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PRODUKTOVERSIGT

24/7 EEG™ SubQ

(Apparat)

UNEEG™ SubQ
(Implantat)

24/7 EEG™ SubQ
(herefter systemet)
bestar af implanterbare
og ikke-implanterbare
dele (FIGUR A).

Den implanterbare del,
UNEEG™ SubQ, (herefter
implantatet) implanteres

FIGUR A

under huden og maler
elektroencefalografi (EEG).

Denne del kommmunikerer
med en ikke-implanterbar
del, 24/7 EEG™ SubQ
(herefter apparatet), der
forsyner implantatet med
strom samt modtager og



lagrer de registrerede EEG-
data. Disse data bliver sendt
via en tradlgs forbindelse.

Apparatet findes i to
varianter: en med en
magnet indendi (M1), og

en uden magnet (C1). Vaer
opmaerksom pa, hvilken
variant du har modtaget.
Der sidder et magnetsymbol
(FIGUR B) pa Ml-apparatet.
Personer, der har andre aktive
implanterbare apparater,
skal radfere sig med den
ansvarlige sundhedsfaglige
kontaktperson, for de
anvender Ml-varianten.
Ml-varianten fastgores pa
tojet med den medfalgende

fastgerelsesmagnet, mens Cl-
varianten fastgores pa tojet
med en plastikclips.

Apparatet maler og lagrer
desuden 3D-acceleration for
at understotte fremtidige
produktudviklinger. Disse
data krypteres og kan kun
leeses, hvis de sendes til
UNEEG™ medical.

/o\

FIGUR B



ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

VIGTIGT: Der kan veere
angivet yderligere advarsler
og forholdsregler i denne
brugsvejledning.

'\ ADVARSLER

* Implantatet ma ikke
anvendes i forbindelse
med falgende medicinske
procedurer. Implantatet
skal fjernes forud for en af
folgende behandlinger:

- MR-scanning. Implantatet
er ikke MR-sikkert.

- loniserende stralebe-
handling i neerheden af
implantatet (fx strale-
behandling af kraeft).

- Ultralydsbehandling i
neerheden af implantatet.

- Elektrisk strem, der leve-
res taet pa implantatet
(fx elektrokniv, elektro-
chokbehandling).

* Det er sikkert at udfere
felgende medicinske
procedurer sammen med
implantatet:

- Diagnostisk ioniserende
straling (fx rentgen,
CT-scanning).

- Diagnostisk ultralyd.



* Spoerg leegen, for du
faerdes pa steder, der kan
have en uhensigtsmaessig
indvirkning pa implantatet,
bla.

- Hospitalsomrader, hvor
patienter har begraenset
adgang.

- Kraftige, radiofrekvente
sendere (fx militaere
radarinstallationer, radio-
og tv-sendere).

* Brug af apparatet
naermere end 30 cm
fra andet elektronisk
udstyr (bl.a. radiofrekvent
kommunikationsudstyr) kan

medfore driftsfejl. Kontrollér,

at apparatet fungerer, hvis

sadan brug ikke kan undgas.

* Kun det medfglgende
tilbehgr ma forbindes til
apparatet.

* Apparatet og tilbehgret skal
opbevares utilgaengeligt
for bern.

FORHOLDSREGLER

Nar du bruger apparatet,

skal du vaere opmaerksom

pa folgende:

* Implantatet kan tage skade,
hvis det udsaettes for
fysiske pavirkninger. Du ma
ikke deltage i kampsport
sasom boksning, og brug
hjelm, nar du star pa ski,
karer mountainbike, rider
o.lign.



* Implantatet kan tage skade, med i bad, eller nar du

hvis det udsaettes for eks- svgmmer.
treme trykforskelle. Deltag « Undga at tabe apparatet.
ikke i ekstreme sportsaktivi- « Apparatet ma aldrig rengg-
teter sdsom faldskeermsud- res med vand eller rensevae-
spring eller dykning dybere sker. Se "4.2 RENGORING".
end 5 meter. * Apparatet ma ikke ned-

» Kontakt den ansvarlige saenkes i vaesker, heller ikke
sundhedsfaglige kontakt- sprit.
person, hvis implantations- « Forsag ikke at dbne eller
stedet har veeret udsat for reparere apparatet.

fysisk skade.

