> b
Y -
v phot|c7
Stimulator
7
BRITAIN

l‘ ifelines’
neuro

Imagine EEG Anywhere




el

Lifelines Ltd

1 Tannery House, Tannery Lane,

Woking, Surrey, GU23 7EF Storbritannien
Telefon +44 (0) 1483 224 245
www.lifelinesneuro.com

sales@lifelinesneuro.com

EC|REP

Incereb Ltd.
6 Charlemont Terrace, Crofton Road,

Dun Laoghaire, Dublin, A96 F8BWS5. Irland.

CE€ &a

Num: 51331-006-SE
Artikelnr: 1240
Utgava: 3.0

Datum: November 2024




Lph tICT BRUKSANVISNING

Kundansvar

Kundansvar

Photic Stimulator dr endast tillforlitlig om den anvands och underhalls i enlighet med anvisningarna i denna
bruksanvisning, medféljande etiketter och bilagor. Ett defekt system bor inte anvandas. Delar som kan vara
trasiga eller saknas, eller som ar tydligt slitna eller fororenade, ska omedelbart bytas ut mot nya originaldelar
som har tillverkats av eller finns tillgéngliga fran Lifelines.

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-representant och fér
eventuella funktionsfel som orsakas av delar som har skadats eller modifierats av ndgon annan an en
kvalificerad Lifelines-representant.

Agaren av detta system har det fulla ansvaret for anslutningen av denna produkt till andra system som inte
uppfyller de elektriska sdkerhetskraven i standarderna IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2 fér medicintekniska
produkter.

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

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

Med undantag for vad som anges nedan lamnar Lifelines inga garantier av nagot slag med avseende pa detta
material, inklusive, men inte begrénsat till, underforstadda garantier om 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 tillverkar maskinvara och programvara som kan anvandas pa eller med vanliga PC-kompatibla datorer
och operativsystem. Lifelines tar dock inget ansvar for 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 i Photic Stimulator-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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Tillverkarens ansvar

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

e all kringutrustning som ska anviandas med Photic Stimulator levereras av tredjepartsleverantdrer som
rekommenderas av tillverkaren;

¢ montering, tillbyggnad, justering, modifiering eller reparation utférs av en person som ar auktoriserad 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.

Programvara och virusskydd

Lifelines vidtar alla rimliga atgarder for att sdkerstélla att dess programvara ar virusfri. Dessutom
rekommenderas ett kontinuerligt systemskydd mot virus, trojaner, skadlig kod, adware etc. Notera féljande:

1. Virusskyddsprogram bor installeras pa alla datorer som loper risk att smittas. Denna programvara bor ha
en resident (online) skold och tillhandahélla e-postskanning om det ar lampligt.

2. Virussokning bor stéllas in pa manuellt Iage. Om instéllningen &r automatisk, tillat skanning endast nar
systemet inte anvands.

3. Allaprogram som erbjuder funktioner fér automatisk uppdatering, inklusive Windows, bor stéllas in pa
manuell. Om installningen ar automatisk tillats uppdateringar endast nar systemet inte anvands.

4. Antaformella avdelnings- eller organisationsforfaranden for att sdkerstalla den medicinska utrustningens
och stédsystemens integritet och sakra drift.

51331-006-SE
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1 Systemoversikt

1.1 Allman beskrivning

Avsedd anvandning

Lifelines Photic Stimulator &r avsedd att anvandas for optisk stimulering inom omradet elektroencefalografi.

Avsedd anvandare

Den avsedda anvidndaren av enheten ar sjukvardspersonal som har utbildning och kunskap for att utféra EEG-
undersoékningar och som ar bekant med EEG-utrustning och praxis.

Allman beskrivning

Photic Stimulator genererar kortvariga ljusblixtar med hjalp av en LED med fast tillstand (light emitting diode)
for att skapa elektriska reaktioner i patientens hjarna. Blixtarna styrs fran en varddator med en hastighet
mellan 1 och 60 Hz.

Photic Stimulator &r inte i kontakt med patienten och den ljusenergi som produceras utgor inte nagon
héalsorisk for patienten.

Se Bild 1 for systeminstallning.

Kliniska fordelar

Photic stimulering ingar rutinmassigt i elektroencefalografiska (EEG) registreringar for att framkalla
epileptiforma avvikelser och anvands for att underlatta bedémning, diagnos och klassificering av neurologiska
sjukdomar, t.ex. epileptiska syndrom.

Avsedd patientpopulation

Pediatrisk till vuxen. Patientprofilen har inget inflytande dver Photic-stimuleringen. Patienten har ingen
interaktion med enheten.

51331-006-SE




Lph tICT BRUKSANVISNING

Systemoversikt

1.2 Varningar och forsiktighetsatgarder:

Varnings tecknet indikerar en Varnings tecknet anger en situation
@ situation eller procedur som kan eller procedur som kan orsaka

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

Photic Stimulator far endast anvandas av sjukvardspersonal pa sjukhus eller i klinisk milj6, som
har utbildning och kunskap for att utféra EEG-undersoékningar och som ar bekant med EEG-
utrustning och -praxis. Denna bruksanvisning maste lasas i sin helhet innan utrustningen tas i
bruk.

Det finns en liten risk for att Photic-stimulering kan framkalla krampanfall hos ljuskansliga
patienter. Av denna anledning bor Photic-stimulering endast utféras med strikt efterlevnad

av ett godkant protokoll for Photic-stimulering. De metoder som anvands i protokollet ska
maximera sannolikheten for att framkalla onormala reaktioner hos patienter med ljuskanslig
epilepsi och samtidigt minimera risken for att framkalla sddana reaktioner hos andra eller for att
utldsa ett anfall under testningen. Askadare ska inte tillatas komma in i behandlingsomradet.

Modifierainte denna utrustning utan tillstand fran tillverkaren.

Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar 4n de som anges, med undantag for givare och
kablar som siljs av tillverkaren av utrustningen som reservdelar for interna komponenter, kan
leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet fér utrustningen.

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

© © 6 0 O

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
| antenner) far inte anvdandas narmare 3n 30 cm (12 inches) fran ndgon del av Photic, inklusive

. kablar som specificerats av Lifelines Ltd. | annat fall kan det leda till férsamrad prestanda for
denna utrustning.

