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Kundens ansvar

Kundens ansvar

Trackit T4A er kun palidelig, nar den betjenes og vedligeholdes i overensstemmelse med instruktionerne i
denne manual, de medfglgende etiketter og indleegssedler. Et defekt system bar ikke bruges. @delagte eller
manglende dele, eller som er tydeligt slidte eller forurenede, skal straks udskiftes med nye originale dele, der
er fremstillet af eller kan fas hos Lifelines Neuro.

Ejeren af dette system er eneansvarlig for enhver funktionsfejl, der skyldes forkert brug eller vedligeholdelse/
reparation udfgrt af andre end en kvalificeret Lifelines Neuro-repraesentant, og for enhver funktionsfejl, der
skyldes dele, der er blevet beskadiget eller sendret af andre end en kvalificeret Lifelines Neuro-repraesentant.

Ejeren af dette system er eneansvarlig for tilslutningen af dette produkt til andre systemer, der ikke opfylder
de elektriske sikkerhedskrav klasse |, type BF, standarderne IEC 60601-1, IEC 80601-2-26, I[EC 60601-1-11,
IEC 60601-1-2 for medicinsk udstyr.

BEMARK: Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med Trackit T4A, skal indberettes til
producenten og, hvor det er relevant, til den kompetente myndighed i det EU-medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.
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Ansvarsfraskrivelser og garantier

Ansvarsfraskrivelser og garantier

Oplysningerne i dette afsnit kan aendres uden varsel.

Bortset fra som angivet nedenfor giver Lifelines Ltd ingen garantier af nogen art med hensyn til dette
materiale, herunder, men ikke begreenset til, de underforstaede garantier for salgbarhed og egnethed til et
bestemt formal. Lifelines er ikke ansvarlig for fejl i dette materiale eller for tilfeeldige skader eller fglgeskader i
forbindelse med levering, ydeevne eller brug af dette materiale.

Lifelines garanterer sine produkter mod alle materiale- og fabrikationsfejl i et ar fra leveringsdatoen.

Garantien bortfalder ved forkert brug, uheld, zendringer, uegnet fysisk miljz eller driftsmiljg, forkert
vedligeholdelse eller skader forarsaget af et produkt, som Lifelines ikke er ansvarlig for.

Lifelines garanterer ikke uafbrudt eller fejlfri drift af sine produkter.

Lifelines eller dets autoriserede agenter vil reparere eller udskifte produkter, der viser sig at veere defekte i
garantiperioden, forudsat at disse produkter anvendes som foreskrevet i betjeningsvejledningen i bruger- og
servicemanualen.

Ingen anden part er autoriseret til at give nogen garanti eller patage sig ansvar for Lifelines’ produkter.
Lifelines vil ikke anerkende nogen anden garanti, hverken underforstaet eller skriftlig. Desuden kan service
udfgrt af andre end Lifelines eller dets autoriserede agenter, enhver teknisk modifikation eller sendring af
produkter uden Lifelines’ forudgaende, skriftlige samtykke vaere arsag til, at denne garanti bortfalder.

Defekte produkter eller dele skal returneres til Lifelines eller dets autoriserede agenter sammen med en
forklaring pa fejlen. Forsendelsesomkostninger skal forudbetales.

Lifelines Ltd. fremstiller hardware og software til brug pa eller med standard kompatible computere og
styresoftware. Lifelines patager sig dog intet ansvar for brugen eller palideligheden af sin software eller
hardware med udstyr, der ikke er leveret af tredjepartsproducenter, der er accepteret af Lifelines pa
kgbsdatoen.

Alle garantier for tredjepartsprodukter, der anvendes i Trackit T4A-systemet, er den pagaeldende producents
ansvar. Der henvises til den relevante dokumentation for hvert produkt for yderligere oplysninger.

Dette dokument indeholder proprietaere oplysninger, der er beskyttet af ophavsret. Alle rettigheder er
forbeholdt. Ingen del af dette dokument ma fotokopieres, gengives i nogen anden form eller oversaettes til et
andet sprog uden forudgaende skriftligt samtykke fra Lifelines.

Varemaerker

Microsoft og Windows er registrerede varemaerker tilhgrende Microsoft Corporation. Alle andre varemaerker
og produktnavne tilhgrer deres respektive ejere.
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Ansvarsfraskrivelser og garantier

Producentens ansvar

Producenten og distributaren anser sig kun for at veere ansvarlige for udstyrets sikkerhed, palidelighed og
ydeevne, hvis:

e Alt perifert udstyr, der skal bruges sammen med Trackit T4A-systemet, leveres af
tredjepartsleverandarer, der er anbefalet af producenten;

* Monteringer, udvidelser, tilpasninger, zendringer eller reparationer kun udfgres af personer, der er
autoriseret af producenten;

e Den elektriske installation i det relevante rum opfylder de relevante krav;

e Udstyret bruges af en sundhedsfaglig person og i overensstemmelse med brugsanvisningen.

BEMZARK: Udstyrets specifikationer kan aendres uden varsel.

BEMARK: Elektromedicinsk udstyr kraever saerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal
installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i tilleegget.
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Oversigt

1 Oversigt

1.1 Generel beskrivelse

Indikationer for brug

Trackit T4A EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-forstaerker bruges som hjaelp til
diagnosticering af neurofysiologiske lidelser som f.eks. epilepsi.

I FORSIGTIG: Fgderal (USA) lovgivning begraenser dette udstyr til salg af eller efter ordre fraen
- lege.

Tilsigtet brug

Trackit T4A EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-forstaerker er beregnet til at blive brugt
som front end-forstaerker til at indsamle, lagre og overfare elektrofysiologiske signaler (tradlgst eller med
kabel).

Tilteenkt bruger

Den tilsigtede bruger af udstyret er en sundhedsfaglig person, der har uddannelse og viden til at udfgre EEG
(elektroencefalografi)-undersggelser og har kendskab til EEG (elektroencefalografi)-udstyr og -praksis.

Generel beskrivelse

Trackit T4A EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-forstaerker er en 32-kanals
elektroencefalograf-optager, der er beregnet til brug i professionelle og hjemlige sundhedsmiljger til ambulant
EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy) og laboratorieovervagning.

Trackit T4A har fglgende funktioner:
e Type-BF patientisolation til anvendte dele.

e 28 EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-indgange og 4 bipolare polysomnografi-
indgange.

¢ Indbygget elektrodeimpedansmaling og kalibreringskontrol.

e USB- eller tradlgs kommunikation til Trackit Solo eller Acquisition PC.

e Drevet af to litium-polymer batteripakker til 72 timers optagelse med internt backup-batteri.

e Strgmforsyning via USB ved brug af USB-kabel.

e Trykknap til patienthaendelse, med tilslutning til fjernbetjeningsknap (ekstraudstyr).

* Opbevaring pa flytbart SD-kort.

* Vandtaet taske medfglger til hjemmebrug.

* Deregistrerede data gennemgas ved hjzelp af gennemgangs- og analysesoftware pa en pc (computer).
¢ Indbygget positionssensor og lyssensor.

Trackit T4A-forstaerker er beregnet til at blive konfigureret og indstillet af en uddannet sundhedsfaglig
person. Patienten bgr have minimal interaktion med Trackit T4A ud over at trykke pa haendelsesknappen.

Dette udstyr er kun beregnet som et hjeelpemiddel til patientvurdering. Det skal bruges sammen med andre
metoder til at stille en patientdiagnose. Udstyret opretholder eller understgtter ikke liv.
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Oversigt

1.2 Advarsler og forsigtighedsregler

Tegnet Forsigtig angiver en situation
eller procedure, der kan forarsage
skade pa udstyret eller forkert brug af
det.

Tegnet Advarsel angiver en situation
eller procedure, der kan veere farlig
for patienten og/eller brugeren.

Brug ikke Trackit T4A EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-forstaerkeren i et
MR-miljg (Magnetisk Resonans) (MRI), i et iltrigt miljz eller under defibrillering.

Dette udstyr er beregnet til at blive brugt af en sundhedsfaglig person og i overensstemmelse
med denne brugsanvisning, som skal laeses i sin helhed, far enheden tages i brug.

Dette udstyr er kun beregnet som et hjeelpemiddel til patientvurdering. Det skal bruges sammen
med andre metoder til at stille en patientdiagnose. Dette udstyr ma ikke bruges til at konstatere
hjernedgd.

Brug kun pc’en (computeren) og strgmforsyningen af medicinsk kvalitet som leveret eller
godkendt af Lifelines.

Lifelines leverer ikke EEG (elektroencefalografi)-elektroder. For at sikre patientsikkerheden
skal de anvendte elektroder vaere godkendt i henhold til direktiv 93/42/E@F om medicinsk
udstyr, forordning 2017/745 om medicinsk udstyr i Europa eller FDA-godkendt (Food and Drug
Administration) (Fgdevare- og leegemiddelstyrelsen) til brug i USA.

Den ledende del af elektroderne og deres stik, herunder den neutrale elektrode, ma ikke komme
i kontakt med andre ledende dele, herunder jordledere.

Seet ikke USB-stikket i nogen anden enhed end Trackit Solo eller den PC, der er leveret eller
godkendt af Lifelines. Tilslut ikke andet udstyr til Trackit Solo eller PC’en.

Rar ikke samtidig ved tilgaengelige USB-kontakter eller andre kontakter pa pc’en (computeren)
og patienten.

Fare for kvaelning pa grund af lange kabler. Som med alt andet medicinsk udstyr skal
patientkablerne fgres omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten bliver viklet ind i
dem eller kvalt.

Sgrg for, at baeretaske og stropper baeres uden pa tgjet for at forhindre enhver mulighed for
hudirritation.

Udstyrets funktion eller sikkerhed kan blive forringet, hvis det har veeret udsat for ugunstige
forhold under opbevaring eller transport. Hvis der pa noget tidspunkt er mistanke om, at
funktionen eller sikkerheden er forringet, skal instrumentet tages ud af drift og sikres mod
utilsigtet brug.

