LR4O—| EEG-forstarkare

BRUKSANVISNING

MADE
BRITA

ZZ

l‘ hifelines’
neuro

Imagine EEG Anywhere




el

Lifelines Ltd

1 Tannery House, Tannery Lane,
Woking, Surrey, GU23 7EF, Forenade kungariket
Telefon +44 (0) 1483 224 245

www.lifelinesneuro.com

sales@lifelinesneuro.com

EU|REP

Incereb Ltd.

6 Charlemont Terrace, Crofton Road,

Dun Laoghaire, Dublin, A96 F8BWS5. Irland.

C€

2797

UK

CA
0086

Dokumentnr.: 51262-006-SV
Artikelnr: 51262-006-SV
Utgava: 3.1

Datum: December 2025




|_R ) | EEG-forstarkare

Kundansvar

Kundansvar

R40-forstarkaren ar tillforlitlig endast om den anvands och underhalls i enlighet med anvisningarnaidenna
bruksanvisning, medféljande etiketter och bilagor. Ett defekt system boér 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 ndgon annan én en
kvalificerad Lifelines Neuro-representant.

Agaren av detta system har det fulla ansvaret om produkten ansluts till andra system som inte uppfyller
elsdkerhetskraven klass |, typ BF, standarderna IEC 60601-1, IEC 80601-2-26, IEC 60601-1-2 for
medicintekniska produkter.

OBS: Allvarliga incidenter som har intraffat i samband med R40-forstarkare ska rapporteras till
tillverkaren och, i forekommande fall, den behoériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvdandaren
och/eller patienten ar etablerad.
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Friskrivningsklausuler och garantier

Friskrivningsklausuler och garantier

Informationen i detta avsnitt kan komma att &ndras 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 nagon 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 utférs 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 R40-systemet ar den berérda tillverkarens ansvar.
Se relevant dokumentation for varje produkt for ytterligare information.

Detta dokument innehaller dganderéttsligt 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:

all kringutrustning som ska anvandas med R40-systemet levereras av tredjepartsleverantérer som
rekommenderas av tillverkaren;

montering, tillbyggnad, justering, modifiering eller reparation utférs av en person som ar auktoriserad av
tillverkaren;

den elektriska installationen i det relevanta rummet uppfyller de tillampliga kraven;
utrustningen anvands av sjukvardspersonal och i enlighet med bruksanvisningen.

OBS: Specifikationer for utrustning kan dndras utan foregdende meddelande.

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

Allmanna sikerhetspolicyer

Forhindra fysisk atkomst till systemet fran obehoriga personer.

Gor frekventa sakerhetskopior av systemet. Forvara sdkerhetskopian pa en sikert forvarad enhet.
Anvandaren bor lasa systemet manuellt om det Idmnas obevakat.

Korta inaktivitetsavbrott ar alltid aktiva och laser systemet nér tidsgransen I6per ut.

Installera inte nagon tredjepartsprogramvara som inte ar avsedd for anvandning med applikationen.
Okand programvara kan utgora en potentiell sakerhetsrisk.

Kryptera systemdiskar som innehaller lokala databaser och tillfalligt lagrar datafiler/rapporter.

Natverksmiljéer

Systemet far endast anslutas till sikrade natverk.

Det rekommenderas inte att anvinda systemet pa ett 6ppet natverk.

Hall natverksprogramvaran uppdaterad med de senaste patcharna.

Anvand krypterad datakommunikation 6ver "mindre sakra" natverkssegment (ipsec, VPN).
Allaresurser inom natverket kan endast nas av autentiserade anvandare.
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Oversikt

1  Oversikt

1.1 Allman beskrivning

Indikationer fér anvandning

EEG-forstarkaren R40 anvands som hjalpmedel vid diagnostisering av neurofysiologiska stérningar som t.ex.
epilepsi.

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

Allman beskrivning

EEG-forstarkaren R40 ar en 40-kanals elektroencefalografi avsedd for rutinméssig EEG- och
laboratoriedvervakning.