* Hold mobiltelefonen ved
gret modsat implantations-
stedet.

* Apparatet indeholder
persondata. Pas pa ikke
at miste apparatet.

» Du ma ikke have apparatet
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1. INDLEDNING

1.1 TILSIGTET ANVENDELSE
Apparatet maler og registre-
rer hjernens elektriske aktivi-
tet (EEG) via elektroder, der
implanteres subkutant (under
huden) i vaevet mellem
kraniet og huden. Beregnet
til personer, hvor uafbrudte,
ultralange EEG-optagelser pa
et enkelt sted er indiceret til
at hjaselpe med at overvage
og diagnosticere sygdomme
eller tilstande, der aendrer
EEG.

Produktets tilsigtede brugere
er maend og kvinder i alderen
18 &r og derover.

VIGTIGT: Du ber modtage
regelmaessig opfelgning fra
din ansvarlige sundhedsfagli-
ge kontaktperson i forbindel-
se med systemet.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Du bear ikke anvende sys-

temet i folgende tilfaelde:

¢ Hvis du har cochlear-
implantat(er).

* Hvis du behandles med
medicinsk udstyr, der
leverer elektrisk energi
i omradet omkring
implantatet.

* Hvis der er hgj risiko for
kirurgiske komplikationer,



fx aktiv systemisk infektion
0g haemoragisk sygdom
(bladning).

* Hvis du af psykiske eller
fysiske arsager ikke selv
er i stand til eller ikke har
den ngdvendige hjeelp til at
betjene systemet korrekt.

» Hvis du har en infektion pa
det sted, hvor implantatet
skal placeres.

* Hvis du betjener MR-
scannere.

* Hvis du har et erhverv/dyr-
ker en hobby, der omfatter

aktiviteter med ekstreme
trykforskelle (fx dykning
eller faldskaermsudspring).
NB! Dykning/snorkling

er tilladt ned til 5 meters
dybde.

Hvis du har et erhverv/dyr-
ker en hobby, der omfatter
aktiviteter med hgj risiko
for ydre pavirkninger mod
apparatet eller implantati-
onsstedet (fx boksning eller
lign.).



1.3 BIVIRKNINGER

Der kan forekomme de sam-
me generelle bivirkninger, der
normalt forbindes med en-
hver kirurgisk implantations-
procedure eller lokalbeda-
velse, ved indoperation af
implantatet.

Mere specifikt kan du opleve
folgende bivirkninger ved
implantation og brug af
systemet:

* Der kan forekomme haema-
tom (blodansamling) eller
serom (vaeskeansamling) i
naerheden af implantatet i op
til 3 uger efter operationen.

* Der kan forekomme forbi-
gaende smerter, hovedpine,
infektion og ubehag (her-
under gmhed, betaendelse,
haevelse, irritation og klze)
omkring implantatet i op til
3 uger efter operationen.
Nedsat blodcirkulation og
tryk pa huden omkring
implantatet kan beskadige
veevet.

Infektion, haevelse, amhed,
irritation eller klge i huden
omkring implantatet.

Der kan forekomme lej-
lighedsvis hovedpine eller
smerter ved laengerevaren-
de brug af systemet.

.

.



1.4 EFTER OPERATIONEN

Tag ikke bad, og ror ikke ved
det opererede omrade de
forste 24 timer efter implan-
tationen.

Undersgg dagligt implantat-
omradet for eventuelle tegn
pa infektion. Tegn pa infekti-
on kan veere:

* Raodme

*« Varme

* Smerter

* Heevelse

Hvis et eller flere af disse
tegn pa infektion forekom-
mer, eller hvis du er i tvivl
om, at alt er, som det skal

vaere, skal du kontakte den
ansvarlige sundhedsfaglige
kontaktperson.

