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Odpowiedzialno$é Klienta

Odpowiedzialnos¢ Klienta

Holter Trackit T4A jest niezawodny tylko wtedy, gdy jest obstugiwany i konserwowany zgodnie ze
wskazoéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji, dotgczonych etykietach i broszurach. Nie nalezy uzywac
wadliwego systemu. Czesci, ktére moga byc¢ zepsute lub brakujagce lub te, ktore sg wyraznie zuzyte lub
zanieczyszczone, nalezy natychmiast wymieni¢ na nowe oryginalne czesci zamienne, ktére zostaty
wyprodukowane lub sg dostepne w Lifelines Neuro.

Wiasciciel tego systemu ponosi wytgczng odpowiedzialnos$é za wszelkie usterki wynikajace z niewtasciwego
uzytkowania lub konserwacje oraz naprawe wykonang przez kogokolwiek innego niz wykwalifikowany
przedstawiciel Lifelines Neuro, a takze za wszystkie awarie spowodowane przez jakiekolwiek czesci, ktére
zostaty uszkodzone lub zmodyfikowane przez kogokolwiek innego niz wykwalifikowany personel Lifelines
Neuro.

Wiasciciel tego systemu ponosi wytgczng odpowiedzialnos$é za potaczenie tego produktu z innymi
systemami nie spetniajgcymi wymagan bezpieczenstwa elektrycznego klasy |, typ BF, normy IEC 60601-1,
IEC 60601-2-26, IEC 60601-1-11, IEC 60601-1-2 dla urzagdzen medycznych.
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Zastrzezenia i gwarancje

Zastrzezenia i gwarancje

Informacje w tej sekcji moga ulec zmianie bez powiadomienia.

Z wyjatkiem przypadkéw okreslonych ponizej, Lifelines Ltd nie udziela zadnych gwarancji w odniesieniu do
tego materiatu, w tym (ale nie ograniczajac sie) do dorozumianych gwarancji przydatnosci handlowej i
przydatnosci do okreslonego celu. Lifelines nie bierze odpowiedzialnosci za btedy zawarte w niniejszym
dokumencie lub za szkody przypadkowe lub wynikowe zwigzane z wykonczeniem, wydajnoscig lub
wykorzystaniem tego materiatu.

Lifelines udziela gwarancji na swoje produkty na wszelkie wady materiatowe i wykonawcze przez okres
jednego roku od daty dostawy.

Niewtasciwe uzytkowanie, wypadki, modyfikacja, nieodpowiednie $srodowisko fizyczne lub operacyjne,
niewtasciwa konserwacja lub uszkodzenie spowodowane przez produkt, za ktéry Lifelines nie ponosi
odpowiedzialnosci, spowoduje uniewaznienie gwarancji.

Lifelines nie gwarantuje nieprzerwanej lub wolnej od btedéw pracy swoich produktow.

Lifelines lub jej autoryzowani agenci naprawia lub wymienig wszelkie produkty, ktére okaza sie wadliwe w
okresie gwarancyjnym, pod warunkiem, ze produkty te sg uzywane zgodnie z instrukcjami obstugi oraz
serwisowa.

Zadna inna strona nie jest upowazniona do udzielania gwarancji w celu przyjecia odpowiedzialnosci za
produkty Lifelines. Lifelines nie bedzie uznawato zadnych innych gwarancji (dorozumianych lub pisemnych).
Ponadto ustugi wykonywane przez kogos innego niz Lifelines lub jej upowaznieni agenci lub wszelkie
modyfikacje techniczne lub zmiany produktéw wykonane bez wczesdniejszej pisemnej zgody Lifelines, moga
by¢ podstawa uniewaznienia niniejszej gwarancji.

Wadliwe produkty lub czesci nalezy zwrécié firmie Lifelines lub jej autoryzowanym przedstawicielom wraz z
wyjasnieniem usterki. Koszty wysytki nalezy optacic z géry.

Lifelines Ltd. produkuje sprzet i oprogramowanie do uzytku ze standardowymi komputerami PC i systemami
operacyjnymi. Lifelines nie ponosi jednak odpowiedzialnosci za uzytkowanie lub niezawodno$¢ swojego
oprogramowania lub sprzet ze sprzetem, ktéry nie jest dostarczany przez zewnetrznych producentéw
zaakceptowanych przez Lifelines w dniu zakupu.

Zawszelkie gwarancje na produkty innych firm uzywane w systemie Trackit T4A odpowiada odpowiedni
producent. Wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiedniej dokumentacji kazdego produktu.

Ten dokumenﬁ zawiera zastrzezone informacje, ktore sg chronione prawem autorskim. Wszelkie prawa
zastrzezone. Zadna cze$¢ dokumentu nie moze by¢ kopiowana, powielana w jakiejkolwiek innej formie lub
ttumaczona nainny jezyk bez uprzedniej pisemnej zgody Lifelines..

Znaki towarowe

Microsoft, Windows i Windows NT s3 zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Microsoft Corporation.
Wszystkie inne znaki towarowe i nazwy produktéw sg wtasnoscig odpowiednich wtascicieli.
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Odpowiedzialnos¢ producenta
Producent i dystrybutor ponosza odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i niezawodnosé
sprzetu oraz wydajnosc tylko wtedy, gdy:

» wszelkie urzadzenia peryferyjne, ktére maja byc¢ uzywane z systemem Trackit T4A,
sg dostarczane przez zewnetrznych dostawcéw rekomendowanych przez producenta;

e czynnosci montazowe, rozbudowy, regulacje, modyfikacje lub naprawy byty wykonywane przez osoby
upowaznione przez producenta;

* instalacja elektryczna odpowiedniego pomieszczenia jest zgodna z odpowiednimi wymaganiami
* sprzet jest uzywany przez pracownika stuzby zdrowia i zgodnie z instrukcjg uzytkowania

UWAGA: Producent prowadzi polityke ciggtego doskonalenia produktu; dlatego specyfikacje sprzetu
mog3 ulec zmianie bez powiadomienia.

Skontaktuj sie z Lifelines lub dystrybutorem aby sprawdzi¢ czy dostepna jest aktualizacja oprogramowania.

UWAGA: Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
EMC oraz musza by¢ instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej zawartymi w Zataczniku.

Ochrona oprogramowania i antywirusowa

Lifelines podejmuje wszelkie uzasadnione kroki, aby zapewnié, ze jej oprogramowanie jest wolne od
wiruséw. Zgodnie ze wspoétczesng praktyka informatyczng, wskazane jest, aby na komputerze uzywanym do
instalacji urzadzenia i otaczajgcych systemach byta zapewniona ciggta ochrona przed wirusami, trojanami,
ztosliwym oprogramowaniem, oprogramowaniem reklamowym itp.. Prosze zwréci¢ uwage na nastepujace
zalecenia, ktére powinny by¢ wspierane przez wewnetrzne procedury i praktyki dziatu IT:

e Oprogramowanie antywirusowe powinno by¢ zainstalowane na kazdym komputerze narazonym na
infekcje. To oprogramowanie powinno miec¢ ochrone rezydentng (online) i zapewnia¢ skanowanie poczty e-
mail, jesli to konieczne.

e Skanowanie antywirusowe powinno by¢ ustawione na tryb reczny lub automatyczny w razie potrzeby, ale
zaplanowane w czasie, gdy system nie jest uzywany.

e Wszystkie programy oferujace funkcje automatycznej aktualizacji, w tym Windows, powinny by¢
ustawione na tryb reczny lub automatyczny, jesli jest taka potrzeba, ale w czasie, gdy system nie jest
uzywany.

e Przyjecie formalnych procedur wewnetrznych lub organizacyjnych w celu zapewnienia integralnosci
i bezpiecznego dziatania sprzetu medycznego i systemow wspomagajacych.
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1 Przegladiopis techniczny

1.1 Opis ogdliny

Wskazania do uzytkowania

Wzmacniacz Trackit T4A EEG jest uzywany jako pomoc wdiagnozowaniu neurofizjologicznych zaburzen,
takich jak padaczka.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla lekarzy lub
naich zlecenie.

—_—

Przeznaczenie

Wzmacniacz EEG Trackit T4A jest przeznaczony do stosowania jako wzmacniacz do pozyskiwania,
przechowywania i przesytania sygnatow elektrofizjologicznych (bezprzewodowo lub przewodowo).

Ogadlny opis

Wzmacniacz Trackit T4A EEG jest 32-kanatowym rejestratorem elektroencefalograficznym i jest
przeznaczony do uzytku w ambulatoryjnym EEG jak i monitoringu laboratoryjnym. Wzmacniacz Trackit T4A
jest przeznaczony do uzytku w profesjonalnym srodowisku opieki zdrowotnej i $rodowisku domowym (w
zakresie opieki zdrowotnej).

Wzmacniacz Trackit T4A jest zasilany przez jeden lub dwa akumulatory litowo-polimerowe i jest
wyposazony w wewnetrzny zapasowy akumulator litowo-jonowy. Wzmacniacz jest wyposazony w lokalny
przycisk zdarzenia i posiada ztacze dla opcjonalnego zdalnego (przewodowego) przycisku zdarzenia. Kanaty
wejsciowe wzmacniacza T4A majg wbudowang kalibracje i pomiar impedancji elektrod. Komunikacja z
komputerem odbywa sie za posrednictwem interfejsu bezprzewodowego (Bluetooth) i przewodowego
(USB). Zarejestrowane dane s zapisywane na wymiennej karcie pamieci SD. W zestawie znajduje sie
pokrowiec do przenoszenia i ochrony wzmacniacza w uzytkowaniu ambulatoryjnym.

Wzmacniacz Trackit T4A powinien by¢ konfigurowany przez przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia.
W warunkach ambulatoryjnych, elektrody EEG sg zaktadane pacjentowi przez pracownika stuzby zdrowia
przed odestaniem go do domu. Pacjent powinien mie¢ minimalng interakcje ze wzmacniaczem Trackit T4A,
ograniczong do naciskania przycisku(-6w) zdarzenia.

Po zakonczeniu rejestracji dane zapisane na karcie SD sg przegladane przez lekarza za pomoca
oprogramowania do przegladaniai analizy na komputerze.

Wzmacniacz jest przeznaczony do zasilania bateryjnego w zastosowaniach ambulatoryjnych i komunikuje
sie bezprzewodowo z komputerem gtéwnym przez Bluetooth. Alternatywnie mozna go podtaczyc¢ do portu
USB w komputerze, z ktérego jest zasilany przez zasilacz z certyfikatem medycznym.

Dwa w petni natadowane akumulatory zapewniajg moc wystarczajaca do zasilania wzmacniacza przez co
najmniej 72 godziny. Zestawy akumulatoréw nalezy wymieniac¢, gdy wzmacniacz nie nagrywa i nie jest
podtaczony do pacjenta. Wzmacniacz T4A nie taduje akumulatorow. Akumulatory nalezy wyjac ze
wzmacniacza i natadowac za pomoca zewnetrznej tadowarki.

To urzadzenie jest wytacznie urzadzeniem pomocniczym w ocenie stanu pacjenta; musi by¢ uzywane w
potaczeniu z innymi metodami diagnozy. Sprzet nie podtrzymuje funkcji zyciowych pacjenta.

Uzytkownik docelowy

Docelowym uzytkownikiem sprzetu jest pracownik stuzby zdrowia, ktéry posiada odpowiednie
przeszkolenie i wiedze do prowadzenia badan EEG i jest zaznajomiony ze sprzetem i praktyka EEG.
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1.2 Ostrzezeniaiprzestrogi

Znak ostrzegawczy wskazuje na Znak przestrogi wskazuje na sytuacje lub
sytuacje lub procedury, ktére moga | procedury, ktére moga spowodowacé

by¢ niebezpieczne dla pacjentai/lub : uszkodzenie sprzetu lub jego niewtasciwe
uzytkownika. uzytkowanie.

Nie uzywaj wzmacniacza Trackit T4A EEG w $rodowisku MRI, w srodowisku bogatym w tlen ani
podczas defibrylacji

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez pracownika stuzby zdrowia i zgodnie z niniejszg
instrukcja obstugi, ktérg nalezy przeczytac w catosci przed uzyciem urzadzenia.

Ten sprzet jest wytacznie urzadzeniem pomocniczym w ocenie pacjenta; musi by¢
uzywany w potaczeniu z innymi metodami diagnozy pacjenta. Tego sprzetu nie nalezy
uzywac do stwierdzenia Smierci mézgu.

Uzywaj wytacznie komputera i zasilacza medycznego dostarczonego lub autoryzowanego przez
Lifelines.

Aby uniknac ryzyka porazenia pradem, urzadzenie to moze by¢ podtaczone do sieci zasilajacej
wytacznie z uziemieniem ochronnym.

Lifelines nie dostarcza elektrod EEG. Urzadzenie obstuguje standardowe elektrody 1,5 mm z
wtykiem touchproof przy uzyciu ztaczy typu DIN 42802. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjenta, stosowane elektrody musza by¢ zatwierdzone zgodnie z dyrektywa dotyczaca
urzadzen medycznych 93/42/EWG w Europie lub dopuszczong przez FDA do uzytku w USA.

Czesc przewodzaca elektrod i ich wtyki, w tym elektroda neutralna, nie powinny stykac sie z
innymi cze$ciami przewodzacymi, w tym z przewodami uziemiajacymi.

Nie podtaczaj ztacza USB do zadnego innego urzadzenia niz komputer dostarczony lub
autoryzowany przez Lifelines. Nie podtaczaj zadnych innych urzadzen do tego komputera.

Nie dotykaj jednoczesnie pacjenta i zadnego dostepnego ztgcza USB lub innych stykéow w
komputerze.

Niebezpieczenstwo uduszenia z powodu dtugich kabli. Podobnie jak w przypadku kazdego
sprzetu medycznego nalezy ostroznie poprowadzi¢ okablowanie pacjenta, aby zmniejszy¢
mozliwos$¢ zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

Upewnij sie, ze torba transportowa i paski sa zatozone na odziez, aby zapobiec mozliwosci
podraznienia skory.

Funkcjonalnos$¢ lub bezpieczenstwo urzadzenia moze ulec pogorszeniu, jesli zostato poddane
niekorzystnym warunkom podczas przechowywania lub transportu. Jesli w jakimkolwiek
momencie istnieje podejrzenie, ze dziatanie lub bezpieczenstwo ulegto pogorszeniu, przyrzad
nalezy wytaczyc¢ z eksploatacji i zabezpieczy¢ przed niezamierzonym uzyciem.

© 006 o 00 0 0o o
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Nie otwieraj ani nie modyfikuj urzadzenia bez zgody producenta.

Wymieniaj akumulatory litowo-polimerowe wytacznie na akumulatory dostarczone przez firme
Lifelines. Uzycie innej baterii moze stwarzac ryzyko pozaru lub wybuchu.

Nie dotykaj jednoczesnie stykow baterii (w obudowie baterii Trackit T4A) i pacjenta.