R40-férstarkaren har féljande egenskaper:
e Typ-BF patientisolering till applicerade delar.
e 32 EEG-ingangar och 8 bipoldra polysomnografiska ingangar.
e Tva Aux DC-ingangar och en Electrocap-kontakt.
* Inbyggd matning av elektrodimpedans och kalibreringskontroll.
¢ Graénssnitt till Nonin XPOD-modul fér SpO -, hjartfrekvens- och pletysmografregistrering.
e Anslutning for valfri fjarrknapp.
e USB eller valfri tradlds anslutning till Insamlings-PC.
* Drivs via USB-kabel.
e Digital Trigger-ingang.
e Lagring pa flyttbart microSD-kort.
R40-forstarkaren ar avsedd att anslutas till en PC med strémforsorjning av medicinsk kvalitet.

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

Avsedd anvandning

EEG-forstarkaren R40 ar avsedd att anvdndas som en front-end-forstarkare for att samlain, lagra och
overfora elektrofysiologiska signaler (tradlost eller via kabel).

Avsedd anvandare

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

Avsedd patientpopulation

Barn till vuxen. Patientprofilen har ingen inverkan pa EEG-signalinsamlingen. Patienten har ingen interaktion
med enheten.
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Oversikt

Kliniska férdelar

Den férvantade kliniska nyttan med R40 EEG-forstarkaren ar att fungera som ett hjadlpmedel vid matning
av hjarnans elektriska aktivitet och vid diagnostisering av hjarnsjukdomar, sdsom epilepsi och andra
anfallsrelaterade stérningar.

Inspelning av EEG med R40-forstarkaren paverkar inte utfallet direkt; den insamlade EEG-aktiviteten gor
det mojligt for Iakaren att fatta beslut om diagnos och behandling. Behandling styrd av data inspelad med
R40-forstarkare kan resulterai battre resultat &n behandling baserad enbart pa data fran klinisk bedémning.

Vasentlig prestanda

Den vasentliga prestandan hos Lifelines R40 EEG-forstarkare definieras i standarden IEC 80601-2-26.
Vasentlig prestanda avser kvaliteten och noggrannheten hos signalen som spelas in fran forstarkaren.

De specifika vasentliga prestandakraven ar (1) noggrannhet av amplitud och variationshastighet,

(2) dynamiskt omfang och differentiell offsetspanning, (3) ingangsbrusniva, (4) frekvensrespons och (5)
common mode-rejektion. Definitionerna av dessa vasentliga prestanda finns i standarden. Se specifikationen
for R40 EEG-forstarkare i Bilaga 1.

1.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningstecknet indikerar en Forsiktighetsatgird anger en situation
situation eller procedur som kan eller procedur som kan orsaka skador
vara farlig fér patienten och/eller pa utrustningen eller leda till felaktig
anvandaren. anvandning.

Anvand inte EEG-forstarkaren R40 i en MR-miljo, i en explosiv atmosfar 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 for patientdiagnos. Denna utrustning ska inte
anvandas for att faststalla hjarndod.

Lifelines tillhandahaller inte EEG-elektroder. Enheten accepterar standard 1,5 mm
beroringsfria elektroder med DIN 42802-anslutningar. For att garantera patientsidkerheten
maste de elektroder som anvands vara godkanda enligt det medicintekniska direktivet 93/42/
EEG eller den medicintekniska férordningen 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 jord.

Lifelines levererar inte Nonin-sensorn. Anvand endast de "PureLight"-sensorer som Nonin har
specificerat for anvandning med sina oximetrar.

Utrustningens funktion eller sdkerhet kan férsdmras 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.

© 0 0 0 0 6
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Oversikt

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

Ror inte samtidigt vid atkomliga USB- eller andra kontakter p& PC:n och patienten.

Anvand endast PC:n och den medicintekniska stromférsorjningen pa det satt som Lifelines har
tillhandahallit eller godkant.

Anslut inte USB-kontakten till nAgon annan enhet dn den PC som levererats eller godkéants av
Lifelines.

Den ledande delen av kontaktdon och givare far inte komma i kontakt med andra ledande delar,
inklusive jordning. Kontrollera alltid att den givare som monteras ar [amplig for en anslutning av
typ BF-isolering.