Stingene kan fjernes ca.

1-2 uger efter implantatio-
nen, hvorefter apparatet kan
anvendes.



2. BESKRIVELSE AF APPARATET

2.1 APPARATETS DELE

Apparatet bestar af flere dele (FIGUR C).

(1) skive

Modtager EEG-data fra implantatet.

@ Forbindelseslys

Angiver, om skiven er forbundet
til implantatet.

@ Teend/sluk-knap

Langt tryk (3 sek.): Teend/
sluk apparatet. Dobbelttryk:
Dagbogsmarkering. Kort tryk:
Tiek apparatets status

@ Ladelys

Angiver, om apparatet oplades.

@ Opladerport

Indsaet opladeren her.

Fastgorelsesclips
(kun til CT)

Bruges til fastgerelse af
Cl-apparatet pa tojet.

Fastgorelsesmagnet
(kun til M1)

Bruges til fastgerelse af
Ml-apparatet pa tojet.







2.2 TILBEH@R
Ud over apparatet og denne
vejledning medfelger folgende
tilbehor:
* Oplader, der omfatter
- Veegadapter
- USB-kabel, 150 cm,
micro-USB-stik m/lang
spids (8 mm)
* Renseklud
» Klaebepuder

!\ ADVARSEL

* Kun det medfglgende
tilbeher ma forbindes
til apparatet.
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3. BRUG AF APPARATET

3.1 TAEND FOR APPARATET

. Tryk pa taend/sluk- Taender/slukker
knappen, og hold den
inde i ca. 3 sekunder, indtil h
"taendelyden” afspilles, og
taend/sluk-knappen blinker
gront (FIGUR D).

Indtil du har fastgjort skiven,

blinker forbindelseslyset @
hvidt, og apparatet vibrerer

og afspiller "frakoblet-lyden”

Frakoblet

Q0000

Slukker
efter 3 min

D
®

hvert 10. sekund (FIGUR E). FIGUR D

FIGURE



3.2 SAT APPARATET PA TQJET

* Apparatet findes i to
varianter: M1 og Cl.

e M1 har en magnet indeni
og et symbol udenpa
(FIGUR F)

* Der er ingen magnet i Cl.

« Ml fastggeres pa tejet med
en anden magnet, mens Cl
fastgores pa tojet med en
plastikclips.

FIGUR F

!\ ADVARSEL

» Magnetfeltet fra
Mil-apparatet kan
forstyrre andre aktive
implanterbare apparater
(fx pacemakere).

Hvis du har et andet
aktivt implanterbart
apparat, skal du
kontakte den ansvarlige
sundhedsfaglige
kontaktperson fer brug.



24/7 EEG™ SubQ

3.2.1 SET APPARATET PA MED FASTG@RELSESCLIPS
(kun relevant for Cl-varianten)

1. Veelg et passende sted pa
tojet, fx skjortekraven eller
en bh-strop.

2. Seet apparatet pa tojet ved
hjeelp af armene pa clipsen
(FIGUR G).

Bemeerk: Clipsvarianten
er ikke-magnetisk, og
det er sikkert at anvende
den i neerheden af andre
implanterbare apparater.

FIGUR G
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24/7 EEG™ SubQ

3.2.2 S/ET APPARATET PA MED FASTG@RELSESMAGNET
(kun relevant for M1-varianten)

1. Fjern fastggrelsesmagneten
fra apparatet.

2. Veelg et passende sted pa
tojet, fx skjortekraven eller
en bh-strop.

3. Anbring apparatet pa den
ene side af tgjet, og seet
fastgerelsesmagneten fast
pa den anden side
(FIGUR H).




3.3 FASTGOR KLABEPUDER

1. Ter huden pa implanta-
tionsstedet af med en tor
klud.

2. Tag en klaebepude fra
arket (FIGUR I). Serg for
at fa bade kleebepuden
og beskyttelsespapiret
af. Hvis klaebepuden ikke
slipper, kan du bruge en
fingernegl eller lignende.

