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Odpowiedzialnosc klienta

Odpowiedzialnosc klienta

Wzmacniacz Trackit T4A pracuje niezawodnie tylko wtedy, gdy jest obstugiwany i konserwowany zgodnie ze
wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji, na dotagczonych etykietach oraz wktadkach. Nie nalezy korzystac z
wadliwego systemu. Czesci, ktére moga byc¢ uszkodzone lub ktérych moze brakowac lub ktére wyraznie wygladaja
na zuzyte oraz zanieczyszczone nalezy natychmiast wymieniac na oryginalne czesci zamienne, wyprodukowane lub
udostepniane przez firme Lifelines Neuro.

Wihasciciel przedmiotowego systemu ponosi wytaczna odpowiedzialnos¢ za wszelkie usterki, jakie wynikng z
nieprawidtowego uzytkowania lub konserwacji badz naprawy przeprowadzonej przez osobe inng niz wykwalifikowany
przedstawiciel firmy Lifelines Neuro, a takze za wszelkie usterki spowodowane przez czesci, ktére zostaty uszkodzone lub
zmodyfikowane przez osobe inna niz wykwalifikowany przedstawiciel firmy Lifelines Neuro.

Wihasciciel przedmiotowego systemu ponosi wytaczng odpowiedzialnos$¢ za podtaczenie tego produktu do innych
systemow, ktére nie spetniajg wymagan w zakresie bezpieczenstwa elektrycznego wtasciwych dla klasy I, typu BF (Body
Floating) i okreslonych w normach IEC 60601-1, IEC 80601-2-26, IEC 60601-1-11, IEC 60601-1-2 dotyczacych wyrobow
medycznych.

UWAGA: wszelkie powazne incydenty, jakie wystapig w zwigzku ze wzmacniaczem Trackit T4A, nalezy zgtaszac
producentowi oraz, w stosownych przypadkach, odpowiedniemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktorym
znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
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Gwarancje i zastrzezenia

Gwarancje i zastrzezenia

Informacje zamieszczone w niniejszym punkcie moga ulec zmianie bez powiadomienia.

Firma Lifelines Ltd nie udziela zadnych gwarancji w odniesieniu do przedmiotowego materiatu, w tym m.in. domniemanych
gwarancji pokupnosci oraz przydatnosci do okreslonego celu, innych niz wskazane ponizej. Firma Lifelines nie ponosi
odpowiedzialnosci za btedy zawarte w niniejszym dokumencie ani za szkody przypadkowe lub wynikowe, do jakich dojdzie
w zwiazku z dostawag, dziataniem lub uzytkowaniem przedmiotowego materiatu.

Firma Lifelines gwarantuje, ze jej produkty beda wolne od wad materiatowych i wykonania przez jeden rok od daty
dostawy.

Niewtasciwe uzytkowanie, wypadek, modyfikacja, nieodpowiednie sSrodowisko fizyczne lub eksploatacyjne, niewtasciwa
konserwacja lub szkody spowodowane przez produkt, za ktére firma Lifelines nie ponosi odpowiedzialnosci, spowoduja
utrate gwarancji.

Firma Lifelines nie gwarantuje nieprzerwanego i bezbtednego dziatania jej produktéw.

Firma Lifelines lub jej autoryzowani przedstawiciele dokonajg naprawy lub wymiany wszelkich produktéw, ktére okaza sie
wadliwe w okresie obowigzywania gwarancji, pod warunkiem ze bedg one uzywane zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
instrukcji obstugi oraz instrukcji serwisowe;j.

Zadna inna strona nie jest upowazniona do udzielania gwarancji polegajacej na ponoszeniu odpowiedzialnoci za produkty
firmy Lifelines. Firma Lifelines nie uzna zadnej innej gwarancji, czy to domniemanej, czy udzielonej na pismie. Ponadto
ustugi Swiadczone przez podmiot inny niz firma Lifelines lub jej autoryzowani przedstawiciele badz wszelkie modyfikacje
techniczne albo zmiany wprowadzone w produktach bez wczesniejszego uzyskania zgody pisemnej firmy Lifelines moga
spowodowac uniewaznienie niniejszej gwarancji.

Wadliwe produkty lub czesci nalezy zwrdéci¢ do firmy Lifelines lub jej autoryzowanych przedstawicieli wraz z wyjasnieniem
awarii. Koszty wysytki nalezy optacic¢ z géry.

Firma Lifelines Ltd. produkuje sprzet i oprogramowanie przeznaczone do uzytku na lub razem ze standardowymi
komputerami i oprogramowaniem operacyjnym zgodnymi z komputerami osobistymi PC (Personal Computer). Jednak
firma Lifelines nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie lub niezawodnos¢ jej oprogramowania lub sprzetu w przypadku
korzystania z nich w potaczeniu ze sprzetem nie dostarczonym przez innych producentéw, ktérzy w dniu zakupu byli
zatwierdzeni przez firme Lifelines.

Za wszystkie gwarancje na produkty innych producentéw uzywane wraz z systemem Trackit T4A odpowiada wtasciwy
producent. Prosimy zapoznac sie z dalszymi informacjami zawartymi w odpowiedniej dokumentacji kazdego produktu.

Niniejszy dokument zawiera informacje zastrzezone, ktére sg chronione prawami autorskimi. Wszelkie prawa sa
zastrzezone. Zabrania sie kopiowania, powielania w jakiejkolwiek formie oraz ttumaczenia jakiejkolwiek czesci niniejszego
dokumentu na inny jezyk bez wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy Lifelines.

Znaki towarowe

Microsoft i Windows to zastrzezone znaki towarowe firmy Microsoft Corporation. Wszelkie pozostate znaki towarowe i
nazwy produktéw naleza do ich odpowiednich wtascicieli.
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Gwarancje i zastrzezenia

Odpowiedzialnos¢ producenta

Producent i dystrybutor przyjmuja na siebie odpowiedzialnos$¢ za bezpieczenstwo, niezawodnos$¢ i odpowiednie dziatanie
sprzetu wytgcznie w nastepujacych sytuacjach:

¢ wszelkie urzadzenia peryferyjne, ktére beda uzywane z systemem Trackit T4A, zostaty dostarczone przez
dostawcoéw zewnetrznych zalecanych przez producenta;

* montaz, rozbudowa, regulacja, modyfikacje lub naprawy sa przeprowadzane przez osoby uprawnione przez
producenta;

¢ instalacja elektryczna danego pomieszczenia spetnia odpowiednie wymogi;

¢ sprzetjest uzywany przez pracownika stuzby zdrowia oraz zgodnie z instrukcja obstugi.

UWAGA: specyfikacja sprzetu moze ulec zmianie bez powiadomienia.

UWAGA: sprzet elektryczny do zastosowan medycznych wymaga podjecia specjalnych srodkéw ostroznosci w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC (ElectroMagnetic Compatibility) oraz instalacji i rozruchu
zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC (ElectroMagnetic Compatibility),
ktére zamieszczono w zataczniku.
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Omowienie

1 Omowienie

1.1 Opis ogodlny

Przeznaczenie

Wzmacniacz elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) T4A wspomaga diagnostyke zaburzen
neurofizjologicznych, takich jak epilepsja.

PRZESTROGA: prawo federalne (amerykanskie) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do lekarza lub na jego
zlecenie.

Przeznaczenie

Wzmacniacz elektroencefalografii EEG (Electroencephalography)Trackit T4A jest przeznaczony do uzytku jako
wzmachiacz czotowy na potrzeby pozyskiwania, przechowywania i przesytania sygnatéw elektrofizjologicznych (w trybie
bezprzewodowym lub potaczenia kablowego).

Uzytkownik docelowy

Wyznaczonym uzytkownikiem sprzetu jest pracownik stuzby zdrowia, ktéry posiada przeszkolenie i wiedze w zakresie
przeprowadzania badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) oraz zna sprzet i praktyke wykorzystywane
w badaniach elektroencefalografii EEG (Electroencephalography).

Opis ogélny

Wzmacniacz elektroencefalografii EEG (Electroencephalography)Trackit T4A to 32-kanatowy rejestrator petniacy role
elektroencefalografu, przeznaczony do uzytku w ramach profesjonalnej i domowej opieki zdrowotnej, w zastosowaniach
obejmujacych ambulatoryjne badania elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) i monitorowanie laboratoryjne.

Wzmacniacz Trackit T4A posiada nastepujace cechy:
¢ |zolacja pacjenta od czesci aplikacyjnych typu BF (Body Floating).
e 28 wejsc¢ Elektroencefalografia EEG (Electroencephalography) i 4 bipolarne wejscia polisomnograficzne.
¢ Whbudowany pomiar impedancji elektrod i kontrola kalibracji.
¢ Komunikacja USB lub bezprzewodowa z Trackit Solo lub PC stuzgcym do akwizycji danych.

e Zasilanie za pomoca dwoch akumulatoréw litowo-polimerowych, ktére zapewniajg mozliwosé rejestracji danych
przez 72 godziny oraz wbudowany akumulator rezerwowy.

e Zasilanie przez uniwersalny interfejs szeregowy USB (Universal Serial Bus) w przypadku korzystania z kabla
uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus).

¢ Przycisk zdarzen wystepujacych u pacjenta, z mozliwoscig podtaczenia opcjonalnego przycisku zdalnego.
¢ Przechowywanie danych na wyjmowanej karcie SD (Secure Digital).
¢ Woreczek wodoodporny na potrzeby zastosowania domowego.

¢ Przegladanie zarejestrowanych danych za pomoca oprogramowania do przegladdéw i analiz na komputerze
osobistym PC (Personal Computer).

*  Whbudowany czujnik potozeniai czujnik $wiatta.

Konfiguracje i przygotowanie wzmacniacza Trackit T4A nalezy powierzy¢ przeszkolonemu pracownikowi stuzby zdrowia.
Interakcja pacjenta ze wzmacniaczem Trackit T4A powinna by¢ maksymalnie ograniczona do wciskania przycisku zdarzen.

Przedmiotowy sprzet ma petni¢ wytacznie role pomocnicza w ocenie pacjenta; nalezy uzywac go w potaczeniu z innymi
metodami diagnostyki pacjentéw. Sprzet nie podtrzymuje zycia.
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1.2 Ostrzezeniai przestrogi
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Znak Ostrzezenie wskazuje sytuacje Znak Uwaga wskazuje sytuacje lub

lub procedury, ktére moga by¢ procedury, ktére moga spowodowac
niebezpieczne dla pacjentai/lub uszkodzenie sprzetu lub jego nieprawidtowe
uzytkownika. uzytkowanie.

Nie uzywac wzmacniacza elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) Trackit T4A w Srodowisku,
w ktérym przeprowadza sie obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego MRI (Magnetic Resonance
Imaging), w Srodowisku bogatym w tlen oraz podczas defibrylacji.

Przedmiotowy sprzet jest przeznaczony do uzytku przez pracownika stuzby zdrowia oraz zgodnie z
niniejsza instrukcja obstugi, ktéra nalezy przeczytac w catosci przed uzyciem wyrobu.

Przedmiotowy sprzet ma petni¢ wytacznie role pomocnicza w ocenie pacjenta; nalezy uzywac gow
potaczeniu z innymi metodami diagnostyki pacjentéw. Przedmiotowy sprzet nie stuzy do stwierdzania
$mierci mézgu.

Korzystac wytacznie z komputera osobistego PC (Personal Computer) i zasilacza medycznego, ktére
zostaty dostarczone lub dopuszczone przez firme Lifelines.

Firma Lifelines nie dostarcza elektrod do badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography).

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow, uzywane elektrody musza posiadac aprobate zgodnag

z Dyrektywa 93/42/EOG w sprawie wyrobdw medycznych lub Rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych w Europie badz dopuszczenie do uzytku wydawane przez Agencje Zywnosci i Lekéw
FDA (Food and Drug Administration) w Stanach Zjednoczonych.

Czesc¢ przewodzaca elektrod oraz ich ztacza, w tym elektroda neutralna, nie powinny stykac sie z innymi
czesciami przewodzacymi, w tym z przewodami uziemiajacymi.

Nie podtaczac ztacza USB do zadnego urzadzenia poza Trackit Solo lub PC dostarczonym lub
autoryzowanym przez Lifelines. Nie podtacza¢ zadnego innego sprzetu do Trackit Solo ani PC.

Nie dotykac jednoczesnie pacjenta oraz stykéw uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal
Serial Bus) lub innych, ktére beda dostepne na komputerze osobistym PC (Personal Computer).

Ryzyko uduszenia na skutek dtugich przewodéw. Podobnie jak w przypadku catego sprzetu medycznego,
okablowanie pacjenta nalezy poprowadzic starannie, aby zmniejszy¢ mozliwos¢ zaplatania lub uduszenia
sie pacjenta.

Pamietac o koniecznosci zaktadania torby i paskow do przenoszenia na odziez, co pozwoli zapobiec
ewentualnemu podraznieniu skory.

