padaczki (SUDEP) lub urazu?, ktére sq typami napadéw opisanymi
W przeznaczeniu.

Napady te sq wykrywane poprzez potgczenie i analize danych dotyczqgcych tetna,
mierzonych za pomocq czujnika fotopletyzmografii (PPG) oraz danych
dotyczqcych ruchu, mierzonych za pomocq akcelerometru (ACC).

2.4 Tryb pracy

NightWatch+ to urzqdzenie do noszenia sktadajgce sie z bezprzewodowego
czujnika i stacji alarmowej. Czujnik jest noszony podczas snu na bicepsie ramienia.
Zawiera czujnik PPG (fotopletyzmografia) do $ledzenia tetna, czujnik ruchu ACC
(akcelerometria), mikroprocesor przetwarzajgcy dane z czujnikéw za pomocq
algorytmu wykrywania i baterie.

NightWatch+ nie zapewnia bezposredniego monitorowania sledzonego tetna ani
danych dotyczqcych ruchu. NightWatch+ nie jest monitorem tetna.

Algorytm  wykrywania  wykrywa, czy odczyty czujnika sg zgodne z
zaprogramowanymi parametrami, ktére sq powigzane z nocnymi napadami
padaczkowymi. Jedli zostanie wykryte dopasowanie, alarm padaczki zostanie
wyzwolony i przestany do stacji alarmowe;.

Nie jest mozliwe ani konieczne modyfikowanie algorytméw lub dostosowywanie
jakichkolwiek progéw w celu wptyniecia na wydajno$¢ urzqdzenia.

Czujnik i stacja alarmowa komunikujg sig¢ za pomocq bezprzewodowego protokotu
DECT. Gdy alarm padaczki jest przesytany z czujnika do stacji alarmowej, stacja
alarmowa powiadamia opiekunéw za pomocq alarmu dzwigkowego i migajqcej
czerwonej diody LED. Opiekun moze wéwczas udac sie do osoby z padaczkqg i w razie
potrzeby udzieli€ jej pomocy zgodnie z zaleceniami lekarza

Stacja alarmowa ostrzega réwniez opiekunéw za pomocqg dzwiekéw alarmowych i
pomaranczowych migajgcych diod LED w przypadku, gdy system nie jest w stanie
wykry¢é napadéw z przyczyn technicznych. Mozliwe przyczyny to wyczerpana
bateria, utrata potgczenia miedzy czujnikiem a stacjq alarmowq (poza zasiegiem)
lub niemozno$¢ Sledzenia przez czujnik sygnatu PPG lub danych ruchu potrzebnych
do wykrycia napadu.

' Nomenklatura opiera sie na klasyfikacji napadéw padaczkowych Miedzynarodowej Ligi Przeciwpadaczkowej (ILAE): S. Fisher, J. H. Cross, C. D'Souza, J. A. French, S. R. Haut, N. Higurashi, et al. “Instruction manual for

the ILAE 2017 operational classification of seizure types,” Epilepsia, vol. 58, no. 4, pp. 531-542, 2017.

2 J. Arends, R. D. Thijs, T. Gutter, C. Ungureanu, P. Cluitmans, J. Van Dijk, J. van Andel, F. Tan, A. de Weerd, B. Vledder, W. Hofstra, R. Lazeron, G. van Thiel, K. C. B. Roes and F. Leijten, “Multimodal nocturnal seizure
detection in a residential care setting: A long-term prospective trial,” Neurology, vol. 91, no. 21, pp. €2010-e2019, 2018
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PRZESTROGA: NIGDY nie nalezy diagnozowaé ani leczy¢ sie na

A podstawie  odczytéw opaski NightWatch+. ZAWSZE nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

UWAGA: Nie uzywaj tego produktu w Srodowisku, w ktérym sygnaty
DECT mogq by¢ blokowane lub zaktécane przez warunki otoczenia
lub inne urzqdzenia.

2.5 Profil uzytkownika

Docelowi uzytkownicy
Uzytkownikami NightWatch+ sg osoby ze zdiagnozowangq padaczkg w wieku 4 lat i
starsze, cierpigce na nocne napady padaczkowe i ich opiekunowie.

UWAGA: Pacjenci korzystajqcy z NightWatch+ mogq petni¢ role
operatora urzqdzenia podczas konfiguracji i uzytkowania, ale kto$
musi by¢é w stanie reagowa¢ na alarmy w przypadku wykrycia
napadu.

Przeciwwskazania

NightWatch+ nie ma bezwzglednych przeciwwskazan, ktére czyniq jego stosowanie
catkowicie niewskazanym. Jednak niektére czynniki ryzyka niekoniecznie wykluczajq
uzytkownika, ale wymagajq zwiekszonej uwagi i mogqg sprawi€, ze korzystanie
NightWatch+ bedzie niewskazane.

v Uzytkownik z uszkodzong skérq na ramieniu (ramionach)

PRZESTROGA: NightWatch+ zostat uznany za biologicznie bezpieczny
do noszenia na nieuszkodzonej skérze. Noszenie urzqdzenia na

A uszkodzonej skérze moze spowodowaé (dalsze) podraznienie lub
uszkodzenie obszaru kontaktu.

v Uzytkownik z zaburzeniami rytmu serca

PRZESTROGA: NightWatch+ wykrywa drgawki, mierzqc miedzy
A innymi nagte zmiany tetna. Arytmia serca moze mie¢ wptyw na
dziatanie NightWatch+.

v Uzytkownik w wieku ponizej 4 lat

PRZESTROGA: NightWatch+ nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku

A ponizej 4 lat. W przypadku dzieci w wieku ponizej 4 lat brak jest
danych klinicznych oceniajqcych potencjalne ryzyko i korzysci
zwiqzane z korzystaniem z urzqdzenia.

Zamierzone Srodowisko uzytkowania

NightWatch+ jest przeznaczony do uzytku domowego lub w osrodkach opieki.
NightWatch+ nie przeznaczony do uzytku w §rodowiskach intensywnej opieki
medyczne;.

2.6 Mozliwe skutki uboczne

W przypadku poprzedniej generaciji NightWatch+, NightWatch Original (ktéry sktada
sie z tych samych materiatéw), zaobserwowano, ze u mniej niz 3,5% uzytkownikéw
wystgpito podraznienie skéry podczas noszenia czujnika bez wygodnego plastra.
Patrz rozdziat '4.2 Plastry zwiekszajgce komfort'.

2.7 Wydajnos¢ kliniczna i korzysci

Napady padaczkowe mogq prowadzi¢ do urazéw, stanu padaczkowego, a nawet
nagtej niespodziewanej $mierci w przebiegu padaczki (SUDEP).

Badania naukowe wykazaty, ze nocne napady toniczno-kloniczne sq najbardziej
niebezpiecznym typem, ktéry moze prowadzi¢é do obrazeh lub hospitalizacii.
NightWatch+ wykorzystuje zaawansowang technologie i algorytmy, wczesniej
zweryfikowane w wielu badaniach naukowych, do wykrywania tych napadéw, co
umozliwia udzielenie pomocy?3 04

3 R.Lazeron, R. Thijs, J. Arends, T. Gutter, P. Cluitmans, J. Van Dijk, F. Tan, W. Hofstra, C. Donjacour and F. Leijten, “Multimodal nocturnal seizure detection: Do we need to adapt algorithms for children?,” Epilepsia, vol.

7,no.3, pp. 406-413,2022

4 A.van Westrhenen, R. H. C. Lazeron, J. P. van Dijk, F. S. S. Leijten and R. D. Thijs, “Multimodal nocturnal seizure detection in children with epilepsy: A prospective, multicenter, long-term, in-home trial,” Epilepsia, vol.

64, pp. 2137-2152, 2023.




Czuto$¢ wykrywania napadoéw

NightWatch+ ma czuto§€ wykrywania napadéw dla nocnych padaczkowych
napadéw ruchowych i napadéw toniczno-klonicznych u dorostych i dzieci (w wieku
4-18 Iat), ktére wynoszq odpowiednio:

v Dorosli: 86% mediana (95% Cl: 71%-93%) dla nocnych napadéw padaczkowych
i 96% mediana (95% Cl: 80%-100%) dla napadéw toniczno-klonicznych.

v Dziecii 100% mediana (95% CI: 87%-100%) dla nocnych napadéw
padaczkowych i 100% mediana (95% CI*: 100%-100%) dla napadéw toniczno-
klonicznych.

Korzystanie z NightWatch+ prowadzi do zmniejszenia stresu u opiekunéw oséb z
padaczkg.

OSTRZEZENIE: Ten produkt nie gwarantuje, ze 100% napadéw

ﬁ padaczkowych zostanie wykrytych, dlatego istnieje mozliwos¢, ze
opiekun nie zostanie ostrzezony o napadzie padaczkowym podczas
korzystania z NightWatch+.

Wskaznik fatszywych alarméw
NightWatch+ moze czasami wyzwoli¢ alarm padaczki, gdy nie wystepuje napad
padaczkowy, lub wyzwoli¢ alarm w przypadku napadu o niewielkim nasileniu, czyli
napadu o bardzo krétkim czasie trwania. Jesli alarm padaczki zostat wyzwolony
przez niewielki napad, moze nie by¢ widoczne, ze napad wystqgpit. Takie przypadki
nazywane sq fatszywymi alarmami.

NightWatch+ ma wskaznik fatszywych alarméw dla wykrywania nocnych napadéw
padaczkowych u dorostych i dzieci (w wieku 4-18 lat), ktére wynoszq odpowiednio:

v Dorosli: 0,03 na godzing (mediana)

v Dzieci: 0,04 na godzine (mediana)

Oznacza to, ze wigkszo$¢ uzytkownikdéw doswiadczy mniej niz 1 fatszywego alarmu
na 3 do 4 nocy.

PRZESTROGA: To urzqdzenie moze réwniez generowaé alarmy
napadowe, gdy nie ma napadu, co moze powodowaé stres u
opiekuna.

38 Instrukcja Obstugi wersja 1.0

UWAGA: W przypadku wielu fatszywych alarméw prosimy o kontakt z
dziatem obstugi LivAssured w celu rozwiqzania problemu. Dane
kontaktowe znajdujq sie w sekcjil2 .

Szczegoty testow klinicznych

NightWatch zostat wynaleziony, opracowany i zatwierdzony klinicznie przez
konsorcjum holenderskich neurologéw z Akademickiego Centrum Epileptologii w
Kempenhaeghe i centrum padaczki SEIN, wielu uniwersytetéw i organizacii
pacjentow.

Urzqdzenie zostato przetestowane w badaniach naukowych zaréwno w
instytucjach, jak i w warunkach domowych.

Neurology Epilepsia
Arendsiiin. Westrheneniin.
20182 20234
Pacjenci 28 53
15-67 4-16
Lokalizacja Instytucja Dom
llos§¢ nocy 1826 2310
809 552
Wykrywalno$¢: napady 96% 100%

toniczno-kloniczne (95% CI*: 80%-100%) (95% CI*:100%-100%)

(mediana)

Wykrywalno$é: wszystkie
rodzaje napadoéw
(mediana)

Wspbtczynnik fatszywych
alarméw/na godzine

86%
(95% CI*: 77%-93%)

100%
(95% CI*: 87%-100%)

0.03

0.04

* 95% przedziat ufnosci oznacza, ze gdyby ta sama populacja byta wielokrotnie prébkowana,
w 95% przypadkéw mediana czuto$ci miescitaby sie w przedziale.




3 Zawartos¢ opakowania NightWatch+

Stacja alarmowa
v Zawiera wbudowanq baterig zapasowq: Akumulator litowo-jonowy
3,7V, 450 mAh, niewymienny

FRIWO NEO006.0-1-X-05, zasilacz 5VDC/1.4A z gniazdem beczkowym do
stacji alarmowej (czarny)

Klipsy czujnika (1juz w czujniku, 3 dodatkowe, w tym 2 zapasowe)

Plastry zwiekszajgce komfort (3x)

Wallizka podrézna

Czujnik

v Dziata na wbudowanym akumulatorze: Akumulator litowo-jonowy 3,7
V, 450 mAh, niewymienny

Elastyczny pasek czujnika (1 metr)

FRIWO NEO006.0-1-X-05, zasilacz 5VDC/1.4A ze zigczem USB-C dla czujnika
(czarny)

Podrecznik

Krétkie przewodniki

PL




4 Poszczegoblne czescii sposob ich dziatania

4.1 Czujnik z elastycznym paskiem

Czujnik jest noszony na ramieniu i zabezpieczony

elastycznym paskiem. Optymalna pozycja dia Y\
czujnika znajduje sig wokét ramienia z przodu '
bicepsa, a nie z boku. Takie umiejscowienie pomaga S
zapobiegac lezeniu uzytkownika na czujniku podczas @
obracania sie na bok, poniewaz moze to zaktécaé /
$ledzenie tetna. Orientacja wskaznika $wietlnego,

skierowanego w gére lub w dét, nie ma wptywu na
funkcjonalnosé.

A = przetgcznik ON/OFF

B = Czujnik PPG i diody
LED

C = port tadowania

D = lampka kontrolna

Przetgcznik ON/OFF
Ciemnoszary spéd czujnika zawiera przetqgcznik ON/OFF (A). Pozycje mozna zmieni¢,
przesuwajqc go w bok za pomocq spiczastego przedmiotu (dtugopisu).

Przetqcznik ON/OFF jest zwykle uzywany tylko do pierwszej aktywacii.

Mozna uzyé przetqcznika ON/OFF, aby catkowicie wytqczyé czujnik, gdy nie mozna
go natadowac i nie jest uzywany. Zapobiega to wyczerpaniu sie baterii.
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Czujnik tetna i ruchu

Czujnik stale $ledzi tetno i ruch uzytkownika w celu wykrywania napadéw
padaczkowych. Wykorzystuje dwie zielone diody LED (B) na ciemnoszarym spodzie
czujnika do $ledzenia tetna za pomocq fotopletyzmografii (PPG). Jedna zielona
dioda LED tetna moze sie wytqczy¢, gdy w otoczeniu jest zbyt duzo $wiatta. Obie
diody LED powinny wtqczy€ sie w ciqgu pierwszych sekund po wyjeciu czujnika z
tadowarki.

Port tadowania
Port tadowania (C) stuzy do tadowania czujnika za pomocq dostarczonego
zasilacza USB-C.

Lampka kontrolna

W wycigciu na biate] stronie czujnika znajduje sig wskaznik $wietiny (D). Jasnosé
tego wskaznika jest ustawiona do uzytku w zaciemnionym pomieszczeniu i moze
byé trudniejsza do zauwazenia w $wietle dziennym [ jasno oswietlonym obszarze.
Dioda wskaznika jest uzywana do kilku sygnatéw. Wiecej informacji na temat tych
sygnatoéw znajduje sie w rozdziale 6.

4.2 Plastry zwiekszajgce komfort

Podczas projektowania NightWatch+ wybrano materiaty najwyzszej jakosci. Czujnik
i pasek zostaly poddane analizie biokompatybilnosci i zostaty uznane za
biologicznie bezpieczne do uzytku zgodnie z normq ISO 10993. Dlatego tez jest mato
prawdopodobne, ze NightWatch+ wywota reakcje alergiczng.

Zaobserwowano jednak, ze w przypadku poprzedniej generacji NightWatch+,
NightWatch Original (ktéry sktada sie z tych samych materiatéw), u mniej niz 3,5%
uzytkownikéw wystqpito podraznienie skéry podczas noszenia czujnika bez plastra
zwigkszajgcego komfort. Dlatego zalecamy stosowanie plastra zwiekszajgcego
komfort, aby zapewni¢ najwyzszy komfort podczas noszenia czujnika.




Upewnij sig, ze regularnie wymieniasz plaster zwigkszajgcy komfort, gdy sie poluzuje,
uszkodzi lub zabrudzi. Zalecamy wymiane po uptywie miesigca. Wiecej plastrow
mozna zaméwi¢ za posrednictwem strony internetowej lub kontaktujgc sie z
LivAssured. Dane kontaktowe znajdujq sie w sekcji 12.

PRZESTROGA: Nalezy pamigta¢ o regularnej wymianie plastra
zwigkszajgcego komfort, gdy stanie sie on luzny, uszkodzony lub
zabrudzony. Ze wzgledu na gromadzenie sie potu i bakterii na
plastrze, bardziej prawdopodobne jest wystqgpienie podraznienia
skory.

A PRZESTROGA: Czujnik NightWatch+ powinien by¢ noszony wytqcznie
na nieuszkodzonej skérze. Nie nalezy kontynuowac¢ korzystania z
urzqdzenia w tym samym miejscu na skorze, jesli skéra stanie sie
zaczerwieniona, swedzqca lub pojawi sie bél, a na czujniku
NightWatch+ nalezy umiesci¢ plaster zwigkszajqcy komfort. W takim
przypadku nalezy skontaktowac¢ sie z LivAssured. Dane kontaktowe
znajdujq sie w sekcjil2 .

Naktadanie plastrow zwigkszajgcych komfort

Usun papier podktadowy z dolnej czesci plastra i przyklej go na ciemnej stronie
czujnika NightWatch+ . Uzyj Srodkowego otworu i otworu na przetqgcznik jako
prowadnic pozycji, jak pokazano na ponizszym rysunku.

¥ Upewnij sig, ze port tadowania pozostaje wolny do tadowania.
v Upewnij sig, ze przetqcznik ON/OFF czujnika pozostaje wolny.

v Upewnij sig, ze plaster nie zakrywa czarnego obszaru czujnika posrodku.

4.3 Stacja alarmowa

Kwadratowe biate pudetko to stacja alarmowa. Emituje ona sygnaty $wietlne i
dzwigkowe. Stacja alarmowa powinna by¢ umieszczona w pomieszczeniu w poblizu
gniazdka elektrycznego.

A = Gtosnik
B = wskaznik LED
C = Regulacja gtosnosci

) Zmniejsza gosnosée

ﬂ) Zwigksza gtosnose

D = Potqczenie sieciowe (port
RJ45)

E = port RJ11 (wytgczony, tylko do
uzytku profesjonalnego)

F = Zasilanie

Ikony stacji alarmowych

°®
(Orx
%
K0T
on
‘Il@\

Dioda LED 1 (niebieska) - Stan zasilania stacji alarmowej
Dioda LED 2 (niebieska) - Stan sieci

Dioda LED 3 (niebieska) - Stan tadowania czujnika

Dioda LED 4 (zielona) - Stan wstrzymania dzwigku / tryb pracy
Dioda LED 5 (pomaranczowa) - Alarm techniczny

Dioda LED 6 (czerwona) - Alarm padaczki




5 Korzystanie z NightWatch+

Zeskanuj ten kod QR, aby
obejrze€ film online
wyjasniajgcy konfiguracje
NightWatch i sposéb
rozpoczecia korzystania z niego.

5.1 Przygotowanie do pierwszego uzycia

Krok 1: Regulacja paska czujnika
Bedziesz potrzebowaé:
Elastyczny pasek z klipsem umieszczonym w czujniku

42

Dodatkowy klip
Czujnik
Diugopis/otéwek

Ostre nozyczki (do tkanin)

/e

Elastyczny pasek nalezy
dopasowaé do rozmiaru
ramienia uzytkownika. Jedna
strona elastycznego paska
zostata juz zamontowana w
czujniku.
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Uzyj pozostatego kofica
elastycznego paska, aby
zmierzy¢ obwéd ramienia
uzytkownika powyzej
bicepsa w pozycji zgietej. Nie
rozciqgaj paska.

Zaznacz elastyczny pasek w miejscu,
w ktérym zachodzi on na wejscie
drugiego klipsa czujnika i odetnij
elastyczny pasek w zaznaczonym
punkcie.

Odetnij pasek w zaznaczonym
miejscu.

Czujnik nie moze by¢ zbyt ciasny,
ale powinien §cisle przylega¢ do
skory.

Przymocuj klips do pozostatego konca
paska, przepychajqc jeden rég
elastycznego paska przez ptaskg
strone klipsa. Przeciqgnij pasek przez
klips, az bedzie wystawat na dtugosé
okoto jednego centymetra.




Sprawdz obwéd paska. Prawidtowe dopasowanie

! pozwala na umieszczenie jednego palca pod
paskiem.
Jesli elastyczny pasek jest zbyt luzny
Przeciqgnij elastyczny pasek dalej przez klipsy.
Sprébuj ponownie.
Jesli elastyczny pasek jest zbyt ciasny:
d. Uzywajqc paznokcia, nacisnij klipsy od doty,
aby usungg¢ je z czujnika.
Wsun klips w pozostaty otwér czujnika i upewnij sig, ze koniec paska e. Wyreguluj klipsy, aby wydtuzy¢ przestrzen
wystaje z dolnej czeéci czujnika. migdzy klipsami na elastycznym pasku.
f. Umies$¢ klipsy z powrotem w otworach i
8 Czujnik nalezy umiesci¢ wokét ramienia sprébuj ponownie.
uzytkownika z przodu bicepsa, a nie z boku.
Gwarantuje to, ze uzytkownik Wyreguluj pasek tak, aby byt wygodny dla uzytkownika i dobrze przylegat do
prawdopodobnie nie potozy si¢ na czujniku ramienia. Na koniec odetnij nozyczkami nadmiarowe kofice paska, aby upewni¢ sie,
podczas obracania sig na bok. Potozenie ze nie zakrywa on zielonych diod LED PPG i czujnika.
si¢ na czujniku moze zaktéci€ $ledzenie
tetna. Nie ma znaczenia, czy wskaznik jest Nie ma powodu do obaw, jesli czujnik pozostawia odcisk na ramieniu po cyklu snu,
skierowany w gére czy w dot. oile odcisk ten zanika samoczynnie w ciggu kilku godzin.
UWAGA: Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze czujnik zostat
dopasowany do odpowiedniego rozmiaru pacjenta. Jesli czujnik jest
UWAGA: W celu uzyskania jak najdoktadniejszego wykrywania @ zbyt ciasny lub zbyt luzny, wykrywanie napadéw moze byé mniej
napadoéw padaczkowych, czujnik powinien byé noszony na ramieniu doktadne.
(biceps) i bezposrednio na skérze. Jesli uzytkownik ma na sobie Upewnij sig, ze wystajgce korce elastycznego paska nie zakrywajq
@ bluzke od pizamy lub inne ubranie z atugim rekawem, nalezy upewnic¢ zielonych diod LED czujnika PPG, w przeciwnym razie wykrywanie
sie, ze rekaw jest wystarczajgco szeroki, aby mozna byto pod nim napadéw moze byé mniej doktadne.
nosi¢ czujnik, w przeciwnym razie wykrywanie napadéw nie bedzie
mozliwe.



Krok 2: Pierwsza aktywacja czujnika

1

Wez spiczasty przedmiot lub
dtugopis/otowek

Ciemny spéd czujnika
zawiera przetgcznik ON/OFF.
Za pomocq otéwka przesuh
ten przetqgcznik w kierunku
$rodka czujnika, aby go
wiqgczy€.

Po aktywacji czujnika za
pomocq przetqcznika (ON)
rozpocznie sie wykrywanie
napadéw. Dwie zielone
diody LED PPG zaswiecq sig
jasno na ciemnym spodzie.
Jedna dioda LED moze
wytqczy€ sie automatycznie,
gdy w otoczeniu jest zbyt
duzo $wiatta.

Mozna teraz podtqczy¢ czujnik do tadowarki i podtgczy€ go do zrédta
zasilania, aby zatrzymaé wykrywanie napadow.

Odtqczenie czujnika od tadowarki uruchamia wykrywanie napadu.

Jesli chcesz wytqezy€ czujnik, aby zapobiec roztadowaniu baterii, uzyj przetgcznika
ON/OFF, aby wytgczy¢ czujnik. Czujnik nie moze sie tadowag, gdy jest wytgczony.
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Krok 3: Korzystanie z stacji alarmowej

Umieszczenie

Umies¢ stacje alarmowq w miejscu, w ktérym chcesz odbieraé alarmy. Wazne jest,
aby sygnaty dzwiekowe ze stacji alarmowej byty wyraznie styszalne. Zalecana
lokalizacja to sypialnia operatora lub opiekuna.

Odlegtos¢ miedzy stacjq alarmowq a noszonym czujnikiem jest ograniczona i zalezy
od konstrukcji budynku, w ktérym uzywany jest system NightWatch+. Typowy zasieg
wynosi okoto 15 metréw. Nalezy pamigtaé, ze noszenie czujnika, a zwiaszcza
blokowanie sygnatu ciatem, zmniejsza zasigg. Stacja alarmowa uruchomi alarm
techniczny, jesli czujnik znajdzie sie poza zasiegiem. W takim przypadku nalezy
przenie$¢ stacje alarmowq blizej czujnika lub upewni¢ sig, ze sygnat nie musi
przechodzi¢ przez zbyt wiele Scian.

Uruchomienie
Upewnij sig, ze aktywowany czujnik jest podigczony do
tadowarki, a stacja alarmowa jest podtgczona do
zrodta  zasilania. Po okoto 30 sekundach od
podtqczenia stacji alarmowej do zasilania niebieska
dioda LED 3 . na stacji alarmowej zacznie migaé
("fadowanie czujnika"). Po catkowitym natadowaniu
czujnika niebieska dioda LED 3 bedzie $wiecic¢
Swiattem ciggtym.

Regulacja gtosnosci

Gdy zaden alarm nie jest aktywny, gto§nos¢
stacji alarmowej mozna regulowaé w razie
potrzeby za pomocq przyciskéw regulacji
glosnosci &) | &) (patrz Punkt 5.3). Nalezy
upewni¢ sie, ze sygnat diwigkowy stacji
alarmowej jest styszalny i wystarczajgco
gtosény, aby obudzi€ uzytkownika podczas
snu.

System jest teraz gotowy do uzycia.




T lie systemu alarn g
Odtqcz czujnik od tadowarki i sprawdz, czy w ciggu pieciu sekund stacja alarmowa
zacznie migaé diodq LED alarmu technicznego (pomaranczowq) i wyemituje
dzwiek alarmu, wskazujqc, ze nie §ledzono jeszcze tetna. Nalezy zauwazy¢, ze stacja
alarmowa reaguje po odtqczeniu czujnika od tadowarki, potwierdzajgc, ze sq one
potgczone. Po ponownym podtqczeniu czujnika do tadowarki alarm wyigczy sie w
ciqgu pigciu sekund.
PRZESTROGA: Nalezy uzywaé wytqcznie zasilaczy dostarczonych
A przez LivAssured. Uzycie innej tadowarki lub kabla moze uszkodzi¢
urzqdzenie iflub wplynqé na jego wydajnosé.
UWAGA: Wtyczka zasilania stacji alarmowej i wtyczka tadowania
@ czujnika sq urzqdzeniami odtqczajqcymi od zasilania elektrycznego z
gniazdka. Nalezy upewni¢ sig, ze zasilacze sq zawsze dostepne.

5.2 Codzienne uzytkowanie

Oditqcz czujnik od tadowarki.

NightWatch+ jest teraz w l o
standardowym trybie wykrywania, w

ktérym do wyzwolenia alarmu padaczki
wymagane sq szybkie ruchy lub niskie
tetno.

Stacja alarmowa zacznie migaé diodg
5 LED alarmu technicznego
(pomaranczowq) i wyemituje dzwiek
alarmu wskazujqcy, ze nie $ledzono
jeszcze tetna. Sygnat ten potwierdza
réwniez, ze czujnik i stacja alarmowa
komunikujq sie prawidtowo, a alarmy sq NightWateh
styszalne.

OSTRZEZENIE. Jesli stacja alarmowa nie wyemituje alarmu po
odfqgczeniu czujnika od tadowarki, nie bedzie w stanie powiadomié¢

A uzytkownika o wykryciu napadu. W takim przypadku nalezy
skontaktowac sie z LivAssured. Dane kontaktowe znajdujq sie w sekcji
12.

5 Czujnik nalezy umiescic bezposrednio na
skorze wokét ramienia, na najgrubszej
czesci bicepsa, z czujnikiem skierowanym
do przodu, aby uniemozliwi¢
uzytkownikowi lezenie na nim podczas
snu na boku. Lezenie na czujniku moze
zaktécic Sledzenie tetna. Nie ma
znaczeniq, czy wskaznik jest skierowany w
gbre czy w dot.

Podczas $ledzenia tetna stacja alarmowa o N
i czujnik bedg miga¢ na zielono.

5 Uzytkownik przejdzie teraz w stan
uspienia. Gdy uzytkownik potozy sig, a
czujnik wykryje bardzo niewielki lub zaden
ruch przez dwie minuty, aktywujg sie
bardziej czute algorytmy wykrywania
epilepsji. Gdy to nastqpi, migajgca zielona
dioda LED zmieni sie w statq zielonq diode
LED. NightWatch+ jest teraz w trybie
spoczynku i bedzie réwniez generowat
alarmy padaczki, gdy wystqgpiq ruchy
wibracyjne lub wzrost tetna.

HOT
NightWeteh 4




Gdy tylko uzytkownik wstanie lub wyjdzie z t6zka, NightWatch+
automatycznie przetgczy sie z powrotem w tryb standardowy, dopoki
uzytkownik nie potozy sie bez ruchu przez dwie minuty.

5.3 Zarzgdzanie dzwiekami alarmow
Przyciski gtosnosci ﬂ) | 4) umozliwiajq regulacje gtosénosci alarméw emitowanych
przez stacje alarmowgq, a takze wstrzymanie dzwigku alarmu. Gtosno$¢ mozna

Gdy uzytkownik sig obudzi,
umies¢ czujnik z powrotem na
tadowarce, aby zatrzymaé
wykrywanie. Po petnym
natadowaniu czujnik bedzie
gotowy do nowego cyklu
codziennego uzytkowania.

G
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Lista wszystkich alarméw NightWatch+ znajduje sie w rozdziale 6.

UWAGA: Po wiqczeniu czujnika i wyjeciu go z tadowarki zaswiecq sie
obie zielone diody LED PPG. Obie zielone diody LED powinny $wieci¢ z
takq samq intensywnosciq. Po pewnym czasie jedna z zielonych diod
LED moze sie wytqczy¢é z powodu Swiatta otoczenia, aby
zoptymalizowa¢ $ledzenie tetna, jest to normalne.

UWAGA: Po odfqczeniu czujnika od tadowarki stacja alarmowa
bedzie emitowaé diwiek alarmu do momentu $ledzenia tetna. Gdy
tetno zostanie zarejestrowane, dioda LED 4 (zielona) zacznie migaé
lub $wieci¢ $wiattem ciggtym. Nalezy to regularnie sprawdzaé.

OSTRZEZENIE: Nalezy upewni¢ sig, ze stacja alarmowa nie jest zakryta
podczas uzytkowania, poniewaz moze to spowodowaé niestyszalne
alarmy.

OSTRZEZENIE: Uszkodzenie lub degradacja czujnika PPG moze
spowodowag, ze czujnik nie bedzie $ledzit tetna. Jesli czujnik nie moze
$ledzi¢ tetna podczas noszenia, nalezy skontaktowaé sie z LivAssured.
Dane kontaktowe znajdujq sie w sekcji 12.

OSTRZEZENIE: Upewnij sig, ze stacja alarmowa jest zasilana przed
wyjeciem czujnika z tadowarki, w przeciwnym razie nie bedzie mozna
ustyszec, czy stacja alarmowa dziata prawidtowo.
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zmieni¢, gdy zaden alarm nie jest aktywny.

Regulacja gtosnosci

przyciski €§) | @) mogq stuzyé do
regulacji glosnosci alarmu. Ustyszysz,
jak  gtosnos¢ alarmu  epilepsji
zwieksza sig lub zmniejsza. Zwolnij
przycisk przy zqdanej gto$nosci.
Wybrane  ustawienie  gto$nosci
zostanie zapisane i pozostanie
niezmienione nawet po odtqczeniu
stacji alarmowej od zasilania.

Wstrzymywanie dzwieku alarmu

¥ Aby wstrzymaé diwigk podczas alarmu, mozna
nacisng¢ dowolny przycisk.

¥ Gdy diwigk alarmu zostanie wstrzymany, na stacji
alarmowej pojawi sie¢ migajgca zielona dioda LED.

¥ W przypadku alarméw padaczki migajqce zielone

Swiatto to potwierdzenie alarmu padaczki. Wykrywanie
napadéw zostanie automatycznie wznowione trzy
minuty po wystgpieniu alarmu.

Wznawianie dzwieku alarmu

Wstrzymany alarm mozna wznowi€ recznie, naciskajgc
ponownie jeden z przyciskow.

Jesli alarm techniczny zostanie wstrzymany, ale
pozostanie aktywny po 10 minutach, dzwigk alarmu
zostanie automatycznie wznowiony. Na przyktad, jesli
alarm techniczny zostanie wstrzymany z powodu
"braku tetna”, alarm wigczy sie ponownie, jesli tetno nie
zostanie wykryte po 10 minutach.




ustawiony na styszalny poziom diwigku podczas uzytkowania, w
przeciwnym razie nie zostaniesz powiadomiony o dzwieku alarmu.
PRZESTROGA: Bardzo gto$ne diwieki mogq u niektérych oséb

A wywotywaé napady padaczkowe. Nalezy upewni¢ sig, ze sygnaty sq
wyraznie styszalne dla osoby, ktéra musi na nie zareagowacg, ale nie
sq zbyt gtosne dla osoby noszqcej czujnik.

t OSTRZEZENIE: Upewnij sig, ze diwigk alarmu stacji alarmowej jest

5.4 tadowanie czujnika

Czujnik jest zasilany z akumulatora i moze by¢ tadowany poprzez podiqgczenie
dostarczonego zasilacza USB-C do portu tadowania. Gdy czujnik jest podigczony do
tadowarki, zielone diody LED PPG wytqczq sie. Czujnik jest przeznaczony do
pozostawania na tadowarce przez diuzszy czas. Gdy NightWatch+ nie jest uzywany,
pozostaw czujnik wigczony i podtqgczony do tadowarki. Czujnik automatycznie
zatrzyma tadowanie, gdy bateria bedzie petna i nie bedzie mogt sie przetadowaé.
Wykrywanie napadu jest wytgczone podczas tadowania.

Czujnik taduje sie tylko wtedy, gdy jest wtgczony. Czujnik nie bedzie tadowany, jesli
przetgcznik ON/OFF jest ustawiony w pozycji OFF.

Gdy czujnik nie jest uzywany i nie moze by¢ podtqczony do tadowarki, na przyktad
podczas transportu, przetgcznik ON/OFF powinien byé ustawiony w pozyciji OFF, aby
zapobiec wyczerpaniu baterii.

Zywotnos¢ baterii czujnika:
¥ Czas fadowania akumulatora: Okoto 2 godzin.

v Zywotno$¢ w petni natadowanej baterii: Co najmniej 12 godzin.

ﬁ OSTRZEZENIE: Nie nalezy nosi¢ czujnika podczas fadowania, poniewaz
wykrywanie napadoéw jest wytqczone podczas tadowania.

PRZESTROGA: Jesli w petni natadowana bateria czujnika roztaduje
sie przed zakorczeniem pojedynczego cyklu uzytkowania, nalezy
skontaktowa¢ sie z LivAssured w celu wymiany czujnika.

A PRZESTROGA: Czujnik powinien by¢ zawsze podtqczony do tadowarki
do momentu uzycia, w przeciwnym razie urzqdzenie moze nie by¢ w
stanie wykry¢ napadéw podczas petnego cyklu uzytkowania.
PRZESTROGA: Czujnik nie moze sie tadowac, gdy jest wytqczony. Gdy
czujnik jest podiqczony do tadowarki, powinien by¢ zawsze wigczony.

NightWatch +

UWAGA: System uruchamia sig automatycznie po wyjeciu czujnika z

tadowarki. Nie jest mozliwe "przetadowanie” czujnika.

UWAGA: tadowanie czujnika w maksymalnej temperaturze roboczej
@ 35°C moze spowodowaé wzrost temperatury powierzchni styku do

45°C. Nie nalezy trzymaé czujnika dtuzej niz 10 minut, jesli jest

gorqcy. Czujnik nalezy trzymaé z dala od grzejnikéw i innych Zrédet

ciepta.

5.5 Konserwacja i czyszczenie

Nightwatch+ nie wymaga okresowej konserwacji. Jednak ze wzgledéw
higienicznych czujnik nalezy regularnie czysci¢ wilgotng $ciereczkq i Srodkiem
dezynfekujgcym. Wymien tatke, gdy ulegnie zabrudzeniu, uszkodzeniu Iub
poluzowaniu.

PRZESTROGA: Czujnik nalezy regularnie czysci¢, aby zmniejszyé
ryzyko podraznienia skory.

A PRZESTROGA: Do czyszczenia urzqdzenia nie nalezy uzywaé
nadmiernej ilo§ci wody. Nie zanurza¢ urzqdzenia ani jego czesci w
wodZzie. Nie nalezy nosi¢ urzqdzenia w deszczu, w wannie lub pod
prysznicem. Moze to spowodowa¢ uszkodzenie urzqdzenia.

5.6 Ponowne uzycie

Jesli NightWatch+ ma by¢ uzywany przez innqg osobe, czujnik nalezy wyczyscic¢
wilgotnq $ciereczkq i srodkiem dezynfekujgcym. Aby dopasowaé czujnik do nowego
uzytkownika, nalezy uzyé nowego elastycznego paska, postepujgc zgodnie z
instrukcjami zawartymi w sekcji 5.1.

Dane z urzqdzenia sq przechowywane tylko w portalu NightWatch, jesli urzgdzenie
byto podtqgczone do Internetu. Dane przechowywane w Portalu sktadajq sie z
zarejestrowanych danych urzqdzenia i nie sq powiqzane z zadng osobgq. Jesli portal
byt uzywany, mozna usunq¢ dane, zanim urzqdzenie bedzie uzywane przez innq
osobe. Instrukcje dotyczqgce usuwania danych z Portalu znajdujq sie w rozdziale 7.5.

PRZESTROGA: Jésli czujnik ma byé noszony przez innego uzytkownika,

C zaleca sie czyszczenie go wilgotnq szmatkq i Srodkiem
dezynfekujgcym, w przeciwnym razie moze doj$¢ do podraznienia
skory.
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5.7 Transport lub przechowywanie

Podczas przechowywania NightWatch+ lub zabierania go w podréz, zaréwno stacja
alarmowa, jak i czujnik powinny byé wytqczone, aby zapobiec roziadowaniu baterii.
Odtqcz zasilanie od stacji alarmowej. Rozlegnie sie alarm "utrata zasilania®. Nacisnij
jeden z przyciskdw gtosnosci, aby wyigczy¢é alarm "utrata zasilania’, a stacja
alarmowa wytqczy sie. Uzyj ostrego przedmiotu lub dtugopisu/otéwka, aby
przesungé przetgcznik ON/OFF do pozycji OFF na czujniku, aby zapobiec
roztadowaniu baterii.

PRZESTROGA: Czujnik i stacja alarmowa powinny by¢é WYtACZONE
podczas transportu lub przechowywania, w przeciwnym razie bateria
A moze ulec uszkodzeniu. Jesli chcesz ponownie uzyé systemu, mozesz
uzyé przetqcznika ON/OFF, aby ponownie wigczyé czujnik i natadowaé

go.
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6 Sygnaty z czujnika i stacji alarmowej

Zaréwno czujnik, jok i stacja alarmowa wyswietlajg sygnaly wskazujgce stan
systemu. Czujnik posiada kontrolke w wycieciu na (biatej) gérnej czesci. Jasnosé
tego wskaznika jest zoptymalizowana do uzytku w zaciemnionym pomieszczeniu i
moze by¢ trudniejsza do zauwazenia w $wietle dziennym lub w jasno o$wietlonym
miejscu. Stacja alarmowa wykorzystuje zaréwno sygnaty $wietine, jak i dzwigkowe.
Sygnaty te zostaty wyjasnione w ponizszej sekcji

@) @ Dioda LED 1 (niebieska) - Zasilanie

@© 8] Dioda LED 2 (niebieska) - Potgczenie sieciowe

(@) ﬂt Dioda LED 3 (niebieska) - Stan tadowania czujnika

2:"{ @) @ Dioda LED 4 (zielona) - Stan wstrzymania dzwieku / tryb pracy
@) I\ Dioda LED 5 (pomaranczowa) - Alarm techniczny

.”ﬁ)‘\ Dioda LED 6 (czerwona) - Alarm padaczki

6.1 Sygnaty alarmowe

Wstrzymywanie alarmowych
dzwigkowych

Wskaznik Swietlny

Z wyjqtkiem alarmu "brak zasilania’, wszystkie sygnaty
diwigkowe alarméw mozna wstrzymaé, naciskajgc
jeden z przyciskéw gtosnosci na stacji alarmowej.
Migajqce zielone Swiatto, wraz z istniejqcymi Swiattami
alarmowymi, bedzie wskazywaé, ze alarm jest
wstrzymany. Nowe alarmy bedq styszalne.

o®
(e =]

Miganie

Przyktad: Naci$niecie jednego z przyciskéw gtosnosci podczas trwania alarmu
‘poza zasiegiem" spowoduje wyswietlenie kontrolek stacji alarmowej jak
pokazano powyzej. Migajqca zielona kontrolka sygnatu wstrzymania dzwigku
bedzie wskazywaé, ze alarm jest wstrzymany, a pomaranczowa kontrolka
alarmu bedzie miga¢ dwa razy, az problem zostanie rozwiqzany.

ASkasnlkSwisting m_

o® Miga na
O#l | czerwono
[oF:3

HKOQ

%@\

Szybka melodia

2P2DD-
P B

Wykryto napad padaczkowy
Sprawdzaj stan osoby noszqgcej i w razie
potrzeby udzielaj jej pomocy, postepujgc
zgodnie instrukcjami lekarza.

Nacisnij dowolny przycisk, aby
potwierdzi¢ alarm i wstrzymaé dzwigk.
Wykrywanie napadu zostanie
automatycznie wznowione po trzech
minutach.

o® Pomaranczowy Monotonna Brak mozliwosci §ledzenia tetna
(oLx] migajgcy 1x melodia trzech Sprawdz, czy czujnik jest prawidtowo
sygnatéw zatozony.
dzwiekowych
j) i j\ Naciénij  dowolny  przycisk,  aby
— wstrzymaé odtwarzanie dzwieku.
) Spadajqca Poza zasiggiem
o® Po.mgronczowy melodia trzech Odlegtoé¢ miedzy stacjq alarmowqg a
(o =] migajqey 2x sygnatéw czujnikiem jest zbyt duza lub czujnik jest
dzwiekowych wytqczony.
}\)) Nacisnij  dowolny  przycisk, — aby
wstrzymac odtwarzanie dzwieku.
Niebieski Narastajgca Niski poziom natadowania baterii
migajqgcy 4x melodia trzech czujnika
Pomaranczowy sygnatéw Nataduj czujnik.
migajqcy 4x dzwigkowych
} Naciénij dowolny przycisk, aby
y wstrzyma¢ odtwarzanie dzwigku.
O® | Wszystkie Diwiek ciggty Stacja alarmowa nie ma zasilania

O&l1| wyigczone
oF
KOV

o

J_’

Sprawd? potgczenie zasilania.

Uwaga: Nacisnigcie dowolnego przycisku
spowoduje wytgczenie stacji alarmowej.

PL




6.2 Sygnaty informacyjne

HSkaEniaHEtny m—

e® | Migana Brak Tetno jest §ledzone
O;‘; zielono
5@‘ D
o
011
@® | Zielony Ciggle Tetno jest Sledzone, gdy uzytkownik
g:; wigczony jest w stanie spoczynku.
KOv
O’C‘\ © Uzytkownik pozostawat w spoczynku
ow “ = " (bez ruchu) w pozycji poziomej przez
dwie minuty. NightWatch+ dziata teraz
w trybie spoczynku w celu wykrywania
napadow.
@® | Niebieski/zielo Brak Czujnik jest podtgczony do tadowarki
%ﬁ' ny migajqcy itaduje sie
KOV
on Y
o
011
@® | Niebieski/zielo Brak Czujnik jest podtqczony do tadowarki
gg ny Ciggle i jest w petni natadowany.
KO wigczony
8,% Odtgcz czujnik od tadowarki, aby
© rozpoczg¢ wykrywanie napadow.
011
50 Instrukcja Obstugi wersja 1.0

Tryby pracy

NightWatch+ posiada dwa tryby wykrywania napadoéw: tryb standardowy i tryb
spoczynku.

Tryb standardowy

Gdy czujnik jest odtqczony od tadowarki, NightWatch+ dziata w standardowym
trybie wykrywania napadéw. Alarmy napadéw bedq wyzwalane przez drzenie
lub wykrycie niskiego tetna.

Tryb spoczynku

Gdy tetno uzytkownika jest sledzone w pozycji poziomej (kqt mniejszy niz 45
stopni) i przez dwie minuty wykrywany jest minimalny ruch lub jego brak,
zielony wskaznik bedzie $wieci¢ Swiattem ciggtym. Oznacza to, ze NightWatch+
dziata w trybie spoczynku

W trybie spoczynku wykrywanie napadow staje sie bardziej czute. NightWatch+
bedzie réwniez reagowat na mniejsze ruchy i wzrost tetna. Jesli czujnik wykryje
pozycje pionowq, na przyktad gdy uzytkownik wstanie z t6zka lub gdy wiqczy sie
alarm, NightWatch+ przetqczy sie z powrotem w tryb standardowy.

PRZESTROGA: Nalezy pamietac, ze jesli czujnik nie jest ustawiony
poziomo podczas snu, NightWatch+ pozostanie w trybie

A standardowym, zwigkszajgc prawdopodobienstwo, ze opiekun nie
zostanie ostrzezony o napadzie padaczkowym podczas korzystania z
NightWatch+.

6.3 Reagowanie na alarmy
Jednoczesne warunki alarmowe
Alarmy padaczki i alarmy techniczne NightWatch+ majg przypisany priorytet. Jesli
w tym samym czasie wystgpi kilka stanéw alarmowych, NightWatch+ ogtosi alarm
0 najwyzszym priorytecie.