© © 006 0 0 o 0o o6
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Oversigt

Udstyret ma ikke abnes eller a&endres uden producentens tilladelse.

Udskift kun litium-polymer batteripakker med batteripakker, der leveres af Lifelines. Brug af et
andet batteri kan medfgre risiko for brand eller eksplosion.

Litium-polymer batteripakker, der bruges i denne enhed, kan udggre en brandfare eller kemisk
forbraendingsfare, hvis de behandles forkert. Ma ikke skilles ad, opvarmes til over 100°C (212°F)
eller braendes.

Den baerbare computer ma kun tilsluttes den stremforsyning til beerbare computere
af medicinsk kvalitet, som er leveret eller godkendt af Lifelines. Brug ikke en standard
stremforsyning til en baerbar computer.

@ Rar ikke ved batterikontakterne (i Trackit T4A-batterirummet) og patienten samtidig.

Elektromedicinsk udstyr kreever seerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal installeres
| og tages i brugihenhold til EMC-oplysningerne i tilleegget (Medical electrical equipment needs
> special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service according to
the EMC information provided in the Appendix).

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne
' antenner) ma ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Trackit T4A,
herunder kabler, der er specificeret af Lifelines Ltd. Ellers kan det resultere i en forringelse af
dette udstyrs ydeevne.

Brug ikke mobiltelefoner, sendere, stramtransformatorer, motorer eller andet udstyr, der
| genererer magnetfelter, i neerheden af T4A-forsteerkeren. Der henvises til tilloegget for flere
oplysninger.

Hvis Trackit T4A-forsteerkeren ikke skal bruges i et stykke tid, skal batteripakkerne tages ud.

| Forstaerkeren ma kun bruges med det USB-kabel, der fglger med enheden.

Der ma ikke traenge vaeske ind i instrumentets kabinet eller stik. Brug ikke acetone pa nogle af
instrumenterne.

Faderal (USA) lovgivning begraenser dette udstyr til salg af eller efter ordre fra en laege.

KONTRAINDIKATIONER: Der er ingen kendte kontraindikationer ved brug af dette udstyr.
BIVIRKNINGER: Der er ingen kendte bivirkninger ved brug af dette udstyr.
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Oversigt

1.3 Forklaring af symboler

Symbol | Betydning Symbol ‘Betydning

Type BF anvendt del @ Falg betjeningsvejledningen

Indgangs-/udgangsforbindelse —@ Indgangstilslutning

Seerlig genbrug pakraevet* Bluetooth

<

Laesning/skrivning af

Se advarslerne i brugervejledningen hukommelseskort

Trykknap til fjernhaendelse haendelseskontakt

Adgang til batteridgr - der henvises
ARl EE: 7 tilafsnit3.3

@ Teend/sluk-kontakt og patientens

Fare ved internt batteri EC .
- der henvises til afsnit 1.5 .E Europzeisk repraesentant

=3 ST OIS

O

Batteripakkens identifikation M Medicinsk udstyr

=
[~

* Maikke bortskaffes pa lossepladsen. Dette produkt omfatter batterier, printplader, elektroniske komponenter, ledninger og
andre elementer i elektroniske enheder. Nar dette udstyr er udtjent, skal alle lokale love og regler fglges for korrekt genbrug eller
bortskaffelse af sddant udstyr. Kontakt den lokale distributer for oplysninger.

Opbevaring og transportsymboler

_,ﬂ/- Temperaturgraenser I Skrgbelig T Opbevares tgrt

Greenser Graenser for International
for relativ _@ P22

luftfugtighed atmosfaerisk tryk beskyttelseskode*

*Beskyttet mod indtreengen af faste genstande med en diameter pa 12,5 mm.
*Beskyttet mod adgang til farlige dele med en finger.
*Beskyttet mod indtraengen af dryppende vand (15° haeldning).
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1.4 Komponenter og tilbehar

Trackit T4A-komponenter:

Komponent | Delnummer

Trackit T4A-forstaerker 1600
USB-kabel til Trackit T4A-forstaerker 1601
Taske og stropper til Trackit T4A 1602
Trackit T4A Litium-polymer batteripakke (x2) 1603
Batterioplader med en plads og str@gmforsyning (Maerke: RRC Power Solutions) 1604
Batterioplader med en plads (Marke: Mascot) 1616
Trackit software, standard 1009
Trackit T4/T4A-vaerktgj 1408
SD-kort, 16GB, industriel kvalitet 1610
Netkabel, 2-polet, 1,8 m (til batterioplader med én plads). regioner: Usa Storbritannien, EUeller Australien | 1617 XX(xx=EU, UK, US eller AUS)

Komponenter/kompatibelt tilbehgr til Trackit T4A (ekstraudstyr):

Ekstraudstyr | Delnummer

Patienthaendelseskontakt 1353
Batterioplader med 4 pladser og stremforsyning 1605
USB-kabel (170 mm) til Trackit T4A-forstaerker 1611

Trackit Solo

1700XX (xx=EU, UK, or US)

Delnumre kan indledes med “L14" pa maerkning eller emballage.

Anvendte dele, type BF
EEG (elektroencefalografi)-elektroder

Forstaerkeren forbindes til EEG (elektroencefalografi)-elektroderne med standard 1,5 mm bergringssikre DIN

42802-stik.

Administration) (Fgdevare- og leegemiddelstyrelsen) til brug i USA.

Lifelines leverer ikke EEG (elektroencefalografi)-elektroder. For at sikre patientsikkerheden
@ skal de anvendte elektroder vaere godkendt i henhold til direktiv 93/42/E@F om medicinsk
udstyr, forordning 2017/745 om medicinsk udstyr i Europa eller FDA-godkendt (Food and Drug

i kontakt med andre ledende dele, herunder jord.

@ Den ledende del af elektroderne og deres stik, herunder den neutrale elektrode, ma ikke komme

Trykknap til patienthaendelse

Trykknap til patienthaendelse bruges af patienten til at markere en handelse.

51305-006-DA
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Litium-polymer batteripakker

To 2,4 Ah litium-polymer batteripakker bruges som hovedstrgmkilde til forstaerkeren. Batteripakkerne sidder
i batterirummet pa Trackit T4A. Der henvises til afsnit 2.5.

@ Udskift kun litium-polymer batteripakker med batteripakker, der leveres af Lifelines. Brug af et
andet batteri kan medfgre risiko for brand eller eksplosion.

SD-hukommelseskort

Optaget EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-data gemmes pa et flytbart SD-kort. Trackit
T4A leveres med et 16 GB MicroSD-kort af industriel kvalitet (med adapter). Dette kort skal bruges for at
sikre den bedste ydeevne og fortsat palidelige optagelser.

Et 16 GB-kort er tilstraekkeligt til 10 dages optagelse ved 250 sps med en typisk 10-20-opsaetning. En
72-timers optagelse ved 250 sps med 24 kanaler bruger 4,7 GB lagerplads.

Trackit T4A understgtter SD-kort med en kapacitet pa op til 64 GB, der bruger FAT32-filsystemet.

BEMARK: Et industrielt SD-kort anbefales til T4A-forstaerkeren.

Tasker og stropper til ambulant brug

T4A-tasken indeholder Trackit T4A, nar den bruges ambulant. Tasken beskytter forsteerkeren mod vand og
stov (IP22-beskyttelse).

USB-kabel til tilslutning til pc (computer)

For brug pa hospitalet kan forsteerkeren tilsluttes direkte til en USB-port pa pc’en (computeren).

Forstaerkeren ma kun bruges med det USB-kabel, der fglger med enheden.

Software til opseetning og optagelse

Trackit-software til opsaetning bruges til at opsaette Trackit T4A og til at gennemga optaget EEG
(elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-data. Softwaren giver ogsa mulighed for at optage pa pc’en
(computeren).

Der henvises til hdndbogen til Trackit Plus-softwaren

Trackit Solo

Trackit Solo kan bruges som indsamlingssystem (i stedet for en PC) og kan inkludere optagelse af video under
EEG-undersggelsen. Trackit Solo inkluderer en medicinsk godkendt stremforsyning.

Se brugervejledningen til Trackit Solo

51305-006-DA
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Oversigt

AC/DC-stramforsyning af medicinsk kvalitet til Acquisition PC (computer)

For at kontrollere laekstrammen i patientmiljget skal Acquisition PC’en (computeren) bruge en strgmforsyning
af medicinsk kvalitet.

@ Brug kun den pc (computer), der er leveret eller godkendt af Lifelines.
Brug kun strgmforsyning af medicinsk kvalitet, som er leveret eller godkendt af Lifelines.

1.5 Udskiftelige dele

Efter anmodning stiller Lifelines kredslgbsdiagrammer, komponentlister, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner eller andre oplysninger til radighed, der kan hjeelpe servicepersonalet med at
reparere de dele, som Lifelines har udpeget som dele, der kan repareres af servicepersonalet.

Udskiftning af internt batteri - kun for servicepersonale
Trackit T4A indeholder en genopladeligt litium-ion-knapcellebatteri af typen LIR2450.

Hvis batteriet udskiftes af utilstreekkeligt uddannet personale, kan det medfgre fare. Det ma
kun udskiftes med den korrekte type. Der henvises til servicevejledningen til Trackit T4A.

51305-006-DA 11
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Installation og vedligeholdelse

2 Installation og vedligeholdelse

Falgende afsnit skal laeses og forstas, far udstyret TANDES.

Elektromedicinsk udstyr kraever sarlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal installeres
og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i tilleegget (Medical electrical equipment needs
special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service according to
the EMC information provided in the Appendix).

Udstyrets funktion eller sikkerhed kan blive forringet, hvis det har veeret udsat for ugunstige forhold under
opbevaring eller transport. Hvis der pa noget tidspunkt er mistanke om, at funktionen eller sikkerheden er
forringet, skal instrumentet tages ud af drift og sikres mod utilsigtet brug.