KONTRAINDIKATIONER
1. Patienter vars kidnda eller mgjliga diagnos inte omfattar epilepsi.
2. Patienter med en etablerad historia av elektrokliniska handelser i samband med ljuskanslighet.

3. Patienter med kand epilepsi som inte har haft nagot anfall under en langre tid.

51331-006-SE
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1.3 Forklaring av symboler

Symbol | Beskrivning

Fo6lj bruksanvisningen

Ingangs-/utgdngsanslutning

Av P3a

é@ Utgangsanslutning

& Var uppmarksam pa medfdljande dokumentation

Tillverkare

Europeisk representant

H

E Sarskild atervinning kravs*
|
M Medicinteknisk produkt

*Far inte kastas pa soptippen. Denna produkt omfattar 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 fér forvaring och transport

Symbol | Betydelse Symbol Betydelse Symbol | Betydelse
/ﬂ/ Temperaturgranser ! Bracklig ‘T Hall torr

Gransvarden Gransvarden for
for relativ _@- barometriskt

luftfuktighet tryck
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1.4 The Photic och dess delar

Photic bestar av féljande komponenter:

Komponent | Artikelnummer

Photic Stimulator 1237
Photic USB-kabel 1241
Photic-installning S/W 1247
Photic Arm 1246
Photic Ext. Trig-kabel (Hirose-kontakt) 1242
Photic Pwr+Cntrl+Ext. Trig /O kabel (D-26HD) 1269
Photic D-26 BNC adapterkabel 1260
Photic D-26 MiniDIN adapterkabel 1270
Photic NK triggerkabel 5 m 1309
Photic kabel for triggerutgang (uttag) 1248
Photic kabel for triggerutgang (berdringssaker) 1251
Photic D-26 Xltek 32U adapterkabel 5 m 1330
Photic D-26 Xltek Trex adapterkabel 1331
Photic D-26 XLTEK Brain Monitor adapterkabel 0,5 m 1332
Photic D-26 Dantec Focus adapterkabel 0,2 m 1333
Photic D26 to Twin BNC adapterkabel 0,2 m 1334

OBS: Artikelnummer kan foregas av “L14” pa etiketter eller férpackningar.

Photic USB anslutningskabel

PC-anslutningskabeln ansluts fran RJ45-kontakten pa Photic Stimulator till en USB-port pa varddatorn.

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

Arm

Armen gor att enheten bekvamt kan placeras framfor patienten.

51331-006-SE
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Programvara fér installation

Programvaran Trackit Plus och den fristaende installationsprogramvaran for Photic kérs under Microsoft
Windows 10 och Windows 11 pa varddatorn och anvénds for att installera och trigga Photic Stimulator.

Viarddator (levereras inte av Lifelines)
Varddatorn maste av sdkerhetsskél vara certifierad enligt IEC 62368-1 eller IEC 60950-1.

Valfria granssnittskablar

Se bilaga 2 fér information om valfria granssnittskablar som kan anvandas for att ansluta Photic Stimulator till
EEG-utrustning fran tredje part.

Kablar fér isolerad triggerutgang

Denisolerade triggerutgangskabeln triggar en extern forstarkare eller annan utrustning. Den ger en
utgangspuls som ar synkroniserad med blixtutgangen och ar avsedd att anslutas till Trackits eller R40:s
Auxiliary-ingang. Den finns med en 3,5 mm kontakt eller beréringssédker 2-polig.

Obs: Den isolerade triggerutgangskontakten i Photic &r isolerad av typ BF for att mojliggora anslutning
till forstarkaringangar av typ BF.

51331-006-SE
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2 Installation och underhall

Foljande avsnitt maste ldsas och forstas innan utrustningen startas.

I 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 sédkerhet kan férsdmras om den har utsatts for ogynnsamma férhallanden under
forvaring eller transport. Om man vid nagot tillfalle misstanker att funktionen eller sdkerheten ar nedsatt ska
instrumentet tas ur drift och sdkras mot oavsiktlig anvandning.

Tillverkaren ska kontaktas (se detaljer pa sidan ii) for att vid behov fa hjdlp med att installera, anvanda eller
underhalla utrustningen, eller for att rapportera ovantad drift eller ovantade handelser.

Montering av systemet och eventuella &ndringar under dess livslangd kraver utvardering enligt kraven i IEC

60601-1.

2.1 Kontrollerar fullstandighet och integritet

1. Taututrustningen ur férpackningsladan/-ladorna.

2. Anvand reservdelslistan for att kontrollera att alla bestallda artiklar har mottagits.

3. Virekommenderar att monteringsanvisningar for produkter fran tredje part arkiveras tillsammans med

Photic Stimulators tekniska referensmaterial.

4. Kontrolleraom det finns tecken pa skador som kan ha uppstatt under transport eller férvaring. Om nagon
skada upptéacks ska du inte anvanda instrumentet utan kontakta din aterforsaljare.

2.2 Miljoparametrar for drift

Miljéforhallandena for drift och lagring/transport ar féljande:

Drift Forvaring och transport

Temperatur

+10 °Ctill +40°C
(+50 °F till +104 °F)

Temperatur

-10°Ctill +50°C
(14 °F till +122 °F)

Relativ luftfuktighet

25% till 95%
icke-kondenserande

Relativ luftfuktighet

10% till 95%
icke-kondenserande

Atmosfariskt tryck

700 hPa'till 1060 hPa

Atmosfariskt tryck

500 hPa'till 1060 hPa

Blockera inte nagra kylande 6ppningar. Placera instrumentet sa att luften kan floda fritt.

51331-006-SE
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2.3 Anslutningar for stromforsorjning

Krav pa 5V DC (USB) som tillhandahalls av varddator ELLER
strémforsorjning 12-15V (tillhandahalls av EEG-system fran tredje part)

Maximal toppeffektforbrukning 2,5 W (en USB-port), 5 W (tva USB-portar) eller
3,0W @ 12V (direktanslutning).