© 0 60 0 0

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk maste installeras i enlighet med EMC-informationen i
bilagan.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
| antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran ndgon del av R40 EEG-f6rstarkaren,
2 inklusive kablar som specificerats av Lifelines Ltd. | annat fall kan det leda till férsamrad
prestanda for denna utrustning.

I Anvand inte mobiltelefoner, sdndare, krafttransformatorer, motorer eller annan utrustning som
genererar magnetfalt i ndrheten av EEG-forstarkaren R40. Se bilagan for mer information.

Anvand endast godkanda sensorer enligt specifikation fran Lifelines.

| 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 saljas av ldkare 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.

51262-006-SV
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1.3 Forklaring av symboler

R Typ BF applicerad del —® Ingangsanslutning

é@ Ingangs-/utgangsanslutning Bluetooth

ﬁ Sérskild atervinning kravs* K Nonin Xpod, Pulsoximeter
— Sp02

& Se varningar i bruksanvisningen ——— USB-stromindikator

(((‘))) Intern radioenhet <> Elektrokapsel

Tryckknapp for fjarrhandelse Europeisk representant

Tillverkare

B

Medicinteknisk produkt

Risk med inbyggt batteri
-se avsnitt 1.5

Fli bruksanvisningen Se elektronisk bruksanvisning
) & (elFU)

]
EE

Schweizisk representant

<13 Ay

*

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 sddan utrustning. Kontakta din lokala distributor for mer information.

Symboler fér forvaring och transport

Symbol | Betydelse Symbol Betydelse Symbol | Betydelse
Jﬂf Temperaturgranser ! Bracklig T Hall torr

Gransvarden . ..
@ . . Gransvarden for
ae) for relativ

luftfuktighet atmosfariskt tryck
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Oversikt

1.4 Komponenter och tillbehor
Artikelnummer for EEG-férstarkare R40:

Komponent | Artikelnummer

R40-férstarkare 1326
USB-kabel for forstarkare 1277
Xpod Pulse Oximeter Nonin 1327
Strombrytare for patienthandelse 1353
R40 Monteringsfaste 1372

Tillampade delar

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

Lifelines tillhandahaller inte EEG-elektroder. For att garantera patientsdkerheten maste
@ elektroderna vara godkanda enligt det medicintekniska direktivet 93/42/EEG eller den
medicintekniska férordningen 2017/745 i Europa eller FDA-godkénda fér 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.

Oximetersensor

En oximetersensor (tillval) fasts pa patientens finger

OBS: Oximetersensorn ar en férbrukningsvara och levereras inte av Lifelines. Anvand endast de
"PureLight"-sensorer som Nonin har specificerat for anvandning med sina oximetrar.

Tryckknapp for patienthdndelse

Tryckknappen for patienthindelse anvédnds av patienten for att markera en hiandelse.

Aux DC-ingangar

Auxiliary DC-ingangarna ar avsedda for anslutning av patientanslutna givare som ar passiva eller
batteridrivna, t.ex. sdmnsensorer. De maste vara isolerade utan tillgdngliga ledande delar.

USB-kabel

Forstarkaren ansluts direkt till en USB-port pa PC:n.

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

51262-006-SV
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Oversikt

Medicinsk natadapter (AC/DC-strombrytarmodul) for insamlingsdator (Acquisition PC).

For att kontrollera lackstrommen fran natspanningen i patientmiljon maste insamlingsdatorn (Acquisition PC)
anvanda ett medicinskt ndtaggregat av medicinsk kvalitet.

® Anvand endast PC och stromférsorjning av medicinsk kvalitet som levererats eller godkants av
Lifelines. Anvand inte standardstromférsorjningen

Programvara for installation och registrering

Programvaran Trackit Setup kors pa insamlingsdatorn (Acquisition PC) och anvands for att konfigurera R40-
forstarkaren samt for att spela in data till PC:n.

Se manualen for Trackit Plus-programvaran.