Producenten skal kontaktes, hvis der er brug for hjeelp til opsaetning, brug eller vedligeholdelse af udstyret
eller for at rapportere uventet drift eller haendelser.

Montering af systemet og eventuelle zendringer i labet af dets levetid kraever evaluering i henhold til kravene i
IEC 60601-1.
2.1 Kontrol af fuldstaendighed og integritet

1. Tag udstyret ud af emballagekassen(erne).
2. Brug styklisten til at kontrollere, at alle bestilte varer er modtaget..

3. Se efter tegn pa skader, der kan vaere opstaet under transport eller opbevaring. Hvis der konstateres
skader, ma instrumentet ikke bruges. Kontakt forhandleren.

2.2 Miljgmaessige parametre for drift

De miljgmaessige betingelser for drift og opbevaring/transport er som fglger:

Driftsmeessig: Opbevaring og transport:

Temperatur +5°C til +40°C Temperatur -25°C til +70°C
(+41°F til +104°F) (-13°F til +158°F)
Relativ fugtighed 15% til 93% Relativ fugtighed Up to 93% ikke-
ikke-kondenserende kondenserende ved
+70°C (158°F)
Atmosfaerisk tryk 700 hPatil 1060 hPa Atmosfeerisk tryk 500 hPatil 1060 hPa

2.3 Tilslutninger til stremforsyning
Trackit T4A

Krav til stramforbrug 3,7 V litium-polymer batteripakke eller standard USB-port (5 V)
Stremforbrug Maksimal effekt fra USB-port: 2,5 W.

] Forstaerkeren ma kun bruges med det USB-kabel, der fglger med enheden.

51305-006-DA 12
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Installation og vedligeholdelse

Trackit Solo

Krav til stramforbrug 100-240 VAC, 50/60 Hz, maks. 1,5 A.
Stremforbrug 60 W

AC-stramforsyningsmodul af medicinsk kvalitet til Acquisition PC (computer)

AC-strgmforsyningsmodul af medicinsk kvalitet til Acquisition PC (computer)

Indgang til lysnettet: 100-240 Vac,47-63 Hz, 1,4 A ved 115 Vac, 0,7 A ved 230 Vac.
Udgang: 20Vdc, 5.25A.

Computeren ma kun tilsluttes den medicinske stragmforsyning til baerbare computere, som
er leveret eller godkendst af Lifelines. Brug ikke en standard strgmforsyning til en baerbar
computer.

Brug kun den pc (computer), der er leveret eller godkendst af Lifelines.

Batteriopladere

Easypack-oplader med én plads (RRC Power Solutions) (p/n 1604)

AC/DC-strgmadapter Ladestation til batterier
Indgang til lysnettet: | 100-240VAC, 50/60Hz, 0,35A maks. Strgmindgang: 5VDC, 1A nom.
Udgang: 5VDC, 1A Max. Micro-USB-stik Udgang: 4.2VDC, 1A max.

Oplader med én plads (Mascot) (p/n 1616)

Indgang til lysnettet: | 100-240Vac, 50-60Hz, max 0.25A
Udgang: 4.2Vdc, 1.5A max.

Oplader med fire pladser (p/n 1605)

AC/DC-streamadapter Ladestation til batterier
Indgang til lysnettet: | 100-240VAC, 50/60Hz, 1.3A max. Stremindgang: 5.2Vdc, 4.0A
Udgang: 5.2Vdc, 4.0A Udgang: 4.2VDC 1A max (x 4).

2.4 Installation og betjening af baerbar computer

Den baerbare computer ma kun tilsluttes den stremforsyning til beerbare computere
af medicinsk kvalitet, som er leveret eller godkendt af Lifelines. Brug ikke en standard
@ stremforsyning til en baerbar computer.

Brug kun den baerbare computer, der er leveret eller godkendt af Lifelines.

1. Tilslut netledningen til stremforsyningen af medicinsk kvalitet.
2. Slut stremforsyningen til stremindgangen pa den baerbare computer.

3. Slut netledningen til stikkontakten.

BEMARK: Netledningen fungerer som afbryder for streamforsyningen til enheden. Nar den er tilsluttet
en stikkontakt, skal den placeres, sa den er let tilgaengelig.
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4. Forinstallation og betjening af den baerbare computer henvises til producentens instruktioner, der falger
med.

Rar ikke samtidig ved tilgaengelige USB-kontakter eller andre kontakter pa pc’en (computeren)

@ og patienten.
Hvis USB-kablet bruges i hjemmet, skal den bzaerbare computer og stramforsyningen placeres
1,5 m veaek fra patienten.

2.5 Trackit Solo

Opsaetning af Trackit Solo

1. Placer Trackit Solo pa en solid, robust overflade, vaek fra gulvet (f.eks. et sofabord).
2. Pakstrgmkablet helt ud, og slut det til en strgmkilde.

3. Traek kamerastangen helt ud, og placer kameraet og Trackit Solo, sa patienten er synlig for kameraet.

BEMZARK: Trackit Solos stramkabel fungerer som afbryder for strgmforsyningen. Nar Solo er tilsluttet
en stikkontakt, skal den placeres séledes, at stramstikket er let tilgaengeligt. Trackit Solo kan afbrydes fra
stremforsyningen ved at traekke netledningen ud.

Taend og sluk for Trackit Solo

Tryk pa og slip teend/sluk-knappen for at taende Trackit Solo. Skaermen vil taende efter fa sekunder.

Tryk pa og slip hurtigt taend/sluk-knappen for at saette Trackit Solo i standbytilstand. Tryk pa og slip hurtigt
teend/sluk-knappen igen for at afslutte standbytilstand.

Tryk pa Windows-knappen eller Windows startmenuen (pa touchskaermen) og tryk pa “Shutdown”
(luk ned) for at slukke for Trackit Solo.”.

For fuldstzendige brugsanvisninger henvises der til brugervejledningen til Trackit Solo.

2.6 Betjening af batteri

Li-Polymer batteripakke

@ Udskift kun litium-polymer batteripakker med batteripakker, der leveres af Lifelines. Brug af et
andet batteri kan medfgre risiko for brand eller eksplosion.

forbreendingsfare, hvis de behandles forkert. Ma ikke skilles ad, opvarmes til over 100°C (212°F)

@ Litium-polymer batteripakker, der bruges i denne enhed, kan udggre en brandfare eller kemisk
eller braendes.

Hvis Trackit T4A ikke skal bruges i et stykke tid, skal batteripakkerne tages ud.
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Trackit T4A far strgm fra en eller to batteripakker. Nar de er fuldt opladet, vil to batteripakker typisk give
strgm til enheden i 72 timer, afhaengigt af antallet af kanaler, samplingshastighed og tradlgs brug.

Den typiske levetid for batteripakkerne er 500 opladnings- og afladningscyklusser.

Der kraeves en stationaer oplader for at genoplade batteripakkerne. Trackit T4A oplader ikke batteripakkerne.
Der henvises til afsnit. Refer to Section 3.10.

Det er meningen, at de sundhedsfaglige personer skal udskifte batteripakken(erne), fgr en optagelse
pabegyndes. Patienten skal ikke udskifte batteripakkerne.

Brugsanvisning til Li-Polymer batteripakke

e Batteripakkerne oplades ved hjzlp af den specificerede bordoplader. Der henvises til de instruktioner,
der fglger med opladeren.

 Diriftstiden vil vaere kortere end normalt ved lave temperaturer. Batteriet kan bruges mellem 0°C (32°F)
0g 45°C (113°F), men giver den bedste ydelse mellem 10°C (50°F) og 30°C (86°F).

e Hyvis batteripakkerne giver faerre driftstider end normalt, er de udtjente og skal udskiftes.Bortskaf
brugte batterier pa korrekt vis, og hold dem veek fra barn.

Internt Li-lon backup-batteri

Det interne backup-batteri gar det muligt for enheden at fortsaette med at fungere i en kort periode (ca. 30
minutter), sa den primaere batteripakke kan udskiftes. Det oplades automatisk, nar forstaerkeren er taendt, og
enten tilsluttet via USB eller udstyret med en batteripakke.

Den typiske levetid er 500 opladnings- og afladningscyklusser. Backup-batteriet kan kun udskiftes af
servicepersonale.

2.7 Brugihjemmemiljg
Udstyret bruges i hjemmet:

* Trackit T4A skal bruges i sin taske, hvor den er beskyttet mod indtraengen af faste genstande og vand i en
grad af IP22.

¢ Hold udstyret vaek fra varmekilder.
e Ma ikke bruges naer mobiltelefoner.
e Lad ikke keeledyr eller bgrn lege med udstyret eller sensorkablerne.

e Nar udstyret betjenes med eller uden Bluetooth tilsluttet, skal andre enheder i naerheden flyttes vaek
eller slukkes for at reducere sandsynligheden for interferens med udstyret eller af udstyret.

2.8 Brugsammen med andet udstyr

Defibrillatorer og HF-kirurgisk udstyr

Udstyret er ikke defibrillatorsikkert og bar ikke bruges i situationer, hvor det er sandsynligt, at en defibrillator vil
blive brugt.

Udstyret ma ikke bruges sammen med eller i naerheden af hgjfrekvent kirurgisk udstyr.
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Andet patienttilsluttet udstyr

Nar det bruges samtidig med andet patienttilsluttet udstyr, f.eks. en pacemaker eller anden elektrisk
stimulator, er det usandsynligt, at der vil opsta en sikkerhedsrisiko. Laes dog altid den dokumentation, der
folger med det andet patienttilsluttede udstyr, for at sikre, at alle farer, advarsler og forsigtigheder er taget i
betragtning, far udstyret bruges sammen.

Laekstrgm

Dette system er designet til at overholde IEC 60601-1, den internationale standard for elektromedicinsk udstyr,
som specificerer de tilladte niveauer for laekstrgm. Der er en potentiel fare i summen af laekstrgm forarsaget af
at forbinde flere stykker udstyr sammen. Da dette system kan bruges sammen med almindelige elektroniske
enheder, skal den samlede laekstram testes, hver gang systemet sendres.