© O 000 0 0 o b

Woystawienie sprzetu na niekorzystne warunki podczas transportu lub przechowywania mozne wptynac na
jego dziatanie lub bezpieczenstwo. W kazdym przypadku, kiedy stwierdzony zostanie niekorzystny wptyw
na dziatanie lub bezpieczenstwo, nalezy wycofac przyrzad z eksploatacji i uniemozliwic jego niezamierzone
uzycie.
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Nie otwierac ani nie modyfikowac sprzetu bez upowaznienia ze strony producenta.

Akumulatory litowo-polimerowe wymienia¢ wytacznie na akumulatory dostarczone przez firme Lifelines.
Uzywanie innego akumulatora moze stwarzac ryzyko pozaru lub wybuchu.

Nie dotykad jednoczesnie pacjenta i stykdw akumulatora (na obudowie akumulatora wzmacniacza Trackit
T4A).

Akumulatory litowo-polimerowe, stosowane w przedmiotowym wyrobie moga stwarzac ryzyko pozaru lub
oparzenia chemicznego, jesli beda uzywane niewtasciwie. Nie demontowad, nie ogrzewac do temperatury
przekraczajacej 100°C (212°F) ani nie spalac.

Laptopa nalezy podtaczaé wytacznie do zasilacza do laptopdw przeznaczonego do zastosowan
medycznych, dostarczonego lub zatwierdzonego przez firme Lifelines. Nie uzywac
standardowego zasilacza do laptopdw.

Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych wymaga podejmowania specjalnych srodkéw ostroznosci
w zwigzku z kompatybilnoscig elektromagnetyczng EMC (ElectroMagnetic Compatibility) oraz
zainstalowania i rozruchu zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC
(ElectroMagnetic Compatibility), ktére znajdujg sie w zataczniku.

Przenosny sprzet do komunikacji o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm (12 inches) od jakiejkolwiek czesci wzmacniacza Trackit T4A, w tym przewoddw
okreslonych przez firme Lifelines Ltd. W przeciwnym razie wydajnosc tego sprzetu moze ulec pogorszeniu.

Nie uzywac telefonéw komoérkowych, nadajnikéw, transformatoréw zasilania, silnikéw ani innego sprzetu
wytwarzajacego pola magnetyczne w bliskiej odlegtosci od wzmacniacza T4A. Wiecej informacji mozna
znaleZz¢ w zataczniku.

Jesli wzmacniacz Trackit T4A nie bedzie uzywany przez jakis czas, nalezy wyciagna¢ akumulatory.

Wzmacniacza nalezy uzywac wytacznie z dostarczonym razem z nim kablem uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal Serial Bus).

Nie dopuszczac do przedostania sie jakiegokolwiek ptynu do obudowy przyrzadu lub ztacza. Nie uzywac
acetonu na zadnym przyrzadzie.

Prawo federalne (amerykanskie) ogranicza sprzedaz przedmiotowego wyrobu do lekarza lub na jego
zlecenie.

PRZECIWWSKAZANIA: brak znanych przeciwwskazan do uzywania przedmiotowego sprzetu.

SKUTKI UBOCZNE: brak znanych skutkéw ubocznych uzywania przedmiotowego sprzetu.

51305-006-PL
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1.3 Objasnienie symboli

Czes¢ aplikacyjna typu BF (Body Floating)

 trackit T4 |

Przestrzegac instrukcji obstugi

Ztacze wejsciowe/wyjsciowe

Ztacze wejsciowe

Wymagana specjalna metoda recyklingu™

Bluetooth

Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami
zawartymi w instrukcji obstugi

Odczyt/zapis na karcie pamieci

Zdalny przycisk zdarzen

Witacznik i przetacznik zdarzen
pacjenta

Producent

=Rk 0B d B

Zagrozenie zwigzane z wbudowanym
akumulatorem - zapoznad sie z
punktem 1.5

Dostep do klapki komory
akumulatora - zapoznac sie z
punktem 3.3

=
[~

Identyfikator akumulatora

Przedstawiciel na teren Europy

%E«i@@@@%‘

Wyréb medyczny

*  Nie przekazywac na sktadowisko odpadow. Przedmiotowy produkt zawiera akumulatory, ptytki obwodéw drukowanych, podzespoty
elektroniczne, okablowanie i inne elementy urzadzen elektronicznych. Gdy zywotnos¢ przedmiotowego sprzetu dobiegnie konca,
nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi lokalnymi przepisami i regulacjami w zakresie odpowiedniego recyklingu lub utylizacji
takiego sprzetu. Skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu otrzymania odpowiednich informacji.

Symbole dotyczace transportu i przechowywania

X

Limity temperatury

Y

Produkt delikatny

Nie dopuszcza¢ do
zawilgocenia

&

Limity wilgotnosci
wzglednej

&

Limity cisnienia
atmosferycznego

Miedzynarodowy kod
ochrony*

P22

*Ochrona przed przenikaniem ciat statych o srednicy 12,5 mm.
*QOchrona przed dostepem palcéw do czesci niebezpiecznych.
*Ochrona przed przenikaniem kropel wody (przy nachyleniu pod katem 15°).

51305-006-PL
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1.4 Podzespotyiakcesoria

Podzespoty wzmacniacza Trackit T4A:

Komponent | Part Number

Wzmacniacz Trackit T4A 1600

$Z'I;el uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) wzmacniacza Trackit 1601

Torba i paski do wzmacniacza Trackit T4A 1602
Akumulator litowo-polimerowy do wzmacniacza Trackit T4A (x2) 1603
Jednokomorowa tadowarka do akumulatoréw z zasilaczem (marka: RRC Power Solutions) 1604
Jednokomorowa tadowarka do akumulatoréw (marka: Mascot) 1616
Standardowe oprogramowanie Trackit 1009

Narzedzie do wzmacniacza Trackit T4/T4A 1408
Przemystowa karta SD (Secure Digital) o pojemnosci 16 GB 1610

Przewdd zasilajacy, 2-wtykowy, 1,8 m (do jednokomorowej tadowarki do akumulatoréw). 1617XX (xx=UE, Wielka
Regiony: Stany Zjednoczone, Wielka Brytania, UE lub Australia iumst?;\:;)Stany Zjednoczone lub

Opcjonalne podzespoty / akcesoria zgodne ze wzmacniaczem Trackit T4A:

Element akcesoriow | Numer katalogowy

Przetacznik zdarzen pacjenta 1353

4-komorowa tadowarka do akumulatoréw z zasilaczem 1605

Kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) do wzmacniacza 1611

Trackit T4A (170 mm)

Trackit Solo 1700xX (ox=EU, UK or US)

Numery katalogowe na etykietach lub opakowaniach mogq byc¢ poprzedzone oznaczeniem ,L14”".

Czesci aplikacyjne, typ BF (Body Floating)
Elektrody do badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography)

Wzmacniacz taczy sie z elektrodami do badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) za pomoca
standardowych ztaczy odpornych na dotyk 1,5 mm typu DIN 42802.

Firma Lifelines nie dostarcza elektrod do badan elektroencefalografii EEG

(Electroencephalography). W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow, uzywane elektrody

@ musza posiadac aprobate zgodng z Dyrektywa 93/42/EOG w sprawie wyrobédw medycznych lub
Rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w Europie badZ dopuszczenie

do uzytku wydawane przez Agencje Zywnosci i Lekéw FDA (Food and Drug Administration) w

Stanach Zjednoczonych.

@ Czes¢ przewodzaca elektrod i ich ztgczy, w tym elektroda neutralna, nie powinny stykac sie z
innymi czeSciami przewodzacymi, w tym uziemieniem.

Przycisk zdarzen pacjenta

Za pomoca przycisku zdarzen pacjenta pacjent moze wskazac zdarzenie.
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Akumulatory litowo-polimerowe

Gtéwnym Zrédtem zasilania wzmacniacza sg dwa akumulatory litowo-polimerowe 2,4 Ah. Znajdujg sie one w komorze na
akumulatory we wzmacniaczu Trackit T4A. Patrz punkt 2.5.

@ Akumulatory litowo-polimerowe wymienia¢ wytacznie na akumulatory dostarczone przez firme Lifelines.
Uzywanie innego akumulatora moze stwarzac ryzyko pozaru lub wybuchu.

Karta pamieci SD (Secure Digital)

Dane rejestrowane podczas badania elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) sg zapisywane na wyjmowanej
karcie SD (Secure Digital). Wzmacniacz Trackit T4A jest dostarczany wraz z przemystowa kartg MicroSD (Micro

Secure Digital)o pojemnosci 16 GB (z adapterem). Tej karty nalezy uzywac, aby zapewnic najlepsza wydajnosc i stata
niezawodnos¢ rejestracji danych.

Karta o pojemnosci 16 GB wystarczy na 10-dniowa rejestracje z szybkoscig 250 sps przy typowej konfiguracji 10-20. Dane
rejestrowane przez 72 godziny z szybkoscia 250 sps i za pomoca 24 kanatéw zajmuja 4,7 GB miejsca.

Wzmacniacz Trackit T4A obstuguje karty SD (Secure Digital) o pojemnosci siegajacej 64 GB z systemem plikéw FAT32.

UWAGA: dla wzmacniacza T4A zaleca sie przemystowa karte SD (Secure Digital).

Torby i paski do uzytku ambulatoryjnego

Torba T4A stuzy do wktadania wzmacniacza Trackit T4A uzywanego w ramach zastosowania ambulatoryjnego. Chroni ona
wzmacniacz przed wodg i kurzem (ochrona na poziomie IP22).

Kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) do podtaczania do
komputera osobistego PC (Personal Computer)

W przypadku zastosowan nieambulatoryjnych wzmacniacz mozna podtaczy¢ bezposrednio do portu uniwersalnego
interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) w komputerze osobistym PC (Personal Computer).

Wzmacniacza nalezy uzywac wytacznie z dostarczonym razem z nim kablem uniwersalnego
interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus).

Oprogramowanie konfiguracyjno-rejestrujace

Oprogramowanie konfiguracyjne Trackit stuzy do konfigurowania wzmacniacza Trackit T4A oraz przegladania danych
rejestrowanych podczas badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography). Umozliwia ono takze rejestrowanie
danych na komputerze osobistym PC (Personal Computer).

Nalezy zapoznac sie z instrukcjq oprogramowania Trackit Plus

Trackit Solo

Trackit Solo moze by¢ uzywany jako system stuzacy do akwizycji danych (zamiast PC) i moze obejmowac nagrywanie
wideo podczas badania EEG. Trackit Solo zawiera zasilacz klasy medyczne;j.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Instrukcji Obstugi Trackit Solo
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Zasilacz AC/DC do zastosowan medycznych, przeznaczony do komputera osobistego PC (Personal
Computer) uzywanego do akwizycji danych
Aby méc monitorowac uptyw zasilania sieciowego w srodowisku pacjenta, w przypadku komputera osobistego

PC (Personal Computer) przeznaczonego do akwizycji danych nalezy uzywac zasilacza sieciowego do zastosowan
medycznych.

Korzystaé wytacznie z komputera osobistego PC (Personal Computer) dostarczonego lub zatwierdzonego
@ przez firme Lifelines. Korzystac wytacznie z zasilacza przeznaczonego do zastosowan medycznych,
dostarczonego lub zatwierdzonego przez firme Lifelines.

1.5 Czesciwymienne

Firma Lifelines bedzie udostepniata na zadanie schematy obwodéw, listy podzespotéw, opisy, instrukcje kalibracji oraz
inne informacje pomocne w naprawie czesci, ktére firma Lifelines wskaze jako zdatne do naprawy przez serwisantéw.

Wymiana wbudowanego akumulatora - tylko serwisanci
Wzmacniacz Trackit T4A zawiera akumulator litowo-jonowy typu LIR2450.

stwarzac zagrozenie. Akumulator nalezy wymieniaé tylko na model prawidtowego typu

H Wymiana akumulatora przez personel nie posiadajacy wystarczajacego przeszkolenia moze
Zapoznad sie z instrukcja serwisowania wzmacniacza Trackit T4A.
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2 Instalacjai konserwacja

Przed wtaczeniem sprzetu nalezy ze zrozumieniem przeczytac ponizszy punkt.

INSTRUKCJA
OBStUGI

Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych wymaga podejmowania specjalnych srodkéw ostroznosci
w zwigzku z kompatybilnoscig elektromagnetyczng EMC (ElectroMagnetic Compatibility) oraz
zainstalowania i rozruchu zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
EMC (ElectroMagnetic Compatibility), ktére znajduja sie w zataczniku.

Woystawienie sprzetu na niekorzystne warunki podczas transportu lub przechowywania mozne wptynac¢ na jego
dziatanie lub bezpieczenstwo. W kazdym przypadku, kiedy stwierdzony zostanie niekorzystny wptyw na dziatanie lub
bezpieczenstwo, nalezy wycofac przyrzad z eksploatacji i uniemozliwié jego niezamierzone uzycie.

W przypadku koniecznosci uzyskania pomocy podczas konfiguracji, uzytkowania lub konserwacji sprzetu oraz w celu
zgtoszenia nieoczekiwanej pracy lub zdarzen nalezy skontaktowac sie z producentem.

