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Kundansvar

Kundansvar

Trackit T4A ar tillforlitlig endast om den anvands och underhalls i enlighet med anvisningarnaidenna
bruksanvisning, medféljande etiketter och bilagor. Ett defekt system bor inte anvandas. Delar som kan vara
trasiga, saknas eller som ar tydligt slitna eller férorenade ska omedelbart bytas ut mot nya originalreservdelar
som har tillverkats av eller finns tillgéngliga fran Lifelines Neuro.

Agaren av detta system har det fulla ansvaret fér eventuella funktionsfel som beror pa felaktig anvandning
eller underhall, eller reparation utférd av nagon annan an en kvalificerad Lifelines Neuro-representant och
for eventuella funktionsfel som orsakas av delar som har skadats eller modifierats av nagon annan én en
kvalificerad Lifelines Neuro-representant.

Agaren av detta system har det fulla ansvaret fér om produkten ansluts till andra system som inte uppfyller
elsdkerhetskraven klass |, typ BF, standarderna IEC 60601-1, I[EC 80601-2-26, IEC 60601-1-11, IEC 60601-1-

2 for medicintekniska produkter.

OBS: Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med Trackit T4A ska rapporteras till
tillverkaren och, i tillampliga fall, till den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.
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Friskrivningsklausuler och garantier

Friskrivningsklausuler och garantier

Informationen i detta avsnitt kan komma att dndras utan foregaende meddelande.

Med undantag for vad som anges nedan lamnar Lifelines Ltd inga garantier av nagot slag med avseende pa
detta material, inklusive, men inte begransat till, underférstadda garantier for saljbarhet och lamplighet for ett
visst andamal. Lifelines ska inte hallas ansvarigt for felaktigheter i detta material eller for tillfalliga skador eller
foljdskador i samband med tillhandahallande, utférande eller anvandning av detta material.

Lifelines skall garantera sina produkter mot alla material- och tillverkningsfel under ett ar fran leveransdatum.

Felaktig anvandning, olyckshandelse, modifiering, olamplig fysisk miljo eller driftsmiljo, felaktigt underhall
eller skada som orsakats av en produkt som Lifelines inte ar ansvarig fér gor garantin ogiltig.

Lifelines garanterar inte oavbruten eller felfri drift av sina produkter.

Lifelines eller dess auktoriserade ombud kommer att reparera eller byta ut produkter som visar sig
vara defekta under garantiperioden, forutsatt att dessa produkter anvands pa det satt som foreskrivs i
bruksanvisningarna i anvandar- och servicehandbéckerna.

Ingen annan part ar behorig att Iamna ndgon garanti eller ta pa sig ndgot ansvar for Lifelines produkter.
Lifelines kommer inte att erkdnna ndgon annan garanti, vare sig underforstadd eller skriftlig. Dessutom
kan service som utfoérs av ndgon annan an Lifelines eller dess auktoriserade ombud, eller ndgon teknisk
modifiering eller andring av produkter utan Lifelines foregdende skriftliga medgivande, vara orsak till att
denna garanti upphor att galla.

Defekta produkter eller delar maste returneras till Lifelines eller dess auktoriserade ombud tillsammans med
en forklaring till felet. Fraktkostnader maste betalas i forskott.

Lifelines Ltd. tillverkar maskinvara och programvara som kan anvandas pa eller med vanliga PC-kompatibla
datorer och operativsystem. Lifelines tar dock inget ansvar fér anvandning eller tillforlitlighet av dess
programvara eller maskinvara med utrustning som inte tillhandahalls av tredjepartstillverkare som
accepterats av Lifelines vid inképsdatumet.

Alla garantier for produkter fran tredje part som anvands inom Trackit T4A-systemet ar den relevanta
tillverkarens ansvar. Se relevant dokumentation for varje produkt foér ytterligare information.

Detta dokument innehaller dganderattsligt skyddad information som skyddas av upphovsratt. Alla rattigheter
forbehalls. Ingen del av detta dokument far fotokopieras, reproduceras i nagon annan form eller éversattas till
ett annat sprak utan foregaende skriftligt medgivande fran Lifelines.

Varumarken

Microsoft och Windows ar registrerade varumarken som tillhér Microsoft Corporation. Alla andra
varumarken och produktnamn tillhér sina respektive dgare.
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Friskrivningsklausuler och garantier

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren och distributéren anser sig vara ansvariga for utrustningens sakerhet, tillforlitlighet och
prestanda endast om:

e all kringutrustning som ska anvandas med Trackit T4A-systemet levereras av tredjepartsleverantorer
som rekommenderas av tillverkaren;

¢ montering, utbyggnad, justering, andring eller reparation endast utfors av personer som ar auktoriserade
av tillverkaren;

e den elektriska installationen i det relevanta rummet uppfyller de tillampliga kraven;

e utrustningen anvands av sjukvardspersonal och i enlighet med bruksanvisningen.

OBS: Specifikationer for utrustning kan dndras utan foregaende meddelande.

OBS: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betrdffande EMC
och maste installeras och tas i drift i enlighet med EMC-informationen i bilagan.
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Oversikt

1 Oversikt

1.1 Allman beskrivning

Indikationer fér anvandning

Trackit T4A EEG-forstarkare anvands som hjalpmedel vid diagnos av neurofysiologiska stérningar som t.ex.
epilepsi.

I FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begransar denna enhet till férsaljning av eller pa order av en
: lakare.

Avsedd anvandning

Trackit T4A EEG-forstarkaren ar avsedd att anvandas som en front-end-forstarkare for att forvarva, lagra och
overfora elektrofysiologiska signaler (tradlost eller via kabel).

Avsedd anvidndare

Den avsedda anvadndaren av utrustningen ar sjukvardspersonal som har utbildning och kunskap fér att utfora
EEG-undersokningar och som ar bekant med EEG-utrustning och -praxis.

Allman beskrivning

Trackit T4A EEG-forstarkare ar en 32-kanals elektroencefalografi-inspelare avsedd fér anvandning i
professionella miljoer och hemsjukvard fér ambulatorisk EEG- och laboratoriedvervakning.

Trackit T4A har féljande egenskaper:
e Typ-BF patientisolering till applicerade delar.
e 28 EEG-ingangar och 4 bipolédra polysomnografiska matningar.
¢ Inbyggd méatning av elektrodimpedans och kalibreringskontroll.
e USB- eller tradlés kommunikation till Trackit Solo eller Acquisition PC.
e Drivs av tva litium-polymerbatterier fér 72 timmars inspelning med inbyggt reservbatteri.
* Drivsvia USB nar den anvands med USB-kabel.
e Tryckknapp for patienthandelse, med anslutning for fjarrstyrd tryckknapp (tillval).
e Lagring pa flyttbart SD-kort.
e Vattentat pase medfoljer for hemmabruk.
* Deregistrerade uppgifterna granskas med hjélp av en programvara fér granskning och analys pa en PC..
e Inbyggd positionssensor och ljussensor

Trackit T4A-forstarkaren ar avsedd att konfigureras och installeras av utbildad sjukvardspersonal. Patienten
ska ha minimal interaktion med Trackit T4A, utdver att trycka pa handelseknappen.

Denna utrustning dr endast avsedd som ett hjadlpmedel vid patientbedémning; den maste anvdndas
tillsammans med andra metoder for patientdiagnos. Utrustningen ar inte livsuppehallande eller
livsunderstodjande.
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Oversikt

1.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningstecknet indikerar en Varningstecknet indikerar en situation
situation eller procedur som kan eller procedur som kan orsaka

vara farlig fér patienten och/eller skador pa utrustningen eller felaktig
anvandaren. anvandning av den.

Anvand inte Trackit T4A EEG-forstarkare i en MRI-miljo, i en syrerik miljo eller under
defibrillering

Denna utrustning ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal och i enlighet med denna
bruksanvisning som maste ldsas i sin helhet innan utrustningen tas i bruk.

Denna utrustning ar endast avsedd som ett hjadlpmedel vid patientbedémning; den maste
anvandas tillsammans med andra metoder foér patientdiagnos. Denna utrustning far inte
anvandas for att konstatera att en person ar hjarndod.

Anvand endast datorn och den medicintekniska stréomférsorjningen pa det satt som Lifelines har
tillhandahallit eller godkant.

Lifelines tillhandahaller inte EEG-elektroder. For att garantera patientsdkerheten maste de
elektroder som anvands vara godkanda enligt det medicintekniska direktivet 93/42/EEG eller
den medicintekniska forordningen 2017/745 i Europa eller FDA-godkanda for anvandning i
USA.

Den ledande delen av elektroderna och deras anslutningar, inklusive den neutrala elektroden,
far inte komma i kontakt med andra ledande delar, inklusive jordledare.

Anslut inte USB-kontakten till nAgon annan enhet dn Trackit Solo eller den PC som tillhandahalls
eller godkanns av Lifelines. Anslut inte nagon annan utrustning till Trackit Solo eller PC.

Ror inte samtidigt vid atkomliga USB- eller andra kontakter pa datorn och patienten.

Strypningsrisk pa grund av langa kablar. Som med all medicinsk utrustning ska patientkablarna
dras noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

Se till att barvaskan och remmarna bars utanpa kladerna for att forhindra risken fér hudirritation.

Utrustningens funktion eller sdkerhet kan férsamras om den har utsatts fér ogynnsamma
forhallanden under forvaring eller transport. Om man vid nagot tillfalle misstanker att
funktionen eller sdkerheten ar nedsatt ska instrumentet tas ur drift och sakras mot oavsiktlig
anvandning.