Der ma ikke veere nogen elektriske forbindelser mellem systemudstyret, som far strgm via en stramforsyning
af medicinsk kvalitet, og andet udstyr, der far strgm fra en anden strgmforsyning.
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2.9 Forstyrrelser

Trackit T4A vil fortsat fungere i naervaer af radiofrekvente magnetfelter (RF) og virkningerne af elektrostatiske
udladninger (ESD) (Electrostatic discharges) og anden interferens i overensstemmelse med kravene i [IEC60601-
1-2. Trackit T4A optager dog signaler med meget lav amplitude, og en sddan interferens kan forarsage
signalartefakter.

Trackit T4A har en godkendt Bluetooth-radio af industristandard. Det giver minimal risiko for gensidig
interferens med andet udstyr. Andre enheder i naerheden skal flyttes veek eller slukkes for at reducere
sandsynligheden for interferens med udstyret eller af udstyret.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner)
ma ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Trackit T4A, herunder kabler, der er
specificeret af Lifelines Ltd. Ellers kan det resultere i en forringelse af dette udstyrs ydeevne.

Brug ikke mobiltelefoner, sendere, stramtransformatorer, motorer eller andet udstyr, der genererer
magnetfelter, i neerheden af T4A-forstzerkeren. Der henvises til tillaegget for flere oplysninger.

Elektromedicinsk udstyr kraever szerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal installeres og tages i
brug i henhold til EMC-oplysningerne i tilleegget (Medical electrical equipment needs special precautions
regarding EMC and needs to be installed and put into service according to the EMC information provided in
the Appendix).

2.10 Vedligeholdelse og rengaring

Trackit T4A kraever ingen rutinemaessig afprgvning, kalibrering eller vedligeholdelse, bortset fra lejlighedsvis
renggring og kontrol af slid og skader pa alle dele, inklusive tilbehgr.

Der ma ikke foretages service eller vedligeholdelse af udstyret, mens det er i brug med en patient.

Renggring og desinfektion

Far hver genbrug af systemet skal alle de ydre overflader pa Trackit T4A og tasken rengares med en klud, der
er fugtet med et mildt renggringsmiddel.

Desinfektion af udstyret kan udfgres ved hjzelp af QAC-baserede (Quaternary Ammonium Compounds)
(kvaternaere ammoniumforbindelser) desinfektionsmidler. Aftarring anbefales for at forhindre, at der traenger
vaeske ind i udstyret.

Der ma ikke traenge vaeske ind i instrumentets kabinet eller stik. Brug ikke acetone pa nogle af
instrumenterne.

2.11 Bortskaffelse af udstyr

Nar enheden og dens dele og tilbehgr er udtjent, skal alle lokale love og regler for korrekt genbrug eller
bortskaffelse af elektronisk udstyr falges.

Bortskaf brugte batteripakker med det samme, og hold dem vaek fra barn.

@ Smid ikke batteripakker ind iild eller ved bortskaf til forbraending.
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3 Forbindelser og brug

3.1 Oversigt

EEG
(elektroencefalografi)-

elektroder

=
o g"

Trykknap til
patienthzendelse
(ekstraudstyr)

Lysnettet

Strgmforsyning til
baerbare computere
af medicinsk kvalitet

PSU

Baerbar pc
(computer)

TilUSB
Port
Batteripakker til Trackit Patient

Klinisk brug: Tradlgs TaA-forsteerker og
eller USB-forbindelse taske (ekstraudstyr)

Isolationszone for
patient

Figur 1: Tilslutning af Trackit T4A til klinisk brug

Klinisk brug
Under klinisk brug kan Trackit T4A tilsluttes en pc (computer) enten ved hjaelp af USB-kablet eller via en
tradlgs Bluetooth-forbindelse (se figur 1). Det er valgfrit at anbringe forstaerkeren i T4A-tasken, som bruges til

at beskytte og sikre forsteerkeren.

BEMARK: Ved mobil brug pa klinikken skal T4A-forstaerkeren opbevares i sin taske, nar den er koblet fra
pc’en (computeren), for at beskytte den mod vaeskespild og fysiske skader.

Nar hele Trackit T4A-systemet inklusive pc’en (computeren) bruges i patientmiljzet, opfyldes laekagestremme fra
lysnettet samt sikkerheds- og lovkrav ved brug af en strgmforsyning af medicinsk kvalitet.
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Hjemmebrug

Ved hjemmebrug er Trackit T4A-forstaerkeren batteridrevet og ligger i sin taske, hvor den er beskyttet mod
indtraengen af faste genstande og vand i henhold til IP22. Trackit Solo eller baerbar PC er valgfri og kan bruges
til videooptagelser. Der er ingen kabeltilslutning mellem Trackit Solo eller PC og Trackit T4A (Se Figur 2).

BEMZARK: Ved hjemmebrug skal patienten have udleveret et patientinstruktionsark, som beskriver vigtige
brugs- og sikkerhedsinstruktioner vedrgrende udstyret. Der henvises til patientvejledningen for detaljer.

Zone for
patientisolation

Tilslut til Trykknap til
stikkontakt (( )) patienthzendelse EEG-elektroder
(valgfrit)

Trackit T4A-forsteerker Patient
med batteripakker,

monteret i taske

Hjemmebrug:
Tradles foretrukket
(USB valgfri)

| Netstrom |
| Medicinsk klasse E (( )) |
baerbar PSU T |

Alternativ opsaetning med baerbar PC

Figur 2: Tilslutning af Trackit T4A - Hiemmebrug
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3.2 Procedure for optagelse

Start af optagelse

1. Sateneller to fuldt opladede batteripakker i Trackit T4A (se afsnit 3.3).

¢ En batteripakke kan optage i ca. 37 timer ved 250 sps

¢ To batteripakker kan optage i ca. 74 timer ved 250 sps

Seet SD-kortet i Trackit T4A (afsnit 3.7).

Tilslut Trackit T4A til Trackit Solo eller Acquisition PC via Bluetooth (afsnit 3.4).

w N

Opsaet optagelses- og elektrodekonfigurationen i Acquisition-softwaren (der henvises til den relevante
softwarehandbog).

Tilslut EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-elektroderne til patienten (afsnit 3.5).
Udfar en impedanskontrol, hvis det er ngdvendigt (afsnit 3.6).

Start optagelsen via Acquistion-softwaren (der henvises til den relevante softwarehandbog).
Trackit T4A bipper og viser “RECORD STARTED” (optagelse startet) pa skaermen.

0 © N o U

Saet forstaerkeren i tasken (afsnit 3.8).

10. Tilpas tasken til patienten (afsnit 3.8).

Patientinstruktionsarket indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger til patienten. Patienten skal have udleveret
en kopi af patientinstruktionsarket og informeres om sikkerhedsforanstaltningerne, fgr han/hun sendes hjem.

Den eneste interaktion, patienten har med Trackit T4A, er at trykke pa haendelsesknappen, hvis der er brug for
at registrere en haendelse.

BEMZARK: Trackit T4A sletter alle filer pa SD-kortet, fa@r den starter en optagelse.

Markering af haendelse

Nar en optagelse er startet, fungerer knappen pa frontpanelet af Trackit T4A som en haendelsesmarkar.
Patienter kan trykke pa denne knap for at registrere en haendelse, som gemmes i en haendelsesfil pa SD-kortet.
Ved gennemgang indsaettes haendelserne i de viste EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-
data.

Trackit T4A registrerer fglgende haendelser i Trackit Event-filen. De registrerede haendelser kan ses i Trackit-
softwaren, Trackit Event-visning eller understgttet gennemgangssoftware.

Event Name | Beskrivelse | Description

Stop recording Stop optagelse Optagelse stoppet

Start recording Start optagelse Optagelse startet

Door Open Dgr aben Dgr til batterirum abnet

51305-006-DA




LtraCKIt T —I BRUGERVEJLEDNING

Forbindelser og brug

Event Name | Beskrivelse | Description

Door Closed Dar lukket Dgr til batterirum lukket

Host On Veert taendt Forbindelse til veerts-pc (computer) etableret

Host Off Veert slukket Forbindelse til vaerts-pc (computer) mistet

Low Battery Lavt batteri Resterende batteriniveau er lavt. Trackit T4A har skiftet
til backup-batteri.

OK Battery Batteri OK Skift strgmkilde til enten primaere batteripakker eller
USB-strgmforsyning

Imp. Check Mode Imp. Kontroltilstand Kontroltilstand af impedans startet

Calibrate Mode Kalibreringstilstand Kontroltilstand af kalibrering startet

Normal Mode Normal tilstand Normal EEG (elektroencefalografi)
(ElectroEncephaloGraphy)-tilstand startet/genoptaget

Patient Event Patienthaendelse Tryk pa patienthaendelsesknap

External Event Ekstern haendelse Tryk pa fjernbetjent patienthandelsesknap

Disk Event Haendelsesdisk Fejl ved skrivning til SD-kort.

Genoptag optagelsen

Hvis Trackit T4A slukkes under en optagelse, genoptages optagelsen, nar T4A taendes igen. Dette skal ske
inden for 18 timer efter, at forstaerkeren er slukket. Optagelsen opretter en ny EEG (elektroencefalografi)
(ElectroEncephaloGraphy)-data- og haendelsesfil pa det tidspunkt, hvor den genoptages.

Afslut optagelsen

For at stoppe en optagelse:

1. Sargfor, at Trackit T4A er tilsluttet Acquisition-softwaren.

2. Stop optagelsen ved hjaelp af knappen “Stop optagelse” i Acquisition-softwaren.

3. Trackit T4A bipper og viser “RECORD STOPPED” (optagelse stoppet) pa skeermen.

Gennemgang af optagelsen

De registrerede EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-data og -haendelser kan gennemgas
ved hjaelp af Trackit-softwaren eller anden understgttet tredje parts software (iEEG, StratusEEG eller
Persyst). Fjern SD-kortet fra Trackit T4A, og kopier dataene til Review PC’en (computeren) i henhold til
proceduren for gennemgangssoftware.