Montaz systemu oraz wszelkie modyfikacje w okresie jego zywotnosci wymagaja oceny zgodnej z wymogami normy |IEC
60601-1.

2.1 Kontrole kompletnosci i integralnosci

1. Wyjac sprzet z opakowania.
2. Sprawdzi¢, czy dostarczono wszystkie zamdwione pozycje, bazujac na liscie czesci.

3. Sprawdzi¢ pod katem oznak uszkodzen, do jakich mogto dojs¢ podczas transportu lub przechowywania. W
przypadku wykrycia jakichkolwiek uszkodzen, nie uzywac przyrzadu; skontaktowac sie z dystrybutorem.

2.2 Srodowiskowe parametry eksploatacji

Ponizej przedstawiono srodowiskowe warunki eksploatacji i przechowywania/transportu:

Warunki eksploatacyjne: Przechowywanie i transport:

Temperatura +5°C do +40°C Temperatura -25°Cdo +70°C
(+41°F do +104°F) (-13°F do +158°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 15% do 93% Wilgotnos¢ wzgledna Do 93% bez kondensacji w
bez kondensacji temperaturze +70°C (158°F)
Cisnienie 700 hPado 1060 hPa Cisnienie 500 hPa do 1060 hPa
atmosferyczne atmosferyczne

2.3 Ziaczazasilania

Trackit T4A

Akumulator litowo-polimerowy 3,7 V lub standardowy port uniwersalnego
interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) (5 V)

Wymagania w zakresie zasilania

Maksymalna moc z portu uniwersalnego interfejsu szeregowego USB

AL TR (Universal Serial Bus): 2,5 W.

Wzmacniacza nalezy uzywac wytacznie z dostarczonym razem z nim kablem uniwersalnego
interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus).
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Trackit Solo

Wymagania w zakresie zasilania 100-240 VAC, 50/60 Hz, maks. 1,5 A.

Zuzycie mocy 60 W

Modut zasilacza sieciowego AC, przeznaczonego do zastosowan medycznych, dla
komputera osobistego PC (Personal Computer) uzywanego do akwizycji danych

Modut zasilacza sieciowego AC, przeznaczonego do zastosowan medycznych, dla komputera osobistego PC

(Personal Computer) uzywanego do akwizycji danych

Wejscie zasilania sieciowego: 100-240 Vac,47-63Hz, 1.4 A@ 115 Vac,0.7 A@ 230 Vac.
Wyjscie: 20Vdc,5.25A.

Komputer nalezy podtacza¢ wytacznie do zasilacza do laptopéw przeznaczonego do
zastosowan medycznych, dostarczonego lub zatwierdzonego przez firme Lifelines. Nie uzywac
@ standardowego zasilacza do laptopow.

Korzysta¢ wytacznie z komputera osobistego PC (Personal Computer) dostarczonego lub
zatwierdzonego przez firme Lifelines.

tadowarki do akumulatoréow

tadowarka jednokomorowa Easypack (RRC Power Solutions) (nr kat. 1604)

Zasilacz AC/DC Stacja do tadowania akumulatorow

Wejscie zasilania 100-240V AC, 50/60 Hz, maks. 0,35 A Wejécie zasilania: 5VDC, 1A nom.
sleciowego:

Wyyjscie: 5VDC, 1A Max. Ztacze mikro Wyjscie: 4.2VDC, 1A max.
uniwersalnego interfejsu szeregowego USB
(Universal Serial Bus)

tadowarka jedn rowa (Mascot) (nr kat. 1616)

Wejscie zasilania sieciowego: 100-240Vac, 50-60Hz, maks 0.25A
Wyjscie: 4.2Vdc, 1.5A maks.

tadowarka czterokomorowa (nr kat. 1605)

Zasilacz AC/DC Stacja do tadowania akumulatoréow

Wejscie zasilania 100-240VAC, 50/60Hz, 1.3A maks. Wejécie zasilania: | 5.2Vdc, 4.0A
sieciowego:

Wyjscie: 5.2Vdc, 4.0A Wyyjscie: 4.2VDC 1A maks (x 4).

2.4 Instalacjai eksploatacja laptopa

Laptopa nalezy podtaczaé wytacznie do zasilacza do laptopdw przeznaczonego do zastosowan
medycznych, dostarczonego lub zatwierdzonego przez firme Lifelines. Nie uzywac standardowego
@ zasilacza do laptopdow.

Korzystac wytacznie z laptopa dostarczonego lub zatwierdzonego przez firme Lifelines.

1. Podtaczyc przewdd zasilajacy do zasilacza przeznaczonego do zastosowan medycznych.
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2. Podtaczyc wyijscie zasilacza do ztacza wejsciowego zasilania w laptopie.

3. Podtaczyc przewdd zasilajacy do gniazda sieciowego.

INSTRUKCJA
OBStUGI

UWAGA: przewdd zasilajacy petni role gtéwnego odtacznika zasilania sieciowego. Po podtaczeniu przewodu do
gniazda sieciowego nalezy utozyc go tak, aby byt tatwo dostepny.

4. Informacje dotyczace instalacji i obstugi laptopa mozna znalez¢ w dostarczonej wraz z nim instrukcji producenta.

Nie dotykac jednoczes$nie pacjenta oraz stykéw uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal
@ Serial Bus) lub innych, ktére beda dostepne na komputerze osobistym PC (Personal Computer).

W przypadku uzywania kabla uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) w domu,
laptopai zasilacz nalezy umiesci¢ w odlegtosci 1,5 m od pacjenta.

2.5 Trackit Solo

Konfiguracja Trackit Solo

1. Umies$¢ Trackit Solo na solidnej, stabilnej powierzchni, z dala od podtoza (np. na stoliku do kawy).
2. Catkowicie rozwin przewdd zasilajacy i podtacz go do zrédta zasilania.

3. Catkowicie rozciggnij wysiegnik kamery i ustaw kamere oraz Trackit Solo tak, aby pacjent byt widoczny w kamerze.

UWAGA: przewdd zasilajacy Trackit Solo petni funkcje urzadzenia odtaczajgcego zasilanie gtéwne. Po podtaczeniu
do gniazdka sieciowego, urzadzenie Solo powinno by¢ ustawione w taki sposéb, aby wtyczka zasilania byta tatwo
dostepna. Urzadzenie Trackit Solo mozna odtaczy¢ od zasilania sieciowego poprzez wyjecie wtyczki z gniazdka.

Witaczanie i wytaczanie Trackit Solo

Aby wtaczy¢ Trackit Solo, nacisnij i zwolnij przycisk zasilania. Wyswietlacz wtaczy sie za kilka sekund.

Aby przetaczy¢ Trackit Solo w tryb gotowosci, nacisnij i szybko zwolnij przycisk zasilania. Aby wyj$¢ z trybu czuwania,
nacisnij i szybko zwolnij przycisk zasilania ponownie.

o

o Aby wytaczyé Trackit Solo, nacisnij przycisk Windows lub menu startowe Windows (na ekranie dotykowym) i
wybierz ,Zamknij”.

W celu uzyskania petnej instrukcji uzytkowania nalezy zapoznac sie z instrukcjq obstugi Trackit Solo.

2.6 Eksploatacja akumulatorow

Akumulator litowo-polimerowy

@ Akumulatory litowo-polimerowe wymienia¢ wytacznie na akumulatory dostarczone przez firme Lifelines.
Uzywanie innego akumulatora moze stwarzac ryzyko pozaru lub wybuchu.

oparzenia chemicznego, jesli beda uzywane niewtasciwie. Nie demontowad, nie ogrzewac do temperatury

@ Akumulatory litowo-polimerowe, stosowane w przedmiotowym wyrobie mogg stwarzaé ryzyko pozaru lub
przekraczajacej 100°C (212°F) ani nie spalac.

51305-006-PL 14




INSTRUKCJA
trackit Tan | 0GRS

Instalacja i konserwacja

! Jesliwzmacniacz Trackit T4A nie bedzie przez jaki$ czas uzywany, nalezy wyjaé¢ akumulatory.

Do zasilania wzmacniacza Trackit T4A wykorzystuje sie jeden lub dwa akumulatory. Dwa catkowicie natadowane
akumulatory wystarcza zwykle na 72 godziny pracy, w zaleznosci od liczby kanatéw, czestotliwosci probkowania oraz
wykorzystania potaczenia bezprzewodowego.

Zywotnos¢ akumulatoréw wynosi zwykle 500 cykli tadowania i roztadowania.

Do tadowania akumulatoréow potrzebna jest tadowarka biurkowa. Wzmacniacz Trackit T4A nie posiada funkcji tadowania
akumulatorow. Patrz punkt 3.10.

Pracownik stuzby zdrowia ma wymienic¢ akumulatory przed rozpoczeciem rejestrowania. Pacjent nie powinien wymieniaé
akumulatorow.

Instrukcja obstugi akumulatoréw litowo-polimerowych

¢ Do tadowania akumulatoréw stuzy okreslona tadowarka biurkowa. Zapoznac sie z instrukcjg dostarczong z
tadowarka.

* W niskiej temperaturze zwyczajowy czas pracy ulegnie skréceniu. Akumulatora mozna uzywac w temperaturze od
0°C (32°F) do 45°C (113°F), jednak najlepsza wydajnos¢ jest zapewniona w temperaturze od 10°C (50°F) do 30°C
(86°F).

e Jesliczas pracy na akumulatorach bedzie krétszy niz zwykle, bedzie to oznaczato, ze ich zywotno$¢ dobiegta konca i
nalezy je wymienié. Zutylizowac zuzyte akumulatory w odpowiedni sposéb i trzymac je z dala od dzieci.

Whbudowany, litowo-jonowy akumulator rezerwowy

Whbudowany akumulator rezerwowy umozliwi dalszg prace urzadzenia przez krotki czas (ok. 30 min), w trakcie ktérego
bedzie mozna wymieni¢ akumulator gtéwny. Jest on tadowany automatycznie, gdy wzmacniacz jest wtgczony i podtaczony za
pomoca kabla uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) lub zasilany przez akumulator.

Typowa zywotnosc¢ obejmuje 500 cykli tadowania i roztadowania. Akumulator rezerwowy moga wymieniac¢ wytacznie
serwisanci.

2.7 Uzytkowanie w srodowisku domowym

W przypadku uzywania sprzetu w domu:

¢ Wzmacniacza Trackit T4A nalezy uzywac w torbie, ktéra chroni go przed dostepem wody i ciat statych zgodnie z
poziomem ochrony IP22.

e Trzymac sprzet z dala od Zrédet ciepta.
¢ Nieuzywac w poblizu telefonéw komdrkowych.
¢ Nie zezwala¢ naingerencje dzieci lub zwierzat w sprzet albo przewody czujnikowe.

¢ Podczas korzystania ze sprzetu z wtaczong lub wytaczonga funkcja Bluetooth, odsunaé lub wytaczy¢ inne urzadzenia
znajdujace sie w poblizu, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia zaktdcen oddziatujacych na sprzet lub
przez niego generowanych.

2.8 Uzytkowanie wraz z innym sprzetem

Defibrylatory i sprzet chirurgiczny o wysokiej czestotliwosci (HF)

Sprzet nie jest odporny na dziatanie defibrylatora i nie nalezy uzywac go, gdy prawdopodobne jest uzycie defibrylatora.

Nie nalezy uzywac sprzetu wraz ze sprzetem chirurgicznym o wysokiej czestotliwosci ani w miejscu, w ktérym ten sprzet
sie znajduje.
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Inny sprzet podtaczony do pacjenta

Jednoczesne uzywanie wzmacniacza z innym sprzetem podtaczonym do pacjenta, na przyktad rozrusznikiem serca

lub innym stymulatorem elektrycznym najprawdopodobniej nie spowoduje zadnego zagrozenia dla bezpieczenstwa.
Nalezy jednak zawsze zapoznac sie z dokumentacja dostarczona wraz z innym sprzetem podtaczonym do pacjenta, aby
uwzgledni¢ wszystkie zagrozenia, ostrzezenia i przestrogi przed wspélnym uzyciem réznego sprzetu.

Prad uptywowy

Przedmiotowy system zostat zaprojektowany zgodnie z miedzynarodowa norma IEC 60601-1, ktéra dotyczy medycznego
sprzetu elektronicznego i zawiera wytyczne w zakresie dopuszczalnych poziomdw pradu uptywowego. £aczny prad uptywowy,
wytwarzany na skutek wspdlnego podtaczenia kilku urzadzen, stwarza potencjalne zagrozenie. Poniewaz przedmiotowego
systemu mozna uzywac w potaczeniu ze standardowymi urzadzeniami elektronicznymi, po kazdej modyfikacji tego systemu
nalezy przetestowac catkowity prad uptywowy.

Pomiedzy sprzetem wchodzacym w sktad systemu, zasilanym za pomoca zasilacza przeznaczonego do zastosowan
medycznych, a innym sprzetem zasilanym z innego zrédta zasilania sieciowego, nie nalezy wykonywac zadnych potaczen
elektrycznych.