Akumulatory litowo-polimerowe stosowane w tym urzadzeniu moga stwarzac zagrozenie
pozarem lub poparzeniami chemicznymi, jesli sg niewtasciwie uzywane. Nie demontuj, nie
podgrzewaj do temperatury powyzej 100°C (212°F) ani nie spalaj.

Laptop moze by¢ podtaczony wytacznie do zasilacza laptopa klasy medycznej, dostarczonego
lub autoryzowanego przez Lifelines. Nie uzywaj standardowego zasilacza laptopa.

Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych EMC
oraz musi by¢ instalowany i uruchamiany zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC
zawartymiw Zataczniku.

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i
urzadzenia zewnetrzne anteny) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci Trackit T4A, w tym kabli okreslonych przez Lifelines Ltd. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

W poblizu wzmacniacza T4A nie nalezy uzywac telefonéw komérkowych, nadajnikéw, zasilania
transformatorowego, silnikéw lub innego sprzetu generujacego pola magnetyczne. Zapoznaj sie z
Zatacznikiem, aby uzyskac¢ wiecej informacji na ten temat.

Jesliwzmacniacz Trackit T4A nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wyjac z niego
akumulatory

Wzmacniacz moze by¢ uzywany wytacznie z kablem USB dostarczonym z urzadzeniem.

Nie pozwdl, aby jakakolwiek ciecz dostata sie do obudowy urzadzenia lub ztacza. Nie uzywaj
acetonu na zadnych czesciach urzadzenia.

Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla lekarzy lub naich zlecenie.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie ma znanych przeciwwskazan do uzywania tego sprzetu.
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1.3  Wyjasnienie symboli

Czes¢ aplikacyjna typu BF Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi

Przytacze wejscia/wyjscia Ptaczenie wejsciowe

Zapoznaj sie z ostrzezeniami w instrukgcji Odczyt/zapis karty pamieci

obstugi

Przycisk zdarzenia pacjenta Wiacznik/wytacznik i przetacznik

Dostep do komory baterii
- patrz rozdziat 3.3

S
Wymagany specjalny recykling* Bluetooth
/

Producent

LU PIxdBE

Zagrozenie akumulatorem wewnetrznym Przedstawiciel europejski
- patrz rozdziat 1.7 E

BT1

n Identyfikator akumulatora

Wymagany specjalny recykling, nie wyrzucac na wysypisko. Kiedy ten sprzet osiagnie koniec okresu uzytkowania, nalezy go
zutylizowaé sposdb przyjazny dla srodowiska. Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE) wymaga specjalnych procedur
recyklingu lub utylizacji. Obejmuje to baterie, ptytki obwodéw drukowanych, elementy elektroniczne, okablowanie i inne elementy
urzadzen elektronicznych. Sledz wszystkie swoje odpowiednie lokalne przepisy ustawowe i wykonawcze dotyczace prawidtowej
utylizacji takiego sprzetu. Skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem, aby uzyskac informacje na ten temat

Symbole przechowywaniai transportu

_/ﬂ/ Granice ! Delkiatne “T Utrzymujw
temperatury suchosci
Granice g Granice cisnienia P22 Miedzynarodowy
= wilgotnosci atmosferycznego kod ochronny*
wzglednej

*Ochrona przed wnikaniem ciat statych o $rednicy 12,5 mm.
*Ochrona przed dostepem do niebezpiecznych czesci palcem.
*Ochrona przed wnikaniem kapigcej wody (pochylenie 15°)
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1.4 Wzmacniaczijego czesci

Wzmacniacz EEG Trackit T4A to 32-kanatowy rejestrator elektroencefalograficzny przeznaczony do
rejestracji sygnatéw EEG w srodowisku ambulatoryjnym. Jest zasilany jednym lub dwoma akumulatorami
litowo-polimerowymi i jest wyposazony w wewnetrzna, niewymienng, podtrzymujaca baterie litowo-
jonowa. Wzmacniacz jest wyposazony we wtasny przycisk zdarzenia i ma mozliwosc podtaczenia
opcjonalnego zdalnego (przewodowego) przycisku zdarzenia.

W zastosowaniach ambulatoryjnych wzmacniacz komunikuje sie z komputerem uzytkownika
bezprzewodowo przez Bluetooth. Alternatywnie mozna go podtaczy¢ do portu USB w komputerze,
ktoéry jest zasilany przez certyfikowany medyczny zasilacz. Szczegétowe informacje zawiera sekcja 3.1.

@ Uzywaj wytgcznie komputera dostarczonego lub autoryzowanego przez Lifelines.
Uzywaj z nim wytgcznie zasilacza sieciowego klasy medycznej dostarczonego lub autoryzowanego przez Lifelines.

Wzmacniacz EEG Trackit T4A sktada sie z nastepujacych elementéw:

Wzmacniacz Trackit T4A 1600
Kabel USB wzmacniacza Trackit T4A 1601
Torba i paski Trackit T4A 1602
Pakiet akumulatoréw litowo-polimerowych (x2) Trackit T4A 1603
tadowarka jednokomorowa z zasilaczem 1604
Ptyta CD ze standardowym oprogramowaniem Trackit 1009
Instrukcja obstugi Trackit (niniejszy dokument) 1606
Skrécona instrukcja obstugi Trackit 1607
Instrukcja dla pacjenta Trackit T4A 1608
Narzedzie (klucz) do wzmacniacza 1408
Karta SD, 16 GB 1610

Wzmacniacz T4A EEG moze by¢ uzywany z nastepujacymi akcesoriami:

Akcesorium Czes¢ Numer

Przycisk zdarzen pacjenta 1353
Laptop Lenovo ThinkPad 1389
Zasilacz klasy medycznej 1390
tadowarka czterokomorowa z zasilaczem 1605
Kabel sieciowy (UK) 1066
Kabel USB (170mm) wzmachniacza Trackit T4A 1611

Numery czesci mogq by¢ poprzedzone dopiskiem ,L14” na etykiecie lub opakowaniu.
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1.5 Specyfikacje i bezpieczenstwo

Specyfikacje znajdujg sie w Zataczniku 1.

Wzmacniacz Trackit T4A posiada certyfikaty i jest zgodny z nastepujagcymi normami:

oo

IEC 60601-11
IEC 60601-2-26

Norma dla medycznych urzadzen elektrycznych, wymagania ogélne i
szczegblne wymagania dotyczace systemow EEG.

IEC 60601-1-11

Standard zabezpieczen dla medycznego sprzetu elektrycznego uzywanego
w srodowisku domowej opieki zdrowotne;.

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6 Dodatkowy standard uzytecznosci.
ANSI/AAMI ES 60601-1 _ Odchylenia AAMI od normy IEC 60601-1 (USA).
CAN/CSA22.2N0601.1M90| Kanadyjska norma dotyczaca elektrycznego sprzetu medycznego,

wymagania ogblne.

Norma dotyczaca medycznych urzadzen elektrycznych, wymagania EMC,
przywotujaca:

*CISPR11 Przewodzone emisje, Grupa 1, Klasa B
CISPR11 Emisje promieniowane, Grupa 1, Klasa B
IEC61000-4-2 Woytadowania elektrostatyczne
IEC61000-4-3 Odpornos¢ - wypromieniowane pole RF
*|EC61000-4-4 Odpornosc - zaktécenia przejsciowe
*|EC61000-4-5 Odpornosc¢ - przepiecia

IEC61000-4-6 Odpornosé - przewodzenie
IEC61000-4-8 Odpornosc¢ - pola czestotliwosci mocy
*|EC61000-4-11 Odpornosé - spadki napiecia, przerwy
*|EC61000-3-2 Emisje harmoniczne

*|EC61000-3-3 Wahania napiecia/migotanie

*Uwaga: Zgodnos¢ zapewnia komputer.
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Klasyfikacja systemu

Klasyfikacja Zastosowanie kliniczne Zastosowanie domowe

Stopien ochrony przed Zasilany wewnetrznie; lub mozna Wzmacniacz Trackit T4A:
porazeniem elektrycznym | go podtaczy¢ do komputera PC
zasilanego zasilaczem klasy | klasy
medycznej .

Zasilany wewnetrznie.
Czesci aplikacyjne typu BF.

Jesli dostarczono komputer , nie ma
on potaczenia elektrycznego ze
wzmacniaczem i nie zawiera czesci
aplikacyjnych.

Czesci aplikacyjne typu BF.

Stopien ochrony przed Zwykty (bez ochrony) lub IP22 IP22 (Wzmacniacz w torbie)
szkodliwym wnikaniem (wzmacniacz w torbie)

wody

Trybdziatania Pracaciagta Pracaciagta

Przydatnos¢ do Brak przydatnosci Brak przydatnosci

stosowania w srodowisku
bogatym w tlen

1.6 Opis komponentow

Wzmacniacz Trackit T4A

Wzmacniacz Trackit T4A wyposazony jest w 32 kanaty (28 referencyjnych, 4 bipolarne) zwbudowana
kalibracjg i pomiarem impedancji elektrody. Wzmacniacz ma wbudowang izolacje pacjenta typu BF i
posiada port USB do potaczenia z komputerem. Komunikacja bezprzewodowa Bluetooth jest dostepna w
zastosowaniach ambulatoryjnych. Dane EEG s3 zapisywane na wymiennej karcie SD. Wzmacniacz posiada
wbudowany czujnik potozenia (akcelerometr) oraz czujnik swiatta.

Czesci uzytkowe typu BF
Elektrody EEG

Wzmacniacz taczy sie ze standardowymi 1,5 mm elektrodami rejestrujgcymi EEG z wtykiem touchproof,
utozonymi w standardowym systemie 10-20, przymocowanymi do gtowy pacjenta.

Lifelines nie dostarcza elektrod EEG. Urzadzenie obstuguje standardowe elektrody 1,5 mm z

CD wtykiem touchproof przy uzyciu ztaczy typu DIN 42802. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjenta, stosowane elektrody muszg by¢ zatwierdzone zgodnie z dyrektywa dotyczaca

urzadzen medycznych 93/42/EWG w Europie lub z lokalnymi przepisami poza Europa.

CD Czes¢ przewodzaca elektrod i ich wtyki, w tym elektroda neutralna, nie powinny kontaktowac
sie zinnymi czesciami przewodzacymi, w tym z przewodami uziemiajgcymi.

Przycisk zdarzenia pacjenta
Przycisk zdarzenia pacjenta jest uzywany przez pacjenta do zaznaczenia wystapienia istotnego zdarzenia.

51305-006




Ltrack|t T y Instrukcja

Przeglad i opis techniczny Obstugi

Akumulatory litowo-polimerowe

Wzmacniacz Trackit T4A ma miejsce na dwa akumulatory litowo-polimerowe, ktére stanowia gtéwne zrédto
zasilania wzmacniacza. Zestawy baterii sg umieszczone w komorze baterii wzmacniacza Trackit T4A i
potaczone rownolegle, dzieki czemu Trackit T4A moze dziatac tylko z jednym zainstalowanym
akumulatorem. Trackit T4A nie ma mozliwosci tadowania akumulatoréw i nalezy je wyjac¢ z Trackit T4A, aby
mozna je byto natadowac w tadowarce zewnetrznej. Szczegéty dotyczace tadowania akumulatoréw znajduja
sie w rozdziale 3.10.

@ Wymieniaj akumulatory litowo-polimerowe wytacznie na akumulatory dostarczone przez
firme Lifelines. Uzycie innej baterii moze stwarzaé ryzyko pozaru lub wybuchu.

Karta pamieci SD

Karta SD stuzy do przechowywania danych EEG zarejestrowanych przez Trackit T4A. W formacie SD
dostepne s3 karty pamieci o réznej pojemnosci. Trackit T4A obstuguje karty SD o pojemnosci do 64 GB

z systemem plikow FAT32. Aby uzyskac najlepsza wydajnos$¢ i zapewnic ciggte niezawodne nagrywanie,

z Trackit T4A zaleca sie uzywanie kart SD klasy 10. Trackit T4A jest dostarczany z karta MicroSD klasy 10
16 GB (z adapterem).

Torby i paski do zastosowan ambulatoryjnych
Torba T4A miesci wzmacniacz, gdy jest uzywany w zastosowaniach ambulatoryjnych. Torba chroni
wzmachniacz przed wodg i kurzem (stopien ochrony IP22).

Kabel USB do podtaczenia do komputera

W zastosowaniach innych niz ambulatoryjne wzmacniacz mozna podtaczy¢ bezposrednio do portu USB
w komputerze.

| Wzmacniacz moze by¢ uzywany wytacznie z kablem USB dostarczonym z urzadzeniem.

Zasilacz sieciowy AC/DC klasy medycznej do laptopa

W przypadku prowadzenia badan EEG w otoczeniu pacjenta nalezy kontrolowac prad uptywu. Zasilanie
sieciowe laptopa musi by¢ specjalnego typu medycznego, spetniajacego odpowiednie normy
bezpieczenstwa, dostarczonego lub autoryzowanego przez Lifelines.

Laptop moze by¢ podtaczony wytacznie do zasilacza laptopa klasy medycznej, dostarczonego
@ lub autoryzowanego przez Lifelines. Nie uzywaj standardowego zasilacza laptopa.

Uzywaj wytacznie laptopa dostarczonego lub autoryzowanego przez Lifelines.

Oprogramowanie do konfiguracji i nagrywania

Oprogramowanie konfiguracyjne Trackit dziata w systemie Microsoft Windows XP, Windows Vista,
Windows 7, 8 lub 10 na komputerze-hoscie i stuzy do konfigurowania i przegladania wzmacniacza T4A oraz
do nagrywania na komputerze.

Wzmacniacz Trackit T4A taczy sie zkomputerem za pomocga kabla USB lub bezprzewodowo przez
Bluetooth. Konfiguracja zapisu jest pobierana do urzadzenia i mozna sprawdzi¢, czy wszystkie elektrody
zostaty prawidtowo podtaczone. Nastepnie wzmacniacz zostaje odtagczony od komputera i rozpoczyna sie
nagrywanie.
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Funkcje oprogramowania: zapoznaj sie z instrukcjg oprogramowania Trackit Plus

* Pobierz szablon nagrania. Zawiera on informacje, ktére elektrody i montaz rejestracji sg uzywane .
* Przeprowadz kontrole kalibracji wzmacniacza.

e Przeprowadz kontrole impedancji na wzmacniaczu.

* Wykonaj zapis EEG.

e Sprawdz biezacy zapis EEG.

1.7 Czesci wymienne
Lifelines Ltd. udostepni na zadanie schematy obwodéw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje

kalibracji lub inne informacje, ktére pomoga personelowi serwisowemu w naprawie tych czesci, ktére
zostaty okreslone przez Lifelines Ltd. jako mozliwe do naprawy przez personel serwisowy.

Wymiana baterii wewnetrznej - tylko personel serwisowy

Wzmacniacz Trackit T4A zawiera tadowalng baterie litowo-jonowa typu LIR2450.

Wymiana baterii przez nieodpowiednio przeszkolony personel moze spowodowad zagrozenie.
Nalezy go wymienic tylko na wtasciwy typ. Zapoznaj sie z instrukcja serwisowa Trackit T4A.
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2 Instalacjaikonserwacja

Ponizszy rozdziat nalezy przeczytac i zrozumiec przed wtaczeniem urzadzenia.

Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych EMC
| oraz musi by¢ instalowany i uruchamiany zgodnie z informacjami EMC zawartymi w
Zataczniku.

Funkcjonalnos$¢ lub bezpieczenstwo urzadzenia moze ulec pogorszeniu, jesli zostato poddane niekorzystnym
warunkom podczas przechowywania lub transportu. Jesli w jakimkolwiek momencie istnieje podejrzenie, ze
dziatanie lub bezpieczenstwo ulegto pogorszeniu, przyrzad nalezy wytaczy¢ z eksploatacji i zabezpieczy¢
przed niezamierzonym uzyciem.

W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z producentem (szczegdty na stronie ii) w celu uzyskania pomocy
przy konfiguracji, uzytkowaniu lub konserwacji sprzetu; lub zgtosi¢ nieoczekiwang operacje albo zdarzenie.

Montaz systemu oraz wszelkie modyfikacje w okresie jego eksploatacji wymagaja oceny pod katem
wymagan normy IEC 60601-1.

2.1 Kontrole kompletnosciiintegralnosci
1. Wyjac sprzet z opakowania.
2. Skorzystaj z listy czesci, aby sprawdzi¢, czy otrzymano wszystkie zamoéwione artykuty.

3. Sprawdz, czy nie ma $ladoéw uszkodzen, ktére mogty wystapic podczas transportu lub przechowywania.
W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy uzywac urzadzenia - skontaktuj sie z
dystrybutorem.

2.2 Parametry srodowiskowe do pracy oraz przechowywania
i transportu

Temperatura +5°C do +40°C Temperatura -25°C Do +70°C
(+41°FDo (-13°F Do +158°F)
+104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna | 15% Do 93% Wilgotnos¢ wzgledna Do 93% bez
bez kondensacji kondensacjiw

temperaturze
+70°C (158°F)

Cisnienie 700 hPado 1060 hPa Ciénienie atmosferyczne 500 hPado 1060 hPa

atmosferyczne

51305-006

Instrukcja
Obstugi



| trackit T

Instalacja i konserwacja

2.3 Podtaczenie zasilania

Wzmacniacz Trackit T4A

Akumulator litowo-polimerowy 3,7 V lubstandardowy port
USB (5V)

Pobor energii Maksymalna moc z portu USB: 2,5W.

Wymagania zasilania

| Wzmacniacz moze by¢ uzywany wytacznie z kablem USB dostarczonym z urzadzeniem.

Zasilacz sieciowy AC klasy medycznej do laptopa

Jezeli badania EEG s3 przeprowadzane w otoczeniu pacjenta, prad uptywu musi by¢ kontrolowany. Zasilacz
sieciowy laptopa musi by¢ typu specjalnego klasy medycznej o odpowiednich standardach bezpieczenstwa,
dostarczonych lub zatwierdzonych przez firme Lifelines.

Zasilacz sieciowy AC klasy medycznej do laptopa

Wejscie zasilania 100-240Vac,47-63Hz, 1.4 A@115Vac,0,7 A@ 230 Vac.
sieciowego:

Wyjscie: 20Vdc, 5.25 A

Laptop moze by¢ podtaczony wytacznie do zasilacza laptopa klasy medycznej, dostarczonego
@ lub autoryzowanego przez Lifelines. Nie uzywaj standardowego zasilacza laptopa.
Uzywaj wytacznie laptopa dostarczonego lub autoryzowanego przez Lifelines.

@ Aby uniknac ryzyka porazenia pradem, urzadzenie to nalezy podtaczac wytacznie do sieci
zasilajacej z uziemieniem ochronnym.

tadowarka do akumulatoréw jednokomorowa (nr kat 1604)

Zasilacz AC/DC tadowarka baterii

Wejscie zasilania 100-240VAC, 50/60 Hz, 0,35A maks. | Wejscie zasilania: 5VDC, 1A nom.
sieciowego:

Wyjscie: 5VDC, 1A maks. Ztacze mikro-USB Wyyjscie: 4.2VDC, 1A maks.

tadowarka do akumulatoréw czterokomorowa (nr kat 1605)

Zasilacz AC/DC tadowarka baterii

Wejscie zasilania 100-240V AC, 50/60 Hz, maks. 1,5 A. | Wejscie zasilania: 12VDC, 3.3A nom.
sieciowego:

Wyjscie: 12VDC, 4.2A Maks. Wyjscie: 1A maks (X 4).
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24 Zasilanie akumalatorowe

Zestaw akumulatorow litowo-polimerowych

@ Wymieniaj akumulatory litowo-polimerowe wytacznie na akumulatory dostarczone przez firme
Lifelines. Uzycie innej baterii moze stwarzac ryzyko pozaru lub wybuchu.

@ Akumulatory litowo-polimerowe stosowane w tym urzadzeniu mogg stwarzaé zagrozenie
pozarem lub poparzeniami chemicznymi, jesli sg niewtasciwie uzywane. Nie demontowad, nie
podgrzewac powyzej 100°C (212°F) ani nie spalac.

| Jesliwzmacniacz Trackit T4A nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wyjac¢ z niego
: akumulatory

Wzmacniacz Trackit T4A zasilany jest z jednego lub dwdéch akumulatoréw. Po petnym natadowaniu dwa
akumulatory zwykle zasilajg urzadzenie przez 72 godziny, w zaleznosci od liczby kanatéw, czestotliwosci
prébkowania i uzycia sieci bezprzewodowej (36 godzin, jesli uzywany jest tylko jeden akumulator).

Typowa zywotnos$¢ akumulatoréw wynosi 500 cykli tadowania i roztadowania.

Do tadowania akumulatoréw wymagana jest tadowarka zewnetrzna. Wzmacniacz Trackit T4A nie taduje
akumulatorow.

Wymiany akumulatoréw powinien dokona¢ pracownik stuzby zdrowia. Nalezy to zrobi¢ przed rozpoczeciem
nagrywania. Pacjent nie powinien wymienia¢ akumulatoréw samodzielnie.

Instrukcja uzytkowania akumulator litowo-polimerowych

e Akumulatory sg tadowane za pomocga okreslonej tadowarki zewnetrznej. Zapoznaj sie z instrukcja
dostarczong z tadowarka.

e Czas pracy bedzie krotszy niz zwykle w niskich temperaturach. Baterii mozna uzywacé w temperaturze od
0°C (32°F) do 45°C (113°F), ale najlepsze wyniki osiaga sie w temperaturze od 10°C (50°F) do 30°C (86°F).

e Jedli akumulatory zaczynaja dziatac krocej niz zwykle, oznacza to, ze ich zywotnos¢ dobiegta konca i
nalezy je wymienic. Zuzyte akumulatory nalezy niezwtocznie utylizowacd i przechowywac z dala od
dzieci.

* Poniewaz akumulatory same sie roztadowuja po pewnym czasie, najlepiej je tadowac dzien lub dwa przed
planowanym uzyciem.

Wewnetrzna bateria zapasowa Li-lon

Wewnetrzna bateria zapasowa umozliwi dalsze dziatanie urzadzenia przez krétki czas (ok. 30 minut), aby
umozliwi¢ wymiane gtéwnego zestawu baterii. Jest tadowana automatycznie, gdy wzmacniacz jest wtgczony
i/lub podtaczony przez port USB, albo wyposazony w akumulator. Stan natadowania jest wyswietlany, jak
opisano w rozdziale 3.5, zawsze, gdy urzadzenie jest zasilane z baterii zapasowej.

Typowa zywotnosc to 500 cykli tadowania i roztadowania. Bateria zapasowa moze by¢ wymieniana wytacznie przez
personel serwisowy.
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2.5 Uzytkowanie w srodowisku domowym

Jezeli sprzet ma by¢ uzywany w domu, urzadzenie powinno by¢ uzywane w torbie, w ktorej jest
zabezpieczone przed wnikaniem ciat statych i wody w normie IP22.

Laptop jest opcjonalny w Srodowisku domowym i moze by¢ uzywany do nagrywania wideo. Nie ma
potaczenia kablowego miedzy komputerem a wzmacniaczem T4A, poniewaz cata komunikacja odbywa sie
bezprzewodowo.

Trzymaj sprzet z dala od Zrédet ciepta.
Nie uzywaj telefonéw komorkowych.
Nie pozwalaj zwierzetom ani dzieciom ingerowac w sprzet lub przewody elektrod.

Gdy urzadzenie jest obstugiwane z lub bez potaczenia Bluetooth, inne urzadzenia znajdujace sie w poblizu
nalezy odsunac lub wytaczy¢, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zaktdcen w dziataniu sprzetu lub przez
sprzet.

Trackit T4A ma wbudowany wewnetrzny nadajnik Bluetooth. Jest to zatwierdzony typ, ktéry stwarza
minimalne ryzyko wzajemnego zaktécania z innymi urzadzeniami.

2.6 Uzytkowanie z innymi urzadzeniami

Defibrylatory | HF chirurgiczny sprzet

Sprzet nie jest odporny na defibrylacje i nie powinien by¢ uzywany w sytuacjach, w ktérych istnieje
prawdopodobienstwo uzycia defibrylatora. Urzadzenia nie nalezy uzywac z urzadzeniami chirurgicznymi o

wysokiej czestotliwosci ani w ich obecnosci.

Inny sprzet podtaczony do pacjenta

W przypadku réwnoczesnego stosowania z innym sprzetem podtagczonym do pacjenta, na przyktad
rozrusznikiem serca lub innym stymulatorem elektrycznym, jest mato prawdopodobne, aby wystgpito
zagrozenie bezpieczenstwa. Zawsze jednak nalezy zapoznac sie z dokumentacjg dostarczong z innym
sprzetem podtaczonym do pacjenta, aby upewnic sie, ze wszystkie zagrozenia, ostrzezenia i przestrogi
zostaty uwzglednione przed wspdlnym uzyciem sprzetu.

Prad uptywu

Ten system zostat zaprojektowany zgodnie z norma IEC 60601-1, miedzynarodowg norma dotyczaca
medycznych urzadzen elektronicznych, ktéra okresla dopuszczalne poziomy pradu uptywowego. Potencjalne
zagrozenie istnieje w sumowaniu pradow uptywowych spowodowanych potaczeniem kilku elementéw
wyposazenia. Poniewaz system ten moze by¢ uzywany w potaczeniu ze standardowymi urzadzeniami
elektronicznymi, catkowity prad uptywu powinien by¢ testowany za kazdym razem, gdy system jest
modyfikowany.

Nie powinno by¢ zadnych potaczen elektrycznych miedzy sprzetem systemu, ktory jest zasilany przez
zasilacz klasy medycznej, a jakimkolwiek innym sprzetem zasilanym z innego zrédta zasilania.
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2.7 Zaktocenia

Trackit T4A bedzie nadal dziata¢ w obecnosci pdl magnetycznych o czestotliwosci radiowej (RF) oraz
skutkéw wytadowan elektrostatycznych (ESD) i innych zaktocen, zgodnie z wymaganiami normy IEC60601-
1-2. Jednak wzmacniacz Trackit T4A rejestruje sygnaty o bardzo matej amplitudzie, a same te sygnaty nie s
odporne na skutki zaktécen RF, ESD i pola magnetycznego o niskiej czestotliwosci. Takie zaktécenia moga
powodowac artefakty sygnatu.

Trackit T4A ma wbudowane wewnetrzny nadajnik Bluetooth. Jest to zatwierdzony typ, ktéry stwarza minimalne
ryzyko wzajemnych interferencji zinnymi urzadzeniami.

Jeslijednak urzadzenie jest obstugiwane z potgczeniem Bluetooth lub bez niego, inne znajdujace sie w poblizu
urzadzenia nalezy odsuna¢ lub wytaczy¢, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zaktécen w sprzecie lub przez
sprzet.

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny

! zewnetrzne) nalezy uzywac w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci Trackit
T4A, w tym kabli okreslonych przez Lifelines Ltd. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
wydajnosci tego sprzetu.

| W poblizu wzmacniacza T4A nie nalezy uzywac telefonéw komoérkowych, nadajnikéw, transformatoréw

. mocy, silnikéw ani innych urzadzen generujacych pola magnetyczne. Wiecej informacji mozna znalezé w
zataczniku.

| Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych EMC oraz musi by¢

instalowany i uruchamiany zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC zawartymi w Zataczniku.

2.8 Konserwacjai czyszczenie

Wzmacniacz T4A i jego akcesoria nie wymagajg rutynowych testéw, kalibracji ani procedur
konserwacyjnych, poza okazjonalnym czyszczeniem i sprawdzaniem pod katem zuzycia i uszkodzen
wszystkich czesci, w tym akcesoriéw.

Podczas uzywania na pacjencie nie nalezy wykonywac zadnych czynnosci serwisowych ani konserwacyjnych.

Czyszczenie i dezynfekcja

Przed kazdym ponownym uzyciem systemu wszystkie zewnetrzne powierzchnie wzmacniacza T4A i jego
torbe mozna w razie potrzeby wyczysci¢ szmatka zwilzong tagodnym roztworem detergentu.

Dezynfekcje sprzetu mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu srodkéw dezynfekujacych na bazie QAC. Zalecane sg
chusteczki, aby zapobiec przedostawaniu sie jakichkolwiek ptynéw do urzadzenia. Odpowiednie produkty to
Mikrozid Sensitive Wipes (Schiilke & Mayr GmbH), Microbac forte (Paul Hartmann AG), Distel Wipes (Tristel
Ltd.), chusteczki dezynfekujace Mikro-Kill (Medline Industries, Inc.), Sani-Cloth HB Germicidal Wipes (PD
International, Inc).

Instrukcje dotyczace czyszczenia laptopa znajduja sie w dokumentacji producenta.

| Nie pozwdl, aby jakakolwiek ciecz dostata sie do obudowy urzadzenia lub ztacza. Nie uzywaj acetonu na
: zadnej z czesci urzadzenia.

2.9 Utylizacja sprzetu

Kiedy okres eksploatacji urzadzenia oraz jego czesci i akcesoriéw dobiegnie konca, nalezy je zutylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadoéw, ktére zwykle znajduja sie gestii wtadz lokalnych.

Zuzyte akumulatory nalezy niezwtocznie zutylizowac i przechowywac z dala od dzieci.

@ Nie wrzucaj akumulatoréw do ognia ani nie spalaj.
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3 Podtaczenieiuzytkowanie

3.1 Przeglad

Przycisk zdarzen

pacjenta Elektrody EEG

(Opcja)

Zasilanie

Zasilacz laptopa
klasy medycznej

Laptop PC

l]lll]llllil --------

Port
UsSB

Zastosowanie kliniczne: Wzmacniacz T4A Pacjent
Polgczenie bezprzewodowe Torba i zaestawy baterii
lub USB opcjonalne

Strefa izolacji pacjenta

Rysunek 1: Podtqczanie wzmacniacza Trackit T4A — zastosowanie kliniczne

Zastosowanie kliniczne

Podczas stosowania klinicznego wzmacniacz Trackit T4A mozna podtaczy¢ do komputera za pomoca kabla
USB lub bezprzewodowego potaczenia Bluetooth (patrz Rysunek 1). Torba wzmacniacza T4A jest
opcjonalna i moze stuzyc do jego ochrony i zabezpieczenia.