Alarm padaczki Alarmy techniczne

@ Miga na czerwono: Alarm padaczki [ ] Miga na pomaranczowo: Alarm techniczny

» Dzwigk: Szybka melodia

Priorytet: wysoki

Alarm padaczki!

Wykryto mozliwy napad padaczkowy.
Nalezy sprawdzi¢ stan uzytkownika i w
razie potrzeby udzielié mu pomocy
zgodnie z zaleceniami lekarza. Alarm
pozostanie aktywny do momentu
nacisnigcia  jednego z  przyciskow

Istniejq 3 rodzaje alarméw technicznych:

gtosnosci. Po  jego nacisnieciu
NightWatch+ automatycznie wznowi Dioda LED
wykrywanie napadu w ciqgu alarmu 5 . .
maksymalnie trzech minut. (pomarafczow Priorytet Alarm techniczny
I 1) B N E—
NightWatch+ mégt wyzwoli€ alarm padaczki z jednego z ponizszych powodow: 1 Spadajqc Miga 2x Wysoki Czujnik poza zasiegiem
amelodia | wielokrotnie lub czujnik wytqgczony
Typ Opis j) )
Rytmiczne Wykryto rytmiczne ruchy, ktére mogq wskazywaé na 3
ruchy aktywno$¢ padaczkowq.
" " o PR - 2  Monoton Migajgcy 1x Sredni Czujnik nie jest w stanie
Ruchy Wykryto wibracje lub ruchy napinajgce migsnie, ktére mogq .g jacy X . ! .. !
) . B . na wielokrotnie Sledzi¢ tetna
wibracyjne wskazywa€ na aktywno§¢ padaczkowq. melodia
Ruchy Wykryto intensywne ruchy wstrzqgsowe, ktére mogg ) ) )
wstrzgsowe wskazywaé na aktywnos¢ epileptyczng. —_—
Wzrost tetna Srednie §ledzone tetno nagle wzrosto, co moze wskazywaé 3 Narastajq M'lgome 4% Niski Niski P_onor‘n_ natadowania
na aktywnosé epileptyczng. ca o wielokrotnie baterii czujnika
melodia
Wysokie tetno Sledzone tetno jest znacznie wyzsze niz wezesniej, co moze
wskazywaé na aktywnos¢ padaczkowq. y
Niskie tetno Sledzone tetno jest niskie, co moze wskazywaé na
aktywno$¢ padaczkowq.

opisany w instrukcji, nalezy skontaktowa¢ sie z LivAssured. Dane

l UWAGA: Jesli stacja alarmowa wydaje dzwigk, ktéry nie zostat
kontaktowe znajdujq sie w sekcji 12.




Nie ma potqczenia miedzy czujnikiem a stacjg alarmowq. Mozliwych jest kilka

przyczyn:

¥ Czujnik i stacja alarmowa sq zbyt daleko od siebie. Przesun stacje alarmowq i
czujnik blizej siebie.

v Czujnik jest wylgczony. Wigcz czujnik, przesuwajqc przetqcznik ON/OFF. Co
najmniej jedna zielona dioda LED w dolnej cze$ci czujnika powinna $wieci¢, gdy
czujnik jest wiqgczony i odtqczony od tadowarki.

v Stacja alarmowa nie jest podtgczona do zasilania.

v Czujnik wyswietla ciggtq (niemigajacq) pomaranczowq diode LED w wycieciu.
W takim przypadku nalezy nacisnqg¢ i przytrzymaé oba przyciski gtosnosci na
stacji alarmowej przez 20 sekund. Czujnik powinien automatycznie ponownie
potqczy¢ sie ze stacjg alarmowaq.

Alarm ten bedzie styszalny zaraz po odtgczeniu czujnika od tadowarki. Alarm
wytqczy sie, gdy tylko NightWatch+ zarejestruje tetno. Przytrzymaj nieruchomo, aby
umozliwi¢ szybsze $ledzenie tetna. Alarm wiqczy sie ponownie, jesli czujnik nie
bedzie §ledzi€ zaréwno tetna, jak i ruchu przez co najmniej dwie minuty. Nalezy
pamieta¢, ze NightWatch+ nie jest monitorem tetna, ale wykorzystuje Sledzenie
tetna wraz z wykrywaniem ruchu w celu powiadamiania o napadach.

Istnieje kilka mozliwych przyczyn tymczasowej lub trwatej niezdolnosci do §ledzenia

wiarygodnego tetna:

v Czujnik PPG nie jest prawidtowo umieszczony na skorze. Upewnij sig, ze zielone
diody LED na spodzie czujnika majq bezposredni kontakt ze skorq.

¥ Czujnik moze by¢ zbyt luzny, zsunat sie lub zostat §ciggniety. W takim przypadku
nalezy dopasowac elastyczny pasek.

v Uzytkownik moze leze¢ na czujniku, co utrudnia wykrywanie tetna. Dostosuj
potozenie czujnika, aby uniemozliwi¢ uzytkownikowi lezenie na nim. Sprobuj
umiesci¢ go na migéniu bicepsa, blizej wewnetrznej strony ramienia (w poblizu
pachy), a nie na zewnqtrz.
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Ten alarm wskazuje, ze bateria czujnika jest prawie roztadowana. NightWatch+
przestanie dziata¢ do czasu natadowania czujnika. Podtgcz czujnik do tadowarki.
Jesli ten alarm utrzymuje sie pomimo prawidtowego i wystarczajgcego tadowania,
nalezy skontaktowaé sie z "Serwisem i pomocq techniczng”. Dane kontaktowe
znajdujq sie w sekcji 12.

Alarm utraty zasilania

[ ) Brak diody LED

> Dzwigk: ciggty sygnat dzwiekowy: Utrata zasilania
Priorytet: wysoki

Gdy stacja alarmowa utraci zasilanie, wigczy sie
alarm utraty zasilania. Przywré¢ zasilanie stacji
alarmowej, aby zatrzymaé alarm, lub nacisnij
jeden z przyciskow gtosnosci, aby catkowicie
wytqczy€ stacje alarmowaq.

NightWeteh 4+




7 Monitorowanie napadéw
7.1 Portal NightWatch

NightWatch+ nie musi by¢ podtgczony do Internetu, aby dziata¢ poprawnie. Jesli
jednak system jest potgczony z Internetem podczas uzytkowania, bedzie przesytaé
zarejestrowane dane i alarmy do portalu NightWatch. Dostep do tych danych
mozna uzyska¢ pod adresem portal.nightwatchepilepsy.com.

Portal zapewnia wglgd w zdarzenia, ktére wystgpity podczas snu, pomagajgc
uzytkownikom lepiej zrozumie¢, dlaczego NightWatch+ uruchomit lub nie uruchomit
alarméw. Ponadto mozna go uzywaé do przeglgdania czgstotliwosci alarmoéw i
udostepniania danych urzgdzenia, wraz z osobistymi notatkami, neurologowi. Jest
ona réwniez przydatna do rozwigzywania problemow.

Stacja alarmowa nie przechowuje zadnych danych wewnetrznie. Wysyta dane do
portalu tylko wtedy, gdy aktywnie rejestruje i jest podigczona do Internetu za
posrednictwem potgczenia przewodowego.

7.2 Jak potqczy€ sie z portalem NightWatch
Aby potqczy¢ sie z portalem NightWatch, stacja alarmowa NightWatch+ musi byé
podtqgczona na state do punktu dostepu do Internetu, takiego jak router.

1 Zlokalizuj najblizszy o [| = ||
punkt dostgpu do ® =

Internetu (router) do
stacji alarmowej Ethernet cable
NightWatch+ i potqcz je

za pomocq kabla

Ethernet.

Internet connection

o Jesli najblizszy punkt dostepowy
znajduje sie zbyt daleko, aby mozliwe ﬁ
byto bezposrednie potqgczenie kablowe, % S ’D
zalecamy uzycie adaptera Powerline Ethernet cable
lub routera mobilnego w celu
zmostkowania potgczenia.

NightWatch +

3 Gdy NightWatch+ potqczy sig z Internetem, druga
niebieska dioda LED na stacji alarmowej zaswieci
sie, potwierdzajqc potqczenie z Internetem.

2
Po wykonaniu nagrania, gdy NightWatch+ byt =08
potgczony z Internetem, urzgdzenie mozna dodaé £ o
4 do konta Portal. Utwérz konto NightWatch Portal NightWateh<+ —_9/\@
na stronie portal.nightwatchepilepsy.com i
postepuj zgodnie z instrukcjami, aby dodaé¢
urzgdzenie.

Y

Dodatkowe informacje na temat portalu i jego
funkcji mozna znalezé, skanujgc kod QR lub
odwiedzajqc strone
nightwatchepilepsy.com/helpdesk.

7.3 Czy portal NightWatch szanuje mojg prywatno$¢é?
Jesli NightWatch+ pozostaje potgczony z Internetem podczas uzytkowania,
automatycznie wysyta nagrania do Portalu NightWatch. Dane te obejmujg
informacje o tetnie, ruchach i alarmach. Nie zawierajq one jednak zadnych
informacji umozliwiajgcych identyfikacje uzytkownika i sq przechowywane w
sposbéb zaszyfrowany i anonimowy. Portal NightWatch nie wymaga od
uzytkownikéw wprowadzania danych osobowych, takich jak nazwiska lub adresy.
Uzytkownik moze poprosi¢ nasz zespdt obstugi klienta o usunigcie danych
urzqdzenia w dowolnym momencie lub moze usunq¢ witasne historyczne nagrania
na stronie ustawien portalu.

7.4 Podtgczanie NightWatch+ do systemow

alarmowych
NightWatch+ oferuje dwie rézne metody podtgczenia do systemow informacyjnych
lub alarmowych. Opcje te sg dostepne tylko do uzytku profesjonalnego na zgdanie.
. Port RJ-11 umozliwia potqczenie z rozproszonym systemem informatycznym
. Port RJ-45 umozliwia podigczenie do rozproszonego systemu alarmowego.
Inne potqczenia nie sq mozliwe. Aby uzyska¢ wiecej informaciji, prosimy o kontakt z
LivAssured. Dane kontaktowe znajdujq sie w sekcji 12.



https://portal.nightwatchepilepsy.com/

8 Specyfikacja

8.1 Specyfikacja techniczna
Tryb pracy [Czujnik]: Noszony na ciele
Waga [Czujnik]: 35g

[Stacja alarmowal]: 90 g
Wymiary (dt. x szer. x wys.) [Czujnik]: 72 mm x 52 mm x 14 mm
[Stacja alarmowal]: 100 mm x 100 mm x 28 mm
[Czujnik]: FRIWO NEO006.01-X-05, 100V-240V AC, 50Hz-60Hz,
IEC60601-1 klasa ochrony I, 5VDC/1,4A. Zywotnosé: 20 lat
przy ciggtym uzytkowaniu.
[Stacja alarmowal]: FRIWO NEO006.01-X-05, 100V-240V AC,
50Hz-60Hz, IEC60601-1 klasa ochrony |, 5VDC/[1.4A
Zywotno$é¢: 20 lat przy ciggtym uzytkowaniu.

Napigcie zasilania

Pobér pradu [Czujnik]: 0,1A (RMS) maks.
[Stacja alarmowal: 0,2A (RMS) maks.

Nadajniki wewnetrzne DECT, czestotliwosé robocza (nadawanie/odbiér) 1880-1900
MHz, 23 dBm

Ochrona obudowy [Czujnik]: IP21 - Oznacza to, ze urzqdzenie jest chronione

przed ciatami statymi o rednicy 12,5 mm i wigkszej oraz
przed pionowo spadajgcymi kroplami wody.
[Stacja alarmowal: IP22 - Oznacza to, ze urzqdzenie jest
chronione przed ciatami statymi o §rednicy 125 mm i
wiekszej oraz przed pionowo spadajgcymi kroplami wody
przy obudowie przechylonej do 15°
Zastosowana czesé Czujnik, typ BF
Bateria [Czujnik] Wbudowana bateria litowo-jonowa 3,7 V, 450 mAh,
niewymienna
[Stacjo alarmowa] Wbudowana bateria litowo-jonowa 3,7 V,
450 mAh, niewymienna
Oba akumulatory sq zgodne z normami IEC62133-2:2017 i
UN38.3.
Zakres cisnienia 40 do 80 dBA dla wszystkich alarméw (promien 1 m)
akustycznego
Opéznienie stanu
alarmowego
Doktadnosé pomiaru tetna (30 - 210 bpm) 1,31 bpm (RMS)

Maksymalnie 2 sekundy.

da pomiaru czestosci Elektroniczny symulator impulséw
tetna
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PRZESTROGA: Baterie wewnqtrz NightWatch+ nie mogq by¢
wymieniane. Préba wymiany baterii moze uszkodzi¢ NightWatch+,

A co moze spowodowacé jego nieprawidtowe dziatanie. W normalnych
warunkach uzytkowania zywotno$¢ baterii wynosi 5 lat. Jesli
uwazasz, ze bateria nie dziata prawidtowo, skontaktuj sie z
LivAssured. Dane kontaktowe znajdujq sie w sekcji 12.

8.2 Warunki srodowiskowe

Warunki pracy
¥ Zakres temperatur od +5°C do +35°C

v Zakres wilgotnosci wzglednej od 15% do 90% bez kondensacji, ale
niewymagajqcy ci$nienia czgstkowego pary wodnej wigkszego niz 50 hPa.

¥ Zakres ci$nienia atmosferycznego od 700hPa do 1060hPa

UWAGA: tadowanie czujnika w maksymalnej temperaturze roboczej
35°C moze spowodowaé wzrost temperatury powierzchni styku do
45°C. Nie nalezy trzymacé czujnika dtuzej niz 10 minut, jesli jest gorqcy.
Czujnik nalezy trzymaé z dala od grzejnikéw i innych zrédet ciepta.

PRZESTROGA: Uzywanie NightWatch+ w §rodowisku o temperaturze
A powyzej 35°C moze spowodowaé, ze powierzchnia styku czujnika
stanie sie gorgca i nieodpowiednia do noszenia.
Limity warunkéw transportu i przechowywania
v Zakres temperatur od -25°C do +70°C

v Zakres wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%, bez kondensacji

¥ Zakres cisnienia atmosferycznego od 700hPa do 1060hPa

Zalecane warunki przechowywania
v Zakres temperatur od -20°C do +25°C przez maksymalnie 3 miesigce przy
wytgczonym czujniku.
PRZESTROGA: Temperatura przechowywania powyzej 25°C zwigkszy
szybko$¢ samoroztadowania, zmniejszajgc dostepnq pojemnosé
A akumulatora. Zmniejszona pojemno$é baterii moze spowodowag,

ze czujnik roztaduje sie przed koricem pojedynczego cyklu
uzytkowania i nie bedzie w stanie wykrywaé drgawek podczas
petnego cyklu uzytkowania.




8.3 Warunki srodowiska elektromagnetycznego

NightWatch+ jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Operator powinien upewnic sie, ze urzqdzenie jest uzywane

w takim srodowisku.

Test emisji .. | & s .

spalin Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
Wymienione powyzej modele wykorzystujq

Ermisje RF energie RF tylko do swoich wewnetrznych funkcji.

CISPR 11 Grupal Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niska
i nie powinna powodowaé¢ zadnych zaktéceh w
pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF Klasa B

CISPR T

Emisja Wymienione powyzej modele nadajq sie do uzytku

harmonicznych | Klasa A we  wszystkich  obiektach, w tym w

IEC 61000-3-2 gospodarstwach ~ domowych i  obiektach

) bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci

Wahania niskiego  napigcia, ktéra  zasila  budynki

napiecia / wykorzystywane do celéw domowych.

emisje Zgodnosé

migotania

IEC 61000-3-3

Port obudowy

Test odpornosci

IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazéwki

Wytadowania +,8 kV Styk +8 kV Styk Podtogi powinny byé
elektrostatyczne +2,4,8]15kV +15 kv drewniane, betonowe
(ESD) Powietrze Powietrze lub z ptytek
IEC 61000-4-2 ceramicznych. Jesli
podtogi pokryte sq
materiatem
syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Promieniowane pola | 10 V/m 10V/m Jakosé zasilania
elektromagnetyczne | 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7 | sieciowego powinna by¢
RF i pola zblizeniowe | GHz GHz taka, jak w srodowisku
z urzqdzen tgcznosci | 80% AM 1 kHz profesjonalnej placéwki
bezprzewodowej RF opieki zdrowotnej i
IEC 61000-4-3 885 MHz 27v/m domowej opieki
(modulacja zdrowotnej.
impulsowa 18
Hz)
450MHz (FM+/- | 28 V/m
5KHz
odchylenie 1kHz
sinus lub 18Hz
modulacja
impulsowa)
710 MHz (217 Hz | 9V/m
PM)
745MHz (217 Hz | 9 V/m

PM)




Zblizeniowe pola
magnetyczne IEC
61000-4-39

30 kHz (CW) 8A/m
134,2 kHz (2,1 65 A/m
kHz PM)

1356 MHz (50 | 7,5 A/m
kHz PM)

Zblizeniowe pola
magnetyczne powinny
by¢ na poziomach
charakterystycznych dla
typowej lokalizacji w
typowym érodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

780 MHz (217 Hz | 9V/m
PM)
810 MHz (18Hz |28 V/m
PM)
870 MHz (18Hz |28 V/m
PM)
930 MHz (18Hz |28 V/m
PM)
1720 MHz (217 28 V/m
Hz PM)
1845MHz (217 | 28V/m
Hz PM)
1970 MHz (217 | 28 V/m
Hz PM)
2450 MHz (217 | 28V/m
Hz PM)
5240 MHz (217 | 9V/m
Hz PM)
5500 MHz (217 | 9V/m
Hz PM)
5785 MHz (217 | 9V/m
Hz PM)

WSKAZANE pola 50Hz lub 60Hz | 30 A/m Pola magnetyczne o

magnetyczne o
czestotliwosci

czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na

zasilania poziomach

IEC 61000-4-8 charakterystycznych dla
typowej lokalizacji w
typowym Srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.
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zasilania prgdem przel

wejsciowyc | 0% Ur; 25/30 cyki Jesli uzytkownik wyzej

h zasilania | 70% (50/60Hz) wymienionych modeli

IEC 61000~ wymaga ciggtej pracy

4-1 0% Ur; 250/300 cykli podczas przerw w

0% (50/60Hz) (5s) zasilaniu, zaleca sig, aby

wyzej wymienione
modele byty zasilane z
zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.

Komentarz

a) Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 0,15 MHz do 80 MHz to
6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz;
oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe od 0,15 MHz do 80
MHz wynoszq od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4
MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz, od 10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od
18,07 MHz do 18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od 24,89 MHz do 24,99 MHz, od

28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

Test Srodowisko
_ IEC 60601
odpornosc . . . | elektromagnetyczne -
. Poziom zgodnosci L
i wskazéwki
Szybkie Jakos¢ zasilania
stany oKV sieciowego powinna by¢
nieustalon 100KHz taka, jak w srodowisku
e/wybuchy o +2kV profesjonalnej placowki
Czestotliwosé s .
elektryczne K opieki zdrowotnej i
powtarzania R
IEC domowej opieki
610004-4 zdrowotnej.
Przepigcia Jakoé¢ zasilania
IEC 61000~ sieciowego powinna by¢
4-5 + 0,5kV, £1kV taka, jak w §rodowisku
L +1kV, tryb . . P
linia(-e) do P profesjonalnej placéwki
AR réznicowy o -
linii(-i) opieki zdrowotnej i
domowej opieki
zdrowotnej.
Przewodzo Jakosé zasilania
cagstotiwo | 3V 3vms ks e rocowks
cresto 150 kHz - 80 MHz | 150 kHz - 80 MHz 1 comstl
§€radiowa | L profesjonalnej placéwki
) réwniez 6 Vrms | rowniez 6 Vrms e -
indukowan . X opieki zdrowotnej i
ISM i pasma Pasma radiowe R
aprzez . domowej opieki
pola R amatorskie a) ISM a) Zdrowotne]
EC 61000- 80% AM 1 kHz 80% AM 1 kHz
4-6
Spadki 0% Ur; 0,5 cyklu Jakos¢ zasilania
napiecia, 0°,45°,90°,135°,18 sieciowego powinna by¢
krotkie 0°,225°,270°,315° taka, jak w rodowisku
przerwy i 1ICycle profesjonalnej placoéwki
wahania 0% Ur; opieki zdrowotnej i
napiecia 0° domowej opieki
na liniach zdrowotnej.

PL




Komentarz:
a) Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 0,15 MHz do 80 MHz to
6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,667 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz;

Test odpornosci IEC 60601 Srodowisko oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe od 0,15 MHz do 80
Poziom elektromagnetyczne - MHz wynoszq od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4
zgodnosci wskazoéwki MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz, od 10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od

18,07 MHz do 18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od 24,89 MHz do 24,99 MHz, od

Wytadowania +,8 kV Styk +8 kV Styk Podtogi powinny byé 28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

elektrostatyczne + 248,15 kv 15 kv drewniane, betonowe lub

(EsD) Powietrze Powietrze z ptytek ceramicznych.

o X PRZESTROGA: UZywanie czujnika NightWatch+ w Srodowiskach
IEC 61000-4-2 Jesli p?diog| pokryte sq elektromagnetycznych wykraczajqcych poza te opisy moze
materiatem A powodowaé zaktécenia prowadzqce do utraty potqgczenia miedzy

syntetycznym, wilgotnosé czujnikiem a stacjq alarmowaq.
wzgledna powinna

wynosi€ co najmniej 30%.

Szybkie stany +1kvV +1kV Jakoé¢ zasilania
przejsciowe/wybuchy | 100kHz sieciowego powinna by¢
elektryczne Czestotliwos¢ taka, jak w Srodowisku
IEC 610004-4 powtarzania profesjonalnej placéwki

opieki zdrowotnej i
domowej opieki

zdrowotnej.

Przewodzona 3Vrms 3Vrms Jakos¢ zasilania
czestotliwosé 150 kHz - 80 150 kHz - 80 | sieciowego powinna by¢
radiowa indukowana | MHz MHz taka, jak w Srodowisku
przez pola RF réwniez 6 réwniez 6 profesjonalnej placowki
IEC 61000-4-6 Vrms ISM i Vrms ISM i opieki zdrowotnej i

pasma pasma domowej opieki

amatorskie amatorskie | zdrowotnej.

a) a)

80% AM1kHz | 80%AM1

kHz

58 Instrukcja Obstugi wersja 1.0




8.4 Przepisy i zgodno$¢ z przepisami

NightWatch+ jest zgodny z nastepujgcymi normami dotyczgecymi urzqdzeh
medycznych i sprzetu radiowego i zostat poddany specjalnym testom
laboratoryjnym w celu oceny jego bezpieczefistwa, kompatybilnosci
elektromagnetycznej, uzytecznosci i biokompatybilnosci.

Podstawow EN IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Medyczne urzqgdzenia

e elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogdine dotyczqce

bezpieczen bezpieczefhstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
stwo i

wydajnosé

Wymagani  EN IEC 60601-1-2:2014+ A1:2020 - Medyczne urzqdzenia elektryczne -
a Cze$§¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczqce bezpieczenstwa
dotyczqce  podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma
kompatybil uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne - Wymagania i
nosci badania
elektromag EN 301489-1V2.2.3 Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej
netycznej (EMC) dotyczqca urzqdzen i systeméw radiowych - Czgsé I:
Wspodlne wymagania techniczne; Zharmonizowana norma
kompatybilnoSci elektromagnetycznej
EN 301 489-6 V2.2.1 Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) dotyczgca urzgdzen i systeméw radiowych - Czesé 6:
Wymagania szczegétowe dla urzgdzef cyfrowej telekomunikaciji
bezprzewodowej (DECT);

DECT ETSI EN 301 406 V2.2.2 (2016-09) Ulepszona cyfrowa telekomunikacja
bezprzewodowa (DECT); Zharmonizowana norma dostepu do
widma radiowego; Cze§¢ 1: DECT, DECT Evolution i DECT ULE

opieki EN [EC 60601-1-11:2015+ Al:2020 Medyczne urzqdzenia elektryczne -

domowej Czes¢ 1-11: Wymagania ogdlne dotyczqce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma
uzupetniajgca: Wymagania dotyczqce medycznych urzqdzen
elektrycznych i medycznych systemoéw elektrycznych stosowanych
w §rodowisku domowej opieki zdrowotnej

Medyczne
systemy
alarmowe

EN [EC 60601-1-8:2006+ Al:2012+A2:2020 Medyczne urzqdzenia
elektryczne Czes¢ 1-8: Wymagania ogdéine dotyczqce
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

Biokompat
ybilnosé

Zarzgdzani
e ryzykiem

Oprogramo
wanie dia
urzqgdzen
medycznyc
h

Cyberbezpi
eczefistwo

Etykietowa
niei
symbole

Uzyteczno$

c

NightWatch +

- Norma uzupetniajgca: Wymagania ogdine, badania i wytyczne
dotyczqce systeméw alarmowych w medycznych urzqdzeniach
elektrycznych.

EN ISO 10993-1:2020 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Cze$¢ 1: Ocena i badania w ramach procesu zarzgdzania ryzykiem
EN ISO 10993-5:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych,
Cze$¢ 5: PL Badania cytotoksycznosci in vitro

EN ISO 10993-10:2023 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych,
Cze$¢ 10: Badania dziatania uczulajgcego na skére

EN ISO 10993-23:2021 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych,
Cze$¢ 23: Badania dziatania draznigcego

EN ISO 14971:2019+A11:2021 Zastosowanie zarzqdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

EN IEC 62304:2006+ A1:2015 Procesy cyklu zycia oprogramowania

EN IEC 81001-5-1:2021 Skuteczno$¢ i bezpieczefstwo
oprogramowania medycznego i systemow informatycznych
ochrony zdrowia Czgé¢ 5-1: Dziatania zwigzane z bezpieczefhstwem
w cyklu zycia produktu

AAMI TIR57:2016/(R)2023 Zasady bezpieczefstwa wyrobéw
medycznych - Zarzgdzanie ryzykiem

EN ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne - Symbole stosowane na
etykietach wyrobéw medycznych, w oznakowaniu i dostarczanych
informacjach - Cze§¢ 1: Wymagania ogélne

EN IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+ A2:2020 Medyczne urzgdzenia
elektryczne Czes¢ 1-6 Wymagania ogdlne dotyczqce
podstawowego bezpieczehstwa i zasadniczych parametréw
funkcjonalnych - Norma uzupetniajgca: Uzytecznosé

EN 62366-1:2015+A1:2020, Wyroby medyczne -- Cze$¢ I:
Zastosowanie inzynierii uzyteczno$ci do wyrobéw medycznych



8.5 Cyberbezpieczenstwo

LivAssured dziata zgodnie z najnowszymi standardami zarzqdzania ryzykiem w
celu zapewnienia bezpieczenstwa danych. Stacja alarmowa i czujnik nie
przechowujg wewnetrznie zadnych danych dotyczqcych zdrowia. Dane
rejestrowane przez czujnik sq zapisywane na nie diuzej niz 5 minut.

Stacja alarmowa i czujnik sq potgczone za pomocq technologii DECT Ultra Low
Energy (ULE). Standard DECT zostat ustandaryzowany na potrzeby telefonii
bezprzewodowej, a ULE zapewnia ulepszone szyfrowanie. Potgczenie zgodne ze
standardem DECT wykorzystuje techniki subskrypcji, uwierzytelniania i szyfrowania
w celu zabezpieczenia strumienia danych i wykorzystuje dedykowang
czestotliwos¢ radiowq w celu zapewnienia wysokiej stabilnosci. Potgczenie DECT
uzywane przez NightWatch+ zostato przetestowane zgodnie z najnowszymi
standardami DECT.

Potgczenie z portalem NightWatch jest catkowicie opcjonalne, system jest w petni
funkcjonalny bez tego potqczenia. Po poditgczeniu komunikacja miedzy stacjq
alarmowqg a portalem jest szyfrowana. Dane sq przechowywane u partnera
posiadajgcego  certyfikat  ISO  27001:2022, miedzynarodowy  standard
bezpieczenstwa, ktéry zapewnia posiadanie i utrzymywanie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa danych. Ponadto dane wyéwietlane przez portal sq anonimowymi
danymi zarejestrowanymi przez urzqdzenie i nie mozna ich zidentyfikowa¢ z zadng
osobag.

9 Zgtaszanie incydentéow

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiqzku z urzqdzeniem, powinien
zostaé zgtoszony producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym uzytkownik
ma siedzibe.

10 Zywotnos¢ i gwarancja

NightWatch+ jest objety 2-letniq gwarancjq. W przypadku, gdy NightWatch+ nie
dziata lub wydaje sie dziata¢ nieprawidtowo, prosimy o kontakt z LivAssured. Dane
kontaktowe znajdujq sie w sekcjil2. Przewidywany okres uzytkowania NightWatch+
wraz z czes§ciami dostarczonymi wraz z urzqdzeniem w przypadku codziennego
uzytkowania wynosi 5 lat.
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11 Utylizacja

Po zakonhczeniu okresu uzytkowania zegarek NightWatch+ (wraz z bateriq) nalezy
zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji sprzetu
elektrycznego i elektronicznego, w tym baterii litowo-jonowych. Nie nalezy
wyrzucaé NightWatch+ do standardowego kosza na §mieci.

12 Informacje kontaktowe

Serwis i wsparcie

LivAssured

Schipholweg 103
2316 XC Leiden
Holandia

Wsparcie: +3185 0601252
E-mailinfo@nightwatchepilepsy.com

]
[=]

www.nightwatchepilepsy.com
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Vyrobce

LivAssured BV
Schipholweg 103
2316 XC, Leiden
Nizozemsko

M: info@nightwatchepilepsy.com
=]
[ fonl=]
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vylepseni.

C€..

UZivatelské prirucka Cesky verze 2.0
Datum vyddni: 15th July 2025 14:44:42 (UTC/GMT +02:00 - Europe/Brussels)

M Nizozemsko

Pfirucka verze 2.0


http://www.nightwatchepilepsy.com/

NightWatch +

NN

UzZivatelska pfirucka




Dékujeme, ze jste si vybrali zafizeni pro detekci a monitorovani no€nich epileptickych zachvat

NightWatch +

Ve spolecnosti LivAssured | NightWatch chépeme, Ze péce o osoby trpici epileptickymi zéchvaty je velmi naroéné a stresujici.
Zé&chvaty mohou byt désivé, protoze nékteré z nich mohou mit za nasledek zranéni nebo dokonce nahlou neogekévanou smrt pii epilepsii (SUDEP), zejména
pokud je osoba trpici zdchvaty v noci bez dozoru. Systém NightWatch+ vas upozorni na nejnebezpecnéjsi zachvaty béhem spdnku a prokazatelné snizuje stres
pecovatele.

Systém Nightwatch byl vytvoren diky tomu, Ze nékolik neurologti z nizozemského Akademického centra pro epileptologii v Kempenhaeghe a Centra pro epilepsii
SEIN zjistilo, Ze je zapotfebi spolehlivy pistroj pro detekci epileptickych zachvatd. Tito neurologové zahdijili spoluprdci, tzv. konsorcium, nizozemskych neurologti z
Kempenhaeghe a SEIN, nékolika univerzit a pacientskych organizaci. Toto konsorcium vynalezlo, vyvinulo a klinicky ovéfilo prvni verzi pristroje NightWatch. Ve
spolupréci s konsorciem byla zaloZzena spoleénost LivAssured | NightWatch, kterd NightWatch ddle vyvijela. Vysledkem je vysoce kvalitni a spolehlivy pfistroj, ktery
mate dnes pred sebou.

Posldanim spole¢nosti LivAssured| NightWatch je zlepsit Zivot lidi s epilepsii. Toho dosahujeme vyvojem produktl jako je NightWatch+, které podporuji kazdodenni
pécio lidi s epilepsii a které umoznuji vyzkum novych a lepsich 1éGebnych postupu.
V této priru¢ce vam vysvétlime, jak zacit pouzivat zafizeni NightWatch+.
Stojime pfi vas jak s nasimi produkty, tak s pomoci, radami a tipy.




Obsah
1

66
66

66
66

67

68

68

68

68
68

69

Obecné
11 O této pfirucce
12 Vysvétleni symbolll POUZitYCh V PITUECE ...vmuremrerrenssnressssssssssessees
13 Obecnd varovani a upozornéni
1.4 Symboly na stitcich
NightWatch+
21 PouZiti
22 Lékafska klasifikace
2.3 Typy zGchvatd, které systém NightWatch+ detekuje......ece.
24 Provozni rezim
25 Profil uzivatele
2.6 Mozné vedlejsi tcinky.
2.7 Klinicky vykon a vyhody

Obsah baleni NightWatch+

69
69
7

Jednotlivé ¢asti a jejich fungovani

41 Senzor s elastickym popruhem
42 Ndéplast Comfort
43 Poplachova stanice

PouZivani zafizeni NightWatch+

72
72
72
73
74
74
77

51 PFiprava na prvni pouziti
52 Denni pouZziti

5.3 Sprava zvukd alarmu

5.4 Nabijeni senzoru

55 Udrzba a isténi

5.6 Opakované pouziti

57 Pfeprava nebo skladovani

Signdly ze snimace a poplachové stanice

6.1 Alarmoveé signaly

78
79
79
79
79
80

80

6.2 Informacni signaly 81
6.3 Reakce na alarmy 81
Monitorovéni zachvatd 84
71 Portal Nightwatch 84
72 Jak se pripojit k portalu NightWatch 84
73 Respektuje portal NightWatch mé soukromi®?..........
74 Pfipojeni systému NightWatch+ k poplasnym systémam........... 84
Specifikace 85
81 Technickeé specifikace. 85
82 Podminky prostfedi 85
83 Podminky elektromagnetického prostfedi....... s 86
8.4 Regulace a dodrzovani predpist 89
85 Kyberneticka bezpecnost 89
Hl&seni uddlosti 90
Zivotnost a zaruka 90
Likvidace 90
Kontaktniinformace 90

Cs




1 Obecné

1.1 O této pfirucce

Tato piiru¢ka obsahuje informace potiebné k bezpe&nému a efektivnimu pouZzivéni
systému NightWatch+ a je k dispozici v nékolika jazycich. Pfed pouzitim zafizeni
NightWatch+ si pfectéte pfirucku. Pokud je nékterd ¢ast této prirucky nejasng,
obratte se na podporu. Kontaktni Gdaje naleznete v €asti 12 . Nejnovéjsi verze
uZivatelské prirucky je k dispozici na adrese www.nightwatchepilepsy.com.

1.2 Vysvétleni symbold pouzitych v prirucce

ﬁ VAROVANI: Oznaguje potencidlné nebezpe&nou situaci, kterd by
mohla mit za nasledek smrt nebo vézné zranéni.

POZOR: Oznacuje potencidlné nebezpeénou situaci, kterd mize vést
A k lehkému nebo stfedné tézkému zranéni uZivatele nebo pacienta
nebo k poskozeni pristroje, pokud se ji nevyhnete.

UPOZORNENI: Symbol pouzivany ke zdGraznéni informaci, které by
meél uZivatel znat.

1.3 Obecnd varovani a upozornéni
A POZOR

v NIKDY nediagnostikujte ani nelécte sami sebe na zdkladé adajd z pristroje
NightWatch+. VZDY se poradte se svym lékafem.

v Nepfijimejte a nepouZivejte pfistroj, pokud jsou na ném, jeho obalu nebo

§titku znédmky propichnuti, manipulace, poskozeni vodou nebo jiného
poskozeni. Obratte se na svého dodavatele a pozadejte o pomoc.

v PouZivejte pouze napdjeci adaptéry dodané spolecnosti LivAssured. PouZiti
jiné nabije&ky nebo kabelu by mohlo poskodit zafizeni a/nebo ovlivnit jeho
vykon.
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A VAROVANI

Tento produkt nezarucuje, ze bude zachyceno 100 % epileptickych zachvatd,
proto existuje moznost, Zze oSetfovatel nebude na epilepticky zdchvat pri
pouzivani NightWatch+ upozornén.

Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny. Upravy zafizeni by mohly vést k
selhéni hardwaru, algoritmu, pfipojeni nebo komunikace.

PouZziti jinych snimact a kabell nez téch, které jsou specifikovany nebo
dodény spolecnosti  LivAssured, by mohlo vést ke zvySeni
elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto
zafizeni a k jeho nespra@vnému provozu.

Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v sousedstvi jinych zafizeni
nebo v soué¢asné s nimi, protoze by to mohlo vést k nespré@vnému provozu.
Pokud je takové poufZiti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni
sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.

PFenosnd RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm od
jakékoli ¢asti zarizeni NightWatch+, véetné kabell uréenych vyrobcem. V
opacném pripadé by mohlo dojit ke zhor§eni vykonu tohoto zafizeni.

Malé &asti uchovavejte mimo dosah déti ve véku od 0 do 3 let. Ndhradni a
neslozené klipy by mohly pfi pofZiti pfedstavovat nebezpeéi udusent.

Snary predstavuji nebezpeci uskrceni, které mize vést k amrti.



https://www.nightwatchepilepsy.com/

1.4 Symboly na §titcich

EE P I O
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S
A

Pfed pouZitim zafizeni je tfeba si pfecist ndvod k pouZiti.

Pristroj obsahuje elektroodpad a nesmi byt likvidovan spole¢né s
béZnym domovnim odpadem. Zafizeni musi byt zlikvidovano v
souladu s mistnimi zakony a mistnimi pfedpisy tykajicimi se
elektrickych a elektronickych zafizeni.

Pouzitd cast, typ BF

Vyrobeno v Nizozemsku, datum vyroby

Tento symbol oznacuje zdravotnicky prostiedek

Sériové Cislo, datum vyroby doplnéné identifikGtorem

Kéd pro online pfistup k ddajdm o monitorovani zafizeni

Klasifikace ochrany proti vniknuti podle krytu pro poplachovou
stanici, coz znamend: Chranéno proti pristupu k nebezpe¢nym
¢&astem prstem a svisle padajicim kapkdm vody nebo
kondenzatu.

Klasifikace ochrany proti vniknuti pod kryt pro €idlo, coz znamenda:
Chranéno proti pfistupu prsty k nebezpecnym &astem a proti
svisle padajicim kapkam vody, je-li kryt naklonén pod libovolnym
Ghlem do 15° na obé strany od svislice.

VAROVANI: Malé &@sti uchovavejte mimo dosah déti ve véku od 0
do 3 let. Néhradni a nesloZzené klipy by mohly pfi spolknuti
predstavovat nebezpeci uduseni.

VAROVANI: $iliry pfedstavuji nebezpedi uskrceni, které muize vést
k Gmrti.

Oznaceni CE vEetné kédu ozndmeného subjektu

Teplotni limity (minimalni + maximalni)

Mezni hodnoty tlaku (minimalni + maximaini)

Limity vlhkosti (minimalni + maximaini)

Udrzujte v suchu

Chrarite pfed teplem

cs
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2 NightWatch+
2.1 Pouziti

NightWatch+ je ur€en k informovéni oSetfovatele o vyskytu no¢nich epileptickych
motorickych zdchvatt(*) pacienta a ke sledovéani frekvence zéchvatl v prabéhu
casu

(*)Noéni epileptické motorické zachvaty, coz jsou nésledujici typy zachvatd
Tonicko-klonické

Tonické (pokud jsou nakupené nebo bo prodiouzené)

Myoklonické (pokud jsou nakupené)

Hyperkinetické

2.2 Lékarska klasifikace

NightWatch+ je prostfedek tfidy lla v souladu s pravidly nafizeni

EU o zdravotnickych prostfedcich (EU)2017/745 ze dne 5. dubna c €

2017 (déle jen "nafizeni o zdravotnickych prostiedcich”). 1304

2.3 Typy zéchvatd, které systém NightWatch+ detekuje
Zéchvaty probihajici b&hem noci/spanku se oznaduji joko no&ni zachvaty.
Motorické zdchvaty jsou vechny typy zdchvatl zahrnujici svalovou aktivitu, napf.
ndhlé ztuhnuti nebo napéti svall rukou, nohou nebo trupu pfi tonickém zéchvatu
nebo tfepdni nohou pfi hyperkinetickém zdchvatu.

Tepovd frekvence je fizena autonomnim nervovym systémem. Epileptické zachvaty
ovliviuji tento systém slozitym zplsobem. Zvyseni srdecni frekvence je bézné
béhem motorickych zachvatl, ale pozorujeme i ndhlé snizeni srdecni frekvence.
Systém NightWatch tyto zmeény srdeéni frekvence vyuziva k detekci zéchvata.

NightWatch+ je ur€en k upozornéni na nejnebezpe&néjsi noéni motorické zachvaty
spojené s rizikem nahlého neogekavaného Gmirti pfi epilepsii (SUDEP) nebo zranéni?
coz jsou typy zdchvatl popsané vyse.

Tyto zdchvaty se detekuji kombinaci a analyzou Gdajd o srdeéni frekvenci
méfenych pomoci fotopletysmografického senzoru (PPG) a Gdajt o pohybu
méfenych pomoci akcelerometru (ACC).

2.4 Provoznirezim

NightWwatch+ je nositelné zafizeni, které se skldda z bezdrGtového senzoru a
alarmovd zdkladna. Snima¢ se nosi b&éhem spdnku na bicepsu horni &asti paze.
Obsahuje PPG (fotopletysmograficky) snimag pro sledovéni tepové frekvence, ACC
(akcelerometricky) snimaé pohybu, mikroprocesor, ktery zpracovévé data ze
snimaéd pomoci detek&niho algoritmu a baterii.

Naramek NightWatch+ neposkytuje pfimé sledovani tepové frekvence ani tdajd o
pohybu. Naramek NightWatch+ neni méfi€em srde¢niho tepu.

Detekéni algoritmus zjistuje, zda Gdaje ze snimace odpovidaji predem
naprogramovanym parametrim, které jsou spojeny s no&nimi epileptickymi
motorickymi zdchvaty. Pokud je zjisténa shoda, spusti se alarm epilepsie a pfenese
se na poplachovou stanici.

Neni mozné ani nutné ménit algoritmy nebo upravovat prahové hodnoty, které by
ovliviiovaly vykon zafizeni.

Senzor a poplachovd stanice komunikuji pomoci bezdratového protokolu DECT.
Kdyz je ze snimace do poplachové stanice pfenesen signal zachvatu, poplachové
stanice upozorni oSetfovatele zvukovym signdlem a blikajici éervenou kontrolkou
LED. Osetfovatel pak mUze jit k pacientovi a v pfipadé potfeby ji poskytnout pomoc
podle pokynu Iékare.

Poplachové stanice také varuje pecovatele zvukovym signdlem a oranzovym
blikdnim LED diody v pfipadé, ze systém z technickych divodi neni schopen
detekovat zdchvaty. Mezi mozné dlvody patfi vybitd baterie, ztrdta spojeni mezi
senzorem a alarmovou stanici (mimo dosah) nebo neschopnost senzoru sledovat
PPG signdl nebo Udaje o pohybu potfebné k detekci zdchvatu.

C POZOR: NIKDY nediagnostikujte ani nelécte sami sebe na zakladé
adajd z pfistroje NightWatch+. VZDY se poradte se svym Iékafem.

UPOZORNENI: Nepouzivejte tento vyrobek v prostiedi, kde by signaly
DECT mohly byt blokovény nebo ruseny viastnostmi prostredi nebo
jinymi zarizenimi.

! Nomenklatura vychdzi z klasifikace epileptickych zachvatd Mezinarodni ligy proti epilepsii (ILAE): S. Fisher, J. H. Cross, C. D'Souza, J. A. French, S. R. Haut, N. Higurashi, et al. “Instruction manual for the ILAE 2017

operational classification of seizure types,” Epilepsia, vol. 58, no. 4, pp. 531-542, 2017

2 J. Arends, R. D. Thijs, T. Gutter, C. Ungureanu, P. Cluitmans, J. Van Dijk, J. van Andel, F. Tan, A. de Weerd, B. Vledder, W. Hofstra, R. Lazeron, G. van Thiel, K. C. B. Roes and F. Leijten, “Multimodal nocturnal seizure
detection in a residential care setting: A long-term prospective trial,” Neurology, vol. 91, no. 21, pp. €2010-e2019, 2018
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2.5 Profil uzivatele
Uzivateli systému NightWatch+ jsou lidé s diagnézou epilepsie ve véku od 4 let, ktefi
maji no¢ni epileptické motorické zachvaty, a jejich osetfovatelé.

nastaveni a pouzivani fungovat jako operatori zafizeni, ale nékdo

H UPOZORNENI: Pacienti, ktefi pouzivaji NightWatch+, mohou béhem
musi byt schopen reagovat na alarmy pri detekci zachvatu.

Kontraindikace

Pripravek NightWatch+ nema zadné absolutni kontraindikace, kvdli kterym by bylo
jeho poutziti zcela nevhodné. Ur¢ité rizikové faktory v8ak nemusi uzivatele nutné
vyluéovat, ale vyzaduji zvy$enou pozornost a mohou zpUsobit, Ze pouZiti pfipravku
NightWatch+ neni vhodné

v Uzivatel s poskozenou kiizi na horni &ésti paze (pazi)
POZOR: Bylo zjisténo, Ze NightWatch+ je biologicky bezpecny pro
noseni na neporusené pokozce. Noseni pfistroje na poskozené kuzi
A by mohlo zpGsobit (dalsi) podrazdeéni nebo poskozeni kontaktni
oblasti.

v UZivatel se srde¢ni arytmii

POZOR: NightWatch+ detekuje zachvaty mimo jiné méfenim
nahlych zmén srdeéni frekvence. Srdec¢ni arytmie by mohla ovlivnit
vykon systému NightWatch+.

v Uzivatel mladsi 4 let
POZOR: NightWatch+ neni urCen pro déti mladsi 4 let. U déti
A mladsich 4 let chybi klinické Gdaje hodnotici mozna rizika a pfinosy
pouzivani pristroje.