© © 006 0 0 o 0o o6
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Oversikt

Utrustningen far inte 6ppnas eller modifieras utan tillstand fran tillverkaren.

Byt endast ut litiumpolymerbatterierna mot batteripaket som levereras av Lifelines. Anvandning
av ett annat batteri kan medfora risk for brand eller explosion.

De litiumpolymerbatterier som anvands i denna enhet kan utgéra en brandrisk eller orsaka
kemisk brannskada om de behandlas felaktigt. Far inte demonteras, upphettas till ver 100 °C
(212 °F) eller férbrannas.

Den barbara datorn far endast anslutas till den stromférsorjning for barbara datorer
av medicinsk kvalitet som tillhandahalls eller godkanns av Lifelines. Anvand inte en
standardstromforsorjning for barbara datorer.

@ Vidror inte batterikontakterna (i Trackit T4A:s batterildda) och patienten samtidigt.

| Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande EMC
. och maste installeras och tas i bruk i enlighet med EMC-informationen i bilagan.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
I antenner) far inte anvdndas narmare 4n 30 cm (12 tum) fran ndgon del av Trackit T4A, inklusive
kablar som specificerats av Lifelines Ltd. | annat fall kan det leda till férsamrad prestanda for
denna utrustning.

| Anvand inte mobiltelefoner, sandare, stromtransformatorer, motorer eller annan utrustning som
d genererar magnetfalt i narheten av T4A-forstarkaren. Se bilagan for mer information.

Om Trackit T4A-forstarkaren inte ska anvdndas under en langre tid bor batteripaketen tas ur.

| Forstarkaren far endast anvandas med den USB-kabel som medféljer enheten.

Se till att ingen vatska kommer in i instrumentets holje eller kontaktdon. Anvand inte aceton pa
nagot av instrumenten.

| Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kdnda kontraindikationer fér anvandning av denna utrustning.
BIVERKNINGAR: Det finns inga kdnda biverkningar vid anvandning av denna utrustning.
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Oversikt

1.3 Forklaring av symboler

Symbol | Betydelse Symbol ‘Betydelse

Typ BF applicerad del @ Folj bruksanvisningen

Ingangs-/utgangsanslutning —@ Ingangsanslutning

Bluetooth

<

Sarskild atervinning kravs*

Se varningar i bruksanvisningen Inldsning/skrivning av minneskort

Tryckknapp for fjarrhandelse patienthandelse

Atkomst till batteriluckan - se

Tillverkare / avsnitt 3.3

O
@ Pa/av och brytare for

Risk med inbyggt batteri EC .
- se avsnitt 1.5 .E Europeisk representant

=3 ST OIS

Identifierare for batteripaket M D Medicinteknisk produkt

=
[~

* Far inte kastas pa soptippen. Denna produkt omfattar batterier, kretskort, elektroniska komponenter, kablage och andra delar av
elektroniska apparater. Nar den har utrustningen har tjanat ut ska du félja alla lokala lagar och bestammelser for korrekt atervinning
eller bortskaffande av sadan utrustning. Kontakta din lokala distributor for mer information.

Symboler f6r forvaring och transport

Symbol | Betydelse Symbol Betydelse Symbol | Betydelse
_,ﬂ/- Temperaturgrianser I Bracklig T Hall torr

Gransvarden . . .
f5r relativ _@ Gransvgrfjen for P22 Internatlorlell
luftfuktighet atmosfariskt tryck skyddskod

*Skyddad mot intrangning av fasta féoremal med en diameter pa 12,5 mm.
*Skyddad mot dtkomst till farliga delar med finger.
*Skyddad mot intrangande vattendroppar (15° lutning).

51305-006-SE
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Oversikt

1.4 Komponenter och tillbehor

Trackit T4A-komponenter:

Komponent | Artikelnummer

Trackit T4A-forstarkare 1600
Trackit T4A-forstarkare USB-kabel 1601
Trackit T4A vaska och remmar 1602
Trackit T4A batteripaket med litium-polymer (x2) 1603
Batteriladdare for ett fack med stromforsorjning (Varumdrke: RRC Power Solutions) 1604
Batteriladdare med ett fack (Varumdrke: Mascot) 1616
Trackit-programvara, standard 1009
Trackit T4/T4A Verktyg 1408
SD-kort, 16 GB, industriell kvalitet 1610
Natstromkabel, 2-polig, 1,8 m (for batteriladdare med ett fack). regioner: Usa, Storbritannien, EU eller AUS e%eér /}U7S)xx (xx=EU, UK, US

Trackit T4A tillvalskomponenter/kompatibla tillbehor:

Tillbehor | Artikelnummer

Strombrytare for patienthandelse 1353
Batteriladdare med 4 fack och stromforsorjning 1605
Trackit T4A-forstarkare med USB-kabel (170 mm) 1611
Trackit Solo 1700xX (xc=EU, UK,or US)

Artikelnummer kan féregas av “L14" p4 etiketter eller férpackningar.

Tillampade delar, typ BF
EEG-elektroder

Forstarkaren ansluts till EEG-elektroderna med standard 1,5 mm beréringssdkra DIN 42802-anslutningar.

Lifelines tillhandahaller inte EEG-elektroder. For att garantera patientsikerheten maste de
@ elektroder som anvands vara godkanda enligt det medicintekniska direktivet 93/42/EEG eller

den medicintekniska férordningen 2017/745 i Europa eller FDA-godkénda for anvandning i
USA.

@ Den ledande delen av elektroderna och deras anslutningar, inklusive den neutrala elektroden,
far inte komma i kontakt med andra ledande delar, inklusive jord.

Tryckknapp for patienthiandelse

Tryckknappen for patienthdndelse anvands av patienten fér att markera en hindelse.

51305-006-SE
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Oversikt

Paket med litiumpolymerbatterier

Tva paket med 2,4 Ah litiumpolymerbatterier anvands som huvudstromkalla for forstarkaren. Batteripaketen
ar placerade i batterifacket pa Trackit T4A. Se avsnitt 2.5.

@ Byt endast ut litiumpolymerbatterierna mot batteripaket som levereras av Lifelines.
Anvandning av ett annat batteri kan medféra risk for brand eller explosion.

SD-minneskort

Registrerade EEG-data lagras pa ett SD-kort som kan tas bort. Trackit T4A levereras med ett 16 GB Industrial
Grade MicroSD-kort (med adapter). Detta kort bér anvandas for att sdkerstalla den basta prestandan och
fortsatt tillforlitliga registreringar.

Ett 16 GB-kort racker for 10 dagars registrering vid 250 sps, med en typisk 10-20-installation. En 72-timmars
registrering pa 250 spm med 24 kanaler anvinder 4,7 GB lagringsutrymme.

Trackit T4A har stod for SD-kort med en kapacitet pa upp till 64 GB med filsystemet FAT32.

OBS: Ett industriellt SD-kort rekommenderas for T4A-forstarkaren.

Vaskor och remmar for ambulerande anvandning

T4A-vaskan rymmer Trackit T4A nar den anvands i en ambulerande tillampning. Vaskan skyddar férstarkaren
fran vatten och damm (IP22-skydd).

USB-kabel for anslutning till PC

For icke-ambulerande tillampningar kan férstarkaren anslutas direkt till en USB-port pa datorn.

Forstarkaren far endast anvdandas med den USB-kabel som medféljer enheten.

Programvara for installation och registrering

Trackits installationsprogram anvands for att stalla in Trackit T4A och for att granska registrerade EEG-data.
Programvaran gor det ocksa mojligt att registrera till datorn.

Se manualen for Trackit Plus-programvaran

Trackit Solo

Trackit Solo kan anvandas som insamlingssystem (istéllet for en PC) och kan inkludera inspelning av video
under EEG-studien. Trackit Solo inkluderar en medicinsk klassad stromférsorjning.

Se Trackit Solo bruksanvisning

51305-006-SE
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Oversikt

AC/DC-stromfoérsorjning av medicinsk kvalitet for Acquisition PC

For att kontrollera lackstrommen fran elnatet i patientmiljon maste Acquisition PC anvanda ett nitaggregat
av medicinsk kvalitet.

@ Anvand endast den PC som levererats eller godkants av Lifelines.
Anvand endast natstrom av medicinsk kvalitet som levererats eller godkants av Lifelines.

1.5 Utbytbaradelar

Lifelines kommer pa begaran att tillhandahalla kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsinstruktioner eller annan information som hjélper servicepersonal att reparera de delar som av
Lifelines betecknas som majliga att repareras av servicepersonal.

Byte av inbyggt batteri - endast for servicepersonal
Trackit T4A innehaller ett uppladdningsbart litiumjon-myntcellsbatteri av typen LIR2450.

Om batteriet byts ut av otillrackligt utbildad personal kan det leda till fara. Det far endast bytas
ut mot ratt typ. Se serviceinstruktionerna for Trackit T4A.

51305-006-SE 11
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Installation och underhall

2 Installation och underhall

Féljande avsnitt maste ldsas och forstas innan utrustningen startas..

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande
EMC och maste installeras och tas i bruk i enlighet med EMC-informationen i bilagan.

Utrustningens funktion eller sékerhet kan féorsamras om den har utsatts for ogynnsamma férhallanden under
forvaring eller transport. Om man vid nagot tillfalle misstanker att funktionen eller sakerheten ar nedsatt ska
instrumentet tas ur drift och sdkras mot oavsiktlig anvandning.