3. Fastger klaebepuden pa
én af siderne af skiven
(FIGUR J).

4. Tag beskyttelsespapiret af
klaebepuden (FIGUR K).
Kontrollér, at klaebepuden
bliver pa skiven.

22

N

<8

FIGUR|

FIGUR J

FIGUR K



Kleebepuden ma ikke anven-
des i mere end 24 timer.

Klaebepuderne ma kun
anvendes én gang.

Na&r du fjerner skiven fra
huden, kan klaebepuden
stadig sidde fast. Fjern
klaebepuden fra skiven
med en fingernegl. Se
"4.2 RENG@RING”, hvis
der er limrester pa skiven.

Hvis du har problemer med
at fastgore kleebepuden pa
huden, kan du preve at rense
huden med en spritserviet.

Bemeerk: Apparatet og de
medfolgende klaebepuder er
fremstillet af ikke-allergene
materialer. Der kan ikke desto
mindre forekomme hud-
irritation i sjaeldne tilfaelde.
Kontakt den ansvarlige sund-
hedsfaglige kontaktperson,
hvis problemet varer ved.
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3.4 FASTG@R OG TILSLUT

SKIVEN

1. Hold skiven over implan-
tationsstedet UDEN at
fastgore den pa huden
(FIGUR L). Néar skiven
er i den rigtige position,
lyser forbindelseslyset
grent i 10 sekunder, og
"tilslutningslyden” afspilles
(FIGUR M). h

2. Seet skiven fast pa huden.

3. Tjek, at du kan bevaege @
hovedet frit. Prov at flytte

Forbundet Optager

Lyser 10 sek.

apparatet, hvis ledningen Aoperatet ot
er for kort. optagetse
Bemeerk: Apparatet er tavst FIGUR M FIGUR N

og lyser ikke, mens der
optages EEG (FIGUR N).

24



3.5 SLUK FOR APPARATET Teender/slukker

1. Tryk pa teend/sluk-knappen,
og hold den inde i ca. h
3 sekunder, indtil apparatet
slukkes. "Slukkelyden”
afspilles, og taend/sluk-
knappen blinker grent én
gang (FIGUR O).

FIGUR O
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3.6 OPLAD APPARATET

!\ ADVARSEL

* Brug kun den medfgal-
gende oplader til oplad-
ning af apparatet.

* Brug ikke apparatet,
mens det oplades.

Oplad apparatet med den

medfalgende oplader.

1. Seet opladeren i apparatets
opladerport.

2. Seet opladerens anden
ende i en almindelig
stikkontakt.

26

Du kan finde de lys og lyde,
der angiver opladning og lavt
batteriniveau, i TABEL 1.

Apparatet bor oplades, nar
det ikke er i brug. Batteri-
tiden, nar batteriet er fuldt
opladet, er mindst 24 timer.

Bemeerk: Hvis apparatet ikke
oplades helt mindst hver 30.
dag, kan det forstyrre dets
indre ur.

Bemeaerk: Apparatet slukkes,
mens det oplades.



Oplader Fuldt opladet Lavt Meget lavt

batteriniveau batteriniveau

En
gang
@

FIGUR P FIGUR Q FIGURR FIGUR S

TABEL 1: OPLADNING OG BATTERINIVEAU

Oplader Ladelyset blinker grant (FIGUR P).

Fuldt opladet Ladelyset lyser grent (FIGUR Q).

Teend/sluk-knappen og ladelyset blinker
Lavt batteriniveau  gult. "Lavt batteriniveau-lyden" afspilles
hvert 30. minut (FIGUR R).

Teend/sluk-knappen og ladelyset blinker
gult. "Lavt batteriniveau-lyden" afspilles
hvert 5. minut (FIGUR S).