UWAGA: W przypadku transportu, tj. noszenia na ciele, wzmacniacz T4A musi by¢ umieszczony w torbie
po odtaczeniu od komputera w celu ochrony przed rozlaniem ptynéw, wysokimi poziomami wytadowan
elektrostatycznych i uszkodzeniami fizycznymi.

Tam, gdzie caty system Trackit T4A, w tym komputer, jest uzywany w otoczeniu pacjenta, prady uptywowe z
sieci oraz wymogi bezpieczenstwa i przepiséw sg spetnione dzieki zastosowaniu specjalnego zasilacza do

laptopa klasy medyczne;j.
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Uzytkowanie w domu

Podczas uzytku domowego Wzmacniacz Trackit T4A jest zasilany bateryjnie i miesci sie w torbie, gdzie
jest chroniony przed wnikaniem ciat statych i wody do stopnia IP22. Laptop jest opcjonalny i moze by¢
uzywany do nagrania wideo. Nie ma potaczenia kablowego miedzy komputerem a wzmacniaczem T4A,
poniewaz cata komunikacja odbywa sie bezprzewodowo (patrz rysunek 2).

UWAGA: W przypadku zastosowan domowych pacjent powinien otrzymac Karte Instrukgji dla Pacjenta, ktéra
szczegbdtowo opisuje najwazniejsze instrukcje uzytkowania i bezpieczenstwa dotyczace sprzetu. Szczegdtowe
informacje znajduja sie w Karcie Instrukcji dla Pacjenta.

Przycisk zdarzen
pacjenta
(Opcja)

Zasilanie Elektrody EEG

Laptop (Opcja
Zasilacz laptopa do uzytku
klasy medycznej domowego)

Wzmacniacz T4A
z zestawem baterii,
spakowane w torbe

Pacjent

Uzycie w domu:
Preferowane polaczenie
bezprzewodowe
(USB opcjonalne)

Strefa izolacji pacjenta

Rysunek 2: Podtqczanie wzmacniacza Trackit T4A — do uzytku domowego

3.2 Instalacjaiobstugalaptopa

Laptop moze by¢ podtaczony wytacznie do zasilacza laptopa klasy medycznej, dostarczonego
@ lub autoryzowanego przez Lifelines. Nie uzywaj standardowego zasilacza laptopa.

Uzywaj wytacznie laptopa dostarczonego lub autoryzowanego przez Lifelines.

1. Podtacz przewdd zasilajacy do zasilacza klasy medycznej.
2. Podtacz wyjscie zasilacza do ztacza wejsciowego zasilania w laptopie.
3. Podtacz przewdd zasilajacy do gniazdka sieciowego.

UWAGA: Przewdd zasilajacy stuzy jako urzadzenie odtaczajace zasilanie. Powinien by¢ zainstalowany w poblizu
sprzetu i by¢ tatwo dostepny.

4. W celuinstalacji i obstugi laptopa nalezy zapoznac sie dotagczona do niego instrukcja producenta.

Nie dotykaj jednoczesnie zadnego dostepnego ztgcza USB lub innych stykéw w komputerze i na

@ pacjencie.

Jesli kabel USB jest uzywany w domu, laptop i zasilacz musza znajdowac sie w odlegtosci 1,5 m
od pacjenta.
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3.3 Montaz zestawu baterii

prawidtowym numerze katalogowym (PN 1603). Uzywanie innych akumulatoréw moze grozié
pozarem lub wybuchem.

@ Montowac wytacznie akumulatory dostarczone lub autoryzowane przez Lifelines, o

Nie dotykaj jednoczesnie stykow baterii (w komorze baterii Trackit T4A) i pacjenta.

| Jesli wzmacniacz Trackit T4A nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wyjac z niego
! akumulatory

W przypadku zastosowan ambulatoryjnych, noszenia na ciele, Trackit T4A jest zasilany z zestawu
akumulatoréw. W petni natadowane akumulatory nalezy zamontowaé we wzmacniaczu T4A przed
skonfigurowaniem rejestracji ambulatoryjnej. Jesli wzmacniacz ma by¢ uzywany w srodowisku klinicznym z
kablem USB, uzycie akumulatoréw jest opcjonalne, poniewaz wzmacniacz bedzie zasilany z portu USB..

1. Odwrdé¢ T4A tak, aby spdd byt skierowany do gory.

2. Za pomoca narzedzia (klucza) T4/T4A otworz komore baterii, naciskajac o/
przycisk otwierania drzwi. Komora baterii otworzy sie sprezynowo. Patrz J
rysunek 3.

3. Jesli wurzadzeniu sg baterie, najpierw je wyjmij.

4. W16z akumulator(y) (styki akumulatora skierowane w dét) do
wzmacniacza. Jesli montujesz tylko jeden akumulator, w6z
akumulator w miejsce akumulatora 1.

5. Delikatnie zamknij komore baterii. Klapka zatrzasnie sie i zamknie automatycznie.

7N
A

—-—E —
a
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Rysunek 3: Wymiana baterii Rysunek 4: Wyswietlacz pojemnosci baterii

Gdy komora baterii jest otwarta, a wzmacniacz jest wtaczony, na wyswietlaczu pojawi sie pozostata
pojemnosc zainstalowanych pakietéw baterii. Jesli akumulator nie jest zainstalowany, na wyswietlaczu
pojawig sie dwie kreski, jak pokazano powyzej. Ten widok pozostanie na wyswietlaczu przez 10 sekund po
zamknieciu komory baterii. Nacis$niecie przycisku zdarzenia spowoduje zresetowanie wyswietlacza do ekranu
stanu.

UWAGA: Akumulatory nie sg zabezpieczone w T4A, gdy drzwi sg otwarte. Nalezy zachowac ostroznosc przy
otwartych drzwiczkach, poniewaz akumulatory moga wypasc w przypadku przewrdcenia wzmacniacza.
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34 Podtaczanie wzmacniacza Trackit T4A

Goérna powierzchnia urzadzenia Trackit T4A zawiera wyswietlacz, przycisk zdarzenia pacjenta, @ i czujnik
Swiatta otoczenia. Szczegdtowe informacje na temat wys$wietlacza znajduja sie na stronie 26 . Nacisniecie
przycisku rejestruje zdarzenie pacjenta i wigcza podswietlenie wyswietlacza.

Obok przycisku znajduje sie okragty otwor, w ktérym znajduje sie czujnik do pomiaru poziomu $wiatta otoczenia.

Podtaczanie Elektrod EEG

Jednostka podtaczania pacjenta (PCU) wzmacniacza jest utozona w standardowej konfiguracji 10-20, jak pokazano na
rysunku 5. Jest dostosowana do standardowych elektrod wyposazone w ztgcza DIN 42802 typu touchproof.

Grafika i kolory uktadu 10/20 na PCU zostaty zaktualizowane, aby wyraznie zidentyfikowac lokalizacje
wejs¢ EEG. Rysunek 5 przedstawia obie wersje grafiki.

Nie wykorzystane wejscia mozna wytaczy¢ lub przypisaé ponownie wedtug preferencji uzytkownika za pomoca
dostarczonego oprogramowania. Odwotaj sie do Zatgcznika 5 w celu uzyskania petnego mapowania kanatow.

(c)

F3FZ) F4
F7
T3(CZ)(T4

(A1) (c3)[c4

P3)PZ) P4

Rysunek 5: Podtqczanie wzmacniacza Trackit T4A (PCU/przednia sciana)

Wzmacniacz obstuguje standardowe elektrody touchproof o $rednicy 1,5 mm przy uzyciu
@ ztaczy typu DIN 42802. Aby zapewnic¢ bezpieczenstwo pacjenta, stosowane elektrody musza
by¢ zatwierdzone zgodnie z dyrektywa dotyczacg wyrobdw medycznych 93/42/EWG w
Europie lub odpowiednimi normami lokalnymi poza Europa.

Przewodzaca czesé elektrod i ich ztaczy, w tym elektroda neutralna, nie powinna stykac sie z
innymi cze$ciami przewodzacymi, w tym z przewodami uziemiajgcymi.

© 0

Kable nalezy prowadzi¢ ostroznie, aby uniknac ryzyka zaplatania sie i uduszenia pacjenta.
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Tylni panel wzmacniacza wyposazono w kilka ztgczy, jak pokazano ponizej.

l
WVRIR b %) o

@ @A@ ™ Jsmwrﬂoos 1 -4

Rysunek 6: Ztqcza i wskazniki na wzmacniaczu T4A, koricéwka ztqcza

1. Przewodowy przetacznik zdarzen pacjenta: to ztgcze typu jack 3,5 mm umozliwia podtaczenie
opcjonalnego przetacznika zdarzen pacjenta.

I Do tego ztacza mozna podtaczaé wytacznie przycisk zdarzenia pacjenta dostarczony przez firme
: Lifelines.

. Gniazdo karty pamieci SD.
. Ztacze portu komunikacji danych.

. Przycisk dostepu do komory baterii.

u A W N

. Wskaznik aktywnosci karty SD.

Podtaczenie kabla USB

@ Nie podtaczaj kabla do zadnego innego sprzetu poza laptopem dostarczonym z systemem.

@ Nie dotykaj jednoczesnie zadnej przewodzacej czesci kabla lub ztagcza USB i pacjenta.

Jesli wzmacniacz ma by¢ podtaczony za pomoca kabla, dostarczony kabel USB (PN 1602) nalezy podtaczyé
do gniazda danych (pozycja 3, Rysunek 6) na koncu ztgcza wzmacniacza T4A oraz do dowolnego portu USB
w laptopie. W potaczeniu z kablem wzmacniacz moze dziata¢ z akumulatorami lub bez nich.

Po poprawnym podtaczeniu ztacze na kablu zatrzasnie sie w gniezdzie wzmacniacza.
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Odtaczanie kabla USB:
1. Trzymajac ztacze, wcisnij blokade na ztagczu w kierunku wzmacniacza.

2. Trzymajac wcisnieta blokade na ztaczu, wyciagnij ztacze z gniazda.

d ~=2070 (

(il
e as!

Rysunek 7: Odtqczanie kabla USB

Potaczenie Bluetooth

Wzmacniacz Trackit T4A ma wbudowang funkcje tagcznosci bezprzewodowej Bluetooth, ktéra umozliwia
bezprzewodowa komunikacje T4A z komputerem obstugujacym technologie Bluetooth. Pozwala to na
zdalne monitorowanie T4A przez bezpieczne tacze bezprzewodowe w zasiegu okoto 100 m lub wiekszym
(w zaleznosci od sprzetu i czynnikow srodowiskowych).

Szczegdtowe informacje na temat potaczeniai uzytkowania Bluetooth znajduja sie w rozdziale 3.6.

3.5 Wiaczanie i wytaczanie wzmacniacza

Wiaczanie

Aby wtaczy¢ wzmacniacz, nacisnij i przytrzymaj przycisk zdarzenia pacjenta przez 2 sekundy. Po wtaczeniu
wzmachniacza wtaczy sie podswietlenie wyswietlacza i rozlegnie sie sygnat dZzwiekowy. Wzmacniacz
przeprowadzi autotest i po kilku sekundach wyswietli ekran stanu (Rysunek 8).

UWAGA: Wzmacniacz wtaczy sie automatycznie, gdy tylko zostanie podtaczony do komputera za pomoca kabla
USB.

Wytaczanie

Wzmacniacz wytaczy sie automatycznie (po okresie bezczynnosci), gdy nie bedzie nagrywat i zostanie
odtaczony od komputera. Limit czasu braku aktywnosci mozna skonfigurowac w oprogramowaniu.
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Wskazniki
Wyswietlacz Trackit T4A

B 175 g4 @ Eﬂaj l_1 hfelines

O+188% % 0 335 neuro

Rysunek 8: Wyswietlacz Trackit T4A
Na wyswietlaczu wzmacniacza T4A wyswietlane sg nastepujace wskazniki:

E Zegar: Przedstawia godzine w formacie GG:MM.
Gdy T4A jest podtaczony do komputera, zegar jest synchronizowany z zegarem komputera.

lkona stopera: Przedstawia uptywajacy czas nagrywania w formacie GG:MM (--:-- jesli nie nagrywa).

Ikona karty SD: Przedstawia pozostate miejsce na dysku karty SD w megabajtach

(MB). Jesli we wzmacniaczu nie ma karty SD, na wyswietlaczu pojawi sie ,--- M”.

Jesli podczas nagrywania pojemnos$¢ dysku osiggnie zero, zostanie wyswietlony komunikat ,FULL”.
Jesli przetacznik ochrony przed zapisem na karcie SD znajduje sie w pozycji LOCK, zostanie
wyswietlony komunikat ,LOCKED”.

Ikona baterii: przedstawia pojemno$¢ lub stan baterii gtéwnych.

Jedli zainstalowany jest jeden akumulator, wyswietlana wartosc jest pozostatg pojemnoscia
pojedynczego akumulatora. Wartos¢ jest wyswietlana jako procent pojemnosci.

n Jesli zamontowane sg dwa akumulatory, wyswietlana wartos¢ to pozostata pojemnosé potagczonych
akumulatorow. Wartosc jest wyswietlana jako procent tagcznej pojemnosci.

Jesli T4A jest zasilany ze zrédta danych USB (np. komputera), wyswietlane jest stowo ,USB”.
Jesli T4A jest zasilany z zatwierdzonego Zrédta tadowania USB, wyswietlane jest stowo
JEXT.

Ikona baterii zapasowej: Przedstawia pojemnosc baterii zapasowej. Ta ikona zastepuje ikone baterii i
jest wyswietlana, gdy wzmacniacz T4A jest zasilany z baterii zapasowej. Wartos$¢ jest wyswietlana jako
procent pojemnosci.

Bluetoothroztaczony: Ta ikona jest wyswietlana, gdy Bluetooth jest wtgczony, ale nie jest potaczony z
odbiornikiem.

Bluetooth potaczony: Ta ikona jest wyswietlana, gdy Bluetooth jest wtgczony i potgczony z
odbiornikiem. .

Nagrywanie aktywne: Wyswietlane, gdy wzmacniacz nagrywa na karte SD.

Specjalny tryb nagrywania: Wyswietlany, gdy zostat zainicjowany specjalny tryb nagrywania (tj.
nagrywanie w okreslonym czasie). Ten symbol zostanie zastgpiony literg ,R” po rozpoczeciu
nagrywania.

Mata ilos¢ miejsca na dysku: Wyswietlana podczas nagrywania, gdy pozostata ilos¢ miejsca na karcie
SD jest mata (< 8 minut), (towarzyszy temu sygnat dzwiekowy co 30 sekund).