Tillverkaren ska kontaktas om det behdvs hjdlp med att installera, anvanda eller underhalla utrustningen, eller
for att rapportera ovantad drift eller ovantade handelser.

Montering av systemet och eventuella andringar under dess livslangd kraver utvardering enligt kraven i IEC
60601-1.
2.1 Kontrollerar fullstandighet och integritet

1. Ta ut utrustningen ur férpackningsladan/-ladorna.
2. Anvand reservdelslistan for att kontrollera att alla bestallda artiklar har mottagits.

3. Kontrollera om det finns tecken pa skador som kan ha uppstatt under transport eller férvaring. Om
nagon skada upptacks ska du inte anvdnda instrumentet utan kontakta din aterférsaljare.

2.2 Miljoparametrar for drift

Miljoférhallandena for drift och lagring/transport ar féljande:

Drift Forvaring och transport:

Temperatur +5°Ctill +40°C Temperatur -25°Ctill+70°C
(+41°F till +104 °F) (-13 °F till +158 °F)
Relativ luftfuktighet | 15% till 93% Relativ luftfuktighet Upp till 93 % icke-
icke-kondenserande kondenserande vid +70
°C (158 °F)
Atmosfariskt tryck 700 hPatill 1060 hPa Atmosfariskt tryck 500 hPatill 1060 hPa

2.3 Anslutningar for stromforsorjning

Trackit T4A

Krav pa stromforsorjning Ett paket med 3,7 V litiumpolymerbatterier eller standard USB-port (5 V)
Stromforbrukning Maximal effekt fran USB-port: 2,5 W.

Forstarkaren far endast anvdandas med den USB-kabel som medféljer enheten.
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Installation och underhall

Trackit Solo

Krav pa stromférsorjning 100-240 VAC, 50/60 Hz, max. 1,5 A.
Stromforbrukning 60 W

Medicinskt godkand nataggregatsmodul for AC-strom for Acquisition PC

Medicinskt godkand nataggregatsmodul for AC-strom for Acquisition PC

Ingang for natstrom: | 100-240 Vac, 47-63 Hz, 1,4 A vid 115 Vac, 0,7 A vid 230 Vac.
Utgang: 20VDC, 5,25 A.

Datorn far endast anslutas till det nataggregat for barbara datorer av medicinsk kvalitet som
@ tillhandahalls eller godkanns av Lifelines. Anvand inte en standardstromforsorjning for barbara
datorer.

Anvand endast den PC som levererats eller godkants av Lifelines.

Batteriladdare

EasyPack-laddare for ett fack (RRC Power solutions) (p/n 1604)

AC/DC-stromadapter Laddningsstation for batteri
Ingang for natstrom: | 100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,35 A max. Power input: 5V DC, 1A max.
Stromtillforsel: 5VDC, 1A Max. Micro-USB-kontakt Output: 4,2VDC, 1A max.

Laddare med ett fack (Mascot) (p/n 1616)

Ingéng for natstrom: | 100-240 Vac, 50-60 Hz, max 0,25 A
Utgang: 4,2VDC, 1,5 A max.

Laddare med fyra fack (p/n 1605)

AC/DC-stréomadapter Laddningsstation for batteri
Ingang for natstrom: | 100-240VAC, 50/60Hz, 1.3A max. Stromtillférsel: | 5.2Vdc, 4.0A
Utgang: 5.2Vdc, 4.0A Utgang: 4.2VDC 1A max (x 4).

2.4 Installation och drift av barbar dator

Den barbara datorn far endast anslutas till den stromférsorjning for barbara datorer
av medicinsk kvalitet som tillhandahalls eller godkanns av Lifelines. Anvénd inte en
@ standardstréomfoérsorjning for barbara datorer.

Anvand endast den barbara dator som levererats eller godkants av Lifelines.

1. Anslut natsladden till den medicinklassade stromférsérjningen.
2. Anslut strémforsorjningsutgangen till stromingangen pa den barbara datorn.

3. Anslut natsladden till eluttaget.
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OBS: Natkabeln fungerar som frankopplingsanordning for stromforsoérjningen. Nar den ar ansluten till
ett eluttag ska den placeras sa att den ar lattatkomlig.

4. Forinstallation och information om anvandning av den barbara datorn hanvisas till tillverkarens
anvisningar som medfdéljer datorn.

Ror inte samtidigt vid atkomliga USB- eller andra kontakter pa datorn och patienten.

@ Om USB-kabeln anvands i hemmet maste den barbara datorn och stromférsorjningen placeras
pa 1,5 m avstand fran patienten.

2.5 Trackit Solo

Installera Trackit Solo

1. Placera Trackit Solo pa en solid, stadig yta, ovanfér marken (t.ex. ett soffbord).
2. Rullaut stromsladden helt och anslut den till en stromkalla..

3. Forlang kamerastangen helt och placera kameran och Trackit Solo sa att patienten &r i kamerans synfalt.

OBS: Stromkabeln till Trackit Solo fungerar som frankopplingsanordning fér natstrommen. Nar Solo
ar ansluten till ett vagguttag bor den placeras sa att stromkontakten ar |attillganglig. Trackit Solo kan
isoleras fran natstrommen genom att dra ur strémsladden.

Sla pa och av Trackit Solo

For att sla pa Trackit Solo, tryck och slapp stromknappen. Displayen kommer att tdndas inom nagra sekunder.

For att satta Trackit Solo i standby-lage, tryck och sldpp snabbt stromknappen. For att avsluta standby, tryck
och slapp snabbt strémknappen igen.

For att stanga av Trackit Solo, tryck pa Windows-knappen eller ga till Windows startmeny (pa
pekskarmen) och tryck pa “Stang av”.

For fullstdndig bruksanvisning, se Trackit Solo bruksanvisning.

2.6 Batteridrift

Li-Polymer batteripaket

@ Byt endast ut litiumpolymerbatterierna mot batteripaket som levereras av Lifelines. Anvandning
av ett annat batteri kan medféra risk for brand eller explosion.

kemisk brannskada om de behandlas felaktigt. Far inte demonteras, upphettas till ver 100 °C

@ De litiumpolymerbatterier som anvands i denna enhet kan utgéra en brandrisk eller orsaka
(212 °F) eller forbrannas.
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| Om Trackit T4A inte ska anvdndas under en langre tid bor batteripaketen tas ur.

Trackit T4A far strom fran ett eller tva batteripaket. Nar tva batteripaket ar fulladdade racker de normalt till
72 timmars drift beroende pa antalet kanaler, samplingsfrekvens och tradlés anvandning.

Den typiska livslangden for batteripaketen ar 500 laddnings- och urladdningscykler.

En stationar laddare kravs for att ladda batteripaketen. Trackit T4A laddar inte batteripaketen. Se avsnitt
3.10.

Vardpersonalen ska byta ut batteripaketet/-batteriernainnan en registrering pabdrjas. Patienten ska inte byta
ut batteripaketen.

Bruksanvisning for Li-Polymer batteripaket
* Batteripaketen laddas med den specificerade laddaren. Se anvisningarna som medféljer laddaren.

 Drifttiden blir kortare dn vanligt vid ldga temperaturer. Batteriet kan anvdndas mellan 0 °C (32 °F) och 45
°C (113 °F) men ger bast prestanda mellan 10 °C (50 °F) och 30 °C (86 °F).

e Om batteripaketen ger farre driftstider an vanligt har de natt slutet av sin livslangd och maste bytas ut.
Kassera férbrukade batteripaket pa ratt satt och hall dem borta fran barn.

Inbyggt Li-lon reservbatteri

Det inbyggda reservbatteriet gor att enheten kan fortsatta att fungera under en kort tid (ca 30 min) sa att
huvudbatteriet kan bytas ut. Laddningen sker automatiskt nar forstarkaren ar paslagen och antingen ansluten
via USB eller forsedd med ett batteripaket.

Den typiska livslangden ar 500 laddnings- och urladdningscykler. Reservbatteriet far endast bytas ut av
servicepersonal.

2.7 Anvandning i hemmiljo

Var utrustningen anvands i hemmet:

e Trackit T4A ska anvdndas i sin vaska dar den ar skyddad mot intrang av fasta féremal och vatten i enlighet
med IP22..

e Hall utrustningen borta fran varmekallor.
¢ Anvand inte i ndrheten av mobiltelefoner.
e Latinte husdjur eller barn komma i kontakt med utrustningen eller sensorkablarna.

e Nar utrustningen anvdnds med eller utan Bluetooth ansluten, bor andra enheter i ndrheten flyttas eller
sténgas av for att minska risken for stérningar pa utrustningen eller av utrustningen.

2.8 Anvandning med annan utrustning

Defibrillatorer och HF-kirurgisk utrustning

Utrustningen ar inte defibrillatorsdker och ska inte anvandas i situationer dar en defibrillator sannolikt kommer
att anvandas.

Utrustningen ska inte anvandas tillsammans med, eller i narheten av, kirurgisk utrustning med hég frekvens.
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Annan patientansluten utrustning

Om den anvands samtidigt som annan patientansluten utrustning, t.ex. en pacemaker eller annan elektrisk
stimulator, ar det osannolikt att det uppstar ndgon sakerhetsrisk. Las dock alltid den dokumentation

som medfoéljer den andra patientanslutna utrustningen for att sakerstalla att alla faror, varningar och
forsiktighetsatgarder beaktas innan utrustningen anvands tillsammans.