Meget lavt
batteriniveau
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3.7 STATUSKONTROL Bemeerk: Apparatet fungerer

Kontrollér, at apparatet kun, nér det er korrekt
fungerer korrekt: forbundet til implantatet.

Hvis forbindelsen afbrydes,
1. Tryk kortvarigt pa teend/ vil der mangle data.

sluk-knappen.
2. Kontrollér apparatet,
se TABEL 2.

For yderligere
statusoplysninger, se FIGUR T.

TABEL 2: STATUS

Taendt og forbundet Forbindelseslyset lyser gront i
til implantatet 4 sekunder. "Tilslutningslyden" afspilles.

Teend/sluk-knappen og ladelyset lyser
Lavt batteriniveau  gult i 4 sekunder. "Tilslutningslyden”
afspilles.

Slukket Hverken lyd eller lys
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Symboler: @ Lyd @ Vibration

Teender/
slukker

N

Frakoblet

00000

Slukker
efter 3 min.

Forbundet Optager

Taendt 10 sek.

Apparatet
er tavst

@ under

optagelse

Fejl eller Lavt Meget lavt Oplader
datalager fuldt  patteriniveau batteriniveau
Slukker
efter

30 sek.

En
@ ..

@,

FIGURT

Dagbogs-
markering

Teendt
3 sek.

Fuldt
opladet



3.8 DAGBOGSMARKERING

Markér en haendelse

i EEG-data som anvist Dagbogsmarkering
af din sundhedsfaglige

kontaktperson: ‘ ‘

@Taendt
3 sek.
1. Dobbelttryk pa

teend/sluk-knappen.

Bemeerk, at dagbogsmarkering

kun er mulig, nar apparatet er
teendt, se TABEL 3. FIGUR U

TABEL 3: DAGBOGSMARKERING

Teend/sluk-knappen lyser grent i 3 sekunder.

Teendt "Dagbogsmarkerings-lyden” afspilles (FIGUR U).

Slukket Ikke muligt at markere en haendelse

30
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4. VEDLIGEHOLDELSE

Apparatet er veerdifuldt
medicinsk udstyr og bar
behandles forsigtigt. Dette
afsnit indeholder oplysninger
om handtering af apparatet.

4.1 HANDTERING

Apparatet ma ikke blive vadt.
Tor det grundigt af med en
klud eller lignende, nar du har
svedt kraftigt, fx efter hard
fysisk aktivitet.

Se miljgforhold under
“6. TEKNISK BESKRIVELSE”.

32

FORHOLDSREGLER

* Du ma ikke have
apparatet med i bad,
eller nar du svemmer.

» Undga at tabe apparatet.



4.2 RENG@RING

For at sikre, at apparatet
er hygiejnisk, anbefales
renggring mindst én gang
om ugen.

FORHOLDSREGLER

* Brug aldrig vand eller
rensevaesker.

» Apparatet ma ikke
nedsaenkes i vaesker,
heller ikke sprit.

Du kan bruge felgende til
rengering af apparatet:

» Denatureret sprit/ethanol
» Handdesinfektionsgel

* Renseklud (medfelger)

Renggringsprocessen er
som felger:

1.

Sorg for, at apparatet er
slukket, at skiven er blevet
fiernet fra hovedet, og

at kleebepuden er blevet
fiernet.

. Kom sprit pa rensekluden.
. Rens alle overflader pa

apparatet, ogsa kablet
og skiven.

. Lad apparatet torre inden

brug.
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4.3 BORTSKAFFELSE
Apparatet og alt elektronisk
tiloehor skal bortskaffes i
henhold til EU-direktivet
2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE).

Det betyder, at apparatet og
alt elektronisk tilbehgr skal
afleveres til genbrug og ikke

ma bortskaffes sammen med

husholdningsaffaldet.