51305-006-PL 16




INSTRUKCJA
trackit Tan | 0GRS

Potaczenia i uzytkowanie

2.9 Zakidcenia

Wzmacniacz Trackit T4A bedzie pracowat w warunkach wystepowania pél magnetycznych o czestotliwosci radiowej RF
(Radio Frequency) oraz skutkdow wytadowan elektrostatycznych ESD (Electronic Software Distribution) i innych zaktécen,
zgodnie zwymogami normy IEC60601-1-2. Jednak wzmacniacz Trackit T4A rejestruje sygnaty o bardzo matej amplitudziei
takie zaktécenia mogg powodowad wystepowanie artefaktéw sygnatéw.

Wzmacniacz Trackit T4A posiada zatwierdzony radioodbiornik Bluetooth, ktéry jest standardowo stosowany w branzy.
Stwarza on minimalne ryzyko wzajemnych zaktécen w potaczeniu zinnym sprzetem. Wytaczy¢ inne urzadzenia znajdujace
sie w poblizu, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystepowania zaktécen oddziatujacych na sprzet lub przez niego
generowanych.

Przenosny sprzet do komunikacji o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm (12 inches) od jakiejkolwiek czesci wzmacniacza Trackit T4A, w tym przewoddw
okreslonych przez firme Lifelines Ltd. W przeciwnym razie wydajnos¢ tego sprzetu moze ulec pogorszeniu.

Nie uzywac telefonéw komérkowych, nadajnikéw, transformatoréw zasilania, silnikéw ani innego sprzetu
wytwarzajacego pola magnetyczne w bliskiej odlegtosci od wzmacniacza T4A. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w zataczniku.

Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych wymaga podejmowania specjalnych srodkéw ostroznosci
w zwigzku z kompatybilnoscia elektromagnetyczng EMC (ElectroMagnetic Compatibility) oraz
zainstalowania i rozruchu zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC
(ElectroMagnetic Compatibility), ktére znajdujg sie w zataczniku.

2.10 Konserwacjaiczyszczenie

Wzmacniacz Trackit T4A nie wymaga rutynowego poddawania go testom, kalibracji ani konserwacji poza sporadycznym
czyszczeniem i sprawdzaniem wszystkich czesci, w tym wszelkich akcesoriéw pod katem zuzycia.

W czasie korzystania z tego sprzetu przez pacjenta, nie nalezy przeprowadzac jego serwisu ani konserwacji.

Czyszczenie i dezynfekcja

Przed kazdym ponownym uzyciem systemu wszystkie powierzchnie zewnetrzne wzmacniacza Trackit T4A i jego torby
mozna wyczysci¢ szmatka nasgczong tagodnym roztworem detergentu.

Do dezynfekcji sprzetu mozna stosowac srodki dezynfekcyjne na bazie chlorku didecylodimetyloamoniowego QAC
(Didecyldimethylammonium Chloride). Zaleca sie uzywanie chusteczek, aby zapobiec przedostaniu sie ptynu do wnetrza
sprzetu.

Nie dopuszczac do przedostania sie jakiegokolwiek ptynu do obudowy przyrzadu lub ztacza. Nie uzywac
acetonu na zadnym przyrzadzie.

2.11 Utylizacja sprzetu

Gdy zywotnos$¢ wyrobu i jego czesci oraz akcesoriéw dobiegnie konca, postepowac zgodnie ze wszystkimi lokalnymi
przepisami i regulacjami w zakresie wtasciwego recyklingu lub utylizacji sprzetu elektronicznego.

Niezwtocznie utylizowac zuzyte akumulatory i trzymac je z dala od dzieci.

@ Nie spala¢ akumulatoréw ani nie wrzucac ich do ognia w celu ich utylizacji.
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3.1 Omowienie

Zasilanie
sieciowe Zasilacz sieciowy PSU
(Power Supply Unit)

Elektrody do badan

Przycisk zdarzen

Y elektroencefalografii EEG

do] . pacjenta (Electroencephalography)
o laptopa, Komputer osobisty (opcjonalny)

przeznaczony do PC (Personal

zastosowan

Computer) Laptop
medycznych

~{

eccocoe

el ©- g

Do portu
uniwersalnego

Zastosowanie kliniczne: interfejsu Akumulatory i .
potaczenie bezprzewodowe Szeregowego opcjonalna t¥)rba na Paqent
lub uniwersalnego interfejsu USB (Universal pcl . .

szeregowego USB (Universal Serial Bus)USB  wzmacniacz Trackit

Serial Bus) T4A

Strefa izolacji
pacjenta

Rysunek 1: Podtqczanie wzmacniacza Trackit T4A - zastosowanie kliniczne

Zastosowanie kliniczne

W przypadku zastosowania klinicznego wzmacniacz Trackit T4A mozna podtaczy¢ do komputera osobistego PC
(Personal Computer) za pomoca kabla uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) lub poprzez

bezprzewodowe potaczenie Bluetooth (patrz rysunek 1). Wzmacniacz mozna schowac do opcjonalnej torby T4A, ktéra
zapewni jego ochrone.

UWAGA: w przypadku zastosowania mobilnego, wzmacniacz T4A odtgczony od komputera osobistego PC (Personal
Computer) nalezy umiesci¢ w torbie, ktora zapewni jego ochrone przed rozlanymi ptynami i uszkodzeniem fizycznym.

W przypadku wykorzystywania catego systemu Trackit T4A, w tym komputera osobistego PC (Personal Computer), w

$rodowisku pacjenta, stosowanie zasilacza przeznaczonego do zastosowan medycznych zapewnia spetnienie wymagan w
zakresie sieciowego pradu uptywowego oraz regulacyjnych i dotyczacych bezpieczenstwa.
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Zastosowanie domowe

W przypadku zastosowania domowego wzmacniacz Trackit T4A jest zasilany przez akumulatory i umieszczony w torbie,
ktéra chroni go przed dostepem wody i ciat statych na poziomie ochrony IP22. Trackit Solo lub laptop PC jest opcjonalny
i moze by¢ uzywany do nagran wideo. Nie ma potaczenia kablowego miedzy Trackit Solo lub PC a Trackit T4A (patrz
Rysunek 2).

UWAGA: w przypadku zastosowarn domowych przekazac pacjentowi Arkusz Instruktazowy dla Pacjenta, zawierajacy
podstawowe wskazowki dotyczace uzytkowania sprzetu i jego bezpieczenstwa. Szczegétowe informacje zawiera Arkusz
Instruktazowy dla Pacjenta.

Strefa izolacji pacjenta

Podtacz do
gniazda [ Przycisk zdarzen
elektrycznego (( )) pacjenta Elektrody do badan EEG
(opcjonalny)

Wzmacniacz Trackit

Pacjent
T4A z akumulatora-

r—— - - - - — — — A mi, umieszczony w
| Zasilanie sieciowe I orbee Zastosowanie
domowe: preferowane
| Zasilacz do laptopa E (( )) | bezprzewodowe (USB
klasy medycznej T | opcjonalnie)

Alternatywna konfiguracja z laptopem PC

Rysunek 2: Podtqczanie wzmacniacza Trackit T4A - zastosowanie domowe
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3.2 Procedurarejestrowania danych

Rozpoczynanie rejestrowania danych

1. Witozyc jeden lub dwa catkowicie natadowane akumulatory do wzmacniacza Trackit T4A (patrz punkt 3.3).
e Jeden akumulator umozliwi rejestrowanie danych przez okoto 37 godzin z szybkoscig 250 sps
¢ Dwa akumulatory umozliwia rejestrowanie danych przez okoto 74 godziny z szybkoscia 250 sps

2. Wiozyc¢karte SD (Secure Digital) do wzmacniacza Trackit T4A (punkt 3.7).
Potacz Trackit T4A z Trackit Solo lub PC stuzacym do akwizycji danych za pomoca Bluetooth (sekcja 3.4).

4. W oprogramowaniu do akwizycji danych ustawi¢ konfiguracje elektrod i rejestrowania danych (zapoznac sie z odpowiedniq
instrukcjq dotyczqcq oprogramowania).

5. Podtaczyc elektrody do badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) do pacjenta (punkt 3.4).
6. Przeprowadzi¢ kontrole impedancji, jesli bedzie potrzebna (punkt 3.6).

7. Rozpoczaé rejestrowanie za posrednictwem oprogramowania do akwizycji danych (zapoznac sie z odpowiednig instrukcja
dotyczaca oprogramowania).

8. Wzmacniacz Trackit T4A wygeneruje sygnat dzwiekowy, a na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,RECORD STARTED”
[Rozpoczeto rejestrowanie].

9.  Wtozyé wzmacniacz do torby (punkt 3.8).
10. Przymocowac torbe do pacjenta (punkt 3.8).

W Arkuszu Instruktazowym dla Pacjenta znajduja sie wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, przeznaczone dla
pacjenta. Przekazac egzemplarz Arkusza Informacyjnego dla Pacjenta pacjentowi i poinformowac go o wszelkich srodkach
bezpieczenstwa przed odestaniem go do domu.

Jedyna interakcja pacjenta ze wzmacniaczem Trackit T4A polega na wcisnieciu przycisku zdarzen, jesli wystapi
koniecznosc¢ zarejestrowania zdarzenia.

UWAGA: przed rozpoczeciem rejestrowania wzmacniacz Trackit T4A usunie wszystkie pliki z karty SD (Secure Digital).

Zaznaczanie zdarzen

Po rozpoczeciu rejestrowania danych przycisk znajdujacy sie na panelu przednim wzmacniacza Trackit T4A umozliwia
zaznaczanie zdarzen. Pacjenci moga go wcisnaé, aby zarejestrowac zdarzenie, ktére zostanie zapisane w pliku zdarzen
na karcie SD (Secure Digital). Podczas przegladu zdarzenia s wprowadzane do wyswietlanych danych z badania
elektroencefalografii EEG (Electroencephalography).

Wzmacniacz Trackit T4A rejestruje ponizsze zdarzenia w pliku zdarzen Trackit. Zarejestrowane zdarzenia mozna
przeglada¢ w oprogramowaniu Trackit, przegladarce zdarzen Trackit lub obstugiwanym oprogramowaniu przegladowym.

Event Name | Nazwa zdarzenia | Opis

Stop recording Zakonczenie rejestracji Rejestracja zakonczona

Start recording Rozpoczecie rejestracji Rejestracja rozpoczeta

Door Open Klapka otwarta Klapka komory akumulatora jest otwarta
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Event Name | Nazwa zdarzenia | Opis

Door Closed Klapka zamknieta Klapka komory akumulatora jest zamknieta

Host On Host wtaczony Ustanowiono potaczenie z komputerem osobistym PC (Personal
Computer) petnigcym role hosta

Host Off Host wytaczony Utracono potaczenie z komputerem osobistym PC (Personal
Computer) petnigcym role hosta

Low Battery Staby akumulator Pozostaty poziom natadowania akumulatora jest niski. Wzmacniacz
Trackit T4A przetaczyt sie na akumulator rezerwowy.

OK Battery Akumulator sprawny Zmiana zrédta zasilania na akumulatory gtéwne lub powerbank
uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus)

Imp. Check Mode Tryb kontroli impedancji Uruchomiono tryb kontroli impedancji

Calibrate Mode Tryb kalibracji Uruchomiono tryb kontroli kalibracji

Normal Mode Tryb normalny Uruchomiono/wznowiono normalny tryb badania
elektroencefalografii EEG (Electroencephalography)

Patient Event Zdarzenie pacjenta Wecisnieto przycisk zdarzen pacjenta

External Event Zdarzenie zewnetrzne Wocisnieto zdalny przycisk zdarzen pacjenta ;v\

Disk Event Zdarzenie dyskowe Btad podczas zapisywania na karcie SD (Secure Digit

Wznawianie rejestrowania

Jesli wzmacniacz Trackit T4A wytaczy sie podczas rejestrowania danych, po jego ponownym wtaczeniu rejestracja
zostanie wznowiona. Musi to nastapic¢ w przeciggu 18 godzin od momentu wytaczenia wzmacniacza. Rejestracja
spowoduje utworzenie nowego pliku zdarzen i danych z badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) w
chwili jej wznowienia.

Konczenie rejestracji

W celu zatrzymania rejestracji:
1. Sprawdzi¢, czy wzmacniacz Trackit T4A jest potaczony z oprogramowaniem do akwizycji danych.

2. Zatrzymac rejestracje danych za pomoca przycisku ,Stop Recording” [Zatrzymaj rejestracje] w oprogramowaniu do
akwizycji danych

3. Wozmacniacz Trackit T4A wygeneruje sygnat dzwiekowy, a na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,RECORD
STOPPED” [Zatrzymano rejestrowanie].

Przegladanie zarejestrowanych danych

Zarejestrowane zdarzenia i dane z badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) mozna przegladac za
pomoca oprogramowania Trackit lub innego obstugiwanego oprogramowania innej firmy (iEEG, StratusEEG lub Persyst).
Wyjac karte SD (Secure Digital) ze wzmacniacza Trackit T4A i skopiowac dane na komputer osobisty PC (Personal
Computer) przeznaczony do ich przegladania zgodnie z procedura okreslong dla tego komputera.