Prostiedi pouziti
NightWatch+ je uréen pro pouziti doma nebo v zafizenich Gstavni péce.
NightWatch+ neni uréen pro pouziti v prostfedi intenzivni péce.

2.6 Mozné vedlejsi GCinky

U pfedchozi generace hodinek NightWatch+, NightWatch Original (kterd se skidda
ze stejnych materiéld) bylo zjist&no, ze pii noseni senzoru bez komfortni naplasti
doslo k podrézdéni pokozky u méné nez 3,5 % uzivateld. Viz kapitola ' 4.2Comfort
Patch .

2.7 Klinicky vykon a vyhody

Epileptické zachvaty mohou mit za nésledek zranéni, status epilepticus, a dokonce
i ndhlou neogekavanou smrt pfi epilepsii (SUDEP).

Védecké studie prokézaly, Ze noc¢ni tonicko-klonické z&chvaty jsou
nejnebezpecnéjsim typem, ktery maze vést k Grazlm nebo hospitalizaci. Systém
NightWatch+ vyuziva k detekci téchto zachvatt pokrogilou technologii a algoritmy,
které byly dfive ovéfeny v mnoha védeckych studiich, coZ umoizriuje poskytnout
pomoc“ 0.4

Citlivost detekce zachvatu

NightWatch+ ma citlivost detekce zachvatl pro no¢ni epileptické motorické
z4chvaty a tonicko-klonické zachvaty u dospélych a déti (ve véku 4-18 let), které
jsou v tomto poradi:

v Dospéli: 86% median (95% CI: 71%-93%) pro noéni epileptické motorické
zachvaty a 96% median (95% Cl: 80%-100%) pro tonicko-klonické zéchvaty.

¥ Dé&ti: 100% medidn (95% CI: 87%-100%) pro no&ni epileptické motorické zachvaty
a100% medidan (95% CI*:100%-100%) pro tonicko-klonické zéchvaty.

Pouzivani systému NightWatch+ vede ke snizeni stresu pecovatell o osoby s
epilepsi.

3 R.Lazeron, R. Thijs, J. Arends, T. Gutter, P. Cluitmans, J. Van Dijk, F. Tan, W. Hofstra, C. Donjacour and F. Leijten, “Multimodal nocturnal seizure detection: Do we need to adapt algorithms for children?,” Epilepsia, vol.

7,no.3, pp. 406-413,2022

4 A.van Westrhenen, R. H. C. Lazeron, J. P. van Dijk, F. S. S. Leijten and R. D. Thijs, “Multimodal nocturnal seizure detection in children with epilepsy: A prospective, multicenter, long-term, in-home trial,” Epilepsia, vol.

64, pp. 2137-2152, 2023.
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VAROVANI: Tento vyrobek nezaruéuje, 7e bude zachyceno 100 %
A epileptickych zdchvatd, proto existuje moznost, Ze oSetiovatel Neurology Epilepsia

nebude pfi pouzivani NightWatch+ na epilepticky z&chvat upozornén.

Arends et al. Westrhenen et al
Mira falegnvch lache 20182 20234
Ira ralesnyci oplachu
B ) yeh p P“ . . . e Pacienti 28 53
Systém NightWatch+ mUze nékdy spustit alarm epilepsie, i kdyz se zadny epilepticky
zachvat nevyskytuje, nebo spusti alarm pfi malém zachvatu, co? je zdchvat velmi 15-67 216
kratkého trvéani. Pokud byl alarm zdchvatu spustén pfi mensim zdchvatu, nemusi
byt viditelné patrné, Ze k zachvatu doslo. Tyto pfipady se nazyvaji fale$né — -
poplachy/alarmy. Umisténi Instituce Home
Systém NightWatch+ vykazuje miru falesnych poplachl pfi detekci no&nich 1826 2310
epileptickych motorickych zéchvatd u dospélych a déti (ve véku 4-18 let), které jsou
v tomto poradi: Zachvaty 809 552
v Dospéli: 0,03 za hodinu (medién) Citlivé tonicko-klonické 96% 100%
v Deti:0,04 za hodinu (median) zéchvaty (95% CI*: 80-100%) (95% CI*:100%-100%)
' (medién)
To znameng, ze vétsina uzivatell zaznamend méné nez 1falesny poplach za 3 az 4
noci. Citlivost V§echny typy zéchvatt [EE{s¥A 100%
(median) (95% CI*: 77%-93%) (95% CI*: 87%-100%)
POZOR: Tento pristroj muze vydavat poplasné signaly o zachvatu i v
A pripadé, Ze k zachvatu nedochézi, coz by mohlo o$etfovatele Mira falesnych 0.03 0,04
stresovat. . A
poplachti/hodina

UPOZORNENI: V piipadé mnoha falesnych poplacht se obratte na
servisni oddéleni spole¢nosti LivAssured, aby vam pomohlo tuto
situaci vyresit. Kontaktni Gdaje naleznete v &asti 12.

* 95% konfidencéni interval znamend, Ze pokud by se stejnd populace odebirala opakované, v
95 procentech pripadt bude mediéan citlivosti v daném rozmezi.

Podrobnosti o klinickém testovani

Systém NightWatch byl vynalezen, vyvinut a klinicky ovéfen konsorciem
nizozemskych neurologli z Akademického centra pro epileptologii v
Kempenhaeghe a centra pro epilepsii SEIN, nékolika univerzit a pacientskych
organizaci.

Zarfizeni bylo testovano ve védeckych studiich v institucich i v domécim prostfedi.
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3 Obsah baleni NightWatch+

1 Poplachovd stanice
v Obsahuje vestavénou zalozni baterii: Lithium-iontové baterie 3,7 V,
450 mAh, nevymeéniteln&

2 Napdjeci adaptér FRIWO NEO006.0-1-X-05, 5VDC/1,4A, s barelovym
konektorem pro poplagnou stanici (€erny)

3 Svorky snimage (1 je jiz ve snimagi, 3 dal§i véetné 2 ndhradnich svorek)
4 Komfortni naplasti (3x)

5 Cestovni box

6 Senzor

v Funguje na vestavénou baterii: Lithium-iontova baterie 3,7 V, 450
mAh, nevymeénitelna

Cs

7 Elasticky popruh senzoru (1 metr)

8 Napdjeci adaptér FRIWO NEO006.0-1-X-05, 5VDC/1,4A s konektorem USB-C
pro senzor (&erny)

9 Manudl

10 Rychly privodce




4 Jednotlivé ¢asti a jejich fungovani
4.1 Senzor s elastickym popruhem
Senzor se nosi na pazi a je pfipevnén elastickym
péskem. Optimalni poloha snimace je kolem horni
¢asti paze na predni strané bicepsu, nikoli na boku.
Toto umisténi pomdahd zabrénit tomu, aby si uzivatel
pfi oto€eni na bok na snimag lehl, protoze by to
mohlo narusit sledovani srdec¢niho tepu. Orientace
kontrolky, at uz smérem nahoru nebo dold, nema na
funkénost vliv.

A = spina& ON/OFF

B = PPG senzor a LED
diody

C = nabijeci port

D = Kontrolka

Vypinaé ON/OFF
Tmavé 8edé spodni strana senzoru obsahuje spina¢ ON/OFF (A). Polohu Ize prepinat
jeho posunutim do strany pomoci §piéatého predmétu (propisky).

Vypinaé se obvykle pouzivé pouze pro prvni aktivaci.

Pokud snimag nelze nabijet a nepouzivéte jej, mizete jej pomoci prepinage ON/OFF
zcela vypnout. Tim se zabrdni vybiti baterie.

Snimac srdeéniho tepu a pohybu
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Snimagc nepretrzité sleduje srdeénitep a pohyb uzivatele, aby bylo mozné detekovat
epileptické zéchvaty. Ke sledovani srdeé¢ni frekvence pomoci fotopletysmografie
(PPG) pouzivéa dvé zelené diody LED (B) na tmavé §edé spodni strané snimage.
Jedna zelend LED dioda srde¢niho tepu se mize sama vypnout, pokud je v okoli
pfilis mnoho svétla. Obé diody LED by se mély rozsvitit v prvnich sekunddch po
vyjmuti snimace z nabijecky.

Nabijeci port
Nabijeci port (C) slouzi k nabijeni snima&e pomoci dodaného napdjeciho adaptéru
UsB-C.

Kontrolka

Vyfez na bilé strané snimace obsahuje kontrolku (D). Jas tohoto indikétoru je
nastaven pro pouziti v zatemnéné mistnosti a mlze byt proto hife viditelny na
dennim svétle [ v jasné osvétleném prostoru. Kontrolka se pouzivé pro nékolik
signdld. O téchto signdlech se doctete v kapitole 6.

4.2 Ndéplast Comfort

Pfi navrhovani systému NightWatch+ byly vybrany ty nejkvalitnéjsi materidly.
Snima¢ a Feminek byly podrobeny analyze biokompatibility a byly shledéany
biologicky bezpe¢nymi pro pouziti podle normy ISO 10993. Je proto
nepravdépodobné, Zze by se u vas po pouZiti ndramku NightWatch+ objevila
alergicka reakce.

U pfedchozi generace hodinek NightWatch+, NightWatch Original (kterd se skiada
ze stejnych materidl(), viak bylo zZjisténo, Ze pfi noseni senzoru bez komfortni
néplasti doslo k podrdzdéni pokozky u méné nez 3,5 % uZivateld. Doporucujeme
proto pouzit komfortni ndplast, kterd poskytuje nejvyssi pohodli pfi no§eni snimace.




Pokud se pohodind ndplast uvolni, poskodi nebo znecisti, pravidelné ji vymeériujte.
Doporuéujeme ji vymeénit po jednom meésici. Dalsi komfortni ndplasti si mazete
objednat prostfednictvim webovych stranek nebo kontaktovanim spole¢nosti
LivAssured. Kontaktni Gdaje naleznete v ¢asti 12.

POZOR: Pokud se komfortni ndplast uvolni, poskodi nebo znecisti,
pravidelné ji vyménuijte. Kvili hromadéni potu a bakterii na
komfortni ndplasti je pravdépodobnéjsi, Ze dojde k podrazdéni
pokozky.

A POZOR: Snima¢ NightWatch+ by se mél nosit pouze na neporusené
pokozZce. V piipadé, Ze kiiZze zGervend, svédi nebo pocitite bolest,
nepokracujte v pouzivani zafizeni na stejném misté kize a na senzor
NightWatch+ umistéte komfortni néplast. V takovém pripadé
kontaktujte spole¢nost LivAssured. Kontaktni Gdaje naleznete v ¢asti
12.

Aplikace komfortni ndplasti

Odstrarite podkladovy papir ze spodni ¢asti ndplasti a nalepte ji na tmavou stranu
senzoru NightWatch+ . Jako voditka polohy pouZijte prostfedni otvor a otvor pro
spinag, jak je zndzornéno na obrdzku nize.

v Ujistéte se, Ze nabijeci port zGstavd volny pro nabijeni.
v Ujistéte se, Ze spina¢ zapnuti/vypnuti snimace zstava volny.

v Ujistéte se, Ze ndplast nezakryva €ernou oblast senzoru uprostred.

4.3 Poplachovdé stanice
Ctvercova bila krabicka je poplasnd stanice. Vydavé svételné i zvukové signdly.
Poplachové stanice by méla byt umisténa v interiéru v blizkosti elektrické zasuvky.

A = reproduktor

B = Kontrolky LED

C = ovladani hlasitosti
4) Snizuje hlasitost

{) Zvysuje hlasitost

D = sitové pfipojeni (port RJ45)

E = port RJ11 (vypnuto, pouze pro
profesiondini pouziti)

F = Napdjeni

lkony poplachovych stanic

(@) @ LED 1 (modré) - Stav napdjeni poplachové stanice
. 8] LED 2 (modrd) - Stav sité
(@) ﬂr: LED 3 (modréd) - Stav nabijeni senzoru
23{ ‘ @ LED 4 (zelend) - Stav pozastaveni zvuku | provozni rezim
. ﬂ LED 5 (oranzovad) - Technicky alarm

.”@“ LED 6 (tervend) - Alarm epileptického zéchvatu

Cs




5 PouZzivani zafizeni NightWatch+

Naskenujte tento QR kéd a
podivejte se na online video,
které vysvétluje, jak Nightwatch
nastavit a jak jej zacit pouzivat.

5.1 Priprava na prvni pouziti

Krok 1: Nastaveni pasku senzoru
Budete potfebovat:
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Elasticky pések s klipem zasunutym do senzoru

Dalsi klip

Senzor

Kuliekové pero/tuzka

Ostré ntizky (na latku)

/ 2

Elasticky pasek by mél byt Pomoci zbyvajiciho konce
prizptsoben velikosti paze pruzného pdasku zméite
uzivatele. Jedna strana obvod paze uzivatele nad
elastického popruhu je jiz bicepsem v ohnuté poloze.
nasazena na snimagi. Popruh nenatahujte.

Oznacte pruzny pdsek v misté, kde
prekryva vstup druhé svorky senzoru,
a pruzny pdsek v oznaceném misté
odstfihnéte.

Na vyzna€eném misté femen
odfiznéte.

Snimac¢ nesmi byt prili§ tésny, ale
mél by tésné priléhat ke kazi.

Na zbyvajici konec pasku pfipevnéte
klip tak, Ze jeden roh pruzného pasku
prostréite plochou stranou klipu.
Protahnéte popruh klipem, dokud
nebude vyé&nivat v délce pfiblizné
jednoho centimetru.




g. Nehtem stisknéte svorky zespodu a vyjméte
je ze snimace.

h. Upravte klipy tak, aby se prostor mezi klipy na
elastickém pasku prodlouzil.

i. VlozZte svorky zpét do drdazek a zkuste to
znovu.

Nastavte feminek tak, aby byl pro uzivatele pohodiny a tésné& obepinal pazi.
Nakonec nlzkami odstfihnéte pfebyte¢né konce feminku, aby nezakryvaly zelené
LED diody PPG a snimac.

Zasurite klip do zbyvajiciho otvoru snimace a ujistéte se, Ze konec Neni ddvod k obavém, pokud snimaé zanechd na pazi po spanku otisk, pokud tento
pésku vyeniva ze spodni Eésti snimace. otisk béhem nékolika hodin sém zmizi.
8 Umistéte snimac kolem horni ¢asti paze UPOZORNENI: Pred pouzitim se ujistéte, 7e je snimaé nastaven na
uzivatele na pfedni stranu bicepsu, nikoli spravnou velikost pro pacienta. Pokud by sedél prilis tésné nebo prilis
na stranu. Tim zajistite, Ze si uzivatel pi @ volné, detekce zachvati muze byt méné presnd. cs
otocenina bok na snimaé pravdépodobné Dbejte na to, aby vycnivajici konce elastického pdasku nezakryvaly
nelehne. Lezeni na snimaé¢i by mohlo E zelené LED diody PPG senzoru, jinak muze byt detekce zachvati méné
narudit sledovéni srdec¢ni frekvence. presna.

Nezdlezi na tom, zda kontrolka sméfuje
nahoru nebo dold.

UPOZORNENI: Pro co nejpresnéjsi detekci epileptickych zachvaty je
tfeba nosit senzor na horni &asti paze (biceps) a pfimo na kdzi. Pokud

@ ma uZivatel na sobé pyZamovy top nebo jiny odév s dlouhymi rukavy,
zajistéte, aby byl rukév dostate¢né Siroky, aby pod nim bylo mozné
senzor nosit, jinak nebude detekce zachvatt mozné.

Zkontrolujte utaZeni popruhu. Spravné uchyceni
umoziiuje, aby se pod feminkem nachdzel jen asi
jeden prst.

Pokud je pruzny pasek prilis volny
Utdhnéte pruzny pdasek ddle sponami dle potfeby.

Pokud je elasticky pasek prilis tésny:




Krok 2: Prvni aktivace senzoru

1

Vezméte si $picaty predmét
nebo tuzku.

Na tmavé spodni strané
senzoru je umistén vypinac.
Posurite tento spina¢ tuzkou
smérem ke stfedu snimace
azapnéte jej.

Jakmile aktivujete snimac
spinagem (ON), zaéne
detekce zachvatd. Na
tmavé spodni strané se
jasné rozsviti dvé zelené
kontrolky PPG. Jedna LED
dioda se mlze automaticky
vypnout, pokud je v okoli
pfilis mnoho svétla.

b

Nyni mUzete pfipojit snimac k nabijecce a pripojit jej ke zdroji napdjent,
abyste zastavili detekci zachvatu.

Odpojenim snimace od nabijecky se spusti detekce zdchvatu.

Pokud chcete snimaé vypnout, aby se baterie nevybila, vypnéte jej pomoci
prepinage ON/OFF. Kdy? je snimag vypnuty, nemize se nabijet.
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Krok 3: Pomoci poplachové stanice

Umisténi

Umistéte poplachovou stanici na misto, kde chcete piijimat poplachy. Je dulezité,
aby zvukové signdly z poplachové stanice byly dobfe slysitelné. Doporu¢ené
umisténi je v loZnici obsluhy nebo pecovatele.

Vzdalenost mezi poplachovou stanici a ndramkem s idlem je omezend a zévisi na
konstrukci budovy, ve které se systém NightWatch+ pouZivé. Typicky dosah je
pfiblizné 15 metrd. Uvédomte si, ze noseni snimace a zejména blokovani signdlu
vlastnim télem dosah snizuje. Pokud je snima¢ mimo dosah, spusti poplachovéa
stanice technicky poplach. Pokud tomu dojde, pfesurite poplachovou stanici blize k
¢idlu nebo zajistéte, aby signdl nemusel prochdazet pfili§ mnoha zdmi.

Start-up

Ujistéte se, Ze je aktivovany snima¢ pfipojen k
nabije€ce a ze je poplachové stanice pfipojena ke
zdroji napdjeni. Priblizné 30 sekund po pfipojeni
poplachové stanice ke zdroji napéjeni zaéne na
poplachové stanici blikat modra LED dioda 3 .@
("nabijeni senzoru"). Po Gplném nabiti senzoru bude
modrd LED dioda 3 svitit trvale.

(¢)

Nastaveni hlasitosti

Pokud neni aktivni Zzadny alarm, Ize hlasitost
alarmové stanice nastavit podle potreby
pomoci ovladagl hiasitosti &) o &) (viz
cast 5.3). Ujistéte se, ze zvukovy signdl z
poplachové stanice je slySitelny a
dostatecné hlasity, aby vés probudil béhem
spanku.

Vas systém je nyni pfipraven k poutziti.




Testovéni poplasného systému
Vyjméte snimac z nabijeCky a zkontrolujte, zda do péti sekund zacne na stanici
blikat kontrolka technického alarmu (oranzovd) a vydévé zvukovy signdl, ktery
signalizuje, Ze dosud nebyla sledovana srdecni frekvence. VSimnéte si, Ze po vyjmuti
snimace z nabijecky alarmovd stanice zareaguje, ¢imz potvrdi pfipojeni. Po
opétovném pripojeni snimace k nabijecce se alarm do péti sekund zastavi.
POZOR: Pouzivejte pouze napdjeci adaptéry dodané spole¢nosti
A LivAssured. PoufZiti jiné nabijecky nebo kabelu by mohlo poskodit
zafizeni a/nebo ovlivnit jeho vykon.
UPOZORNENI: Zastréka napdjeni poplachové stanice a zdstréka
@ napdjeni nabijcihoi senzoru jsou odpojovaci zarizeni od elektrické
energie ze zGsuvky. Ujistéte se, Ze jsou napdjeci zdroje vZdy pristupné.

5.2 Denni poufziti

Odpojte snima¢ od nabijec¢ky. Naramek

NightWatch+ je nyni ve standardnim l @
7 reZimu detekce, kdy je pro spusténi

alarmu zachvatu vyZadovan rychly tfes 9

nebo nizké tepové frekvence.

Stanice za¢ne blikat kontrolkou

g8  technického alarmu (oranzovéd) a
vydavat zvukovy signdl, ktery signalizuje,
Ze dosud nebyla sledovana zadnd
srde¢ni frekvence. Tento signdl také
potvrzuje, Ze snimac a stanice alarmu
spolu spravné komunikuji a ze alarmy
jsou slysitelné.

NightWeteh <

VAROVANI: Pokud poplachovd stanice nevydd poplach pfi odpojeni

ﬁ snimace od nabijecky, nebude schopna vas upozornit na detekci

zachvatu. V takovém pripadé kontaktujte spole¢nost LivAssured.
Kontaktni udaje naleznete v ¢asti 12.

Umistéte snima¢ pfimo na kdzi v oblasti
horni €asti paze, na nejsilngjsi ¢ast
bicepsu, a to smérem dopredu, aby sina
né&j uZivatel nemohl lehnout, kdyZ spi na
boku. Lezeni na snimaci by mohlo narusit
sledovani srdec¢ni frekvence. NezéleZi na
tom, zda kontrolka smé&fuje nahoru nebo

dold.

Cs

Pfi sledovani srde¢niho tepu bliké stanice a
snimac zelené.

UZivatel nyni usne. Jakmile uzivatel lezi a
snima¢ po dobu dvou minut nezaznamené
zadny nebo jen velmi maly pohyb, aktivuji
se citlivéjsi algoritmy pro detekci zachvatu.
Kdyz k tomu dojde, blikajici zelené LED dioda
se zméni na stélou zelenou LED diodu.
Néaramek NightWatch+ jsou nyni v klidovém
rezimu a vibraéni pohyby nebo zvyseni
srdec¢niho tepu budou rovnéz vydavat
varovné signdly o pfipadném zéchvatu.

Jakmile si uZivatel sedne nebo vstane z postele, ndramek NightWatch+ se
automaticky pfepne zpét do standardniho rezimu, dokud si uZivatel po
dobu dvou minut nelehne bez pohybu.



6 Kdyz se uzivatel probudi, polozte
snimac zpét na nabijecky, aby se
detekce zastavila. Po Gplném
nabiti bude snimac pfipraven na
novy cyklus noéniho pouzivani.

¢

A

NightWateh+ @

Seznam vsech alarmi NightWatch+ najdete v kapitole 6 .

UPOZORNENI: Po zapnuti snimace a jeho vyjmuti z nabijecky se
rozsviti obé zelené kontrolky PPG. Obé zelené LED diody by mély svitit
stejné intenzivné. Po urcité dobé se mize jedna ze zelenych LED diod
sama vypnout kvdli okolnimu svétlu, aby se optimalizovalo sledovani
srdecniho tepu, to je normaini.

UPOZORNENI: Jakmile je snimaé odpojen od nabijecky, stanice
alarmu vydava zvukovy signdl, dokud neni sledovana srdeéni
frekvence. Jakmile bude srdeéni frekvence sledovana, zaéne
kontrolka LED 4 (zelend) blikat nebo svitit nepfetrzité. Pravidelné ji
kontrolujte.

VAROVANI: Dbejte na to, aby poplasnd stanice nebyla béhem
pouzivani zakryté, protozZe to muze vést k neslysitelnym poplachdm.
VAROVANI: Poskozeni nebo znehodnoceni snimace PPG miize mit za
nasledek, Ze snima¢ nebude sledovat srdecni frekvenci. Pokud
snimac pri noseni nesleduje srdecni frekvenci, kontaktujte spolecnost
LivAssured. Kontaktni Gdaje naleznete v &asti 12 .

VAROVANI: Pfed vyjmutim snimaée z nabijecky se ujistéte, Ze je
poplasnd stanice napdjena, jinak nebudete moci slySet, zda
poplasnd stanice spravné funguje.

5.3 Sprdva zvukd alarmu

Tlagitka hlasitosti ﬂ) a 4) umoznuji nastavit hlasitost alarmu vysilanych stanici a
pozastavit zvuk alarmu. Hlasitost mizete meénit i v pfipadé, ze zadny alarm neni

pravé aktivni.
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Nastaveni hlasitosti

v Tlacitky &) o &) lze nastavit
hlasitost. UslySite, jak se hlasitost
alarmu zvySuje nebo snizuje. Pfi
pozadované
uvolnéte.
hlasitosti je nyni ulozeno a zlstane
nezménéno, i kdyz stanice alarmu
odpojena od napdjeni.

tla¢itko
nastaveni

hlasitosti
Zvolené

Pozastaveni zvuku alarmu
v Stisknutim kteréhokoli z téchto tlagitek Ize zvuk béhem
alarmu pozastavit.

v KdyZ je zvuk alarmu zastaven, na stanici alarmu se

zobrazi blikajici zelend LED dioda.

¥ U alarmU zGchvatu znamend blikajici zelend kontrolka, o®

jste alarm potvrdili. Detekce zachvatu se
automaticky obnovi tfi minuty po vzniku alarmu.

Ze

Obnoveni zvuku alarmu
v Pozastaveny alarm muzete obnovit ru¢né opétovnym
stisknutim kteréhokoli tla¢itka. H

¥ Pokud je technicky poplach pozastaven, ale zlstane

aktivnii po 10 minutéch, zvuk poplachu se automaticky
obnovi. Pokud napfiklad pozastavite technicky alarm z
divodu "nenalezena srdeéni frekvence”, alarm se znovu
rozezni, pokud po 10 minutdch nebude zjisténa zadnd
srdecni frekvence.

A
A

VAROVANI. Ujistéte se, Ze je zvuk alarmu poplasné stanice béhem
pouZivani nastaven na slysitelnou Groven zvuku, jinak nebudete na
zvuk alarmu upozornéni.

POZOR: Velmi hlasité zvuky mohou u nékterych lidi vyvolat epilepticky
zachvat. Dbejte na to, aby signdly jasné slySela osoba, kterd na né
musi reagovat, ale aby nebyly prili§ hlasité pro osobu, kterd@ ma
snimac na sobé.




5.4 Nabijeni senzoru

Senzor je napdjen dobijeci baterii a Ize jej nabijet pfipojenim dodaného napéjeciho
adaptéru USB-C k nabijecimu portu. Po pfipojeni snimace k nabijecce zhasnou
zelené kontrolky PPG. Snima¢ je navrzen tak, aby mohl zlstat na nabijece celou
dobu. Pokud zafizeni NightWatch+ nepouzivéate, nechte snimac zapnuty a pfipojeny
k nabije¢ce. Nabijeni se automaticky zastavi, kdyz je baterie pInd, a nemuze dojit k
jejimu prebiti. Detekce zéchytu je béhem nabijeni vypnutd.

Snimaé se nabiji pouze zapnuty. Pokud je pfepinag& ON/OFF nastaven do polohy OFF,
snimac se nenabiji.

Pokud se snima¢ nepouzivd a neni mozné jej pfipojit k nabije¢ce, napfiklad pfi
prepravé, mél by byt prepina& ON/OFF nastaven do polohy OFF, aby nedoslo k vybiti
baterie.

Vydrz baterie snimace:
v Doba nabijeni baterie: Pfiblizné 2 hodiny.

v Zivotnost pIné nabité baterie: Minimalné 12 hodin.

VAROVANI: Snimaé nenoste béhem nabijeni, protoZe detekce
zachvatt je béhem nabijeni vypnuta.

POZOR: Pokud se plné nabité baterie snimace vybije pfed koncem
jednoho cyklu pouzivani, kontaktujte spolecnost LivAssured a
vymérite snimac.

A POZOR: Senzor vZdy nechte pripojeny k nabijecce az do pouziti, jinak
se muze stat, Ze zarizeni nebude schopné detekovat zachvaty béhem
celého cyklu pouzivani.

POZOR: Snima¢ se nemuze nabijet, pokud je vypnuty. KdyzZ je snimac¢
pripojen k nabijecce, nechte jej vzdy zapnuty.

UPOZORNENI: Systém se spusti automaticky, jakmile je snimac
vyjmut z nabijecky. Snima¢ neni mozné "prebit".

@ UPOZORNENI: Nabijeni snimaée pfi maximdini provozni teploté 35 °C
muzZe zpUsobit, Ze kontaktni plocha bude mit teplotu 45 °C, pokud je
snimac horky, nedrzte jej déle nez 10 minut. Snimac uchovévejte
mimo dosah radiatort a jinych zdroji tepla.

5.5 Udrzba a gisténi

NightWatch +

NightWatch+ nevyzaduje pravidelnou Udrzbu. Z hygienickych ddvodU je vak tfeba
snimag pravidelné Cistit vihkym hadfikem a dezinfekénim prostfedkem. Komfortni
ndplast vymeérite, kdyz se znecisti, poskodi nebo se za¢ne uvolfiovat.

POZOR: Snimac¢ pravidelné Cistéte, abyste sniZili riziko podrazdéni
pokoZky uzZivatele.

A POZOR: K ¢isténi pfistroje nepouZivejte nadmérné mnozstvi vody.
Neponoiujte zarizeni ani jeho ¢asti do vody. Zarizeni nenoste v desti,
ve vané nebo ve sprse. Mohlo by dojit k poskozeni zafizeni.

5.6 Opakované pouziti

Pokud mé zafizeni NightWatch+ pouZivat jind osoba, je tfeba senzor vy¢istit vihkym
hadfikem a dezinfekénim prostfedkem. K nasazeni snimace novému uzivateli by
mél byt pouzit novy kus elastického pésku podle pokynu v Edsti. 0

Data ze zafizeni se ukl@daji pouze na portalu NightWatch Portal, pokud bylo zafizeni
pfipojeno k internetu. Data ulozend na portdlu se sklddaji ze zaznamenanych Gdajd
o zafizeni a nejsou spojena s zddnou osobou. Pokud byl Portdl pouzit, miizete data
vymazat dfive, nez bude zafizeni pouzito jinou osobou. Pokyny k odstranéni dat z
Portélu naleznete v kapitole 7.3.

POZOR: Pokud ma snimac nosit jiny uZivatel, doporucujeme jej oCistit
vihkym hadfikem a dezinfekénim prostfedkem, jinak muze dojit k
podrazdéni pokozky.

5.7 Pfeprava nebo skladovani

Pfi ukladdani naramku NightWatch+ nebo pfi jeho pfendseni na cestéch by mély byt
stanice i snima¢ vypnuty, aby nedo$lo k vybiti baterie. Odpojte napéjeni od
poplasné stanice. Zazni alarm “ztrGta napdjeni”. Stisknutim jednoho z tlacitek
hlasitosti alarm "ztrata napdjeni” zastavite a poplasnd stanice se vypne. Na ¢idle
pouzijte $pigaty pfedmét nebo pero/tuzku k posunuti pfepinaée ON/OFF do polohy
OFF, abyste zabranili vybiti baterie.

POZOR: Snima¢ a poplasné stanice by mély byt béhem prepravy

A nebo skladovani vypnuty, jinak mize dojit k poskozeni baterie. Pokud
budete chtit systém znovu pouZivat, mizete pomoci vypinace senzor
opét zapnout a nabit.

Cs




6 Signaly ze snimace a poplachové stanice

Senzor i poplachové stanice zobrazuji signdly indikujici stav systému. Snimaé ma
svétlo ve vyfezu na (bilé) horni strané. Jas tohoto indikdtoru je optimalizovéan pro
pouziti v zatemnéné mistnosti a mlze byt hare viditelny na dennim svétle nebo v
jasné osvétleném prostoru. Poplachové stanice pouzivd svételné i zvukové signdly.
Tyto signdly jsou vysvétleny v nasledujici ¢asti

Q@ @® e01(modrd) - Napdijen
O &1 b2 (modré)
@) ﬂ LED 3 (modra)
2’5& . @ LED 4 (zelend)
on

.”@“ LED 6 (Gervend) - Alarm zéchvatu

- Sitové pripojeni
- Stav nabijeni senzoru
- Stav pozastaveni zvuku | provozni rezim

LED 5 (oranzové) - Technicky alarm

6.1 Alarmové signaly

_ Pozastaveni zvukovych signalt alarmu

o® | Blikani S vyjimkou alarmu 'no power" Ize vSechny zvukové
oa signaly alarmu pozastavit stisknutim jednoho z tlacitek
hlasitosti na stanici alarmu.

Blikajici  zelend  kontrolka spolu se stavajicimi
kontrolkami  alarmu  signalizuje, Zze je alarm
pozastaveny. Nové alarmy budou slysitelné.

Svételn

Priklad: Stisknuti jednoho z tlacitek hlasitosti v dobé, kdy zni alarm 'mimo
dosah’, zplsobi, Ze se na displeji zobrazi kontrolky poplachové stanice, jak je
zndzornéno vyse. Blikajici zelené kontrolka signalizace preruseni zvuku bude
signalizovat, Ze je alarm prerusen, zatimco oranZova kontrolka alarmu bude
nadale dvakrat blikat, dokud nebude problém vyresen.
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Rychla pipajici
melodie

FILDD-
2IID

Zjistén epilepticky zachvat

Podle pokynu Iékafe kontrolujte
uzZivatele a v pripadé potfeby mu
poskytnéte pomoc.

Stisknutim kteréhokoli tlacitka
potvrdite alarm a pozastavite zvuk.
Detekce zachvatu se automaticky
obnovi po tfech minutéch.

o® Oranzové Monoténni Nelze sledovat srdeéni frekvenci
O& | plikani 1x melodie tfi Zkontrolujte, zda je snimac¢ spravné
. O pipnuti zapojeny.
) L)
o — stisknutim  kteréhokoli  tlagitka
pozastavite zvuk.
o Padajici Mimo dosah
Oranzové - ) . . e
o® blikéni 2x melodie tfi Vzdalenost mezi poplachovou stanici
o& pipnuti a senzorem je piili§ velkd nebo je

senzor vypnuty.

Stisknutim kteréhokoli tlacitka
pozastavite zvuk.
Modré blikani Vybita baterie snimace
o®| # melodie tfi Nabijeni senzoru.
Oranzové pipnuti
blikani 4x Stisknutim kteréhokoli tlacitka

}}
V

pozastavite zvuk.

o®

V§e vypnuto

Nepretrzity ton

J_>

Poplachové stanice neni napéjena
Zkontrolujte pfipojeni nap&jeni.

Pozndmka: Stisknutim  kteréhokoli
tlacitka se poplasnd stanice vypne.




6.2 Informacni signdly

Svételny indikat Vy.

@® | Zelené blikani Z&dné Sleduje se srdeéni frekvence
(oLx]
she| [ 2
"
O"(;f‘ n ) l‘
@® | zelena Zadné Tepova frekvence je sledovana v
83 Nepretrzité dobé, kdy je uzivatel v klidu.
K0T zapnuto
o Uzivatel zGstal v klidu (bez pohybu) v
o' © horizontdini poloze po dobu dvou
“ v " minut. Hodinky NightWatch+ nyni
pracuji v klidovém rezimu pro detekci
z4chvatd.
o® | Blika Zadné Senzor je pfipojen k nabijeéce a
:E{" modfe/zelené nabiji se.
KOW
on D
o
Ir< 11
®® | Modra/zelend Z&dné Senzor je pfipojen k nabijeéce a je
gg Nepretrzité pIné nabity.
KO zapnuto
on Pro zahdjeni detekce zachvatl odpojte
o (o)

i1

snimac od nabijecky.

Provozni rezimy

NightWatch+ mé dva rezimy detekce zachvatu: standardni rezim a klidovy
rezim.

Standardni rezim
Po vyjmuti snimace z nabijecky pracuje NightWatch+ ve standardnim rezimu
detekce zachvatd. Alarm zéchvatu se spusti pfi otfesech nebo zjisténé nizké
srdecni frekvenci.

Odpoéinkovy rezim

Pokud je tepovd frekvence uzivatele sledovana v horizontdini poloze (Ghel
mensi nez 45 stupritl) a po dobu dvou minut je detekovan minimaini nebo
Zadny pohyb, zelend kontrolka zUstane nepretrzité rozsvicend. To znameng, Ze
naramek NightWatch+ pracuje v klidovém rezimu

V klidovém rezimu je detekce zachvatd citlivéjsi. Naramek NightWatch+ budou
reagovat i na mensi pohyby a zvySeni srdecni frekvence. Pokud snimac
detekuje vertikalni polohu, napriklad kdyZ uzivatel vstane z postele, nebo kdyz
zazni alarm, ndramek NightWatch+ se prepne zpét do standardniho rezimu.
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POZOR: Uvédomte si, Ze pokud neni senzor béhem spdnku ve

A vodorovné poloze, zlstane zafizeni NightWatch+ ve standardnim
rezimu, coZ zvysuje moznost, Ze oSetfovatel nebude béhem pouzivani
zarizeni NightWatch+ varovén pri epileptickym zachvatu.

6.3 Reakce na alarmy

Soucasné poplachové stavy
Epileptickym a technickym alarmdm systému NightWatch+ je pfifazena priorita.
Pokud dojde k vice alarmim soucasng, systém NightWatch+ vyhlési alarm s

nejvyssi prioritou.



Alarm pfi epileptickém zé@chvatu

@ Bliké ervené: Signalizace epizéchvatu

» Zvuk: Rychla pipajici melodie
Priorita: vysokda

Poplach pfi epilepsii!

Byl zjistén moiny epilepticky zdachvat.
Zkontrolujte uzivatele a v pfipadé
potfeby mu poskytnéte pomoc podle
pokynli 1ékafe. Tento alarm zistane
aktivni, dokud nékdo nestiskne jedno z
tlacitek hlasitosti. Po stisknuti tlacitka
bude zafizeni NightWatch+ automaticky
pokraGovat v detekci  zachvatu
maximalné do tfi minut.

Systém NightWatch+ mohl spustit alarm epilepsie z jednoho z nésledujicich
dtvodu:

Typ Popis

Rytmické Byly zjistény rytmické pohyby, které by mohly naznacovat
pohyby epileptickou aktivitu.

Vibraéni Byly zjistény vibraéni pohyby nebo pohyby svalového
pohyby napéti, které by mohly naznacovat epileptickou aktivitu.
Tresouci se Byly zjistény intenzivni tfesavé pohyby, které by mohly
pohyby znamenat epileptickou aktivitu.

Zvyseni Primeérnd sledovand tepovdé frekvence se ndhle zvysila, coz
srdecni by mohlo znamenat epileptickou aktivitu.

frekvence

Vysoké srdeéni | Sledovand tepovd frekvence je vyrazné vyssi nez dive, coz
frekvence by mohlo znamenat epileptickou aktivitu.

Nizké& srdecni
frekvence

Sledovand srdecni frekvence je nizkd, coz mlze znamenat
epileptickou aktivitu.
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Technické alarmy

[ ] Blika oranzoveé: Technicky alarm

NightWateh 4

Existuji 3 typy technickych poplachd:

Alarmova LED
dioda 5 Priorita
(oranzova)

Technicky alarm

' Padajici Bliké 2x Vysokéa Senzor mimo dosah nebo
melodie opakované vypnuty senzor
J
\)\)

2  Monotén Bliké& 1x Stredni Senzor neni schopen
ni opakované sledovat srdeé¢ni frekvenci
melodie
222

3  Stoupdjic Blikd& 4x Nizk& Vybité baterie snimace
imelodie opakované

popsan v ndvodu, kontaktujte spole¢nost LivAssured. Kontaktni

| UPOZORNENI: Pokud poplasnd stanice vydava zvuk, ktery neni
Gdaje naleznete v Casti 12.




Mezi senzorem a poplachovou stanici neni zadné spojent. Pficin mize byt nékolik:
v Senzor a popladnd stanice jsou prili§ daleko od sebe. Pfesurite poplachovou
stanici a ¢idlo blize k sobé.

¥ Snimac je vypnuty. Senzor zapnéte posunutim vypinace. KdyZ je snimac
zapnuty a odpojeny od nabijecky, méla by se rozsvitit alespori jedna zelené LED
dioda ve spodni ¢asti snimace.

v Poplachové stanice neni pfipojena k napdjeni.

v Snimaé zobrazuje ve vyfezu nepretrzité svitici (neblika) oranzovou diodu LED.
Pokud k tomu dojde, stisknéte a podrite obé tlacitka hlasitosti na zékladné po
dobu 20 sekund. Snima¢ by se mél automaticky znovu pfipojit k poplasné
stanici.

Tento signdl se ozve, jakmile vyjmete snima¢ z nabijecky. Jakmile hodinky
NightWatch+ zaznamenaji tepovou frekvenci, alarm prfestane znit. Podrzenim
klidového rezimu umoznite rychlejsi sledovani srdeniho tepu. Tento alarm se znovu
ozve, pokud snima¢ nesleduje srde&ni tep ani pohyb po dobu alespor dvou minut.
Vezméte prosim na védomi, ze NightWatch+ neni monitor srde¢niho tepu, ale
pouziva sledovéni srde¢niho tepu spolu s detekci pohybu k upozornéni na zéchvaty.

Existuje nékolik moznych pfic¢in doasného nebo trvalého selhdni sledovani

spolehlivé srdeé¢ni frekvence:

¥ Senzor PPG neni spravné umistén na kdzi. Ujistéte se, ze zelené LED diody na
spodni strané senzoru jsou v piimém kontaktu s kGzi.

v Snima¢ muze byt pfilis volny, sklouzl nebo byl odstranén. V takovém pripadé
elasticky pdsek mirné utahnéte.

¥ UZivatel mGze na snimagdi lezet, coz ztéZuje detekci srdec¢niho tepu. Upravte
polohu snimace tak, aby na ném uZivatel nelezel. Zkuste jej umistit na vrchol
bicepsového svaluy, blize k vnitfni strané paze (v blizkosti podpazi), nikoli na
vnéjsi stranu.

Tento alarm signalizuje, Ze baterie senzoru je témér vybitd. NightWatch+ nebude
fungovat, dokud nebude snima¢ nabity. Pfipojte snima¢ k nabijecce.

Pokud tento alarm pretrvavd i pres spréivné a dostateéné nabijeni, obratte se na
"Servis a podporu’. Kontaktni Gdaje naleznete v Easti 12.

Alarm ztraty napdjeni
[ ] Z&dnd LED dioda
>

Zvuk: neustdlé pipani: Ztrata napdjeni
Priorita: vysokd

Kdyz poplachovd stanice ztrati napdjeni, zazni
alarm "ztrata napdjent”. Chcete-li alarm zastavit,
obnovte napdjeni popladné stanice nebo stisknéte
jedno z tlacitek hlasitosti, abyste poplasnou stanici
zcela vypnuli.

NightWeteh 4+
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7 Monitorovani zadchvatu
7.1 Portdl NightWatch

NightWatch+ nemusi byt pro spravnou funkci pfipojen k internetu. Pokud je v§ak
béhem pouzivani pfipojen k internetu, bude systém prendset zachycend data a
alarmy na portdl NightWatch Portal. K témto datim lIze pfistupovat prostfednictvim
portdélu portal.nightwatchepilepsy.com.

Portdl poskytuje prehled o uddlostech, ke kterym doslo béhem spdnku, a pomaha
uzivatelm Iépe pochopit, pro¢ systém NightWatch+ spustil nebo nespustil alarm.
Navic jej Ize pouzit k zobrazeni ¢etnosti alarmu a ke sdileni dat ze zafizeni spolu s
osobnimi pozndmkami s neurologem. Je také uzitecnd pri feseni problému.

Poplachova stanice interné neukladdd zadna data. Na portdl odesild data pouze v
pfipadg, Ze aktivné nahréava a je pripojena k internetu prostfednictvim kabelového
pfipojeni.

7.2 Jak se pfipojit k portalu NightWwatch

Pro pfipojeni k portdlu NightWatch Portal musi byt poplachové stanice
NightWatch+ trvale pfipojena k internetovému pfistupovému bodu, napfiklad ke
smérovaci.

1 Vyhledejte nejblizsi 0 [| = ||
pfistupovy bod k § -
=

internetu (router) k
poplasné stanici Ethenet cable
NightWatch+ a propojte

je pomoci

ethernetového kabelu.

Internet connection

5 Pokud je nejblizsi pfistupovy bod prilis
daleko pro pfimé kabelové pripojeni,

powerline nebo mobilni smérovaé pro g Ethernet cable E

doporuc¢ujeme pouZit adaptér
preklenuti pfipojent.
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3 Jakmile je zafizeni NightWatch+ pfipojeno k
internetu, rozsviti se druhd modré kontrolka LED
na popladné stanici, coZ potvrzuje pfipojent k
internetu.

Po pofizeni zdznamu v dobé, kdy byl systém

4 NightWatch+ pfipojen k internetu, Ize zafizeni
pridat do G&tu na portdlu. Vytvorte si GCet
NightWatch Portal na adrese
portal.nightwatchepilepsy.com a postupujte
podle pokynl pro pfidéni zafizeni.

Dalsi informace o portdlu a jeho funkcich ziskate
naskenovanim QR kédu nebo na adrese
nightwatchepilepsy.com/helpdes}

7.3 Respektuje portdl Nightwatch mé soukromi?

Pokud je zafizeni NightWatch+ b&éhem pouzivani pfipojeno k internetu, automaticky
odesila zdznamy na portél NightWatch. Tato data zahrnuji informace o srde¢nim
tepu, pohybech a alarmech. Neobsahuji véak zaddné osobni Gdaje o uZivateli a jsou
ulozeny Ssifrované a anonymné. Portdl NightWatch nevyZaduje od uzivateld
zaddavani osobnich Gdajd, jako jsou jména nebo adresy. Kdykoli muzZete pozadat
nés tym zdkaznické podpory o odstranéni dat ze zafizeni nebo muzete odstranit
vlastni historické zéznamy na strénce nastaveni portdlu.

7.4 Pripojeni systému NightWatch+ k poplasnym
systémdm

NightWatch+ nabizi dva rlizné zpusoby pfipojeni k informaénim nebo poplasnym

systémdm. Tyto mozZnosti jsou k dispozici pouze pro profesiondini pouziti na

vyzadani

. Port RJ-11 umoiriuje pfipojeni k distribuovanému informaénimu systému.

. Port RJ-45 umoziiuje pfipojeni k distribuovanému poplachovému systému.