34

4.4 DEFEKTE APPARATER

Hvis apparatet ser ud til at
vaere defekt, skal du kontakte
den ansvarlige sundhedsfag-
lige kontaktperson.

FORHOLDSREGEL
» Forsgg ikke at dbne eller
reparere apparatet.



4.5 IMPLANTATETS LEVETID
Implantatets levetid er

15 maneder efter implantati-
on. For udlgb af denne peri-
ode skal implantatet fjernes
ved en operation.

Implantatet kraever ingen
service i dets levetid.

4.6 VEDLIGEHOLDELSE AF
APPARATET

Apparatet kraever ingen
service i dets levetid.

4.7 PA REJSE

Du kan ga igennem
metaldetektorer og
fuldkropsscannere med

implantatet, men apparatet
skal afmonteres og sluk-

kes, for du gar igennem en
metaldetektor. Apparatet skal
behandles som elektronisk
handbagage, nar du gar igen-
nem sikkerhedskontrollen.

Du kan bruge apparatet
under flyveturen, men skal
altid folge luftfartsselskabets
retningslinjer for elektronisk
udstyr. Dette kan betyde, at
du skal slukke for apparatet
under start og landing. Er du
i tvivl, s& spoerg flypersonalet
om deres politik for elektro-
nisk udstyr.
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5. FEJLFINDING

| TABEL 4 finder du oplysnin-  Hvis du @nsker yderligere

ger om, hvordan du reagerer assistance ved brug af appa-

i forskellige situationer. ratet eller uventede haen-
delser, skal du kontakte den
ansvarlige sundhedsfaglige

kontaktperson.
TABEL 4: FEJLFINDING
PROBLEM MULIG ARSAG MULIG LOSNING
Teend/sluk-knappen Apparatets Oplad batteriet.

og ladelyset blinker  batteriniveau Se "3.6 OPLAD APPARATET".
gult. er lavt.

Teend/sluk-knappen Apparatet har Kontakt den ansvarlige sund-

og forbindelseslyset en fejl. hedsfaglige kontaktperson.
lyser radt. Datalageret er Kontakt den ansvarlige sund-
fuldt. hedsfaglige kontaktperson.
Apparatet teender Apparatet har Forseg forst at oplade batteriet.
ikke. enten et lavt Se "3.6 OPLAD APPARATET".
batteriniveau Hvis apparatet stadig ikke
ELLER en fejl. teender, skal du kontakte den
ansvarlige sundhedsfaglige
kontaktperson.
Forbindelseslyset Apparatet er ikke Tilslut apparatet til implantatet.
blinker hvidt. forbundet korrekt Se "3.4 FASTGOR OG TILSLUT

til implantatet. SKIVEN".
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6. TEKNISK BESKRIVELSE

Tilsigtet ydeevne
24/7 EEG™ SubQ registrerer
EEG.

Stremkilde

Apparatet ma kun oplades af
en strgmkilde, der overholder
kravene i IEC 60950-1.
Apparatet ma kun oplades
med den medfalgende oplader.
Opladeren er tilbehor til det
medicinske apparat.

Andring
Det er ikke tilladt at aendre
apparatet.

Reparationer
Apparatet indeholder ingen

dele, der kan udskiftes eller
repareres.

Miljgforhold

Folgende er de tilladte
miljgforhold for apparatet
og tilbehgret:

Tryk: 70 kPa (3000 m over
havoverfladen) til 150 kPa
(5 m under havoverfladen)

Relativ luftfugtighed:
10 % til 95 %

Temperatur: O °C til +40 °C

Kapsling: IP24, beskyttelse
mod genstande >12,5 mm
0g vandstaenk
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Specifikationer og egenskaber
Systemet bestar af folgende dele:

24/7 EEG™ SubQ

Apparat Leengde: 89,9 mm / Bredde: 375 mm.
Tykkelse (uden fastgerelsesmagnet): 10,9 mm.
Tykkelse (med fastgerelsesmagnet): 15,6 mm.
Polycarbonat/acrylonitril-butadien-styren (PC ABS).
Materialekvalitet: Sabic CYCOLOY HC1204HF.
Vaegt (uden fastgarelsesmagnet og ledning): 371 g.