1.5 Utbytbara delar

Lifelines Ltd. kommer pa begéran att tillhandahalla kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsinstruktioner eller annan information som hjélper servicepersonal att reparera de delar som av
Lifelines Ltd. betecknas som reparerbara av servicepersonal.

Byte av inbyggt batteri - endast for servicepersonal
R40-forstarkaren innehaller en utbytbar, uppladdningsbar litiumjon-myntcell 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 R40.

51262-006-SV
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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 maste installeras i enlighet med EMC-informationen i
bilagan.

Utrustningens funktion eller sdkerhet 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:

Forvaring och transport:

+10°Ctill +40°C -10°Ctill +50 °C

Temperatur (+50°F till +104°F) | Temperatur (14 °F till +122 °F)

25 % till 95 % 10 % till 95 %

Relativ luftfuktighet | =0 7" 2 e Relativ luftfuktighet e ke R A eE AT

Atmosfariskt tryck 700 hPa till 1060 hPa Atmosfariskt tryck 500 hPatill 1060 hPa
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Installation och underhall

2.3 Anslutningar for stromforsorjning

R40-forstarkare

Krav pa stromforsorjning Standard USB-port (5V)

Stromforbrukning Maximal effekt fran USB-port: 2,5 W.

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

Inbyggt Li-lon reservbatteri

R40-férstarkaren har ett internt reservbatteri som gor att enheten kan fortsatta att fungera under en kort
tid (ca 30 min) efter att USB-strommen har kopplats bort. Laddningen sker automatiskt nar forstarkaren ar
paslagen och ansluten via USB.

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

AC-nataggregat av medicinsk kvalitet fér Acquisition PC

AC-nataggregat av medicinsk kvalitet for Acquisition PC

Ingang for natstrom: | 100-240 Vac, 47-63 Hz, 1,4 Avid 115 Vac, 0,7 A vid 230 Vac.

Utgang: 20VDC, 5,25 A.

@ PC:n far endast anslutas till det medicinska nataggregat som levereras eller godkanns av
Lifelines. Anvand inte en standardstromforsorjning for PC.

@ For att undvika risken for elektriska stotar far denna utrustning endast anslutas till ett nat med
skyddsjordning.

51262-006-SV 12
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Installation och underhall

2.4 Anvandning med annan utrustning

Defibrillatorer och HF-kirurgisk utrustning

Utrustningen ar inte defibrillatorsaker 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 hog
frekvens.

Annan patientansluten utrustning

Nar den anvands samtidigt med annan patientansluten utrustning dr det osannolikt att det uppstar nagon
sakerhetsrisk. Las dock alltid den dokumentation som medféljer den andra patientanslutna utrustningen
for att sakerstalla att alla faror, varningar och forsiktighetsatgarder beaktas innan utrustningen anvands
tillsammans.

sakerhetsstandarder som &r relevanta for den utrustningen. IT-utrustning ska uppfylla kraven i

CD Icke-medicinsk utrustning som anvands med systemet ska uppfylla de IEC/ISO-
IEC 62368.

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 ndgon annan utrustning som drivs fran ett annat nitaggregat.

2.5 Storningar

R40 kommer att fortsitta fungeraindrvaro av radiofrekvensmagnetfalt (RF) och effekterna av elektrostatisk
urladdning (ESD) och annan storning, i enlighet med kraven i IEC60601-1-2. Dock registrerar R40-forstarkaren
signaler med mycket 1ag amplitud, och sddan stérning kan orsaka signalartefakter.

R40 kan vara utrustad med interna radiosandare. Dessa ar Bluetooth- och WiFi-typer som ar godkdnda enligt
industristandard och som ger minimal risk for 6msesidig stérning med annan utrustning. Andra enheter i narheten
bor flyttas bort eller stangas av for att minska risken for stérningar pa utrustningen eller av utrustningen.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
| antenner) far inte anvandas ndrmare dn 30 cm (12 tum) frdn ndgon del av R40, inklusive kablar

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

| Anvand inte mobiltelefoner, sandare, krafttransformatorer, motorer eller annan utrustning som
. genererar magnetfalt i ndrheten av R40-forstarkaren. Se bilagan for mer information.