Zadnd jind propojeni nejsou moznd. Pro vice informaci kontaktujte spolecnost

LivAssured. Kontaktni Gdaje naleznete v Easti 12.



https://portal.nightwatchepilepsy.com/

8 Specifikace

8.1 Technické specifikace

Provozni rezim [senzor]: Nosi se na téle

Hmotnost [senzor]: 35g
[zakladna]: 90g
Rozméry (Dx$x V) [senzor]: 72 mm x 52 mm x 14 mm

[Poplachové stanice]: 100 mm x 100 mm x 28 mm

[senzor]: Senzor: FRIWO NEO006.01-X-05, 100V-240V AC,

50Hz-60Hz, IEC60601-1, tfida ochrany I, 5VDC/1,4A.

Zivotnost: 20 let pfi nepfetrzitém pouzivani.

[Poplachova stanice]: Zivotnost: 20 let pfi nepretrzitém

pouzivani.

[senzor]: (RMS) max.

[Poplachova stanice]: 0,2 A (RMS) max.

DECT, pracovni frekvence (vysilani/pfijem) 1880-1900

MHz, 23 dBm

[Senzor]: To znamené, Ze zafizeni je chranéno proti

pevnym cizim pfedmé&tim o prdméru 12,5 mm a vétsim

a proti svisle padajicim kapkdm vody.

[Poplachova stanice]: To znamend, e zatizeni je

chrénéno proti pevnym cizim pfedmétim o primeéru

12,5 mm a vétsim a proti svisle padajicim kapkdm vody
pfi naklonéni krytu do 15°.

Pouzitd ¢ast Senzor, typ BF

Baterie [senzor] Vestavéna lithium-iontovd baterie 3,7 V, 450

mAh, nevymeénitelna

[Budik] Vestavéna lithium-iontova baterie 3,7 V, 450

mAh, nevymeénitelnd

Obé baterie splfiuji pozadavky normy [EC62133-2:2017 a

UN38.3.

40 az 80 dBA pro véechny alarmy (v okruhu 1 m)

Napdjeci napéti

Aktualni spotieba
Interni vysilace

Ochrana plasté

Rozsah akustického
tiaku

Zpozdéni poplachového Maximainé 2 sekundy.
stavu

Pfesnost tepové
frekvence
Metoda méfeni tepové  Elektronicky simuldtor pulzd
frekvence

(30 - 210 bpm) % 1,31 bpm (RMS)

NightWatch +

POZOR: Baterie uvnitr zafizeni NightWatch+ nelze vyménit. Pokus o
vymeénu baterii mize vést k poskozeni zarizeni NightWatch+, coZ by
A mohlo mit za nésledek jeho nespravnou funkci. Za béZnych

podminek pouZivani je Zivotnost baterii 5 let. Pokud se domnivate,
Ze baterie nefunguje spravné, kontaktujte spolecnost LivAssured.
Kontaktni Gdaje naleznete v Easti 12 .

8.2 Podminky prostredi

Provozni podminky

v Teplotnirozsah +5 °C az +35 °C

v Rozsah relativni vihkosti 15 % az 90 %, bez kondenzace, ale bez pozadavku na

parcidlni tlak vodni pary vy$si nez 50 hpPa.

¥ Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa az 1060 hPa

mdze zpuUsobit, Ze kontaktni plocha bude mit teplotu 45 °C, pokud je
snimac horky, nedrzte jej déle neZ 10 minut. Snima¢ uchovavejte
mimo dosah radiétort a jinych zdroju tepla.

@ UPOZORNENI: Nabijeni snimace pfi maximéini provozni teploté 35 °C

POZOR: Pouzivani pristroje NightWatch+ v prostredi s teplotou nad
A 35 °C muzZe zpUsobit, Ze se kontaktni plocha snimace zahreje a
nebude vhodna k noseni.

Omezeni prepravnich a skladovacich podminek
v Teplotnirozsah -25°C az +70 °C

v Rozsah relativni vihkosti 15 % az 90 %, nekondenzujici

v Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa az 1060 hPa

Doporuéené podminky skladovéni
v Teplotni rozsah -20 °C az +25 °C po dobu maximalné 3 mésicl s vypnutym
snimacem.

POZOR: Skladovaci teploty nad 25 °C zvysuji rychlost samovybijeni
a snizuji dostupnou kapacitu baterie. Snizend kapacita baterie mize

A zpUsobit, Ze se snimac vybije jesté pred koncem jednoho cykiu
pouzivani a nebude schopen detekovat zachvaty béhem celého
cyklu pouzivani.
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8.3 Podminky elektromagnetického prostredi

NightWatch+ je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi
specifikovaném nize. Provozovatel by mél zajistit, aby byl v takovém prosttedi
pouzivan.
D?drzc‘wnu u Elektromagnetické prostfedi - pokyny
predpisu
Vy$e uvedené modely vyuZivaji RF energii pouze pro
RF emise Skupina svou vnitfni funkci. Proto jsou jejich RF emise velmi
CISPRT nizké a pravdépodobné nezplsobi zadné ruseni v
blizkych elektronickych zafizenich.
RF emise .
Tfida B
CISPR T
Harmonické
emise THda A Vy$e uvedené modely jsou vhodné pro pouziti ve
IEC 61000- v8ech provozovndch, véetné domdcnosti a
3-2 provozoven pfimo pfipojenych k verejné siti nizkého
napéti, kterd zésobuje budovy pouzivané pro
Kolisani doméci Gcely.
napéti /
emise flikru | Vyhovuje
IEC 61000-
3-3
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Test imunity Podminky testu | IEC 60601 Elektromagnetické
Oroveni prostiedi - pokyny
shody

Elektrostaticky +,8 kV Kontakt +8 kV Podlahy by mély byt

vyboj (ESD) +2,4,815kV Kontakt dfevéné, betonové nebo

IEC 61000-4-2 Vzduch +15 kv z keramickych dlazdic.
Vzduch Pokud je podlaha pokryta

syntetickym materidlem,
meéla by byt relativni
vihkost nejméné 30 %.

Vyzafované 10V/m 10V/m Kvalita elektrické sité by

vysokofrekvencni | 80 MHz - 2,7 GHz | 80 MHz - 2,7 | méla odpovidat kvalité

elektromagnetickd | 80% AM 1kHz GHz elektrické energie v

pole a pole profesiondinim

priblizeni z 385MHz (18Hz | 27 V/m zdravotnickém zafizeni a

bezdratovych pulzni v domécim

komunikaénich modulace) zdravotnickém prostiedi.

zaffizeni RF 450MHz (FM+/- | 28 V/m

IEC 61000-4-3 5KHz odchylka

1kHz sinusovd

nebo 18Hz pulzni
modulace)

710MHz (217Hz | 9V/m
PM)

745MHz (217Hz | 9 V/m
PM)

780MHz (217Hz | 9V/m
PM)

810MHz (18Hz | 28 V/m
PM)




870 MHz (18Hz | 28 V/m
PM)
930 MHz (18Hz | 28 V/m
PM)
1720 MHz (217 Hz | 28 V/m
PM)
1845 MHz (217 Hz | 28 V/m
PM)
1970MHz (217Hz | 28 V/m
PM)
2450 MHz (217 | 28V/m
Hz PM)
5240MHz (217Hz | 9 V/m
PM)
5500MHz (217Hz | 9 V/m
PM)
5785MHz (217Hz | 9V/m
PM)
Jmenovity vykon 50 Hz nebo 60 30 A/m Vykonové magneticka
magnetickych Hz pole by méla byt na
poli Grovni charakteristické
IEC 61000-4-8 pro typické misto v
typickém komer&nim
nebo nemochniénim
prostfedi.
Bezdotykové 30 kHz (CW) 8A/m Blizk& magnetickd pole
magnetické pole by méla byt na arovnich
IEC 61000-4-39 1342kHz (21 85 A/m charakteristickych pro
kHz PM) typické umisténi v
13,56 MHz (50 7,5 Alm typickém komeré&nim
kHz PM) nebo nemocniénim

prostredi.

Vstupni stfidavy proud PORT

Test . IEC 60601 Elektromagnetické
. . Podminky testu | o
imunity Uroven shody prostiedi - pokyny
Rychly Kvalita elektricke sité by
elektricky £okV méla odpovidat kvalité
prechod/v 100KHz elektrické energie v
yboje _ +2kV profesiondlnim
Opakovaci LA [
IEC frekvence zdravotnickém zafizeni a
610004-4 v domacim
zdravotnickém prostredi.
Vykyvy Kvalita elektrické sité by
IEC 61000- méla odpovidat kvalité
4-5 +0,5kV, £1kV od . ... . | elektrické energie v
_ + 1kV, diferencidini . _
vedeni(-a) k rezim profesiondinim
vedeni(-a) zdravotnickém zafizeni a
v domacim
zdravotnickém prostredi.
Vedené RF 3vrms Kvalita elektrické sité by
indukovan 150 kHz - 80 MHz 3Vrms méla odpovidat kvalité
€ RF poli B 150 kHz - 80 MHz elektrické energie v
také 6 Vrms ISM . S
IEC 61000- a také 6 Vrms profesiondinim
4-6 . ... | Radiové pasma zdravotnickém zarfizeni a
radioamatérskd L
ISM a) v domacim
pasma a) 80% AM 1kHz zdravotnickém prostredi
80% AM TkHz ° P :
Poklesy 0% Ur; 0,5 cyklu Kvalita elektrické sité by
napéti, 0°,45°,90°,135°,18 méla odpovidat kvalité
kratkéa 0°,225¢,270°,315° elektrické energie v
prerusenia 1Cyklus profesion@inim
kolisani 0% Ur; zdravotnickém zafizeni a
napétina | 0° v domacim
vstupnich 25/30 cykli (50/60 | zdravotnickém prostredi.
napdjecich | 0% Ur; Hz) Pokud uzivatel vySe
vedenich uvedenych modeld
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IEC 61000~
4-1

70%

0%

0% Ur;

250/300 cykld
(50/60Hz) (5s)

vyZaduje nepfetrzity
provoz pfi pferuseni
napdjent z elektrické sité,
doporuéuje se, aby byly
vyse uvedené modely
napdjeny z
nepferusitelného zdroje
napdjeni nebo z baterie.

Komentar

a) Pasma ISM (primyslové, védecka a lékaFskd) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou
6,765 MHz aZ 6,795 MHz; 13,653 MHz a7 13,567 MHz; 26,957 MHz aZ 27,283 MHz; a
40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérskd pdsma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou
1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1
MHz 0z 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz 0z 18,17 MHz, 21,0 MHz aZ 21,4 MHz,
24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz aZ 29,7 MHz a 50,0 MHz azZ 54,0 MHz.

Vstupni/vystupni éasti signalu PORT

Test imunity Podminky IEC 60601 Elektromagnetické
testu Uroveri shody | prostredi - pokyny

Elektrostaticky | +,8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Podlahy by mély byt

vyboj (ESD) +2,4,8]15kV +15kV Vzduch | dfevéné, betonové nebo

IEC 61000-4-2 Vzduch z keramickych dlazdic.
Pokud je podlaha
pokryta syntetickym
materidlem, méla by byt
relativni vihkost nejméné
30 %.

Rychly +1kV +1kV Kvalita elektrické sité by

elektricky 100kHz méla odpovidat kvalité

prechod/vyboje K Opakovaci elektrické energie v

IEC 610004-4 frekvence profesiondlinim
zdravotnickém zafizeni a
v domacim
zdravotnickém prostredi.
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Vedené RF 3Vrms 3Vrms Kvalita elektrické sité by
indukované RF | 150 kHz - 80 150 kHz - 80 méla odpovidat kvalité
poli MHz MHz elektrické energie v
IEC 61000-4-6 | také 6 Vrms ISM | také 6 Vrms ISM | profesiondlnim
a a zdravotnickém zafizeni a
radioamatérské | radioamatérské | v domacim
pasma a) pasma a) zdravotnickém prostredi.
80% AM 1kHz 80% AM 1kHz
Komentéar:

a) Pasma ISM (primyslové, védecka a lékafskd) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou
6,765 MHz aZ 6,795 MHz; 13,653 MHz aZ 13,567 MHz; 26,957 MHz aZ 27,283 MHz; a
40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérskd pdsma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou
1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz aZ 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1
MHz 0z 10,15 MHz, 14 MHz aZ 14,2 MHz, 18,07 MHz 0z 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz,
24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz azZ 54,0 MHz.

POZOR: PouZivani zarizeni NightWatch+ v elektromagnetickém
prostiedi mimo tyto popisy muze zpUsobit poruchy vedouci ke
ztraté spojeni mezi snimac¢em a poplachovou stanici.




NightWatch +

Biokompatibilit  EN ISO 10993-1:2020 Biologické hodnoceni zdravotnickych
a prostfedkd - Cast 1: Hodnoceni a zkouseni v rdmci procesu
fizeni rizik
EN ISO 10993-5:2009 Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkd, Cést 5: CS Zkousky cytotoxicity in vitro

8.4 Regulace a dodrZovani predpist

Hodinky NightWatch+ spliuji ndsledujici normy pro zdravotnické prostredky a
radiova zafizeni a byly podrobeny specifickym laboratornim zkouskam, aby byla
posouzena jejich bezpe¢nost, elektromagnetickd kompatibilita, pouzitelnost a
biokompatibilita.

Zakladni
bezpecénosta
zdakladni vykon

Pozadavky na
EMC

DECT

domadci péci

Zdravotnické

poplasné
systémy

EN IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Zdravotnické elektrické
piistroje - Cast 1: Vseobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost

EN IEC 60601-1-2:2014+ A1:2020 - Zdravotnické elektrické
piistroje - Cast 1-2: Vseobecné pozadavky na zakladni
bezpe&nost a nezbytnou funkénost - Souvisejici norma:
Elektromagnetické ruseni - PoZzadavky a zkousky

EN 301 489-1V2.2.3 Norma elektromagnetické kompatibility
(EMC) pro radiové zafizeni a sluzby - Cast I: Spoleéné technické
pozadavky - Harmonizované norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu

EN 301 489-6 V2.2.1 Norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) rédiovych zafizeni a sluzeb - Cast 6:
ZviGstni podminky pro zafizeni digitdlnich bezsnidrovych
telekomunikact (DECT);

ETSI EN 301 406 V2.2.2 (2016-09) Digitéini bezsrdrové
telekomunikace (DECT) - Harmonizované norma pro pfistup k
rédiovému spektru - Cést 1: DECT, DECT Evolution a DECT ULE

CSN IEC 60601-1-11:2015+ A1:2020 Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-11: V§eobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinové norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické
elektrické systémy pouzivané v prostfedi domdaci zdravotni
péce

EN IEC 60601-1-8:2006+ A1:2012+A2:2020 Zdravotnické elektrické
pristroje Céast 1-8: V§eobecné pozadavky na zakladni
bezpe&nost a nezbytnou funk&nost - Skupinova norma:
V8eobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro poplachové
systémy zdravotnickych elektrickych pristrojd.

EN ISO 10993-10:2023 Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkd, Cést 10: Zkousky senzibilizace klze
EN ISO 10993-23:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostiedkd, Cést 23: Zkousky drazdivosti
Rizent rizik EN ISO 14971:2019+A11:2021 Aplikace fizeni rizik na zdravotnické
prostredky

Software pro
zdravotnicka

EN IEC 62304:2006+ A1:2015 Procesy Zivotniho cyklu softwaru

zafizeni
Kyberneticka EN IEC 81001-5-1:2021 Zdravotnicky software a zdravotnické IT
bezpeénost systémy - Bezpe&nostni G&innost a zabezpe&eni Cast 5-1:
Bezpecnostni ¢innosti v Zivotnim cyklu vyrobku
AAMI TIR57:2016/(R)2023 zésady pro zabezpeéeni
zdravotnickych prostfedkl - Rizeni rizik
Oznaéovani a EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostiedky - Symboly
symboly pouzivané na stitcich, etiketéch a v dodavanych informacich

zdravotnickych prostfedkl - Cést I: Obecny pozadavek

CSN IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+ A2:2020 Zdravotnické
elektrické pristroje Cast 1-6 Vieobecné pozadavky na zékladni
bezpe&nost a nezbytnou funkénost - Souvisejici norma:
PouZitelnost

EN 62366-1:2015+A1:2020, Zdravotnické prostiedky -- Cast I:
Aplikace inZenyrstvi pouZitelnosti ha zdravotnické prostiedky

Pouzitelnost

8.5 Kybernetickd bezpecnost

Spole¢nost LivAssured pracuje podle nejnovéjsich standardl pro fizeni
bezpecnostnich rizik, aby byla vase data v bezpeci. Alarmova stanice a snimac
neukladaji Zzddné interni Gdaje o zdravotnim stavu. Data zaznamenand snimacem
se zaznamendavaji maximalné po dobu 5 minut.




Poplachové stanice a snimaé jsou propojeny pomoci technologie DECT Ultra Low
Energy (ULE). Technologie DECT byla standardizovana pro Ggely bezdratového
telefonovani a technologie ULE poskytuje vylepSené Sifrovani. Pfipojeni podle
standardu DECT vyuZivé techniky pFedplatného, ovéfovéni a Sifrovani k
zabezpec€eni datového toku a vyuziva vyhrazenou radiovou frekvenci pro vysokou
stabilitu. Pfipojeni DECT pouzivané zafizenim NightWatch+ bylo testovdno podle
nejnovéjsich norem pro DECT.

Pripojeni k portalu NightWatch je zcela volitelng, systém je pIné funkenii bez tohoto
pfipojeni. Po pfipojeni je komunikace mezi poplachovou stanici a portdlem
Sifrovand. Data jsou uloZzena u partnera s certifikaci I1ISO 27001:2022, co? je
mezindrodni bezpeénostni standard, ktery zajistuje, Ze md& a udrzuje vysokou
Groveni zabezpec€eni dat. Data, které portél zobrazuje, jsou navic anonymni data
zaznamenand zafizenim a nelze je identifikovat vi¢i Zddné osobé.

9 Hlaseni udalosti
Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt
nahldsen vyrobci a pfislusnému orgénu zeme, ve které je uzivatel usazen.

10 Zivotnost a zdaruka

NightWatch+ ma dvouletou zéruku. V pfipadé, Ze systém NightWatch+ nefunguje
nebo se zd@, Ze funguje nespravné, kontaktujte spolecnost LivAssured. Kontaktni
Gdaje naleznete v Edsti 12. O¢ekdvand Zivotnost zafizeni NightWatch+ véetné dild
doddavanych se zafizenim v pfipadé kazdodenniho pouzivani je 5 let.

11 Likvidace

Po skongeni Zivotnosti musi byt zafizeni NightWatch+ (s baterii) zlikvidovéano v
souladu s mistnimi zdkony a mistnimi pfedpisy pro likvidaci elektrickych a
elektronickych zafizeni vcetné lithium-iontovych baterii. Hodinky NightWatch+

nevyhazujte do bézného odpadkového kose.
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12 Kontaktni informace

Servis a podp ‘

LivAssured

Schipholweg 103
2316 XC Leiden
Nizozemsko

Podpora: +3185 0601252
E-mail: info@nightwatchepilepsy.com
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www.nightwatchepilepsy.com
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Oprdavneny vyrobca

LivAssured BV
Schipholweg 103
2316 XC, Leiden
Holandsko

M: info@nightwatchepilepsy.com
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Dakujeme, Ze ste si vybrali zariadenie na detekciu a monitorovanie no&nych epileptickych zdchvatov

NightWatch +

My v LivAssured | NightWatch rozumieme tomu, Ze starostlivost o osoby trpiace epileptickymi zéchvatmi je velmi néroéné a stresujica.
z&chvaty mézu byt desivé, pretoze niektoré z nich mézu viest k zraneniam alebo dokonca k ndhlej neocakavanej smrti pri epilepsii (SUDEP), najmé ak je osoba
trpiaca zachvatmi v noci bez dozoru. Zariadenie NightWatch+ Vas upozorni na najnebezpeénejsie zachvaty pocas spdnku a preukdzatelne znizuje stres
opatrovatela.

Zariadenie NightWatch bolo vynéjdené, pretoze viaceri neurolégovia z holandského Akademického centra pre epileptolégiu v Kempenhaeghe a Centra pre
epilepsiu SEIN videli, Ze je potrebné spol'ahlivé zariadenie na detekciu epileptickych zachvatov. Tito neurolégovia zacali spoluprécu, takzvané konzorcium,
holandskych neurolégov z Kempenhaeghe a SEIN, viacerych univerzit a pacientskych organizécii. Toto konzorcium vynaslo, vyvinulo a klinicky overilo prva verziu
zariadenia NightWatch. Bola zalozend spoloénost LivAssured | NightWatch a dalej vyvijala zariadenie NightWatch v spoluprdci s konzorciom. Vysledkom je
vysokokvalitné a spolahlivé zariadenie, ktoré mate dnes pred sebou.

Poslanim spolo¢nosti LivAssured | NightWatch je zlepsit Zivot fudi s epilepsiou. Robime to prostrednictvom vyvoja produktov, ako je zariadenie NightWatch+, ktoré
podporuja kazdodennt starostlivost o I'udi s epilepsiou a ktoré umoziuji vyskum novych a lepsich lie¢ebnych postupov.
V tejto prirucke Vam vysvetlime, ako za¢at pouzivat zariadenie NightWatch+.
Stojime pri Vas s nasim vyrobkom, ako aj s pomocou, radami a tipmi.
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1 VSeobecnhé

11 O tejto prirucke

Tato priru¢ka poskytuje informdacie potrebné na bezpecné a efektivne pouzivanie
zariadenia NightWatch+ a je k dispozicii vo viacerych jazykoch. Pred pouzitim
zariadenia NightWatch+ si prosim precitajte priru¢ku. Ak je niektord Cast tejto
priruéky nejasnd, obratte sa prosim na podporu. Kontaktné Gdaje ndjdete v asti12.
Najnovsia  verzia pouzivatelskej prirucky je k dispozici na adrese
www.nightwatchepilepsy.com.

1.2 Vysvetlenie symbolov pouzitych v prirucke

ﬁ VAROVANIE: Oznac¢uje potencidlne nebezpecna situdciu, ktoré méze
mat za nésledok smrt alebo vézne zranenie, ak sa jej nevyhnete.

POZOR: Oznacuje potencidine nebezpeénu situdciu, ktord moéze
A spdsobit lahké alebo stredne tazké zranenie pouzivatela alebo
pacienta alebo poskodenie zariadenia, ak sa jej nevyhnete.

VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE:: Symbol pouzivany na zdéraznenie
informdcii, ktoré by si mal pouzivatel uvedomit.

1.3 VSeobecné upozornenia a varovania
A POZOR

v NIKDY sa nediagnostikujte ani nelieCte na zdklade Udajov zo zariadenia
NightWatch+. VZDY sa poradte so svojim lekarom.

v Zariadenie neprijimajte a nepouzivajte, ak s na fiom, jeho obale alebo §titku
zndmky prepichnutia, manipuldcie, poskodenia vodou alebo akéhokolvek
iného poskodenia. Obratte sa na svojho doddvatela a poziadajte ho o
pomoc.

v PouZivajte iba napdjacie adaptéry dodané spolocnostou LivAssured. PouZitie
inej nabijagky alebo kébla by mohlo poskodit zariadenie a/alebo ovplyvnit
jeho vykon.

96 PouZivatel'ska prirucka verzia 1.0

A VAROVANIE

v Tento vyrobok nezaruéuje, Ze sa zachyti 100 % epileptickych zachvatov, preto

existuje moznost, Ze oSetrovatel nebude pocas pouZivania zariadenia
NightWatch+ na epilepticky zachvat upozorneny.

v Uprava tohto zariadenia nie je povolend. Upravy zariadenia by mohli viest k

zlyhaniu hardvéru, algoritmu, konektivity alebo komunikdcie.

v Pouzitie inych snimagov a kdblov, ako sU $pecifikované alebo dodané

spolo¢nostou LivAssured, méze mat za ndsledok zvy§ené elektromagnetické
emisie alebo zniZzenl elektromagnetickd odolnost tohto zariadenia a viest
k nespravnemu fungovaniu.

v Je potrebné vyhnit sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni

alebo jeho uloZeniu s inymi zariadeniami, pretoze by to mohlo mat za
ndsledok nesprévne fungovanie. Ak je takéto pouZitie nevyhnutng, je treba
toto zariadenie a ostatné zariadenia pozorovat, aby sa overilo, &i funguja
normdine.

v Prenosné radiofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane periférnych

zariadeni ako sG anténne kéble a externé antény) by sa nemali pouzivat
v blizkosti mensej ako 30 cm od akejkolvek Easti zariadenia NightWatch+
vratane kéblov uréenych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo ddjst k
zhor$eniu vykonu tohto zariadenia.

v Malé €asti uchovavaijte mimo dosahu deti vo veku od 0 do 3 rokov. Nahradné

a nezmontované spony by mohli pri prehltnuti predstavovat
nebezpecenstvo udusenia.

v Snary predstavuji nebezpe&enstvo priskrtenia, ktoré moze viest k smirti.
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Pred pouzitim zariadenia je potrebné precitat si ndvod na pouZzitie

Zariadenie obsahuje elektroodpad a nesmie sa likvidovat spolu s
beznym odpadom z domdcnosti. Zariadenie musi byt
zlikvidované v stlade s miestnymi zakonmi a miestnymi
predpismi tykajacimi sa elektrickych a elektronickych zariadeni.

Aplikované ¢ast, typ BF

Vyrobené v Holandsku, datum vyroby

Tento symbol oznac¢uje zdravotnicku pomécku

Sériové Cislo, datum vyroby, za ktorym nasleduje identifikator

Kéd na online pristup k Gdajom zariadenia o monitorovani

Stupen ochrany proti vniknutiu krytom pre poplasnu stanicu, ktory
znamend: Chrdnené proti pristupu k nebezpec¢nym castiam
prstom a vertikdine padajicim kvapkam vody alebo kondenzatu

Stuperi ochrany proti vniknutiu krytom pre snimag, ktory
znamend: Chrdnené proti pristupu k nebezpeénym ¢astiam
prstom a vertikalne padajacim kvapkam vody, ked' je kryt
nakloneny pod 'ubovolnym uhlom do 15° na obe strany od zvislej
roviny

VAROVANIE: Malé ¢asti uchovéavajte mimo dosahu deti vo veku
od 0 do 3 rokov. Ndhradné a nezmontované spony by mohli pri
prehltnuti predstavovat nebezpecenstvo udusenia.

VAROVANIE: Snary predstavuja nebezped&enstvo priskrtenia, ktoré
moize viest k smrti

Oznacenie CE vratane kédu notifikovaného orgénu

Teplotné limity (minimum + maximum)

Limity tlaku (minimum + maximum)

Limity vihkosti (minimum + maximum)

Udrzujte v suchu

Uchovavajte mimo dosahu tepla

Jednosmerny prad




2 Zariadenie NightWatch+

21 Zamyslané pouzitie

NightWatch+ je urCeny na upozornenie oSetrovatela na vyskyt nocnych
epileptickych motorickych zéchvatov pacienta(*) a na monitorovanie frekvencie
z&chvatov v priebehu ¢asu

(*)Noé&né epileptické motorické zachvaty predstavujd tieto typy zéchvatov !

Tonicko-klonické
Tonické (ak sa vyskytuja v zhlukoch alebo si predizené)

Myoklonické (ak sa vyskytuja v zhlukoch)

Hyperkinetické

2.2 Zdravotnicka klasifikacia

Zariadenie NightWatch+ je pomécka triedy lla v stlade s
pravidlami nariadenia EU o zdravotnickych poméckach
(E0)2017/745 2 5. aprila 2017 (dalej len "nariadenie o
zdravotnickych poméckach”).

C€..

2.3 Typ zéchvatoy, ktoré zariadenie NightWatch+

detekuje
Zéchvaty, ktoré sa vyskytuja v noci/poéas spankuy, sa oznaduja ako no&né zachvaty.
Motorické zdchvaty sU vSetky typy zdchvatov zahffiajuce svalovu aktivitu, ako
napriklad ndhla stuhnutost alebo napdétie svalov rik, néh alebo trupu pocas
tonického zéchvatu alebo pohyby néh ako pri Sliapani do peddlov pocas
hyperkinetického zachvatu.

Srdcova frekvencia je riadend autonémnym nervovym systémom. Epileptické
zdchvaty ovplyvAuju tento systém zlozitym spdsobom. Poas motorickych
zachvatov je bezné zvysenie srdcovej frekvencie, ale modze dojst aj k ndhlemu
zniZeniu srdcovej frekvencie. Zariadenie NightWatch vyuZiva tieto zmeny srdcovej
frekvencie na detekciu zachvatov.

Zariadenie NightWatch+ je ur€ené na upozornenie na najnebezpecnejsie nocné
motorické zéchvaty spojené s rizikom ndhleho neo¢akévaného Gmrtia pri epilepsii
(SUDEP) alebo poranenia? , &o st typy zéchvatov opisané v &asti o zamyslanom
poufZiti.

Tieto zachvaty sa zistuju skombinovanim a analyzou Gdajov o srdcovej frekvencii
meranych pomocou fotopletyzmografického (PPG) snimaca a tdajov o pohybe
meranych pomocou akcelerometra (ACC).

2.4 Prevadzkovy rezim

Zariadenie NightWatch+ je nositelné zariadenie pozostavajuce z bezdrétového
snimaca a poplasnej stanice. Snima¢ sa nosi po¢as spdnku na bicepse ramena.
Obsahuje PPG (fotopletyzmograficky) snimaé na sledovanie srdcovej frekvencie,
ACC (akcelerometricky) snima& pohybu, mikroprocesor, ktory spractva Gdaje zo
snimacov pomocou detekéného algoritmu, a batériu.

Zariadenie NightWatch+ neposkytuje priame monitorovanie sledovanej srdcove;j
frekvencie alebo Gdajov o pohybe. Zariadenie NightWatch+ nie je monitor srdcovej
frekvencie.

Detekény algoritmus zistuje, ¢i Gdaje zo snimaca zodpovedajd vopred
naprogramovanym parametrom, ktoré sa spdjajd s noénymi epileptickymi
motorickymi zachvatmi. Ak sa zisti zhoda, spusti sa signdl epilepsie a prenesie sa
na poplasna stanicu.

Nie je moZné ani potrebné upravovat algoritmy alebo nastavovat akékolvek
prahové hodnoty, aby sa ovplyvnil vykon zariadenia.

Snima¢ a poplasnd stanica komunikuja pomocou bezdrétového protokolu DECT.
Ked sa zo snima¢a do poplasnej stanice prenesie signdl epilepsie, poplasnd
stanica upozorni opatrovatelov zvukovym signdlom a blikajacim cervenym
svetlom LED. O$etrovatel potom médze ist k osobe s epilepsiou a v pripade potreby
jej poskytnut pomoc podla pokynov lekdra

Poplasnd stanica varuje opatrovatelov zvukovym signdlom a oranzovymi
blikajacimi LED svetlami aj v pripade, Zze systém z technickych pri¢in nedokdze
detekovat zachvaty. Medzi mozné dévody patri vybitd batéria, strata spojenia

! Nomenklatuara je zalozend na klasifikécii epileptickych zachvatov podia Medzinarodnej ligy proti epilepsii (ILAE): S. Fisher, J. H. Cross, C. D'Souza, J. A. French, S. R. Haut, N. Higurashi, et al. “Instruction manual for the

ILAE 2017 operational classification of seizure types,” Epilepsia, vol. 58, no. 4, pp. 531-542, 2017

2 J. Arends, R. D. Thijs, T. Gutter, C. Ungureanu, P. Cluitmans, J. Van Dijk, J. van Andel, F. Tan, A. de Weerd, B. Vledder, W. Hofstra, R. Lazeron, G. van Thiel, K. C. B. Roes and F. Leijten, “Multimodal nocturnal seizure
detection in a residential care setting: A long-term prospective trial,” Neurology, vol. 91, no. 21, pp. €2010-e2019, 2018
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medzi snimag¢om a poplasnou stanicou (mimo dosahu) alebo neschopnost
snimaca sledovat PPG signdl alebo Gdaje o pohybe potrebné na detekciu zachvatu.

C POZOR: NIKDY sa nediagnostikujte ani nelie¢te na zéklade tdajov zo
zariadenia NightWatch+. VZDY sa poradte so svojim lekGrom.

VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Nepouzivajte tento vyrobok v prostred,
kde moézu byt signaly DECT blokované alebo rusené viastnostami
prostredia alebo inymi zariadeniami.

2.5 Profil pouzivatela

Zamyslani pouzivatelia
PouZivatelmi zariadenia NightWatch+ si ludia s diagnézou epilepsie vo veku od 4
rokov s no¢nymi epileptickymi motorickymi zéchvatmi a ich opatrovatelia.

VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Pacienti pouzivajici zariadenie
NightWatch+ mézZu poc¢as nastavovania a pouZivania fungovat ako
obsluha zariadenia, ale niekto musi byt schopny reagovat na
poplachy, ked'sa zisti z&chvat.

Kontraindikdcie

Zariadenie NightWatch+ nema Ziadne absolUtne kontraindikdacie, kvodli ktorym by
bolo jeho pouzivanie Uplne nevhodné. Niektoré rizikové faktory si vSak - hoci
pouzivatela nemusia nutne vylGgit - vyZzaduja zvySend pozornost a mézu sposobit,
Ze pouzivanie zariadenia NightWatch+ nie je vhodné.

v Pouzivatel' s poskodenou kozou na ramene (ramendch)

POZOR: Zistilo sa, Ze zariadenie NightWatch+ je biologicky bezpecné
na nosenie na neporusenej pokozke. Nosenie zariadenia na

A poskodenej pokozke by mohlo spésobit (dalsie) podrazdenie alebo
poskodenie kontaktnej plochy.

¥ Pouzivatel so srdcovou arytmiou

POZOR: Zariadenie NightWatch+ detekuje zachvaty tak, Ze okrem
A inych parametrov maria aj ndhle zmeny srdcovej frekvencie.
Srdcova arytmia by mohla ovplyvnit vykon zariadenia NightWatch+.

v PouZivatel mladsi ako 4 roky

POZOR: Zariadenie NightWatch+ nie je uréené pre deti mladsie ako
4 roky. Pre deti mladsie ako 4 roky chybaja klinické Gdaje
hodnotiace mozné riziké a prinosy pouzivania pomaocky.

Zamysl'ané prostredie na pouzitie

Zariadenie NightWatch+ je ur¢ené na pouzivanie doma alebo v zariadeniach
Gstavnej starostlivosti.

Zariadenie NightWatch+ nie je ur€éené na pouZivanie v prostredi intenzivnej
starostlivosti.

2.6 Mozné vedlajsie GCinky

Pri predchddzajlcej generécii zariadenia NightWatch+, NightWatch Original (ktoré
sa skladd z rovnakych materidlov), sa zistilo, Ze umenej ako 3,5 % pouzivatelov
doslo pri noseni snimaca bez ochrannej ndplasti k podrdzdeniu pokozky. Pozri
kapitolu ' 4.2Comfort Patch .

2.7 Klinicky vykon a vyhody

Epileptické zéchvaty mézu mat za ndsledok poranenia, status epilepticus, a
dokonca aj ndhle neogakdvané umrtie pri epilepsii (SUDEP).

Vedecké Stadie preukdzali, Ze nocné tonicko-klonické zéchvaty sa
najnebezpeénej§im typom, ktory méze viest k Grazom alebo hospitalizacii.
Zariadenie NightWatch+ vyuZiva pokro€ili technolégiu a algoritmy, ktoré boli
predtym overené vo viacerych vedeckych $tadidch, na detekciu tychto zéchvatoy,
€o umoznuje poskytnit pomoc?34

3 R.Lazeron, R. Thijs, J. Arends, T. Gutter, P. Cluitmans, J. Van Dijk, F. Tan, W. Hofstra, C. Donjacour and F. Leijten, “Multimodal nocturnal seizure detection: Do we need to adapt algorithms for children?,” Epilepsia, vol.

7,no.3, pp. 406-413,2022

4 A.van Westrhenen, R. H. C. Lazeron, J. P. van Dijk, F. S. S. Leijten and R. D. Thijs, “Multimodal nocturnal seizure detection in children with epilepsy: A prospective, multicenter, long-term, in-home trial,” Epilepsia, vol.

64, pp. 2137-2152, 2023.




Citlivost detekcie zadchvatov

Zariadenie NightWatch+ md nasledujlcu citlivost detekcie zachvatov pre nocné

epileptické motorické zéchvaty a tonicko-klonické zéchvaty u dospelych a deti (vo

veku 4-18 rokov):

v Dospeli: 86 % median (95 % CI: 71 % - 93 %) pre no&né epileptické motorické
zéchvaty a 96 % medién (95 % CI: 80 % - 100 %) pre tonicko-klonické zéchvaty

v Deti: 100% median (95% CI: 87%-100%) pre no&né epileptické motorické
z&chvaty a100% medién (95% CI*:100%-100%) pre tonicko-klonické zdchvaty

Pouzivanie zariadenia NightWatch+ zniZuje stres opatrovatelov l'udi s epilepsiou.

VAROVANIE. Tento vyrobok nezaruCuje, Ze sa detekuje 100 %

ﬁ epileptickych zachvatov, preto existuje moznost, Ze oSetrovatel
nebude pocas pouZivania zariadenia NightWatch+ na epilepticky
zachvat upozorneny.

Miera falo$nych poplachov

Zariadenie NightWatch+ moéze niekedy spustit poplasny signdl epilepsie, aj ked’
nedochddza k epileptickému zéchvatu, alebo spusti poplasny signdl pri mensom
zachvate, €o je zadchvat s velmi kratkym trvanim. Ak sa signdl epilepsie spustil pri
men§om zéchvate, nemusi byt viditelne zrejmé, Ze k zachvatu doslo. Tieto pripady
sa nazyvaja falosné poplachy.

Zariadenie NightWatch+ mé nasledujacu mieru falo§nych poplachov pri detekcii
noénych epileptickych motorickych zachvatov u dospelych a deti (vo veku 4-18
rokov):

v Dospeli: 0,03 za hodinu (medién)

v Deti: 0,04 za hodinu (medién)

Toznamend, Ze vacsina pouzivatelov sa stretne s menej ako 1 falo§nym poplachom
za 3 az 4 noci.

POZOR: Toto zariadenie méZe vydavat signdly zachvatu aj v pripade,
Ze k zachvatu nedochddza, ¢o by mohlo spésobit stres
oSetrovatelovi.

VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Ak u Vés déjde k mnohym falosnym
poplachom, kontaktujte prosim servisné oddelenie spolo¢nosti
LivAssured, aby vam pomohlo vyriesit tento problém. Kontaktné
Gdaje néjdete v Casti 12.
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Podrobnosti o klinickom testovani

Zariadenie NightWatch vymyslelo, vyvinulo a klinicky overilo konzorcium
centra pre epileptolégiu
Kempenhaeghe a centra pre epilepsiu SEIN, viacerych univerzit a pacientskych

holandskych  neurolégov  z

organizdcii.

Zariadenie bolo testované vo vedeckych stadidch v institaciach aj v.domacom

prostredi.

Pacienti

Umiestnenie

Zachvaty

Citlivost u tonicko-klonickych
zGchvatov
(median)

Citlivost u v8etkych typov
zachvatov
(median)

Miera falo$nych
poplachov/hodina

Akademického

Neurology Epilepsia
Arends a kol. Westrhenen et al
20182 20234

28 53

15-67 4-16

Institacia Domov

1826 2310

809 552

96% 100%

(95% CI*: 80%-100%)

(95% CI*:100%-100%)

86%
(95% CI*: 77%-93%)

100%
(95% CI*: 87%-100%)

0.03

0.04

percentdch pripadov bude medidn citlivosti v danom rozsahu.

* 95% konfidenény interval znamend, Ze ak by sa td istd populdcia vzorkovala viackrat, v 95




3 Obsah balenia zariadenia NightWatch+

1 Poplasnd stanica
v Obsahuje zabudovanu zaloznG batériu: Litium-iénovéa batéria 3,7 v,
450 mAh, nevymenitelné

2 Napdjaci adaptér FRIWO NEO006.0-1-X-05, 5 VDC/1,4 A s konektorom pre
poplasnd stanicu (&ierny)

3 Snimacie svorky (1 je uz v snimagi, 3 dalsie vratane 2 nahradnych svoriek)
4 Ochranné néaplasti (3x)
5 Cestovné puzdro
6 Snima¢
v Funguje na zabudovana batériu: Litium-iénovéa batéria 3,7 V, 450
mAh, nevymeniteln&

7 Elasticky popruh snimaca (1 meter)

8 Napdjaci adaptér FRIWO NEO006.0-1-X-05, 5 VDC/1,4 A s konektorom USB-C
pre snimag (&ierny)

9 Prirucka

10 Rychli sprievodcovia




4 Jednotlivé ¢asti a ich fungovanie

4.1 Snimac s elastickym popruhom

Snimac sa nosi na ramene a je upevneny elastickym

popruhom. Optiméina poloha senzora je okolo Y\
hornej €asti ramena na prednej strane bicepsu, nie '
naboku. Toto umiestnenie pomdaha zabrdnit tomu, &)
aby si pouZivatel pri otd&ani na bok l'ahol na snimag, @
pretoze by to mohlo narusit sledovanie srdcovej /
frekvencie. Orientdcia svetelného indikéatora, ¢i uz

smerom hore alebo dole, nema vplyv na funkénost.

A = vypina& ON/OFF

B = PPG senzor a LED
diédy

C = nabijaci port

D = svetelny indikator

Vypinaé ON/OFF
Tmavosivé spodnd strana snimaéa obsahuje vypinag ON/OFF (A). Polohu mozno
prepinat jeho posunutim nabok pomocou $picatého predmetu (pera).

Vypinaé ON/OFF sa zvy&ajne pouziva len pri prvej aktivécii.

Pomocou vypinaéa ON/OFF mézete snimaé Gplne vypnit, ked’ sa nedd nabijat a
nepouziva sa. Tym sa zabrdni vybitiu batérie.

Snimac srdcove;j frekvencie a pohybu
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Snimag¢ nepretrzite sleduje srdcovi frekvenciu a pohyb pouzivatela, aby detekoval
epileptické zéchvaty. Na sledovanie srdcovej frekvencie prostrednictvom
fotopletyzmografie (PPG) vyuziva dve zelené LED diédy (B) na tmavosivej spodnej
strane snimaca. Jedna zelend LED diéda srdcovej frekvencie sa méze sama vypn(t,
ked je prili§ vela svetla z okolia. Obe LED diédy by sa mali rozsvietit v prvych
sekunddch po vybrati snima&a z nabijacky.

Nabijaci port
Nabfjaci port (C) sa pouziva na nabijanie snimaga pomocou dodaného
napdjacieho adaptéra USB-C.

Svetelny indikator

Vyrez na bielej strane snima&a obsahuje svetelny indikator (D). Jas tohto indikatora
je nastaveny na pouzitie v zatemnenej miestnosti a z tohto dévodu méze byt tazsie
viditelny na dennom svetle [ v jasne osvetlenom priestore. Svetelny indikétor sa
pouziva na niekolko signdlov. Informécie o tychto signdloch ndjdete v kapitole 6.

4.2 Ochrannd néplast

Pri navrhovani zariadenia NightWatch+ boli vybrané tie najkvalitnejSie materidly.
Snimac¢ a remienok boli podrobené analyze biokompatibility a zistilo sa, Ze sa
biologicky bezpe¢né na pouzitie podla normy ISO 10993. Je preto
nepravdepodobng, Ze by sa u Vés pri pouzivani zariadenia Nightwatch+ objavila
alergicka reakcia.

Pri predchadzajdcej generdcii zariadenia NightWatch+, NightWatch Original (ktoré
sa skladé z rovnakych materidlov), sa véak zistilo, Ze pri noseni snimaga bez
ochrannej néplasti sa u menej ako 35 % pouzivatelov vyskytlo podrazdenie
pokozky. Preto odporic¢ame pouZit ochrannl néplast, ktord poskytuje najvyssi
komfort pri noseni snimaca.




Ked sa ochranné ndplast uvolni, poskodi alebo znegisti, pravidelne ju prosim
vymieriajte. Odporacame ju vymenit po jednom mesiaci. Dalie ochranné naplasti
si moZete objednat prostrednictvom webovej stranky alebo kontaktovanim
spolo¢nosti LivAssured. Kontaktné Gdaje ndjdete v Casti12.

POZOR: Ked' sa ochrannd néplast uvol'ni, poskodi alebo znecisti,
pravidelne ju prosim vymieriajte. V désledku hromadenia potu a
baktérii na ochrannej néplasti je pravdepodobnejsie, Ze déjde k
podrézdeniu pokozky.

A POZOR: Snima¢ zariadenia NightWatch+ by sa mal nosit len na
neporusenej pokozke. V pripade, Ze pokozka s¢ervend, svrbi alebo
pocitujete bolest, nepokracujte v pouZivani zariadenia na tom istom
mieste pokozky a na snimac¢ zariadenia NightWatch+ umiestnite
ochrannud néplast. V takom pripade kontaktujte spoloénost
LivAssured. Kontaktné Gdaje néjdete v ¢asti12.

Aplikdacia ochrannej ndplasti

Odstrarite podkladovy papier zo spodnej €asti ndplasti a prilepte ho na tmava
stranu snimac¢a NightWatch+ . Ako indik&tor polohy pouzite stredovy otvor a otvor
pre spina¢, ako je zndzornené na obrézku nizsie.

v Uistite sa, Ze nabijaci port zostava volny na nabijanie.
v Uistite sq, Ze vypina& ON/OFF snimaga zostal vorny.

v Uistite sa, Ze ndplast nezakryva ¢iernu oblast senzora uprostred.

4.3 Poplasnd stanica
Stvorcova biela $katulka je poplasna stanica. Vydava svetelné aj zvukové signdly.
Popladna stanica by mala byt umiestnend v interiéri v blizkosti elektrickej zasuvky.