Skive Diametre: 15,9 x 20,4 mm.
Tykkelse: 3 mm.
Stebt i epoxy
Vaegt (med ledning): 2,9 g.

Ledning Laengde: 360 mm.
Udvendig diameter: 1,4 mm
Kabel: Silikone.
Traekaflastninger: Polyamid (PA).
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UNEEG™ SubQ (implantat)

Hus 24 x17 x 3,3 mm.
Keramik, titanium, silikone, wolfram,
guld og rubin i gennemfgring.

Elektrode 103 mm.
Silikone.
3 kontaktpunkter.

Kontaktpunkter Udvendig diameter: 1,06 mm.
Laengde: 10 mm.
Pt-Ir.
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Specifikationer for apparatets

Oplader radiofrekvente modtagelse:
Producent ARTESYN Fc 1,0606 MHz
Model DAS5-O50EU RBW 30 kHz

Specifikationer for apparatets radiofrekvente
transmission:

Fc 1,0606 MHz
Modulation Belastningsmodulation (ASK)
Data 8,3 kbit/s
Manchester-kodet
oBW 25 kHz
ERP 73 dBm
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Immunitet

FANOMEN TESTMETODE IMMUNITETSTESTNIVEAU
Immunitet over for EN 61000-4-2 +/- 8 kV kontakt

elektrostatiske udladninger +/- 2,4, 8,15 kV luftudladning
Immunitet over for EN 61000-4-2 +/- 8 kV kontakt

elektrostatiske udladninger +/- 2,4, 8,15 kV luftudladning

- patientkoblingsporte T

Immunitet over for EN 61000-4-2 +/- 8 kV kontakt

elektrostatiske udladninger +/-2, 4, 8,15 kV luftudladning

- 1/0 SIO/SOP-porte T

Immunitetstest EN 61000-4-3 10 V/m

for indstralede 80 MHz til 2,7 GHz
radiofrekvensfelter 80 % AM 2 Hz

Immunitetstest EN 61000-4-3 385 MHz, 27 V/m, 18 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)

for indstralede
radiofrekvensfelter i
neerfeltet fra tradlost
radioudstyr

450 MHz, 28 V/m, FM +/- 5 kHz modulation., 1 kHz sinus

710 MHz, 9 V/m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
745 MHz, 9 V//m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
780 MHz, 9 V/m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
810 MHz, 28 V/m, 18 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
870 MHz, 28 V/m, 18 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
930 MHz, 28 V/m, 18 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
1720 MHz, 28/ Vi/m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
1845 MHz, 28 //m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
1970 MHz, 28 V//m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
2450 MHz, 28 Vi/m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
5240 MHz, 9 V/m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
5500 MHz, 9 Vi/m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
5785 MHz, 9 V/m, 217 Hz Puls Modulation (firkant 50 % pulsbredde)
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FANOMEN

TESTMETODE IMMUNITETSTESTNIVEAU

Immunitetstest for

EN 61000-4-4 +/-2kV
hurtige transienter/ 100 kHz repetitionsfrekvens
bygetransienter—
AC-forsyningsporte
Immunitetstest for hurtige EN 61000-4-4 Ikke relevant
transienter/bygetransienter
- DC-forsyningsporte
Immunitetstest for hurtige EN 61000-4-4 Ikke relevant
transienter/bygetransienter
- 1/O SIO/SOP-porte
Overspaendingsimmunitet- gy 61000-4-5 Linje-til-linje: +/- 0,5, 1kV linje til linje
AC-forsyningsporte Linje-til-jord: Ikke relevant, systemet er en
klasse ll-enhed
Overspaendingsimmunitet - gy 1000-4-5 Ikke relevant
DC-forsyningsporte
Overspaendingsimmunitet - g\ 61000-4-5 lkke relevant
1/O SIO/SOP-porte
Immunitet over for EN 61000-4-6 3V (6 Vi ISM-band og amaterradioband?)