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk maste installeras i enlighet med EMC-informationen i

- —

bilagan.
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Installation och underhall

2.6 Underhall och rengéring

R40-forstarkaren kréver inga rutinmassiga test-, kalibrerings- eller underhallsprocedurer forutom enstaka
rengoring och kontroll av slitage och skador pa alla delar inklusive tillbehoren.

Rengoring och desinfektion

Fore varje ny anvandning av systemet kan alla yttre ytor pa R40-forstarkaren rengéras med en mjuk trasa
fuktad med vatten och ett milt rengéringsmedel. En lagtrycksluftslang eller en dammsugare kan ocksa
anvandas.

Desinfektion av utrustningen kan utféras med hjalp av QAC-baserade desinfektionsmedel. Vatservetter
rekommenderas for att forhindra 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.

2.7 Avyttring av utrustning

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

51262-006-SV 14
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3 Anslutningar och anvandning

3.1 Oversikt

Tryckknapp for
patienthandelse*

EEG-elektroder*
Natstrém

« . Acquisition PC
Nataggregat for
barbara datorer av

medicinsk kvalitet

Patient

Tradlos eller
USB-anslutning

R40-forstarkare

Zon for isolering av patienter

Bild 1: Anslutning av R40-forstdrkaren

@ PC:n far endast anslutas till det medicinska nataggregat som levereras eller godkanns av
Lifelines. Anvand inte en standardstromfoérsérjning for PC.
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Anslutningar och anvandning

3.2 Anslutning av R40-forstarkaren

Den medfdljande USB-kabeln (artikelnummer 1277) ansluts till det nedre héljet pa R40-forstarkaren enligt
bilden nedan med RJ45-kontakten och till valfri USB-port pa PC:n.

BT S (EE DEE B ET O mzj
NS BFE DEE SF ogE ageds
O D@ 2O 3

(e [ i )

LT ighnes  Rao
G330 + 34 71 EEEDY

@ £33 £33 £5
(X sma .  sEE

E [ ] [ ] -
S+ 30 -1 [+ 40 -)

(6] K5 .

—
=

Figur 2 Ansluta R40 EEG-forstdrkare

Forstarkarens elektrodingangar ar utformade i ett standardformat 10-20 och rymmer standard EEG-
elektroder med berdringssakra 1,5 mm DIN 42802-anslutningar.

BRUKSAN-
VISNING

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

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

Intill varje elektrod finns en lysdiod som indikerar om impedansen for den enskilda elektroden ligger
over den instéllda nivan. Tva knappar, placerade pa ovansidan av framsidan, staller in troskelnivan for
elektrodimpedansen, vilket indikeras av fem LED-indikatorer.
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Anslutningar och anvandning

Pa forstarkarens ovansida finns flera andra anslutningsméjligheter, se nedan.

SpO,/HR
26O ®

® & & & & & 0 0 0 0 00
® 9 9 & & 0 0 00 0 0 00

|
¥ spo,

Bild 3: Anslutning av R40-férstdrkaren (upptill)

1. SpO2/HR: den cirkulara kontakten gor det mojligt att ansluta en Nonin Xpod pulsoximeter for matning av
SpO2.

2. 25-vags kontakt av D-typ méjliggor anslutning av en standard Electro-Cap- eller Incereb-matris.
3. Aux1 och Aux2: 3,5 mm jackkontakter for anslutning av givare som kroppsposition, andningsbalten etc.

4. Patienthandelse: 3,5 mm jackkontakt for anslutning till tryckknappen for patienthandelse
(artikelnummer 1353).

inte komma i kontakt med andra ledande delar, inklusive jordning. Kontrollera alltid att den

@ Alla dessa anslutningar &r isolerade av typ BF. Den ledande delen av kontaktdon och givare far
givare som ar monterad ar |amplig for en anslutning av denna typ.