— | b A0 ks - B
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Podswietlenie wyswietlacza

Wyswietlacz posiada biate podswietlenie LED. Podswietlenie jest wtgczone i pozostaje wtgczone przez 3
sekundy podczas nastepujacych wydarzen:

e Przywtaczeniu zasilania

e Po nacisnieciu przewodowego przycisku zdarzen
e Podczas parowania Bluetooth

e Gdy komora baterii jest zamknieta

Wskaznik karty SD

Wzmacniacz T4A jest wyposazony w pomaranczowa diode LED na panelu ztaczy (Rysunek 6, nr 5). Ten
wskaznik bedzie migaé, gdy na karcie SD bedzie wykonywana jakakolwiek czynnos¢ odczytu lub zapisu.

Brzeczyk

Wzmacniacz T4A wykorzystuje brzeczyk dzwiekowy do sygnalizowania reakcji uzytkownika. Krétki sygnat
dzwiekowy zostanie wyemitowany w przypadku nastepujacych zdarzen:

* Wiaczanie i wytaczanie

* Naciéniecie lokalnego przycisku zdarzenia

* Naciéniecie przewodowego przycisku zdarzenia

e Whktadanie lub wyjmowanie karty SD

* Nagrywanie rozpoczete / Nagrywanie zakonczone

e Komora baterii otwarta / zamknieta

e Proces parowania Bluetooth

3.6 Bluetooth

Wzmacniacz Trackit T4A ma wbudowang funkcje tagcznosci bezprzewodowej Bluetooth, ktéra umozliwia
bezprzewodowa komunikacje T4A z komputerem PC obstugujacym technologie Bluetooth. Gdy wzmacniacz
T4A jest uzywany bezprzewodowo, wzmacniacz musi by¢ zasilany co najmniej jednym akumulatorem.

Aby podtaczyé wzmacniacz T4A do komputera przez Bluetooth, nalezy najpierw sparowac

wzmacniacz z komputerem. Dodatkowe informacje o Bluetooth mozna znalezé w Zataczniku 3.

Parowanie Bluetooth

Potaczenie Bluetooth w T4A wykorzystuje uwierzytelnianie Simple Secure Pairing (SSP). Gdy T4A jest
sparowany z komputerem, generowany jest losowy kod, ktéry jest udostepniany miedzy T4A a
komputerem. Kod musi zostaé potwierdzony zaréwno na komputerze, jak i na wzmacniaczu, aby potaczyc
oba urzadzenia. Zapobiega to przerywaniu procesu parowania przez inne urzadzenia.

Aby sparowac ze wzmacniaczem T4A:
1. Wtacz wzmacniacz T4A.

2. W opcjach Bluetooth systemu Windows® wyszukaj nowe urzadzenia. T4A zostanie wyswietlony
jako Lifelines T4A - xx, gdzie xx to numer seryjny wzmacniacza.
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3. Wybierz zadany wzmacniacz T4A i kliknij przycisk "Paru;j".

4. Kod zostanie wyswietlony na komputerze i T4A, jak pokazano ponizej.

Add a device

Add a device

Make sure that your device is turned on and discoverable. Select a device
below to connect.

m Lifelines T4A - 16

Connect

Confirn Pairingd T lifelines
kewi JE97HZ '.'-" neuro

Rysunek 9: Parowanie Bluetooth

5. Jesli kody sa zgodne, nacisnij przycisk zdarzenia na wzmacniaczu T4A, a nastepnie ,Potacz” (Windows 10)
lub przycisk ,Dalej” (Windows 7) na komputerze.

UWAGA: We wzmacniaczu T4A obowiagzuje 10-sekundowy limit czasu. Jesli przycisk Zdarzenie nie zostanie
nacisniety w ciggu 10 sekund, parowanie nie powiedzie sie i proces ten bedzie musiat zosta¢ powtérzony.

6. Po potwierdzeniu kodéw na komputerze i wzmacniaczu, proces parowania zostanie zakonczony.
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Wykorzystanie Bluetooth

Po sparowaniu Trackit T4A dziata jako serwer i zapewnia ustuge portu szeregowego dla komputera,
dziatajac jako klient. Numer portu szeregowego COM mozna znalez¢ w ustawieniach Bluetooth systemu
Windows®.

UWAGA: Windows® przydziela dwa porty COM do T4A. Wymagany port COM to port ,Wychodzacy”.

Nazwe przydzielonego portu COM mozna zmienié¢ w oprogramowaniu Trackit w celu tatwej identyfikacji.
Aby zmienié nazwe portu COM, otwdrz okno Opcje Trackit i edytuj odpowiednig nazwe portu COM (patrz
instrukcja oprogramowania Trackit Plus).

Szybkosé transmisji danych przez Bluetooth jest wolniejsza w poréwnaniu z kablem USB. Gdy dane sa
przesytane przez Bluetooth w wysokiej czestotliwosci probkowania (1ksps lub 2ksps), moze dojsé do utraty
danych miedzy komputerem a wzmacniaczem (patrz tabela ponizej). W takiej sytuacji zmniejsz czestotliwosé
prébkowania, zmniejsz liczbe wyswietlanych kanatéw lub powrd¢ do komunikacji za pomoca kabla USB.

Czestotliwos¢ Liczba kanatow przesytania strumieniowego
probkowania (bez utraty danych)

250 & 500 sps 36
1000 sps 18
2000 sps 8

UWAGA: Szybkos¢ transmisji danych Bluetooth nie wptywa na liczbe kanatéw zapisanych na karcie SD. Na
przyktad: Na karcie SD mozna zapisac 32 kanaty z szybkoscig 1000 sps bez utraty danych.

3.7 KartaSD

Przygotowanie karty SD

Wzmacniacz T4A obstuguje karty SD i SDHC do 32 GB. Patrz Zatacznik 4 w celu okreslenia pojemnosci
wymaganej do nagrywania. Karta SD musi spetnia¢ nastepujgce wymagania:

e Sformatowana do FAT32 (Lifelines zaleca sformatowanie karty SD za pomocg oprogramowania SD
Formatting znajdujacego sie na ptycie CD Lifelines).

e Nakarcie nie powinno by¢ zadnych plikéw tylko do odczytu.

e Na karcie nie powinno by¢ zadnych folderéw/katalogéw.

Jesli te wymagania nie zostang spetnione, wzmacniacz T4A moze nie by¢ w stanie odczytac karty i nie bedzie
mégt rozpoczaé nagrywania.

We wzmacniaczu T4A zalecane jest uzywanie kart SD typu High Endurance (MLC).

UWAGA: Wzmacniacz T4A usunie wszystkie pliki z karty SD przed rozpoczeciem nagrywania.
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Rysunek 10: Lokalizacja karty SD

Wktadanie i usuwanie

Wzmacniacz T4A wykorzystuje uchwyt na karte SD w stylu ,,push-push” (pchnij, aby wtozy¢, nacisnij, aby wyjaé).

Wkitadanie

1. Aby wtozy¢ karte, wsun karte do gniazda karty SD (Rysunek 6, #2) etykieta karty SD skierowang do
goéry. Karta zatrzyma sie przed sprezyna.

2. Uzywajac narzedzia T4/T4A (w zestawie), delikatnie wepchnij karte gtebiej do gniazda az zatrzasnie sie na swoim
miejscu.

3. Po catkowitym wtozeniu i zablokowaniu, karta SD zostanie umieszczona w gniezdzie karty.

Usuwanie

1. Aby wyja¢ karte, delikatnie popchnij karte SD za pomoca narzedzia T4/T4A.

2. Zwolnij nacisk na karte, a karta wysunie sie z gniazda.

Karte SD mozna wktadac i wyjmowac, gdy wzmacniacz T4A jest wigczony.

Gdy karta SD zostanie wtozona (i pomyslnie odczytana) lub wyjeta, rozlegnie sie sygnat dzwiekowy. Po
wtozeniu karty T4A odczyta karte, a pojemnos¢ karty zostanie wskazana na wyswietlaczu wraz z sygnatem
dzwiekowym. Po wyjeciu na wyswietlaczu pojawi sie ,--- M”.

UWAGA: Jesli T4A nie odczyta karty po wtozeniu, wyjmij i wtéz ponownie karte.
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3.8 TorbaT4A

Torba T4A zapewnia ochrone wzmacniacza T4A, gdy jest uzywany w srodowisku domowym. Torba posiada
duzy otwor do umieszczenia wzmacniacza w torbie, ktéry jest zapinany na zamek. Ten otwdr ma sktadany
kaptur, ktéry chroni zamek przed wnikaniem wody. Maty otwér na suwak umozliwia dostep do potaczenia
danych i zdalnych zdarzen. Duza przejrzyste okienko zapewnia podglad wyswietlacza LCD oraz przycisku
zdarzen.

| Wzmacniacz T4A, gdy jest uzywany w srodowisku domowym musi by¢ przechowywany w torbie.

I W sytuacjach transportowych, tj. noszenia przy ciele w klinice, po odtagczeniu wzmacniacza od
! komputera w celu ochrony przed zalaniem musi by¢ umieszczony wewnatrz swojej torby.

Umieszczanie wzmacniacza w torbie

Po skonfigurowaniu wzmacniacza T4A - (zatozony(e) akumulator(y) i karta SD oraz podtaczone elektrody):

1. Umies¢ wzmacniacz w torbie. 2. Zamknij zamki btyskawiczne wokét kabli elektrod

BT hifelines’

neuro

- BT hifelines’
g neuro

| trackit T4 e (o) | trackitTaal

3.Zatéz kaptur na przewody EEG i zamki 4. Zamknij zamek btyskawiczny u podstawy
btyskawiczne. torby (od strony ztacza).

- BT hifelnes’
™ neuro

| trackit T4A

T ——

Kaptur zapewnia dodatkowa ochrone przed wnikaniem
wody. Aby zapobiec podcigganiu klapki przez przewody
EEG, nalezy je przypia¢/zaczepic klamra paska na ramie,
aby zapobiec wyrwaniu odprowadzen.
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Dopasowywanie torby do pacjenta

Torbe pacjent moze nosi¢ na ramieniu lub na pasku.

Upewnij sie, ze torba transportowa
@ i paski sg noszone na odziezy, aby
zapobiec mozliwosci podraznienia
skory.

Istnieje niebezpieczenstwo uduszenia z

powodu zaplatania w dtugie kable. Jak
@ w przypadku wszystkich urzadzen
medycznych, nalezy ostroznie
poprowadzi¢ okablowanie pacjenta, tak
aby zmniejszy¢ mozliwos¢ zaplatania
sie pacjenta lub jego uduszenia.

UWAGA: Torba powinna by¢ zawsze noszona w pozycji
pionowej (strong bez ztacz kabli skierowang w strone
ziemi).

Wyjmowanie wzmachniacza z torby

Aby wyja¢ wzmacniacz z torby:
1. Zdejmij kaptur i otwdrz zamek btyskawiczny.
2. Otwoérz zamek btyskawiczny na koricu ztacza.

3. Wypchnij wzmacniacz na zewnatrz torby od strony ztacza.

3.9 Zdalny przycisk zdarzen pacjenta (opcjonalny)

W przypadku korzystania z zdalnego przycisku
zdarzen pacjenta, podtacz przycisk do gniazda 3,5 mm
(Rysunek 6, nr 1), oznaczonego symbolem.

1,

Podczas nagrywania, po nacisnieciu przycisku, w
zapisie EEG zostanie umieszczony znacznik.

Zdalny przycisk zdarzen pacjenta musi by¢
skonfigurowany podczas konfigurowania zapisu (patrz
instrukcja obstugi oprogramowania Trackit Plus ).

Rysunek 11: Zdalny przycisk zdarzen pacjenta
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3.10 tadowanie akumulatora

Akumulatory mozna tadowac za pomoca dostarczonej jednokomorowej tadowarki zewnetrznej (numer
czesci 1604) lub opcjonalnej tadowarki z czterema kieszeniami (numer czesci 1605).

Akumulatory litowo-polimerowe stosowane w tym urzadzeniu, jesli sg Zle uzytkowane moga
@ stwarzac ryzyko pozaru lub poparzenia chemicznego. Nie demontuj, nie podgrzewaj do
temperatury powyzej 100°C (212°F) ani ich nie spalaj.

@ Nie zwieraj stykow na akumulatorze. Aby unikngé zwar¢, trzymaj urzadzenie z dala od
wszelkich metalowych przedmiotéw (np. spinek do wtosow i kluczy).

UWAGA: Akumulator moze sie nagrzewac podczas tadowania, co jest normalne. Ostroznie.

tadowarka jednokomorowa (nr kat 1604)

tadowarka jednokomorowa taduje tylko jeden akumulator na raz. Zapoznaj sie z instrukcjg dotaczona do
tadowarki.

¢ Wyjmij pakiet(y) akumulatoréw ze wzmacniacza T4A i umiesci¢ w podstawce do tadowarki.
e Podtacz wtyczke micro-USB zasilacza do podstawki tadowarki.
e Podtacz zasilacz tadowarki do gniazdka sieciowego.

gniazdka sieciowego nalezy go ustawi¢ tak, aby byt tatwo dostepny. Zasilacz mozna

@ Zasilacz tadowarki stuzy jako urzadzenie odtaczajace zasilanie sieciowe. Po podtaczeniu do
odizolowac od zrédta zasilania poprzez odtaczenie go.

¢ Gdy akumulator jest w petni natadowany, wyjmij go z tadowarki i wtéz drugi akumulator (w razie potrzeby).
e Po zakonczeniu tadowania odtacz zasilacz sieciowy.
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Dioda LED natadowarce pokazuje stan natadowania akumulatora, zgodnie z ponizsza tabela:

Faza tadowania

Wskaznik LED

Brak tadowania Brak podtaczonej baterii, wtgczone zasilanie SWIECI
Wstepne tadowanie oV < batferia napiecie < 3,06 V (+1%) wstepne
tadowanie MIGA
/ wstepna kwalifikacja / tadowanie obudzenia:
| = 15mA dla max. okres 40 minut.
Szybkie tadowanie i - <
' . 3,06V (£1%) < napiecie akumulatora < 4,20V SWIECI
adowanie (£1%)
dotadowujace =0
Bateria f - e <
natadowana/ Petne ogniwo baterii (4,2 V +1%) SWIECI
gotowosc
' K Czas tadowania przekracza 3 godziny lub .
B ad/ustgr a akumulator jest zbyt goracy lub zbyt zimny SWIECI
tadowania lub tadowarka jest uszkodzona.
Inna Brak zasilania lub zepsuta tadowarka NIE SWIECI NIESWIECI | NIESWIECI

tadowarka czterokomorowa(nr kat 1605)

tadowarka z 4 gniazdami umozliwia jednoczesne tadowanie do czterech akumulatoréw. Akumulatory sg
tadowane niezaleznie od siebie. Zapoznaj sie z instrukcja dotagczong do tadowarki (ktérg mozna znalezé na

ptycie CD Lifelines).

e Podtacz zasilacz do gniazda z tytu tadowarki. Do podtaczenia zasilacza do sieci nalezy uzy¢
odpowiedniego przewodu zasilajacego. Zaleca sie, aby w czasie, gdy tadowarka nie jest uzywana, zasilacz
byt wytaczony i odtaczony od sieci. Kiedy tadowarka jest zasilana, Swieci sie niebieski wskaznik z przodu

tadowarki.