Podczas kopiowania zarejestrowanych danych do oprogramowania do ich przegladania pilnowaé, aby skopiowane zostaty
wszystkie pliki BDF i TEV.
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3.3 Wkiadanie akumulatoréow

numerze katalogowym (PN 1603). Uzywanie innych akumulatoréw moze stwarzac ryzyko pozaru lub
eksploz;ji.

Nie dotykac jednoczesnie stykéw akumulatora (w komorze akumulatora we wzmacniaczu Trackit T4A)

@ Uzywac wytacznie akumulatorow dostarczonych i zatwierdzonych przez firme Lifelines, o odpowiednim
® oraz pacjenta.

| Jesliwzmacniacz Trackit T4A nie bedzie przez jakis czas uzywany, nalezy wyjac¢ akumulatory.

Przed skonfigurowaniem ambulatoryjnej rejestracji danych wtozy¢ catkowicie natadowane akumulatory do wzmacniacza
Trackit T4A.

UWAGA: jesli wzmacniacz bedzie uzywany wraz z kablem uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial
Bus), akumulatory sg opcjonalne, gdyz bedzie on zasilany z portu uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal
Serial Bus).

1. Odwréci¢ wzmacniacz T4A do géry nogami tak, aby jego podstawa byta zwrdcona ku gérze.

2. Otworzy¢ klapke komory akumulatora, wciskajac przycisk do jej otwierania za pomoca narzedzia do wzmacniacza
T4/T4A. Sprezyna spowoduje otwarcie klapki. Patrz rysunek 3.

3. Witozy¢ akumulatory (ze stykami skierowanymi w dét) do wzmacniacza. W przypadku uzywania tylko jednego
akumulatora, umiescic¢ go w lokalizacji 1.

4. Delikatnie popchnacizamknac klapke komory akumulatora. Klapka kliknie i zablokuje sie automatycznie.

Rysunek 3: Wymiana akumulatora Rysunek 4: Wyswietlanie pojemnosci akumulatora
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Gdy klapka komory akumulatora zostanie otwarta, a wzmacniacz bedzie wtgczony, na wyswietlaczu wskazana zostanie
pozostata pojemnos¢ wtozonych akumulatoréw. Jesli akumulator nie zostanie wtozony, na wyswietlaczu pojawia sie
dwie kreski, ktére pokazano powyzej. Ten widok bedzie wtaczony na wyswietlaczu przez 10 sekund po zamknieciu klapki
komory akumulatora. Wcisniecie przycisku zdarzen spowoduje ponownie wyswietlenie ekranu stanu.

UWAGA: gdy klapka jest otwarta, akumulatory nie s3 zamocowane we wzmacniaczu T4A. Nalezy wtedy uwazac, gdyz
moga one wypasc na skutek odwrdcenia wzmacniacza.

3.4 Podtaczanie wzmacniacza Trackit T4A

Na powierzchni gérnej wzmacniacza Trackit T4A znajduje sie wyswietlacz, przycisk zdarzen pacjenta @ oraz czujnik
oswietlenia otoczenia. Wcisniecie przycisku powoduje zarejestrowanie zdarzenia pacjenta oraz wtaczenie pods$wietlenia
wyswietlacza.

Podtaczanie elektrod do badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography)

Jednostka podtaczana do pacjenta (Zespét sterujacy moca PCU (Power Control Unit)) wzmacniacza ma
standardowa konfiguracje 10-20, ktdrg przedstawiono na rysunk 5. Obejmuje ona standardowe elektrody do badan
elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) z odpornymi na dotyk ztgczami DIN 42802.

Kazde nieuzywane wejscie mozna wytaczy¢ lub przypisac¢ ponownie, zgodnie z preferencjami uzytkownika, uzywajac
dostarczonego oprogramowania.

Issue 2 Onwards

Rysunek 5: Podtqczanie wzmacniacza T4A (Zespét sterujgcy mocg PCU (Power Control Unit) / powierzchnia czotowa)

W celu zapewnienia pacjentom bezpieczenstwa, elektrody uzywane do badan elektroencefalografii
EEG (Electroencephalography) musza posiadac aprobate zgodng z Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie
@ wyrobéw medycznych lub Rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych badz
zatwierdzenie wydawane przez Agencje Zywnosci i Lekéw FDA (Food and Drug Administration) w Stanach
Zjednoczonych.

czesciami przewodzacymi, w tym z przewodami uziemiajacymi.

@ Czes¢ przewodzaca elektrod oraz ich ztacza, w tym elektroda neutralna, nie powinny stykac sie z innymi

Starannie poprowadzi¢ przewody, aby unikng¢ ryzyka zaplatania lub uduszenia sie przez pacjenta.
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Na panelu koncowym wzmacniacza Trackit T4A znajduja sie nastepujace ztacza:

HVE

. T4A-18P005
@ A @) @ Issue: 1

Rysunek 6: Potgczenia i wskazniki na wzmacniaczu T4A, strona ze ztqczami

1. Ztacze naopcjonalny przycisk zdarzen pacjenta.

Do tego ztacza nalezy podtaczac wytacznie przycisk zdarzen pacjenta dostarczony przez firme Lifelines.

Gniazdo na karte pamieci SD (Secure Digital).
Gniazdo danych uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus).

Przycisk zapewniajacy dostep do klapki komory akumulatora.

AT R

Wskaznik aktywnosci karty SD (Secure Digital).

Podtaczanie kabla uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus)

@ Nie podtaczac kabla do sprzetu innego niz komputer osobisty PC (Personal Computer) laptop
dostarczony wraz z systemem.

@ Nie dotykac jednoczesnie zadnej przewodzacej czesci ztacza ani kabla uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal Serial Bus) oraz pacjenta.

Podtaczyc kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) (PN 1602) do gniazda danych (pozycja
3, rysunek 6) i portu uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) na komputerze osobistym

PC (Personal Computer) do akwizycji danych. Po catkowitym podtaczeniu ztacze kabla zatrzasnie sie w gniezdzie we
wzmacniaczu.

UWAGA: gdy wzmacniacz jest uzywany wraz z kablem uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus),
mozna, ale nie trzeba stosowac akumulatoréw.

W celu zwolnienia kabla:
1. Trzymajac za ztacze, popchnac zwalniacz blokady umieszczony na ztagczu w strone wzmacniacza.

2. Przytrzymujac przesuniety zwalniacz blokady, wyciagnac¢ ztacze z gniazda.
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Rysunek 7: Zwalnianie kabla do transmisji danych

Bluetooth

Wzmacniacz Trackit T4A posiada wbudowany modut Bluetooth, ktéry zapewnia bezprzewodowa komunikacje z
oprogramowaniem do rejestracji danych na komputerze osobistym PC (Personal Computer) przeznaczonym do akwizycji
danych. Tryb bezprzewodowy wymaga przynajmniej jednego akumulatora.

Parowanie w ramach potaczenia Bluetooth

W celu podtaczenia wzmacniacza Trackit T4A do komputera osobistego PC (Personal Computer) za pomocg potaczenia
Bluetooth, najpierw nalezy sparowa¢ wzmacniacz z komputerem PC. W ramach potaczenia Bluetooth we wzmacniaczu
wykorzystuje sie uwierzytelnianie Simple Secure Pairing (SSP).

Aby sparowac wzmacniacz Trackit T4A:
1. Witaczy¢ wzmacniacz Trackit T4A.

2. Wyszukac nowe urzadzenia w opcjach potaczenia Bluetooth systemu Windows®. Wzmacniacz Trackit T4A zostanie
pokazany jako Lifelines T4A - xx, gdzie xx 0znacza numer seryjny wzmacniacza.

Wybrac¢ zadany wzmacniacz i kliknaé przycisk ,Connect” [Potacz].

4. Nakomputerze osobistym PC (Personal Computer) oraz wzmacniaczu T4A pojawi sie kod pokazany ponizej. (Rysunek
8).

5. Jedli kody beda pasowaty do siebie, wcisnag¢ przycisk zdarzen na wzmacniaczu Trackit T4A, a nastepnie przycisk
,Connect” [Potacz] (Windows 10) na komputerze osobistym PC (Personal Computer).

UWAGA: na wzmachniaczu stosuje sie limit czasu wynoszacy 10 sekund. Jesli potwierdzenie kodéw nie nastgpi w
przeciagu 10 sekund, parowanie nie powiedzie sie i trzeba bedzie powtérzy¢ proces.

6. Po potwierdzeniu kodéw na komputerze osobistym PC (Personal Computer) oraz wzmacniaczu, proces parowania
zostanie zakonczony.
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Rysunek 8: Parowanie za pomocq funkcji Bluetooth

Korzystanie z funkcji Bluetooth

Informacje dotyczace potaczenia Bluetooth z oprogramowaniem mozna znalez¢ w instrukcji obstugi oprogramowania do
akwizycji danych.

Szybkos$¢ przesytania danych w ramach potaczenia Bluetooth jest mniejsza niz w przypadku gdy uzywany jest kabel
uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus). Przesytanie danych przez Bluetooth z wieksza
czestotliwoscia prébkowania (1 ksps lub 2 ksps) moze skutkowac utratg pewnych danych miedzy komputerem osobistym
PC (Personal Computer) a wzmacniaczem (patrz ponizsza tabela). W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ czestotliwo$é
probkowania, liczbe wyswietlanych kanatow lub przej$c¢ z powrotem na potaczenie za pomoca kabla uniwersalnego
interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus).

Czestotliwos¢ prébkowania Liczba strumieniowanych kanatéw (bez utraty danych)
2501500 sps 36
1000 sps 18
2000 sps 8

UWAGA: w przypadku potaczenia Bluetooth szybkos¢ rejestrowania danych nie ma wptywu na liczbe kanatéw
rejestrowanych na karcie SD (Secure Digital). Na przyktad mozna rejestrowac 32 kanaty na karcie SD (Secure Digital) z
szybkoscig 1000 sps bez utraty danych.

3.5 Wiaczanie i wytaczanie wzmacniacza

Wiaczanie

Aby wtaczy¢ wzmacniacz, wcisnac i przytrzymad przycisk zdarzen pacjenta przez 2 sekundy. Wtaczy sie podswietlenie
wyswietlacza i wygenerowany zostanie sygnat dzwiekowy. TGdy wzmacniacz Trackit T4A bedzie gotowy do uzycia,
wyswietlony zostanie ekran stanu (rysunek 9).

UWAGA: wzmacniacz witaczy sie po podtaczeniu kablem uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial
Bus) do komputera osobistego PC (Personal Computer).

Wytaczanie

Wzmacniacz wytaczy sie automatycznie (po okresie bezczynnosci), gdy dane nie beda rejestrowane i bedzie on odtgczony
od komputera osobistego PC (Personal Computer). Czas bezczynnosci konfiguruje sie w oprogramowaniu.

51305-006-PL




INSTRUKCJA
trackit Tan | 0GRS

Potaczenia i uzytkowanie

Wskazniki

Wyswietlacz wzmacniacza Trackit T4A
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Rysunek 9: Wyswietlacz wzmacniacza Trackit T4A

Na wyswietlaczu wzmacniacza TrackitT4A dostepne sg nastepujace wskazniki:

Symbol | (0]][

Zegar: przedstawia pore dnia w formacie GG:MM.
B Po podtaczeniu wzmacniacza T4A do komputera osobistego PC (Personal Computer), zegar jest
synchronizowany z zegarem tego komputera.

E Wskaznik stopera: przedstawia czas, ktory uptynat, w formacie GG:MM (--:-- w przypadku braku
rejestracji).

lkona karty SD (Secure Digital): przedstawia pozostatg ilo$¢ miejsca na karcie SD (Secure Digital), w
megabajtach (MB).

Jesli we wzmacniaczu nie ma karty SD (Secure Digital), wyswietlany jest symbol ,---M”.
D Jesli podczas rejestrowania danych dysk zostanie zapetniony, pojawi sie komunikat ,FULL" [Petny].
W przypadku ustawienia przetacznika ochrony przed zapisem na karcie SD (Secure Digital) w pozycji LOCK
[Blokadal, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,LOCKED” [Zablokowanal].

Ikona akumulatora: przedstawia pojemnosc lub stan akumulatoréw gtéwnych.

W przypadku stosowania jednego akumulatora wyswietlana wartos$¢ oznacza pozostata pojemnosc tego
jednego akumulatora.
Wartos¢ jest wyswietlana jako procentowa cze$¢ pojemnosci.

W przypadku stosowania dwéch akumulatoréw wyswietlana wartos¢ oznacza taczng pozostaty
D pojemnos¢ obu tych akumulatoréw. Wartos¢ jest wyswietlana jako procentowa czesc tacznej pojemnosci
akumulatoréw.

W przypadku zasilania wzmacniacza T4A ze Zzréodta danych uniwersalnego interfejsu szeregowego USB
(Universal Serial Bus) (tzn. z komputera) wyswietlane jest stowo ,USB”".

W przypadku zasilania wzmacniacza T4A z zatwierdzonego powerbanku uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal Serial Bus) wyswietlane jest stowo ,EXT"..