3.3 Sla pa och av R40

Sla pa
e Sld pa PC:n och starta EEG-programvaran enligt instruktionerna i programvaran.
e Anslut R40 till PC:n med hjalp av den medfdljande USB-kabeln

Forstarkaren slas pa nar den ansluts till en PC med USB-kabeln. Stromindikatorn ( ===) kommer att lysa nar
R40 &r paslagen.
Stanga av

R40-forstarkaren stangs av automatiskt (efter en tids inaktivitet) nar den kopplas bort fran PC:n eller ndr PC:n
har sténgts av.
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Anslutningar och anvandning

3.4 Anslutningskontroller

Kontroll av kalibrering

Kalibreringskontrollen utfor ett kanaltest pa alla ingadngar for att verifiera integriteten i signalbehandlingen
fran R40-ingangen till displayen pa PC:n. Detta gor det mojligt for anvdndaren att undersdka vagformerna
pa skarmen for att se om alla kanaler fungerar korrekt. Vagformen for kalibreringskontrollen for R40 ar
konfigurerbar. Standardvagformen ar en 8 mVp-p fyrkantsvag @ 1 Hz.

OBS: Kalibreringskontrollen validerar inte anslutningen fran patientelektroden till R40-
elektrodingangen.

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
R40 registrerar

eller inte.

R40 kan utféra en impedanskontroll pa alla referentiella EEG-kanaler och pa REF-ingangen.

OBS: Impedanskontroll kan inte utforas pa kanaler som ar konfigurerade som poly-/bipolara kanaler.

En lysdiod intill varje elektrodingang indikerar om den uppmatta impedansen ligger 6ver det installda
troskelvardet. LED-lampan ar slackt om impedansen ligger under det instéllda tréskelvardet. Det instéllda
troskelvardet indikeras av fem LED-indikatorer (2 kR, 5 kR, 10 kR, 20 kR, 50 kQ).

Troskelvardet kan stallas in med << och >> knapparna pa R40, eller via insamlingsprogramvaran.
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Bilaga 1: Specifikationer for R40-forstarkare

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

EEG-ingangar

Antal EEG-kanaler 32 monopolara beroringssakra ingangar
ADC-uppl6sning 24 bitar

Sampling 250 - 16 000 Hz

Ingangsimpedans >20 Mohms

Undertryckning av gemensamt lage >100 dB @ 50 och 60 Hz

Ekvivalent ingadngsbrus <1,5uVpp, <0,2 uV rms

Forstarkning 12+0,5%

Max ingang Vdiff 750 mVpp (inklusive DC)

Kvantifiering 0,17 pV/bit @ Forstarkning = 12 och Bits = 22
Bandbredd (-3 dB) DCtill 4193 Hz

Max ingangsspanning for gemensamt 0,4Vpp

lage

Ingangens forspanningsstrom <+0,3nA

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

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

Antal polygrafiska ingangar 8 bipoléra beroringssédkra ingangar
ADC-uppl6sning 24 bitar

Sampling 250-16 000 Hz

Ingangsimpedans >20 Mohms

Undertryckning av gemensamt lage >100 dB @ 50 och 60 Hz

Ekvivalent ingangsbrus <1,5uVpp, <0,2 uV rms

Forstarkning 12 +0,5 % (AC), 4 +0,5 % (DC)

Max ingang Vdiff 750 mVpp AC-instéllning (inklusive DC), 2,25 Vpp DC-installning
Bandbredd (-3 dB) DCtill 4193 Hz

Kvantifiering 0,17 pV/bit @ Férstarkning = 12 och Bits = 22
Max ingangsspanning for gemensamt 0,4 Vpp

lage

Ingangens forspanningsstrom <+0,3nA

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

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

Antal Aux-kanaler 2 (kanaler 39 och 40)

ADC-uppl6sning 24 bitar

Sampling 250-16 000 Hz

Ingangsimpedans 100 Kohms

Forstarkning 4+0,5%

Max ingang Vdiff 2,25 Vpp

Bandbredd (-3 dB) DC till 4193 Hz max.
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Anslutningar, portar och reglage

Ingangskontakter for elektroder
E-cap-kontakt

Aux DC-ingangar

Ingang for patienthandelse
Tryckknappar pa frontpanelen

Anslutning till varddator
Nonin Xpod (Sa02)
LED-indikatorer

Port fér Micro-SD-kort
Inbyggt batteri
Inbyggd ljudsignal
Tradlos Bluetooth
Typ

Utgangseffekt
Utgangsfrekvens
Datahastighet
Protokoll
Modulering
Korrigering av fel