0

Kabel sieciowy tadowarki stuzy jako urzadzenie odtaczajace zasilanie sieciowe. Po
podtaczeniu do gniazdka sieciowego, nalezy je umiesci¢ w miejscu tatwo dostepnym. Zasilacz
mozna odizolowac od Zrddta zasilania poprzez odtaczenie kabla zasilajacego.

* Wyjmij akumulator(y) ze wzmacniacza T4A.

* Wsun akumulatory do przedziatéw akumulatoréw tadowarki (ztote styki skierowane do przodu) i upewnij
sie, ze zaczepy akumulatoréw znajduja sie pod zaciskiem mocujacym.

* Gdy akumulatory s w petni natadowane, odczep zacisk mocujacy i wyjmij akumulatory.
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Kazda komora baterii ma wskaznik LED, ktéry pokazuje stan natadowania baterii, jak pokazano w ponizszej

tabeli:
Wskanik LED o |
Wytaczony Brak baterii w komorze tadowania
Wolne miganie (raz na 1,5 sekundy) Trwa tadowanie baterii
L Akumulator jest za goracy lub za zimny lub
Szybkie miganie (5 na sekunde) wystgpita usterka akumulatora.
Swieci (stale) Akumulator jest w petni natadowany
Czas tadowania

Jesliwszystkie cztery komory tadowarki sg uzywane, sama tadowarka nagrzewa sie. To powoduje, ze
tadowanie spowalnia. Oznacza to, ze tadowanie czterech akumulatoréw zajmie wiecej czasu niz
tadowanie jednej, dwdch lub trzech baterii.

Ponizej przedstawiono przyblizone czasy tadowania catkowicie roztadowanych akumulatoroéw, przy
zatozeniu temperatury otoczenia 20°C (60°F):

Liczba tadowanych akumulatoréw Przyblizony czas tadowania

Jeden 220 minuty
Dwa 315 minut
cztery 360 minuty
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4 Oprogramowanie Trackit - przeglad

Oprogramowanie Trackit jest dostepne na dotgczonej ptycie CD/USB lub na stronie FTP Lifelines. Plik
tekstowy ,readme” opisuje instalacje. Oprogramowanie Trackit w wersji 2.8.1.7 (lub nowszej) obstuguje
Trackit T4A. Sprawdz u swojego dystrybutora lub Lifelines, czy dostepna jest nowsza wersja
oprogramowania.

Oprogramowanie Trackit zostato zaprojektowane do pracy zaréwno ze wzmacniaczem Trackit T4A, jak i opcjonalnym
fotostymulatorem.

Oprogramowanie jest obstugiwane w systemach Microsoft Windows XP, Windows Vista i Windows 7,
Windows 8 i Windows 10. Sterowniki USB znajdujg sie na ptycie CD. Po podtaczeniu wzmacniacza do
komputera po raz pierwszy, w systemie Windows przejdz do folderu Dysk CD:\USB Drivers. Stamtad system
Windows znajdzie odpowiednie sterowniki dla uzywanej wersji systemu Windows.

Oprogramowanie posiada nastepujace funkcje:

o Zdefiniuj typy sygnatow: utwoérz etykiety do dotagczenia do wejsé

e Podtacz zadany typ sygnatu (etykiete) do wejscia nagrywania

e Utwdrz montaz nagraniai pobierz go do wzmacniacza

* Wykonaj kalibracje wej$¢

* Wykonaj kontrole impedancji wejs¢

e Zobacz biezace sygnaty i dostosuj parametry wyswietlania, takie jak predkos$é wykresu i czuto$é wyswietlania
* Rozpocznij i zatrzymaj sesje nagrywania

» Otwierajiprzegladaj nagranie EEG (format EDF i BDF)

UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat konfiguracji i nagrywania mozna znalez¢ w oddzielnej instrukcji
obstugi oprogramowania Trackit Plus.
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5 Badanie ambulatoryjne

5.1 Przygotowanie badania ambulatoryjnego

Procedura konfigurowania rejestracji ambulatoryjnej jest nastepujaca:

1. Wtéz jeden lub dwa w petni natadowane akumulatory do wzmacniacza T4A (patrz rozdziat 3.3).
e Jeden zestaw akumulatoréw pozwala na nagrywanie przez okoto 37 godzin przy 250 sek./s
e Dwa akumulatory umozliwiajg nagrywanie przez okoto 74 godziny przy 250 sek./s

2. Wtéz przygotowana karte SD do wzmacniacza T4A. Pojemnos¢ karty SD powinna by¢ wystarczajaco
duza, aby nagrac caty czas nagrywania (patrz Zatacznik 4 ). Sprawdz wyswietlacz, aby upewnic sie, ze
karta zostata prawidtowo wtozona ( patrz str. 26).

. Podtacz elektrody EEG do pacjenta.
. Skonfiguruj i rozpocznij nagrywanie (patrz instrukcja oprogramowania Trackit Plus) .
. Umies$¢ wzmacniacz w torbie (patrz rozdz. 3.8 nastr.31).

o U b~ W

. Dopasuj torbe do pacjenta (patrz str. 32).

5.2 Instrukcja dla pacjenta

Karta instrukcji dla pacjenta zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa pacjenta. Pacjent powinien
otrzymac kopie Karty Instrukcji dla Pacjenta i zostac poinformowany o srodkach ostroznosci przed
odestaniem do domu.

Jedyna interakcja, jaka ma pacjent ze wzmacniaczem T4A jest nacisniecie przycisku zdarzenia, jesli musi je
zarejestrowac.

5.3 Oznakowanie zdarzen

Po rozpoczeciu nagrywania przycisk na przednim panelu Trackit T4A dziata jako znacznik zdarzen.
Zdarzenia sg przechowywane w pliku zdarzen (nazwa_pliku.tev), z ktérego przy przegladaniu zdarzenia sg
wstawiane do wyswietlanych danych.

Zarejestrowane zdarzenia mozna przegladac przed odtworzeniem nagrania za pomoca programu do
przegladania EEG Trackit lub programu Eventit.exe, ktory jest dostarczany z instalacjg Trackit.

Trackit T4A moze rejestrowac 15 réznych typéw zdarzen. Mozna je zobaczy¢, patrzac na typy zdarzen
Trackit w przegladarce zdarzen online. Patrz Zdarzenia Trackit (patrz instrukcja obstugi oprogramowania
Trackit Plus) .

54 Zakonczenie nagrywania

Aby zatrzymac nagrywanie:

1 Podtacz Trackit T4A do oprogramowania uzytkownika.

2 Kiliknij przycisk Zatrzymaj nagrywanie w panelu sterowania Trackit.

Alternatywnie, aby zatrzymad nagrywanie Trackit T4A w terenie:
Nacisnij przycisk na panelu przednim i przytrzymaj go przez okoto 5 sekund.

UWAGA: Te funkcje mozna wytaczy¢ w oprogramowaniu.

5.5 Identyfikacjabadania

Nie ma mozliwosci zapisania wiecej niz jednego badania na jednej karcie. To badanie jest jednoznacznie
identyfikowane przez zdefiniowang przez uzytkownika nazwe pliku, wprowadzong podczas procedury
konfiguracji.
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Zatacznik 1

Zatacznik 1: Specyfikacja wzmacniacza Trackit T4A

Lifelines zastrzega sobie prawo do zmiany specyfikacji produktu w dowolnym momencie bez powiadomienia.
Jest to zgodne z polityka firmy polegajaca na ciggtym rozwoju produktéw.

Wejscia EEG

Liczba kanatéw EEG
Rozdzielczos¢ ADC
Préobkowanie

Impedancja wejsciowa

Wspétczynnik ttumienia sygnatu

wspotbieznego (CMRR)
Réwnowazny szum wejsciowy
Wzmocnienie

Maks. wejscie Vdiff
Kwantyzacja

Przepustowosc (-3dB)

Maksymalne napiecie wejsciowe

w trybie wspélnym

Prad polaryzacji wejsciowej
Kalibracja front-end

Pad polaryzacji

28 wejs¢referencyjnych (monopolarnych)
24-bity

250 - 2000 Hz (do 32 kanatéw (EEG i bipolarne))
4000 Hz (do 16 kanatéw (EEG i bipolarne))

8000 Hz (do 8 kanatéw (EEG i bipolarne))
>20MQ

>110dB@50i60Hz

<3,5uvpp

8+0,5%

750mVpp (w tym DC)

0,17uV/bit i wzmocnienie = 8 i bity = 22
DCdo 4193 Hz

0,4 Vpp

<5nA
8 mVpp +5% przy 0,98 Hz
24 nA +20% przy 7,8 Hz

Wejscia poligraficzne

Liczba wejs¢ poligraficznych
Rozdzielczos¢ ADC
Prébkowanie

Impedancja wejsciowa

Wspétczynnik ttumienia sygnatu

wspotbieznego (CMRR)
Réwnowazny szum wejsciowy
Wzmocnienie

Maks. wejscie Vdiff
Przepustowos$¢ (-3dB)
Kwantyzacja

Maks napiecie wejsciowe w trybie

wspolnym

Prad polaryzacji wejsciowej
Kalibracja front-end

Prad polaryzacji

4 wejscia poligraficzne (dwubiegunowe)

24-bity

250- 8000 Hz (patrz czestotliwos¢ probkowania dla wejs¢ EEG)
>20MQ

>110dB przy 50i60 Hz

<3,5uVpp

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

ustawienie 750mVpp AC (w tym DC), ustawienie 3Vpp
DCdo 4193 Hz

0,17uV/bit i wzmocnienie = 8 i bity = 22

0,4 Vpp

<5nA
8mVpp £5% przy 0,98Hz
24nA £20% przy 7,8 Hz

Potaczenia, porty i elementy sterujace

Potaczenia pacjenta
Wejscie zdarzenia pacjenta
Przycisk na panelu przednim
Ztacze komputera hosta
Wskazniki LED

Port karty SD

Potaczenie baterii
Wewnetrzna bateria
Wewnetrzny brzeczyk

LCD wyswietlacz, z
podswietleniem

Czujnik Swiatta otoczenia

38 x ztacze odporne nadotyk 1,5 mm zgodniez DIN 42802

1 gniazdo jack 3,5 mm

WH1./Wyt i zdarzenie pacjenta

1 gniazdo danych z portem USB (izolowane od pacjenta)

Dioda LED dostepu do dysku

1 gniazdo karty SD

2 x 4-stronne ztgcza modutowe w komorze baterii

1 litowo-jonowa bateria litowo-jonowa typu LIR2450 (niewymienna)

Wyswietla czas/date, czas nagrywania, czas pracy baterii i miejsce na dysku

Umieszczony na przednim panelu
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Bezprzewodowy Bluetooth

Typ

Moc wyjsciowa
Czestotliwos¢ wyjsciowa
Szybkos¢ transmisji danych
Protokoty Modulacja
Korekcja btedow
Bezpieczenstwo

Zatwierdzenia typu

RE-D (2014/53/EU)

Bluetooth Kwalifikacja

Charakterystyka fizyczna

| trackit T

Bluetooth 4.2 Smart (LE i BR/EDR)

Maks. 12dBm

2.402 - 2.480 GHz, pasmo ISM

1.0 Mb/s maks.

Standard Bluetooth - SPP, GATT, PAN

GFSK, DQPSK. Widmo rozproszone ze skokiem czestotliwosci (FHSS) Forward
Korekcja btedow (FEC), automatyczne zadanie powtdrzenia (ARQ).

Autoryzacja i uwierzytelnianie urzadzen, Simple Secure Pairing (SSP), zastrzezony
protokot interfejsu

Europa (RE- D);

Stany Zjednoczone (FCC/CFR 47 part 15) FCC ID: QOQBT121;

Kanada (ICRSS) ICID 5123A-BGBT121;

Japonia (MIC - dawniej TELEK)

Efektywne wykorzystanie widma czestotliwosci: EN 300 328

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

PL 61000-6- 2

Zdrowie | bezpieczenstwo: EN 60950-1+A11:2009 +A1:2010+A12:2011+A2:2013,
IEC 60950-1

V4.2

Waga
Rozmiar

250g (bez akumulatoréw), 345g (z 2 akumulatorami)
12,6 cmX8,5cmX3cm

Normy bezpieczenstwai EMC

System zostat certyfikowany i jest zgodny z nastepujacymi normami:

IEC 60601-1i
IEC 60601-2-26
IEC 60601-1-11

IEC60601-1-6
ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 No 601.1 M90

IEC 60601-1-2

Stosowany stopien ochrony czesci
przed porazeniem pradem
elektrycznym

Miedzynarodowa norma dotyczaca elektrycznego sprzetu medycznego, wymagania
ogélne i wymagania szczegdtowe dotyczace systemédw EEG.

Norma dodatkowa dotyczaca elektrycznego sprzetu medycznego uzywanego w
domowej opiece zdrowotnej.

Dodatkowy standard uzytecznosci.

AAMI odchyleniaz IEC 60601-1 (USA)

kanadyjski standard Do medyczny elektryczny sprzet, ogdlny wymagania.

Miedzynarodowa norma dotyczaca elektrycznych urzadzen medycznych,
wymagania EMC, odwotanie:
*IEC55011 Emisje przewodzone, grupa 1, klasa B
IEC55011 Emisje promieniowane, grupa 1, klasa B
IEC61000-4-2 Woytadowania elektrostatyczne
IEC61000-4-3_  Odpornosé¢ — Odpornos¢ na promieniowanie RF
*|[EC61000-4-4 Odpornos¢ — Przejsciowe wybuchy
*IEC61000-4-5 Odpornos¢ — Przepiecia
IEC61000-4-6 Odpornosc¢ - Prowadzone
IEC61000-4-8 Odpornosc¢ - Na pola czestotliwosci zasilania
*lIEC61000-4-11  Odporno$é- Napiecie spadki, zaktocenia

Emisje harmoniczne
*|[EC61000-3-2 Napiecie Wahania/migotanie
*1EC61000-3-3

* Zgodno$¢ zapewnia komputer

Typ BF
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Zatacznik 1 Obstugi

Klasyfikacja systemu

Klasyfikacja Zastosowanie kliniczne Zastosowanie domowe

Wzmacniacz Trackit T4A:
Zasilany wewnetrznie.

Stopien ochrony przed porazeniem Zasilany wewnetrznie; lub moze t?yc Czesci aplikacyjne typu BF.
podtaczony do komputera, ktéry jest

elektrycznym . . -
zasilany przez zasilacz klasy | klasy Jesli dostarczono komputer,
medycznej. nie ma on potaczenia elektrycznego

ze wzmacniaczem i nie zawiera czesci
aplikacyjnych.