Nar de registrerede data kopieres til gennemgangssoftwaren, skal det sikres, at alle BDF (distributionsformat
for bitmap) (Bitmap Distribution Format)- og TEV (TeraView)-filer kopieres.
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3.3 Montering af Batteripakkker

reservedelsnummer (PN 1603). Brug af andre batteripakker kan medfgre risiko for brand eller
eksplosion.

@ Monter kun batteripakker, der er leveret eller godkendt af Lifelines, med det korrekte
@ Rar ikke ved batterikontakterne (i Trackit T4A-batterirummet) og patienten samtidig.

| Hvis Trackit T4A ikke skal bruges i et stykke tid, skal batteripakkerne tages ud.

Det/de fuldt opladede batteripakke(r) skal seettes i Trackit T4A, fgr der oprettes en ambulant optagelse.

BEMZARK: Hvis forsteerkeren skal bruges med USB-kablet, er batteripakkerne valgfri, da forstaerkeren far
strgm fra USB-porten.

Vend T4A om, sa bunden vender opad.

2. BrugT4/T4A-verktgijet til at abne batteridgren ved at trykke pa knappen til dgrabning. /
Batteridagren vil springe op. Se figur 3. ]

—= O

3. Saet batteripakken(erne) (batterikontakterne vender nedad) i forsteerkeren. Hvis der kun
monteres én batteripakke, skal batteriet szettes i batteriposition 1.

4. Skub forsigtigt batteridaren til. Dgren klikker i og lases automatisk.

Figur 3: Udskiftning af batteri Figur 4: Visning af batterikapacitet

Mens batteridaren er dben, og forstaerkeren er teendt, viser skeermen den resterende kapacitet pa de
monterede batteripakker. Hvis der ikke er monteret en batteripakke, vil skeermen vise to streger, som
vist ovenfor. Denne visning forbliver pa skaermen i 10 sekunder efter lukning af batteridgren. Ved tryk pa
haendelsesknappen, vender skaermen tilbage til statusskaermen.

BEMZARK: Batteripakkerne er ikke fastgjort i T4A, mens dgren er dben. Veer forsigtig, mens dgren er dben, da
batteripakkerne kan falde ud, hvis forstaerkeren vaelter.
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3.4 Tilslutning af Trackit T4A

Pa oversiden af Trackit T4A sidder skaermen, trykknappen til patienthaendelser @ og sensoren
til omgivelseslys. Ved at trykke pa trykknappen registreres en patienthaendelse, og skeermens
baggrundsbelysning taendes.

Tilslutning af EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-elektroder

Forstaerkerens tilslutningsenhed til patienten (PCU) (Patient Connection Unit) er indrettet i en
standard 10-20-konfiguration, som vist i figure 5. Den har plads til standard EEG (elektroencefalografi)
(ElectroEncephaloGraphy)-elektroder med bergringssikre DIN 42802-stik.

Enhver ubrugt indgang kan deaktiveres eller omfordeles til brugerens praeferencer ved hjaelp af den
medfglgende software.

Figur 5: Tilslutning af Trackit T4A-forstzerker (PCU (Patient Connection Unit) (tilslutningsenhed til patienten)/forside)

For at sikre patientsikkerheden skal de anvendte EEG (elektroencefalografi)

@ (ElectroEncephaloGraphy)-elektroder vaere godkendt i henhold til direktiv 93/42/E@F om
medicinsk udstyr, forordning 2017/745 om medicinsk udstyr i Europa eller FDA-godkendt

(Food and Drug Administration) (Fadevare- og leegemiddelstyrelsen) til brug i USA.

@ Den ledende del af elektroderne og deres stik, herunder den neutrale elektrode, ma ikke komme
i kontakt med andre ledende dele, herunder jordledere.

@ Kabler skal fgres omhyggeligt for at undga risiko for, at patienten vikler sig ind i dem og bliver
kvalt.
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Endepanelet pa Trackit T4A har fglgende tilslutninger:

HIVRI b0

- T4A-18P005
@A@) SN: | Issue: 1

Figur 6: Tilslutninger og indikatorer pd T4A-forstzerker, stiksiden

1. Tilslutning til patient handelse til patienthaendelsesknap (ekstraudstyr)..

! Kun den patienthaendelsesknap, der leveres af Lifelines, bgr tilsluttes dette stik.

Abning til SD-hukommelseskort.
USB-datastik.

Knap til adgang til batteridar.
SD-kortets aktivitetsindikator.

AT R

USB-kabelforbindelse

@ Sat ikke kablet i andet udstyr end den baerbare pc (computer), der falger med systemet.

@ Rar ikke ved nogen ledende del af USB-kablet eller stikket og patienten samtidig.

Tilslut USB-kablet (PN 1602) til datastikket (punkt 3, figur 6) og til en USB-port pa Acquistion PC (computer).
Nar kablet er helt tilsluttet, vil stikket pa kablet lase sig fast i stikket pa forsteerkeren.

BEMZRK: Nar forsteerkeren bruges med USB-kablet, kan den fungere med eller uden batteripakkerne.

Friggrelse af kablet:
1. Mens stikket holdes, skubbes laseudlgseren pa stikket ind mod forsteerkeren.

2. Hold laseudlgseren pa plads, og treek stikket ud af soklen.
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Figur 7: Frigarelse af datakabel

Bluetooth

Trackit T4A har indbygget Bluetooth til tradlgs kommunikation med optagelsessoftware pa Acquistion PC
(computer). Tradlgs tilstand kraever mindst én batteripakke.

Bluetooth-parring

For at forbinde Trackit T4A med en pc (computer) via Bluetooth skal forsteerkeren farst parres med pc’en.
Bluetooth-forbindelsen pa forstaerkeren bruger SSP-godkendelse (Simple Secure Pairing) (enkel og sikker
parring).

Parring med Trackit T4A:
1. Teend for Trackit T4A.

2. Sgg efter nye enheder i Windows® Bluetooth-indstillingerne. Trackit T4A vil blive vist som Lifelines T4A -
xX, hvor xx er forstaerkerens serienummer.

Vaelg den gnskede forstaerker, og klik pa knappen “Connect” (tilslut)..
Der vises en kode pa pc’en (computeren) og pa T4A, som vist nedenfor (Figur 8).

Hvis koderne stemmer overens, trykkes pa haendelsesknappen pa Trackit T4A efterfulgt af “Connect’-
knappen (tilslut) (Windows 10) pa pc’en (computeren).

BEMZRK: Der er 10 sekunders timeout pa forstaerkeren. Hvis koderne ikke bekraeftes inden for 10 sekunder,
mislykkes parringen, og processen skal gentages.

6. Nar koderne er blevet bekraeftet pa bade pc’en (computeren) og forstaerkeren, er parringsprocessen
afsluttet.
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Add a device

o Confirm pairing
= het 309702

Connect Cancel

Figur 8: Bluetooth-parring

Brug af Bluetooth

Der henvises til brugervejledningen til Acquisition-software for Bluetooth-forbindelse med softwaren.

Datahastigheden over Bluetooth er langsommere sammenlignet med USB-kablet. Nar data overfares via
Bluetooth ved hgje samplingshastigheder (1ksps eller 2ksps), kan der ske et vist datatab mellem pc’en
(computeren) og forstaerkeren (se tabellen nedenfor). | denne situation reduceres enten samplingsfrekvensen,
reduceres antallet af viste kanaler eller vend tilbage til USB-kablet.

Samplingsfrekvens Antal kanaler, der streamer (uden datatab)
250 & 500 sps 36
1000 sps 18
2000 sps 8

BEMZARK: Datahastigheden pa Bluetooth pavirker ikke antallet af kanaler, der optages pa SD-kortet. For
eksempel kan 32 kanaler optages pa SD-kortet med 1000 sps uden datatab.

3.5 Teending og slukning for forstaerkeren

Taending

For at taende trykkes pa knappen Patienthaendelse og hold den nede i 2 sekunder. Skaermens
baggrundsbelysning taendes, og der hgres et bip. Statusskeermen (figur 9) vises, nar Trackit T4A er klar til brug.

BEMARK: Forstaerkeren taendes, nar den tilsluttes en pc (computer) med USB-kablet.

Slukning

Forstaerkeren slukker automatisk (efter en periode med inaktivitet), nar den ikke optager og er koblet fra pc’en
(computeren). Timeout for inaktivitet kan konfigureres i softwaren.
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Indikatorer

Trackit T4A-skserm

B 9135 40 B0 @
(#18E% # O S356M J l‘ In'jﬁ!'"es

ot .

Figur 9: Trackit T4A-skeerm

Falgende indikatorer vises pa TrackitT4A-skeermen:

Symbol | Beskrivelse

E Ur: Repraesenterer tiden pa dagen i TT:MM-format.
Nar T4A er tilsluttet pc’en (computeren), synkroniseres uret med pc’ens (computerens) ur.

E SStopur-indikator: Repraesenterer den forlgbne optagelsestid i TT:MM-format (--:-- hvis der
ikke optages).

SD-kort-ikon: Repraesenterer den resterende diskplads pa SD-kortet i megabyte (MB).
Hvis der ikke er noget SD-kort i forsteerkeren, vises “--- M”.
D Hvis diskkapaciteten nar nul under en optagelse, vises “FULL” (fuld).
Hvis kontakten til skrivebeskyttelse pa SD-kortet er i LOCK-position, vises “LOCKED” (last).

Batteri-ikon: Repraesenterer den/de primaere batteripakkes(rs) kapacitet eller status.

Hvis der er monteret en batteripakke, er den viste veerdi den resterende kapacitet pa det enkelte
batteri.
Veerdien vises i procent af kapaciteten.