A = Reproduktor

B = Svetelné indikatory LED
C = Ovlédanie hlasitosti
4) Znizuje hlasitost

§) Zvysuje hlasitost

D = Sietové pripojenie (port
RJ45)

E = Port RJ1 (vypnuté, len na
profesiondine pouzitie)

F = Napdjanie

Ikony poplasnej stanice

. @ LED 1 (modrd) - Stav napdjania poplasnej stanice
@ 8 LD 2 (modrd) - Stav siete
. :EI: LED 3 (modrd) - Stav nabijania snimaga
23' (@) @ LED 4 (zelend) - Stav pozastavenia zvuku | prevadzkovy rezim
(@) /Q LED 5 (oranzové) - Technicky poplasny signdl
.”@\ LED 6 (&ervend) - Poplasny signdl epilepsie




5 Pouzivanie Vasho zariadenia NightWatch+

5.1 Priprava na prvé pouzitie

Krok 1: Nastavenie popruhu snimaéa

zacat pouzivat.

Budete potrebovat:
Elasticky popruh so sponou vlozenou do snimac¢a

104

Dalsiu sponu
Snima¢
Guléckové pero/ceruzkc

Ostré noznice (na latky)

/e

Elasticky popruh by sa mal
prispdsobit velkosti ramena
pouzivatela. Jedna strana
elastického popruhu je uz
nasadend na snimag.
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Naskenujte tento QR kéd a
pozrite si online video, v ktorom
je vysvetlené nastavenie
zariadenia NightWatch a ako ho

Pomocou zvy$ného konca
elastického popruhu
zmerajte obvod ramena
pouZivatela nad bicepsom v
ohnutej polohe. Popruh
nenapinajte.

Oznacte elasticky popruh v mieste,

kde prekryva druhy vstup spony
snimaca, a odstrihnite elasticky
popruh v ozna¢enom mieste.

Na vyznaéenom mieste popruh
odstrihnite.

Snimac nesmie byt prilis tesny,
ale mal by dobre sediet na
pokozke.

Pripevnite sponu k zostdvajicemu
koncu popruhu tak, Ze jeden roh
elastického popruhu pretlaéite cez
plochu stranu spony. Pretiahnite
popruh cez sponu, az kym nevy&nieva
v dizke priblizne jedného centimetra.




Zasurite sponu do druhého otvoru snimaca a uistite sa, Ze koniec
popruhu vy€nieva zo spodnej asti snimaca.

Umiestnite snima¢ okolo hornej casti
ramena pouzivatela na prednd cast
bicepsu, nie nabok. Tym sa zabezpedi, ze
pouzivatel si  pri otécani na bok
pravdepodobne nelahne na snimac.
Lezanie na snimac¢i by mohlo narusit
sledovanie srdcovej frekvencie. Nezdlezi
na tom, &i kontrolka smeruje nahor alebo
nadol.

VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Aby sa dosiahla o najpresnejsia
detekcia epileptickych zachvatov, senzor by sa mal nosit na hornej
¢&asti ramena (biceps) a priamo na kozi. Ak m@ pouZzivatel’ na sebe
pyZamovy top alebo iny odev s dlhym rukavom, uistite sa, Ze rukév je
dostato¢ne Siroky na to, aby sa pod nim dal nosit snima¢, inak
detekcia zachvatu nebude mozna.

Skontrolujte tesnost popruhu. Ak je spravne
uchyteny, potom sa pod popruh vojde priblizne len
jeden prst.

Ak je elasticky popruh prili§ volny:
Pretiahnite elasticky popruh dalej cez spony. Znova
vyskdsajte.

Ak je elasticky popruh prilis tesny:

j- Nechtom stlaéte spony zospodu, aby ste ich
odstranili zo snimaca.
k. Nastavte spony tak, aby bol priestor medzi

sponami na elastickom popruhu dihsi.
I Vlozte spony spdt do otvorov a znova
vyskUsajte.

Nastavte popruh tak, aby bol pre pouZivatela pohodiny a dobre sedel na ruke.
Nakoniec noznicami odstrihnite prebyto&né konce popruhu, aby nezakryval zelené
LED di6édy PPG a snimag.

Nie je dévod na obavy, ak snimaé¢ zanechd na ruke po spdnkovom cykle odtlacok,
pokial tento odtlacok v priebehu niekolkych hodin sém zmizne.

VEZMITE PROSIM NAVEDOMIE: Pred pouzitim sa uistite, Ze senzor bol
@ nastaveny na spravnu velkost pre pacienta. Ak sedi prilis tesne alebo

prili$ volne, detekcia zadchvatov méze byt menej presna.

Dbajte prosim na to, aby vycnievajdce konce elastického popruhu
nezakryvali zelené LED diédy snimaca PPG, inak mézZe byt detekcia
zachvatov menej presna.



Krok 2: Prva aktivécia snimaca

1

Vezmite si §picaty predmet
alebo pero/ceruzku

Na tmavej spodnej strane
snimaca sa nachédza
vypina& ON/OFF. Pomocou
ceruzky posunte tento
spina¢ smerom k stredu
snimaca, aby ste ho zapli.

Hned' ako aktivujete snimac¢
pomocou vypinaéa (ON),
spusti sa detekcia
zachvatov. Na tmavej
spodnej strane sa jasne
rozsvietia dve zelené LED
diédy PPG. Jedna LED diéda
sa mozZe automaticky
vypnat, ked je prili§ vela
svetla z okolia.

Teraz mézete snimac pripojit k nabijacke a zapojit ho do zdroja
napdjania, aby sa zastavila detekcia zdchvatov.

Odpojenim snimaéa od nabija¢ky sa spusti detekcia zachvatov.

Ak chcete snima¢ vypnt, aby sa batéria nevybila, vypnite ho pomocou vypina¢a
ON/OFF. Ak je snfmag vypnuty, neméze sa nabijat.
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Krok 3: PouZivanie poplasnej stanice

Umiestnenie

Umiestnite poplasna stanicu na miesto, kde chcete prijimat poplasné signdly. Je
dolezité, aby zvukové signdly z poplasnej stanice boli zretelne pocutelné.
Odport&ané umiestnenie je v spdini obsluhy alebo opatrovatela.

Vzdialenost medzi poplasnou stanicou a pouzivanym snimac¢om je obmedzend a
zavisi od konstrukcie budovy, v ktorej sa zariadenie NightWatch+ pouziva. Typicky
dosah je priblizne 15 metrov. Uvedomte si, Ze nosenie snimaca a najmd blokovanie
signdlu telom znizuje dosah. Ak je snima¢ mimo dosahu, poplasnd stanica spusti
technicky poplasny signdl. Ak sa tak stane, presuiite poplasnd stanicu blizsie k
snimacu alebo zabezpecéte, aby signdl nemusel prechddzat cez prili§ vela stien.

Spustenie prevéadzky

Uistite sa, Ze aktivovany snima¢ je pripojeny k
nabijacke a ze popladnd stanica je pripojend k zdroju
napdjania. Priblizne 30 seklGnd po pripojeni poplasnej
stanice k zdroju napdjania zaéne na poplasnej stanici
blikat modréd LED diéda 3 .@ ("ndbijqnie
snimaga"). Po Gplnom nabiti snimaéa zostane modré
LED diéda 3 svietit nepretrzite.

(¢)

Nastavenie hlasitosti

Ked' nie je aktivny Ziadny poplasny signal,
hlasitost poplasnej stanice mozno podla
potreby nastavit pomocou ovi@dagov
hlasitosti &) a &) (pozri cast 5.3). Uistite sa,
Ze zvukovy signdl z poplasnej stanice je
pocutelny a dostato€ne hlasny na to, aby
Vas zobudil po¢as spanku.

Vas systém je teraz pripraveny na
pouZivanie.




Testovanie poplasného systému

Odoberte snima¢ z nabijacky a skontrolujte, i do piatich sekind zagne na
poplasnej stanici blikat LED kontrolka technického poplachu (oranzova) a vydévat
zvukovy signdl, ktory signalizuje, Ze eSte nebola vysledovand srdcové frekvencia.
V&imnite si, Ze poplasné stanica reaguje na odobratie snimaca z nabijacky, o
potvrdzuje, Ze sU prepojené. Po opdtovhom pripojeni snimaca k nabijacke sa
popladny signdl do piatich sekind zastavi.

LivAssured. PouZitie inej nabijacky alebo kabla méZe poskodit
zariadenie a/alebo ovplyvnit jeho vykon.

VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Z&stréka napdjania poplasnej stanice
a nabijacia zastréka snimaca sG zariadenia na odpojenie od
elektrickej energie zo zasuvky. Dbajte na to, aby boli zdroje napdjania
vZdy pristupné.

j POZOR: PouZivajte iba napdjacie adaptéry dodané spolo¢nostou

5.2 Denné pouZivanie

Odpojte snima¢ od nabijacky.

Zariadenie NightWatch+ je teraz v l @
Standardnom reZime detekcie, v ktorom

s na spustenie poplasného signalu
epilepsie potrebné rychle otrasy alebo
nizka srdcovda frekvencia.

Popla$na stanica za¢ne blikat LED
kontrolkou technického poplasného
systému (oranzova) a vydévat zvukovy
signdl, ktory signalizuje, Ze zatial nebola
vysledovana ziadna srdcova frekvencia.
Tento signdl tieZ potvrdzuje, ze snimac¢

a poplasna stanica alarmu spravne
komunikujd a ze poplasné signdly st
pocutelné.

NightWeteh <

12 Umiestnite snima¢ priamo na kozu okolo

VAROVANIE: Ak poplasnd stanica nevydd poplasny signdl pri

ﬁ odpojeni snimac¢a od nabijacky, nebude Vas méct upozornit, ked’ sa

zisti zachvat. V takom pripade prosim kontaktujte spolocnost
LivAssured. Kontaktné tudaje ndjdete v ¢asti12.

ramena, na najhrubsiu ¢ast bicepsu,
pricom snimaé& musi smerovat dopredu,
aby sa zabranilo tomu, Ze si nan
pouZivatel fahne, ked' spi na boku. Lezanie
na snimagi by mohlo narusit sledovanie
srdcovej frekvencie. Nezdlezi na tom, ¢i
kontrolka smeruje nahor alebo nadol.

Pri sledovani srdcovej frekvencie bude
popladnd stanica a snimag blikat
nazeleno.

PouZivatel sa teraz uloZi k spéinku. Ked
pouzivatel lezi a snima¢ pocas dvoch
minGt nezaznamena Ziadny alebo len
velmi maly pohyb, aktivuja sa citlivejsie
algoritmy na detekciu epilepsie. Ked k
tomu déjde, blikajuce zelené LED svetlo sa
zmeni na stdle zelené LED svetlo.
Zariadenie NightWatch+ sa teraz
nachdadza v rezime odpocinku a pri
vyskyte vibraénych pohybov alebo
zvyseni srdcovej frekvencie vysIa aj
popladny signal epilepsie.

NightWeateh <

Hned ako sa pouZivatel zobudi alebo vstane z postele, zariadenie
NightWatch+ sa automaticky prepne spdt do Standardného rezimu, kym
pouzivatel opdt neleZi bez pohybu po dobu dvoch minut.
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Ked' sa pouzivatel prebudi,
umiestnite snimag¢ spat na
nabijacku, aby sa zastavila
detekcia. Po Uplnom nabiti
bude snimag pripraveny na
novy cyklus denného
pouzivania.

NightWateh+ @

Zoznam vsetkych poplasnych signdlov zariadenia NightWatch+ ndjdete

v kapitole 6 .

VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Ked’ je snimaé zapnuty a odobraty z
nabijacky, rozsvietia sa obe zelené kontrolky PPG. Obe zelené LED
kontrolky by mali svietit rovnako intenzivne. Po uréitom ¢ase sa méze
jedna zo zelenych LED kontroliek sama vypnut kvéli svetlu z
prostredia, aby sa optimalizovalo sledovanie srdcovej frekvencie, to

@ je normdine.
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VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Ihned po odpojeni snimaéa od
nabijacky bude poplasné stanica vydavat zvukovy signdl, kym sa
nezachyti srdcova frekvencia. Po zachyteni srdcovej frekvencie zacne
blikat alebo nepretrito svietit LED kontrolka 4 (zelend). Pravidelne ju

kontrolujte.

VAROVANIE: Uistite sa prosim, Ze popla$né stanica nie je pocas
pouzivania zakrytd, pretoZze to mdze mat za ndasledok, Ze poplasné

signaly nebudl pocutelné.

VAROVANIE: Poskodenie alebo zhorsenie stavu snima¢a PPG mézZe
mat za nasledok, Ze snimac nebude sledovat srdcovd frekvenciu. Ak
snima¢ nedokdZe sledovat srdcovi frekvenciu poc¢as nosenia
snimaca, kontaktujte prosim spolo¢nost LivAssured. Kontaktné tdaje

najdete v ¢asti12.

VAROVANIE: Pred odobratim snimaca z nabijacky sa prosim uistite,
Ze je poplasna stanica v napdjani, inak nebudete pocut, ¢i poplasna

stanica spravne funguje.

Pouzivatelskd prirucka verzia 1.0

5.3 Sprdva zvukovych signélov

Tlagidlé hlasitosti Q) a 4) umoznujd nastavit hlasitost poplasnych signdlov
vysielanych poplasnou stanicou, ako aj pozastavit zvuk poplasného signalu.

Hlasitost mézete menit, ked' nie je prave aktivny ziadny poplasny signal.

Nastavenie hlasitosti

Tlagidiami €§) a &) moézete nastavit
hlasitost poplasného signélu. Budete
pocut, ako sa hlasitost poplasného
signdlu epilepsie zvySuje alebo
znizuje. Pri dosiahnuti pozadovanej
hlasitosti uvolnite tla¢idlo. Zvolené
nastavenie hlasitosti sa teraz ulozi a
zostane nezmenené, aqj ked je
poplasnd stanica odpojend od
zdroja napéjania.

Pozastavenie zvuku poplasného signalu

Stlac¢enim ktoréhokolvek tlac¢idla mézete pozastavit
zvuk poc€as poplasného signalu.

Ked je zvuk poplasného signdlu pozastaveny, na
poplasnej stanici sa zobrazi blikajuce zelené LED svetlo.
Pri poplasnych signdloch epilepsie blikanie zeleného
svetla znamend, Ze ste popladny signdl epilepsie
potvrdili. Detekcia z&chvatu sa automaticky obnovi tri
mindty po spusteni poplasného signdlu.

Obnovenie zvuku poplasného signalu

Pozastaveny popladny signdl mézete manudine
obnovit opdatovnym stlagenim ktoréhokol'vek tlagidla.

Ak je technicky poplasny signdél pozastaveny, ale po 10
minGtach zostane aktivny, zvuk poplasného signdlu sa
automaticky obnovi. Ak napriklad pozastavite
technicky poplasny signdl z dévodu "nezistend Ziadna
srdcova frekvencia’, poplasny signdl sa opdt spusti, ak
sa po 10 minatach nezisti Ziadna srdcova frekvencia.

o®
Os&d

IQ\
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stanici je po¢as pouZivania nastaveny na pocutelna drover zvukuy,

inak nebudete upozorneni na zvuk poplasného signdlu.

POZOR: Velmi hlasné zvuky méZzu u niektorych ludi vyvolat epilepticky
A zachvat. Uistite sa, Ze signdly jasne pocuje osoba, ktord na ne ma

reagovat, ale nie su prilis hlasné pre osobu, ktord ma snimac na sebe.

t VAROVANIE: Uistite sa, Ze zvuk poplasného signélu na poplasnej

5.4 Nabijanie snimaca

Snima¢ je napdjany nabijatelnou batériou a mozno ho nabijat pripojenim
dodaného napéjacieho adaptéra USB-C k nabijaciemu portu. Ked je snimaé
pripojeny k nabijacke, zelené LED kontrolky PPG zhasnU. Snimag je navrhnuty tak, aby
bol na nabijacke ponechany dihsiu dobu. Ked zariadenie NightWatch+ nepouzivate,
nechajte snimac zapnuty a pripojeny k nabijacke. Nabijanie sa automaticky zastavi,
ked je batéria pIné a neméze sa prebijat. Detekcia zdchvatov je pocas nabijania
vypnuté.

Snimag¢ sa nabija len vtedy, ked je zapnuty. Snimaé sa nebude nabijat, ak je vypina¢
ON/OFF nastaveny na OFF.

Ak sa snima¢ nepouZiva a nie je mozné ho pripojit k nabijacke, napriklad pocas
prepravy, vypinaé ON/OFF by mal byt nastaveny na OFF, aby sa zabrdnilo vybitiu
batérie.

Vydrz batérie snimaca:
v Cas nabijania batérie: Priblizne 2 hodiny.

v Vydrz plno nabitej batérie: minimalne 12 hodin.

VAROVANIE: Snima¢ nenoste poc¢as nabijania, pretoZe detekcia
zachvatov je poc¢as nabijania vypnuta.

POZOR: Ak sa plne nabitd batéria snimaca vybije pred koncom
jedného cyklu pouZivania, kontaktujte prosim spolo¢nost LivAssured
a vymente snimac.

A POZOR: Snima¢ nechajte vZdy pripojeny k nabijacke az do pouzitia,
inak zariadenie nemusi byt schopné detekovat zdchvaty pocas
celého cyklu pouzivania.

POZOR: Snima¢ sa nemédZe nabijat, ak je vypnuty. Ked' je snimac
pripojeny k nabija¢ke, nechajte ho vzdy zapnuty.

VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Systém sa spusti automaticky hned’
po odobrati snimaca z nabijacky. Snimac nie je mozné "prebit’".
VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Nabijanie snimaéa pri maximdéinej
prevadzkovej teplote 35 °C méZe spdsobit, Ze kontaktny povrch
dosiahne teplotu 45 °C, ak je snima¢ na dotyk horlci, nedrzte ho
dlhsie ako 10 minat. Snima¢ uchovavajte mimo radiétorov a inych
zdrojov tepla.

5.5 Udrzba a ¢istenie

Zariadenie NightWatch+ nevyZzaduje pravidelnt adrzbu. Z hygienickych dévodov by
sa vdak mal snima¢ pravidelne G¢istit vihkou handrickou a dezinfekénym
prostriedkom. Ochranna ndplast vymerite, ak je znecistend, poskodend alebo sa
zacne uvolfiovat.

POZOR: Snimac¢ pravidelne Cistite, aby ste zniZili riziko podréazdenia
pokozky pouZivatela.

A POZOR: Na Cistenie zariadenia nepouZivajte nadmerné mnoZstvo
vody. Zariadenie ani jeho ¢asti nepondrajte do vody. Zariadenie
nenoste v daZdi, vo vani ani v sprche. MéZe déjst k poskodeniu
zariadenia.



5.6 Opdtovné poutzitie

Ak maé zariadenie NightWatch+ pouzivat ind osoba, senzor by sa mal vyg¢istit vihkou
handrickou a dezinfekénym prostriedkom. Na prispésobenie snimaca novému
pouzivatelovi by sa mal pouzit novy kus elastického popruhu podla pokynov v Easti
0

Udaje zo zariadenia sa ukladaju iba na Portdli NightWatch, ak bolo zariadenie
pripojené k internetu. Udaje ulozené na Portdli pozostavaju zo zaznamenanych
Gdajov zariadenia a nie s spojené so Ziadnou osobou. Ak bol pouzity Portdl, mézete
Udaje vymazat predtym, neZ zariadenie pouZije ind osoba. Pokyny na vymazanie
Gdajov z Portdlu ndjdete v kapitole7.3 .

POZOR: Ak mé& snimac¢ nosit iny pouZivatel, odporac¢a sa Cistit ho
vihkou handri¢kou a dezinfekénym prostriedkom, inak méze dojst k
podréazdeniu pokozky.

5.7 Preprava alebo skladovanie

Pri skladovani zariadenia NightWatch+ alebo pri jeho prendsani pocas cestovania
by mali byt poplasnda stanica aj snima¢ vypnuté, aby sa zabranilo vybitiu batérie.
Odpojte zdroj napdjania od poplasnej stanice. Zaznie poplasny signal "napdjanie
stratené’. Stlac¢enim jedného z tlacidiel hlasitosti zastavte poplasny signdl
"napdjanie stratené” a poplasnd stanica sa vypne. Na snimagéi pouzite Spicaty
predmet alebo pero/tuzku na posunutie vypinaéa ON/OFF do polohy OFF, aby ste
zabranili vybitiu batérie.

POZOR: Snima¢ a poplasnd stanica by mali byt pocas prepravy

A alebo skladovania vypnuté, inak mézZe déjst k poskodeniu batérie. Ak
chcete systém opdt pouzZivat, méZete snimac¢ pomocou vypinaca
ON/OFF opdt zapnut a nabit.

PouZivatel'ska prirucka verzia 1.0



6 Signdly zo snimaca a poplasnej stanice

Snima¢ aj poplasnd stanica zobrazuja signdly ozna¢ujlce stav systému. Snimacé
ma svetlo vo vyreze na (bielej) hornej strane. Jas tohto indikétora je optimalizovany
na poutzitie v zatemnenej miestnosti a méze byt tazsie viditelny na dennom svetle
alebo v jasne osvetlenom priestore. Poplasnd stanica pouziva svetelné aj zvukové
signdly. Tieto signdly s vysvetlené v nasledujicej Casti

(@) @ LED 1 (modrd) - Napdjanie
@ 8 Eep2(modré) - sietové pripojenie
o ﬁ: LED 3 (modrd) - Stav nabijania snimaéa
EX . @ LED 4 (zelend) - Stav pozastavenia zvuku [ prevédzkovy rezim
@) /_Q\ LED 5 (oranzové) - Technicky poplasny signdl
.”@“ LED 6 (Servend) - Poplasny signdl epilepsie

6.1 Poplasné signaly

Pozastavenie zvukovych signdlov alarmu

o® | Blikanie S vynimkou poplasného signdlu " napdjanie stratené”
og mozno vsetky zvukové signdly poplachu pozastavit

stlacenim jedného z tlacidiel hlasitosti na poplasnej
stanici.

Blikajace zelené svetlo zaroven s aktivnymi poplasnymi
kontrolkami  signalizuje, Ze poplasny signdl je
pozastaveny. Nové poplasné signaly budu zvukové.

Priklad: Stlacenie jedného z tlacidiel hlasitosti pocas znejiceho poplasného
signdlu "'mimo dosahu” spésobi, Ze sa rozsvietia kontrolky poplasnej stanice,
ako je zndzornené vyssie. Blikajuca zelend kontrolka signalu pozastavenia zvuku
bude signalizovat, Ze poplasny signdl je pozastaveny, zatial ¢o oranZova
poplasna kontrolka bude nadalej dvakrat opakovane blikat, kym sa problém
nevyriesi.

Rychla pipajlca
melodia

FILDD-
2IID

Zisteny epilepticky zachvat
Skontrolujte pouzivatela a podra
potreby mu poskytnite pomoc podla
pokynov lekara.

Stlacenim  ktoréhokolvek tlacidla
potvrdite  poplasny  signal  a
pozastavite zvuk. Detekcia zachvatov
sa automaticky obnovi po troch
minatach.

Oranzova
blika 1x

Monoténna
melodia troch
pipnuti

M)
e

Nie je mozné zistit srdcovia
frekvenciu
Skontrolujte, ¢i je snima¢ spréavne
pripevneny.

Stlaéenim  ktoréhokolvek tlacidla
pozastavite zvuk.

L Klesajica Mimo dosahu
Oranzova P . . o
o® bliké 2x melédia troch Vzdialenost medzi poplasnou
8 pipnuti stanicou a snimacom je prili§ velka
¢ alebo je snimaé¢ vypnuty.
h«%g I i) ) ) i ypnuty.
o " [I Stlaéenim  ktoréhokolvek tlacidla
° pozastavite zvuk.
Modréblikd 4x | Stapajaca Nizky stav batérie snimaéa
O® | oranzova melédia troch Nabite snimaé.
blika 4x pipnuti

}}
V

Stla¢enim  ktoréhokolvek tlacidla
pozastavite zvuk.

Vsetko
vypnuté

Nepretrzity ton

J_>

Poplasnd stanica sa nenapéja
Skontrolujte pripojenie napdjania.

Poznémka: Stlacenim ktoréhokolvek
z tlacidiel sa poplasné stanica vypne.




6.2 Informaéné signaly

Svetelny indikat Vy.

@® | Zelend blika Ziadny Sleduje sa srdcové frekvencia
(oLx]
she| [ 2
"
O"(;f‘ n ) l‘
@® | zelena Ziadny Srdcovd frekvencia sa sleduje, ked' je
gg svieti pouzivatel’ v pokoji
Kew | nepretrzito
o Pouzivatel zostal v pokoji (bez pohybu)
o' © v horizontdlnej polohe pogas dvoch
“ v " minat. Zariadenie NightWatch+ teraz
pracuje v pokojovom rezime na
detekciu zachvatov.
o® | Blika Ziadny Snimagé je pripojeny k nabijac¢ke a
:E{" modra/zelena nabija sa
KOW
on D
o
Ir< 11
®® | Modra/zelend Ziadny sSnimagé je pripojeny k nabijaéke a je
gg svieti plne nabity.
KOG | nepretrzito
8,%‘ Odpojte snima¢ od nabijacky, aby sa
© spustila detekcia zadchvatu.
Ir< 1
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Prevadzkové rezimy

Zariadenie NightWatch+ ma dva reZimy detekcie zéchvatov: Standardny rezim
a pokojovy rezim.

Standardny rezim

Po odobrati snimac¢a z nabijacky pracuje zariadenie NightWatch+ v
Standardnom reZime detekcie zachvatov. Popla$né signdly zachvatu sa
spustia pri otrasoch alebo zisteni nizkej srdcovej frekvencie.

Pokojovy rezim

Ked' sa srdcovd frekvencia pouzivatela sleduje v horizontdlinej polohe (uhol
mensi ako 45 stupriov) a po¢as dvoch minut sa detekuje minimdlny alebo
Ziadny pohyb, zelena kontrolka zostane nepretriite svietit. To znamend, Ze
zariadenie NightWatch+ pracuje v pokojovom rezime

V pokojovom reZime je detekcia zachvatov citlivejSia. Zariadenie NightWatch+
bude reagovat aj na mensie pohyby a zvysenie srdcovej frekvencie. Ak snimac
zisti vertikalnu polohu, napriklad ked' pouZivatel’ vstane z postele, alebo ked
zaznie poplasny signdl, zariadenie NightWatch+ sa prepne spdt do
Standardného rezimu.

POZOR: Majte na pamdti, Ze ak snimac¢ nie je pocas spdnku v
horizontdlnej  polohe, zariadenie  NightWatch+ zostane v

A Standardnom reZime, ¢im sa zvySuje mozZnost, Ze oSetrovatel nebude
poc¢as pouZivania zariadenia NightWatch+ upozorneny na
epilepticky zachvat.

6.3 Reakcia na poplachy
SUbeZné poplasné stavy

Epileptickym a technickym poplasnym signdlom zariadenia NightWatch+ je
priradend priorita. Ak sa sG¢asne vyskytne viacero poplasnych stavov, zariadenie
NightWatch+ vyhlasi poplach s najvyssou prioritou.




Poplach pri epilepsii

@ Blikajuca €ervend: Poplasny signdl epilepsie

» Zvuk: Rychla pipajdca melédia

Priorita: vysokda

Poplach pri epilepsii!

Zistil sa moiny epilepticky zachvat.

Skontrolujte pouzivatela a v pripade
potreby mu poskytnite pomoc podla
pokynov lekara. Tento poplasny signdl
zostane aktivny, kym niekto nestlaci
jedno z tlacidiel hlasitosti. Po jeho
stlac¢eni zariadenie NightWatch+
automaticky obnovi detekciu zéchvatu v
priebehu maximaine troch minat.

Technické poplachy

[ ] Blikajica oranzové: Technicky poplasny signdl

NightWateh 4

Existuja 3 typy technickych poplasnych signdlov:

Poplasné LED

Zvuk kontrolka 5 Priorita Technicky poplach

Zariadenie NightWatch+ mohlo spustit poplasny signdl epilepsie z jedného z
nasledujacich dévodov:

Typ Popis

Rytmické Zistili sa rytmické pohyby, ktoré by mohli naznacovat
pohyby epileptickd aktivitu.

Vibra¢né Zistili sa vibra¢né pohyby alebo pohyby svalového napdtia,
pohyby ktoré by mohli nazna¢ovat epileptickl aktivitu.

Traslavé Zistili sa intenzivne trasl'avé pohyby, ktoré by mohli
pohyby naznacovat epilepticka aktivitu.

Zvysenie Priemernd sledovand srdcovda frekvencia sa ndhle zvysila,
srdcovej €o by mohlo naznacovat epileptickl aktivitu.

frekvencie

Vysokéa Sledovanad srdcovd frekvencia je vyrazne vyssia ako
srdcova predtym, €o by mohlo nazna¢ovat epileptickd aktivitu.
frekvencia

Nizka srdcova Sledovana srdcova frekvencia je nizka, €o moze
frekvencia naznacovat epileptickd aktivitu.

(oranzova)

h Klesajica Bliké 2x Vysokda Snima¢ mimo dosahu
melddia opakovane alebo vypnuty snimaé
J
\)\)

2 Monotén Blikd 1x Strednd Snima¢ nemohol zistit
na opakovane srdcovu frekvenciu
melédia
L)

3  Stdpajac Blikd& 4x Nizka Nizky stav batérie snimaca
amelédia opakovane

ktory nie je opisany v prirucke, kontaktujte prosim spolo¢nost

| VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Ak poplasna stanica vyddva zvuk,
LivAssured. Kontaktné Gdaje ndjdete v ¢asti12.



Medzi snimagom a popladnou stanicou nie je Ziadne spojenie. To méze mat

niekorko pri¢in:

¥ Snimac a poplasnd stanica s od seba prili§ vzdialené. Posuite poplasna
stanicu a snimac blizsie k sebe.

v Snimaé je vypnuty. Snima& zapnite posunutim vypinaéa ON/OFF. Ked' je
snimag¢ zapnuty a odpojeny od nabijacky, mala by svietit aspoii jedna zelend
LED kontrolka v spodnej Easti snimaca.

v Poplasnd stanica nie je pripojend k zdroju napdjania.

v Snimaé zobrazuje vo vyreze nepretrzité (neblikajlice) oranzové LED svetlo. Ak k

tomu dojde, stlacte a podrite obe tlacidld hlasitosti poplasnej stanici na 20
sekdnd. Snima¢ by sa mal automaticky znovu pripojit k poplasnej stanici.

Tento poplasny signdl sa ozve hned, ako vyberiete snima¢ z nabijacky. Poplasny
signdl sa zastavi hned, ako zariadenie NightWatch+ zaznamena srdcova frekvenciu.
Ak chcete umoznit rychlejsie zistenie srdcovej frekvencie, zostarite v pokoji. Tento
popladny signdl sa opdt ozve, ak snimaé nezisti Ziadnu srdcova frekvenciu ani
pohyb aspori dve mindty. Upozorfiujeme, Ze zariadenie NightWatch+ nie je monitor
srdcovej frekvencie, ale pouZiva sledovanie srdcovej frekvencie spolu so
sledovanim pohybu na upozornenie na zéchvaty.

Existuje niekolko moznych pri¢in do¢asnej alebo trvalej nemoznosti zistit spolahliva

srdcovd frekvenciu:

¥ Snima¢ PPG nie je spravne umiestneny na koZi. Uistite sa, Zze zelené LED diédy
na spodnej strane snimaca s v priamom kontakte s pokozkou.

¥ Snimac moze byt prili§ volny, mohol sa zosunt alebo byt odstraneny. V takom
pripade mierne utiahnite elasticky popruh.

v PouZivatel méze na snimagi lezat, ¢o staZuje zistenie srdcovej frekvencie.
Upravte polohu snimac&a tak, aby sa pouzivatelovi zabrdnilo si nan fahnat.
Skaste ho umiestnit navrch bicepsového svalu, blizSie k vnatornej strane
ramena (v blizkosti podpazusia), a nie na vonkajsiu stranu.

n4 PouZivatel'ska prirucka verzia 1.0

Tento popladny singdl signalizuje, Ze batéria snimaca je takmer vybitd. Zariadenie
NightWatch+ nebude fungovat, kym sa snimaé nenabije. Pripojte snimaé k
nabijacke.

Ak tento popladny signdl pretrvava napriek spravnemu a dostato¢nému nabitiu,
obratte sa prosim na "Servis a podporu’. Kontaktné Gdaje ndjdete v Easti12

Poplasny signal straty napdjania

[ ) Nesvieti ziadna LED diéda

» Zvuk: neustdle pipanie: Napdjanie stratené

Priorita: vysokd

Ked popladnd stanica strati napdjanie, zaznie
poplasny signdl "napdjanie stratené’. Ak chcete
poplasny signdl zastavit, obnovte napdjanie
popladnej stanice alebo stlacte jedno z tlacidiel
hlasitosti, aby sa poplasné stanica Gplne vypla.

NightWeteh 4+




7 Monitorovanie zachvatov
7.1 Portdl NightWatch

Zariadenie NightWatch+ nemusi byt pripojené k internetu, aby spravne fungovalo.
Ak je vak pocas pouzivania pripojené k internetu, systém bude prendsat zachytené
Udaje a poplasné signdly na Portal NightWatch. Pristup k tymto Gdajom je mozny
prostrednictvom strénky portal.nightwatchepilepsy.com.

Portdl poskytuje prehlad o udalostiach, ku ktorym doslo po¢as spénku, a pomdaha
pouzivatelom lepSie pochopit, pre¢o zariadenie NightWatch+ spustilo alebo
nespustilo poplachy. Okrem toho ho mozno pouzit na zobrazenie frekvencie
poplachov a zdielanie Gdajov zo zariadenia spolu s osobnymi poznédmkami s
neurolégom. Je tiez uZito&ny pri rieSeni problémov.

Poplasnd stanica interne neukladé ziadne Gdaje. Udaje na Portdl odosiela len vtedy,
ked' aktivne zaznamendva a je pripojend k internetu prostrednictvom kdblového
pripojenia.

7.2 Ako sa pripojit k Portélu NightWatch
Na pripojenie k Portalu NightWatch musi byt poplasné stanica Nightwatch+ trvalo
pripojend k bodu pristupu na internet, napriklad k smerovacu.

1 Ndjdite najblizsi
pristupovy bod k
internetu (router) k
popladnej stanici
zariadenia NightWatch+
a prepojte ich pomocou
ethernetového kabla.

Internet connection
Ethernet cable

2 Ak je najblizsi pristupovy bod prilis
daleko na priame kdablové pripojenie,

odpora¢ame pouzit adaptér powerline S ’E
alebo mobilny smerovaé na Ethernet cable

premostenie pripojenia.

NightWatch +

3 Po pripojeni zariadenia NightWatch+ k internetu
sa na poplasnej stanici rozsvieti druhd modra
kontrolka LED, ¢o potvrdzuje pripojenie k internetu.

Po vytvoreni zGznamu pocas pripojenia
zariadenia NightWatch+ k internetu moézete

4 zariadenie pridat do svojho konta na Portdli.
Vytvorte si konto na Portdli NightWatch na adrese
portal.nightwatchepilepsy.com a postupujte
podra krokov na pridanie zariadenia.

Y

&
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L %2
NightWateh 4 @)@

Dalsie informdcie o Portdli a jeho funkcidch
ndjdete po naskenovani QR kédu alebo na
stranke nightwatchepilepsy.com/helpd

P

7.3 ReSpektuje Portdl Nightwatch moje sukromie?

Ak zariadenie NightWatch+ zostane po¢as pouzivania pripojené k internetu, bude
automaticky odosielat zéznamy na Portal NightWatch. Tieto Gdaje zahffiajd
informdcie o srdcovej frekvencii, pohyboch a poplachoch. Neobsahuju viak Ziadne
osobne identifikovatelné Gdaje o pouzZivatelovi a st ulozené Sifrovane a anonymne.
Portdal NightWatch nevyZaduje od pouZivatelov zaddvanie osobnych Gdajov, ako st
mend alebo adresy. NG§ tim zdkaznickej podpory mézete kedykolvek poziadat o
vymazanie Gdajov zo zariadenia alebo modzete odstranit viastné historické zdznamy
na strénke nastaveni Portdlu.

7.4 Pripojenie zariadenia NightWatch+ k poplasnym

systémom
Zariadenie NightWatch+ ponika dva rézne spdsoby pripojenia k informaénym
alebo poplasnym systémom. Tieto moznosti sU k dispozicii len na profesiondlne
poutzitie na vyZiadanie
. Port RJ-11 umoiZriuje pripojenie k Distribuovanému informaénému systému
. Port RJ-45 umoziuje pripojenie k Distribuovanému poplasnému systému.
Ziadne iné prepojenia nie si mozné. Dalsie informdcie Vam poskytne spolo¢nost
LivAssured. Kontaktné Udaje ndjdete v Easti 12
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8 Specifikacie
8.1 Technické Specifikacie

Rezim prevadzky
Hmotnost

Rozmery (Dx$x V)

Napdjacie napatie

Spotreba pradu
Interné vysielaée

Ochrana krytu

Aplikované &ast
Batéria

Rozsah akustického
tlaku

Oneskorenie stavu
poplachu

Presnost pulzovej
frekvencie

Metéda merania
pulzovej frekvencie

[snimag]: Pripevneny na tele

[snimag]: 35g

[Poplasna stanical: 90g

[snimag]: 72 mm x 52 mm x 14 mm

[Poplagna stanical: 100 mm x 100 mm x 28 mm

[Snimag]: FRIWO NEO006.01-X-05, 100V-240V AC, 50Hz-
60Hz, IEC60601-1 trieda ochrany II, 5VDC/[1,4A. Zivotnost: 20
rokov pri nepretrzitom pouZivani.

[Poplagna stanical: Zivotnost: 20 rokov pri nepretrzitom
pouZivani: FRIWO NEO006.01-X-05, 100V-240V AC, 50Hz-
60Hz, IEC60601-1 trieda ochrany II, 5VDC/1,4A

[snimac]: 0,1 A (RMS) max.

[Poplagna stanical: 0,2 A (RMS) max.

DECT, prevadzkové frekvencia (vysielanie/prijem) 1880-
1900 MHz, 23 dBm

[snimag]: IP21 - To znamend, Ze zariadenie je chranené
proti pevnym cudzim predmetom s priemerom 12,5 mm a
vacsim a proti vertikalne padajacim kvapkam vody.
[Poplagna stanical: IP22 - To znamend, ze zariadenie je
chrénené proti pevnym cudzim predmetom s priemerom
12,5 mm a vaésim a pred vertikdalne padajicimi kvapkami
vody pri nakloneni krytu do 15°.

Snimag, typ BF

[snimag¢] zabudovanda litium-iénové batéria 3,7 V, 450
mAh, nevymenitelné

[Poplagna stanica] zabudované litium-iénové batéria 3,7
V, 450 mAh, nevymenitelné

Obe batérie sa v stlade s normami IEC62133-2:2017 a
UN38.3

40 az 80 dBA pre véetky poplasné signdly (v okruhu 1 m)

Maximalne 2 sekundy.
(30 - 210 bpm/aderov za minatu) + 1,31 bpm (RMS)

Elektronicky simulator impulzov

ne PouZivatel'ska prirucka verzia 1.0

VAN

POZOR: Batérie vo vnutri zariadenia NightWatch+ nie je moziné
vymenit. Pokus o vymenu batérii méze viest k poskodeniu zariadenia
NightWatch+, ¢o by mohlo mat za ndsledok jeho nespravne
fungovanie. Pri beznych podmienkach pouzivania je Zivotnost
batérii 5 rokov. Ak si myslite, Ze batéria nefunguje spravne,
kontaktujte prosim spolocnost LivAssured. Kontaktné Gdaje ndjdete
véastil2.

8.2 Podmienky prostredia
Prevéadzkové podmienky
Teplotny rozsah od +5 °C do +35 °C

Relativna vihkost v rozsahu 15 % az 90 %, bez kondenzécie, ale nevyzadujaca

parcidlny tiak vodnej pary vyssi ako 50 hPa

Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa az 1060 hPa

¢

A

VEZMITE PROSIM NA VEDOMIE: Nabijanie snimaca pri maximdinej
prevadzkovej teplote 35 °C mobZe sposobit, Ze kontaktny povrch
dosiahne teplotu 45 °C, ak je snimac¢ na dotyk hordci, nedrzte ho
dlhsie ako 10 minat. Snima¢ uchovavajte mimo radiétorov a inych
zdrojov tepla.

POZOR: PouzZivanie zariadenia NightWatch+ v prostredi s teplotou
nad 35 °C mézZe spdsobit, Ze kontaktny povrch snimaca sa zahreje
a nebude mozné ho pouzivat.

Limity podmienok prepravy a skladovania
Teplotny rozsah od -25 °C do +70 °C

Rozsah relativnej vihkosti 15 % az 90 %, bez kondenzécie

Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa az 1060 hPa

Odporaéané podmienky skladovania
Teplotny rozsah -20 °C az +25 °C po dobu maximdlne 3 mesiacov s vypnutym
snimac¢om

VAN

POZOR: Skladovacie teploty nad 25 °C zvysuja rychlost
samovybijania, ¢im sa zniZuje dostupnd kapacita batérie. Znizena
kapacita batérie mézZe spdsobit, Ze snimac sa vybije pred koncom
jedného cyklu pouzivania a nebude schopny detekovat zdchvaty
pocas celého cyklu pouZivania.




8.3 Podmienky elektromagnetického prostredia

Zariadenie NightWatch+ je ur€ené na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi $pecifikovanom nizsie. Obsluha by mala zabezpedit, aby sa v takomto

prostredi pouzival.

Zhoda s

Emisny test

RF emisie

kupina 1
CISPR T Skupina

predpismi

Elektromagnetické prostredie - smernica

Vy§§ie uvedené modely vyuZivaja RF energiu len pre

svoju vnatornd funkciu. Preto sa ich RF emisie velmi
nizke a pravdepodobne nespoésobia Ziadne rusenie v
blizkych elektronickych zariadeniach.

RF emisie

Trieda B
CISPRT

Harmonické
emisie

IEC 61000-
3-2

Trieda A

Kolisanie
napétia /
emisie
blikania
IEC 61000~
3-3

Vyhovuje

Uvedené modely su vhodné na poufZitie vo vsetkych
prevadzkach vratane domdcnosti a prevddzok
priamo pripojenych na verejna nizkonapdétova siet,
ktord zadsobuje budovy vyuzivané na domdce Gcely.

Port krytu

Test odolnosti

Testovacie

podmienky

IEC 60601
Oroven
zhody

|
1
Elektromagnetické
prostredie - smernica

Elektrostaticky | +,8 kV kontakt +8 kV Podlahy by mali byt drevené,
vyboj (ESD) £2,4,815kV kontakt | beténové alebo z
IEC 61000-4-2 | vzduch +15kV keramickych dlazdic. Ak st
vzduch podlahy pokryté syntetickym
materidlom, relativna vihkost
by mala byt aspori 30 %.
Vyzarované RF | 10 V/m 10V/m Kvalita elektrickej siete by
EM polia 80MHz-27GHz | 80 MHz- | malazodpovedat kvalite
ablizke poliaz | 80% AM 1kHz 2,7 GHz elektrickej siete v
RF profesiondlnom
bezdrotovych | 385 MHz (8Hz | 27VIm | ;qravotnickom zariadent a v
komunikagnych | PUlZnd domécom prostredi, kde sa
zariadeni modulécia) poskytuje zdravotné
IEC 61000-4-3 450MHz (FM+/- | 28 V/m starostlivost.
5KHz odchylka
TkHz sinusova
alebo 18Hz
pulzné
moduldcia)
710 MHz (217 Hz 9Vv/m
PM)
745MHz (217Hz | 9V/m
PM)
780 MHz (217Hz | 9V/m
PM)
810 MHz (18 Hz 28 V[m
PM)

nz




870MHz (18Hz | 28V/m

PM)

930 MHz (18 Hz 28V/m

PM)

1720 MHz (217 Hz | 28 V/m

PM)

1845 MHz (217Hz | 28 V/m

PM)

1970 MHz (217 Hz | 28 V/m

PM)

2450 MHz (217 Hz | 28 V/m

PM)

5240 MHz (217 Hz | 9 V/m

PM)

5500 MHz (217 Hz | 9 V/m

PM)

5785 MHz (217 Hz | 9 V/m

PM)
HODNOTENE 50 Hz alebo 60 30 A/m Vykonové frekvenéné
vykonové Hz magnetické polia by mali byt
frekvencné na Grovni charakteristickej pre
magnetické typické umiestnenie v
polia typickom komerénom alebo
IEC 61000-4-8 nemocniénom prostredi.
Blizke 30 kHz (CW) 8 A/m Blizke magnetické polia by
magnetické mali byt na Grovniach
polia IEC 1342 kHz (21 kHz | 65 A/m charakteristickych pre typické
61000-4-39 PM) umiestnenie v typickom

13,56 MHz (50 7,6 Alm komerénom alebo

kHz PM) nemocniénom prostredi

PORT vstupného striedavého pradu

Test

odolnosti

Testovacie
podmienky

IEC 60601
Uroveri zhody

|

|
Elektromagnetické
prostredie - smernica
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Rychly Kvalita elektrickej siete by
elektricky mala zodpovedat kvalite
prechod/pr | +2kv elektrickej siete v
erusenie 100 kHz oKV profesiondinom
IEC frekvencia zdravotnickom zariadeni
610004-4 | opakovania av doméacom prostredi,
kde sa poskytuje
zdravotnd starostlivost.
Vykyvy Kvalita elektrickej siete by
IEC 61000~ mala zodpovedat kvalite
4-5 £05KV, £ 1KV ; . elektri?kej siete v
o + 1kv, diferencidlny | profesiondinom
od vedenia(-1) k | ) ) :
vedeniu(-iam) rezim zdrctvotnjckom zunoder:u
av domdacom prostredi,
kde sa poskytuje
zdravotnd starostlivost.
Vedené RF Kvalita elektrickej siete by
indukovan | 3Vrms mala zodpovedat kvalite
éRF 150 kHz - 80 MHz | 3 Vrms elektrickej siete v
poliami tiez6 Vrms ISM | 150 kHz - 80 MHz profesiondinom
IEC 61000~ | a amatérske aj 6 Vrms ISM zdravotnickom zariadeni
4-6 radiové pasma | rédiové pasmaa) | av domdcom prostredi,
a) 80% AM TkHz kde sa poskytuje
80% AM TkHz zdravotnd starostlivost.
Poklesy 0% Ur; 0,5 cyklu Kvalita elektrickej siete by
napdtia, 0°,45°,90°,135°,18 mala zodpovedat kvalite
kratke 0°,225¢,270°,315° elektrickej siete v
prerusenia 1cyklus profesion@inom
azmeny 0% Ur; zdravotnickom zariadeni
napdtia na | 0° av domécom prostredi,
vstupnych




vedeniach | 0% Ur; 25/30 cyklov kde sa poskytuje
napéjania | 70% (50/60 Hz) zdravotnd starostlivost.
IEC 61000~ Ak pouZivatel

4-1 0% Ur; 250/300 cyklov horeuvedenych modelov
0% (50/60 Hz) (5's) vyZzaduje nepretrzitG
prevdadzku pocas
prerusenia dodévky
elektrickej energie,
odportca sa, aby boli
horeuvedené modely
napdjané z
neprerusitelného zdroja
napéjania alebo z
batérie.