Sakerhet
Typgodkannanden

R&TTE-direktivet 1999/5/EG

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk
Bluetooth-kvalificering

52 Beroringssakra 1,5 mm

1 Standard 25-polig D-uttag

2 jackuttag 3,5 mm (kanalerna 39 och 40)
1jackuttag 3,5 mm

1 tryckknapp impedanskontroll -
1 tryckknapp impedanskontroll +

1 RJ45-uttag med USB-port (isolerad fran patienten)
1 Binder 710 serie 3-polig sockel

Indikation for impedanskontroll (1 per kanal). R40: 40 lysdioder, R40 (24): 28
lysdioder 5 lysdioder for niva avimpedanskontroll, 1 lysdiod fér paslagning,
1 lysdiod for tradlos drift

1 uttag fér Micro-SD
1typ LIR2450 Litiumjon laddningsbart myntcellsbatteri

Bluetooth 4.0

11 dBm max.

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

1,3 Mbps max.

Standard Bluetooth - SPP, GATT, DUN, PAN

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

Framatriktad felkorrigering (Forward Error Correction, FEC), automatisk
begiran om upprepning (Automatic repeat request, ARQ).

Auktorisering och autentisering av enheter, proprietért granssnittsprotokoll
Europa (ETSI R&TTE); USA (FCC/CFR 47 del 15

godkannande av olicensierad modular séandare)

Kanada (IC RSS); Japan (MIC - tidigare TELEC)

Effektiv anvandning av frekvensspektrum:

EN 300 328

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

EN 61000-6-2

Hélsa och sadkerhet: EN 62479,

EN 60950-1, IEC 609501

IEC 60601-1-2
V4.0
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Fysiska egenskaper
Vikt
Storlek

400g
17cmx 11cmx4cm
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Sakerhets- och EMC-standarder

Systemet har certifierats och éverensstammer med foljande standarder:

IEC 60601-1 och Internationell standard fér medicinsk elektrisk utrustning, allmanna krav och

IEC 80601-2-26 sarskilda krav for EEG-system.

ANSI/AAMI ES 60601-1 AAMI-avvikelser fran IEC 60601-1 (USA).

CAN/CSA 22.2 Num. 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 - Overspéanning

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 av R40-forstarkare

Klassificering Klinisk anvandning
Grad av skydd mot elektriska stotar (ndr den ar ansluten
e Typ BF
till vardsystemet)
Typ av skydd mot elektriska stotar Optiskt isolerad USB-forstarkare
(nar den ar ansluten till virdsystemet) Medicinskt nataggregat klass | for PC
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 dikvéaveoxid
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Bilaga 2: Tillverkarens forsakran

EMC-kompatibilitet

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

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.

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 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 ndgon del av R40, inklusive kablar
som specificerats av Lifelines Ltd. | annat fall kan det leda till férsamrad prestanda for denna
utrustning.

Anvand inte mobiltelefoner, sdndare, krafttransformatorer, motorer eller annan utrustning som
genererar magnetfalt i narheten av R40-forstarkaren.

Tillbeh6rets namn a Beskrivning
USB-granssnittskabel USB 28m Skyddad USB-kabel
Ingédngselektroder EEG-skivelektroder 1m Oskyddade EEG-skivelektroder
Ingédngselektroder EEG-skivelektroder 1m Oskyddade EEG-skivelektroder
(E-cap)

Nonin XPOD Skyddad 2m Nonin

Aux. Anslutningskabel Skyddad 1m Skyddad kabel

Strombrytare for CM-5 2m Oskyddad kabel med tva ledare
patienthandelse
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Vagledning och tillverkarens forsakran

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

R40 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av

R40 bor forsakra sig om att den anvénds i en sddan miljo.