Hvis der er monteret to batteripakker, er den viste veerdi den resterende kapacitet for
batteripakkerne tilsammen. Veerdien vises som en procentdel af den samlede kapacitet.

Hvis T4A far strem fra en USB-datakilde (f.eks. en computer), vises ordet “USB”.
Hvis T4A far strem fra en godkendt USB-strgmforsyning, vises ordet “EXT” (ekstern).

—=

Backup-batteri-ikon: Dette ikon erstatter batteriikonet og vises, nar T4A karer pa
backupbatteriet. Ikonet blinker, og ordet “LOW” (lav) vises.

Bluetooth frakoblet: Dette ikon vises, nar Bluetooth er taendt, men ikke forbundet til en veert.

Bluetooth tilsluttet: Dette ikon vises, nar Bluetooth er taendt og forbundet med en veert.

Optagelse aktiv: Vises, nar forstaerkeren optager pa SD-kortet.

Vises, nar forstaerkeren optager pa SD-kortet: Vises, nar en sarlig optagelsestilstand (f.eks.
tidsbestemt optagelse) er startet. Dette symbol vil blive erstattet af et “R”, nar optagelsen
starter.

Lav diskplads: Vises, nar der optages, og den resterende plads pa SD-kortet er lav (< 8 minutter),
(ledsaget af et akustisk bip hvert 30. sekund).

— N A ks = B
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SD-kort-indikator

SD-kortets aktivitetsindikator (figur 6, nr. 5) blinker, nar der er laese- eller skriveaktivitet pa SD-kortet.

Lydsignal
Der lyder et kort bip ved fglgende haendelser:
e Teend og sluk
e Lokal haendelsesknap er trykket
e Der trykkes pa fjernbetjeningens handelsesknap
e SD-kortet er sati eller fjernet
* Optagelse startet/Optagelse stoppet
* Batteridar dben/lukket

e Bluetooth-parringsproces

3.6 Forbindelsestjek

Kalibreringstjek

Kalibreringstjekket udfarer en kanaltest pa alle indgange for at kontrollere integriteten af signalbehandlingen
fra Trackit T4A-indgangen til skaermen pa pc’en (computeren). Dette giver brugeren mulighed for at
undersgge bglgeformerne pa skaermen for at se, om alle kanaler fungerer korrekt. Kalibreringstjek af
kurveform for Trackit T4A kan konfigureres. Standardbglgeformen er en 8mVp-p firkantet bglge ved 1 Hz.

BEMARK: Kalibreringskontrollen validerer ikke forbindelsen fra patientelektroden til T4A-
elektrodeindgangen.

Impedanskontrol

Der kan udfares en impedanskontrol for at sikre, at elektrodens kontakt med patienten er tilfredsstillende.
Impedanskontrollen kan udfgres nar som helst under en undersagelse, uanset om Trackit T4A er i gang med at
optage eller gj.

Trackit T4A kan udfgre en impedanskontrol pa alle de refererende EEG (elektroencefalografi)
(ElectroEncephaloGraphy)-kanaler og REF-indgangen (reference).

BEMZRK: Impedanskontrol kan ikke udfgres pa kanaler, der er konfigureret som Poly-kanaler.
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3.7 SD-kort

Figur 10: SD-kortets placering

Indsaettelse og fjernelse

Trackit T4A bruger en SD-kortholder i “push-push™stil (tryk-tryk) (tryk for at indsaette, tryk for at fjerne).

Indsaettelse

1. For atindsatte kortet skubbes kortet ind i dbningen til SD-kort (figur 6, nr. 2) med SD-kortets etikette
opad.

2. BrugT4A-veerktgjet (medfalger) til forsigtigt at skubbe kortet laengere ind i dbningen, indtil det klikker pa
plads.

3. Nar SD-kortet er sat helt ind og last pa plads, vil det veere forseenket i kortabningen.

T4A-skaermen viser den ledige kortkapacitet.

BEMARK: Hvis T4A ikke kan leese kortet, nar det saettes i, fjernes kortet og saettes i igen.

Fjernelse

1. For atfjerne kortet trykkes forsigtigt pa SD-kortet med T4A-veerktgjet.
2. Slip trykket pa kortet, og kortet vil blive skubbet ud af kortabningen.

3. Skaermen vil vise “ --- M”.

SD-kortet kan saettes i og fjernet, mens Trackit T4A er teendt.

Nar SD-kortet saettes i (og leeses) eller fjernes, lyder der et bip.

Optagne filer

Under en ambulant eller dobbelt optagelse registrerer Trackit T4A EEG (elektroencefalografi)
(ElectroEncephaloGraphy)-data og -heendelser i to filer pa SD-kortet. EEG (elektroencefalografi)
(ElectroEncephaloGraphy)-dataene gemmes i et BDF-(distributionsformat for bitmap) (Bitmap Distribution
Format) format, som er en 24-bit-variant af det oprindelige EDF (European Data Format) (europaeisk
dataformat). Haendelserne gemmes i en Trackit-haendelsesfil (*TEV (TeraView). De to filer vil have samme
filnavn, som indstilles af Acquisition-softwaren.
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Trackit T4A understgtter en maksimal filstgrrelse pa 4 GB. Hvis optagelsen overstiger 4 GB, vil dataene
straekke sig over flere filer. Filnavnet for de ekstra filer skal veere fortlgbende nummereret. Hver BDF-
(distributionsformat for bitmap) (Bitmap Distribution Format) fil vil have en tilsvarende TEV (TeraView)-
haendelsesfil med samme filnavn og -nummer.

Nar de registrerede data indlaeses i gennemgangssoftwaren, skal det sikres, at alle BDF (distributionsformat
for bitmap) (Bitmap Distribution Format)- og TEV (TeraView)-filer er indlaest. Der henvises til vejledningen til
den specifikke gennemgangssoftware.

3.8 T4A-tasken

T4A-tasken har en stor lynldsabning med en foldbar klap, sa forsteerkeren kan komme ned i tasken. En mindre
abning med lynlas giver adgang til tilslutninger til data og eksterne haendelser. Et stort klart vindue giver
mulighed for at se LCD (flydende krystalskaerm) (Liquid Crystal Display)-skaermen og haendelsesknappen.

Trackit T4A skal opbevares i tasken, nar den bruges i hjemmet.

| Ved transport, dvs. kropsbarne situationer i klinikken, skal forsteerkeren opbevares i sin taske,
: efter at den er koblet fra pc’en (computeren), for at beskytte mod spild af vaesker.

Montering af forsteerkeren i tasken

Nar Trackit T4A er sat op (batteripakke(r) og SD-kort er sat i, og elektroderne er tilsluttet):

1. Laeg forstaerkeren ned i tasken..

-

« | trackitT4al

3. Fold klappen over EEG (elektroencefalografi)

(ElectroEncephaloGraphy)-ledningerne og lynlasen.

—

- !1 ':!.fs‘!ines‘

o ((® | trackit T4A

Ees

Klappen giver ekstra beskyttelse mod vandindtraengning.

For at forhindre, at EEG (elektroencefalografi)
(ElectroEncephaloGraphy)-ledningerne traekker

op i klappen, skal EEG (elektroencefalografi)
(ElectroEncephaloGraphy)-ledningerne spaendes fast til
skulderstroppens spaende for at forhindre, at de traekker.

2. Luk lynlasen omkring elektrodekablerne

i

e (# | trackitmaal

4. Luk lynlasen i bunden af tasken (stikenden).
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Tilpasning af tasken til patienten

Tasken kan baeres af patienten over skulderen eller i et baelte.

baeres uden pa tgjet for at forhindre

@ Sarg for, at beeretaske og stropper
enhver mulighed for hudirritation.

Fare for kvaelning pa grund af lange
kabler. Som med alt andet medicinsk
@ udstyr skal patientkablerne fgres

omhyggeligt for at reducere risikoen
for, at patienten bliver viklet ind i dem
eller kvalt.

BEMARK: Tasken skal altid baeres lodret
(stikenden skal vende mod jorden).

Fjernelse af forstaerkeren fra tasken

Sadan fjernes forsteerkeren fra tasken:
1. Fold klappen op, og abn lynlasen..
2. Abn lynlasen pa stikenden.

3. Skub forstaerkeren ud af tasken fra stikenden.

3.9 Knap til ekstern patienthaendelse (ekstraudstyr)

Hvis tommelfingerkontakten bruges til -
patienthaendelser, saettes kontakten i 3,5 mm-stikket ///
y |
4

(figur 6, nr. 1), der er markeret med D symbol. j
Nar der trykkes pa knappen under optagelsen,
placeres der en marker i EEG (elektroencefalografi) '
(ElectroEncephaloGraphy)-optagelsen..

Knappen til ekstern patienthaendelse skal
konfigureres, nar optagelsen saettes op (der henvises til
hdndbogen til Trackit Plus-softwaren).

Figur 11: Knap til patienthaendelse
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Batteripakken(erne) kan genoplades ved hjalp af den medfglgende bordoplader med én plads (varenummer
1604 eller 1616) eller oplader med 4 pladser (varenummer 1605) (ekstraudstyr).

BEMARK: Batteripakken kan blive varm under opladning, hvilket er normalt. Handteres med

forsigtighed.

Batteriopladere med én plads

To varianter af batteriopladeren med én plads kan bruges sammen med Trackit T4A. Der henvises til
sikkerheds- og instruktionsfolderen, der fglger med opladeren.

EasyPack-batterioplader
(RRC Power Solutions) (p/n 1604)

Batterioplader med én plads
(Mascot Electronics) (p/n 1616)

Figur 12: EasyPack-oplader med én plads

D

Figur 13: Mascot-oplader med én plads

LED-indikator Beskrivelse LED-indikator Beskrivelse

Rad Intet batteri tilsluttet Grant blinkende Batteriet er ikke tilsluttet

Rad blinkende Far opladning Gul Batteri oplader

Orange Hurtig opladning/fuld Gult blinkende Batteriet naermer

opladning sig slutningen af

opladningscyklussen (90%-
100%)

Grgn Fuldt batteri/standby Grgn Opladning afsluttet/Standby

Rad Opladning stoppet pga.
temperatur eller fejl.