Stromforbrukning

Lackstrom

Detta instrument ar utformat for att uppfylla IEC 60601-1, den internationella standarden fér medicinsk
elektronisk utrustning, som specificerar de tilldtna nivaderna for lackstrom fran enskilda produkter. En
potentiell fara finns i summan av lackstrémmar som orsakas av att flera utrustningar kopplas samman.
Eftersom detta instrument kan anvandas tillsammans med vanliga elektroniska apparater bor den totala
lackstrommen testas med jamna mellanrum.

24 Anvandning med annan utrustning

Varddator

Varddatorn, om den inte levereras av Lifelines, maste av sdkerhetsskal vara certifierad enligt IEC 62368-1
eller IEC 60950-1.

EEG-forstarkare

Photics isolerade triggerutgang kan anslutas till en ingdngskanal i forstarkaren for att ge en markorpuls av
blixtfrekvensen.

Annan patientansluten utrustning

Photic Stimulator har inga delar som appliceras pa patienten, sa det ar osannolikt att en sdkerhetsrisk uppstar
nar den anvands samtidigt med annan patientansluten utrustning. Las alltid den dokumentation som medféljer
den andra patientanslutna utrustningen for att sdkerstalla att alla faror, varningar och forsiktighetsatgarder
beaktas innan utrustningarna anvands tillsammans.

51331-006-SE 11
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2.5 Storningar

Photic Stimulator kommer att fortsatta att fungera i ndrvaro av radiofrekventa magnetfilt (RF) och effekterna
av elektrostatiska urladdningar (ESD) och andra storningar, i enlighet med kraven i EN60601-1-2.

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

Anvand inte mobiltelefoner, sandare, krafttransformatorer, motorer eller annan utrustning som
genererar magnetfalt i ndrheten av Photic Stimulator. Se bilagan for mer information.

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

2.6 Underhall och rengéring

Photic Stimulator innehaller inga delar som kan servas av anvandaren. Systemet anvander solid state-
komponenter och kraver inga rutinmassiga tester eller underhall, férutom enstaka rengéring och kontroll av
slitage eller skador pa alla delar, inklusive tillbehéren.

Alla yttre ytor pa Photic Stimulator-systemet kan rengéras med en mjuk trasa fuktad med vatten och
rengoringsmedel. Varje objekt kan ocksa rengdras med hjélp av en lagtrycksluftledning eller en dammsugare.

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

Lat inte nagon vatska komma in i héljet pa ndgot instrument eller ndgon kontakt.
DAnvand inte aceton pa nagot av instrumenten.

2.7 Avyttring av utrustning

Denna enhet omfattar kretskort, elektroniska komponenter, ledningar och andra delar av elektroniska
enheter. Nar den har utrustningen har tjanat ut ska du félja alla lokala lagar och bestammelser fér korrekt
atervinning eller bortskaffande av sadan utrustning. Kontakta din lokala distributor for mer information.

51331-006-SE
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Anslutningar for installation av Photic Stimulator

3 Anslutningar for installation av Photic
Stimulator

3.1 Oversikt

Nedan foljer ett 6versiktsdiagram som visar de viktigaste komponenterna nar de ar anslutna till en PC under
systemets installation. Photic Stimulator placeras vanligtvis 30 cm framfor patientens 6gon. Operatéren star
normalt sett framfor patienten for att observera eventuella fysiologiska effekter under testet. Andra personer
ar utestangda fran omradet.

Till Trackit/R40
Aux-ingang A

Trigger (isolerad)
utgangskabel (tillval)

Zon for isolering av patienter Photic Stimulator

Natstrom

Barbar dator PC Arm monterad

Néataggregat for Till USB-port ] rmm

bérbara datorer (stromforsérjning och Patient pa skkrllybords-/l |

av medicinsk kvalitet « styrning) |s"ang lamma eller
- ampligt stativ

Photic
USB-kabel

Ext. trigger 1/0
{ D26-kabel (tillval)

USB-splitterkabel
(tillval)

PC (IEC 60950)

D26 USB-strémforsorjning
adapter och styrning

v
BNC triggeringang w——ll

A D26 plug trig. 1/0

MiniDin triggerutgang m-——mm

USB-stromforsorjning och styrning . .
Ext. triggeringéng

BNC triggeringéng + USB-kabel (tillval)

Hirose strom- och triggeringang mm Ext. triggeringang + strom

\ Hirosekabel (tillval)

Bild 1: Anslutning av Photic Stimulator
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3.2 Ansluter Photic Stimulator

Photic Stimulator kan anvandas i foljande olika lagen:

USB-granssnitt

Detta ar det normala laget dar strém och kontroll sker via en USB-anslutning. USB-kabeln till Photic Stimulator
ansluts fran RJ45-kontakten pa Photic till USB-porten pa varddatorn.

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

Extern stromforsorjning + externt triggergranssnitt

| detta driftlage triggas enheten av en TTL-liknande signal. Detta anvands vanligtvis nar enheten ersatter

en aldre utrustning som anvander ett liknande triggerarrangemang. Kablar finns tillgédngliga med BNC
triggeringang, D-26HD och Hirose - se tabell “Valfria granssnittskablar” pa sidan 27. Det finns tva tillgangliga
driftlagen, beroende pa spanningen i den externa strémforsorjningen:

e 12-15V detekteras av Photic. Pulsbredden pa den inkommande triggersignalen bestammer blixtens
pulsbredd for att styra intensiteten.

e 5V detekteras av Photic. Pulsbredden for den inkommande triggersignalen ignoreras och
blixtpulsbredden ar fast installd pa 10 ms.

OBS: | V3 och senare versioner av inbyggd programvara fér Photic ar det méjligt att stallain eninbyggd
flashminnesparameter for att styra standardintensiteten och varaktigheten (inte for PWM-fallet) for
externa triggeringadngar. Denna parameter stalls in en gang via USB-granssnittet och anvands darefter vid
varje start. Se avsnitt 4 for mer information.

OBS: | V4 och senare versioner av inbyggd programvara for Photic &r det mojligt att stéllain en inbyggd
flashminnesparameter for att styra standardintensiteten och varaktigheten, inklusive PWM 12 V-fallet, for
externa triggeringangar. Denna parameter stélls in en gang via USB-granssnittet och anvands darefter vid
varje start. Se avsnitt 4 for mer information.