Lackstrom

Detta system ar utformat for att uppfylla IEC 60601-1, den internationella standarden fér medicinsk elektronisk
utrustning, som anger de tillatna nivaerna for lackstrom. En potentiell fara finns i summan av lackstrommar som
orsakas av att flera utrustningar kopplas samman. Eftersom det har systemet kan anvandas tillsammans med
vanliga elektroniska enheter bor den totala lackstrommen testas varje gang systemet modifieras.

Det far inte finnas nagra elektriska anslutningar mellan systemutrustningen, som drivs via ett medicinskt
nataggregat, och nagon annan utrustning som drivs fran ett annat nitaggregat.
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2.9 Storningar

Trackit T4A kommer att fortsatta att fungerai narvaro av radiofrekventa magnetfalt (RF), effekterna av
elektrostatiska urladdningar (ESD) och andra stérningar, i enlighet med kraven i IEC60601-1-2. Trackit T4A
registrerar dock signaler med mycket 1dg amplitud, och sddana storningar kan orsaka signalartefakter.

Trackit T4A har en godkand Bluetooth-radio enligt industristandard. Detta innebar minimal risk for Smsesidig
stdrning av annan utrustning. Andra enheter i ndrheten bor flyttas bort eller stangas av for att minska risken for
storningar pa utrustningen eller av utrustningen.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
far inte anvandas narmare dn 30 cm (12 tum) fran nagon del av Trackit T4A, inklusive kablar som
specificerats av Lifelines Ltd. | annat fall kan det leda till férsamrad prestanda fér denna utrustning.

Anvand inte mobiltelefoner, sdndare, strémtransformatorer, motorer eller annan utrustning som genererar
magnetfélt i narheten av T4A-forstarkaren. Se bilagan fér mer information.

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande EMC och maste
installeras och tas i bruk i enlighet med EMC-informationen i bilagan.

2.10 Underhall och rengéring

Trackit T4A kraver inga rutinmassiga test-, kalibrerings- eller underhallsprocedurer férutom tillféllig rengéring
och kontroll av slitage och skador pa alla delar, inklusive eventuella tillbehor.

Ingen service eller underhall av utrustningen far ske nar den anvands med en patient.

Rengoring och desinfektion

Fore varje ateranvandning av systemet kan alla yttre ytor pa Trackit T4A och dess vaska rengéras med en
trasa fuktad med milt rengéringsmedel.

Desinfektion av utrustningen kan utféras med hjalp av QAC-baserade desinfektionsmedel. Vatservetter
rekommenderas for att férhindra att vatska tranger in i utrustningen.

Se till att ingen vatska kommer in i instrumentets holje eller kontaktdon. Anvand inte aceton pa nagot av
instrumenten.

2.11 Avyttring av utrustning

Nar enheten och dess delar och tillbeh6r har natt slutet av sin livslangd, f6lj alla lokala lagar och férordningar
for korrekt atervinning eller bortskaffande av elektronisk utrustning.

Kassera forbrukade batteripaket omedelbart och hall dem borta fran barn.

@ Batteripaket far inte kastas i eld eller forbrannas.
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3 Anslutningar och anvandning
3.1 Oversikt

Natstrom

Tryckknapp for
patienthandelse
B . (tillval)
Nétaggregat for Bérbar dator PC

barbara datorer av

medicinsk kvalitet

EEG-elektroder

=

©-
| d
TillUSB
Port Trackit
. T racki .
KILn|§!< anvandning: TaA-orstirkare Patient
TradIés eller batteripaket och
USB-anslutning

Zon for isolering av

vaska som tillval
patienter

Bild 1: Anslutning av Trackit T4A - klinisk anvdndning

Klinisk anvandning

Vid klinisk anvandning kan Trackit T4A anslutas till en dator antingen med USB-kabeln eller via en tradlos
Bluetooth-anslutning (se bild 1). Att férvara forstarkaren i T4A-vaskan &r ett tillval och kan anvdndas for att
skydda och sakra foérstarkaren.

OBS: For mobil anvandning inom kliniken maste T4A-forstarkaren forvaras i sin vaska efter att ha kopplats
bort fran datorn, for att skyddas mot spill av vatskor och fysiska skador.

Om hela Trackit T4A-systemet, inklusive datorn, anvands i patientmiljo, uppfylls kraven pa lackstréommar fran
elnatet samt sdkerhets- och myndighetskrav genom anvandning av en strémforsorjning av medicinsk kvalitet..

51305-006-SE

BRUKSANVISNING




LtraCklt T —| BRUKSANVISNING

Anslutningar och anvandning

Hemmabruk

Vid hemmabruk ar Trackit T4A-férstarkare batteridriven och inrymd i sin vaska dar den ar skyddad mot
intrang av fasta foremal och vatten till en grad av IP22. Trackit Solo eller barbar dator ar valfri och kan
anvandas for videoinspelningar. Det finns ingen kabelanslutning mellan Trackit Solo eller PC och Trackit T4A
(Se bild 2).

OBS: Vid anvandning i hemmet ska patienten fa ett patientinformationsblad som innehaller viktiga
anvandnings- och sdkerhetsinstruktioner for utrustningen. Se patientinstruktionerna for mer information.

Zon for isolering
av patienter

Anslut till

g ' (<)

Tryckknapp for
patienthandelse
(tillval)

EEG-elektroder

Trackit T4A-forstarkare Patient
med batteripack,

monterad i vaska

Hemmabruk:
Tradlos foredras
(USB valfritt)

| Natstrém |
| Medicinsk klassad D (( )) |
laptop-nétadapter I

Alternativ installation med barbar dator

Bild 2: Anslutning av Trackit T4A - hemmabruk
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3.2 Forfarande for registrering

Starta en registrering

1. Sattinetteller tva fulladdade batteripaket i Trackit T4A (se avsnitt 3.3).

e Ett batteripaket racker till cirka 37 timmars registrering vid 250 spm

¢ Tvabatteripaket ger en registreringstid pa cirka 74 timmar vid 250 spm

Satt i SD-kortet i Trackit T4A (se avsnitt 3.7).

Anslut Trackit T4A till Trackit Solo eller Acquisitions-PC via Bluetooth (Avsnitt 3.4).

Stallin registrering och elektrodkonfiguration i Acquisition-programvaran (se Iamplig programvaruhandbok).
Anslut EEG-elektroderna till patienten (se avsnitt 3.4).

Utfor vid behov en impedanskontroll (avsnitt 3.6).

Starta registreringen via programvaran Acquistion (se manualen for respektive programvara).

Trackit T4A avger en ljudsignal och visar “RECORD STARTED” (Registering paborjad) pa displayen.

0 © N o U~ LN

Placera forstarkarenivaskan (se 3.8).

10. Placera vaskan pa patienten (se avsnitt 3.8).

Patientinstruktionsbladet innehéller viktig sakerhetsinformation for patienten. Patienten ska forses med en
kopia av patientinstruktionerna och informeras om sdkerhetsatgarderna innan han eller hon skickas hem.

Den enda interaktion som patienten har med Trackit T4A &r att trycka pa hiandelseknappen om han eller hon
behover logga en hindelse.

OBS: Trackit T4A raderar alla filer pa SD-kortet innan en registrering pabarjas.

Handelsemarkering

Nar en registrering har startat fungerar knappen pa Trackit T4A:s frontpanel som en handelsemarkor.
Patienter kan trycka pa denna knapp for att logga en handelse, som sparas i en handelsefil pa SD-kortet. Efter
granskning infogas handelsernai de EEG-data som visas.

Trackit T4A registrerar foljande handelser i Trackit Event-filen. De registrerade handelserna kan visas i
Trackit-programvaran, Trackit Event Viewer eller annan programvara som stoéds fér granskning.

Event Name Handelsens namn | Beskrivning

Stop recording Stoppa inspelningen Registreringen stoppad
Start recording Starta registreringen Registrering paborjad

Door Open Lucka 6ppen Batterifackets lucka 6ppnad
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Event Name Handelsens namn | Beskrivning

Door Closed Lucka stangd Batterifackets lucka ar stangd

Host On Vard pa Anslutning till varddator upprattad

Host Off Vard av Anslutning till varddator foérlorad

Low Battery Svagt batteri Aterstdende batteriniva ar 1ag. Trackit T4A har gatt dver
till reservbatteri.

OK Battery Batteriet ar OK Byte av stromkalla till antingen huvudbatteripaket eller

USB-powerbank

Imp. Check Mode

Imp. Kontrollage

Kontrollage for impedans startat

Calibrate Mode

Kalibreringslage

Kontrollaget for kalibrering startat

Normal Mode

Normalt lage

Normalt EEG-lage startat/aterupptaget

Patient Event

Patienthandelse

Knapp for patienthandelse intryckt

External Event

Extern handelse

Tryck pa fjarrstyrd patienthandelseknapp

BRUKSANVISNING

Disk Event Diskhandelse Fel vid skrivning till SD-kort.

Ateruppta registreringen

Om Trackit T4A sténgs av under en registrering kommer den att aterupptas nar T4A slas paigen. Detta maste
ske inom 18 timmar efter att forstarkaren stangts av. Inspelningen skapar en ny EEG-data- och handelsefil vid
den tidpunkt da den aterupptas.

Avsluta registreringen

For att stoppa en registrering:
1. Kontrollera att Trackit T4A ar ansluten till Acquisition-programmet.
2. Stoppa registreringen med hjalp av knappen “Stop recording” i Acquisition-programmet.