ledningsbarne forstyrrelser
induceret af radiofrekvente
felter - AC-forsyningsporte

0]15-80 MHz
80 % AM 2 Hz
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FANOMEN

TESTMETODE IMMUNITETSTESTNIVEAU

Immunitet over for

n EN 61000-4-6 Ikke relevant
ledningsbarne forstyrrelser
induceret af radiofrekvente
felter - DC-forsyningsporte
Immunitet over for EN 61000-4-6 Ikke relevant
ledningsbarne forstyrrelser
induceret af radiofrekvente
felter - 1/O SIO/SOP-porte
Immumtetﬂover for EN 61000-4-6 Ikke relevant
ledningsbarne forstyrrelser
induceret af radiofrekvente
felter- patientkoblingsporte
Immunitet over for EN 61000-4-8 30 A/m
magnetfelter med 50 Hz
netfrekvenser
Immunitetspravning EN 61000-4-11 0% Ur; 0,5 perioder ved 0°, 90°, 135°, 180°, 225,
med spaendingsdyk, 270° og 315°
korte gpaendingsudfa\d 0 % Ut 1 perioder ved 0°
0g variationer i 70 % Ur; 10 perioder ved 0°
forsyningsspeendingen 0 % U, 250 perioder ved 0°
Ledningsbarne 1SO 7637-2 Ikke relevant

elektriske transienter p&
forsyningsledninger

2|SM (Industrielle, videnskabelige og medicinske) frekvensband mellem 0,15 MHz og 80 MHz er
6,765 MHz til 6,765 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til
40,70 MHz. Amaterradiofrekvensband mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz. 3,5 MHz
til 4,0 MHz. 5,3 MHz til 5,4 MHz. 7 MHz til 7.3 MHz. 10,1 MHz til 10,15 MHz. 14 MHz til 14,2 MHz.
18,07 MHz til 18177 MHz. 21,0 MHz til 21,4 MHz. 24,89 MHz til 24,99 MHz. 28,0 MHz til 29,7 MHz og

50,0 MHz til 54,0 MHz.



Emission

FANOMEN TESTMETODE KLASSE GRUPPE
Radiostgj - Ledningsbaret RF  EN 550711 Klasse B Gruppe 1
Radioste] - RF-udstraling EN 55011 Klasse B Gruppe 1
Emission af harmonisk strem ~ EN 61000-3-2 Klasse A -

Speendingsaendringer,
spaendingsfluktuationer

og flimmer i offentlige
lavspaendingsforsyningsnet

EN 61000-3-3
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24/7 EEG™ SubQ
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7. SYMBOLER OG MARKERINGER

Forklaring af symboler pa produkter og emballage:

Producent
Fremstillingsdato
Udlgbsdato
Batchnummer

Katalognummer

¢ & B WE K

Serienummer

a)
m

CE-meaerkning: Erklaering om, at produktet
opfylder alle krav til sikkerhed, sundhed og
miljgbeskyttelse for CE-maerkning og kan saelges
i hele E@S.



15t

> 51 B8

Ma ikke bortskaffes som almindeligt affald
Advarsel: Meddelelser med denne overskrift angi-
ver alvorlige bivirkninger, mulige sikkerhedsrisici og
utilstraekkelig ydeevne i forbindelse med apparatet.
Se brugsvejledningen

Temperaturgraenser

Graenser for luftfugtighed

Kapslingsklasse

BF-type anvendt enhed

Advarsel: Magnetfelt. Apparatet ma ikke komme

i naerheden af implantater, der er folsomme over
for magnetfelter.

47



UNEEG medical A/S
Borupvang 2
DK-3450 Allergd

www.uneeg.com

e

0344
2019
© 2020 UNEEG medical

2021/M
Rev. LTX10040-3