Test av emissioner

Efterlevnad

|_R ) | EEG-forstarkare

Vagledning for elektromagnetisk miljé

. R40 anvénder RF-energi endast for sin interna funktion.
RF-emissioner P e o . .
Grupp 1 Darfér ar dess RF-emissioner mycket laga och det &r inte troligt

CISPR11/EN55011 . R . T

att de orsakar storningar i elektronisk utrustning i narheten.
RF-emissioner Klass B
CISPR11/EN55011 R40 ar lamplig for anvandning i alla anlaggningar, inklusive
- bostader och anlaggningar som ar direkt anslutna till det
Overtonsstorningar Klass A allmanna lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som
IEC 61000-3-2 anvands for bostadsandamal.

Obs: Endast den rekommenderade eller medféljande PC:n far
Spanningsfluktuationer/ Overensstimmer anvandas i systemet for att sakerstalla 6verensstammelse.
Flimmerutslapp IEC 61000-3-3

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

R40 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av

R40 bor forsakra sig om att den anvénds i en sddan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)
IEC 61000-4-2

EN 60601-1-2
Testniva

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

Niva for
efterlevnad

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

Vagledning for elektromagnetisk miljo

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

Under anvandning ska patienten sta stilla och inte réra vid
R40-forstarkaren.

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 strémforsorjningens
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 R40-systemet kraver fortsatt drift under strémavbrott,
rekommenderas att R40-systemet drivs fran ett
avbrottssakert nataggregat eller ett batteri
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. IEC 60601 Niva for . . . . S
Immunitetstest . Vagledning for elektromagnetisk milj6é
Testniva efterlevnad
Stromfrekvens 3 A/m, 30 A/m 3A/m Kraftfrekventa magnetfalt bor ligga pa nivaer som ar
(50/60 Hz) Se anmérkning e. karakteristiska for en typisk plats i en typisk kommersiell
magnetisk falt miljo och/eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-8

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av R40, inklusive kablar, &n
det rekommenderade separationsavstandet som berdknas
enligt den ekvation som géller for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Overford RF 3Vrms 3Vrms d=[3,5/E]VP=1,2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz
6V ilSM-band
Stralnings-RF 3V/m 3V/m d =[3,5/E] VP : 80 MHz till 800 MHz = 1,17 VP
Elektromagnetiska falt 80 MHz till 2,5 GHz Se anmarkning f.
IEC 61000-4-3 10 V/m (hemmilj6) d =[7/E]VP:800 MHz till 2,5 GHz = 2,33 VP

Obs: Anvand oskyddade ingangskablar

Dar P ar den maximala uteffekten for sandaren 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?, ska vara lagre an
efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade®.

Storningar kan forekomma i
narheten av utrustning som ar markt ‘.)
med féljande symbol: ‘

NOTIS 1. Vid 80 MHz och 800 MHz giller 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 sindare, 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-sdandare bor en elektromagnetisk platsundersékning 6vervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar R40 anvands Gverskrider den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, ska R40 observeras for
att verifiera normal drift. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nodvandiga, t.ex. omorientering eller
flyttning av R40.

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 varsta tankbara
koppling, inklusive eventuella resonanser éver frekvensbandet. Stérningarna blir mindre nar kopplingsplanet for stérningskallan 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. Storningarna blir mindre nér stérningskallans polarisationsplan inte ligger i
samma plan som elektrodledningarna.

e R40 innehaller inga magnetiska komponenter och ar inte kanslig for storningar fran magnetfalt i kraftfrekvenser.

f Forhallandena for avsedd anvandning motiverar lagre testnivaer for immunitet. De faror och den riskanalys som &r férknippade med
dessa lagre granser har dokumenterats i filen for riskhantering.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar- och mobil RF-kommunikationsutrustning

och R40 EEG-systemet

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

R40 &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar kontrolleras.
Kunden eller anvandaren av R40 kan hjalpa till att férhindra elektromagnetisk stérning genom att halla
ett minsta avstand mellan barbar- och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och R40 enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med 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 R40 ar en icke-invasiv registreringsenhet som inte modifierar eller interagerar med patienten.

Nominell maximal
uteffekt for sandaren

Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens

Y 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 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 12 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sdndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandetd 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

BRUKSAN-
VISNING

paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.
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