3. Trackit T4A avger en ljudsignal och visar “RECORD STOPPED” pa displayen.

Granskning av registreringen

Registrerade EEG-data och hdandelser kan granskas med hjalp av Trackit-programvaraneller annan 3:e parts
programvara som stdds (iEEG, StratusEEG eller Persyst). Ta ut SD-kortet fran Trackit T4A och kopiera data till
granskningsdatorn, enligt proceduren for granskningsprogramvaran.

Nar du kopierar de registrerade uppgifterna till granskningsprogrammet ska du se till att alla BDF- och TEV-
filer kopieras.
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3.3 Inpassning av batteripaketen

Anvand endast batteripaket med korrekt artikelnummer (PN 1603) som levererats eller
godkants av Lifelines. Anvandning av andra batteripaket kan medféra risk for brand eller

: explosion.

Vidror inte batterikontakterna (i batterifacket pa Trackit T4A) och patienten samtidigt.

| Om Trackit T4A inte ska anvdndas under en langre tid bor batteripaketen tas ur.

Det fulladdade batteripaketet ska sattas in i Trackit T4A innan en ambulerande registrering paborijas.

OBS: Om forstarkaren ska anviandas med USB-kabeln ar batteripaketen valfria eftersom forstarkaren
kommer att strémforsorjas fran USB-porten.

Vand pa T4A sa att basen ar vand uppat.

2. Oppna batteriluckan med hjalp av T4/T4A-verktyget genom att trycka pa knappen for luck&ppning.
Batteriluckan 6ppnas med en fjader. Se bild 3.

3. Sattibatteripaketet (batterikontakterna vanda nedat) i forstarkaren. Om endast ett V4
batteripaket monteras ska batteriet placeras i batteriposition 1. o

4. Tryck forsiktigt pa batteriluckan for att stanga den. Dorren stangs med ett klick och lases
automatiskt.

Bild 3: Byte av batteri Bild 4: Batterikapacitet-display
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Nar batteriluckan ar 6ppen och forstarkaren ar paslagen visar displayen den aterstdende kapaciteten for de
monterade batteripaketen. Om batteripaketet inte ar monterat visas tva streck pa displayen, enligt bilden
ovan. Denna vy visas pa displayen i 10 sekunder efter att batteriluckan har stangts. Genom att trycka pa
handelseknappen aterstalls displayen till statusskdrmen.

OBS: Batteripaketen sitter inte fast i T4A nar luckan ar 6ppen. Var forsiktig nar luckan ar 6ppen eftersom
batteripaketen kan falla ut om forstarkaren valts.

3.4 Ansluta Trackit T4A

P4 Trackit T4A:s ovansida finns displayen, tryckknappen for patienthandelsen @ och sensorn for omgivande
ljus. Nar du trycker pa tryckknappen registreras en patienthindelse och displayens bakgrundsbelysning tands.

EEG-elektrodanslutning

Forstarkarens patientanslutningsenhet (PCU) ar utformad i en standard 10-20-konfiguration, som visas i bild
5. Den rymmer standard EEG-elektroder med beréringssdkra DIN 42802-anslutningar.

Alla oanvanda ingangar kan inaktiveras eller tilldelas anvdndarens preferenser med hjélp av den medféljande
programvaran.

Bild 5: Anslutning av Trackit T4A-férstdrkaren (PCU/framsida)

enligt det medicintekniska direktivet 93/42/EEG eller den medicintekniska férordningen

@ For att sdkerstalla patientsdkerheten maste de EEG-elektroder som anvands vara godkanda
2017/745 i Europa eller FDA-godkanda for anvandning i USA.

Den ledande delen av elektroderna och deras anslutningar, inklusive den neutrala elektroden,
far inte komma i kontakt med andra ledande delar, inklusive jordledare.

Kablar maste dras med omsorg for att undvika risk for att patienten trasslar in sig eller stryps.

© O
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Pa Trackit T4A:s gavel finns foljande anslutningar:

HIVRI b0

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

Bild 6: Anslutningar och indikatorer pd T4A-forstdrkaren, kontaktdnden

1. Patienthdndelseanslutning for valfri patienthdndelseknapp.

| Endast den patienthdndelseknapp som tillhandahalls av Lifelines ska anslutas till den har
. kontakten.

Plats for SD-minneskort.
USB-datauttag.

Knapp for atkomst till batteriluckan.
Aktivitetsindikator fér SD-kort.

AT R

USB-kabelanslutning

@ Anslut inte kabeln till ndgon annan utrustning an den barbara dator som medféljer systemet.

@ Ror inte vid nagon ledande del av USB-kabeln eller kontakten och patienten samtidigt.

Anslut USB-kabeln (PN 1602) till datauttaget (pos. 3, bild 6) och till en USB-port pd Acquisition-datorn. Nar
kabeln ar helt ansluten kommer kontakten pa kabeln att lasas fast i uttaget pa férstarkaren.

OBS: Nar forstarkaren anvands med USB-kabeln kan den anvandas med eller utan batteripaketet.

For att lossa kabeln:
1. Hallikontaktdonet och tryck lasutskjutaren pa kontaktdonet mot forstarkaren.

2. Halllasutskjutaren pa plats och dra ut kontakten ur uttaget.
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Bild 7: Lossa datakabeln

Bluetooth

Trackit T4A har inbyggd Bluetooth for tradlés kommunikation med registreringsprogram pa Acquistion PC.
Tradlost lage kraver minst ett batteripaket.

Parkoppling via Bluetooth

For att ansluta Trackit T4A till en PC via Bluetooth maste forstarkaren forst parkopplas med PC:n. Bluetooth-
anslutningen pa forstarkaren anvander SSP-autentisering (Simple Secure Pairing).

For att para ihop med en Trackit T4A:
1. Starta Trackit T4A.

2. 1 Windows® Bluetooth-alternativen séker du efter nya enheter. Trackit T4A kommer att visas som
Lifelines T4A - xx, dar xx ar forstarkarens serienummer.

Valj 6nskad forstarkare och klicka pa knappen “Anslut”.
En kod visas pa datorn och pa T4A, enligt nedan (bild 8).

Om koderna stammer dverens trycker du pa handelseknappen pa Trackit T4A och sedan pa knappen
Anslut (Windows 10) pa datorn.

OBS: Det finns en timeout pa 10 sekunder pa forstarkaren. Om koderna inte bekraftas inom 10 sekunder
misslyckas parkopplingen och processen maste upprepas.

6. Nar koderna har bekréaftats pa bade PC:n och forstarkaren ar parningsprocessen slutford.
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Add a device

t your device is turned on and discoverable. Select a device

onnect.

i Condirm pairing
e =T A P -

Connect Cancel

Bild 8: Bluetooth-koppling

Anvandning av Bluetooth

Se anvandarhandboken fér Acquisition- programvara fér Bluetooth-anslutning till programvaran.

Datahastigheten via Bluetooth dr langsammare jamfort med USB-kabeln. Nar data éverférs via Bluetooth
med hog samplingsfrekvens (1 ksps eller 2 ksps) kan det férekomma viss dataforlust mellan datorn och
forstarkaren (se tabellen nedan). | det har ldget kan du antingen minska samplingsfrekvensen, minska antalet
visade kanaler eller aterga till USB-kabeln.

Samplingsfrekvens Antal kanaler som strémmar (utan dataférlust)
250 och 500 sps 36
1000 sps 18
2000 sps 8

OBS: Bluetooth-datahastigheten paverkar inte antalet kanaler som registreras pa SD-kortet. Till exempel kan
32 kanaler registreras pa SD-kortet med 1000 sps utan dataférlust.

3.5 Kopplafoérstiarkaren av och pa
Sla pa

Tryck och hall in patienthdndelseknappen i 2 sekunder for att sla pa den. Displayens bakgrundsbelysning tands
och en ljudsignal hors. Statusskarmen (bild 9) visas nar Trackit T4A ar klar att anvandas.

OBS: Forstarkaren slas pa nar den ansluts till en dator med USB-kabeln.

Stanga av

Forstarkaren stangs av automatiskt (efter en tids inaktivitet) nar den inte registrerar och ar frankopplad fran
datorn. Tidsgransen for inaktivitet ar konfigurerbar i programvaran.
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Indikatorer

Trackit T4A-display

B 9135 40 B0 @
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Bild 9: Trackit T4A display

Foljande indikatorer visas pa TrackitT4A:s display:

Symbol | Beskrivning

E Klocka: Visar tiden pa dygnet i formatet HH:MM.
Nar T4A ar ansluten till en PC synkroniseras klockan med PC:ns klocka.

E Stoppur-indikator: Visar den forflutna registrerade tiden i formatet HH:MM (--:-- om den inte
registrerar).

Ilkon for SD-kort: Visar det aterstaende diskutrymmet pa SD-kortet i megabyte (MB).
Om det inte finns nadgot SD-kort i férstarkaren visas “--- M”.

D Om diskkapaciteten nar noll under en registrering visas “FULL" i teckenfonstret.

Om SD-kortets skrivskyddsbrytare ar i lage LOCK visas “LOCKED” i teckenfénstret.

Batteriikon: Visar huvudbatteripaketets kapacitet eller status.

Om ett batteripaket &r monterat ar det visade vardet den aterstaende kapaciteten pa det enda
batteriet.
Vardet visas som en procentandel av kapaciteten.

Om tva batteripaket ar monterade ar det visade vardet den aterstaende kapaciteten fér de bada
batteripaketen tillsammans. Vardet visas som en procentsats av den kombinerade kapaciteten.