Rychly elektricky +1kV +1kV Kvalita elektrickej siete by
prechod/prerugenie | 100 kHz mala zodpovedat kvalite
IEC 610004-4 frekvencia elektrickej siete v

opakovania profesionéinom
zdravotnickom zariadeni
av domécom prostredi,
kde sa poskytuje
zdravotnd starostlivost.

Pozndmka:

a) Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekérske) medzi 0,15 MHz a 80 MHz sG
6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a
40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérske radiové pdsma medzi 0,15 MHz a 80 MHz sG
1,8 MHz aZ 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz aZ 5,4 MHz, 7 MHz aZ 7,3 MHz, 10,1
MHz aZ 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz 0z 18,17 MHz, 21,0 MHz aZ 21,4 MHz,
24,89 MHz aZ 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

Vedené RF 3Vrms 3Vrms Kvalita elektrickej siete by
indukované RF 150 kHz-80 | 150 kHz - 80 mala zodpovedat kvalite
poliami MHz MHz elektrickej siete v
IEC 61000-4-6 tiez 6 Vrms tiez 6 Vrms profesiondinom
ISM a ISM a zdravotnickom zariadeni
amatérske amatérske av doméacom prostredi,
rédiové rédiové kde sa poskytuje
pasma a) pasma a) zdravotnd starostlivost.

80% AM 1kHz | 80% AM TkHz

PORT vstupnych/vystupnych éa: nalu
Test odolnosti Testovacie | IEC 60601 Elektromagnetické
podmienky | Oroveri prostredie - smernica
zhody
Elektrostaticky +,8 kV +8 kV kontakt | Podlahy by mali byt
vyboj (ESD) kontakt +15 kv drevené, beténové alebo

IEC 61000-4-2 +2,4,8,15 kV vzduch z keramickych dlazdic. Ak
vzduch s podlahy pokryté
syntetickym materiaglom,
relativna vihkost by mala
byt aspori 30 %.

Pozndmka:

a) Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekérske) medzi 0,15 MHz a 80 MHz st
6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz 0z 13,567 MHz; 26,957 MHz azZ 27,283 MHz; a
40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérske radiové padsma medzi 0,15 MHz a 80 MHz sG
1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz aZ 5,4 MHz, 7 MHz aZ 7,3 MHz, 10,1
MHz 0z 10,15 MHz, 14 MHz aZ 14,2 MHz, 18,07 MHz 0z 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz,
24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

POZOR: PouZivanie zariadenia NightWatch+ v elektromagnetickom
prostredi mimo tychto opisov mézZe spdsobit poruchy vedice k
strate spojenia medzi snima¢om a poplasnou stanicou.




8.4 Reguldcia a zhoda s predpismi

Zariadenie NightWatch+ je v sGlade s nasledujacimi normami pre zdravotnicke
pomdcky a radiové zariadenia a bolo podrobené Specifickym laboratérnym
testom na postdenie jeho bezpe&nosti, elektromagnetickej kompatibility,
pouzitelnosti a biokompatibility.

Zakladna EN IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Zdravotnicke elektrické
bezpeénost a pristroje — Cast 1: V§eobecné poziadavky na zékladni
nevyhnutné bezpecnost a nevyhnutné prevadzkoveé viastnosti
prevadzkové

vlastnosti

Poziadavky EMC EN IEC 60601-1-2:2014+ Al:2020 - Zdravotnicke elektrické
pristroje - Cast 1-2: V§eobecné poziadavky na zékladnd
bezpeénost a nevyhnutné prevédzkové viastnosti — Pridruzend
norma: Elektromagnetické rusenie - Poziadavky a skasky
EN 301 489-1V2.2.3 Norma elektromagnetickej kompatibility
(EMC) radiovych zariadenti a sluzieb - Cast 1: Spoloéné
technické poZiadavky. Harmonizovand norma na
elektromagnetickd kompatibilitu
EN 301 489-6 V2.2.1 Norma elektromagnetickej kompatibility
(EMC) radiovych zariadeni a sluzieb - Cast 6: Osobitné
podmienky pre zariadenia digitainych bezdrétovych
telekomunikdcii (DECT);

DECT ETSI EN 301 406 v2.2.2 (2016-09) Digitéine bezdrétové
telekomunikécie (DECT): DECT, DECT Evolution a DECT ULE

Pouzitie v

doma@cej
starostlivosti

EN IEC 60601-1-11:2015+ Al1:2020 Zdravotnicke elektrické pristroje.
Cast 1-11: V8eobecné poziadavky na zakladna bezpe&nost a
nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — Pridruzené norma:
Poziadavky na zdravotnicke elektrické pristroje a zdravotnicke
elektrické systémy pouzivané na zdravotnd starostlivost v
domécom prostredi

Zdravotnicke EN IEC 60601-1-8:2006+ A1:2012+A2:2020 Zdravotnicke elektrické
poplasné pristroje Cast 1-8: V§eobecné poziadavky na zékladnd
systémy bezpeénost a nevyhnutné prevédzkové viastnosti — Pridruzend

norma: V§eobecné poziadavky, skisky a pokyny pre poplasné
systémy v zdravotnickych elektrickych pristrojoch.
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Biokompatibilit
a

Riadenie rizik

Softvér pre
zdravotnicke
pomaécky

Kyberneticka
bezpeénost

Oznacovanie a
symboly

Pouzitelnost

EN ISO 10993-1:2020 Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomécok - Cast 1: Hodnotenie a skaganie v rdmci procesu
riadenia rizik

EN ISO 10993-5:2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomadcok, ast 5: SK Skusky cytotoxicity in vitro

EN ISO 10993-10:2023 Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomaécok, Cast 10: Skasky senzibilizicie koze

EN ISO 10993-23:2021 Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomécok, Cast 23: Skasky drazdivosti

EN ISO 14971:2019+A11:2021 Aplikécia riadenia rizik na
zdravotnicke pomécky

EN IEC 62304:2006+ A1:2015 Procesy Zivotného cyklu softvéru

EN IEC 81001-5-1:2021 Zdravotnicky softvér a zdravotnicke
informagné systémy - G&innost a bezpe&nost Cast 5-1:
Bezpecnostné ¢innosti v Zivotnom cykle vyrobku

AAMI TIR57:2016/(R)2023 zésady bezpeénosti zdravotnickych
pomaécok - Riadenie rizik

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnicke pomécky - Symboly
pouZivané na §titkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a
dodavané informécie - Cast 1: V§eobecné poziadavky

EN IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+ A2:2020 Zdravotnicke elektrické
pristroje Cast 1-6 Vieobecné poziadavky na zakladna
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové viastnosti - Pridruzend
norma: Pouzitelnost

EN 62366-1:2015+A1:2020, Zdravotnicke pomécky -- Cast I:
Aplikacia inZinierstva pouzitelnosti na zdravotnicke pomécky




8.5 Kybernetickd bezpecnost

Spolo¢nost LivAssured pracuje v sulade s najnov§imi normami pre riadenie
bezpecnostnych rizik, aby boli Vase Gdaje v bezpeci. Poplasnd stanica a snimaé
interne neukladaja Ziadne Udaje o zdravotnom stave. Udaje zaznamenané
snimac¢om sa zaznamendavajd najviac na 5 minat.

Poplasné stanica a snimac sU prepojené prostrednictvom technolégie DECT Ultra
Low Energy (ULE). DECT bol §tandardizovany na Géely bezdrétového telefonovania
a ULE poskytuje vylepsené Sifrovanie. Pripojenie podla Standardu DECT vyuZiva
techniky predplatného, overovania a ifrovania na zabezpecenie détového toku a
vyuziva vyhraden( radiova frekvenciu na dosiahnutie vysokej stability. Pripojenie
DECT pouzivané zariadenim NightWatch+ bolo testované podfa najnovsich
noriem pre DECT.

Pripojenie k Portalu NightWatch je Gplne volitelné, systém je plne funkény aj bez
tohto pripojenia. Po pripojeni je komunikdcia medzi poplasnou stanicou a
Portélom sifrované. Udaje sa ukladaja u partnera s certifikaciou ISO 27001:2022, o
je medzinérodny bezpe¢nostny Standard, ktory zaru€uje, Ze méa a udrziava vysoka
Groven zabezpecenia Udajov. Okrem toho Udaje, ktoré Portdl zobrazuje, sU
anonymné Gdaje zaznamenané zariadenim a nie je mozné ich priradit k Ziadnej
osobe.

9 Hlasenie incidentov
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v savislosti so zariadenim, by sa mal
nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu krajiny, v ktorej je pouzivatel usadeny.

10 Zivotnost a zaruka

Zariadenie NightWatch+ mé 2-ro€na zéruku. V pripade, Ze zariadenie NightWatch+
nefunguje, alebo sa zdd, ze funguje nespravne, kontaktujte prosim spolo&nost
LivAssured. Kontaktné adaje ndjdete v Casti 12 . O¢akavana Zivotnost zariadenia
NightWatch+ vrétane dielov dodanych so zariadenim v pripade kazdodenného
pouzivania je 5 rokov.

1 Likvidacia

Po skong&eni zivotnosti sa zariadenie NightWatch+ (spolu s batériou) musi
zlikvidovat v sGlade s miestnymi zékonmi a miestnymi predpismi o likvidécii
elektrickych a elektronickych zariadeni vratane litium-iénovych batérii. Zariadenie
NightWatch+ nevyhadzujte do Standardného odpadkového kosa.

12 Kontaktné informacie

Servis a podpora ‘

LivAssured

Schipholweg 103
2316 XC Leiden
Holandsko

Podpora: +3185 0601252
E-mail: info@nightwatchepilepsy.com

]
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www.nightwatchepilepsy.com
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Bnarogapum By, ye nsépaxre ycTpoMcTBOTO 3a 3acu4aHe U HabJIloaeHUe Ha HOLLHM enuiIenTUYHU MPUCTBNN,

NightWatch +

Hwue oT LivAssured | NightWatch pasbupame, 4e rpmkumTe 3a xopa, CTpafalum oT enuaenTUYH NPUCTBMK, € U3KIIYUTENHO TPyAHa U CTpecupalla.
Mpuctbnute morat ga 6bAAT CTpalHK, Thid KaTO HAKOW OT TAX MOraT ga AoBejar [0 HapaHABaHe Unv Jopu A0 BHe3arnHa HeovakBaHa CMbpT npu
enunencua (SUDEP), ocobeHo koraTto enunentuumte ca 6e3 Haasop npes Howta. NightWatch+ we Bu npeaynpeau 3a Hait-onacHuTe NpucTbnn No Bpeme
Ha CbH 1 € foKa3aHo, Ye HamanABa cTpeca Ha bonHornejaynTe.

Cuctemata NightWatch e nsobpeTteHa, Tbii KATO MHOXECTBO HEBPOJI03M OT XONaHACKMA akafeMNYeH LeHTbP Mo envnentonorva B Kemnexxaere un
LlenTbpa no enunencua SEIN ca yctaHoBUnM Hy>xgata oT HaAeXaHO YCTPOMCTBO 3a OTKpUBaHe Ha envienTUYHU NpUCcTbNW. Tesn HeBpono3n 3anoyHaxa
CbTPYAHNYECTBO, T.HAP. KOHCOPLMYM, C y4acTMeTO Ha XonaHacku HeBposioan oT Kempenhaeghe v SEIN, MHOXECTBO yHUBEPCUTETU U NaLMEH TCKU
opraHmsaumm. To3n KOHCOpLUMYM 13obpeTu, paspaboTu 1 KITMHUYHO Banuavpa mopeaTa Bepcua Ha NightWatch. LivAssured | NightWatch e ocHoBana n
ponbnHuTenHo passusa NightWatch B cbTpyaHnyecTBo ¢ koHcopumyma. B pesyntart Ha ToBa AHEC Npef, Bac € BYUCOKOKA4YeCTBEHOTO U HaAeX AHO
yCTPOMNCTBO.

LivAssured | NightWatch nma 3a uen na nonobpu xumBoTa Ha xopara, >useeLlm ¢ enunencuA. MNpasumM ToBa, KaTo paspaboTBame NPoAyKTU KaTo
NightWatch+, konto nognomaraT exeaHeBHUTE rPUdKM 3a eNuNenTrLM 1 AaBaT Bb3MOXHOCT 3a NPOBEeXAaHe Ha U3CneABaHNA 3a HOBU 1 NO-[06pn
neveHnA.

ToBa pbkoBOACTBO 06ACHABA Kak Aa 3ano4HeTe Aa uanonssate NightWatch+.

Hwe cme po Bac ¢ HawmMTe NPOAYKTU, KaKTo M C MOMOLL, CbBETU U NPENOpPbKU.

PbkosoacTeo BepcvA 1.0
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1 O6wa uHdopmauuma

1.1 3a HacToALLOTO PbKOBOACTBO

ToBa pbKOBOACTBO NPeOCTaBA HeobXxoaMMaTa NHgopmaumA 3a 6esonacHata u epeKTMBHA
ekcnnoataumAa Ha NightWatch+ n e gocTbnHO Ha HAkonko eavka. MonAa, npouveTeTe
PBKOBOACTBOTO, Npeaw Aa uanonaeate NightWatch+. Ako HAKOA YacT oT ToBa PbKOBOACTBO
€ HeACHa, MONA, CBbPXKEeTe Ce C 0TAerNa 3a NoaapbXxKa. Bx. pasaen 123a faHHM 3a KOHTaKT.
MocnepHata BepcuA Ha PBLKOBOACTBOTO 3a MOTpeGUTENnA € [AOCTbMHA Ha aapec
www.nightwatchepilepsy.com

1.2 O6ACHEHMe Ha 1U3MNosI3BaHUTe CUMBOIN B
pPBbKOBOACTBOTO

NMPEAYNPEXXAEHMUE: Moco4sa NOTeHUManHo onacHa cutyauma, KoATo, ako
He 6bae n3berHara, Moxe Aa Aosefe A0 CMBbPT UM CEPUO3HO HapaHABaHe.

n3berHara, Moxe Aa [[OBEAe [0 NeKW WM CPefHU HapaHABaHWA Ha

2 BHUMAHME: MocoyBa NoTeHUManHo onacHa cutyaums, KoATo, ako He 6bae
noTpebuTena UM nauneHTa unm Ao nospea Ha yCTpoCTBOTO.

3ABEJIEXXKA: CumBon, n3nonssaH 3a noguvepraBaHe Ha WHGopmaums,
KOATO NOTPebnTenaT TpAGsa Aa 3Hae.

1.3

o

6LUM NpefynpexaeHus 1 npeanasHu Knaysm
BHUMAHVE

v HWKOTA He nocTaBAiiTe OuarHosa WM He ce JieKyBailTe Bb3 OCHOBa Ha
nokasanunATta Ha NightWatch+. BuHarn ce koHCynTupaniTe ¢ BawmaA nekap.

v He npuemaiite u He M3nonasanTe YCTPOWCTBOTO, @Ko UMa Cneaw oT mpobveaHe,
MaHUMynauva, NoBpeam oT BoAa v ApYri NMOBPeay No yCTPOCTBOTO, ONakoBKaTa
nnu eTukeTta. CB'bp)KeTe Ce C BawuA O0CTaB4YMK 3a NOMOLL.

v M3nonsBaiTe camo 3axpaHBawmTe apanTtepu, pgoctaseHu ot  LivAssured.
VYnotpebata Ha Apyro 3apAgHO YCTPOWCTBO wunu kaben Moxe p[a nospeau
YCTPONCTBOTO /M Ja noenudAe Ha paborara my.

126 PbkosoacTeo BepcvA 1.0

A NPEAYNPEXAEHUE

Toan npoaykT He rapaHtupa, 4e 100% OT enunenTuyHUTe NpUCTbNM We 6baat
OTKPUTK, NMOpaan KOeTo UMa BepOATHOCT BonHorneAaqa aa He nosyyn ageksaTHO
npeaynpexaeHne 3a enunentuyeH npucTbn gopu korato NightWatch+ e B
ynotpeba.

He ce gonyckaT HUKakeu mMoandmKaLmum Ha Tosa obopyasaHe. MoaudukaummTe Ha
YCTPOWCTBOTO MoraT fa foseaat A0 nosBpeda Ha xapayepa, anroputbma,
CBbP3aHOCTTa UM KOMYHMKaumMATa.

W3nonasaHeTo Ha npeobpasyBaTenyt u Kabenu, pasnnyHM OT MOCOYEHUTe WIn
npegoctaseHnte o7 LivAssured, moxe [pa [AoBede [0 yBenvuaBaHe Ha
©NeKTPOMarHUTHUTE  eMUCUWM UM HamanABaHe Ha  enekTpoMarHuTHaTa
YCTOWYMBOCT Ha ToBa obopyaBaHe 1 Aa Aoseae A0 HenpasuiHa hyHKUMA.

W3nonssaHeTo Ha ToBa obopynBaHe B 6/IM30CT [0 UNW BbPXY APYro obopyasaHe
TpAGBa Aa ce n36Area, Thil KATO TOBa MOXeE Aa AOBEAE A0 HempasuiHa pa. AKo
Takasa ynotpeba e HanoXuTenHa, ToBa yCTPOWCTBO 1 ApyroTo obopyasaHe TpAbsa
na ce abpxar nop, Habniofenue, 3a fa ce crean HopmanHarta um pabora.

MpeHocMMO  pagmMoYecTOTHO  KOMYHUKAUMOHHO — 06opydBaHe — (BK/IOYUTENHO
nepudepHn yCTPONCTBA, KAaTo aHTEHHU Kabenu 1 BLbHLIHW aHTeHn) TpAbea aa ce
13Mon3Ba Ha pa3cToAHNEe He No-mManko oT 30 cm (12 uH4a) OT KOATO 1 Aa e 4acT Ha
NightWatch+, BkniountenHo kabenu, nocoveHn oT mpoussoauTend. B npoTuseH
cryyain MoXKe Aa ce CTUrHe A0 BrolwasaHe Ha paboTara Ha ToBa yCTPOCTBO.

ChbxpaHABaiiTe Ma/IKUTe 4acTu Janey oT Manku Aeua Ha BbapacT oT 0 40 3 roanHn.
PesepBHUTE ¥ HecrnobeHn LWMNKM MoraT fa npeacTaBnABaT OMNacHOCT OT
3agylwiaBaHe npu nornbliaHe.

KabenuTe npefcrasnABaT onacHOCT OT 3afyluaBaHe, KOETO MOXe Aa Aoseae Ao
CMBPT.
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1.4 CUMBOMU BbpXy €TUKETUTE

BB I

S AE1LE

PbkoBoACTBOTO 3a ynoTpeba TpAGBa Aa ce npoyeTe npeau Aa nonssare
YCTPONCTBOTO.

YCTPOWCTBOTO CbAbPXa ENEKTPUYECKU OTNaabLmM v He TpAbGsa aa ce
V3XBbPNA 3aegHO C OOUKHOBEeHUTE 6UTOBM OTnagbuu. YCTPOWCTBOTO
TpA6Ba pa 6bae W3XBbPMEHO B CbOTBETCTBME C  MECTHOTO
3aKoHOAATeNncTsoO M MeCTHUA MNpaBWIHWUK 3a eNnekTpudecko wu
©NeKTPOHHO 06opyABaHe.

MpunoxHa yacTt, Tvn BF

Mpon3BeneHo B HuaepnaHava, pata Ha NpoM3BOACTBO

To3su cmBon 0603Ha4aBa MeANLIMHCKO YCTPONCTBO

CepueH Homep, faTa Ha MPOM3BOACTBO, NocieBaHa OT UAEHTUUKATOP
Kop, 3a oHnaiiH JOCTBN A0 AaHHUTE 3a HabnioAeHVe Ha YCTPOCTBOTO

Knacudvikauma Ha sawmrara oT NpoHMKBaHe Mo Kopryca 3a anapmeHara
CTaHLMA, 3HauYeHve: 3almTeHo OT AOCTbM A0 OMACHUTE YacTu C NPBLCT U
BepTUKaIHO Nafaly Kanku BoAa Uin KOHAEH3

Knacudgukauma Ha 3awpraTta OT NPOHMKBAHE MO KOPMyC 3a CEeH3op,
3HaveHne: 3alMTEeHO OT AO0CTbM C MNPBLCT A0 OMacHUTe YacTu U
BEPTMKaIHO Majally Kankuv BOAA, KOraTo KOPMyCbT € HaKJ/IoHeH nop
BCAKaKbLB brb/ A0 15° OT ABETe CTpaHW Ha BepTuKanata

NPEAYNPEXAEHUE: Masete MmankWTe 4acTu pganey oT fAeua Ha
Bb3pacT OT 0 A0 3 roAuHU. Pe3epBHUTE U HECTNIOBEHW  LUMMKK
npencrasnAsaT ONACHOCT OT 3adyllasaHe npu noriabliaHe.

NPEAYNPEXAEHWE: Ka6enute npeacTaenABaT  OMacHoCT — OT
3ajlyliaBaHe, KOETO MOXe Aa AoBeAe [0 CMbPT

Mapkuposka CE, BKNIOUNTENHO KOA HA HOTUMLIMPaHNA opraH

TemnepaTypH/ rpaH LM (MUHUMANHa + MakcUMasHa)

TpaHNLM Ha HANAraHeTo (MUHUMAITHO + MaKCUMaITHO)

[paHnum Ha BNaXHOCTTa (MUHUMAaIHA + MakcumanHa)

CbxpaHABaiiTe Ha Cyxo

[la ce na3u oT TonAvHa

MocToAHeH Tok




2 NightWatch+
2.1 lMpeaBugeHa ynotpeba

NightWatch+ e npepHasHayeH na yBegomABa 6onHornegada 3a MnofABaTa Ha HOWHK
enunenTUYHN MOTOPHW NPUCTBNU(®) N Aa Cnean YecToTaTa Ha NPUCTBLNUTE BbB BPEMETO.
1.

TOHUYHO-KNOHNYEH

TOHNYEH (aKo e Ha rpyn Unn NPOALIKNTENEH)
MWOKIOHMYHM (aKo ca Ha rpynu)
XnnepkuHeTMYeH

2.2 MepguumHcka knacudmkauma

NightWatch+ e nspenve ot knac lla B cboTBETCTBME C NpaBunara Ha

PernameHnta Ha EC oTHocHO MeavumHckuTe nanenva (EC)2017/745 ot c €

5 anpun 2017 r. ("PernameHTbT OTHOCHO MeAULIMHCKUTE n3nenua'"). 1304

2.3 Bup Ha npuctbnute, konto NightWatch+ oTkpusa

I'Ipwc*r'bnwre, KOWUTO Ce cny4sat npes HowTa/no BpemMe Ha CbH, Ce Hapn4aT HOLWHWN NPUCTbNN.
MOTOpHI/ITe NPUCTbNN Ca BCUYKK BUOOBE NPUCTBNN, BKNKOYBALLW MYCKYJTHa aKTUBHOCT, KaTo
HanpuMmep BHe3anHa CKOBAaHOCT WMJIM HanpeXXeHne B MYCKynnuTe Ha pbueTe, KpakaTta unu
TYynoBULLETO NPU TOHWYEH NPUCTBN UKW OBUXXEHWA C Kpaka Npy XUNnepkKUHeTU4YeH NpucTbn.

CbpaeyHUAT pUTbM Ce KOHTPONMpa OT aBTOHOMHaTa HepsHa cuctema. Enmnentuynute
NPUCTBNN BAMAAT Ha Tasn CUCTeMa MO CNOXeH HauvH. MosuaBaHeTo Ha cbpaedHaTa
4eCcTOoTa € YeCTO CpeLaHo Nno Bpeme Ha MOTOPHM MPUCTBNK, HO ce Habnofasa v BHe3anHo
HamanAeaHe Ha cbpaeyHaTa yectoTa. NightWatch nsnonssa Tean npomeHn B cbpaeyHuA
pUTBHM, 3a Aa OTKpMBA NpUNagbLm.

NightWatch+ e npegHa3HaveH na n3BecTABa NP Hali-ONacHUTE HOLLHWM MOTOPHW NPUCTBNK,
CBBbP3aHM C PUCK OT BHe3anHa Heo4yakBaHa CMbPT npu enunencua (SUDEP) unu
HapaHﬂBaHe.z, KOWUTO ca BMAoBeTe npunagbum, onncaHn B NnpegHa3Ha4eHneTo.

Te3n npuCTBLNM Ce OTKPUBAT Ype3 KOMOGMHUPaHE U aHalM3vpaHe Ha AaHHM 3a CbpaeyHUA
pUTBM, U3mepenn ¢ dotonnetTuamorpadcku ceHsop (PPG), M naHHW 3a [OBUXXEHWETO,
n3mepeHn ¢ akcenepometbp (ACC).

2.4 Pexwum Ha paboTta

NightWatch+ e HOCMMO yCTpPOCTBO, CbCTOALIO Ce OT Ge3)KWYEH CEH30p M anapmeHa
CTaHuuA. CeHaOp‘bT Ce HOCK MO BpemMe Ha CbH BbpXy Gmuenca Ha ropHaTa 4acT Ha pbKaTa.
Toi BknouBa PPG (coTonnetuamorpachckun) ceH3op 3a npocneasBaHe Ha CbpAedHVA
puTbM, ACC (akcenepomeTpuyeH) CEeH30p 3a ABUXKEHWE, MUKPOMPOLLEcop, KONTo obpaboTea
[@aHHWUTE OT CEH30pUTE C NMOMOLLTA Ha aNTOPUTBM 3a OTKpUBaHE, U GaTepua.

(*)HoWHM enmnenTuyYH1 MOTOPHW NPUCTBNKU, KOMTO BKIIOYBAT CNEAHUTE BUAOBE NPUCTBNN

NightWatch+ He ocurypasa npAko HabmioAeHUe Ha MPOCNEAABaHNA CbPAGUYEH PUTBM UK
naxHu 3a pgeuxeHneto. NightWatch+ He e MOHMTOp 3a cbpaeyeH pUTbM.

AJ'II'OpVIT'bM'bT 3a 3acuv4yaHe OTKpuBa [ajin MnokasaHMATa Ha CeH3opa CbOoTBeTCTBaT Ha
npefBapuTenHo NporpaMvpaHn napameTpy, KOUTO Ca CBBHP3aHU C HOLLHU enunenTuyHu
MOTOPHM MPUCTBNK. AKO CE OTKpYE CbBNajieHne, ce 3aaeicTea anapmara 3a enunencua un
ce npefasa Ha anapMeHara cTaHumA.

He e Bb3MOXHO M He e Heobxooumo ga ce mMoaudvumpaT anroputmmTe MnuM ga ce
HacTpoiiBaT nparoBeTe, 3a Aa ce NoB/uAe Ha paboTaTa Ha yCTPONCTBOTO.

CeH30pbT 1 anapmeHaTa CTaHUMA KOMYHUKUpaT ype3 6eaxunyeH npotokon DECT. Korato
anapmara 3a enunencua ce Npeaane oT CeH3opa KbM anapMeHaTa CTaHumuA, TA yBeAoMABa
6onHornepaunTe ChbC 3ByKoBa anapma M murawa yepseHa LED cseTnuHa. Cnep ToBa
GOHHOFHG,ELa‘-FbT MOXXe fa OTuae npu 4YoBeka C enunencua 1, Npy Hy>kaa, na OKaXke nomMoLy
Ccriopef, yKa3aHWATA Ha nekaps.

AnapmeHaTa cTaHUMA CbLO Taka npeaynpexaasa GonHornefaunTe ¢ anapMeHn 3syuv n
opar>kesun Muralum LED cBeTNIMHK, B Ciyyali Ye cucTemarta He MoXe [ia OTKpUe NpUCTbuTe
MO TEXHNYECKN MPUYNHU. BB3MOXHUTE NPUYMHM BKNOYBAT n3ToleHa 6aTtepun, narybeHa
BpPb3Ka MeXAy CEeH3opa 1 anapmeHara CTaHUuMA (M3BbH 06XBarta) UM HEBb3MOXHOCT Ha
ceH3opa pa npocnean PPG curHana wnm gaHHuTe 3a ABWKEHWETO, Heobxoaumu 3a
OTKpMBaHe Ha npunaabka.

ocHoBa Ha rnokasawuATa Ha NightWatch+. BuHaru ce KoHcynTupasite c

2 BHUMAHME : HUIKOIA He nocTaBsiiTe gnarHo3a uim He ce JieKyBanTe Bb3
BalLNA nekap.

3ABEJIEXKKA: He n3non3sa#iTte T03u NPOAyKT B cpeaa, B KOATO CUrHannTe
DECT morat ga 6baar 6/0kMpaHu wny CMylyaBaHu OT cBo/cTBara Ha
OKofiHaTa cpeaa 1 apyro 06opyABaHe.

! HoMeHKJIaTypaTa ce 0CHOBaBa Ha KJACHPUKALMATA HA eMHJIENTHYHUTE NPUCTBIN Ha MexayHapoaHata jura cpeuty emmencuata (ILAE): S. ®uurbp, [k, Kpoc, K. ['Coysa, XK. A. ®peny, C. P. Xayr, H. Xurypauu u ap. "MHcTpyKums 3a

onepaTuBHATa KracudHKalus Ha TUNOBeTe NpucTbiyu Ha ILAE 2017", Enunencus, Tom 58, Ne 4, ctp. 531-542, 2017 r.

2. Apenac, P. [I. Tuiic, T. T'p1bp, C. Yurypeany, I1. Knytumanc, Y. Bau [luiik, . Ban Angen, ®. Tan, A. e Beepa, B. Bieasep, B. Xodcrpa, P. Jlasepon, I'. Ban Tuits, K. C. B. Poec u . JleiiTen, "My/ITUMOJa/IHO OTKPUBaHe HA HOUHU MPUCTBIU

B JIOMAlIHK YCI0BHs: JIbJIr0CPOYHO NPOCHEeKTUBHO npoyysase’, Hesposorus, Tom. 91, up. 21, crp. €2010-e2019, 2018
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2.5 Mpodhun Ha noTpebuTena

MpepHasHayeHU noTpe6uTenu

MoTtpebutenn Ha NightWatch+ ca xopa ¢ AuarHosa enunencusa Ha Bb3pacT 4 rogvHu u
noBeye, KOUTO UMAT HOLLHM eNUNENTUYHN MOTOPHU NPUNaAbLUY, KaKTo 1 inuara, KouTo ce
rpvxar 3a TAx.

3ABEJIEXKA: IMauneHTtute, nanonssawn NightWatch+, morat na gevictear
KaTo onepaTtopu Ha yCTPOKCTBOTO 1O BPeMe Ha HacTpoikara u
13M0N13BaHETO My, HO HAKOM TpAGBa Aa MOXe Aa pearvpa Ha anapmuTe rnpu
OTKpuBaHe Ha rpucTbIl.

MpoTtuBonokasaHua

NightWatch+ HAma abcontoTHM MPOTMBOMOKA3aHWA, KOUTO Aa MpaBAT ynoTpebarta my
Hamb/HO HelienecbobpasHa. Bbrpekn TOBa HAKOM PUCKOBU (haKTOpW HE W3KMOYBAT
HenpemeHHo I'IOTpeﬁVITeI'IH, HO M3MCKBAT MOBULIEHO BHMMaHMe U MoraT ga HanpaBAT
ynotpebaTta Ha NightWatch+ HeuenecbobpasHa.

v [loTpebuTen c yBpeaeHa Koxa o ropHara 4acT Ha pbkaTa(uere)

BHUMAHME : YctaHoseHo e, ye NightWatch+ e 6uonornyHo 6esonaceH 3a
HOCeHe BbpXy 3ApaBa Koxa. HoCeHeTo Ha yCTpoiCTBOTO BbpXy yBpeaeHa
KOXa MOXe Aa Mpu4nHn (BOMb/IHNTENIHO) Apas3HeHe wn yBpexaaHe Ha
30HaTa Ha KOHTaKT.

v [loTpebuTen cbC CbpaeyHa apuTMuA

BHUMAHME :  NightWatch+ oTkpusa npunagbun 4pe3 u3mepsBaHe Ha
A BHE3anHu MPOMeHN B CbpAeyHaTa 4YecToTra, PeaoM C APYrv napameTpu.
CbpaeyHaTa aputmMusl MoXe aa nosnvse Ha paborarta Ha NightWatch+.

v MoTpebuten Ha Bb3pacT nop 4 roouHn

BHUMAHME : NightWatch+ He e npeaHa3HayeH 3a feua Ha Bb3pacT rnog 4

A roaunn. 3a geuya nog 4-ropniiHa Bb3pPacT SIMNCBAT KIIMHNYHU BaHHU, KOUTO
Ada oueHABaT BB3MOXHUTE pPUCKOBE W T107134M OT M3M0/13BAHETO Ha
YCTPOVCTBOTO.

NightWatch +

MpenBuaeHa cpena 3a ynorpe6a

Cuctemara NightWatch+ e npegHaszHadeHa 3a manonssaHe y [joMa WM B 3aBefeHVA 3a
TPUXU.

NightWatch+ He e npenHa3HayeH 3a n3nonasaHe B YCII0BMA HA UHTEH3UBHMN FPUKU.

2.6 Bb3MOXHUM CTpaHUYHN edheKTun

Mpu npepuwHoTo nokonenne Ha NightWatch+, NightWatch Original (koiTo ce cbctom oT
cblwuTte matepnany), Gewe HabniogasaHo, Ye no-manko oT 3,5 % oT moTpebutennTe ca
nony4nnu ApasHeHe Ha KoXxarta, Korato ca HocuNn ceHsopa 6e3 yaobHaTta nenexka. BuxTe
rnaea '4.2 Comfort Patch'.

2.7 KnuHWYHO npencrtaBAHe Y Monau

EnvnentuynuTe npucTLNX MoraTt Aa aosefat OO0 HapaHABaHWA, enunenTuyeH ctatyc v
[0pW 00 BHE3anHa HeoyakBaHa cMbpT npu enunencua (SUDEP).

Hay4HuTe n3cnepBaHvA nokaseaT, Ye HOWHWTE TOHWYHO-KMOHUYHU MPUCTBNM ca HaWi-
OMacHWAT BUL, KOMTO MOXe fa AoBefe A0 HapaHABaHUA unu xocnutanusauma. Cuctemara
NightWatch+ n3nonsea ycbBbplIeHCTBaHa TEXHONMOTMA W anropuTMu, NpeaBapuTENHO
yTBbpAEeHN B MHOXECTBO Hay4HU n3cnenBaHuA, 3a OTKpMBaHe Ha Te3u NMpuUcCTbnv, KOeTo
ro3Bos1ABa 4a ce ocurypu nomoty >34,

l'IyBcTBIf‘ITeﬂHO(:T 3a 3acuyaHe Ha npunagbuu

NightWatch+ nma 4yBCTBMTENHOCT 3a OTKpMBaHEe Ha NpUNagbuy 3a HOLWHU enUIenTUYHN
MOTOPHM NPUNaAbUM M 3@ TOHUYHO-KIIOHMYHM NpUnaabuy Npy Bb3pacTHU M feua (Ha
Bb3pacT 4-18 roanHN), KOUTO ca CbOTBETHO:

v Bb3pacTHu: 86% meamaHa (95% Cl: 71%-93%) 3a HOLHM enuienTU4HU MOTOPHU
npucTbnn 1 96% mepmaHa (95% Cl: 80%-100%) 3a TOHUYHO-KMOHNYHA MPUCT BN

v [Jleua: 100% wmeauwaHa (95% Cl: 87%-100%) 3a HOWHW ENUIENTUYHN MOTOPHU
npucTbnu 1 100% meaunana (95% Cl*: 100%-100%) 32 TOHUHHO-KOHUYHU NPUCT BN,

YnoTpebara Ha NightWatch+ Boau oo HamanABaHe Ha cTpeca 3a nvuara, nonarawm rpuxm
3a xopa ¢ enunencus.

MNPEAYMNPEXAEHUE: To3n npomykT He rapaHtupa, 4e 100% ot
enunenTuyHnTe npuCcTbM e Obgar 3acevyeHu, nopagn Koeto uma
BEPOATHOCT npu uanonssaHeTo Ha NightWatch+ 6onHorneaayst Aa He 6bae
npeaynpeaeH 3a enunenTnyeH npucTbl.

YecToTa Ha chanwmsuTe anapmu

MonAkora NightWatch+ Moxe pa 3apeiictBa anapma 3a enunencus, Korato HAma
enunenTuYeH Npunaabk, UM Aa 3afeiicTea anapma 3a fiek Npunagbk, T.e. MpUnagbk ¢
MHOrO KpaTka npoab/mkuTenHocT. Korato anapmara 3a envnencusa e 3afencTsaHa oT nex

3 P. Jlasepow, P. Tuiic, . Apenyc, T. Tyrrep, I1. Kinytumanc, XK. Ban Juiik, ®. Tan, B. Xodcrpa, K. Jlomskakop u ®. Jleiiten, "My/THMO{a/IHO OTKPHBAHE Ha HOLHH NpUCTHIM: TPsiGEa JIH 13 ajanTHpaMe airopurmute 3a aena?’, Enuencus,

Tom 7, Ne 3, crp. 406-413,2022 r.

4 A. Ban Becrepenen, P. X. K. Jlazepon, ). I1. Ban Jluiik, ®. C. C. Jleiiten u P. /I. Tuiic, "My ITHMOa/IHO 3acMYaHe HA NPUCTBIM NPU Aela ¢ enuencus: [[POCIeKTHBHO, MHOTOLIEHTPOBO, ILJArOCPOYHO, J0MAIIHO poyyBaHe', Enunencus, Tom 64,

crp. 2137-2152, 2023.
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NpUCTBM, MOXeEe Aa He € BUOMMO, Ye € UMaso NpucTbn. Teaun cny4yau ce Hapuyat (baﬂLIJI/IBVI
anapmu.

NightWatch+ uma npoueHT Ha danwmsm anapMu 3a OTKPMBaHE Ha HOLWLHW enunenTu4HU
MOTOPHW NPUCTBNW NPY BB3PAaCTHW U Aeua (Ha Bb3pacT 4-18 roamHu), KOMTo ca CbOTBETHO:

¥ BwbapacThu: 0,03 Ha Yac (MeaunaHa)
v [Jeua: 0,04 Ha yac (MeavaHa)

ToBa 03HayaBa, Ye NOBEYETO MOTPEBUTENM Le nonyyaT no-manko oT 1 canwuea anapma
Ha BCekun 3 00 4 Howw.

HAMa NPUCTBI, KOETO MOXE Aa AOBEAE AO CTPEC 3a JIMUETO, KOETO Ce rPUXHU

2 BHUMAHME : Tosa ycTpo#icTBO MOXe Aa rnogasa anapmMu 3a rMpuUCTbIl, ako
3a enunenTuka.

cnyyail Ye nonyyasare MHOXeCTBO hasLumsy anapmu, 3a Aa ce onurame Aa
BM MOMOrHEM fa pa3peLunte To3u npobnem. 3a uHopmauma 3a KOHTaKT
BWXTe pasgen 12.

l 3ABEJIEXKA: Mons, cBbpiKeTe ce CbC CepBu3HuA oTaen Ha LivAssured, B

Moapo6HOCTU 3a KNIMHUYHUTE USNUTBAHUA

Cuctemata NightWatch e wusmucnena, paspaboTeHa W KIMHWUYHO BanuavpaHa ot
KOHCOPLIMYM XOMaH/ACKN HEBPON03n OT AKaaeMUYHUA LeHTbP No enunencuA B KemneHxaere
1 LeHTBpa no enunencua SEIN, MHOXECTBO YHUBEPCUTETU 1 NALIMEHTCKW OpraHn3aumm.
yCTpOI}‘ICTBOTO € TeCTBaHO B Hay4HWN N3CnenBaHNA KakTo B MHCTUTYLUUN, Taka 1 B AOMaLlHN
ycnosuA.
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MauneHTtn

Bb3pact

Mpunagbun

YyBCTBUTENHN TOHWUYHO-KOHUYHN
npunagbum
(menvana)

YyscTBuTenHoct Bcuukn Bupose
npucTbNn
(menvana)

YecTota Ha
anapmu/yac

hanwmsute

Neurology
Arends et al.
2018 2

28

Epilepsia
Westrhenen
2023 +

et al

15-67 4-16

WHctutyuma Hauano

1826 2310

809 552

96% 100%

(95% CI*: 80%-100%) (95% CI*: 100%-
100%)

86% 100%

(95% CI*: 77%-93%) (95% CI*:  87%-
100%)

0.03 0.04

*: 95% [0BepUTENeH NHTepBas 03Ha4aBa, Ye ako efHa 1 cblia nonynauva 6bae B3eTa

MHOroKpartHo, B 95% oT cnyvyante meguaHHaTa 4yBCTBUTENTHOCT e nonagHe B pamkuTe

Ha nHTepsana.




CbabprxaHue Ha onakoBkaTta Ha NightWatch+

AnapmeHa CTaHumA
v Bkniousa Brpapera pesepsHa 6atepuA: MMTMeBo-NoHHa 6atepun 3,7 V, 450
mAh, He MOXe [a ce CMeHA

Apantep 3a 3axpaHBaHe FRIWO NEOO006.0-I-X-05, 5VDC/1,4A, ¢ umnuHapuyeH
XaK 3a anapmeHara CTaHuMA (HepeH)

LLnnku 3a ceH3opa (1 Beve B CeH30pa, 3 AOMbIIHUTENHU, BKIIOYUTENHO 2 pe3epBHU
LMNKK)

Mnactupm (3x)

Kanb 3a nbTyBaHe

CeHzop

v Pab6oTu ¢ BrpageHa 6atepua: nMTUeBo-oHHa 6aTtepus 3,7 V, 450 mAh, He
MOXe Aa Ce CMeHA

CeH3opHa enactuyHa nexTa (1 meTbp)

ApanTep 3a 3axpaHeaHe FRIWO NEOO006.0-1-X-05, 5VDC/1,4A ¢ USB-C koHekTop
3a ceHsopa (4YepeH)

PbkoBoacTeo

Bbpaun ynbTBaHMA




4 PasnuyHuTe YacTu U HaYuHa UM Ha paboTa

4.1 CeH3s0p C enactuyHa neHTa

CeH30pbT Ce HOCM Ha ropHata 4acT Ha pbkata W ce

3aKpenea C enactuyHata neHta. OnTumanHara nosvuma v
Ha CeH3opa e OKOJI0 ropHaTa YacT Ha pbKara, oTnpes Ha :
6buuenca, a He BCTpaHW. ToBa NO3NLMOHMPaHEe H
npefoTeBpaTABa Bb3MOXHOCTTA MOTPEOUTENAT Oa nerHe )
BbPXy CEH30pa, Korato ce 0o6pblua, a ToBa MOXe Aa B
nonpeyn Ha nNpoCNefABaHeTO Ha CbPAEYHWA PUTBM.
OpueHTaumATa Ha CBET/IMHHUA WHAMKATOP, HE3aBUCUMO

pann e obbpHaT Harope WAW Hapony, He BAvAe Ha -
PYHKLMOHANTHOCTTA.

A= npeBknioyBaTen  3a
BK/IIOYBaHE/N3KNIOYBaHe

B= PPG CeHsop "
cseToavoan

C= nopt 3a 3apexxaaHe

D= ViHavkaTopHa cBeTnMHa

MpeskniousaTten BKIVU3KI

TbMHOCMBaTa  AONMHA  4acT  Ha  CeH3opa  CbabpXa  NpeBkoyBaTen  3a
BK/IlO4BaHe/M3KlouBaHe (A). Mo3numATa MoXe Aa ce NPOMEHM, KaTo ce NTb3He HacTpaHu
C nomoLLTa Ha OCTBbP NPeAMeT (nucanka).

MpeBknioyBaTENAT 3a BKNOYBaHE/M3K/TI0YBaHe OOVKHOBEHO Ce 13M0M3Ba Camo 3a MbPBOTO
aKTusMpaHe.

MosxxeTe fa n3nonssare NpesKIOYBaTENA 38 BK/IOYBAHE/M3KIOUBaAHE, 3a Aa USKMoUUTe
Harb/IHO CEH30pa, KoraTo ToW He MoXe Aa 6bae 3apefeH v He ce M3nonasa. Tosa ce npasu,
3a Aa ce NpefoTBPATM U3TOWABAHETO Ha 6aTepuATa.