USB + extern trigger kombinerad

Photic kan stromférsorjas och styras via USB, med extern trigger via BNC-kontakten. USB-kontrollen hanterar
intensitet och varaktighet for den externa triggeringdngen. Om USB-flashens repetitionsfrekvens ar aktiv
prioriteras den; i annat fall aktiveras den externa utlésaren.

Extern triggerutgang (isolerad)

Denna signal tillhandahalls via en beréringsskyddad 2-stifts typ 249 kontakt pa Photic-enheten. Den ger en
synkroniseringstriggerpuls till EEG-forstarkaren Trackit eller R40 eller liknande utrustning for att generera
“tick”markeringarna fér Photic i registreringen. Kabeln for triggerutgang ansluts fran detta uttag till en av
Aux. Ingangar pa Trackit- eller R40-férstarkaren.
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Anslutningar for installation av Photic Stimulator

Triggerutgangen fran Photic r isolerad och |amplig for anslutning till utrustning av typ BF. Signalen har

en amplitud pa ca 75 mV och en pulsbredd som dr densamma som den instéllda blixtlangden. Det finns en
alternativ kabel med en 2-polig beréringsskyddad kontakt fér anvandning med en EEG-forstarkare utan 3,5
mm Aux-kontakt, t.ex. Trackit T4A.

Extern triggerutgang (oisolerad)

Denna signal finns pa ett kontaktdon i vardanden av Photic-granssnittskabeln. Det &r en signal av TTL-typ och
anvands for att ge en utgangspuls for synkroniseringstrigger till datorn.

3.3 Slapa

Photic Stimulator har en pa/av-stréombrytare pa baksidan. Nar den ar avstangd stoppas blixtutlésningen
omedelbart. Omkopplarens status kommuniceras tillbaka till virddatorn om en USB-anslutning anvands.
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Programvara for installation av Photic Stimulator

4 Programvara for installation av Photic
Stimulator

Photics programvara for installation och styrning stods av Microsoft Windows 10 och Windows 11.

Med hjalp av USB-anslutningen kan anvandaren definiera parametrar som blixtens repetitionsfrekvens,
intensitet och varaktighet samt kora enkla, svepande eller komplexa stimuleringar.

OBS: De skarmdumpar som visas i féljande avsnitt ar endast avsedda for illustrationsdndamal och kanske
inte dr exakta representationer av den faktiska produkten.

4.1 Installation

Windows installerar automatiskt de USB-drivrutiner som kravs efter att Photic har anslutits till datorn for
forsta gangen.

For att installera huvudprogrammet, folj instruktionerna i Readme-filen som medféljer programvaran.

4.2 Oversikt

Photic-programmet visar anslutningsstatus och driftstatus i statusfaltet och titelfaltet, enligt tabellen nedan.
Statusfaltet visar ocksa stromkallan (USB) och driftstrommen (i mA).

Tre typer av blixtstimulering finns tillgangliga: manuell, svepande eller komplex. Valj det alternativ som kravs
och kontrollpanelen till vanster dndras darefter.

Anslutning Lage Text i statusfaltet Text i titelfaltet
Encl)jtg arinte ansluten N/A Disconnected Photic Stim (Stopped)
Stang av Photic Off Photic Stim (Stopped)
Photic ansluten Sla pa, Stim inaktivt Photic On Photic Stim (Stopped)
Sla pa, Stim aktiv Photic On Photic Stim (Running)
£X Photic Stim.(Stopped) — X | £¥ Photic Stim (Stopped)  — X ‘ £¥ Photic Stim (Running)  — X |
~Manual &M I ~Manual————— & M | ~Manual
10Hz 7 (', Sx;‘: 1Hz 7 10 (', S::::: 10Hz 7 10
:I j " Complex :I j il " Complex ;I j il
| 4| 2 &)
33| 33!
- »> | - Duration >»> | - Duration
4 T o 2l Left Cul o [ <1
Rate  Intensity Rate  Intensity Rate  Intensity
Setup | | Setup | |
Disconnected Phatic On,Std. Power USE,18ma Phatic On,Std. Power, USE 21 4mé,

Bild 2: Photics kontrollpanel
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Programvara for installation av Photic Stimulator

4.3 Manuell stimulering

Manuell stimulering mojliggdr enkel, manuell kontroll av Photic-blixtens hastighet, intensitet och varaktighet,
vilket visas i figur 2 ovan.

Frekvens (Rate)

Anvand skjutreglaget for att variera upprepningsfrekvensen fran 1 Hz till 60 Hz.

Intensitet (Intensity)

Anvand skjutreglaget for att variera intensiteten i intervallet 7 (max) till 1 (min) i 7 steg.

Varaktighet (Duration)

Anvand skjutreglaget for att variera blixtlangden fran 1 till 10 ms.

Autofunktionen asidosatter den valda varaktigheten och justerar automatiskt varaktigheten beroende pa
repetitionsfrekvensen. Vid laga frekvenser forlangs varaktigheten och vid héga frekvenser forkortas den,
beroende pa Instélld arbetscykel (se nedan for mer information). Om Autofunktionen ar vald ar Varaktighet-
reglaget inte tillgangligt.

Enkel blixt (>)

Klicka pa >-knappen for att producera en enkel blixt.

Kor/Stopp (>>)

Klicka pa “>>"-knappen for att starta/stoppa blixtstimuleringen. De angivna kortkommandona pa
tangentbordet kan ocksa anvandas for att starta och stoppa blixtstimuleringen (se Konfiguration nedan). Den
tilldelade nyckeln visas i réd text under “>>"-knappen.

44 Svepande stimulering

£¥ Photic Stim.(Stopped) — X
[ Sweep " Manual
2 Hz/ 1s + Sweep
3 Hz/1s " Complex
4 Hz /s v
>
>
Reset |
Setup |
' Photic On,Std.Power USB,18maA

Bild 3: Svepande stimulering
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Detta mojliggdr en svepning av stigande blixtrepetitionsfrekvenser och intensiteter baserat pa start- och
slutvarden. Listan visar varje frekvenssteg med det aktuella aktiva steget markerat. Valj ett steg for att borja
dar eller klicka pa aterstallningsknappen for att borja om fran borjan.