Ikona akumulatora rezerwowego: ta ikona zastepuje ikone akumulatora i jest wyswietlana, gdy
wzmacniacz T4A jest zasilany z akumulatora rezerwowego. Ikona bedzie migata i wyswietlane bedzie stowo
,LOW” [Staby].

Roztaczone potaczenie Bluetooth: ta ikona jest wyswietlana, gdy funkcja Bluetooth jest wtaczona, ale
potaczenie z hostem jest nieaktywne.

Nawiazane potaczenie Bluetooth: ta ikona jest wyswietlana, gdy funkcja Bluetooth jest wtaczona, a
potaczenie z hostem jest aktywne.

Aktywne rejestrowanie: wyswietlane, gdy wzmacniacz rejestruje dane na karcie SD (Secure Digital).

Specjalny tryb rejestracji: wyswietlany po wtaczeniu specjalnego trybu rejestracji (tzn. rejestracji
czasowej). Po rozpoczeciu rejestrowania ten symbol zostanie zastgpiony literg ,R”.

Mato miejsca na dysku: wyswietlane, gdy na karcie SD (Secure Digital) pozostanie niewielka ilo$¢ miejsca
(<8 minut) (co 30 sekund bedzie tez generowany sygnat dzwiekowy).

— N A ks = B
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Wskaznik karty SD (Secure Digital)

Wskaznik aktywnosci karty SD (Secure Digital) (rysunek 6, pozycja 5) bedzie migat podczas kazdego odczytu lub zapisu
danych na karcie SD (Secure Digital).

Brzeczyk
W przypadku ponizszych zdarzen generowany bedzie krotki sygnat dzwiekowy:
¢ Wiaczenie i wytaczenie zasilania
* Nacisniecie lokalnego przycisku zdarzen
¢ Nacisniecie zdalnego przycisku zdarzen
¢ Wiozenie lub wyciagniecie karty SD (Secure Digital)
¢ Rozpoczecie/zakonczenie rejestracji
e Otwarcie/zamkniecie klapki komory akumulatora

¢ Proces parowania przez Bluetooth

3.6 Kontrole potaczen

Kontrola kalibracji

Kontrola kalibracji polega na testowaniu kanatéw na wszystkich wejsciach w celu sprawdzenia integralnosci
przetwarzania sygnatow od wejscia wzmacniacza Trackit T4A do wyswietlenia na komputerze osobistym PC (Personal
Computer). Dzieki temu uzytkownik moze sprawdzié¢ fale na ekranie w celu okreslenia, czy wszystkie kanaty sg sprawne.
Istnieje mozliwos¢ konfiguracji fali kontroli kalibracji dla wzmacniacza Trackit T4A. Domyslna fala to fala kwadratowa 8
mVp-p o czestotliwosci 1 Hz.

UWAGA: kontrola kalibracji nie polega na sprawdzaniu potaczenia od elektrody pacjenta do wejscia elektrody we
wzmacniaczu T4A.

Kontrola impedanc;ji

Kontrole impedancji mozna przeprowadzi¢ w celu sprawdzenia, czy elektroda ma zadowalajacy kontakt z ciatem pacjenta.
Kontrole impedancji mozna przeprowadzi¢ w dowolnym momencie podczas badania, niezaleznie od tego, czy wzmacniacz
Trackit T4A bedzie, czy nie bedzie rejestrowat danych.

Wzmacniacz Trackit T4A moze przeprowadzic¢ kontrole impedancji w przypadku wszystkich referencyjnych kanatéw
Elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) oraz wejscia REF (Reference) [referencyjne].

UWAGA: kontroli impedancji nie mozna przeprowadzi¢ w przypadku kanatéw skonfigurowanych jako wielokrotne.
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3.7 KartaSD (Secure Digital)

Rysunek 10: Lokalizacja karty SD (Secure Digital)

Wktadanie i wyjmowanie

We wzmacniaczu Trackit T4A stosowany jest ,podwojnie wciskany” uchwyt na karte SD (Secure Digital) (wciskanie w celu
wtozenia, wciskanie w celu wyjecia).

Wkitadanie

1. Abywtozyc karte SD (Secure Digital), wsunac ja w gniazdo (rysunek 6, pozycja 2) tak, aby jej etykieta byta zwrdcona
ku gérze.

2. Delikatnie wcisnac karte dalej, az kliknie w gniezdzie, uzywajac narzedzia do wzmacniacza T4A (dostarczone).
Po catkowitym wtozeniu i zablokowaniu karta SD (Secure Digital) znajdzie sie we wgtebieniu w gniezdzie.

4. Nawyswietlaczu wzmacniacza T4A widoczna bedzie ilo$¢ miejsca dostepnego na karcie.

UWAGA: jesli wzmacniacz T4A nie odczyta wtozonej karty, wyjac ja i wtozy¢ ponownie.

Wyjmowanie

1. Abywyjagckarte, nalezy ja delikatnie popchnac za pomocg narzedzia do wzmacniacza T4A.
2. Zwolni¢ nacisk na karte, po czym zostanie ona wysunieta z gniazda.

3. Nawyswietlaczu pojawi sie symbol ,--- M”.

Karte SD (Secure Digital) mozna wtozy¢ i wyjac, gdy wzmacniacz Trackit T4A jest wtgczony.

Po wtozeniu (i pomysinym odczytaniu) oraz wyjeciu karty SD (Secure Digital) wygenerowany zostanie sygnat dZzwiekowy.

Rejestrowane pliki

Podczas ambulatoryjnego lub podwdjnego rejestrowania danych wzmacniacz Trackit T4A bedzie rejestrowat zdarzenia i
dane z badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) w dwdch plikach na karcie SD (Secure Digital). Dane z
badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) sa przechowywane w formacie BDF, ktéry stanowi 24-bitowa
wariacje natywnego formatu EDF (European Data Format). Zdarzenia sa przechowywane w pliku zdarzen Trackit ("TEV).
Oba pliki beda miaty te sama nazwe przydzielang przez oprogramowanie do akwizycji danych.
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Wzmacniacz Trackit T4A obstuguje pliki o maksymalnym rozmiarze 4 GB. Jesli ilos¢ zarejestrowanych danych przekroczy
4 GB, zostang one umieszczone w kilku plikach. Nazwa dodatkowych plikdw bedzie oznaczana kolejnymi numerami. Dla
kazdego pliku BDF bedzie istniat odpowiadajacy mu plik zdarzen TEV, ktéry bedzie miat te sama nazwe i ten sam numer.

Podczas wczytywania zarejestrowanych danych do oprogramowania do przegladu nalezy sprawdzic¢, czy wczytywane sg
wszystkie pliki BDF i TEV. Zapoznac sie z instrukcja okreslonego oprogramowania do przegladow.

3.8 Torbanawzmacniacz T4A

Torba nawzmacniacz T4A posiada duzy otwér zamykany na zamek btyskawiczny i odchylana klape umozliwiajaca
wtozenie wzmacniacza do $rodka. Mniejszy otwér z zamkiem btyskawicznym zapewnia dostep do ztaczy danych i zdalnych
ztaczy zdarzen. CDuze, przezroczyste okienko pozwala zobaczy¢ wyswietlacz ciektokrystaliczny LCD (Liquid Crystal
Display) oraz przycisk zdarzen.

Wzmacniacz Trackit T4A nalezy umiesci¢ w torbie, gdy jest on uzywany w srodowisku domowym.

W przypadku przenoszenia wzmacniacza, tzn. noszenia go na ciele, w klinice, nalezy wtozy¢ go do torby
po uprzednim odtaczeniu go od komputera osobistego PC (Personal Computer), aby ochronié go przed
rozlanymi ptynami.

Wktadanie wzmacniacza do torby

Po skonfigurowaniu wzmacniacza Trackit T4A (wtozenie akumulatoréw i karty SD (Secure Digital) oraz podtaczenie
elektrod):

1. Wtozy¢ wzmacniacz do torby. 2. Zapia¢ zamki btyskawiczne wokét przewodoéw elektrod

lifelines’ :
- P = - [ Mﬁlmes‘

| = trackit Tan | "
Py o | trackit T4a |

3. Zatozy¢ klape na odprowadzanie elektroencefalografii 4. Zapia¢ zamek btyskawiczny u dotu torby (po stronie
EEG (Electroencephalography) i zamki btyskawiczne. ztaczy).

- !1 ':!.fs‘!ines‘

o ((® | trackit T4A

Ees

Klapa zapewnia dodatkowa ochrone przed woda.
Aby odprowadzenia elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography) nie podnosity klapy,
przymocowac je paskami/tasmami do klamry paska
naramiennego.
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Mocowanie torby do pacjenta

Pacjent moze nosic¢ torbe na ramieniu lub na pasku.

Pamietac o koniecznosci zaktadania torby
@ i paskow do przenoszenia na odziez,

co pozwoli zapobiec ewentualnemu
podraznieniu skory.

Ryzyko uduszenia na skutek dtugich
przewodoéw. Podobnie jak w przypadku
@ catego sprzetu medycznego, okablowanie

pacjenta nalezy poprowadzi¢ starannie,
aby zmniejszy¢ mozliwosc zaplatania lub
uduszenia sie pacjenta.

UWAGA.: torbe nalezy zawsze nosi¢ w pionie (strona ze
ztaczami musi by¢ skierowana w dét).

Wyjmowanie wzmacniacza z torby

Aby wyja¢ wzmacniacz z torby:
1. Odchyli¢ klape i odpia¢ zamek btyskawiczny.
2. Odpigc¢ zamek btyskawiczny po stronie ze ztgczami.

3. Wypchnaé¢ wzmacniacz z torby od strony ze ztgczami.

3.9 Zdalny przycisk zdarzen pacjenta (opcjonalny)

W przypadku korzystania z tarczowego przetacznika

zdarzen pacjenta podtaczyc go do gniazda 3,5 mm (rysunek //
{ x'// \

6, pozycja 1) oznaczonegoD symbolem. / ﬂ.-" \

Wocisniecie tego przycisku podczas rejestrowania /
danych spowoduje umieszczenie znacznika na zapisie
elektroencefalografii EEG (Electroencephalography).

Zdalny przycisk zdarzen pacjenta nalezy skonfigurowac

podczas rejestracji danych (zapoznac sie z instrukcjq
oprogramowania Trackit Plus).

¥ 0’}-"

Rysunek 11: przycisk zdarzen pacjenta
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3.10 tadowanie akumulatoréow

Akumulatory mozna tadowac za pomoca dostarczonej jednokomorowej tadowarki biurkowej (numery katalogowe 1604
lub 1616) lub opcjonalnej tadowarki 4-komorowej (numer katalogowy 1605).

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

Jednokomorowe tadowarki do akumulatoréow

Wzmacniacz Trackit T4A umozliwia korzystanie z dwoch wariantéw jednokomorowej tadowarki do akumulatoréw.
Zapoznac sie z ulotka instruktazows i dotyczaca bezpieczenstwa, dostarczong wraz z tadowarka.

tadowarka do akumulatoréw EasyPack
(RRC Power Solutions) (nr kat. 1604)

Jednokomorowa tadowarka do akumulatoréow
(Mascot Electronics) (nr kat. 1616)

Rysunek 12: tadowarka jednokomorowa EasyPack

D _

Rysunek 13: tadowarka jednokomorowa Mascot

Wskaznik diody
elektroluminescencyjnej
LED (Light-Emitting Diode)

Opis

Wskaznik diody
elektroluminescencyjnej
LED (Light-Emitting Diode)

Opis

Nie podtaczono
akumulatora

Czerwony

Akumulator nie jest
podtaczony

Miganie na zielono

Miganie na czerwono tadowanie wstepne

Z6tty tadowanie akumulatora

wzgledu na temperature lub
usterke.

Pomaranczowy tadowanie szybkie/ Miganie na z6tto Cykl tadowania
uzupetniajace akumulatora niedtugo sie
zakonczy (90%-100%)
Zielony Akumulator petny / tryb Zielony tadowanie ukonczone / tryb
gotowosci gotowosci
Czerwony Przerwanie tadowania ze Miganie na czerwono Btad (zapoznad sie z ulotka

instruktazowa dotyczaca
tadowarki)

Podtaczy¢ wtyczke uniwersalnego interfejsu szeregowego
micro-USB (Micro Universal Serial Bus) zasilacza do stacji
tadowarki.

Podtaczy¢ zasilacz tadowarki do gniazda

sieciowego (powinna wtaczyc sie czerwona dioda
elektroluminescencyjna LED (Light-Emitting Diode) na
tadowarce).

Podtaczy¢ dostarczony 2-wtykowy przewdd sieciowy
(nr kat. 1617xx) do tadowarki i podtaczyc¢ jg do gniazda
sieciowego (dioda elektroluminescencyjna LED (Light-
Emitting Diode) bedzie migata na zielono)

O

Zasilacz / przewdd zasilajacy petni role odtacznika zasilania sieciowego. Po podtaczeniu
przewodu do gniazda sieciowego nalezy utozyc go tak, aby byt tatwo dostepny.