CeH30p 3a CbpAeYeH PUTbM U ABUXKEHUEe

CEeH30pPBbT CNEAN HEMPEKbCHATO ChPAEYHNA PUTBM U ABUMKEHWETO Ha NoTpetuTens, 3a Aa
cnegu 3a enunenTu4HM npucTbnu. Tol um3non3sa ABa 3eneHu csetoauopa (B) B
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TbMHOCMBATA [0/HA YacT Ha CeH3opa 3a NpocneAnABaHe Ha CbpAeyHaTa YecToTa upes
oTonneTuamorpacma (PPG). EAVHWAT 3eneH cBeToamon 3a CbpAeYHUA PUTBM MOXE Aa
Ce U3KJIIoYK, KoraTto nMa TBbpAe MHOrO CBET/IMHA OT OKonHaTta cpepa. [isara ceetoguona
TpAGBa Aa ce BK/IYaT B MbPBUTE CEKYHAM Cref U3BaXAAHETO Ha CeH3opa OT 3apALHOTO
YCTPOICTBO.

MopT 3a 3apexxaaHe
MopTsbT 3a 3apexpaHe (C) ce uanonsea 3a 3apeXxAaHe Ha CeH3opa C BKIOYEHNA B
komnnekta USB-C 3axpaHBauy agantep.

MHAMKaTOpHa CBeT/InHa

W3peskara oT 6Anarta cTpaHa Ha CeH3opa CbAbpya nHAnkaTopHa namnuyka (D). ApkocTTa
Ha TO3U MHAMKATOP € HaCTPOeHa 3a U3Mon3BaHe B 3aTbMHEHO MOMELLEHE U CIe[0BaTEeHO
Moxe aa 6bae Mo-TpyAHo 3abenexvma Ha [HEeBHA CBET/IMHA / B APKO OCBETEHa 30Ha.
MHavkaTopHaTa CBeT/IMHa Ce U3MoN3Ba 3a HAKOJKO curHana. MpoyeTteTe 3a T€3n cUrHanm
B [naBa 6.

4.2 TnacTtup

Mpu npoekTrpaHeTo Ha NightWatch+ ca nsbpaxu maTepuan oT Hail-BUCOK Knac. CeH30pbT
M KaulkaTta ca MOASIOKEHN Ha aHanus 3a G1OCHBMECTUMOCT U € YCTaHOBEHO, uYe ca
6vonornyHo 6esonacHu 3a ynotpeba B CbOTBETCTBUE CbC cTaHaapTa ISO 10993. Mopaaun
TOBa € Masiko BEPOATHO Aa pasBueTe anepruyHa peakuma ot NightWatch+.

Mpu npeauwHoTo nokonenne Ha NightWatch+, NightWatch Original (koiiTo ce cbcTom oT
CblUMTe MaTepuany), € yCTaHOBEHO, Ye No-Masnko oT 3,5 % OT noTpebutenuTe ca nonyunnm
[ipa3HeHe Ha KoxkaTa npu HoceHe Ha ceHsopa 6e3 nnacTupa. ETo 3awo npenopbusame pa
rocTaBMTe fneneHkara 3a KoMopT, 3a [a CU OCUTYpUTe MakCUMasTHO CMOKOMCTBUE Npu
HOCEHe Ha ceHaopa.




Mons, yBepeTe ce, 4e pefoBHO CMEHATE NnacTmpa, a 0co6eHo KoraTo ce pasxnabu, nospeau
nnun 3aMmbpcu. I'Ipenopbl-uaame Aa ro cmMeHuTe cnen eouH meceu. MoBeye nnacTupu moxerte
fAa nopbyare Ha yebcarita unm kato ce cebpxkeTe ¢ LivAssured. 3a nHchopmaumaA 3a KOHTaKT
BWXTe pasgen 12.

BHUMAHME : Mons, yBepeTe ce, ye pe[JloBHO CMEHSAITe NacTupa, korato ce
pasxnabu, nospean wunu 3ambpcu. [lopaan HaTpynBaHETO Ha MoT u
6aKTepum BbPXY NIENEHKa € M0-BepOATHO Aa Ce MoABM Apa3HeHe Ha Koxara.
BHUMAHME : CeHzopbT Ha NightWatch+ Tpabsa ga ce Hocu camo BbpXY

A 3apaBa Koxa. He npogbrixaBaiite ga m3nonssare yCTPOWCTBOTO Ha
CBLOTO MACTO, 8KO KoXara Ce 3a4epBu, 3acbpbu um ako novyscTeare
6onka; 1 Beve cTe CroXunm nnactTup Bbpxy ceHsopa NightWatch+. Mons,
cBbpxeTe ce ¢ LivAssured B T03n cnyyai. 3a nHeopmaumsa 3a KOHTaKT
BUXTe pasgen 12.

MocTtaBAHe Ha nnacTupa

OTcTpaHeTe 3aluMTHaTa XapTWA OT [ofHaTa YacT Ha neneHkarta W A 3aneneTte BbpXy
TbMHaTa cTpaHa Ha ceHsopa NightWatch+. W3nonssaiiTe cpenHvA oTBOp U OTBOpa 3a
NpeBKoYBaTENA KaTo BOAAYM Ha NO3NLMATA, KakTo e NnokasaHo Ha urypara no-gony.

v VBepeTe Ce, Ye MOPTHT 32 3apexaaHe e CBOGOAEH 3a 3apexaaHe.

¥ VBepeTe ce, Ye MPeBK/IOYBATENAT 3a BK/OYBAHE/M3KNIOYBAHE Ha ceHaopa e
€BO6OAEH.

v YBepeTe ce, Ye neneHKaTa He NOKpVBa YepHaTa 30Ha Ha CeHaopa B cpefara.

4.3 AnapmeHa cTaHuuA

KeagpaTHata 6Ana kyTuA e anapmeHarta CTaHuuA. TA u3nbysa CBET/IMHHW U 3BYKOBU
curHanu. AnapmeHaTa CcTaHuuA TpﬂéBa Aa ce NocTasu B 3aKpUTO NomeLleHne, B 6nnsocT fo
eNeKTpU4eCckKu KOHTaKT.

A= BuicokorosopuTen

B= LED nHANKATOPHW CBETNNHU
C=YnpaBneHue Ha cunata Ha 3Byka
4) HawmansBa cunata Ha 3Byka

Q) VBenvuasa cunarta Ha 3Byka
D= MpexoBa Bpb3ka (RJ45 nopT)

E= RJ11 nopt(usknioyeH, camo 3a
npochecnoHanHa ynotpeba)

F= 3axpaHBaHe

WNkoHu Ha anapmMmeHarta ctTaHUMA

. @ LED 1 (cvH) - CbCTOAHME Ha 3axpaHBaHETO Ha anapmeHaTa cTaHumA

(oLa!

LED 2 (cvH) - cbCTOAHME Ha Mpexara
LED 3 (cuH) - CbCTOAHME Ha 3apexxaaHe Ha ceH3opa
LED 4 (3eneH) - CbcTOAHME Ha nay3a Ha 3ByKa / pexxuM Ha paboTta

LED 5 (opanxeB) - TexHnyecka anapma

.I’@“ LED 6 (4epBeH) - Anapma 3a enunencusa
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5 VYnotpe6ara Ha BawunA NightWatch+

CkaHupaiite To3n QR Kkop, 3a aa
rnegaTe  OHMaWH  BUAEOKNWM, B
KOITO ce 06ACHABA HacTpoikara Ha
NightWatch n kak aa 3anodHete na
ro nanonssare.

5.1 lMoproToBka 3a nbpBa ynorpeba

Crtbnka 1: PerynupaHe Ha ceH3opHaTa NieHTa
Heobxoanmum ca Bu:
EnacTuyHa neHTa, ¢ KAMnc, NocTaBeH B CeH3opa
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[onbnHUTENeH Knunc
CeHsop
Xumukanka/monvs

OcTpu HOXULM (3a nnar)

/e

EnactnyHata kavwka TpAbsa fa
ce perynupa crnopef, pasmepa Ha
ropHata 4acT Ha pbKata Ha
notpebutenA. EgHarta ctpaHa Ha
enacTuyHata fieHTa Beye e
nocTaBeHa B ceH3opa.

PbkosoacTeo BepcvA 1.0

WManonsgaiiTe ocTaHanuA Kpai
Ha enacTuyHaTa NneHTa, 3a ga
namepute  obukonkata  Ha
pbkata Ha noTpebuTena Hap,
6uuenca B CrbHaTo MOMOXEHME.
He pasTaraiiTe neHrara.

MapkvpaiiTe enacTvyHaTa neHta Tam, CeHaopbT He TpAGBA Aa e npekaneHo
KbOeTo TA ce MPUMoKpMBa C BXoda Ha CTerHat, a aa npunAra niabTHO KbM
BTOpaTa LMMKa Ha CeH3opa, U cpexeTe Kkoxara.

Ha MACTOTO Ha MapkupaHaTta To4Ka.

MpukpeneTe WwWnNka Kbm OCTaHaNMA Kpan
Ha NleHTaTa, KaTo npokapare eAVHUA brbil
Ha enacTyyHaTa fieHTa npes3 nnockara
cTpaHa Ha wwunkara. Mspbpnaiite pembka
npe3 wwnkata, AOKaTo He M3CKouM Ha
AB/HKNHA OKOMO eAVH CaHTUMETBP.

MpepexeTe neHTara Ha
MapKnpaHoTO MACTO.




Ako neHTaTa e TBbpAe cTerHara:

7 m.  C nomoluTa Ha HOKbT HaTUCHETE LWUMNKNUTe
oTA0Ny, 3a Aa r'M n3BaguTe OT CeHaopa.
n. Perynupaiite WwvnkuTe, 3a fa yabmxute
Pa3CTOAHUETO MEXAY TAX.
o. MocTaBeTe wWunkute obpaTHO B rHe3parta v

onuTanTe 0THOBO.

PerynupaiiTe Kaviwkara, AoKaTo cTaHe yAoGHa 3a noTtpetuTena U npunenHe MabTHO Mo
pbkaTa. Hakpasa oTpexxeTe U3NUILHWTE Kpaulla Ha NeHTaTa ¢ HOXMLA, 3a Aa He Nokpusa
3eneHnte PPG cBeTogmoam n ceHsopa.

HAma npuunHa 3a 6e3MOKOICTBO, ako CEH30PBLT OCTaBM OTMEeYaTbK BbPXY pbKarta cnef
LUMKDBI Ha CbH, CTWra TO31 0TNe4aTbK Aa U34e3He cam B paMKUTE Ha HAKOJIKO Yaca.
BkapaiiTe wunkara B ocTaHanMA OTBOP Ha CEH30pa U Ce yBepeTe, Ye KpaAT Ha

neHTaTa CTbPYM OT A0MIHATA YaCT Ha CeH30pa. 3ABEJIEXKKA: Mons, yBepeTe ce, 4e CEH30pbT € HaCTPOeH Ha MpaBuiIHNA
pasmep 3a naumeHTa npean yrnorpeba. AKo Toi e npekasneHo cTerHat um
npekaneHo xnabas, 3acM4aHeTo Ha MPUCTbIN MOXe fAa 6bhe Mo-Masnko
TOYHO.

Mons, yBepeTe ce, 4e cTbpyalyMTe Kpauilya Ha enacTuyHata jeHTa He
nokpusat 3eneHute PPG cBeTogmoan Ha CeH3opa, B MPOTUBEH Clydai
3acuyaHeTo Ha npuNaabLUu Moxe Aa 6b/e Mo-HeTOYHO.

MocTaBeTe CeH30pa OKOMO ropHarta 4acT Ha
pbKarta Ha noTpebuTena oTnpea Ha 6uuenca, a
He oTcTpaHu. ToBa rapaHTupa, 4e e Mo-Masko
BEpPOATHO non3eatenAT pna JierHe Bbpxy
CeH3opa, kKorato ce OBbpHe HacTpaHu.
JlexxaHeTo BbpXy CeH30pa MOXe [Aa Hapyww
npocneaABaHeTo Ha CbpAeYHUA pUTbM. HAma
3Ha4yeHne fanu MHAMKATOPbT € HaCo4eH Harope
wnwn Hapony.

3ABEJIEXXKA: 3a na ce nocturHe Bb3MOXHO Hali-TOYHO 3acudyaHe Ha
enunenTnyHn MPUCTLIM, CEH30PbT TPAGBA fja Ce HOCU Ha ropHaTa 4acT Ha
pbkKara (buuernc) v AMPeKTHO BbPXy Koxarta. AKO noTpebutenaT HOCU ropHa
4acT Ha nuxxama wav apyra apexa ¢ AbJbl PbKas, MOJIA, yBepeTe ce, ye
PBKaBbT € AOCTaTbYHO LUMPOK, 3a fia Ce MocTaBu CEeH30PBT MOA HEro, B
MPOTUBEH Cly4ali 3aCU4aHETO Ha NPUNaAbLM HAMA Aa € Bb3MOXHO.

MpoBepeTe cTerHatocTTa Ha neHtara. [lpaBunHOTO
npunAraHe Mo3BONABa MOCTABAHETO Ha OKOMO eAuH
NPBLCT MOA Kavwkarta.

Ako neHTtata e TBbpAe xnabasa:
V3pbpnante enactuyHata fneHTa npe3  WWnkure.
OnuTaiiTe OTHOBO.




Ctbnka 2: [MbpBO aKTUBUpPaHe Ha ceH3opa

1

AKO nckaTe Ja U3KIIo4YUTE CeH3opa, 3a Ja npeaoTsBpaTMTe M3TolaBaHeTo Ha 6aTepuATa,
13nonseanTe npesk/loYBaTeNA 3a BKOYBaHe/M3kouBaHe. CeH30pbT He Moxe ga 6bae

BsemeTe 3aocTpeH npeameT
WK XMMVKan/monvs

B TbmHaTa pgonHa 4acT Ha
ceHaopa e Pas3nonoxeH

npeskno4yBaTen 3a
BKJ/TIO4BaHe/V3KII0YBaHe.

WanonssainTe Monue, 3a Aa
nNb3HETE TO3n

npeBK/OYBaTeN KbM cpeaara
Ha CceHsopa, 3a fJa ro
BK/lOUUTE.

Lom akTuBMpaTe ceHsopa C
nomowitTa Ha npeeBknt4YBatena
(ON), we 3anouyHe cneneHeTo
3a npucTbLNA. ,ElBa 3eneHn
CBETOAMOAA LU CBETAT APKO B
TbMHaTa AoNHa YacT. EanHuAT
cBeTogvon MoXe ga  ce
W3KK04YM aBTOMaTU4HO, Korato
nMa TBbpAe MHOro CBeT/inHa oT
oKonHaTa cpepa.

Cera MOXeTe fa CBbpXeTe CeH3opa KbM 3apAAHOTO YCTPOMCTBO W Aa ro
BKNKOYMTE KbM 3axpaHBaHe, 3a fia cnpeTe 3acn4aHeTo Ha npunagbuun.
W3Ki04BaHeTo Ha CEeH30pa OT 3apALHOTO YCTPOMNCTBO CTapTUPa CeAeHeTo Ha

npucTbenn.

3apexaH, Korato e U3KJ/Ito4eH.
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CtbnkKa 3: Usanon3saHe Ha anapmeHaTta cTaHLuA

MocrtaBAHe

I'Ioawuwompaﬁ're anapmeHaTta CTaHUMA Ha MACTOTO, KbAETO UCKaTe Aa nonyyasaTte
anapmu. BaxHo e 3BYKOBUTE CUrHanu OT anapmeHara CTaHuMA ga ce 4yBaT ACHO.
MpenopbyYMTEeNHOTO MACTO € B CNanHATa Ha onepaTopa unu 6onHorneaaya.

PascToAHMeTo Mexay anapmeHaTa CTaHUMA U CEH3opa € OrpaHWyeHo W 3aBucu oT
CTpyKTypaTa Ha crpagara, B koAto ce uanonasa NightWatch+. TunuynuaT obxsaT e
npubnuantenHo 15 meTpa. VmainTe npedsBua, 4e HOCEHETO Ha CeH3opa U 0CoBeHO
6M10KMpaHeTO Ha curHana ¢ TANOTO BW HamanABa obxsaTa. AnapmeHaTa CTaHUMA Lie
3afeiicTBa TexHWYecka anapma, ako CeH3OpbT e U3BBLH obxearta. AKo ToBa ce Crnyuw,
rpeMecTeTe anapmeHata cTaHumMA no-61130 [0 CeH30pa UNW Ce YBEpeTe, Ye CUrHaNbT He
TpAGBa Aa npemuHaBa Npes TBbPAE MHOTO CTEHU.

CrapTupaHe Ha AelHocTTa

YBepeTe ce, Ye aKTUBMPAHWAT CEH30P € CBbP3aH KbM
3apAQHOTO YCTPOWCTBO W Ye anapmeHaTa CTaHUMA e
BK/IIOYEHA KbM 3axpaHBaHeTo. MpnbnnauntenHo 30 cekyHau
cnen CBbp3BaHETO Ha anapmeHara CTaHuuMA KbM
3axpaHBaHeTO CUHUAT ceeToauon 3 Ha
anapmeHaTa CTaHUMA LWe 3anoyHe fa mura ("sapexaaHe Ha
ceH3opa"). Cnen KaTo CEH30pbT € Hamb/fHO 3apefeH,
CUHUAT cBeToamon 3 e Npoab/HKK Aa CBETU NOCTOAHHO.

PerynupaHe Ha cunarta Ha 3ByKa

KoraTo He e akTviBHa anapma, cunara Ha 3Byka
Ha anapMeHara CTaHLUuA MoXe fa ce perynupa
criopeqa HyXKAuTe € NoMoLTa Ha perynaTtopurte
Ha cunara Ha 3syka Eg) u 4) (BX. pasgen 5.3).
VYBepete Ce, Ye 3BYKOBWAT CUrHan oOT
anapmeHara CTaHUMA e [OCTaTb4yHO YyBaeMm U
cuneH, 3a Aa Bu cbbyam no Bpeme Ha CbH.

Cuctemara Bu BeYe e rotosa 3a U3non3saHe.




TecTBaHe Ha anapmeHara cuctema

W3BapeTe ceHsopa OT 3apAAHOTO YCTPONCTBO U NpoBEpeTE Aanu B paMKUTe Ha NeT CeKyHAM s
anapmeHarta CTaHuMA 3anoysa Aa Mura ¢ TeXHUYECKUA anapMeH CBeToauoa (OpaHXes) 1
n3pasa anapMeH 3ByK, MOKasBall, Y€ BCE Olle He e MpOocnefeHa CbpaeyHaTa vecToTa.
3Babenexerte, ye anapMeHaTa CTaHLMA pearnpa, KoraTo CEH30pbT Ce M3Baau OT 3apAAHOTO
YCTPOWMCTBO, MOTBbPX/AABAKK, Ye Te ca CBbp3aHn. Korato CeH30pbT Ce CBbpXKE OTHOBO
KbM 3apALHOTO YCTPOWCTBO, anapmara e crpe B paMKUTE Ha NeT CeKyHAM.
BHUMAHME : V3nonssaiiTe camo 3axpaHBalyute agantepu, JOCTaBeHU OT
A LivAssured. VianonssaHeTo Ha Apyro 3apsAHO yCTPONCTBO Mnn Kaben Moxe
Aa nospeau ycTPOMCTBOTO nMm a nosnvse Ha paéorara my.
3ABEJIEXKA: lllencensT 3a 3axpaHBaHe Ha anapmeHara CTaHUums
LjencenbT 3a 3apex/aaHe Ha ceH3opa ca ycTpolcTBara 3a U3K/YBaHe Ha
©/1eKTPU4YECTBOTO OT KOHTaKTa. YBepeTe ce, Ye 3axpaHsalumnTe ycTpoicTaa
ca BuHarv JOCTbIHA. 4
5.2 ExxepHesHa ynoTtpeba
M3knioyeTe  ceHsopa  OT  3apAAHOTO
yctpoiicteo.  NightWatch+ Bewe e B l @
|3 CTaHAapTeH pexum Ha OTKpuBaHe, mpu
KOWTO 3a 3ajeiicTBaHe Ha anapmara 3a
enunencuA ca Heobxoanmm 6bP3N, TPENTALM © 5

ABWXEHNA NN HUCKa CbpAeYvHa YecToTa.

14 AnapmeHata CTaHUMA We 3anoyHe Aa Mura ¢
TexHNn4eckna anapmeH cseToamon
(opar>xeB) W LWe wuspage anapMeH 3BYK,
nokaseall, Ye BCe OWe He € npocneaeHa
cbpAeyHaTa Yectota. TO3W CUrHan Cblyo
Taka noTBbpXAaea, ye CEH30pbT n
anapmeHara cTaHumA KOMYHUKMpaT
npaBuIHO U Ye anapmuTe ca YyBaemu.

MPEAYNPEXXAEHUNE: Ako anapmeHata CTaHUMA He w3pape anapmeH
cuUrHan npu nsKIloYBaHe Ha CeH3opa OT 3apPA[HOTO YCTPONCTBO, TA HAMA Aa

A MOXe fa Bu yBefomu, Korato 6bje 3acedyeHo cbbutme Ha npuctb. Mons,
cBbpxeTe ce ¢ LivAssured B 103n cnyyai. 3a nHeopmaumsa 3a KOHTaKT
BWXTe pasgen 12.

MocTaBeTe CeH30pa AMPEKTHO BbpXY Koxara
Ha ropHaTa 4acT Ha pbKaTa, BbpXy Haii-
pebenarta yacT Ha buuenca, KaTto CeH30pbT e
obbpHaT Hanmpea, 3a Aa  He  MOxe
I'IOTpeGI/ITeJ'IFlT Aa nerHe Bbpxy Hero, korato
CNW HacTpaHW. JIexxaHeTo BbpXY CeH30pa MoXe
fla Hapywwu npocneansBaHeTo Ha CbpaeyHUA
pUTHM. HAMa 3HayYeHne Aanu UHAMKAToOpbT e
HacoYeH Harope unu Hagony.

AnapmMeHara CTaHUMA U CEH30PBT We MuraT B
3€e/1eHo, Korato ce npocnenAsa cbpaeyHaTa
yecToTa.

HocewwmAt ro cera we 3acnn. Cnep kato
noTpeGUTENAT e B JIerHano MonoXeHne u
CEH30PBLT € OTYEN MHOro Masiko UN HUKaKBO
[BUXKEHWE B NPOABIXKEHVE HA ABE MUHYTW, CE
aKTMBMpaT no-4yBCTBUTENHUTE anropuTtMu 3a
OTKpuBaHe Ha enunenTu4Hn CMNOTOMW.
Korato ToBa Ce CRyuu, MUrawuAT 3eneH
CBETOAMOA CE MPOMEHA Ha MOCTOAHEH 3eneH
csetoamnon. NightWatch+ Beve e B pexxum Ha
MOKOW, HO LWe nojasa curHanu 3a enunencua
npn BI/I6pVIpaLLlI/I AOBWMXEeHnA nnn nosuiaBaHe
Ha CbPAEYHUA PUTBM.

BepHara wom notpebuTtenAt ctaHe wnn ce uanpasu oT nernoto, NightWatch+
aBTOMaTVN4HO NPEBK/OYBA 0OPATHO B CTaHAAPTEH PEXMM, JOKATO noTpebutenar
He NlerHe 1 He cnpe a ce ABMXXW OTHOBO B NPOAb/IKEeHUEe Ha ABe MUHYTU.




KoraTo notpebutenAar ce cvbyau,
MOXe [a mnocTaBuTe CeHsopa
obpaTHO Ha 3apAAHOTO
ycTpoiicTBO, 3a fga  crpeTe
cnepeHeTo. Cnep KaTo CEH30pbLT
6bAe Hamb/IHO 3apefeH, ToW e
6bAe roToB 3a HOB LMKBA Ha
ynoTtpeba.

NightWateh+ @ OW

a

v ByToHUTE Q) " 4) moraT pna ce

PerynupaHe Ha cunata Ha 3ByKa

V3Mon3Bar 3a perysmpaHe Ha cunara Ha
3Byka Ha anapmata. lle uyete kak
cunata Ha 3Byka Ha anapmata 3a
enunencuA  ce  yBenuyasa  Wnn
Hamanasa. Ocsobopete O6yToHa npu
XenaHara cuna Ha 3Byka. M3bpaHarta
HacTpoiika Ha cunaTa Ha 3Byka Bede e

BwxTe rnaea 6 3a cnucbk ¢ Bcuyku anapmu Ha NightWatch+

A

3ABEJIEXXKA: KoraTo CeH30pBT € BK/IIOYEH U u3BafeH OT 3apAAHOTO
yCTpOVCTBO, M ABaTa 3e/eHN CBEeToAuoAa Lye cBeTHaT. U gsata 3enenn
cseroguoga Tpﬂﬁﬂa Ada umart egHakbB WMHTEH3UTET Ha CBETEHE. Cnea
U3BECTHO BPEMe eAuH OT 3e/IeHNTe CBETOAMUOAM MOXe fa Ce W3K/04M
nopaan cBeTAMHAaTa OT OKo/iHata cpeja, 3a Aa ce  onTumusmpa
npocneaaBaHeTo Ha CbPAEYHNA PUTLM,; KOETO € HOPMAJTHO.

3ABEJIEXXKA:: BeaHara cnes kaTto CeH30pbT 6be U3KIHOYEH OT 3aPAAHOTO
YCTPOVCTBO, anapmeHaTa CTaHUusA Lye n3gage v Le npoabXu [a u3gasa
anapmeH 3ByK, AOKaTto He 6bAe MpocnefeH CbpAeYHUAT puTvM. Cnen
npocneasBaHe Ha CbPAEYHNA PUTBM CBETOANOA 4 (3e/1eH) Lye 3anoqHe [a
mura unu ia cBeTU HenpekbCeHaro. [posepaBaiTe ro peoBHo.

MPEAYMNPEXXAEHUE : Monsa, ysepeTte ce, Ye anapmeHara CTaHUMA He e
rnokputa o Bpeme Ha ynoTpeba, Thil KaTo ToBa MOXe Aa nAoseae Ao
HeyuyBaeMoCT Ha anapmmre.

MPEAYIMNPEXAEHUE : [pu noBpesa nnv BriolaBaHe Ha Ka4yecTBoTo Ha PPG
CceH3opa hyHKUMOHANHOCTTA 3a CllefleHe Ha CbpAeYHaTa YecTora Moxe Aa
cnagHe wnn ga 6wae yspeaeHa. AKO CeH30pbT He MOXe Aa npocneassa
CbpAeYHNA PUTBM, [OKATO ro HOCUTe, MoJIf, CBbpXeTe ce ¢ LivAssured. 3a
uHpOpMaLMA 3a KOHTaKT BUXTe pasaen 12.

MPEAYMNPEXAEHUE: MonA, yBepeTe ce, 4Ye anapmeHata CTaHUus e
3axpaHeHa, NPean CeH30pbT Aa 6bAe U3BafeH OT 3apsAAHOTO YCTPONCTBO, B
MPOTUBEH Crly4ai HAMA [a MOXeTe ga 4yyeTe Janv anapMeHata CTaHUus
paboTu npaBusIHO.

5.3 YnpaBneHue Ha 3ByuMTe Ha anapMara

ByToHuTe 3a cuna Ha 3Byka q) n 4) BW NMo3BOMABAT Aa perynupare cunata Ha 3BykKa Ha
anapmuTe, U3nb4YyBaHN OT aslapMeHaTta CTaHuuA, KakTo U [Aa CnpeTe 3ByKa Ha anapmMmara.

MoxeTe pa NPOMEHUTE cunata Ha 3ByKa, Korato HAMa akTMBHa anapma.
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3anameTeHa U1 Wwe ocTaHe HenpoMeHeHa,
[Opy ako anapmeHarta CTaHuuA 6bae
N3KNK4YeHa OT 3axpaHBaHETO.

CnupaHe Ha 3ByKa Ha anapmara
v Bcekn ot pBata 6yTOHa Moxe pa 6bae HaTucHat, 3a ga
cnpeTe 3ByKa Mo Bpeme Ha anapma.

v KoraTo 3BykoBaTa curHanusaumA e cnpsAHa, Ha anapmeHara
CTaHuuA ce noABABa MUrall, 3e/eH cBeToanoa.

v anI anapmy 3a enunencuA murawarta 3efieHa CBeT/InHa .@
nokasea, 4e CTe MOTBBLPAMAM anapmaTta 3a enunencua.
CnepeHeTo Ha MpUCTBNM aBTOMATUYHO Ce pecTapTvpa Tpu Oo&l
MUHYTU Crief HayasnoTo Ha anapmara. =
Bb3o6HoBABaHe Ha 3ByKa Ha anapmara n
v MoxxeTe PbYHO Aa Bb306HOBUTE cnpAHa anapma, Kato ~

HaTWCHeTe OTHOBO HAKOW OT ABara 6yToHa.

v AKoO e cnpAHa TexHu4yecka anapma, Ho ocTaHe akTUBHA cnefn
10 MuWHYTW, 3ByKOBaTa anapmMa asBTOMATU4HO LWe ce

e\

Bb306HOBW. Hanpumep, ako cnpeTe TexHMyecka anapma
nopagu "He e OTKPUT CbpAevYeH puTbM', anapmara e ce
BK/IOYM OTHOBO, ako cnef 10 MMHYTM He 6bae OTKpPUT
CbpAeYeH pUTHbM.

A
A

NPEAYNPEXAEHUE : YeepeTe ce, 4e 3ByKbT Ha anapmeHara CTaHUus e
/AIOCTaTb4HO CuieH no Bpeme Ha yrnotpeba, B MPOTUBEH Cry4ai HAMa Aa
6b4eTe yBEOMEHN 3a anapMeH 3BYK.

BHUMAHUE : MHoro cunHute 3Byum morat Aa npeav3BukaT enunentudHn
npunaabUy Mpu HAKOM xopa. YBeeperte ce, 4ye CurHanuTe ce 4ysar ACHO OT
MLETO, KOeTO TpAbBa Aa pearnpa Ha TAX, HO He Ca MPeKaneHo CUIHM 3a
JMLETO, KOETO HOCH CEeH30pa.




5.4 3ape>xgaHe Ha ceH3opa

CeH30pbT Ce 3axpaHBa OT mpesapexaalia ce 6aTepusa U MOXe Aa Ce 3apexaa, Karo
CBBbpXeTe BK/IOYEHNA B KOMMIeKTa 3axpaHsaly agantep USB-C kbM nopTa 3a 3apexxaaHe.
Korato ceH30pbT € CBbp3aH KbM 3apAAHOTO YCTPOMCTBO, 3€NeHNTe CBETOAMOAM Lie ce
nsknoyar. CeH3OPbT € MpoeKTUpaH f[a OcTaHe B 3apAfHOTO  YCTPOWCTBO 3a
npoabmxuTenHn nepvoan ot Bpeme. Korato NightWatch+ He ce wnsnonssa, octaseTe
CeH30pa BKJIIOYEH M CBbp3aH KbM 3apAAHOTO YCTPOWCTBO. TOW aBTOMAaTMYHO chvpa
3apexxaaHeTo, KoraTto 6aTepuATa e MbfiHa, U He MOoXe Aa ce npeHatosapu. OTKpUBaHETO
Ha NpUCTbNU € [eakTUBNPaHOo Mo BpemMe Ha 3apexaaHe.

CeH30pbT Ce 3apex/ja caMo Korato e BK/oueH. CeH3opbT HAMA [a ce 3apexaa, ako
NPeBK/IOYBATENAT 32 BKNOYBAHE/M3K/IOYBAHE € NOCTABEH B MOMOXEHWe naknoyeH (OFF).

KoraTto ceH30pbT He ce M3non3ea 1 He Moxe Aa 6be CBbpP3aH KbM 3apAAHO YCTPOWCTBO,
HanpuMmep No Bpeme Ha TpaHcnopTupaHe, NpeBktoYBaTenAT 3a BKJIOYBaHE/3KIoYBaHe
TpA6Ba Aa 6bae noctaseH B nonoxeHue n3kn (OFF), 3a aa ce npepoTBpaTyt U3TOWABAHETO
Ha b6aTepuATa.

JKnBOT Ha 6aTepuATa Ha ceH3opa:
v Bpeme 3a 3apexxaaHe Ha 6atepuaATa: MNpubnuantenHo 2 yaca.

v )KuBOT Ha Hanb/IHO 3apepeHaTa 6aTtepuA: noHe 12 yaca.

MPEAYIMNPEXAEHUE : He HoceTe ceH3opa, AOKaTO ce 3apexnaa, Thil KaTo
10 Bpeme Ha 3apexxjaHeTo OTKPUBAHETO Ha NpUNaAbLy e AeaKTBUPaHo.

BHUMAHMUE :Cebpixete ce ¢ LivAssured, 3a fa 3aMeHUTe CeH3opa, ako

Hanb/IHO 3apeneHarta 6atepus Ha CeH30pa Ce U3TOLLM NMPEean Kpas Ha eanH

LMK Ha U3M0N3BaHe.

BHUMAHME: BuHary papbXTe ceH3opa CBbp3aH KbM  3apAagHOTO
A YCTPOVCTBO AO MOMEHTA Ha M3MON3BaHe, B MPOTUBEH CIyYai yCTPOHCTBOTO

MOJXXe fja He € B CbCTOAHME Aa OTKPUE MPUCTBIN M0 BPEME Ha MbJ/IHNA UNKDBIT

Ha u3non3saxe.

BHUMAHMUE : CeH30pbT He MOXe Aa 6bAe 3apefeH, Korato e U3KITOYeH.

BuHaru octaBsaiiTe ceH30pa BK/IOYEH, KOrato e CBbp3aH KbM 3apAAHOTO

ycTpoiicTBo.

3ABEJIEXKKA: Cuctemata ce cTapTMpa aBTOMaTM4HO, BegHara LUoM
CEH30pBT Ce U3BaAU OT 3aPAAHOTO YCTPONCTBO. He e Bb3MOXKHO CeH30pbT
na 6bae "npesapeneH”.

3ABEJIEXXKA: 3apexpaHeTo Ha ceH3opa npu MakcumanHa paboTHa
Temneparypa ot 35°C Moxe Aa foBee [0 NoBuLLIaBaHe Ha Temreparypara
Ha KOHTaKTHaTa noBbPXHOCT [0 45°C; He ApbXTe ceH3opa 3a rnoseye ot 10
MUHYTH, @Ko ycelyare, ye e ropeLy. lazete ceHsopa Aaney oT paauaTopu n
Apyrn N3TOYHNUM Ha TOMN/InNHa.

5.5 MopppbxKka u noyncTeaHe

NightWatch+ He wn3nckBa nepvoguyHa noadpbXka. Bbnpekn TOBa, OT  XWUIMEHHU
CbhobOpaXKeHnA CeH3opbT TpAGBa Aa Ce nouucTea PedoBHO C BRaxHa Kbpna M
ne3nHdekTaHT. 3ameHeTe neneHkaTa, KoraTto ce 3aMbpcu, MoBpean UM 3anoyHe aa ce
pasxnabsa.

NightWatch +

BHUMAHME :lNo4ncTBaiite peaoBHO CeH30pa, 3a Aa HamanuTe pucka ot
fApasHeHe Ha Koxara Ha noTpeuTens.

Q BHUMAHME : He n3nonspaiite npekaneHo MHOro BoAa 3a Mo4YnCcTBaHe Ha
ycTpo#icTBOTO. He notansyite yCcTpoOWCTBOTO MM HacTy OT HEro BbB BOAA.
He Hocete yCTpOVlCTBOTO oA AbXXA, BbB BaHa uav rnojg Aywia. Tosa moxe
A& roBpean yCTPONCTBOTO.

5.6 loBTopHa ynotpeba

Axo NightWatch+ e ce n3nonssa ot Apyr 4OBeK, CEH30pbT TPAGBA A Ce MOYMCTU C BNaxHa
Kbpna n Ae3nHMeKTaHT. 3a Aa ce MOHTVPAa CeH30pbT Ha HOBMA NoTpebuTen, TpAbsa Aa ce
V3MoN3Ba HOBO Napye enacTuyHa NeHTa, KaTo ce cneasat MHCTPyKUuUTe B pasaen 0.
[aHHWTE OT YCTPOWCTBOTO ce CbXpaHABaT camo B noptana NightWatch, ako ycTpoicTBoTO
© 61N0 CBBP3aHO C MHTEPHET. [laHHWTe, CbXpaHABaHW B NOPTasna, ce CbCTOAT OT 3anucaHu
[aHHU 3a YCTPOCTBaTa U He ca CBbP3aHWU C HMKOoe nuue. AKO MopTanbT € 61 M3non3saH,
MOXeTe fa U3TpUeTe AaHHUTE, NMPeau YCTPOCTBOTO Aa 6bae N3NoN3BaHO OT APYro Nuue.
BuxTe rnaea 7.3 3a WHCTPYKUMWN KakK oa u3tpueTte AaHHW OT noprtana.

npenopbysa Aa 6bhe MOYNCTEH C BrAaXHa Kbpna U AE3NHEEKTaHT, B

2 BHUMAHME :Ako ceH30p®T Lye 6bae HOCeH OT Apyr noTpebuten, ce
MPOTMBEH Crly4ai MoXe Aa Cce roJly4u Apa3HeHe Ha Koxara.

5.7 TpaHcnopT unmn cbxpaHeHune

KoraTo cbxpaHasaTe NightWatch+ nnu ro B3emarte cbc cebe cv no Bpeme Ha MbTyBaHe,
anapMeHaTta CTaHUMA U CeH30pbT TpAGBa Aa 6baaT WM3KMIoYeHW, 3a Aa ce npefoTepaT
naTolwasaHeTo Ha GatepuATa. M3kmioueTe 3axpaHBaHeToO OT anapmeHarta cTaHuuA. Lle
npo3Byyn anapmara "3aryba Ha 3axpaHeaHe". HaTucHeTe enuH oT GyTOHWTE 3a cuna Ha
3ByKa, 3a ga crnpete anapmata "saryba Ha 3axpaHBaHe", W anapmeHarta CTaHUuuA Le ce
nsknoun. Cue ceH3opa nanonssavite OCTbp npeameT nnun XI/IMI/IKaJ'I/MOﬂVIB, 3a Aa nnb3HeTe
npeBk/loYBaTeNA 3a BK/lOYBaHe/U3kMouBaHe B nonoxenve u3kn (OFF), 3a pa
npefoTBpaTUTE N3ToLLaBaHETOo Ha GaTepuATa.

BHUMAHME: CeH3opbT u anapmeHata CTaHuus Tpsbsa pa 6bgar
U3KIIIOYEeHN 10 BPeMe Ha TPaHCMopTUpaHe uiinm CbXpaHeHue, B MpoTUBEH

A cnyyaii 6arepuATa Moxe fAa ce rospeau. AKO uckate [a u3non3sare
cucTemara OTHOBO, MOXETe Jfa Wu3rnon3sare npeskmodYsatens 3a
BK/IIOYBaHeM3KNIOYBaHe, 3a [a BK/IKYATE CEH30pa OTHOBO M jAa o
3apeaure.




6 CwurHanu oT ceH3opa U anapmMmeHaTa cTaHUuuMA

KakTo CeH30pbT, Taka 1 anapMeHaTa CTaHLmMA NoKaseaT CUrHanv, nokassaly CbCTOAHNETO
Ha cuctemata. CeH30pbT VMa CBET/IMHEH MHAMKATOP BbB BAJTbOHATUHATA B ropHaTa (6Ana)
yacT. ApKocTTa Ha TO3M WMHAOMKATOP € OMNTUMU3MpaHa 3a MW3MOoN3BaHe B 3aTbMHEHO
noMellieHne N MoXe fa € Mo-TPYAHO 3abenexuma Ha [HeBHa CBETNIMHA WM B APKO
ocBeTeHa 30Ha. AnapmeHarta CTaHUMA WU3Mon3sBa CBETNVMHHWM W 3BYKOBWU curHanu. Teau
curHanu ca oBACHEHW B creaBalmaA pasaern.

. @ LED 1 (cuH) - 3axpaHBaHe
. $:| LED 2 (cvH) - MpexkoBa Bpb3ka
. ﬂt LED 3 (cvH) - CbcToAHME Ha 3apexaHe Ha ceHsopa
2& . @ LED 4 (3eneH) - CbcToAHME Ha nay3a Ha 3ByKa / pe>xxum Ha paboTta
. I_Q\ LED 5 (opar>eB) - TexHnyecka anapma

[\
. I@ LED 6 (4epBeH) - Anapma 3a envnencus

6.1 AnapmeHu curHanu

CeeTnvHeH
CnupaHe Ha anapmMeHuTe ayanocurHanu
vHAVKaTop
o® Murawm C u3knoYeHne Ha anapmarta "HAMa 3axpaHBaHe", BCUYKU
oa anapMeHu ayauocurHanu morat ga 6bAar cnpeHu 4Ypes
& HaTicKaHe Ha efguH OT OyTOHWTe 3a cuna Ha 3ByKa Ha

anapmeHarta CTaHumA.

Mvrawa 3eneHa CBeT/MHA, 3a6QHO CbC ChLUECTBYBAWMTE
anapMeHy CBET/IMHM, MoKa3Ba, 4Ye anapmara e CripsHa.
HoBwvTe anapmu Lwe ce yysart.

Mpumep: HaTuckaHeTo Ha eauH OoT ByTOHUTE 3a Cuna Ha 3ByKa, A0KaTO 3By4n anapmara
"n3BBbH 06xBaTa", LWe [0BeAe A0 NokasBaHe Ha CBET/IMHWTE Ha anapMeHarta CTaHumA,
KaKTO e nokasaHo no-rope. Murauwiara 3efeHa curHanHa namnuyka 3a naysa Ha 3Byka
e nokasea, 4e anapmara e crpaHa, a opaH)esaTa flamnuyka 3a anapmata uie
NpoAB/XM fa Mura ABa MbTu, AoKaTO NpobnemMbT 6bae OTCTPaHEH.
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CBeTNMHEH NHOMKaTop

o® Mwurawo
0| uyepBeHO

Bbp3 nuykauwa
venoamA

FIDD-
P B

3HayeHne

3aceyeH enunenTuyeH npucTen
MNpoBepeTe NOTPEGUTENA U OKaXKeTe
nomMoLl, ako e HeobXoaumo, Kato
cneqsare feKapckuTe MHCTPYKLUN.

HatucHeTte koilTo 1 pa e oT gpata
6yTOHa, 3a Aia NOTBbPAUTE anapmara
W [a cnpeTe 3Byka Ha naysa.
3acnyaHeTo Ha nNpuUCTbNM e ce
Bb306HOBM aBTOMATUYHO cnen TpU
MUHYTU.

o® | Opamxeso
[e]-n] Murade 1x

MoHoToHHa
mMenoguAa oT Tpu
3BYKOBU
curHana

L)
—_—

HeBBb3MOXHOCT 3a npocneanaBaHe
Ha CbpAEYHUA PUTBM

MNpoBepeTe [panu  CeH3OPLT €
rocTaBeH NpaBusIHO.

HatucHete koiTo 1 pa e ot geata
6yTOHa, 3a Aa CrpeTe ayavoTo Ha
naysa.

OpaHxeBo
oa Mwurauwo 2X

MNapawa
mMenoguAa oT Tpu
3BYKOBU

WU3BbH o6xBaT

Pa3cToAHMETO Mexay anapmeHata
CTaHUMA 1 ceH3opa e TBbpae ronAamo
VNN CEH30PBT € USKITIOHEH.

HaTucHeTe koiiTo u pa e oT aBata
6yTOHa, 3a Aa CrpeTe ayavoTo Ha
naysa.

CUHbO MUraHe
0® 4x

OpaH>xeBo
muraHe 4x

Wspurawa ce
mMenoguAa oT Tpu
3BYKOBU
curHana

BatepuATa Ha ceH30pa e U3TolleHa
BapepneTe ceHaopa.

HatucHeTte koinTo 1 pa e ot gpata
6yToHa, 3a Aa crpeTe ayavoTo Ha
naysa.

O® | Becuukn
[o):n] NBKITYEHN

HenpekbcHat
TOH

J_>

AnapmeHarta cTaHumA HAMa
3axpaHBaHe Mposepete
3axpaHBallara Bpb3ka.

Babenexka: HatuckaHeTo Ha KOWTO
" fa e oT ABata GyToHa e N3Koun
anapmeHara CTaHumA.




CBeTnvHeH nHanKaTop

6.2 NHdopMaLMOHHN curHanu

BHaveHne

0® Mwrauo 3eneHo Hama Cnenu ce CbpAEYHUAT PUTBM
o® | Seneno Hama CbpAeYHNAT pUTbM ce cneau, AoKaTo
oe HenpekbcHato noTpPeGUTEnAT e B NOKOM.
OF | BKIOYEHO
KOV MoTpebutenAT octaBa B mnokoi (6e3
on (&) [BWXEHNE) B XOPU3OHTASTHO MOSIOXKEHME B
o npoab/keHne Ha ase MMHyTU. Cuctemara
“ ] " NightWatch+ Beye paboTv B pexum Ha
MOKO 3a OTKPUBAHE Ha NpunagbLUy.
o® | CwuHbo/3enero Hama CeH30pBbT € CBbp3aH KbM 3apAAHOTO
% Muraxe YCTPOWCTBO U Ce 3apexnaa
@® | CwuHbo/3eneno Hama CeH30pbT € CBbp3aH KbM 3apAgHOTO
08| HenpekbcHaTo YCTPOCTBO 1 € HaMb/IHO 3apeieH.
OF: | BKIIIOYEH
KOQ N3knioyete ceHsopa OT  3apALHOTO
8;‘3‘ YCTPOWCTBO, 3a [a 3anoyHeTe Aa cneavTe

®
I

3a npucTbunn.

Pexxumu Ha paboTa

NightWatch+ nma nBa pexxuma 3a OTKpuBaHe Ha MpUCTBAN: CTaHAAPTEeH Pexum u
PEXUM Ha MOKOM.

CTaHfapTeH pexum

Korato ceH30pbT He e CBbp3aH CbC 3apAgHOTO ycTporcTeo, NightWatch+ pabotn B
CTaHOapTeH peXxum 3a cnefeHe Ha npucTbnu. AJ'IapMI/ITe 3a npunagbun we ce
3aAeI7ICTEaT npu pa3TbpcBally ABMKEHUA U 3aceveHa H1UCKa cbpaeyvHa YyectoTa.