For att stalla in parametrarna for svepning, klicka pa knappen Installning.

%% Photic Stim.(Stopped) i X
Sweep Setup T Setup 1 ] Setup 2
~ Sequence
Seq. Rate Hz |Intensit}- |Time SECT &
1 1 7 1
2 2 7 152 10
3 3 7 1
4 4 7 1 :]
5 5 7 1
G 6 7 1.7 4
' Fl
Set B0Hz 7 1s Du?ai%n

1Hz
Start Stop  Int. Dwell

<< Exit |

Bild 4: Instdllning for svepande stimulering

Detta gor det mojligt att stélla in startfrekvens, stoppfrekvens, intensitet och uppehallstid. Klicka pa knappen
Installning for att berdkna parametrarna for hela svepet och fylla i tabellen. Kontrollen for blixtljusets
varaktighet ar tillgdnglig om inte automatisk varaktighet har stéllts in enligt beskrivningen ovan. Klicka pa Exit
nar du ar klar for att spara instéllningarna och aterga till kontrollpanelen.

4.5 Komplex stimulering

£& Photic Stim.(Stopped) — X
s ¢ Manual
0 Hz / 10s [no stim] € :Sweep .
4 Hz/10s (¢ Complex
0 Hz / 10s [no stim] ¥
>
>>

Reset |

Setup |

Photic On,5td.Power, USE,18md

Bild 5: Komplex stimulering
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Detta gor att komplexa delar eller sekvenser av blixtar inklusive luckor kan levereras. Upp till 64 individuella
sekvenssteg kan programmeras for hastighet, intensitet och stegtid. Listan visar varje steg i sekvensen med det
aktuella aktiva steget markerat. Vilj vilket steg du vill borja pa eller klicka pa knappen Aterstill for att bérja om
fran borjan. Nar slutet av det komplexa monstret har natts stoppas programmet automatiskt och atergar till
borjan.

For att stalla in parametrarna for Komplex, klicka pa knappen Instéllning.

ﬂ Photic Stim.(Stopped) = X
Complex Setup T Setup 1 ] Setup 2
— Sequence
Seq. Rate Hz |Inlensity |Time SECS A
1 2 7 TU_
2 0 (no stim) 7 10 10
3 4 7 10
4 0 (no stim) 7 10 :]
5 B 7 10
B 0 [no stim) 7 10~ j
' Flash
Set Hz 7 1 Duration

0Secs
S I BN
:I = Clear all |

* Set Default

<< Enit |

Photic On,5td. Power USBE,18mé

Bild 6: Instdillning for komplex stimulering

Klicka pa ett sekvenssteg i tabellen och justera dess parametrar med hjalp av skjutreglagen nedan. For att
stallain dessa nya varden klickar du pa knappen “Installning”. For att programmera ett mellanrum, stall

in frekvensen pa 0. For att avsluta sekvensen anger du O for frekvens och tid. Kontrollen for blixtljusets
varaktighet ar tillgdnglig om inte automatisk varaktighet har stéllts in enligt beskrivningen ovan. Klicka pa Exit
nar du ar klar for att spara instéllningarna och aterga till kontrollpanelen.
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4.6 |Installning 1

£¥ Photic Stim. (Stopped) = X

Sweep Setup 1 Setup 1 I Setup 2

LifelinesPhotic ¥2.0.9 v Always on top

~ Keyboard Shortcuts
Start Key

|Left Ctl - [tha2] |

~ Power Control-
" Two USE ports ¢ One USB port Double Power
& One USBE port Auto Power

—&uto Duration Duty Cycle -
{+ 50%  40% ¢ 3= @l

< 1 +J 100msMax |V Autoenable

<< Exit |

Bild 7: Instdllning 1

Detta ar den forsta av tva installningsskarmar for att konfigurera funktioner och kommunikation for Photic
Light. Programvarans version visas hogst upp.

Alternativet “Alltid 6verst” anger om fonstret alltid ska visas 6verst eller inte. Alternativet for att minimera
fonstret fungerar i bada ldgena.

Kortkommandon fér tangentbord

Du kan vilja vilken tangent pa tangentbordet som ska starta och stoppa Photic-blixtrandet. Observera att den
har tangenten fungerar oavsett om programmet Photic Control har Windows-fokus eller inte. Valj “ingen” for
att inaktivera funktionen.
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Effektkontroll

Du kan vélja om du vill anvanda 1 eller 2 USB-portar. Observera att Photic automatiskt kdnner av nar extern
strom tillfors.

Observera att nar du anvander en enkel USB-port kommer Photic automatiskt att begransa sin
stromforbrukning till 0,5A, vilket ar det maximala som ar tillgéngligt fran en enda port. Detta minskar
ljuseffekten vid héga blixtfrekvenser i kombination med héga intensiteter.

Vid maximal blixtlangd minskas intensiteten enligt féljande:
* Vid > 35 Hz ar den maximala intensiteten 6
* Vid > 45 Hz dr den maximala intensiteten 5
* Vid > 55 Hz &r den maximala intensiteten 4

For att bibehalla maximal intensitet vid maximal repetitionsfrekvens, anvand 2 USB-portar med en USB-
splitterkabel (tillval).

OBS: Blixtens varaktighet paverkar ocksa stromfoérbrukningenii ett linjart forhallande, sa om varaktigheten
t.ex. &r 8 ms och du anvéander 1 USB-port minskar intensiteten enligt féljande (med en multiplikationsfaktor pa
10/8):

e Vid > 44 Hz 4r den maximala intensiteten 6
¢ Vid > 56 Hz ar den maximala intensiteten 5

Detta innebar att om du stéller in varaktigheten pa 6 ms och anviander en enda USB-port bibehalls den
maximala intensiteten upp till den maximala repetitionsfrekvensen.

Manga USB-portar och hubbar med stromférsorjning kan tillgodose Photics intermittenta strombehov i
fullt effektlage, sa alternativet “En USB-port med dubbel stromforsorjning” kan valjas. | strikt mening bor
en USB-stromsplitterkabel som mojliggdr anslutning av 2 USB-portar anvandas. Om du ar osdker kan du
vélja alternativet “En USB-port med autostrém” eller manuellt minska intensiteten eller blixtlangden enligt
beskrivningen ovan.