Om T4A stromforsorijs fran en USB-datakalla (t.ex. en dator) visas ordet “USB” pa displayen.
Om T4A far strom fran en godkand USB-powerbank visas ordet “EXT” pa displayen.

—=

Ikon for reservbatteri: Den har ikonen erséatter batterisymbolen och visas nar T4A drivs med
hjalp av reservbatteriet. Symbolen blinkar och ordet “LOW” visas pa displayen.

Bluetooth frankopplad: Den héar ikonen visas nar Bluetooth ar paslagen men inte ansluten till en
vard.

Bluetooth ansluten: Den hér ikonen visas nér Bluetooth ar pa och ansluten till en vard.

Registrering aktiv: Visas nar forstarkaren registrerar pa SD-kortet.

Sarskilt registreringslage: Visas nér ett sarskilt registreringsldge (t.ex. tidsinstalld registrering)
har startats. Denna symbol kommer att ersdttas med ett “R” nar registreringen startar.

Lagt diskutrymme: Visas vid registrering och nar det aterstaende utrymmet pa SD-kortet ar litet
(< 8 minuter), (4tfoljs av en ljudsignal var 30:e sekund).

— N A R e B
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Anslutningar och anvandning

Indikator fér SD-kort
Aktivitetsindikatorn fér SD-kortet (bild 6, #5) blinkar nar det sker ndgon las- eller skrivaktivitet pa SD-kortet.

Summer

En kort ljudsignal hors vid foljande handelser:
e Paslagning och avstangning
e Lokal hdndelseknapp ar intryckt
e Fjarrstyrd handelseknapp ar intryckt
e SD-kortet sattsieller tas ut
* Registrering paborjad/registrering avslutad
e Batterilucka 6ppen/stangd

e Parningsprocess for Bluetooth

3.6 Anslutningskontroller

Kontroll av kalibrering

Kalibreringskontrollen utfor ett kanaltest pa alla ingadngar for att verifiera integriteten i signalbehandlingen
fran Trackit T4A:s ingang till displayen pa datorn. Detta gor det mojligt for anvandaren att undersoka
vagformerna pa skdrmen for att se om alla kanaler fungerar korrekt. Vagformen for kalibreringskontrollen for
Trackit T4A ar konfigurerbar. Standardvagformen ar en 8 mVp-p fyrkantsvag @ 1 Hz.

OBS: Kalibreringskontrollen validerar inte anslutningen fran patientelektroden till T4A:s elektrodingang.

Impedanskontroll

En impedanskontroll kan utféras for att sdkerstalla att elektrodens kontakt med patienten ar
tillfredsstallande. Impedanskontrollen kan utféras nar som helst under en undersékning, oavsett om Trackit
T4A registrerar eller inte.

Trackit T4A kan utféra en impedanskontroll pa alla referentiella EEG-kanaler och pa REF-ingangen.

OBS: Impedanskontroll kan inte utféras pa kanaler som ar konfigurerade som Poly-kanaler.
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Anslutningar och anvandning

3.7 SD-kort

Bild 10: SD-kortets placering

Insattning och borttagning

Trackit T4A anvander en SD-korthallare av “push-push™typ (tryck for att satta in, tryck for att ta ut).

Insattning

1. Sattikortet genom att skjuta in det i SD-kortplatsen (bild 6, #2) med SD-kortets etikett uppat.
2. Anvand T4A-verktyget (medféljer) och tryck forsiktigt in kortet i facket tills det klickar pa plats.
3. Nar SD-kortet ar helt infort och last pa plats kommer det att vara forsankt i kortplatsen.
4

Pa T4A:s display visas den tillgangliga kortkapaciteten.

OBS: Om T4A inte kan ldsa kortet nar det satts i, ta ut kortet och satt i det igen.

Uttagning

1. For att ta ut kortet, tryck forsiktigt pa SD-kortet med T4A-verktyget.
2. Slapp trycket pa kortet och kortet matas ut ur kortfacket.

3. Displayenvisar“--- M”.

SD-kortet kan sattas i och tas ur nar Trackit T4A ar paslagen.

Nar SD-kortet satts i (och ldses) eller tas ur sa hors en ljudsignal.

Registrerade filer

Under en ambulatorisk eller dubbel registrering sa registrerar Trackit T4A EEG-data och handelser i tva filer
pa SD-kortet. EEG-data lagras i ett BDF-format, som ar en 24-bitarsvariant av det ursprungliga EDF-formatet
(European Data Format). Handelserna lagras i en Trackit-hdndelsefil (*TEV). De tva filerna kommer att ha
samma filnamn, som stélls in av Acquisition-programvaran.
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Anslutningar och anvandning

Trackit T4A har stod for en maximal filstorlek pa 4 GB. Om inspelningen 6verstiger 4 GB kommer data att
spridas over flera filer. Filnamnet for de ytterligare filerna ska vara sekventiellt numrerade. Varje BDF-fil
kommer att ha en motsvarande TEV-handelsefil, med samma filnamn och nummer.

Nar du laser in de registrerade uppgifterna i granskningsprogrammet, se till att alla BDF- och TEV-filer lases in.
Se instruktionerna for den specifika granskningsprogramvaran.

3.8 T4A-vaskan

T4A-vaskan har en stor 6ppning med dragkedja och en uppfallbar huva for montering av forstarkaren i
vaskan. En mindre 6ppning med dragkedja ger atkomst till data och anslutningar for fjarrhandelser. Ett stort
genomskinligt fonster gor det mojligt att se LCD-displayen och tryckknappen fér handelse.

Trackit T4A maste forvaras i vaskan nar den anvands i hemmiljo.

| Vid transport, dvs. kroppsburna situationer inom kliniken, maste forstarkaren férvaras i sin
vaska efter att ha kopplats bort fran datorn, for att skydda mot spill av vatskor.

Montera forstirkaren i vaskan

Nar Trackit T4A har stéllts in (batteripaket och SD-kort monterade och elektroderna anslutna):

1. Placera forstarkaren i vaskan. 2. Stang blixtlasen runt elektrodkablarna

Iifelines’
- —re

e (# | trackitmaal

« | trackitT4al

3. Vik huvan 6ver EEG-sladdarna och dragkedjorna.. 4. Sting blixtlaset i botten av viskan
' (anslutningsanden).

- !1 ':!.fs‘!ines‘

o ((® | trackit T4A

Ees

Kapan ger ytterligare skydd mot vattenintrangning. For att
forhindra att EEG-avledningarna dras upp i klaffen ska EEG-
avledningarna fastas/tryckas fast i axelremmens spanne for
att forhindra att ledningarna dras ur.
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Anslutningar och anvandning

Placering av vaskan pa patienten

Vaskan kan béras av patienten 6ver axeln eller pa ett bélte.

Se till att barvaskan och remmarna
@ bars utanpa kladerna for att férhindra
risken for hudirritation.

Strypningsrisk pa grund av langa kablar.

Som med all medicinsk utrustning ska
@ patientkablarna dras noggrant for att
minska risken for att patienten trasslar
insig eller stryps.

OBS: Viskan ska alltid baras uppratt
(anslutningsdnden vand mot marken).

Ta ut forstarkaren ur vaskan

Sa har tas forstarkaren ur vaskan:
1. Fall upp huvan och 6ppna dragkedjan.
2. Oppnadragkedjan pa anslutningssidan.

3. Skjut ut forstarkaren ur pasen fran anslutningsanden.

3.9 Fjarrstyrd patienthandelseknapp (tillval)

Om du anvander tumstrombrytaren for

patienthdndelse ska du ansluta brytaren till 3,5 mm- /
S -.
v 4 / N

uttaget (bild 6, #1), markerat med D symbol.

Nar du trycker pa knappen under registreringen j
placeras en markér i EEG-registreringen.. '

Knappen for fjarrstyrd patienthandelse maste
konfigureras nar du staller in registreringen (se
programvaruhandboken fér Trackit Plus).

Bild 11: Knapp for patienthdndelse
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3.10 Laddning av batteripaket

Batteripaketet kan laddas med den medféljande bordsladdaren med ett fack (artikelnummer 1604 eller 1616)
eller med den valfria laddaren med 4 fack (artikelnummer 1605).

OBS: Batteripaketet kan bli varmt under laddning, vilket &r normalt. Hantera varsamt.

Batteriladdare for ett fack

Tva varianter av batteriladdaren med ett fack kan anvdndas med Trackit T4A. Se den sidkerhets- och

instruktionsbroschyr som medféljer laddaren.

EasyPack batteriladdare
(RRC Power Solutions) (p/n 1604)

Batteriladdare med ett fack
(Mascot Electronics) (p/n 1616)

Bild 12: EasyPack-laddare for ett fack

D

Bild 13: Mascot laddare med ett fack

LED-indikator Beskrivning LED-indikator Beskrivning
Rod Inget batteri anslutet Gront blinkande Batteriet ar inte anslutet
Blinkar rott Férhandsladdning Gul Batteriladdning
Orange Snabbladdning/ Gul blinkning Batteriet narmar sig
slutladdning slutet av laddningscykeln
(90 %-100 %)
Gron Fullt batteri/standby Gron Laddning slutférd/
standby
Rod Laddningen avbroéts pa Blinkar rott Fel (se bruksanvisningen
grund av temperatur for laddaren)
eller fel.

Anslut mikro-USB-kontakten pa natadaptern till
laddningsdockan.

Anslut laddarens stromadapter till ett eluttag (den
roda LED-lampan pa laddaren ska lysa).

Anslut den medféljande 2-poliga nitkabeln (p/n
1617xx) till laddaren och anslut den till ett eluttag
(LED-lampan blinkar gront)

lattatkomlig.