Stopien ochrony przed szkodliwym | Zwykty (bez ochrony) lub

whnikaniem wody IP22 (wzmacniacz w torbie) IP22 (wzmacniacz w torbie)

Trybdziatania Praca ciagta Pracaciagta

Przydatnosc¢ do uzytku w

érodowisku bogatym w tlen Nieodpowiednie Nie nadaje sie

Specyfikacja zestawu baterii (na zestaw baterii)

Pojemnos¢ znamionowa 2300 mAh min., 2400 mAh typowe

Napiecie nominalne 37V

Wskaznik Watogodzin 8,9Wh

Detekcja przetadowania 2,40V +0,035V

Wykrywanie przetezenia 3.2ADo5.2A
Ograniczony do 500mA przez T4A wewnetrzne zabezpieczenie
nadpradowe.

Zakres temperatury tadowanie: 0°C Do +45°C (+32°F - +113°F)

Roztadowanie: -10°C Do +60°C (+14°F - +140°F)

Przechowywanie:  Mnigj niz 1 miesigc przy -20°C do +60°C (-4°F do
+140°F) Mniej niz 3 miesigce przy -20°C do +45°C
(-4°F do +113°F) Mniej niz 1 rok w temperaturze
od -20°C do +30°C (od -4°F do +86°F)

Wilgotnosc 65 + 20% wilgotnosci wzglednej

Certyfikacja UN38.3, IEC 62133 wyd. 2, wymienione UL 2054
Wymiary 1,14 cm X 3,66 cm X 6,45 cm

Waga 48g
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Zatacznik 2

Zatacznik 2: Dodatkowe informacje o zdarzeniach

Dla wzmacniacza T4A EEG typy zdarzen zostaty przedstawione ponizej.

e 56 automatycznych zdarzen (zdarzenia sprzetowe, start/zatrzymanie obrazu, start/zatrzymanie wideo itp.)
e 40 zdarzen konfigurowalnych przez uzytkownika

e Zdarzenia z dowolnym tekstem wprowadzone podczas akwizycji

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji oprogramowania Trackit Plus.

Klucz listy Zdarzenle .. Catkowity Mapowa-
Zawartosc
zdarzen rozmiar nie

Brak zdarzenia Staty 16x16 Auto
Zatrzymanie Staty Auto
nagrywania
2 Zakonczenie Staty Auto
nagrywania
3 Drzwi otwarte Staty Auto
4 Drzwi zamkniete Staty Auto
5 Host wtaczony Staty Auto
6 Host wytaczony Staty Auto
7 Bateria Staty Auto
roztadowana
8 Bateria Staty Auto
natadowana
9 Tryb sprawdzania Staty Auto
impedancji
10 Tryb kalibracji Staty Auto
11 Tryb normalny Staty Auto
12 Elektrody Staty Auto
podtaczone
13 Elektrody Staty Auto
odtgczone
14 Zdarzenie pacjenta Staty Auto
15 Zdarzenie Staty Auto
zewnetrzne
1 16 Przebudzenie # Konfiguracja 16x16 256 F1
uzytkownika
17 Sen # Konfiguracja F2
uzytkownika
18 Oczy otwarte# Konfiguracja F3
uzytkownika
19 Oczy zamkniete # Konfiguracja F4
uzytkownika
20 Swiatto wtaczone # Konfiguracja F5
uzytkownika
21 Swiatto Konfiguracja Fé6
wytaczone# uzytkownika
22 Senny # Konfiguracja F7
uzytkownika
23 # Konfiguracja F8
uzytkownika
24 Start foto Staty Auto
25 Stop foto Staty Auto
26 Start HV Staty Auto
27 HV >> Staty Auto
28 Koniec HV Staty Auto
29 Start po HV Staty Auto
30 Po HV >> Staty Auto
31 Koniec po HV Staty Auto

51305-006 41




Ltrack|t T y Instrukcja

Zatacznik 2 Obstugi
2 32 Start Video Staty 32x32 1024 Auto
33 Koniec Video Auto
34 Ruch Video Auto
35 Trackit potagczony Auto
36 Trackit roztagczony Auto
37-63 Zarezerwowane Auto
3 64-95 ? Konfiguracja 32x32 1024 Shift F1-8
uzytkownika Ctrl+Shift F1-8
4 96-159 ? Konfiguracja 64x64 4096 F12
uzytkownika
(dowolny tekst)
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Zatacznik 3

Zatacznik 3: Dodatkowe informacje dotyczace
Bluetooth

Przeglad systemu

Modut Bluetooth to Bluetooth v4.2. Petna specyfikacja znajduje sie ponizej.

Bluetooth to bezprzewodowe potaczenie miedzy urzadzeniami i komputerem, ktére taczy sie z dowolnym
odpowiednio certyfikowanym hostem Bluetooth, takim jak komputer stacjonarny lub laptop. Proces
potaczenia wykorzystuje uwierzytelnianie i ochrone hastem.

Gdy aplikacja Trackit nawiaze potaczenie Bluetooth, na pasku stanu w lewym dolnym rogu ekranu gtéwnego
zostanie wyswietlony monitor jakosci potaczenia oznaczony jako ,CommErr”, jak pokazano ponizej.

SRSttt Mo ERs i s

HID : Anonprous Patient
t On-line [T 44] |CommEr=0 | Sample:?50Hz HP:DC.LP:70Hz

Wyswietlana liczba to liczba odebranych nieprawidtowych wiadomosci. Jesli liczba niewaznych odebranych
wiadomosci znacznie wzrosnie, spowoduje to zamkniecie potaczenia przez aplikacje Trackit. Jesli funkcja
Autoconnect zostata wtgczona w Opcjach, aplikacja bedzie automatycznie prébowata ponownie potaczyd sie
zT4A co 10 sekund.

1. Moduty radiowe s3 testowane zgodnie z wtasnymi normami emisji EMC i odpornosci: EN 300 328, EN
301489-1iEN 301489-17

2. Modut radiowy jest wstepnie certyfikowany i homologowany.

Biorac pod uwage funkcje systemu medycznego, jego wskazania do stosowania i bardzo niskie ryzyko
zwigzane z niskim poziomem obaw, analiza, oceng i podjete srodki zapobiegawcze ujawniaja niskie ryzyko
zwigzane z komunikacjg bezprzewodowa. W przypadku ekstremalnych zaktécen szybkos$é dostarczania
pakietéw danych zmniejszy sie az w koncu potaczenie bezprzewodowe jest odrzucane. Problemy z
komunikacja bezprzewodowa s3 identyfikowane, zapobiegane i tagodzone zgodnie z opisem. Aplikacja
identyfikuje problemy z tgcznoscia bezprzewodows i automatycznie przywraca stan potaczenia
bezprzewodowego, jesli zostanie przerwane w obecnosci ekstremalnych zaktécen. Alternatywnie
dostepne jest przewodowe potaczenie za pomoca kabla USB.

Wstepnie kompatybilne moduty bezprzewodowe

Uzycie wstepnie zgodnego, certyfikowanego i zatwierdzonego typu wewnetrznego modutu
bezprzewodowego Bluetooth, ktoéry jest zgodny z obowigzujacymi krajowymi przepisami radiowymi,
zapewnia najlepszg wydajnos¢, interoperacyjnosé, wspoétistnienie i jakos¢ ustug.
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Interferencja

Wzmacniacz T4A bedzie nadal dziata¢ w obecnosci pél magnetycznych o czestotliwosci radiowej (RF) oraz
skutkow wytadowan elektrostatycznych (ESD) i innych zaktdcen, zgodnie z wymaganiami normy
IEC60601-1-2.

Wzmacniacz rejestruje jednak sygnaty o bardzo matej amplitudzie, a same te sygnaty nie sg odporne na
efekty RF, ESD i zaktocen pola magnetycznego o niskiej czestotliwosci. Takie zaktdcenia mogg powodowad
artefakty sygnatu.

W poblizu wzmacniacza nie nalezy uzywac telefondw komérkowych, nadajnikéw,
| transformatoréw mocy, Motoryzacja, Lub Inny sprzet To generuje magnetyczny pola.
Zapoznaj sie z zatacznikiem, aby uzyskac na ten temat wiecej informacji.

W przypadku korzystania ze wzmacniacza w poblizu innych urzadzen korzystajacych z

| komunikacji Bluetooth lub Wi-Fi nalezy zorientowad lub ustawic te urzadzenia w taki sposob,
aby jak najmniej zaktécad. Jesli to mozliwe, rozdziel urzadzenia lub wytacz komunikacje
bezprzewodowa.

Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
EMC i musza by¢ zainstalowane i oddane do uzytku zgodnie z informacjami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej podanymiw Deklaracji Producenta w zataczniku.
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Zatacznik 4

Zatacznik 4: Informacje o karcie SD

Format pliku BDF

Wzmacniacz Trackit T4A zapisuje dane EEG na karcie SD w formacie BDF, ktéry jest 24-bitowg odmiang
natywnego EDF (European Data Format). Oprogramowanie Trackit i inne aplikacje EEG mogg wyswietlaé
dane EEG w formacie BDF. Ponizsza tabela przedstawia poréwnanie nagtéwka EDF i nagtéwka BDF. Kazda
prébka danych w pliku BDF jest przechowywana w 3 bajtach.

bajtach

8 bajtéw Bajt 1: ,,ZéiF'?)leascu Bajt 1:,0” (ASCII) (OxFF)
Kod identyfikacyjny
Bajty 2-8 :"BIOSEMI" . S
(ASCII) Bajty 2-8: " "(ASCII) BIOSEMI
80 bajtow Whprowadzanie tekstu uzytkownika | Lokalna identyfikacja podmiotu Anonimowy pacjent
(ASCII)
80 bajtow Whprowadzanie tekstu uzytkownika | Lokalna identyfikacja nagran Nagranie nr 1
(ASCII)
8 bajtow dd.mm.rr (ASCII) Data rozpoczecia nagrywania 01.01.17
8 bajtow gg.mm.ss (ASCII) Czas rozpoczecia nagrywania 09.00.00
8 bajtow (ASCII) Liczba bajtéw w rekordzie 8192
nagtéwka
44 bajty ,24-BIT” (ASCII) ,BIOSEMI” (ASCII) | Wersja formatu danych 24-BIT
. Liczba rekordéw danych ,-1”
8 bajtow (ASCI) ,jesli jest nieznany 0
.. L oan Czas trwania zapisu danych
8 bajtow &ps ("ZTI) w sekundach 01
4 bajtéw np: "257" Lub "128" (ASCII) Liczba kanatow ( N) w nagranych 32
danych
NX 16 bajtéw np: ,FP1”, "Fpz", "FP2", itp (ASCII) Etykiety kanatow Zobacz tabele
ponizej
N X 80 bajtow np: "elektroda ak;cx\évgﬁ) pas oddechowy Typ przewodnika AgAgCl
N X 8 bajtéw np: ,uV”, "Ohm" (ASCII) Fizyczny wymiar kanatéw uVv
., u N T N Fizyczne minimum w jednostkach
N X 8 bajtéw np: "-262144" (ASCII) | np:"-32768" (ASCII) wymiaru fizycznego -375000
., u " u N Maksimum fizyczne w jednostkach
N X 8 bajtéw np: "262143" (ASCII) np: "32767" (ASCII) wymiaru fizycznego 375000
N X 8 bajtéw np: "-8388608" (ASCII) | np:"-32768" (ASCII) | Cyfrowe minimum - 8388608
N X 8 bajtéw np: "8388607" (ASCII) np: "32767" (ASCII) | Cyfrowe maksimum 8388607
N X 80 bajtéw np: ,HP: DC; LP: 410" |np:"HP:0,16; LP:500" | Filtrowanie wstepne HP:0Hz LP:70 Hz
Liczba prébek w kazdym rekordzie
NX8 bajtéW Dla przykiad: ,,2048" (ASC”) danych (czestotliwos’é 25
prébkowania jesli czas trwania
zapisu danych ="1")
. Zarezerwowane — uzywane przez
Nx_ 32 bajty (AsCh) Trackit do identyfikacji kanatow
sprzetowych
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Obliczanie pojemnosci karty SD

Aby okresli¢ wymagang pojemnos¢ karty SD, skorzystaj z obliczen z ponizszej tabeli.

| trackit T

Ponizsza tabela pokazuje ilo$¢ danych, ktére zostang zapisane na karcie podczas 24-godzinnego nagrania.
Liczba w nawiasach to minimalny rozmiar karty, ktory powinien by¢ uzyty dla wybranej konfiguracji.

W przypadku dtuzszych nagran (powyzej 24 godzin) pomndz rozmiar danych przez oczekiwany czas trwania

nagrania (w liczbie dni).

Na przyktad: 3-dniowe nagranie (72 godziny) przy 250 klatkach na sekunde i 24 kanatach zapisze 4680 MB

danych i wymaga karty o pojemnosci 8 GB.

250sps 520 MB (1GB) 1040MB (2 GB) 1560 MB (2 GB) 2080 MB (4 GB)
500 sps 1040MB (2 GB) 2080 MB (4 GB) 3120MB (4 GB) 4160 MB (8 GB)
1000 sp 2080 MB (4 GB) 4160 MB (8 GB) 6240 MB (8 GB) 8320 MB (16 GB)
2000 sps 4160 MB (8 GB) 8320 MB (16 GB) 12480(16 GB) 16640 MB (32 GB)
4000 sps 8320 MB (16 GB) 16640 MB (32 GB)

8000 sps 16640 MB (32 GB)
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Zatacznik 5: Domysina konfiguracja wzmacniacza

Fizyczny zakres sygnatu

Kanat Typ sygnatu Etykieta kanatu
N
tka

1 AC referencyjny Fp1-Ref -375000 375000 uVv

2 AC referencyjny Fp2-Ref -375000 375000 uVv

3 AC referencyjny F3-Ref -375000 375000 uVv

4 AC referencyjny F4-Ref -375000 375000 uVv

5 AC referencyjny C3-Ref -375000 375000 uVv

6 AC referencyjny C4-Ref -375000 375000 uVv

7 AC referencyjny P3-Ref -375000 375000 uVv

8 AC referencyjny P4-Ref -375000 375000 uVv

9 AC referencyjny O1-Ref -375 000 375000 uVv
10 AC referencyjny 0O2-Ref -375000 375000 uVv
11 AC referencyjny F7-Ref -375000 375000 uVv
12 AC referencyjny F8-Ref -375000 375000 uVv
13 AC referencyjny T3-Ref -375 000 375000 uVv
14 AC referencyjny T4-Ref -375000 375000 uVv
15 AC referencyjny T5-Ref -375000 375000 uVv
16 AC referencyjny T6-Ref -375000 375000 uVv
17 AC referencyjny A1-Ref -375 000 375000 uVv
18 AC referencyjny A2-Ref -375000 375000 uVv
19 AC referencyjny Fz-Ref -375000 375000 uVv
20 AC referencyjny Cz-Ref -375000 375000 uVv
21 AC referencyjny Pz-Ref -375000 375000 uVv
22 AC referencyjny Oz-Ref -375000 375000 uVv
23 AC referencyjny 23-Ref -375000 375000 uVv
24 AC referencyjny 24-Ref -375000 375000 uVv
25 AC referencyjny 25-Ref -375 000 375000 uVv
26 AC referencyjny 26-Ref -375000 375000 uVv
27 AC referencyjny 27-Ref -375000 375000 uVv
28 AC referencyjny 28-Ref -375000 375000 uVv
29 +/- AC bipolarny 29A-29B -375000 375000 uv
30 +/- AC bipolarny 30A-30B -375000 375000 uv
31 +/- AC bipolarny 31A-31B -375000 375000 uv
32+/- AC bipolarny 32A-32B -375 000 375000 uv
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Zatacznik 6: Przewodnik rozwigzywania problemow

Problemy z portem COM komunikacji Bluetooth z Trackit T4A

Port COM jest dostepny, ale jest uzywany przez inng aplikacje.