Automatisk varaktighet av arbetscykel

| detta lage stélls blixtlangden in proportionellt mot blixtfrekvensen, vilket ger hdgre intensitet vid laga
frekvenser. Arbetscykel kan stéllas in pa 20, 30, 40 eller 50 % med en maximal blixtlangd som kan véljas mellan
50 och 200 ms, vilket gor att man undviker mycket langa blixtvaraktigheter vid laga repetitionshastigheter.
Funktionen fér automatisk varaktighet aktiveras/inaktiveras med kryssrutan. Observera att nar funktionen ar
aktiverad tas justeringarna av blixtvaraktigheten i andra delar av programmet bort.
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4.7 Installning 2

£¥ Photic Stim.(Stopped) = X

Sweep Setup T Setup 1 T

Photic Stimulator Yersion 3

— Contral
+ USB " Senal
IIII M1 v I
— Photic Setup
Ext. trigger default intensity and duration
EEProm1 =122 ln_ Send | Save |
v Show Photic Status

<< Exit |

Photic On,Std. Power, USB,18mé
Bild 8: Instdillning 2

Versionen av Fotics inbyggda programvara visas hogst upp.

Kontroll

Installningar for att tillata styrning via USB eller en serieport och COM-nummer.

Photic-installning

Med alternativet “Visa Photic Status” kan utokad statusinformation visas i statusfaltet. Detta ar avaktiverat
som standard.

Installningen EEProm konfigurerar standardblixtens intensitet och varaktighet nar enheten utldses externt.
Detta stélls in en gang via USB-granssnittet och lagras i Photic-enhetens flashminne for att anvandas vid varje
senare paslagning. Observera att parametern varaktighet asidosatts i PWM-fallet enligt beskrivningen ovan.
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Parametern stalls in pa foljande satt:
Bit 7 (MS) Bit O (LS)

X Int 2 Int 1 IntO Dur 3 Dur 2 Dur 1 Dur O

Var:

e Int 2 -Orepresenterar ett 3-bitars bindrt varde for intensiteten. Intervallet &r 7 (111, max) till 1 (001,
min). Ett virde pa 0 = 7 max standard.

e Dur 3-0representerar ett 4-bitars binart virde for varaktigheten i ms. Intervallet &r 10 ms (1010, max)
till 1 ms (0001, min). Ett varde pa O = 10 ms max standard.

Det 6nskade vardet stalls in genom att addera (16 x Intensitet) + Varaktighet. Detta varde skrivs in i textrutan
och sparas i Photic-enheten genom att klicka pa “Spara”. Vardet sdkerstélls och visas till vanster for att
bekrafta.

Om du t.ex. vill stallain Intensitet 7 och Varaktighet 10 anger du vardet 112 + 10 = 122.

OBS: Detta fungerar endast for Photic-enheter som ar utrustade med inbyggd programvara V3 eller
senare. Versionen visas hogst upp i fonstret.

OBS: For den inbyggda programvaran V4 eller senare ar det ocksa mojligt att asidosatta PWM-
ingangsfallet nar 12V ar applicerat. Detta ar anvandbart i situationer dar 12 V ar tillgangligt, inte 5 V eller
USB, och vardprogramvaran inte stoder generering aven PWM-triggersignal for att styra intensiteten hos
Photic-enheten.

| ovanstaende parameter ar Dur-vardet satt till 15 for att stalla in detta speciella Iage i Photic-enheten.
Intensiteten kan stéllas in efter behov pa 1 till 7, enligt ovan.

4.8 Procedur for avstangning

ﬂ Photic Stim.(Running) — X
—Sweep

10Hz /12 A

1T Hz/1s

12Hz /13

Reset |

Photic On,5td.Power USE,295mé,

Bild 9: Procedur for avstdngning

1 Klicka for att stoppa.
2 Avsluta programmet genom att klicka pa X langst upp till hoger.
3 Koppla ur USB-kabeln.
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Bilaga 1: Specifikationer for Photic Stimulator

Lifelines forbehaller sig ratten att dndra produktspecifikationer ndr som helst utan féregdende meddelande.
Detta ari linje med bolagets policy om kontinuerlig produktutveckling.

Ljuskalla En enkel LED med hog intensitet och tillhérande optik

Ljuséppning 100 mm diameter cirkular

Tillhandahallande av frontfilter 120 mm diameter

Ljusfléde - Ljusstyrka 700 Im typisk, 200 Im max

Ljusfléde - llluminans 13 000 lux toppvérde vid 30 cm, 20 Hz

Ljusfléde - Ljusenergi 64 Ix.s max vid 30 cm

Ljusfléde - Stralningsstyrka 12 W/m? max vid 30cm, 60 Hz

Light output - Wavelength 425 -700nm

Upprepningshastighet for blixtar 1- 60 Hz eller enstaka (manuell) blixt med intern noggrannhet + 2,5 %.

Kontroll av intensiteten 7 stegs linjar styrning

Kontroll av blixtens varaktighet 1- 10 ms varaktighet med fast eller automatisk arbetscykel, 200 ms max med intern
noggrannhet + 2,5 %

Stromférsoérjning

USB 5V, 0.5A max (1 USB Port)
5V, 1A max (2 USB Ports)
12 V-15V, 0,3 A (anslutning till EEG-system fran tredje part)

Anslutningar, portar och reglage

1/O-kontroll RJ45-kontakt RJ45-anslutning tillhandahalls:
1. USB-data I/O och strémférsorjning
2. Extern stromforsérjning
3. Ingang och utgang for extern trigger
4.RS232 data l/O
Extern triggeringang +ve-puls >3V amplitud, >25 ps bredd
Pa/av-omkopplare Kopplar blixtljuset till eller fran

Extern triggerutgang (2 stift typ Isolerad 75 mV utgangspuls for anslutning till system av typ BF
249 berdringssakert nyckelhal)

Fysiska egenskaper
Vikt 390 g ca inklusive monteringstapp
Storlek Diameter 130 mm x langd 130 mm ca.
Montering 1. Inbyggt handtag
2. 8 mm diameter x 35 mm lang tapp
3. M8 x 1,25 mm géngad bussning
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Sikerhets- och EMC-standarder