Natkabeln/stromadaptern fungerar som frankopplingsanordning foér
@ natspanningen. Nar den ar ansluten till ett eluttag ska den placeras sa att den ar

tabellen ovan)

behovs).

e Tabort batteripaketet fran Trackit T4A och placera det i batteriladdaren.
* Laddningscykeln bér starta automatiskt. Overvaka LED-lampan fér att avgéra laddningsstatus (se

e Nar batteripaketet ar fulladdat, ta ut det ur laddaren och sitt i det andra batteripaketet (om det

¢ Nar laddningen &r klar ska du koppla bort laddaren fran elnatet.
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Batteriladdare med fyra fack (p/n 1605)

Batteriladdaren med fyra fack kan ladda upp till fyra
batteripaket samtidigt

e Anslut den runda DC-kontakten pa natadaptern
till laddningsstationen och anslut natadaptern
till ett eluttag. Den bla indikatorn pa laddarens
framsida visar att enheten har strém.

e Skjut in batteripaketen i laddarens batterifack
(guldkontakterna vanda framat) och se till att
batterierna hakar fast under fastklamman.

e Nar batteripaketen ar fulladdade lossar du
fastklamman och tar ut batteripaketen.

Bild 14: 4-facks batteriladdare

@ Natadaptern fungerar som frankopplingsanordning for natspanningen. Nar den &r ansluten till
ett eluttag ska den placeras sa att den ar lattatkomlig.

Varje batterifack har en LED-indikator som visar batteripaketets laddningsstatus enligt tabellen nedan:

LED-indikator | Beskrivning
Av Inget batteriiladdningsfacket
Langsamt blinkande (en gang per 1,5 sekunder) Batteriet haller pa att laddas
. Batteriet ar for varmt eller for kallt eller sa ar det
Snabb blinkning (5 per sekund) nagot fel pa batteriet.
Pa (fast) Batteriet ar fulladdat

Nar laddaren inte anvands, koppla bort enheten fran elnatet.
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Laddningstid
Ungefarliga laddningstider for helt urladdade batterier vid en omgivningstemperatur pa 20 °C (60 °F) visas
nedan:
Antal batterier som laddas Ungefarlig laddningstid
Ett 110 minuter
Tva 158 minuter
Fyra 180 minuter

Se instruktionsbladet som medféljer laddaren och som finns tillgdngligt pa Lifelines Neuro Technical Supports
webbplats (https://lifelinesneuro.com/eeg-customer- support/).

om de behandlas felaktigt. Far inte demonteras, upphettas till ver 100 °C (212 °F) eller

@ Batteripaketen av litiumpolymer kan utgéra en brandrisk eller orsaka kemisk brannskada
forbrannas.

@ Kortslut inte kontakterna pa batteripaketet. For att undvika kortslutning ska du halla enheten
borta fran metallféremal (t.ex. harspannen och nycklar).

OBS: Batteripaketet kan bli varmt under laddningen, vilket &r normalt. Hantera med forsiktighet.
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Bilaga 1

Bilaga 1: Specifikationer for Trackit T4A

EEG-ingangar

Antal EEG-kanaler 28 refererande (monopolara) ingangar
ADC-uppl6sning 24 bitar
Sampling 250 - 2 000 Hz (upp till 32 kanaler (EEG & bipolara))

4000 Hz (upp till 16 kanaler (EEG & bipolara))
8000 Hz (upp till 8 kanaler (EEG & bipolara))

Ingangsimpedans >20 Mohms
Gemensamt lage for >110dB @ 50 och 60 Hz
rejektionsforhallande

Ekvivalent ingangsbrus <3,5uVpp

Forstarkning 8+0,5%

Max ingang Vdiff 750 mVpp (inklusive DC)
Kvantifiering 0,17uV/bit @ Gain = 8 och bitar = 22
Bandbredd (-3 dB) DCtill 4193 Hz

Max ingangsspanning for 0,4 Vpp

gemensamt lage

Ingangens forspanningsstrom <5nA
Front-end-kalibrering 8 mVpp £5 % vid 0,98 Hz
Elektrisk impedanskontroll 24 nA+20 % vid 7,8 Hz

Polygrafiska ingangar

Antal polygrafiska ingangar 4 poly (bipolara) ingangar

ADC-uppl6sning 24 bitar

Sampling 250 - 8000 Hz (se samplingsfrekvens for EEG-ingéngar)
Ingangsimpedans >20 Mohms

Gemensamt lage for >110dB @ 50 och 60 Hz

rejektionsforhallande

Ekvivalent ingangsbrus <3,5uVpp

Forstarkning 8+0,5% (AC), 2+0,5% (DC)

Max ingang Vdiff 750 mVpp AC-instéllning (inklusive DC), 3 Vpp DC-instéllning
Bandbredd (-3 dB) DCtill 4193 Hz

Kvantifiering 0,17uV/bit @ Gain = 8 och bitar = 22

Max ingangsspanning for 0,4 Vpp

gemensamt lage

Ingangens forspanningsstrom <5nA

Front-end-kalibrering 8 mVpp +5 % vid 0,98 Hz

Elektrisk impedanskontroll 24 nA £20 % vid 7,8 Hz

Anslutningar, portar och reglage

Patientanslutningar 38 x beroringssdkra 1,5 mm uttag enligt DIN 42802

Ingang for patienthandelse 1 jackuttag 3,5 mm

Tryckknapp pa Pa/av och patienthandelse

frontpanelen

Anslutning till varddator 1 datauttag med USB-port (isolerad fran patienten)
LED-indikatorer LED for diskatkomst

SD-kortport 1 uttag fér SD-kort

Batterianslutning 2 x 4-vagsanslutningar i batterifacket

Inbyggt batteri 1 typ LIR2450 Litiumjon laddningsbart myntcellsbatteri (ej utbytbar)
Inbyggd ljudsignal

LCD-display, med Visar tid/datum, inspelningstid, batteritid och diskutrymme
bakgrundsbelysning

Sensor for omgivande ljus Placerad pa frontpanelen
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Tradl6s Bluetooth

Typ Bluetooth 4.2 Dual Mode (LE & BR/EDR)

Utgangseffekt 12dBm max.

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

Datahastighet 1,0 Mbps max.

Protokoll Standard Bluetooth - SPP, GATT, PAN

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

Korrigering av fel Framatriktad felkorrigering (Forward Error Correction, FEC), automatisk begéran
om upprepning (Automatic repeat request, ARQ).

Sakerhet Auktorisering och autentisering av enheter, Simple Secure Pairing (SSP), proprietart
granssnittsprotokoll

Typgodkannanden Europa (RE-D);

USA (FCC/CFR 47 del 15) FCC ID: QOQBT121;
Kanada (IC RSS) IC ID 5123A-BGBT121;
Japan (MIC - tidigare TELEC)

RE-D (2014/53/EV) Effektiv anvandning av frekvensspektrum: EN 300 328
EMC:EN 301489-1,EN 301 489-17,
EN 61000-6-2
Halsa och sdkerhet: EN 60950-1+A11:2009 +A1:2010+A12:2011+ A2:2013, IEC
60950-1
Bluetooth-kvalificering V4.2
Bluetooth-rackvidd Cirka 100 m (siktlinje)

Beroende pa PC-hardvara och miljéfaktorer.

Fysiska egenskaper

Vikt 250 g (utan batteripaket), 345 g (med 2 batteripaket)
Storlek 12,6 cmx8,5cmx 3cm

Sikerhets- och EMC-standarder

Systemet har certifierats och 6verensstimmer med féljande standarder:

IEC 60601-1 och Internationell standard fér medicinsk elektrisk utrustning, allménna krav och
IEC 80601-2-26 sarskilda krav for EEG-system.
IEC 60601-1-11 Sakerhetsstandard for medicinsk elektrisk utrustning som anvands i
hemsjukvardsmiljon.
IEC 60601-1-6 Sakerhetsstandard for anvandbarhet.
ANSI/AAMI ES 60601-1 AAMI-avvikelser fran IEC 60601-1 (USA)
CAN/CSA 22.2 No 601.1 M90 Kanadensisk standard fér medicinsk elektrisk utrustning, allmanna krav.
IEC 60601-1-2 Internationell standard for medicinsk elektrisk utrustning, EMC-krav,
gallande:
*IEC55011 Ledda emissioner, grupp 1, klass B
IEC55011 Stralningsemissioner, grupp 1, klass B
IEC61000-4-2 Elektrostatiska urladdningar
IEC61000-4-3 Immunitet - utstralat RF-falt
*IEC61000-4-4 Immunitet - Transienter/bursts
*IEC61000-4-5 Immunitet - Overspanning
IEC61000-4-6 Immunitet - Overford
IEC61000-4-8 Immunitet - Kraftfrekventa falt
*IEC61000-4-11 Immunitet - Spanningsdippar, avbrott
*IEC61000-3-2 Harmoniska emissioner
*IEC61000-3-3 Spanningsfluktuationer/flimmer

*Efterlevnad tillhandahalls av PC:n

Tillampade delars grad av skydd Typ BF
mot elektriska stotar
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Klassificering av system

Klassificering Klinisk anvandning Hemmabruk
Trackit T4A-forstarkare: Internt
stromforsorjd.

Grad av skydd mot elektriska Intern stromfgrsorjnlng; eller sa'kan Typ BF-applicerade delar.

ctotar den anslutas till en dator som drivs av

ett medicinskt klass | ndtaggregat. Om en PC medféljer har den ingen

elektrisk anslutning till forstarkaren
och har inga tillampade delar.