Moze to mie¢ miejsce, jesli aplikacja taka jak Microsoft Active Synch jest zainstalowana i odpytuje port COM
w poszukiwaniu urzadzenia z systemem Windows CE. Upewnij sie, ze tryb potaczenia dla aktywnej
synchronizacji jest ustawiony na Tylko po podtaczeniu urzadzenia, a nie na Ciaggty. Upewnij sie, ze inne
aplikacje, takie jak oprogramowanie antywirusowe i osobiste zapory sieciowe (ZoneAlarm), nie maja
dostepu do portu COM podczas nawigzywania potaczenia z Trackit.

Problemy z uruchomieniem nagrywania

Konfiguracja nie zostata wystana poprawnie

W obszarze stanu T4 w Panelu sterowania sprawdz, czy opcja Acquire Ready pokazuje Tak. Jesli nie jest
gotowy, akwizycja nie moze sie rozpoczaé. Moze to by¢ spowodowane niepetna transmisjg konfiguracji
Trackit T4A. Sprawdz, czy wszystkie kanaty w ustawieniach nagrywania maja te sama czestotliwos¢
probkowania. T4A nie obstuguje wielu réznych czestotliwosci prébkowania na raz.

Woystano nieprawidtowa konfiguracje

Jesli niekompatybilna konfiguracja zostata wystana do Trackit T4A, wiadomosé: “unable to comply” bedzie
to wskazywacd. Jezeli wystano nieprawidtowg konfiguracje, panel sterowania Trackit pokaze ,Acquire Ready:
No”.

Karta nie jest poprawnie sformatowana

Jesli karta nie jest sformatowana z poprawnym 32-bitowym FAT, nagrywanie nie moze sie rozpoczac.
Sformatuj karte flash za pomoca narzedzia PC w Windowsie do formatowania kart SD.

Karta nie jest poprawnie sformatowana

Uszkodzenie dysku moze zosta¢ spowodowane wyjeciem karty SD z urzadzenia Trackit lub czytnika kart podczas
zapisywania lub uzyskiwania dostepu do danych.

Trackit T4A: przed wyjeciem karty zawsze zatrzymaj nagrywanie i poczekaj, az zgasnie dioda zapisu. Czytnik
kart/komputer: Zawsze zatrzymuj i wysuwaj karte za pomocg ikony w zasobniku systemowym Windows
przed jej fizycznym wysunieciem.

Karta nie jest wtozona prawidtowo

Jesli karta flash nie zostanie wsunieta wystarczajgco gteboko, karta nie wsunie sie w styki czytnika kart. ,No
disk pre-sent”, w sekcji Status panelu sterowania Trackit, bedzie to potwierdzac.
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Zatacznik 7: Deklaracja producenta

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Ta sekcja zawiera szczegbétowe informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia z normami IEC 60601-1-2 i EN 60601-1-2.

Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone, z wyjatkiem przetwornikéw i
@ kabli sprzedawanych przez producenta sprzetu jako czesci zamienne do elementéw
wewnetrznych, moze skutkowac zwiekszong emisjg lub obnizong odpornoscia sprzetu.

I Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych EMC i
! musi by¢ instalowany i uruchamiany zgodnie z podanymi tutaj informacjami EMC.

Urzadzenia lub systemu nie nalezy uzywaé w sasiedztwie innych urzadzen ani uktada¢ na
| nich ze jesli konieczne jest uzycie w sasiedztwie lub w stosie, nalezy obserwowac sprzet lub
system w celu sprawdzenia prawidtowego dziatania w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywany.

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe
| i urzadzenia zewnetrzne anteny) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12 cali) od

: jakiejkolwiek czesci urzadzenia Trackit T4A, w tym kabli okreslony przez Lifelines Ltd. W
przeciwnym razie, moze wystapi¢ pogorszenie wydajnosci tego sprzetu.

I W poblizu wzmacniacza T4A nie nalezy uzywac telefonéw komérkowych, nadajnikéw,
! zasilaczy transformatorowych, silnikéw lub innego sprzetu generujacego pola magnetyczne.

Nazwa akcesoria Typ Dtugosc Opis
Kabel interfejsu USB uUsSB 2,8m Kabel USB ekranowany
Elektrody wejsciowe Elektrody miseczkowe im Nieekranowane
EEG elektrody miseczkowe
EEG
Przetacznik zdarzen CM-5 2m Nieekranowany kabel
pacjenta dwuzytowy
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Wskazowki deklaracja producenta

Emisje elektromagnetyczne
IEC 60601-1-2/PL60601-1-2

| trackit T

Trackit T4A jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik T4A powinien upewnic sie, ze jest uzywany w takim srodowisku.

elektromagnetycznego

.. T4A wykorzystuje energie RF tylko do swoich funkcji
Emisje RF N . S
Grupa 1 wewnetrznych. Dlatego, jego emisje RF sa bardzo niskie i
CISPR11/EN55011 S . o
prawdopodobnie nie powodujg zadnych zaktécen w
pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisje RF Klasa B
CISPR11/EN55011 T4A nadaje sie do uzytku we wszystkich placowkach, w tym
domowych zaktadéw oraz tych, ktére sg bezposrednio
Emisje h armoniczne KI A podtaczone do infrastruktury publicznej sie¢ zasilajaca
IEC 61000-3-2 asa napieciem, ktéra zasila budynki wykorzystywane do cele
domowe.
Wahania Spekni . Uwaga: W celu zapewnienia zgodnosci z systemem nalezy
napiecia/migotanie emisje PSR WA ST E) uzywac wytacznie zalecanego lub dostarczonego komputera
IEC 61000-3-3 PC.

Odpornosc elektromagnetyczna
IEC60601-1-2/PL 60601-1-2

T4A jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik T4A powinien upewnic sie, ze jest uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

EN 60601-1-2
Poziom

Poziom
zgodnosci

Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

testowy

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

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

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi pokryte sa syntetycznym
materiatem, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

W $rodowisku domowym, przeno$nym lub transportowym,
T4A powinien by¢ umieszczony w torbie T4A, aby chronic go
przed wysokimi zaktéceniami ESD

Elektryczne szybkie stany
przejsciowe

Zgodnos¢ zapewnia
zalecany sprzet

Zgodnos¢ zapewnia
zalecany sprzet

Zasilanie sieciowe powinno byc¢ typowe dla urzadzen

IEC 61000-4-4 komputerowy. komputerowy. komercyjnychi/lub szpitalnych

Zgodnos¢ zapewnia| Zgodnos¢ zapewnia
Przepiecia zalecany sprzet zalecany sprzet Zasilanie sieciowe powinno by¢ typowe dla urzadzen
IEC 61000-4-5 komputerowy. komputerowy. komercyjnych i/lub szpitalnych

Spadki napiecia, krétkie
przerwy iwahania
napiecia na zasilaniu linii
wejsciowych

IEC 61000-4-11

Zgodnos¢ zapewnia
zalecany sprzet
komputerowy.

Zgodnos¢ zapewnia
zalecany sprzet
komputerowy.

Zasilanie sieciowe powinno odpowiada¢ typowemu
Srodowisku handlowemui/lub szpitalnemu. Jesli
uzytkownik systemu T4Awymaga ciagtej pracy
podczas przerw w zasilaniu, zalecasie, aby system T4A
byt zasilany z zasilacza awaryjnego lub akumulatora
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Woytyczne dotyczace srodowiska

. IEC 60601 Poziom
Test odpornosci . .. elektromagnetycznego
Poziom testowy | zgodnosci
Czestotliwosc zasilania 3A/m, 30 A/m 3A/m, Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny by¢
(50/60 Hz) pole ZobaczUwagae | 3 rwnych poziomach charakterystyczne dla typowej
magnetyczne lokalizacji w typowym obiekcie komercyjnymi/ lub
Srodowisku szpitalnym.
IEC 61000-4-8
Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej nie
powinien znajdowac sie blizej jakiejkolwiek czesci miernika
T4A, w tym kabli, niz zalecana odlegtosc separacji obliczona na
podstawie réwnania wtasciwego dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ separacji
Promieniowanie RF 3Vrms 6 Vrms D = [3,5/V] ¥P: 80 MHz Do 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz Do 80 MHz =12VP
6V W I[ZM | amator
pasma radiowe
pomiedzy 150 kHzi D =[7/V]VP: 800 MHz Do 2.5 GHz
80 MHz. = 2.33 Vstr
80% JESTEM Na |Uwaga: uzywanie nieekranowanych przewodéw wejsciowych
80% JESTEMNa1kHz | 1kHz
Promieniowane RF 3V/m 10V/m I . o
Pola 80 MHz Do 2.7 GHz Gdzu_e I?jest maksymalng znamionowa moca wyjsciowa
E lektromagnetyczne 10V/m nadajnika w watg\gh (W) wgd’rug producenta, ad to
IEC 61000-4-3 (érodowisko zalecana odlegtos¢ separacji w metrach (m).
domowe)
Natezenia pdl ze statych nadajnikéw RF, zgodnie z
L . . . ustaleniami przez badanie elektromagnetyczne na
Promieniowanie od Zgodnie z tabelg 9z Zgodnie z miejscu 2, powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnogci
sprzetu IEC 60601-1- tabela 9 zIEC w kazdym zakresie czestotliwosci .
bezprzewodowego RF 2:2014 60601- 1-
IEC 61000-4-3 2:2014 W poblizu moga wystapi¢

zaktdcenia sprzetu oznaczonego
nastepujacy symbol:

@)

UWAGA 1. Przy 80 MHz | 800 MHz, obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2. Te wytyczne moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna ma wptyw
absorpcja i odbicie od konstrukgji, przedmiotow i ludzi.

a Natezenie pola statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i
przenosnych radiotelefonéw ladowych, amatorskie radia, audycji radiowych AM i FM oraz audycji telewizyjnych nie mozna
doktadnie przewidziec teoretycznie. Aby ocenic elektromagnetyzm srodowiska ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy
rozwazy¢ badanie pola elektromagnetycznego na miejscu. Jesli zmierzone natezenie polaw lokalizacja, w ktorej uzywany jest
T4A, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, nalezy obserwowac T4A w celu sprawdzenia prawidtowego
operacja. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe srodki, takie jak zmiana
orientacji lub potozenia T4A.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

c Poziomy odpornosci na przewodzone fale radiowe dotycza nieekranowanych przewodoéw elektrod wejsciowych o dtugosci 1 m i
sprzezenia najgorszego przypadku, w tym wszelkich rezonanse w catym pasmie czestotliwosci. Zaktécenia sg mniejsze, gdy
ptaszczyzna sprzezenia zrodta zaktocen nie jest taka sama ptaszczyznie, jak prowadzi elektroda.

d Poziomy odpornosci na promieniowanie o czestotliwosci radiowej dotycza nieekranowanych przewodéw elektrod wejsciowych o
dtugosci 1 mi sprzezenia w najgorszym przypadku, w tym wszelkich rezonanse w catym pasmie czestotliwosci. Zaktdcenia sa
mniejsze, gdy ptaszczyzna polaryzacji zrodta zaktdcen nie jest taka sama ptaszczyznie, jak prowadzi elektroda.

e Urzadzenie Trackit T4A nie zawiera elementéw magnetycznych i nie jest podatne na zaktdcenia pola magnetycznego o
czestotliwosci sieciowej.

f Warunki zamierzonego uzycia uzasadniaja nizsze poziomy testow odpornosci. Zagrozenia i analiza ryzyka zwigzana z tymi nizszymi
limitami zostaty udokumentowane w pliku zarzadzania ryzykiem.
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Zatacznik 7

Zalecana odlegtosc separacji miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF a systemem Trackit T4A EEG

IEC60601-1-2/EN 60601-1-2

T4A jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia
promieniowania RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik T4A moze poméc w zapobieganiu zaktéceniom
elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a T4A zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zgodnie z maksymalng moca
wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

W przypadku napotkania jakichkolwiek zaktécen elektromagnetycznych pacjent i sprzet powinni
przeniesc sie do obszaru wolnego od zaktécen. W zadnym przypadku zaktécenia elektromagnetyczne nie
stwarzajg zadnego zagrozenia dla pacjenta, poniewaz Trackit T4A jest nieinwazyjnym urzadzeniem
rejestrujgcym, ktére nie modyfikuje ani nie wchodzi w interakcje z pacjentem.

Znamionowa
maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika

Odlegtosc separacji zgodnie z czestotliwoscia nadajnika

Y 150kHzdo80MHz | 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz
d=117VP d=117vVP d=2,33VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 12 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang
odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca rownania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach ( W) wg producenta

przetwornika.

UWAGA: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtosc dla wyzszego zakresu czestotliwosci .

UWAGA: Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.
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Wersja Historia

Historia wersji
V1.0(2maja2018)

Pierwsze wydanie

V1.1(31 maja2018)

Dodatkowe wymagania dotyczace zasilania tadowarki baterii
Dodano ostrzezenie dotyczace izolacji sieciowe]j tadowarki akumulatorow
Zaktualizowano zdjecie komory baterii.

V 1.2 (26 listopada 2018)

Dodano 4-komorowg tadowarke baterii.
Dodatkowe chusteczki czyszczace dodane dla klientéw w USA.
Informacje o Bluetooth przeniesione do Rozdziatu 3.6.

Dodano wyjasnienie, ze PG1 i PG2 mozna ponownie skonfigurowac zgodnie z wymaganiami.

Dodano ostrzezenie o wypadaniu akumulatoréw, gdy drzwiczki sg otwarte.
Wartosdci temperatury wyrazone W °Ci °F.

Dodano zalecany typ karty SD.

Sekcja oprogramowania Trackit oparta na wersji oprogramowania 2.8.1.7

V 1.3(19lipca 2019)

Obrazy T4A zaktualizowane o nowa grafike PCU

Zaktualizowano konfiguracje domyslng (usuniete PG1i PG2)

Zaktualizowano ikony na wyswietlaczu stanu

Zaktualizowano ostrzezenia i informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

V 2.0 (10 pazdziernika 2019)

Nowy styl dokumentu

Zmieniono numer CE i dodano dane przedstawiciela WE
Zaktualizowano obrazy

't4A' zmienione na , T4A”

V 2.1 (13sierpnia2021)

Zaktualizowano adres producenta
Zaktualizowano adres przedstawiciela WE
Zaktualizowano logo LNC

V 2.2(13marca 2023)

Zaktualizowano ,Wskazania do uzywania" i "Przeznaczenie"
Zaktualizowano , Deklaracja Producenta "
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