Systemet har certifierats och 6verensstammer med féljande standarder:

IEC 60601-1 Internationell standard fér medicinsk elektrisk utrustning, allmanna krav.
UL60601-1:2003 USA-standard for medicinsk elektrisk utrustning, allmanna krav.
CAN/CSA 22.2 No 601.1 M90 Kanadensisk standard for medicinsk elektrisk utrustning, allmanna krav.
IEC 60601-1-2 Internationell standard for medicinsk elektrisk utrustning, EMC-krav, gallande:
*CISPR11 Ledda emissioner, grupp 1, klass B

CISPR11 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 - Overférd

IEC61000-4-8 Immunitet - Kraftfrekventa falt

*IEC61000-4-11 Immunitet - Spanningsdippar, avbrott

*IEC61000-3-2 Harmoniska emissioner

*IEC61000-3-3 Spanningsfluktuationer/flimmer

*Anmarkning: Efterlevnad tillhandahalls av PC

Klassificering

Inga patientapplicerade delar, inget tillgangligt

Grad av skydd mot elektriska stotar metallarbete

Typ av skydd mot elektriska stétar

Obs: Nar enheten ar ansluten till strémférsorjning via s el

Klass 1 stromforsorjning

elnatet
Grad av skydd mot skadligt intrangande vatten Vanlig (inget skydd)
Funktionssatt Kontinuerlig

Grad av sdkerhet vid anvandning i ndrvaro av en
brandfarlig anestesiblandning med luft eller med syre Inte lamplig
eller dikvaveoxid

Risker med ljus

Enheten har testats och 6verensstammer med féljande krav for optisk stralningssakerhet:

Standard Beskrivning

ISO 15004-2:2007 Skydd mot farligt ljus , Grupp 1-instrument.
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Bilaga 2: Anslutningsdetaljer

Photic-kontakter

RJ45 Connector
Stift 1 Seriell RS232-utgang.
Stift 2 Extern +ve TTL triggeringang.

Observera att med 12-15 V spanningstillforsel bestammer pulsbredden pa denna
ingangssignal blixtens pulsbredd. Med 5 V paslagen &r blixtlangden fast pa 10 ms
eller enligt Photics inbyggda flashminnesparameter 1 - 10 ms (som ocksa stéller in
intensiteten fran 1 - 7). Med 5 V paslagen och under USB-kontroll kan Photic vara
under full USB-kontroll samtidigt som den kan utlosas externt (USB &r 6verordnat).
Amplituden pa den externa triggersignalen ar >3V och >25 us bredd.

Stift 3 +ve stromforsorjning, 5V eller 12-15V DC

Stift 4 OV anslutning

Stift 5 Seriell RS232-ingang.

Stift 6 For enheter med utgava 3 och senare, extern +ve TTL-triggerutgang. Denna signal

ar enicke isolerad TTL-triggerutgang som kan anvandas for att generera “tick’™-
markeringar i registreringen. Signalens frekvens och varaktighet motsvarar den fér
Photic-stimulansen.

Stift 7 USB DM signal
Stift 8 USB DP signal
Typ 249 beroringsskyddad kontakt

Denna kontakt ger enisolerad signal som ar [amplig fér anslutning till utrustning av typ BF. Signalen har en amplitud pa ca
75 mV och en pulsbredd som dr densamma som den instéllda blixtlangden. Den &r normalt ansluten till en Aux-ingang pa

Trackit.
Stift 1 +ve-utgang
Stift 2 -ve-utgang

Anslutningar for granssnittskabel

D26HD-kontakt (26-vags hogdensitets-D)

Stift 16 Gnd

Stift 18 Extern +ve TTL triggeringang. Se beskrivningen av RJ45 stift 2 ovan fér mer
information.

Stift 17 For kabel 1269 av typ Extern +ve TTL-triggerutgang. Se beskrivningen av RJ45 stift

6 ovan for mer information.

OBS: En D26HD till BNC-adapterkabel finns tillgdnglig for triggeringang och en D26HD till MiniDin for
triggerutgang.

Hirose HR212-10P-8P-kontakt

Stift 5 Gnd

Stift 6 Extern +ve TTL triggeringang.
Nar 15V matas fran stift 1 bestammer pulsbredden fér ingangen blixtlangden.
Intensiteten ar fast installd pa 7 eller bestdms av parametern i Photics inbyggda
flashminne.

Stift 1 +ve stromforsorjning, 15V DC
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Photic-kablar

Artikelnr| Beskrivning

Photic Standard USB-kabel 5 m ¢ =T
12 Tillhandahaller USB-strém och styrning. use e Uz e
Photic Viasys kabel 5m Ext Ext
1242 Tillhandahéller extern 15V strémférsérjning | I —7————F] g Ext PMW X Ingen
. I 15v Hirose
och extern triggeringang.
Photic USB Plus D-26 Trig I-O Kabel 5 m
(USBIFB) eller NK Tillhandahaller USB- USB
1269 st.romforsorjr:mg, eixtern trlgge;rlngang och USB USB eller D26
oisolerad utgang pa D26 lamplig for USBIFB Ext D26
(I/P) eller adapterkabel (I/P eller O/P) (se
nedan).
Photic NK-kabel 5 m e o
Ger USB-stromforsorjning/styrning och NK- -
1309 triggerutgang pa MiniDIN-kontakt. NB. Kan UsB UsB UsB MiniDIN
anvandas istallet for 1269 + 1270
Adaptrar
Photic D-26 NK adapterkabel 0,5 m -
1270 omvandlar 1269 till MiniDIN-utgang [I :jm (T UsB UsB MiniDIN
Photic D-26 BNC-adapterkabel 2,5 m USB
1260 konverterar 1254 eller 1265 eller 1269 till [l:jm: — Tl USB USB eller

BNC-ingang BNC

Photic Keyhole Trig O/P-kabel 2,5 m (uttag)
1248 ger en 75 mV isolerad tick-markering for
anslutning till Amp via 3,5 mm uttagskontakt