Rad blinkende Fejl (der henvises til

brugsanvisningen til opladeren)

Seet strgmadapterens mikro-USB-stik i
ladestationen.

Saet opladerens strgmadapter i en stikkontakt (den
rgde LED péa opladeren skal vaere taendt).

Tilslut det medfalgende 2-polede netkabel (p/n
1617xx) til opladeren, og seet det i en stikkontakt
(LED’en blinker grant).

@ Strgmkablet/strgmadapteren fungerer som frakoblingsenhed for lysnettet. Nar den
er tilsluttet en stikkontakt, skal den placeres, sa den er let tilgaengelig.

ovenfor)

ngdvendigt).

o Tagbatteripakken ud af Trackit T4A, og szt den i batteriets ladestation.
¢ ningscyklussen bar starte automatisk. Overvag LED’en for at bestemme opladningsstatus (se tabellen

¢ r batteripakken er fuldt opladet, tages den ud af opladeren og szt den anden batteripakke i (hvis det er

¢ Nar opladningen er faerdig, tages opladeren ud af stikkontakten.
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Batterioplader med fire pladser (p/n 1605)

Batteriopladeren med 4 pladser kan oplade op til fire
batteripakker samtidigt

e Sat det runde DC-stik pa stremadapterenii
ladestationen, og szt stramadapterenien
stikkontakt. Den bla indikator pa forsiden af
opladeren viser, at der er stram pa enheden.

e Skub batteripakkerne ind i opladerens
batterirum (guldkontakterne skal vende mod
forsiden), og s@rg for, at batteriet haegtes fast
under laseklemmen.

e Nar batteripakkerne er fuldt opladede, haegtes
laseklemmen af og fjern batteripakkerne.

Figur 14: Batterioplader med 4 pladser

@ Strgmadapteren fungerer som afbryder af netforsyningen. Nar den er tilsluttet en stikkontakt,
skal den placeres, sa den er let tilgaengelig.

Hvert batterirum har en LED-indikator, som viser batteripakkens opladningstilstand, som vist i tabellen

nedenfor:
LED-indikator | Beskrivelse
Slukket Intet batteri i opladningsrummet
Langsomt blink (en gang pr. 1,5 sekund) Batteriet oplades

Batteriet er for varmt eller for koldt, eller der er

Hurtig blink (5 pr. sekund) en fejl pa batteriet

Teendt (stabil) Batteriet er fuldt opladet

Nar opladeren ikke er i brug, tages enheden ud af stikkontakten.
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Opladningstid

Ca. opladningstider for fuldt afladede batterier ved en omgivelsestemperatur pa 20°C (60°F) er vist nedenfor::

Antal batterier, der oplades | Ca. opladningstid
En 110 minutter
To 158 minutter
Fire 180 minutter

Der henvises til det instruktionsark, der fglger med opladeren, og som er tilgaengeligt pa Lifelines Neuro
Technical Supports hjemmeside (https://lifelinesneuro.com/eeg-customer- support/).

O

Litium-polymer batteripakkerne kan udggre en brand- eller kemisk forbraendingsfare, hvis de
behandles forkert. Ma ikke skilles ad, opvarmes til over 100°C (212°F) eller braendes.

O

Undga at kortslutte kontakterne pa batteripakken. For at undga kortslutning holdes enheden
vaek fra metalgenstande (f.eks. harspaender og nagler).

BEMARK: Batteripakken kan blive varm under opladning, hvilket er normalt. Handteres med
forsigtighed.
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Bilag 1: Trackit T4A-specifikationer

EEG (elektroencefalografi)-indgange

Antal EEG (elektroencefalografi)-

kanaler

ADC (analog-til-digital
omformer)-oplgsning
Sampling

Indgangsimpedans
Almindelig afvisningsgrad
Akvivalent indgangsstgj
Gain

Maks. indgang Vdiff
Kvantificering
Bandbredde (-3 dB)
Maks. feelles indgangsspaending
Indgangsbias-strgm
Front-end-kalibrering
Impedanskontrol af strgm

28 referentielle (monopolaere) indgange

24 bits

250-2000 Hz (op til 32 kanaler (EEG & bipolaer)
4000 Hz (op til 16 kanaler (EEG & bipolaer)
8000 Hz (op til 8 kanaler (EEG & bipolaer)
>20 Mohms

>110dB ved 50 og 60 Hz

<3,5uVpp

8+0,5%

750 mVpp (inklusive DC)

0,17 uV/bit @ Gain = 8 og Bits = 22

DCtil 4193 Hz

0,4 Vpp

<5nA

8 mVpp +5 % ved 0,98 Hz

24nA+£20% ved 7,8 Hz

Polygrafiske indgange

Antal polygrafiske indgange
ADC (analog-til-digital
omformer)-oplgsning
Sampling

Indgangsimpedans
Almindelig afvisningsgrad
Akvivalent indgangsstaj
Gain

Maks. indgang Vdiff
Bandbredde (-3 dB)
Kvantificering

Maks. feelles indgangsspaending
Indgangsbias-strgm
Front-end-kalibrering
Impedanskontrol af strgm

4 poly (bipoleere) indgange
24 bits

250-8000 Hz (se samplingsfrekvens for EEG (elektroencefalografi)
(ElectroEncephaloGraphy)-indgange)

>20 Mohms

>110dB ved 50 og 60 Hz

<3,5uVpp

80,5 % (AC),2+0,5% (DC)

750 mVpp AC-indstilling (inklusive DC), 3 Vpp DC-indstilling
DCtil 4193 Hz

0,17 uV/bit @ Gain = 8 og Bits = 22

0,4 Vpp

<5nA

8 mVpp +5 % ved 0,98 Hz

24nA£20% ved 7,8 Hz

Tilslutninger, porte og kontroller

Patientforbindelser

Indgang til patienthaendelser
Trykknap pa frontpanelet
Stik til veert-pc (computer)
LED-indikatorer

SD-kort port
Batteritilslutning

Internt batteri

Internt lydsignal

LCD (flydende krystalskaerm)
(Liquid Crystal Display)-skaerm
med baggrundslys

Sensor for omgivende lys

38 x bergringssikre 1,5 mm fatninger iht. DIN 42802

1 Jack-stik 3,5 mm

Teend/sluk og patienthaendelse

1 datastik med USB-port (isoleret fra patient)

LED for diskadgang

1 stik til SD-kort

2 x 4-vejs forbindelser i batterirummet

1 type LIR2450 genopladelig litium-ion-knapcellebatteri (kan ikke udskiftes)

Viser tid/dato, optagetid, batterilevetid og diskplads

Placeret pa frontpanelet
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Bluetooth Wireless

Type Bluetooth 4.2 Dual Mode (LE og BR/EDR)

Udgangseffekt 12 dBm maks.

Udgangsfrekvens 2,402-2,480 GHz, ISM-band

Datahastighed 1,0 Mbps maks.

Protokoller Standard Bluetooth - SPP, GATT, PAN

Modulering GFSK, DQPSK. Frequency Hopping Spread-Spectrum (FHSS)

Fejlkorrektion Fremadrettet fejlkorrektion (Forward Error Correction, FEC), automatisk
gentagelsesanmodning (Automatic repeat request, ARQ).

Sikkerhed Autorisation og autentificering af enheder, Simple Secure Pairing (SSP), proprietaer
interfaceprotokol

Typegodkendelser “Europa (RE-D);

US (FCC/CFR 47 del 15) FCC ID: QOQBT121;

Canada (ICRSS) ICID 5123A-BGBT121;

Japan (MIC - tidligere TELEC)”
RE-D (2014/53/EV) Effektiv brug af frekvensspektrum: EN 300 328

EMC: EN 301489-1,EN 301 489-17,

EN 61000-6-2Sundhed

og sikkerhed: EN 60950-1+A11:2009 +A1:2010+A12:2011+A2:2013, IEC 60950-1
Bluetooth-kvalifikation V4.2
Raekkevidde af Bluetooth Ca. 100 m (synslinje)

Afheenger af pc-hardware og miljgmaessige faktorer.

Fysiske egenskaber

Vagt 250 g (uden batteripakker), 345 g (med 2 batteripakker)
Starrelse 12,6 cmx8,5cmx 3cm

Sikkerheds- og EMC-standarder

Systemet er certificeret og overholder fglgende standarder:

IEC 60601-1 and International standard for elektromedicinsk udstyr, generelle krav og szerlige krav
IEC 80601-2-26 til EEG (elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-systemer.
IEC 60601-1-11 Sikkerhedsstandard for elektromedicinsk udstyr, der bruges i hjemmeplejemiljget.
IEC 60601-1-6 Sikkerhedsstandard for brugervenlighed.
ANSI/AAMI ES 60601-1 AAMI-afvigelser fra IEC 60601-1 (USA)
CAN/CSA 22.2 No 601.1 M90 Canadisk standard for medicinsk elektrisk udstyr, generelle krav.
IEC 60601-1-2 International standard for medicinsk elektrisk udstyr, EMC-krav, opkald:
*IEC55011 Ledede emissioner, gruppe 1, klasse B
IEC55011 Udstralede emissioner, gruppe 1, klasse B
IEC61000-4-2 Elektrostatiske udladninger
IEC61000-4-3 Immunitet - Udstralet RF-felt
*IEC61000-4-4 Immunitet - Forbigdende udbrud
*IEC61000-4-5 Immunitet - Stremstad
IEC61000-4-6 Immunitet - Ledet
IEC61000-4-8 Immunitet - Stremfrekvensfelter
*IEC61000-4-11 Immunitet - Speendingsdyk, afbrydelser
*IEC61000-3-2 Harmoniske emissioner
*IEC61000-3-3 Spaendingsudsving/flimmer

*Overensstemmelse leveres af pc’en (computeren)

Anvendte deles grad af Type BF
beskyttelse mod elektrisk stad
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Klassificering af systemet

Klassificering Klinisk brug Hjemmebrug

Trackit T4A-forsteerker: Internt

drevet.
Intern strgmforsyning, eller den kan Type BF anvendte dele.
Grad af beskyttelse mod elektrisk tilsluttes en pc (computer), som far
stad strgm fra en klasse I-stremforsyning af | Hvis der leveres en pc (computer), har
medicinsk kvalitet. pc’en (computeren) ingen elektrisk

forbindelse til forstaerkeren og har
ingen anvendte dele.