PeXxum Ha noumeka

Korato CbpoeyHVAT puTbM Ha noTtpebutenAa ce npocnegABa B XOPU3OHTA/IHO
nonoxexune (I'IO,El B/ NO-ManbK OT 45 rpa,u,yca) n ce oT4YUTa MMHUManNHO NN HUKaKBO
ABWXXeHne B npoAab/hKeHne Ha OBe MUHYTW, 3efieHaTta UHOuUKaTopHa CBeT/IMHa LWe
oCTaHe HenpeKbCHaTO BK/OYeHa. ToBa nokassa, Ye NightWatch+ pa6oTtv B pexum Ha
MOKOWA.

B pe>xum Ha nokon cnepeHeTo 3a NpucTbnu ctaea no-vyscteuTtenHo. NightWatch+ we
pearvpa v Ha No-MaJiku ABV>KEHWA 1 NoBULLABaHe Ha CbpAe4YHUA PUTHM. Ako CEeH30pbT
3aceye BEPTUKANHO MOMOXEHWE, HanpyUMep Korato MoTpebUTenAT CTaHe OT NerioTo
wnn korato ce BkouM anapma, NightWatch+ we npemmHe OTHOBO B CTaHaapTeH
Pexum.

BHUMAHME : Vivaiite npeaBua, 4e ako CEH30PbT HEe € B XOPU3OHTasnHO
ﬁ ronoxenHne no speme Ha CbH, NightWatch+ we octaHe B cTaHAapTeH

PEXUM, KOETO yBenuyaBa BEPOATHOCTTa 6GonHornepaqybT ga He 6bae

M3BECTEH 3a enuienTndeH npucTui, gokaro nsnonssa NightWatch+.

6.3 PearupaHe Ha anapmu

YcnoBuA 3a eAHOBpPEMEHHU anapmmn
Ha anapmute 3a enunencua u Ha TexHuyeckute anapmu Ha NightWatch+ ce npuceossa
npropuTeT. AKO €[HOBPEMEHHO Bb3HUKHAT HAKOMKO anapmeHu cbeToAaHuA, NightWatch+
ob6ABABa anapmara C Haii-B1ICOK NpUopUTET.

M




CurHan 3a enunencusa

@ Mwurawo YepBeHo: anapma 3a enuencus

) 3Byk: bbp3a nuykata menoava

MpuopuTeT: BUCOK

Anapma 3a enunencus!

OTKpUT e  BbB3MOXEH  enunenTuyeH
npvnagbk. MpoBepeTe enunentuka u ako e
HeobXoAMMO, My OKakeTe MoMoLl cropes
yKasaHuWATa Ha nekapA. Tasu anapma lie
OCTaHe aKTVBHa, [OKATO HAKON He HaTUCHe
HAKOW OT ByTOHUTE 3a cuna Ha 3Byka. KoraTto
6baoe HatucHaT, NightWatch+ aBTomaTtnyHo
e Bb306HOBM 3acM4aHeTo Ha npunaabuyn B
pamKuTe Ha MaKCUMyM TPU MUHYTW.

NightWatch+ moxe pa e 3apeiicTBan anapmara 3a enuniencvA No efHa OT cnefHuTe

NpUYnHU:

PuUTMUYHN YcTaHoBEHM ca PUTMUYHN ABUXEHWA, KOUTO MOraT Aa o3Havasat

LBUKEHNA enunenTu4Ha akTUBHOCT.

Bunbpupatum YcTaHoBeHM ca BMOpaUMM  MAM  OBWKEHWA Ha  MYCKY/HO

LIBUKEHVA HanpexeHue, KOMTO MoraT [ga O3HayaBaT enunentuyHa
AKTMBHOCT.

Tpenepeu.u/l YcTaHOBEHM Cca WHTEH3VBHU ABWXEeHnA Ha TpenepeHe, KOUTO

LBVKEHNA Morar a o3Ha4yasaTt enunenTuyHa akTUBHOCT.

VBenunyaeaHe Ha CpenHvAT npocneanaBaH CbpAeyeH PUTbM Ce MOoBULLABA BHE3ArHO,

cbpAevHaTta KOEeTO MOXe Aa O3HavYaBa enunienTuyHa akTUBHOCT.

YecToTa

Bucoka MpocneneHnAT CcbpaeYeH pUTbM € 3HAYUTENHO MO-BUCOK OT

cbpoedvHa npenn, KoeTo MoXe fia 03Ha4yaBa enunenTnyHa akTUBHOCT.

YecToTa

Hucka cbpaeyHa | MpocnefeHnAT CbpaeYeH PUTBM € HUCBK, KOeTo MoXe [Aa

yecToTa 0O3Ha4aBa enunenTunyHa akTUBHOCT.
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TexHuuecku anapmm

[ ) Mwralo opaHxeBo: TexHuyecka anapma

CobluecTByBaT 3 BMAA TEXHUYECKU anapMu:

Csetoavion
3ByK anapmata 5 MpropuTet TexHuyecka anapma
(opaHxes)
1 Mapawa Mwuraxe 2 nbTn Bucoka CeH3op n3BbH obxBaTa unmn
menoauvA MHOrOKpPaTHO CEH30p U3KIIOYEH
2 MOHOTOHH Mwurawy 1x CpepeH CeH30pbT He MOXe Aa crneau
a menoauA MHOrOKpPaTHO CbpAeYHUA PUTHBM
—
3 Wsgurawa Mwvrane 4 nbTi Hucbk BatepvATa Ha ceHsopa e

ce
menoaua

)J*
V

MHOrOKPaTHO

nartouleHa

3ABEJIEXKA: Ako anapmeHata CTaHUWA u3fasa 3ByK, KOUTO He € on1caH B
PBKOBOACTBOTO, MOJIS, CBbPXeTe ce ¢ LivAssured. 3a uHgpopmaums 3a

KOHTaKT BMXTe pasgen 12.




HAma Bpb3aka Mex/ay CeH3opa 1 anapmMeHaTa CTaHUMA. Bb3MOXHM ca HAKOMKO MPUYNHW:
v CeH30pbT W anapmeHata CTaHUMA ca TBbpAe Aaned. pemecteTe anapmeHara
CTaHUMA 1 ceH3opa no-6nmso.

v CeH30pbT € U3KNYeH. BknloyeTe ceHsopa, KaTo Nnb3HeTe npesk/ioyBaTtena 3a
BK/IIOYBaHE/M3KMouBaHe. MoHe efnH 3eNeH CBETOAMOA B AOMHATA YacT Ha ceHaopa
TpA6GBa 4a CBeTW, KOrato CEH30PbT € BK/IOYEH U He e MpuKavyeH KbM 3apAgHOTO
YCTPOWCTBO.

v AnapmeHara CTaHUMA He e CBbp3aHa KbM efleKTpo3axpaHeaHe.

v CeH30pbT Nokassa HempeKbCcHAT (HeMUrall) opaHXeB CBETOAMOA, B Npopesa. AKO ToBa
ce CNMyuu, HaTUCHETE W 3aApbXTe ABaTa 6yToHa 3a Cuna Ha 3ByKa Ha anapmeHara
cTaHumA 3a 20 cekyHau. CeH3opbT TpAGBa aBTOMATUYHO A CE CBbPXE OTHOBO C
anapmeHara CTaHumA.

Llle yyeTe Tasu anapma BepHara crief KaTo U3BaauTe CeH30pa OT 3apAQHOTO YCTPOWCTBO.
Anapmata we cnpe BegHara uwom NightWatch+ otuyeTte cbpaedveH putbm. CronTe
HEMOABWKHO, 3a [la MOXE CbPAEYHVUAT PUTHM Aa Gbae 3aceyeH No-6bp3o. Tasu anapma e
Ce BK/II04M OTHOBO, aKO CEH30PBT He ycree fia Npocnean CbpAeUHHUA PUTHM U ABWKEHNETO
B NpPOABL/IKEHNE Ha NOHe ABe MuHYTW. MonA, obbpHeTe BHMMaHue, Ye NightWatch+ He e
nyncomep, a W3non3ea npocrefABaHe Ha CbPAEYHWA PUTBM 3ae[HO C Pas3nosHaBaHe Ha
ABWXeHue, 3a Aa curHannaunpa 3a npuctonu.

ChblLeCTBYBaT HAKOMIKO Bb3MOXHM NPUYMHM 32 BPEMEHHA UM NOCTOAHHA HEBB3MOXHOCT 3a

oTuYnTaHe Ha HadexaHa cbpaeyHa YyecToTa:

v PPG ceH30pbT He e pa3ronoXeH NpaBuiiHO BbPXY KoxkaTa. YBepeTe ce, Ye 3eneHnTe
CBETOAMOAM OT A0MNHATAa CTPaHa Ha CeH3opa ca B MPAK KOHTaKT C KoxaTa.

v Bb3moXHO e ceH3opbT ga e Tebpae xnabas, oa ce e M3xny3un uam ga e 6un
oTcTpaHeH. AKO e Taka, 3aTerHeTe IeKO eNacTuyHaTa neHTa.

v [oTpe6UTEeNAT MOXe Aa e NerHan BbpXy CEH30pa, KOeTo 3aTpyAHABa OnNpenenfaHeTo
Ha cbpAeyHVA puTbM. Perynupaite nosvumATa Ha CeH3opa, 3a Aa npeforspatuTe
BBb3MOXXHOCTTa I'IOTpeﬁVITeHF! Aa nerHe BbpXy Hero. OnuTarite ce Aa ro nocrtasute
Bbpxy Ouuenca, no-6nM3o [0 BbTpelwHara CcTpaHa Ha pbkata (61m30 Ao
MoAMMLLHMLATA), @ HE OT BbHLIHATA CTPaHa.

Ta3an anapma nokasea, 4ye 6atepuATa Ha ceH3opa e no4tu uatoweHa. NightWatch+ HAma na
hyHKLIMOHMPA, [OKAaTO CEH30pBLT He Gbae 3apeneH. CBbpXKeTe CeHsopa KbM 3apAAHOTO
YCTPOMCTBO.

AKoO Tasn anapma NpoAb/Kasa BBLMPEKWU MPaBUMHOTO WM AOCTATLYHO 3apexaaHe, MonA,
cBbpXKETE ce CbC "CepBu3 1 noaapbxkKa'. 3anHpopmauma 3a KOHTakT BUxTe Pasgen 12.

CurHan 3a 3ary6a Ha 3axpaHBaHe

@®  CseToavonbT He cBeTU

} 3BYK: NOCTOAHEH 3BYKOB curHan: 3aryba Ha 3axpaHBaHe

MpvopuTeT: BUCOK

KoraTo anapmeHara cTaHUuWA 3ary6u 3axpaHsaHe, Lie ce
BKJTIO4U anapma "3ary6a Ha 3axpaHBaHe".
Bb3cTaHOBETE 3axpaHBaHETO Ha anapmMeHaTa CTaHuuA,
3a pa cnpeTe anapmara, WM HaTWCHETE eAuH oT
6YTOHMTE 3a CuNa Ha 3BYKa, 3a [Aa U3KJII0UYMTE HaMb/HO
anapmeHata CTaHuuA.




7 MOHMTOPUHI Ha NMPUCTBLNUTE
7.1 MoptanbT NightWatch

He e Heobxoamnmo NightWatch+ na e cBbp3aH ¢ MHTEpHeT, 3a Aa (hyHKLMOHMPa NPaBuUHO.
Ako obaye cucTemaTa € CBbp3aHa C MHTEPHET Mo Bpeme Ha paboTa, TA We npeaasa
3acHeTUTe AaHHU 1 anapmm Ha noptana NightWatch. [locTbNbT A0 TE3M AaHHW € Bb3MOXEH
ype3s portal.nightwatchepilepsy.com.

I'IopTam;T npepocTtasA MH(bOpMaLlMFI 3a C'bGI/ITI/IFlTa, HacTLNUAM NO Bpeme Ha CbH, KaTto
nomara Ha notpebutenuTe aa pasbepar no-pobpe 3awo NightWatch+ e 3apeiictsan unm He
e 3apevictean anapmu. OcBeH TOBa, MOXe [a Ce W3NosM3Ba 3a MNperne Ha yectotara Ha
anapmuTe M 3a cnogenAHe Ha faHHUTe OT yCTpOﬁCTBOTO C HeBpoOsior 3aegHo C JINYHU
6enexku. MNoneseH e n 3a OTCTpaHABaHe Ha HEM3NPaBHOCTU.

AnapmeHara CTaHUMA He CbXpaHABa HUKaKBW BbTPeWHW AaHHn. Camo nanpaia AaHH KbM
noprana, KoraTo 3anvcea akTVBHO U € CBbp3aHa C MHTePHET Ype3 KabenHa Bpb3aka.

7.2 Kak pa ce cebpxeTte ¢ NightWatch noptana
3a pa ce cebpxe ¢ NightWatch noprana, anapmerata craHuma NightWatch+ Tpabsa na e
NOCTOAHHO CBBbP3aHa C TOYKa 3@ AOCTBM A0 UHTEPHET, HANPUMEP C pyTep.

1 Hamepete Haii-6nuskara
TouKa 3a [AOCTbN A0 ﬁ
VWHTEpHeT  (pyTep) Ao 5
anapmeHarta cTaHumA
NightWatch+ n cBbpxeTte
neeTe ycTpoiictBa  C
Ethernet ka6en.

2 Ako Haii-6nmskaTa Touka 3a [OCTbN e
TBbpAE [Janed 3a [upeKTHa KabenHa ﬁ
BPb3Ka, MpernopbyBaMe [Aa uanonssare

apjanTep 3a 3axpaHBalwa SMHWA UK
MOGUIEH pyTep 3a CBbp3BaHe.

Internet connection
Ethernet cable

Ethernet cable

Cnen kato NightWatch+ e cBbp3aH C WHTepHeT,
BTOPUAT CWH MHAVKATOP Ha anapmeHaTa CTaHuuA e
CBETHE B NOTBbPXAEHME Ha Bpb3KaTta.

Cnepn kato e HanpaseH 3anuc, gokato NightWatch+ e
61N cBBP3aH C MHTEPHET, YCTPOCTBOTO BU MOXE Aa
6bae fobaBeHo KbM Npodvna By B noptana. Cbapaite
akaynT B noptana NightWatch Ha  appec
portal.nightwatchepilepsy.com " cnengaiite
CTbNKUTE 3a ﬂOﬁaBﬂHe Ha yCTpOﬁCTBOTOA
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JonbaHUTENHa UHOpMauWA 3a nopTana v HeroBuTe
hyHKLMM MOXKETe Aa HamepuTe, KaTo ckavupaTte QR
Koga mwnn nocetute
nightwatchepilepsy.com/helpdesk

7.3 MopTtansbT NightWatch 3aunta nn noseputenHocttTa Mu?
Ako NightWatch+ ocTaHe cBbp3aH C WHTepHET MO Bpeme Ha paboTa, YCTPOWNCTBOTO
aBTOMATUYHO e u3npawa 3anucy B noptana. Tean AaHHW BKoYBaT UHopmauma 3a
CbpAeYHUA PUTBM, ABWKEHUATA W anapmuTe. BbB BCeku cnydaid, Tasw vHcopMauma He
CbAbPXKA HUKAKBU NNYHW [aHHW 3a NOTPEeBUTENA U Ce CbXpaHABa KPUMTUPAHO Y @HOHUMHO.
NightWatch nopranbt He mM3anckea oT noTpebuTenuTe Aa BbBEXAAT NNYHW AAHHW, KaTo
VUMeHa unun agpecu. MoxxeTte ha nouckare OT HalwwnA eKun 3a NogapbXKa Ha KINeHTU ga
u3Tpne fnaHHUTe OT BaweTo yCTpOVICTBO N0 BCAKO BpeMe Wan MoXeTe Aa npemaxHeTte
VCTOPUATA Ha COBCTBEHWUTE CU 3anmmcK OT CTpaHULAaTa 3a HacTPoVikv Ha MopTana.

7.4 CsbpssaHe Ha NightWatch+ ¢ anapmeHn cuctemm
NightWatch+ npegnara Asa pasnuuHM MeToaa 3a CBbp3BaHe C WMH(OPMAUMOHHW Un
anapmeHu cuctemu. Tesn onumm ce npepnarar camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba npu
nouckBaHe.

. MopTbT RJ-11 nossonABa cBbp3BaHe KbM pasnpepenieHa MH(opMaunoHHa
cuctema
. MopTbT RJ-45 no3sonABa cBbp3BaHe KbM pasnpenenieHa anapMeHa cuctema.

He ca Bb3MOXHM Apyr B3ayMOBPb3KkU. 3a noBeyve MH(OPMALMA, MONA, CBbPXETE ce C
LivAssured. 3a nHdopmauma 3a KOHTaKT BUXTe pasgen 12.



https://portal.nightwatchepilepsy.com/

8 Cneuudukauum

8.1 TexHuyecku cneumumkaumm

Pexxum Ha pa6oTa [CeH3op]: Hocu ce Ha TAnoTO

Terno [Censop]: 359

[AnapmeHa cTaHuma]: 90g

[Censop]: 72 mm x 52 mm x 14 mm

[Anapmena cranuus]: 100 mm x 100 mm x 28 mm

) Harnp [Censop]: FRIWO NEOO006.01-X-05, 100V-240V AC, 50Hz-
60Hz, IEC60601-1, knac Ha 3amuTa I, 5VDC/1.4A. XKusoT: 20
TOAMHM NPH HeNpeKbCHATA ynoTpeba.

[Anapmena crannus]: FRIWO NEO006.01-X-05, 100V-240V
AC, 50Hz-60Hz, IEC60601-1 knac Ha samurta I, 5VDC/1.4A
YKusoT: 20 rofuHM NpU HenpeKbCcHAaTa ynoTpe6a.

[Censop]: 0.1A (RMS) maxc.

[Anapmena ctaHums]: 0,2A (RMS) makc.

BbTpewnu npepasatenu DECT, pa6ortHa dectora (u3npawane/npuemane) 1880-1900
MHz, 23 dBm

[CeH3op]: IP21 - ToBa o3HayaBa, 4e YCTPOMCTBOTO €
3alMTEeHO OT TBBPAM YyXAW Tena ¢ anametrsbp 12,5 MM n
noBeye, KakTo W OT BEPTUKANHO Najaliy BOAHW Kanku.
[Anapmena ctaHumA]: IP22 - ToBa 03HayaBsa, Ye YCTPOUCTBOTO
€ 3alWmTeHo OT TBbPAM YyXau Tena ¢ gnametrsp 12,5 Mm n
rnoBeye W OT BEepTUKaZIHO Mafaly BOAHW Kanku Mnpu
HaknaHAHe Ha kopnyca Ao 15°.

CeHsop, Tvn BF

[CeH3op] BrpageHa nutueso-iioHHa 6aTtepun 3,7 V, 450 mAh,
HecMeHsAema

[AnapmeHa cTtaHuuA] BrpageHa nutueBo-ioHHa 6atepua 3,7
V, 450 mAh, He MOXe fia ce CMeHA

U pgBete Gatepuu otroBapsaT Ha IEC62133-2:2017 u UN38.3
AunanasoH Ha 3Byk0oBOT040 no0 80 dBA 3a Bcvukm anapmm (paguyc 1 m)

HanAraHe

3a6aBAHe Ha anapMEeHOTOMaKCUMYM 2 CEKYHAU.

cbcTOAHME
TouHocCT Ha nynca

Pa3mepwu (O x WL x B)

a

MoTpe6nexHue Ha TOK

3awuTa Ha Koprnyca

MpunoxHa yact
Barepua

(30 - 210 yaapa B munyTa) + 1,31 ynapa B munyra (RMS)

MeToa 3a onpepenAHe HaEneKTPOHEH CUMyNATOP Ha UMNYNCU
yecToTara Ha nynca

BHUMAHMUE : Gatepunte BB BbTpelHocTTa Ha NightWatch+ He moxe na
6baar cmeHaHn. OnuTBT 3a CMAHa Ha 6aTepunTe MOXe fga rospean
NightWatch+, koeTo Moxe pga pJosege [0  HENPaBUIIHOTO My

A yHKkumormpare. [lpu HopMmanHuW ycroBuA Ha yrnotpeba XuBOTBT Ha
6arepumte e 5 rognumn. Mons, cebpixeTe ce ¢ LivAssured, ako cvATare, 4ye
6arepuaTa He paboTu npaBunHO. 3anHGopMauns 3a KOHTaKT BUXTE
pasgen 12.

NightWatch +

8.2 YcnoBuA Ha okonHarta cpega
Pa6oThu ycnosua
v TemnepaTypeH AvanasoH ot +5°C go +35°C

v OTHocuTenHa BnaxHocT oT 15% [0 90%, 6e3 koHaeH3aumA, Ho 6e3 Ja ce n3nckea
napuuanHo HanAraHe Ha BOLHUTE napw, no-ronAmo ot 50hPa

v ATmocdrepHo HanAraxe ot 700hPa no 1060hPa

¢

VAN

3ABEJIEXKKA: 3apexpaHeTo Ha ceH3opa npu MakcumasHa paboTHa
Temneparypa ot 35°C Moxe Aa foBe/ie 0 NoBuLLaBaHe Ha Temneparypara
Ha KOHTaKTHaTa MoBBPXHOCT A0 45°C; He APBXKTe ceH3opa 3a rnoseye oT
10 MuHYyTH, ako ycewjate, 4e e ropely. [lasete ceH3opa faney ot
paamaropu n Apyrv U3TOYHULM Ha TOoN/MHa.

BHUMAHME : UsnonzsaHeTo Ha NightWatch+ B cpepa c Temneparypa Haa
35°C moxe pga goBefe A0 HarpsBaHe Ha KOHTaKTHaTa MOBbPXHOCT Ha
CeH3opa v fa CTaHe HenoAXoAALa 3a HOCEHe.

rpaHVI'-lHVI CTOMHOCTU Ha ycnoBuATa 3a TpaHCcnopTupaHe N cbXxpaHeHne
v TemnepaTypeH AvanasoH ot -25°C go +70°C

¥ OTHocuTenHa BNaxHocT oT 15% no 90%, 6e3 KoHaeH3auvA

v ATMmocgepHo HanAraHe ot 700hPa no 1060hPa

MpenopbUUTENHN YCNOBYA 3a CbXpaHEHNe
v TemnepatypeH avanasoH ot -20°C no +25°C 3a Makcumym 3 Meceua npy U3KoYeH

CceHaop

A

BHUMAHMUE: Temnepatypu Ha cCbxpaHeHne Hap 25°C yBenuyaBat
CKOpOCTTa Ha CaMopas3pexpaHe, KOeTO HamanaBa Kanauurera Ha
6arepuATa. HamaneHnAT kanauuteT Ha 6atepuATa MOXe Aa AoBeae A0
u3npassaHe Ha CeH30pa npeau Kpas Ha eAuH UMKb Ha ynotpeba u [a
[[oBefe [0 ToBa [ia He MOXe Aa 3acnya rnpucTbiv B X048 Ha MbJ/IHNSA LMKBII.




8.3 YcnoBuA Ha enekTpoMarHuTHaTa cpega

Tec
emmcumn

PaauouecToTHn

NightWatch+ e npegHa3HayeH 3a M3Non3BaHe B efleKTpoMarHuTHaTa cpefa, nocoveHa
no-gony. OnepaTopbT TpAGBA Aa Ce yBEPW, Y€ YCTPOMNCTBOTO Ce W3MON3Ba B Takasa
cpena.

|
2 CvoTtBercTBUE | EnekTpomarHutHa cpeaa - HacCoKu

WN36poeHnTe no-rope mopenn wnanonsear
pagnoYecToTHa eHepriA camo 3a BbTpelHata cu

KonebannAa Ha

emmcun Mpyna 1 yHkumA. [Mopagn ToBa paavoYecTOTHUTE My

CISPR 11 eMmmcumn ca W3KNKYUTENHO HUCKKN n HAMa
BEPOATHOCT [a NPeAN3BMKAT CMYLLEHUA B 6NIM3KOTO
©NeKTPOHHO 06opyABaHe.

PagnouecTtoTHn

emmcun Knac B

CISPR 11

XapMOHWYHN FopensbpoeHute Moaenu ca noAXoAAwWwM 3a

emucum Knac A 13non3BaHe BbB BCWUYKN OGEKTW, BKIKOYUTENHO

IEC 61000-3-2 [oMalHuTe 06eKTM U Tean, KoUTo ca MnpAKOo

CBbp3aHM KbM obLlecTBeHaTa Mpexa 3a HUCKO
HanpexXxeHue, 3axpaHealia crpagu, u3nons3saHun 3a

Hanpe>xeHmeTo 6UTOBU Hy>XAau.
/ CroTBeTcTBa
TpenTAm Ha
emucum
IEC 61000-3-3
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MopT Ha Kopnyca

Tect 3a
ycTOM4UBOCT

TecToBO ycnosue

+8 kV KoHTakT

IEC 60601
Huso Ha

CbOTBETCTBUE

EnekTtpomarHutHa cpepa -
Hacoku

MoposeTe TpA6Ba pga ca oT

PM)

EnexTpoctatuyeH +8 kV KoHTakT
paspsag (ESD) + 248,15 kV | +15kVBb3gyx AObpso, 6eToH 17
|IEC 61000-4-2 Bb3anyx KepamMuyHM  nnodku.  Ako
noabT €  MOKPUT  CbC
CUHTETWYEH marepuan,
OoTHOCUTenHaTta BNa>XHOCT
TpAbBa Aa e noxHe 30%.
MNanbuenn 10 V/im 10 V/m | KayecTBOTO Ha
PaAvo4ecToTHN 80MHz -2,7GHz | 80 MHz - 2,7 | enekTpuyeckara Mpexa
enekTpomarHnthu | 80% AM 1kHz GHz TpAbGBa fa oTroBapA Ha ToBa
noneta u noneta Ha npodecuoHanHa cpeaa B
Ha 6nusocT ot | 385MHz (18Hz | 27 V/im 3[paBHO 3aBedeHne 1 Ha
Pagno4ecToTHO nync Moaynauma) fomatuHa cpega.
6e3>X1M4HO
KomyHukaumorHo | 450MHz  (FM+/- | 28 V/im
o6opyagsaHe 5KHz oTknoHeHue
IEC 61000-4-3 1kHz
cuHycounpanHa
vam  18Hz nync
MoaynaumaA)
710 MHz (217 Hz | 9 V/m
PM)
745 MHz (217 Hz | 9 V/m
PM)
780 MHz (217 Hz | 9 V/m
PM)
810 MHz (18 Hz | 28 V/m
PM)
870 MHz (18 Hz 28 V/m
PM)
930 MHz (18 Hz | 28 V/m
PM)
1720 MHz (217 Hz | 28 V/m




1845 MHz (217 Hz | 28 V/m
M)
1970 MHz (217 Hz | 28 V/m
M)
2450 MHz (217 Hz | 28 V/im
PM)
5240 MHz (217 Hz | 9 V/m
PM)
5500 MHz (217 Hz | 9 V/m
PM)
5785MHz  (217Hz | 9 V/m
PM)
MarHnTHn 50Hz unn 60Hz 30 A/m MarunTHuTe noneta ¢
noneta c BMCOKA YECTOTHAa MOLLHOCT
HOMUHanHa TpA6Ba fa 6bAaT Ha HWBaA,
MOLLHOCT n XapakTePHW 3a  TUMWUYHO
yecToTa MACTO B TUMWYHA TbProBCKa
|IEC 61000-4-8 vnun 60MHMYHA cpepa.
MarHuTHu 30 kHz (CW) 8 A/m MartuTHuTe  noneta  3a
noneta 3a 6nusocT TpAGBa ga ca Ha
6nnsocT IEC | 184,2kHz (2,1kHz | 65 A/m HMBA,  XapakTepHn  3a
61000-4-39 PM) TUAMYHO MACTO B TWUMMYHA
TbproBcka uUnM  GONMHWYHA
13,56 MHz (50 | 7,5 A/m cpena.
kHz PM)

|
BxopaHo 3axpaHBaHe ¢ npomeHnuB Tok PORT ‘
1

Tec-r“ a =2 ocal EnekTpomarHutHa cpepna -

ycToin4uBOC HuBo Ha | o oKm

T CbOTBETCTBUE

Bbpan KayectBoTO Ha

enekTpuyec enekTpuyeckara mMpexa

Kn +2kV TpAGBa Aa OTroBapA Ha ToBa

npexoan/m3 | 100kHz Yectota | +2kV Ha npodecuoHanHa cpepa B

6yxBaHnA Ha NoBTOpeHue 3[paBHO 3aBefeHne U Ha

IEC 610004- [omallHa cpena.

4

MpeHanpex |+ 0,5 kV, + 1 kV | = 1 kV, | KayectBOoTO Ha

eHnA NUHNA(N) no | andpepeHumaneH enekTpuyeckara Mpexa
NMHUA(K) pexum TpAGBa Aa OTroBapA Ha ToBa

IEC 61000- Ha npodpecnoHanHa cpepa B

4-5 30paBHO 3aBeAeHne u Ha
[fomalliHa cpefa.

MposeneHn KauyectBoTO Ha

paamoyecTo enekTpuyeckara mpexa

3 Vrms | 3 Vrms
e | SO BV 150k co | T8 oon v ot
i ot | Cblo 6 Vrms ISM | cbwo 6 Vrms ISM 30paBHO 3aBeneHME U Ha
n nobuTenckn pagno4ecToTHN

paavoyecTo fomallHa cpefa.

THIA noneTa paiJ,VIO‘-IeCTOTI/I a) ne:m/l a)

IEC  61000- 80% AM 1kHz 80% AM 1kHz

4-6

Cnan Ha | 0% Ur; 0,5 uvkbna KauectsoTo Ha

Hanpexenn | 0°,45°,90°,135°1 enekTpuyeckara Mpexa

eTo, 80°,225°,270°,315 TpAGBa Aa oTroBapA Ha ToBa

KpatkoTpan | ° 1 UMKBN | Ha nNpochecnoHanHa cpena B

H1 3ApaBHO 3aBefeHMe 1 Ha

npekbceaHn | 0% Ur; AomMallHa cpeaa.

A 1 npomeHn | 0° 25/30 uMkbna  Ako  notpebuTenAaT  Ha

B (50/60Hz) 136POEHNTE NO-rope MoAenun

HanpexeHn | 0% Ur; n3ncksa HenpekbcHaTa

eTo Ha | 70% 250/300 uukbna | pabota Mo Bpeme Ha

BXOOHUTE (50/60Hz) (5s) npeKkbCcBaHuA B

MHMM Ha | 0% Ur; enekTpuyeckaTta mpexa, ce

3axpaHBaHe | 0% npenopbyBa N3GpoeHNTE No-

TO rope Mogenu jga  ce

IEC 61000- 3axpaHBaT oT

4-11 HENpPeKbCBAEMO 3axpaHBaHe
nnu 6aTepun.

KomeHTap:

a) ISM (MHaycTpranHu, Hay4yH1 1 MeANLMHCKK) YecToTu mexxay 0,15 MHz n 80 MHz ca
6,765 MHz no 6,795 MHz; 13,553 MHz pno 13,567 MHz; 26,957 MHz o 27,283 MHz; n
40,66 MHz po 40,70 MHz. JTlo6utenckuTe pagnoyecToTHU YecToTu mexay 0,15 MHz n
80 MHz ca ot 1,8 MHz no 2,0 MHz, ot 3,5 MHz po 4,0 MHz, ot 5,3 MHz go 5,4 MHz, ot
7 MHz po 7,3 MHz, ot 10,1 MHz go 10,15 MHz, ot 14 MHz no 14,2 MHz, ot 18,07 MHz
no 18,17 MHz, ot 21,0 MHz o 21,4 MHz, ot 24,89 MHz o 24,99 MHz, ot 28,0 MHz oo
29,7 MHz v ot 50,0 MHz o 54,0 MHz.
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|
YacTu 3a BbBeXAaHe/u3BexxaaHe Ha curHanu PORT ‘

Tect 3a | TectoBO IEC 60601 | EnekTpomarHutHa cpepa -
ycTOﬁ‘lMBOcT Huso Ha | HaCoKu
cboTBeTCTBUE
EnexTpocTatuyeH +,8 kV KoHTtakT | +8 kV KoHTakT | lMoposeTe TpAGBa pa ca oT
paspsag (ESD) + 2,4,8,15 kV | £+15kV Bb3nyx | AbpsoO, 6eToH wnn
IEC 61000-4-2 Bbapyx KepamMuyHM  nnoudkn.  Ako
noabT €  MOKPUT  CbC
CUHTETUYEH marepuan,

OoTHOCUTenHarta BTaXXHOCT
TpA6Ba aa e noxe 30%.

Bbp3n +1kV +1kV KauecTBoTO Ha
eneKTpUYecKn 100kHz enekTpuyeckara Mpexa
npexoan/nabyxsanuA | Yectota Ha TpA6Ba pa 6baoe Takosa,
IEC 610004-4 noBTOpEHVE KakBoTo € B cpeAa Ha

npochecoHanHo  3ApaBHO
3aBefeHMe U AoMalHa

cpena.
MpoBenexun 3 Vrms | 3 Vrms | KayecTtBoTO Ha
pagvo4ecToTy, 150 kHz - 80 | 150 kHz - 80 | enekTpuyeckara mMpexa
npeavn3BUKaHn oT | MHz MHz TpAGBa pna 6bae Takosa,
pPaavo4ecToTHN cbwo 6 Vrms |cbwo 6 Vrms | KakBOTO € B cpeaa Ha
noneta ISM n|ISM 1 | npobecoHanHo  3A4paBHO
IEC 61000-4-6 nobuTenckn nobUTenckn 3aBefeHve 1 AomawHa
PaguoyecToTV | pafMoyecToT | cpepa.

a) a
80% AM 1kHz | 80% AM 1kHz

KomeHTap:

a) ISM (MHaycTpranHun, Hay4yHU 1 MeauUMHCKK) YectoTn mexay 0,15 MHz n 80 MHz ca
6,765 MHz o 6,795 MHz; 13,553 MHz no 13,567 MHz; 26,957 MHz no 27,283 MHz; n
40,66 MHz po 40,70 MHz. JTiobuTtencknte paguo4ecToTHn YyectoTn mexxay 0,15 MHz n
80 MHz ca ot 1,8 MHz no 2,0 MHz, ot 3,5 MHz go 4,0 MHz, o1 5,3 MHz go 5,4 MHz, oT
7 MHz po 7,3 MHz, ot 10,1 MHz go 10,15 MHz, ot 14 MHz o 14,2 MHz, ot 18,07 MHz
no 18,17 MHz, ot 21,0 MHz o 21,4 MHz, ot 24,89 MHz no 24,99 MHz, ot 28,0 MHz no
29,7 MHz 1 ot 50,0 MHz no 54,0 MHz.

BHUMAHME : VznonssaHeTo Ha NightWatch+ B enektpomarHutHn cpeamn
& U3BBH Te3M OnmMcaHnsa MoXe Aa Aoseae A0 CMyLLUeHus, BoAeLmn A0 3aryba
Ha Bpb3KaTa MexAy ceH3opa v anapmeHata CTaHLuA.
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8.4 Perynauuu n cbOTBETCTBMA

NightWatch+ e B cboTBeTCTBME CbC CnegHUTE CTAHAAPTV 3a MEOVLMHCKU U3penva v
paavoobopyaBaHe M e NOANOXEeH Ha cneunanHy NabopaTopHM TeCcToBe 3a OueHka Ha
6e3onacHocTTa, eneKTpoMarHuTHaTa  CbBMECTUMOCT, 13non3saemMocTTa "
610CHBMECTUMOCTTA My.

OcHoBHa EN IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 EnekTpoMeanLmMHCKN

6esonacHoCcT M anapatu - Yact 1: O6WwM U3MCKBAHWA 3@ OCHOBHA 6e30MacHoOCT u

OCHOBHMU CbLUeCTBEHN XapaKTepucTukun

XapaKTepucTuku

UsnckBaHma 3a EN IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 - MeaumumHcka enekTpuyecka

EMC anapatypa - Yact 1-2: O6LWwm M3nCKBaHMA 3a OCHOBHA 6€30MacHoOCT U
ChblLleCTBEeHN ekcnyioataunoHHN nokasarenu - CTaH,ElapT Ha
obeareyeHne: ENeKTpOMarHUTHW CMylieHWA - W3UCKBaHWA 1
N3NUTBaHWA

EN 301 489-1 V2.2.3 CTaHaapT 3a enekTpoMarHMTHa CbBMEeCTUMOCT
(EMC) 3a pagvocbopbXeHna u yenyru; HYact 1: O6wm TexHu4eckn
M3NCKBaAHWUA, XapMOHVIGVIpaH cTaHaapT 3a €NIeKTpoOMarHnTHa
CbBMEeCTUMOCT

EN 301 489-6 V2.2.1 CTaHAapT 3a enekTpoMarHMTHa CbBMECTUMOCT
(EMC) 3a paaunocbopbXeHua v ycnyru; YacT 6: CneundmryHmn ycnosmsa
3a obopyaBaHe 3a LMdpoBu 6e3>KUYHM TenekomyHukaumm (DECT);

DECT ETSI EN 301 406 V2.2.2 (2016-09) Lincpposn nopobpeHn Ge3xnyHn
TenekomyHukauum (DECT); XapmoHu3vpaH cTaHaapT 3a A0CTbM A0
papvoyecToTHUA cnekTbp; Yact 1: DECT, DECT Evolution n DECT
ULE

UsnonssaHe 3a EN |EC 60601-1-11:2015+A1:2020 MepvuvHcKa enekTpuyecka

AOMAaLWHM rpMXu  anaparypa - Yact 1-11: O6wym 13nMCcKBaHUA 3a OCHOBHA 6€30MacHOCT 1
CbLUECTBEHN eKCMoaTauMoHHM nokasatenn - CraHpapT Ha
obesnevyeHne: M3nckBaHMA 332 MEAMLMHCKO  eneKTpU4ecko
obopyaBaHe U MEOULIMHCKN eNIeKTPUYECKN CUCTeMM, M3MON3BaHn B
[nomallHa cpega

MeauumHckn EN IEC 60601-1-8:2006+A1:2012+A2:2020 MeanumHckn
anapmeHu enekTpuyecku anaparty Yact 1-8: O6WM W3NCKBAHWA 32 OCHOBHA
cuctemmn 6€30MacHOCT W CbLECTBEHW EKCMI0oaTauMoHHU MokasaTtenu -

CraHpapT Ha obesneqeHne: O6WM M3NCKBaHNA, TECTOBE N yKa3aHuA
3a anapMeHn CUCTeMU B MEAVLIMHCKOTO eNeKTpU4ecko obopynBsaHe.

BuocbBmectumo  EN ISO 10993-1:2020 BronornyHa oueHka Ha MegULIMHCKUTE U3penusa
cT - Yact 1: OueHka 1 TecTBaHe B pamMKuTe Ha MnpoLeca Ha ynpasnieHne
Ha pucka
EN 1SO 10993-5:2009 BwuonormyHa oueHka Ha MeaunLMHCKUTE
n3penun, Yact 5: EN TecToBe 3a LMTOTOKCUYHOCT UH BUTPO
EN 1SO 10993-10:2023 B1onornyHa oueHKa Ha MeaAULMHCKU n3nenvsa,
Yact 10: U3nuTBaHuA 3a KOXKHa ceHecnbunuaauma
EN I1SO 10993-23:2021 BrionornyHa oueHka Ha MeanNLMHCKV N3aenua,
Yact 23: NanuteaHnA 3a apasHeHe

NightWatch +

YnpaBnenne Ha EN ISO 14971:2019+A11:2021 MNpunaraxe Ha ynpasneHne Ha pycka 3a
pucka MeULMHCKN n3aenua

Codryep 3a EN IEC 62304:2006+A1:2015 [lpouecs Ha >XWU3HEHWA LUWMKbA Ha
MeAVLMHCKN codpTyepa
ycTpoicTBa

Ku6epcurypHoct EN IEC 81001-5-1:2021 EpeKTUBHOCT M CUTYpPHOCT Ha 3OpaBHUA
codtyep u 3ppaeHute WUT cuctemm Yact 5-1: [eitHoctn no
CUTYPHOCTTA B XKM3HEHUA LIMKBIT HA NPOAYKTa
AAMI TIR57:2016/(R)2023 MpuHLMNM 32 CUTYPHOCT Ha MEAULIMHCKUTE
n3nenua - YnpasneHve Ha pucka

EtuketnpaHe wu EN ISO 15223-1:2021 MeaunumHcku nagenuna - CUMBONK, M3Non3saHn
cuUmBONU B €TUKeTUTEe Ha MeOULUMHCKATE W3[enuA, eTUKeTUpaHeTo W
npegocTaBAHaTa MHpopmMauma - YacT 1: O6wm nanckeaHua

MonsBaemoct EN IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020 MeanumHekun
enekTpuyeckn anapatu Yact 1-6 O6WM M3NCKBaHMA 3a OCHOBHA
6e30MacHOCT M CbLUECTBEHN XapakTepucTuku - [lombnHuTeneH
cTaHpapT: Msnonssaemoct
EN 62366-1:2015+A1:2020, MeguuuHckn wu3genua -- Yact 1:
MpunaraHe Ha WHXEHEPVHr Ha Mon3BaemMocTTa MpU MeaVLVHCKUTE
nagenua

8.5 KubepcurypHocT

LivAssured paboTu B CbOTBETCTBME C Hail-HOBUTE CTAHAAPTU 3a ynpaBfieHne Ha pucka B
06nacTTa Ha CUrypHocTTa, 3a [a 3anasv BalwuTe AaHHW B 6e3onacHocT. AnapmeHarta
CTaHLUMA 1 CEH30PBLT HEe CbXPaHABAT BbTPELLIHO HUKAKBM @HHW 38 CbCTOAHNETO. [laHHuTe,
3anucaHn OT CeH30pa, Ce 3anucBaT 3a He MoBeYe OT 5 MUHYTU.

AnapmeHaTa CTaHUMA 1 CEeH30pbT ca cBbp3aHyn Ype3 DECT Ultra Low Energy (ULE). DECT
€ cTaHfjapTuavpaH 3a uenute Ha 6e3xunyHarta Teneconus, a ULE ocurypasa nopobpeHo
KpunTupaHe. Bpb3kata cbrnacHo ctavpapta DECT u3nonsea TexHUKW 3a aboHaMeHT,
YAOCTOBEPABAHE U KPUNTUPaHe, 3a [Ja 3almTyi NOTOKa OT AaHHU, U M3Mon3Ba creuvanHa
paguoyecToTa 3a BUCOKa cTabunHocT. Bpbakata DECT, mnanonssana ot NightWatch+, e
TecTBaHa B CbOTBETCTBYE C Hali-HoBUTe cTanaapTh 3a DECT.

Cebp3BaHeTo ¢ noptana NightWatch He e 3aAbmxuTenHo, cucTemara € HambHO
yHkumoHanHa n 6e3 Ta3n Bpb3ka. Korato e cBbp3aHa, KOMyHMKaUMATa MeXay
anapmeHarta CTaHuMA 1 nopTana e kKpuntupaHa. [JaHHUTe ce CbXpaHABaT Npu NapTHLOP
cbc cepTudmkar ISO 27001:2022 - mexayHapodeH CTaHAapT 3a CUrYpHOCT, KOMTO
rapaHTMpa HaJIMumMeTo 1 NoAAbPXKaHETO Ha BUCOKO HUBO Ha CUTYPHOCT Ha AaHHuTe. OcseH
ToBa [aHHUTe, KouTo [lopTanbT mnokasBa, Ca aHOHWMHW [aHHW, 3anuMcaHn ot
YCTPOMCTBOTO, M He MoraT Aa 6baat MAeHTUMNLMPaHN OT HUKOe nLie.
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9 [OoknapgBaHe Ha UHUMOEHTHU

Bceku Cepuro3eH MHUMAOEHT, Bb3HMKHaN BbB Bpb3Ka C nu3fenneTo, Tpnéaa Aace goknagsa
Ha npou3soaMTenA U Ha KOMMETEeHTHWA OpraH Ha Abp)XXaBaTa, B KOATO € YCTaHOBEH
noTpebutenar.

10 Cpok Ha ekcnJioaTauuAa U rapaHumAa

NightWatch+ uma 2-roguwHa rapaHuma. B cnyvain ve NightWatch+ He pa6otn wnu
n3rnexpa, Ye paboTu HenpaBuIHO, MOJIA, CBbpPXETe ce ¢ LivAssured. 3a nHdopmauma 3a
KOHTaKT BuXTe pasgen 12 . O4akBaHUAT ekcrioaTtaumoHeH >kuBoT Ha NightWatch+,
BKNKOYUTENHO YacTuTe, [OCTaBeHu C yCTpOﬁCTEOTO, npn exxeaHeBHa yn0Tpe6a eb5 rognHn.

11 UsxsbpnAaHe

B kpaa Ha nonesHua cu xueoT NightWatch+ (3aegHo ¢ 6atepuAra) Tpa6sa na 6bae
NU3XBBPAEH B CbOTBETCTBME C MECTHOTO 3aKOHO4ATeNCcTBO M MECTHMA NpaBUSTHUK 3a
N3XBBbPIAHE Ha eNeKTPUYeckKo N eNIeKTPOHHO oéopynBaHe, BKJIOYUTENHO NTUTUEBO-AOHHN
6aTepun. He naxebpnante NightWatch+ B cTaHoapTHU KOHTeiHepW 3a OTNagbLu.

12 WHdbopmauma 3a KOHTaKT

O6cnyxBaHe U nopapbXKa ‘

LivAssured

Schipholweg 103
2316 XC Leiden
Hupepnangua

Monapwbixka: +3185 0601252
Wwmeiin: info@nightwatchepilepsy.com

]
[=]

www.nightwatchepilepsy.com
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