Uttag

Photic Keyhole Trig O/P-kabel 2,5 m

(beroringssaker)
1251 Ger en 75mV isolerad tickmarkering for L] | Berdringssaker

anslutning till Amp via beroringsskyddade
anslutningar

. usB
1331 Photic D-26 Xltek Trex gdapterke:bel 5m USB USB eller Hirose
Konverterar 1269 till Hirose-utgang I
Hirose
Photic D-26 Twin BNC Trigger I/0 0,2 m USB
1334 Konverterar 1269 till dubbel BNC trigger USB USB eller BNC
1/0 BNC
Photic D-26 XLTEK Brain Monitor USB
1332 | adapterkabel 0,5 m Konverterar 1269 till jotj:EIHﬂD] USB USB eller PS2
PS21/0 PS2
Photic D-26 Xltek 32U adapterkabel 5 m :M — e
feRd Konverterar 1269 till PS2 /0 [ U R T:’"SGZr e

. UsB
Photic D-26 Dantec Focus adapterkabel 0,2 i i
1333 m Konverterar 1269 till D9 1/0 Ejﬂk m use UsB elg(;r D9

—
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Bilaga 3: Tillverkarens forsakran

EMC-kompatibilitet

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

Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar dn de som anges, med undantag foér givare och
@ kablar som séljs av tillverkaren av utrustningen som reservdelar for interna komponenter, kan
leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet fér 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 r nédvandig, 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 an 30 cm (12 tum) fran nadgon del av Photic Stimulator,
inklusive kablar som specificerats av Lifelines Ltd. | annat fall kan det leda till férsamrad
prestanda for denna utrustning.

Tillbeh6rets namn a Tillverkare
Photic USB-kabel Jordad USB 5m Lifelines
Utgangskabel for Photic- | Dubbla ledare 25m Lifelines
trigger
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Vagledning och tillverkarens forsakran

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

Photic Stimulator ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Photic Stimulator bor forsdkra sig om att den anvands i en sddan miljo.

Test av emissioner Efterlevnad Végledning for elektromagnetisk miljo
Photic Stimulator anvinder RF-energi endast for sin interna
RF-emissioner Grupp 1 funktion. Darfér ar dess RF-emissioner mycket laga och det ar
CISPR11/EN55011 inte troligt att de orsakar storningar i elektronisk utrustning i
narheten.
RF-emissioner Klass B
CISPR11/EN55011 Photic Stimulator ar [amplig fér anvandning i alla anlaggningar,
- L inklusive bostdder och anlaggningar som ar direkt anslutna till
ﬁz\ggtfgg(sjt_gtgmgar Klass A det allmdnna lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som
anvands som bostader.

- . Obs: Endast den rekommenderade eller medféljande datorn far
Spanningsfluktuationer/ - - . . il .
sl Overensstimmer anvandas i systemet for att sdkerstélla dverensstammelse.

IEC 61000-3-3

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

Photic Stimulator ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Photic Stimulator bor forsdkra sig om att den anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

EN 60601-1-2
Testniva

Niva for
efterlevnad

Vagledning for elektromagnetisk miljo

Elektrostatiska urladdningar
(ESD
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV: Kontakt
+/- 15 kV: Luft

+/- 8 kV: Kontakt
+/- 15 kV: Luft

Golven skavara av trg, betong eller keramiska plattor.
Om golven ar tackta med syntetmaterial bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriskt snabba
transienter/bursts
IEC 61000-4-4

Efterlevnaden
sakerstalls med
rekommenderad
PC-utrustning.

Efterlevnaden
sakerstalls med
rekommenderad
PC-utrustning.

Natspanningen ska vara densamma som i en typisk
kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljo

Overspanning
IEC 61000-4-5

Efterlevnaden
sakerstalls med
rekommenderad
PC-utrustning.

Efterlevnaden
sakerstalls med
rekommenderad
PC-utrustning.

Natspanningen ska vara densamma som i en typisk
kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljo

Spanningsdippar,

korta avbrott och
spanningsvariationer
pa stromforsorjningens
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 Photic Stimulator-systemet kraver fortsatt drift under
stromavbrott, rekommenderas att Photic Stimulator drivs
fran en avbrottsfri stromforsorjning eller ett batteri.

Stromfrekvens (50/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

3A/m,30 A/m

3A/m
Se anmarkning c.

Stromfrekvens pa magnetfalt ska ligga pa nivaer som ar
karakteristiska for en typisk plats i en typisk kommersiell
milj6é och/eller sjukhusmiljo.
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Immunitetstest

RF Vanligt lage/
Ledningskanslighet
IEC 61000-4-6

Utstralade RF
elektromagnetiska
falt

IEC 61000-4-3

IEC 60601
Testniva

3Vrms

0.15till 80 MHz
6V in ISM Bands
3V/m

80 MHz till 2.5 GHz

Niva for
efterlevnad

3Vrms
0.15 till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2.5 GHz
Se anteckning d.

photic’

Vagledning for elektromagnetisk miljo

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmre nagon del av Photic Stimulator, inklusive
kablar, an det rekommenderade avstandet som berdknas
utifran den ekvation som galler for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

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

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

Storningar kan forekomma i narheten
av utrustning som dr markt med féljande symbol:

@)

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

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

a Faltstyrka fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobila radioapparater,
amatorradio, 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 Photic Stimulator anvands 6verstiger den tillampliga nivan for RF-6verensstammelse ovan, sa ska Photic
Stimulator observeras for att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga,
t.ex. omorientering eller flytt av Photic Stimulator.

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

¢ Photic Stimulator innehaller inga magnetiska komponenter och ar inte kanslig for storningar fran magnetfalt i effektfrekvens.

d Villkoren for avsedd anvandning motiverar lagre testnivaer for immunitet. De faror och den riskanalys som ar forknippade med
dessa lagre granser har dokumenterats i filen for riskhantering.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

Photic Stimulator.

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

Photic Stimulator &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Photic Stimulator kan hjalpa till att férhindra elektromagnetisk
storning genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare)
och Photic Stimulator enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens

maximala uteffekt.

Om elektromagnetiska storningar uppstar ska patienten och utrustningen flyttas till ett omrade utan

storningar.

Nominell maximal
uteffekt for sindaren

Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

d=1,17 P d=1,17 VP d=2,33P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 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 fér sindarens frekvens, dar P 4r sindarens
maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

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

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