Grad af beskyttelse mod skadelig Almindelig (ingen beskyttelse) eller IP22 (forstaerker | taske)

indtraengen af vand IP22 (forstaerker i taske)
Driftstilstand Kontinuerlig drift Kontinuerlig drift
Egnethed til brugi et iltrigt miljg Ikke egnet Ikke egnet

Specifikationer for batteripakke (pr. batteripakke)

Nominel kapacitet 2300 mAh min., 2400 mAh typisk
Nominel spaending 3,7V

Watt-time-klassificering 8,9 Wh
Overafladningsdetektering 2,40V 0,035V
Overstrgmsdetektering 3,2Atil52A

Begraenset til 500 mA af T4A's interne overstrgmsbeskyttelse..

Opladning: 0°C til +45°C (+32°F - +113 °F)

Afladning: -10°C til +60 °C (+14 °F - +140 °F)

Opbevaring: Mindre end 1 maned kl. -20 °C til +60 °C (-4 °F - +140 °F)
Mindre end 3 maneder ved -20 °C til +45 °C (-4 °F - +113 °F)
Mindre end 1 ar ved -20 °C til +30 °C (-4 °F - +86 °F)

Temperaturinterval

Fugtighed 65+ 20%RH

Certificering UN38.3,IEC 62133 ed 2, UL 2054 anfart
Dimensioner 1,14cm x 3,66¢cm x 6,45cm

Veegt 48g
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Tilleeg 2: Producentens erklzering

EMC-kompatibilitet

Dette afsnit indeholder specifikke oplysninger om enhedens overensstemmelse med IEC 60601-1-2 og EN
60601-1-2.

transducere og kabler, der szelges af producenten af udstyret som reservedele til interne

@ Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er angivet, med undtagelse af
komponenter, kan resultere i gget emission eller nedsat immunitet for udstyret.

Elektromedicinsk udstyr kraever sarlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal installeres
og tages i brug i henhold til de EMC-informationer, der gives her.

Udstyret eller systemet bar ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr, og hvis det
| er ngdvendigt at bruge det ved siden af eller stablet, skal udstyret eller systemet observeres for
at verificere normal drift i den konfiguration, hvor det skal bruges.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Trackit T4A,
herunder kabler, der er specificeret af Lifelines Ltd. Ellers kan det resultere i en forringelse af
dette udstyrs ydeevne.

Brug ikke mobiltelefoner, sendere, stremtransformatorer, motorer eller andet udstyr, der
genererer magnetfelter, i naerheden af T4A-forstaerkeren.

Tilbehgrets navn Beskrivelse
USB-interface-kabel USB 2,8m Afskaermet USB-kabel
Indgangselektroder EEG 1m Uafskaermede EEG
(elektroencefalografi)- (elektroencefalografi)-
disk-elektroder disk-elektroder
Patienthaendelseskontakt | CM-5 2m Uafskaermet kabel med
to kerner
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 trackit 144 |

Trackit T4A er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor. Brugeren bar sikre
sig, at den bruges i et sadant miljg.

Elektromagnetiske emissioner
IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2

Emissionstest Overensstemmelse Vejledning om elektromagnetisk miljg
L T4A bruger kun RF-energi til sin interne funktion. Derfor er dens
RF emissions e . o .
Gruppe 1 RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
CISPR11/EN55011 . . . .
interferens i elektronisk udstyr i nzerheden.
RF-emissioner Klasse B
CISPR11/EN55011 T4A er velegnet til brug i alle virksomheder, herunder
H isk L husholdninger og virksomheder, der er direkte tilsluttet det
IE;g‘rg;)Cr)](IJSO e3e;n|55|oner Klasse A offentlige lavspaendingsnetvaerk, som forsyner bygninger, der
T bruges til husholdningsformal.

. Bemaerk: Kun den anbefalede eller medfglgende pc (computer)
R ) ma bruges i systemet for at sikre overensstemmelse
speendingsudsving/flimmer Overholder & 4 ’

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet
IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2

Immunitetstest

EN 60601-1-2
Testniveau

Niveau for
overholdelse

Vejledning om elektromagnetisk miljg

(computer).

Elektrqstatiske +/- 8 KV: Kontakt +/- 8 KV: Kontakt Gulvene skal veere af trae, be'ton eller .keramiske fliser. I—!vis
udladninger (ESD) +/- 15KV: Luft +/- 15KV: Luft gulvene er deekket af syntetisk materiale, skal den relative
IEC 61000-4-2 ’ ’ luftfugtighed vaere mindst 30%.

Elektriske hurtige Overensstemmelse Overensstemmelse

transienter/udbrud opnas med det opnas med det Strgmforsyningen skal vaere som i et typisk erhvervs- og/
IEC 61000-4-4 anbefalede pc-udstyr | anbefalede pc-udstyr | eller hospitalsmiljg

(computer).

Overspaending
IEC 61000-4-5

Overensstemmelse
opnas med det
anbefalede pc-udstyr
(computer).

Overensstemmelse
opnas med det
anbefalede pc-udstyr
(computer).

Strgmforsyningen skal vaere somi et typisk erhvervs- og/
eller hospitalsmiljg

Spaendingsdyk,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa strgmforsyningens
indgangsledninger
IEC 61000-4-11

Overensstemmelse
opnas med det
anbefalede pc-udstyr
(computer).

Overensstemmelse
opnas med det
anbefalede pc-udstyr
(computer).

Strgmforsyningen skal vaere somii et typisk erhvervs- og/eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren af T4A-systemet har brug for
fortsat drift under stremafbrydelser, anbefales det, at T4A-
systemet forsynes med strgm fra en stremforsyning, der ikke
kan afbrydes eller et batteri.
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Immunitetstest

IEC 60601
Testniveau

Niveau for
overholdelse

 trackit T4 |

Vejledning om elektromagnetisk miljg

Stremfrekvens 30A/m 30A/m Strgmfrekvente magnetfelter skal vaere pa niveauer,

(50/60Hz) magnetfelt der er karakteristiske for en typisk placering i et typisk

IEC 61000-4-8 kommercielt og/eller hospitalsmiljg.
Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pa nogen del af T4A, herunder kabler,
end den anbefalede afstand beregnet ud fra den ligning, der
geelder for senderens frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand

Ledningsbasere 3Vrms 6Vrms d =[3.5/V] /P : 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz =12+P

Udstralede RF-
elektromagnetiske
felter IEC 61000-4-3

Naerhedsfelter fra
tradlast RF-udstyr IEC
61000-4-3

6V ilSM-band og
amatgr radioband
mellem 150 kHz og 80
MHz.

80% AM ved 1 kHz
3V/m

80 MHzto 2.7 GHz
10 V/m (Hjemmemiljg)

Der henvises til tabel 9
iIEC 60601-1-2:2014

80% AM ved 1
kHz

10V/m

| henhold til
tabel 91 IEC
60601-1-
2:2014

d =[7/V]+/P:800 MHz til 2.5 GHz
=2.33+/P

Bemaerk: Brug af uafskeermede indgangsledninger.

Hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i
watt (W) ifglge producenten, og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse af stedeta, bgr veere mindre
end overensstemmelses niveauet i hvert frekvens omradeb.
Der kan forekomme forstyrrelser i

naerheden af udstyr, der er maerket (((.)))
med fglgende symbol: ‘

BEMARKNING 1. Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.

BEMARKNING 2. Disse retningslinjer gaelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og

refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

a Feltstyrken fra faste sendere som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobile radioer, amatgrradio, AM- og
FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljo
pa grund af faste RF-sendere bgr man overveje en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted,
hvor T4A anvendes, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal T4A observeres for at bekraefte normal
drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det veere ngdvendigt med yderligere foranstaltninger, f.eks. at dreje eller flytte T4A.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.

¢ Immunitetsniveauerne for ledningsbaren RF er for uafskaermede indgangselektrodeledninger med en lzengde pa 1 m og kobling
i vaerste fald, inklusive eventuelle resonanser pa tveers af frekvensbandet. Interferensen er mindre, nar interferenskildens

koblingsplan ikke ligger i samme plan som elektrodeledningerne.

d Immunitetsniveauerne for udstralet RF er for uafskaermede indgangselektrodeledninger med en laengde pa 1 m og kobling i vaerste
fald, inklusive eventuelle resonanser pa tvaers af frekvensbandet. Interferensen er mindre, nar interferenskildens polarisationsplan
ikke ligger i samme plan som elektrodeledningerne.
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Anbefalet afstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Trackit T4A EEG
(elektroencefalografi) (ElectroEncephaloGraphy)-systemet

IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2

Trackit T4A er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres.
Kunden eller brugeren af Trackit T4A kan hjzelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og T4A som
anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Hvis der opstar elektromagnetisk interferens, skal patienten og udstyret flyttes til et omrade uden
interferens. Under alle omstaendigheder udggr den elektromagnetiske interferens ikke nogen risiko for

patienten, da Trackit T4A er en ikke-invasiv optagelsesenhed, der ikke zendrer eller interagerer med patienten.

Senderens nominelle

maksimale Separationsafstand i henhold til senderens frekvens
udgangsstrgm
Y 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=117P d=117+P d=233+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) estimeres ved hjzelp af den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor P

er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens producent.

BEMARK: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEMARK: Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes
af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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