‘Graaj av skydd mot skadligt V?nllg"(lnget'sk}/dd) eller IP22 IP22 (forstirkare i vaska)

intrangande vatten (forstarkare i vaska)

Funktionssatt Kontinuerlig drift Kontinuerlig drift

hfi?c!)a“gfor anvandningien syrerik Inte I3mplig Inte l3mplig

Specifikationer for batteripaket (per batteripaket)

Nominell kapacitet 2300 mAh min., 2400 mAh typisk
Nominell spanning 3,7V

Watt-timme-klassning 8,9 Wh
Qverurladdningsavkénning 2,40V 0,035V
Overstromsavkanning 3,2Atill52A

Begransad till 500 mA av T4A:s interna 6verstromsskydd..

Temperaturomrade Laddning:  0°Ctill +45°C (+32 °F - +113 °F)
Urladdning:  -10°C till +60 °C (+14 °F - +140 °F)
Lagring: Mindre &n 1 manad vid -20 °C till +60 °C (-4 °F - +140 °F)
Mindre 3n 3 manader vid -20 °C till +45 °C (-4 °F - +113 °F)
Mindre &n 1 ar vid -20 °C till +30 °C (-4 °F - +86 °F)
Fuktighet 65+20%RH
Certifiering UN38.3,IEC 62133 ed 2, UL 2054 Listad
Matt 1,14 cmx 3,66 cm x 6,45 cm
Vikt 48g
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Bilaga 2

Bilaga 2: Tillverkarens forsakran

EMC-kompatibilitet

Detta avsnitt innehaller specifik information om enhetens 6verensstammelse med IEC 60601-1-2 och EN
60601-1-2.

kablar som séljs av tillverkaren av utrustningen som reservdelar for interna komponenter, kan

@ Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som anges, med undantag for givare och
leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet for utrustningen.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande
EMC och maste installeras och tas i drift i enlighet med den EMC-information som ges har.

Utrustningen eller systemet far inte anvandas intill eller staplad pa annan utrustning och
om anvandning intill eller staplad pa annan utrustning ar nddvandig, ska utrustningen eller
systemet observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration dar den kommer att
anvandas.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvandas narmare 4n 30 cm (12 tum) fran nadgon del av Trackit T4A, inklusive
kablar som specificerats av Lifelines Ltd. | annat fall kan det leda till férsamrad prestanda for
denna utrustning.

Anvand inte mobiltelefoner, sandare, stromtransformatorer, motorer eller annan utrustning
som genererar magnetfalt i narheten av T4A-férstarkaren.

Tillbehorets namn 3 Beskrivning
USB-granssnittskabel USB 28m Skyddad USB-kabel
Ingangselektroder EEG-skivelektroder 1m Oskyddade EEG-

skivelektroder
Strombrytare for CM-5 2m Oskyddad kabel med tva
patienthdndelse ledare

51305-006-SE 38




BRUKSANVISNING

 trackit T4

Bilaga 2

Vagledning och tillverkarens forsakran

Trackit T4A ar avsedd for anvandning i de elektromagnetiska miljoer som anges nedan. Anvandaren bor se till
att den anvands i en sadan miljo.

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

Test av emissioner Efterlevnad

Vagledning for elektromagnetisk miljo

. T4A anvander RF-energi endast for sin interna funktion. Darfér
RF-emissioner N o . b .
Grupp 1 ar dess RF-emissioner mycket Idga och det ar inte troligt att de

CISPR11/EN55011 L . R L

orsakar storningar i elektronisk utrustning i narheten.
RF-emissioner Klass B
CISPR11/EN55011 T4A ar lamplig for anvandning i alla anlaggningar, inklusive
Bvert torni bostader och anlaggningar som ar direkt anslutna till det
|E\ée21o(?(§(§) 3rr21|ngar Klass A allménna lagspanningsnatet som férsorjer byggnader som

~ anvinds fér bostadsiandamal.

P . Obs: Endast den rekommenderade eller medféljande datorn far
ol e e = anvandas i systemet for att sakerstalla 6verensstammelse
Flimmerutslapp IEC 61000- Overensstammer 4 ’

3-3

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

EN 60601-1-2 | Niva for

Immunitetstest

Testniva

efterlevnad

Vagledning for elektromagnetisk miljé

Elektrostatiska +/- 8 KV: Kontakt +/- 8 KV: Kontakt Golven ska varaav tra, betong eller kel:amifka pIattor..
urladdningar (ESD) +/-15 KV: Luft +/-15 KV: Luft Om golven &r tackta med syntetmaterial bor den relativa
IEC 61000-4-2 ’ : luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriskt snabba Efterlevnaden Efterlevnaden

transienter/bursts sakerstalls med sakerstalls med Natspanningen ska vara densamma som i en typisk

IEC 61000-4-4 rekommenderad rekommenderad kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljé

PC-utrustning.

PC-utrustning.

B Efterlevnaden Efterlevnaden
Overspanning sakerstalls med sakerstalls med Natspanningen ska vara densamma som i en typisk
IEC 61000-4-5 rekommenderad rekommenderad kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljo

PC-utrustning.

PC-utrustning.

Spanningsdippar,

korta avbrott och
spanningsvariationer
pa stréomforsorjningens
ingangsledningar

IEC 61000-4-11

Efterlevnaden
sakerstalls med
rekommenderad
PC-utrustning.

Efterlevnaden
sakerstalls med
rekommenderad
PC-utrustning.

Natspanningen ska vara densamma som i en typisk
kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljé. Om anvandaren
av T4A-systemet kraver fortsatt drift under stromavbrott
rekommenderas att T4A-systemet stromforsorjs fran ett
avbrottsfritt nataggregat eller ett batteri.

51305-006-SE
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IEC 60601

Niva for

 trackit 144 |

Immunitetstest . Vagledning for elektromagnetisk miljo
Testniva efterlevnad
Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa magnetfalt bor ligga pa nivaer som ar
(50/60Hz) magnetisk karakteristiska for en typisk plats i en typisk kommersiell
falt miljo och/eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-8
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmre nagon del av T4A, inklusive kablar, an det
rekommenderade separationsavstand som beraknas utifran
den ekvation som géller for sdndarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
Overfoérd RF IEC 3Vrms 6 Vrms d =1[3,5/V] VP : 80 MHz till 800 MHz
61000-4-6 150 kHz till 80 MHz =12VP
6V ilSM-och

Stralnings-RF
Elektromagnetiska falt
IEC 61000-4-3

Narhetsfalt fran tradlos
RF-utrustning
IEC 61000-4-3

amatorradiobanden
mellan 150 kHz och 80
MHz.

80 % AM vid 1 kHz

3V/m

80 MHzto 2.7 GHz
10 V/m (Home
Environment)

Se tabell 91 IEC 60601-
1-2:2014

80% AMvid 1
kHz

10V/m

| enlighet med
tabell 97 IEC
60601-1-
2:2014

d =[7/V]VP:800 MHz till 2,5 GHz
=233VP

Obs: Anvand oskyddade ingangskablar

Dar P ar den maximala uteffekten for sindaren i watt
(W) enligt tillverkaren och d 4r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststéllts genom en
elektromagnetisk platsundersokning a, bor vara lagre an
efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade b.

Stérningar kan forekomma i

narheten av utrustning som ar markt (((.)))
med féljande symbol: ‘

NOTIS 1. Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

NOTIS 2. Dessa riktlinjer kanske inte &r tillampliga i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

a Faltstyrka fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobila radioapparater,
amatoérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For att bedéma den
elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersékning 6vervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar T4A anvands 6verskrider den tillampliga 6verensstammelsenivan for RF ovan, ska T4A observeras for
att verifiera normal drift. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nédvéndiga, t.ex. omorientering eller

flyttning av T4A.

b Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara mindre dn 3 V/m.

¢ Immunitetsnivaerna for ledningsbunden RF géller for oskyddade ingangselektroder med en langd pa 1 m och vérsta tankbara
koppling, inklusive eventuella resonanser éver frekvensbandet. Storningarna blir mindre nar kopplingsplanet for storningskallan inte
ligger i samma plan som elektrodledningarna.

d Immunitetsnivaerna for utstralad RF géller for oskyddade ingangselektroder med en langd pa 1 m och varsta tankbara koppling,
inklusive eventuella resonanser 6ver frekvensbandet. Stérningarna blir mindre nér storningskallans polarisationsplan inte ligger i
samma plan som elektrodledningarna.

51305-006-SE
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Trackit T4A EEG-system

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

Trackit T4A ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dér utstralade RF-stérningar kontrolleras.
Kunden eller anvandaren av Trackit T4A kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk storning genom att
halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och T4A enligt
rekommendationerna nedan, beroende pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Om elektromagnetiska storningar uppstar ska patienten och utrustningen flyttas till ett omrade utan
storningar. | vilket fall som helst utgor den elektromagnetiska storningen inte nadgon risk fér patienten,
eftersom Trackit T4A &r en icke-invasiv registreringsenhet som inte modifierar eller interagerar med
patienten.

Nominell maximal
uteffekt for sandaren

Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens

W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=117VP d=117VP d=2,33VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i
meter (m) berdknas med hjélp av den ekvation som géller for sindarens frekvens, dar P &r sdndarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

OBS: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

OBS: Dessariktlinjer kanske inte ar tillampliga i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

51305-006-SE
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