¢ Wyjac¢ akumulator ze wzmacniacza Trackit T4A i umiesci¢ go na stacji tadowarki.

e Cykl tadowania powinien rozpoczac sie automatycznie. Monitorowac diode elektroluminescencyjng LED (Light-
Emitting Diode) w celu okreslania stanu tadowania (patrz tabela zamieszczona powyzej).

¢ Po petnym natadowaniu akumulatora wyjac¢ go z tadowarki i wtozy¢ drugi akumulator (jesli bedzie to wymagane).
¢ Po zakonczeniu tadowania odtaczyc tadowarke od zasilania sieciowego.
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tadowarka czterokomorowa (nr kat. 1605)

tadowarka 4-komorowa umozliwia jednoczesne tadowanie
nawet czterech akumulatoréw

¢ Podtaczyc okragta wtyczke DC zasilacza do stacji
tadowarki i podtaczyc zasilacz do gniazda sieciowego.
Niebieski wskaznik umieszczony z przodu tadowarki
wskaze, czy urzadzenie jest zasilane.

¢ Wsunac¢ akumulatory do komér w tadowarce (ztote
styki musza by¢ zwrécone do przodu) i sprawdzié,
czy akumulatory zostaty zamocowane przez zacisk
zabezpieczajacy.

¢ Po petnym natadowaniu akumulatoréw odczepi¢ zacisk
zabezpieczajacy i wyjac¢ akumulatory. Rysunek 14: tadowarka 4-komorowa

Zasilacz petni role odtacznika zasilania sieciowego. Po podtaczeniu przewodu do gniazda sieciowego nalezy
utozyc go tak, aby byt tatwo dostepny.

Dla kazdej komory na akumulator dostepny jest wskaznik diody elektroluminescencyjnej LED (Light-Emitting Diode),
ktéry pokazuje stan natadowania akumulatora, jak okreslono w ponizszej tabeli:

Wskaznik diody elektroluminescencyjnej LED (Light-

Emitting Diode)

Wytaczenie Brak akumulatora w komorze

Powolne miganie (raz na 1,5 sekundy) tadowanie akumulatora

Akumulator jest za ciepty lub za zimny albo wystgpita

Szybkie miganie (5 razy na sekunde) Usterka akumulatora

Witaczenie (Swiatto ciagte) Akumulator jest catkowicie natadowany

Gdy tadowarka nie jest uzywana, odtaczyc jg od zasilania sieciowego.
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Czas tadowania

Ponizej podano przyblizony czas tadowania catkowicie roztadowanych akumulatoréw w temperaturze otoczenia 20°C

(60°F):
Liczba tadowanych akumulatoréw Przyblizony czas tadowania
Jeden 110 minut
Dwa 158 minut
Cztery 180 minut

Zapoznac sie z arkuszem instruktazowym dotgczonym do tadowarki i dostepnym w witrynie internetowej Dziatu Wsparcia
Technicznego firmy Lifelines Neuro (https://lifelinesneuro.com/eeg-customer- support/).

O

Niewtasciwe obchodzenie sie z akumulatorami litowo-polimerowymi moze spowodowac
wystapienie ryzyka pozaru lub oparzenia chemicznego. Nie demontowaé, nie ogrzewac do
temperatury przekraczajacej 100°C (212°F) ani nie spalac.

O

Nie zwierac stykow akumulatora. Aby zapobiec zwarciu, nie zbliza¢ urzadzenia do zadnych
metalowych przedmiotéw (np. kluczy oraz wsuwek do wtosow).

UWAGA: podczas tadowania akumulator moze sie nagrzewad, co jest normalne.
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Zatacznik 1: specyfikacja wzmacniacza Trackit T4A

Wejscia Elektroencefalografii EEG (Electroencephalography)

Liczba kanatéw do badan elektroencefalografii EEG 28 wejsc¢ referencyjnych (monopolarnych)

(Electroencephalography)

Rozdzielczo$¢ ADC (Automatic Data Capture) 24 bity

Prébkowanie 250-2000 Hz (do 32 kanatéw (Elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography) i bipolarnych))
4000 Hz (do 16 kanatéw (Elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography) i bipolarnych))
8000 Hz (do 8 kanatéw (Elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography) i bipolarnych))

Impedancja wejsciowa >20 Mohms
Wspétczynnik ttumienia sygnatu wspélnego >110dB przy 50i 60 Hz
Réwnowazne szumy wejsciowe <3.5uVpp

Wzmocnienie 8+0,5%

Maks. réznica napiecia wejsciowego Vdiff 750mVpp (including DC)
Kwantyzacja 0,17 uV/bit przy wzmocnieniu = 8 i liczbie bitow = 22
Szeroko$¢ pasma (-3 dB) DCto4193Hz
Maksymalne napiecie wejsciowe w trybie wspdélnym 0,4Vpp

Wejsciowy prad polaryzacji <5nA

Kalibracja czotowa 8mVpp £5% at 0,98Hz
Prad kontroli impedancji 24nA £20% at 7,8Hz

Wejscia poligraficzne

Liczba wejsé poligraficznych 4 wejscia wielobiegunowe (bipolarne)
Rozdzielczo$¢ ADC (Automatic Data Capture) 24 bity
Prébkowanie 250-8000 Hz (patrz czestotliwos$¢ probkowania wejsé

Elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) i
dwubiegunowe)

Impedancja wejsciowa >20 Mohms

Wspétczynnik ttumienia sygnatu wspoélnego >110dB przy 50i 60 Hz

Réwnowazne szumy wejsciowe <3,5uVpp

Wzmocnienie 8+0.5% (AC), 2 +0.5% (DC)

Maks. réznica napiecia wejsciowego Vdiff 7Ustawienie 750 mVpp AC (w tym DC), ustawienie 3 Vpp DC
Szeroko$¢ pasma (-3 dB) DCdo 4193 Hz

Kwantyzacja 0,17 uV/bit przy wzmocnieniu = 8 i liczbie bitow = 22
Maksymalne napiecie wejsciowe w trybie wspélnym 0,4Vpp

Wejsciowy prad polaryzacji <5nA

Kalibracja czotowa 8 mVpp £5% przy 0,98 Hz

Prad kontroli impedancji 24 nA £20% przy 7,8 Hz

Ztacza, porty i elementy sterujace

Potaczenia z pacjentem 38 x gniazda 1,5 mm odporne na dotyk, zgodne z norma DIN
42802

Wejscie zdarzen pacjenta 1 gniazdo wtykowe 3,5 mm

Przycisk na przednim panelu Wtaczanie/wytaczanie i zdarzenia pacjenta

Ztacze komputera osobistego PC (Personal 1 gniazdo danych zapewniajace port uniwersalnego interfejsu

Computer) petnigcego role hosta szeregowego USB (Universal Serial Bus) (izolowane od pacjenta)

Wskazniki diody elektroluminescencyjnej LED Dioda elektroluminescencyjna LED (Light-Emitting Diode)

(Light-Emitting Diode) wskazujaca dostep do dysku

Port na karte SD (Secure Digital) 1 gniazdo na karte SD (Secure Digital)

Ztacze akumulatora 2 ztacza 4-drogowe w komorze akumulatora

Wbudowany akumulator 1 litowo-jonowy akumulator pastylkowy typu LIR2450
(niewymienny)

Whbudowany brzeczyk

Wyséwietlacz ciektokrystaliczny LCD (Liquid Crystal Wyswietla godzine/date, czas rejestracji, zywotno$¢ akumulatora

Display) z podéwietleniem i miejsce na dysku

Czujnik o$wietlenia otoczenia Umieszczony na przednim panelu
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Bezprzewodowe potaczenie Bluetooth

Typ Bluetooth 4.2 zdwoma trybami (LE i BR/EDR)

Moc wyjsciowa maks. 12 dBm

Czestotliwos¢ wyjsciowa 2,402-2,480 GHz, pasmo ISM

Szybkos$¢ przesytania 1.0 Mbps max.

danych

Protokoty Standardowe potaczenie Bluetooth - SPP, GATT, PAN

Modulacja GFSK, DQPSK. Rozpraszanie widma w systemach szerokopasmowych (Frequency
Hopping Spread-Spectrum, FHSS)

Korekcja btedéw Korekcja btedéw do przodu (Forward Error Correction, FEC), automatyczne
Zadanie powtorzenia (Automatic repeat request, ARQ).

Zabezpieczenia Autoryzacja i uwierzytelnianie urzadzen, Simple Secure Pairing (SSP), zastrzezony
protokét potaczenia

Aprobaty typu Europa (RE-D);

Stany Zjednoczone (FCC/CFR 47, cze$¢ 15) FCC ID: QOQBT121;
Kanada (ICRSS) ICID 5123A-BGBT121;
Japonia (MIC - wczes$niej TELEC)

RE-D (2014/53/EV) Efektywne wykorzystanie spektrum czestotliwosci: EN 300 328
Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna EMC (ElectroMagnetic Compatibility): EN
301489-1,EN 301 489-17,
EN 61000-6-2
Bezpieczenstwo i higiena pracy: EN 60950-1+A11:2009
+A1:2010+A12:2011+A2:2013, IEC 60950-1

Kwalifikacja potaczenia Bluetooth V4.2

Zakres potaczenia Bluetooth Ok. 100 m (linia widzenia)
W zaleznosci od wyposazenia komputera osobistego PC (Personal Computer) i
czynnikéw srodowiskowych.

Charakterystyka fizyczna

Masa 250 g (bez akumulatoréw), 345 g (z 2 akumulatorami)
Rozmiar 12,6 cmx8,5cmx 3cm

Normy w zakresie bezpieczenstwa i kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC (ElectroMagnetic Compatibility)

System posiada certyfikat i jest zgodny z nastepujgcymi normami:

IEC 60601-1 and Miedzynarodowa norma w sprawie sprzetu elektrycznego do zastosowan

IEC 80601-2-26 medycznych, wymogi ogdlne i szczegdlne dotyczace systemdw do badan
elektroencefalografii EEG (Electroencephalography).

IEC 60601-1-11 Dodatkowa norma w sprawie sprzetu elektrycznego do zastosowan
medycznych stosowanego w warunkach domowej opieki zdrowotnej.

IEC 60601-1-6 Dodatkowa norma w sprawie uzytecznosci.

ANSI/AAMI ES 60601-1 QOdchylenia AAMI od normy IEC 60601-1 (Stany Zjednoczone)

CAN/CSA 22.2 No 601.1 M90 Kanadyjska norma w sprawie sprzetu elektrycznego do zastosowan

medycznych, wymagania ogélne.

IEC 60601-1-2 Miedzynarodowa norma w sprawie sprzetu elektrycznego do zastosowan
medycznych, wymogi w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC
(ElectroMagnetic Compatibility), odnoszaca sie do:

*IEC55011 Emisje przewodzone, grupa 1, klasa B

IEC55011 Emisje promieniowane, grupa 1, klasa B

IEC61000-4-2 Wytadowania elektrostatyczne

IEC61000-4-3 Odpornos¢ - pole promieniowane o czestotliwosci
radiowej RF (Radio Frequency)

*IEC61000-4-4 Odpornos¢ - impulsy przejsciowe

*IEC61000-4-5 Odpornos¢ - udary

IEC61000-4-6 Odpornos$¢ - przewodzone

IEC61000-4-8 Odpornos¢ - pola o czestotliwosci zasilania

*IEC61000-4-11 Odpornos¢ - spadki, przerwy napiecia

*IEC61000-3-2 Emisje harmonicznych

*IEC61000-3-3 Wahania napiecia / migotanie

*Zgodnosc zapewnia komputer osobisty PC (Personal Computer)
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Stopien ochrony zastosowanych Typ BF (Body Floating)
czesci przed porazeniem pradem
elektrycznym

Klasyfikacja systemu

Klasyfikacja Zastosowanie kliniczne Zastosowanie domowe

Wzmacniacz Trackit T4A: zasilanie
wewnetrzne.
Zastosowane czesci typu BF (Body

Zasilanie wewnetrzne lub mozliwos¢ ’
Floating).

podtaczenia do komputera osobistego
PC (Personal Computer) zasilanego
przez zasilacz klasy | przeznaczony do
zastosowan medycznych.

Stopien ochrony przed porazeniem
pradem elektrycznym W przypadku dostarczenia komputera
osobistego PC (Personal Computer),
ten komputer nie ma potaczenia
elektrycznego ze wzmacniaczem i nie

posiada zastosowanych czesci.

Stopien ochrony przez szkodliwym | Zwykty (brak ochrony) lub IP22

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

Tryb pracy Pracaciagta Pracaciagta

Mozliwos¢ wykorzystywania w

érodowisku bogatym w tlen Nieodpowiedni Nieodpowiedni

Specyfikacja akumulatoréw (dla kazdego akumulatora)

Pojemnos¢ znamionowa Min. 2300 mAh, typowo 2400 mAh
Napiecie nominalne 3,7V

Znamionowa liczba watogodzin 8,9 Wh

Wykrywanie nadmiernego 2,40V 0,035V

roztadowania

Wykrywanie przetezenia 3,2Ado5,2A

Ograniczone do 500 mA przez wewnetrzne zabezpieczenie wzmacniacza T4A
przed przetezeniem.

Zakres temperatury tadowanie: 0°C to +45°C (+32°F - +113°F)
Roztadowanie: -10°C to +60°C (+14°F - +140°F)
Przechowywanie: Krécej niz 1 miesigc w temperaturze -20°C do +60°C (-4°F -
+140°F)
Krocej niz 3 miesigce w temperaturze -20°C do +45°C (-4°F
-+113°F)
Krécej niz 1 rok w temperaturze -20°C do +30°C (-4°F -
+86°F)
Wilgotnosc 65 + 20% wilgotnosci wzglednej
Certyfikat UN38.3,IEC 62133 wyd. 2, UL 2054
Wymiary 1,14 cm x 3,66 cm x 6,45 cm
Masa 48¢g
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Zatacznik 2

Zatacznik 2: deklaracja producenta

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna EMC (ElectroMagnetic Compatibility)

W niniejszym punkcie zamieszczono konkretne informacje dotyczace zgodnosci wyrobu z normami IEC 60601-1-2 oraz
EN 60601-1-2.

przewodow sprzedawanych przez producenta sprzetu jako czesci zamienne podzespotéw wewnetrznych,

@ Korzystanie z akcesoridw, przetwornikow i przewoddw innych niz okreslone, z wyjatkiem przetwornikow i
moze spowodowac wzrost emisji lub spadek odpornosci sprzetu.

Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych wymaga podjecia specjalnych srodkéw ostroznosci
w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC (ElectroMagnetic Compatibility) oraz
instalacji i rozruchu zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC
(ElectroMagnetic Compatibility), ktére zamieszczono w tym miejscu.

Nie nalezy uzywac sprzetu ani systemu w sasiedztwie innego sprzetu ani na nim, a jezeli takie
| zastosowanie bedzie konieczne, nalezy obserwowac sprzet lub system pod katem normalnego dziataniaw
konfiguracji, w jakiej bedzie uzywany.

Przenosny sprzet do komunikacji o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm (12 inches) od jakiejkolwiek czesci wzmacniacza Trackit T4A, w tym przewodow
okreslonych przez firme Lifelines Ltd. W przeciwnym razie wydajnosc tego sprzetu moze ulec pogorszeniu.

Nie uzywac telefonéw komérkowych, nadajnikéw, transformatoréw zasilania, silnikéw ani innego sprzetu
wytwarzajacego pola magnetyczne w bliskiej odlegtosci od wzmacniacza T4A.

Nazwa elementu akcesoriow ‘ Typ ‘ Dtugosc ‘ (0]][

Kabel ze ztgczem Uniwersalny Interfejs 2,8m Kabel ekranowany

uniwersalnego interfejsu Szeregowy USB (Universal uniwersalnego interfejsu

szeregowego USB (Universal | Serial Bus) szeregowego USB (Universal

Serial Bus) Serial Bus)

Elektrody wejsciowe Elektrody im Nieekranowane elektrody
tarczowe do badan tarczowe do badan
elektroencefalografii EEG elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography) (Electroencephalography)

Przetacznik zdarzen pacjenta | CM-5 2m Dwuzytowy przewdd

nieekranowany
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Wzmacniacz Trackit T4A jest przeznaczony do uzytku w Srodowiskach elektromagnetycznych, ktére okreslono ponize;j.
Uzytkownik powinien pamietaé, ze ma on by¢ uzywany w takich srodowiskach.

Emisje elektromagnetyczne wg normy
IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2

Test emisji Wytyczne w zakresie sSrodowiska
elektromagnetycznego
Wzmacniacz T4A wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowe;j
Emisje o czestotliwosci RF (Radio Frequency) wytacznie na potrzeby funkcjonowania
radiowej RF (Radio Grupa 1 wewnetrznego. W zwigzku z tym emitowane przez niego emisje
Frequency) wg normy o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) sa bardzo mate
CISPR11/EN55011 i prawdopodobnie nie beda wywotywaty zadnych zaktécen w
poblizu sprzetu elektronicznego.
Emisje o czestotliwosci
radiowej RF (Radio Klasa B
Frequency) wg normy Wzmacniacz T4A nadaje sie do uzytku we wszystkich obszarach,
CISPR11/EN55011 w tym w obszarach mieszkalnych i podtagczonych bezposrednio
do publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia, za pomoca ktérej
Emisje harmoniczne wg Klasa A zasila sie budynki wykorzystywane w celach mieszkalnych.
normy IEC 61000-3-2 Uwaga: w celu zapewnienia zgodnosci w ramach systemu nalezy
korzysta¢ wytacznie z zalecanego lub dostarczonego komputera
Wahania napiecia / emisje osobistego PC (Personal Computer).
migotania wg normy Zgodny
IEC 61000-3-3

Odpornos¢ na promieniowanie elektromagnetyczne wg normy
IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2

Test odpornosci

Wytadowania

EN 60601-1-2
Poziom testu

Poziom
zgodnosci

Wytyczne w zakresie Srodowiska

elektromagnetycznego

Posadzki powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub

elektrostatyczne ESD +/- 8 kV: kontakt +/- 8 kV: kontakt K Htkami . LW K K

(Electronic Software +/- 15kV: +/- 15kV: pokryte ptytkami ceramicznymi. przyp;i\d u po’sladze

Distribution) powietrze powietrze przykrytych materiatem syntetycznym, wilgotnos¢

IEC 61000-4-2 wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.
Zgodnos¢ Zgodnos¢

Szybkie stany przejsciowe
/impulsy elektryczne

zapewnia zalecany
komputer osobisty

zapewnia zalecany
komputer osobisty

Zasilanie sieciowe powinno odpowiadac typowemu zasilaniu

|IEC 61000-4-4 S e e ErsarEl zapewnianemu w $rodowisku komercyjnym i/lub szpitalnym
Computer). Computer).
Zgodnos¢ Zgodnos¢
Lo zapewnia zalecany | zapewnia zalecany I . . . A
Przepiecie K . K . Zasilanie sieciowe powinno odpowiadac typowemu zasilaniu
IEC 61000-4-5 omputer osobisty omputer osobisty zapewnianemu w $rodowisku komercyjnym i/lub szpitalnym
PC (Personal PC (Personal
Computer). Computer).
S e ke sl el Zasilanie sieciowe powinno odpowiadac typowemu zasilaniu

przerwy i wahania
napieciaw liniach
wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

zapewnia zalecany
komputer osobisty
PC (Personal
Computer).

zapewnia zalecany
komputer osobisty
PC (Personal
Computer).

zapewnianemu w srodowisku komercyjnym i/lub szpitalnym.
Jesli uzytkownik systemu T4A wymaga ciggtego dziatania
podczas przerw w dostepnosci zasilania sieciowego, zaleca
sie zasilanie systemu T4A z akumulatora lub zasilacza
bezprzerwowego.
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Test odpornosci

IEC 60601
Poziom testu

Poziom
zgodnosci

 trackit T4 |

Woytyczne w zakresie srodowiska
elektromagnetycznego

Pole magnetyczne o 30 A/m 30 A/m Poziomy pél magnetycznych o czestotliwosci zasilania
czestotliwosci zasilania powinny odpowiada¢ poziomom charakterystycznym dla
(50/60 Hz) typowej lokalizacji w typowym srodowisku komercyjnym i/
IEC 61000-4-8 lub szpitalnym.
Nie nalezy korzystac z przeno$nego i mobilnego sprzetu do
komunikacji o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency)
w odlegtosci od jakiejkolwiek czesci wzmacniacza T4A, w
tym przewodow, ktéra bedzie mniejsza niz zalecany odstep
obliczony na podstawie réwnania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika.
Zalecany odstep
Przewodzona 3Vrms 6 Vrms d =1[3,5/V] /P :80 MHz do 800 MHz
czestotliwo$¢ radiowa 150 kHz do 80 MHz =1,2+/P
RF (Radio Frequency) 6VwISMi
wg normy IEC 61000- amatorskich pasmach
4-6 radiowych od 150 kHz d=[7/V]+/P:800MHzdo 2.5 GHz
do 80 MHz. =233VP
150 kHz i 80 MHz.
Uwaga: korzystanie z nieekranowanych przewodéw
80% AM przy 1 kHz 80% AM wejsciowych
at 1kHz
Promieniowane pola 3V/m 10 V/m Gdzig F"to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
elektromagnetyczne o 80 MHz do 2,7 GHz nadajnika w watach (W) wedtug producenta, a d to zalecany
czestotliwosci radiowej | 10 V/m ($rodowisko odstep w metrach (m).
RF (Radio Frequency) domowe) NateZenie pél pochodzacych ze statych nadajnikéw o
wg normy |[EC 61000- czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency), okreslone
4-3 na podstawie badania pdl elektromagnetycznych obszarua,
powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym
Pola zblizeniowe od Zapoznacsie ztabelag 9 | Zgodnie z zakresie czestotliwoscib.
sprzetu do tacznosci w normie IEC 60601- tabelg 9w
bezprzewodowej o 1-2:2014 normie IEC
czestotliwosci radiowej 60601-1- W sasiedztwie sprzetu oznaczonego
RF (Radio Frequency) 2:2014 ponizszym symbolem moga wystapic¢

wg normy |[EC 61000-
4-3

zaktocenia:

R

UWAGA 1. W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHZ stosuje sie wyzszy zakres.

UWAGA 2. Niniejsze wytyczne moga nie obowiazywac we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna wptywaja
pochtanianie i odbijanie energii przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

a Teoretyczne przewidzenie doktadnego natezenia pola pochodzacego od statych nadajnikdw, takich jak stacje bazowe dla telefondéw
radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) oraz radiotelefony mobilne, radio amatorskie, radio nadawane w pasmach
AM i FM oraz sygnat telewizyjny, jest niemozliwe. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego, powstajacego na skutek
wystepowania statych nadajnikéw o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency), nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania pdl
elektromagnetycznych obszaru. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym uzywany jest wzmacniacz T4A przekracza
obowiazujacy poziom zgodnosci w zakresie promieniowania o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) okreslony powyzej,
nalezy obserwowac wzmacniacz T4A pod katem normalnej pracy. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania
konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkoéw, takich tak zmiana orientacji lub lokalizacji wzmacniacza T4A.

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

¢ Poziomy odpornosci na przewodzong czestotliwosé radiowa RF (Radio Frequency) dotycza nieekranowanych odprowadzen
wejsciowych elektrod o dtugosci 1 m oraz potaczenia wystepujacego w najgorszym przypadku, w tym wszelkiego rezonansu w
pasmie czestotliwosci. Wystepowanie ptaszczyzny potaczenia zrédta zaktdcen w ptaszczyznie innej niz ptaszczyzna odprowadzen

elektrod zapewnia mniejsze zaktocenia.

d Poziomy odpornosci na promieniowang czestotliwos¢ radiowa RF (Radio Frequency) dotycza nieekranowanych odprowadzen
wejsciowych elektrod o dtugosci 1 m oraz potaczenia wystepujgcego w najgorszym przypadku, w tym wszelkiego rezonansu w
pasmie czestotliwosci. Wystepowanie ptaszczyzny polaryzacji Zrodta zaktdcen w ptaszczyznie innej niz ptaszczyzna odprowadzen

elektrod zapewnia mniejsze zaktdcenia.
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Zalecany odstep miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji o czestotliwosci
radiowej RF (Radio Frequency) a systemem Trackit T4A Elektroencefalografia EEG

(Electroencephalography)

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

Wzmacniacz Trackit T4A jest przeznaczony do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontroluje

sie zaktdcenia pochodzace od promieniowanej czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency). Klient lub uzytkownik
wzmacniacza Trackit T4A moze pomdc zapobiegac wystepowaniu zaktécen elektromagnetycznych, utrzymujac minimalny
odstep miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem do komunikacji o czestotliwos$ci radiowej RF (Radio Frequency)
(nadajniki) a wzmacniaczem T4A zalecany ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowg sprzetu do komunikacji.

W przypadku napotkania na jakiekolwiek zaktdcenia elektromagnetyczne, pacjent powinien przeniesc sie ze sprzetem do
obszaru pozbawionego zaktdcen. Zaktdcenia elektromagnetyczne w zadnym wypadku nie stwarzaja zadnych zagrozen
dla pacjenta, gdyz wzmacniacz Trackit T4A jest nieinwazyjnym urzadzeniem do rejestracji danych, ktére nie powoduje
modyfikacji ani interakcji z pacjentem.

Znamionowa maksymalna

moc wyjsciowa nadajnika

Odstep wg czestotliwosci nadajnika

W 150clj<l;|zlydlo78\(;PMHz 80 Mdez ;1378(3})PM Hz 800 ZAE;(;% %)?DGHZ
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

INSTRUKCJA
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W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej innej niz wskazana powyzej, zalecany odstep d w metrach
(m) mozna oszacowac za pomoca réwnania odpowiadajacego czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng
znamionowg moc wyjsciowg nadajnika w watach (W) okreslong przez jego producenta.

UWAGA: W przypadku czestotliwos$ci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odstep okreslony dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA: niniejsze wytyczne moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng
wptywaja pochtanianie i odbijanie energii przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.
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