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Odpowiedzialnosc klienta

Odpowiedzialnosc klienta

Stymulator $wietlny 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, ktdre moga byc uszkodzone lub ktérych moze brakowad lub ktére wyraznie wygladajg na zuzyte oraz
zanieczyszczone nalezy natychmiast wymieniaé 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, a takze za wszelkie usterki spowodowane przez czesci, ktére zostaty uszkodzone lub
zmodyfikowane przez osobe inng niz wykwalifikowany przedstawiciel firmy Lifelines.

Wihasciciel przedmiotowego systemu ponosi wytaczng odpowiedzialnos$¢ za podtaczenie tego produktu do innych
systemow, ktore nie spetniaja wymagan dotyczacych bezpieczenstwa elektrycznego okreslonych w normach IEC 60601-1
i IEC 60601-1-2 w sprawie wyrobéw medycznych.

UWAGA: wszelkie powazne incydenty, jakie wystapig w zwiazku ze stymulatorem swietlnym, 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 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 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, ktorzy w dniu zakupu byli zatwierdzeni przez
firme Lifelines.

Za wszystkie gwarancje na produkty innych producentéw uzywane wraz z systemem stymulatora swietlnego odpowiada
witasciwy 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 wczes$niejszego 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 bedg uzywane ze stymulatorem swietlnym, zostaty dostarczone przez
dostawcoéw zewnetrznych zalecanych przez producenta;

* montaz, rozbudowa, regulacja, modyfikacje lub naprawy sa przeprowadzane przez osobe uprawniong 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.

Oprogramowanie i ochrona antywirusowa

Firma Lifelines podejmuje wszelkie uzasadnione kroki, aby zapewni¢, ze jej oprogramowanie jest wolne od wiruséw.
Ponadto zaleca sie ciggta ochrone systemu przed wirusami, trojanami, ztosliwym oprogramowaniem, oprogramowaniem
typu adware itp. Prosimy pamietac o nastepujacych kwestiach:

1. Oprogramowanie antywirusowe nalezy zainstalowac na kazdym komputerze zagrozonym infekcja. W zaleznosci od
potrzeby powinno ono zapewniac ostone rezydentng (online) oraz funkcje skanowania poczty elektronicznej.

2. Nalezy ustawié reczny tryb skanowania pod katem wiruséw. W przypadku ustawienia trybu automatycznego
zezwalac na skanowanie tylko wtedy, gdy system nie jest uzywany.

3. Wszystkie programy z funkcjami aktualizacji automatycznej, w tym system Windows, nalezy ustawic¢ na tryb reczny.
W przypadku ustawienia trybu automatycznego zezwala¢ na aktualizowanie tylko wtedy, gdy system nie jest
uzywany.

4. Wdrozy¢ formalne procedury dziatowe lub organizacyjne, ktére zapewnia integralnosc i bezpieczna prace sprzetu
medycznego oraz systemow wspierajacych.

51331-006-PL
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Omowienie systemu

1 Omowienie systemu

1.1 Opis ogodlny

Przeznaczenie

Stymulator swietlny firmy Lifelines jest przeznaczony do uzytku podczas stymulacji Swietlnej w ramach
elektroencefalografii.

Opis ogolny

Docelowym uzytkownikiem wyrobu 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).

General description

Stymulator swietlny generuje krotkotrwate btyski Swiatta za pomoca pétprzewodnikowej diody elektroluminescencyjnej
LED (Light-Emitting Diode) w celu wywotywania odpowiedzi elektrycznych w mézgu pacjenta. Btyskami steruje sie z
poziomu komputera osobistego PC (Personal Computer) petnigcego role hosta, a ich czestotliwo$é wynosi od 1 do 60 Hz.

Stymulator $wietlny nie ma kontaktu z pacjentem, a wytwarzana energia $wietlna nie stwarza zagrozenia dla zdrowia
pacjenta.

Konfiguracje systemu przedstawiono na rysunku 1.

Korzysci kliniczne

Stymulacje $wietlng wtacza sie rutynowo do procedur rejestracji elektroencefalograficznej EEG (Electroencephalography)
w celu wywotywania padaczkopodobnych nieprawidtowosci i wykorzystuje sie ja do pomocy w ocenie, diagnostyce oraz
klasyfikacji zaburzen neurologicznych, takich jak zespoty padaczkowe.

Zamierzona populacja pacjentéw

Od pacjentéw pediatrycznych do dorostych. Profil pacjenta nie ma wptywu na stymulacje swietlna. Pacjent nie wchodzi w
interakcje z urzadzeniem.
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1.2 Przestrogii ostrzezenia:

Znak Ostrzezenie wskazuje sytuacje Znak Uwaga wskazuje sytuacje lub

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

Stymulator $wietlny musi by¢ uzywany wytacznie przez pracownika stuzby zdrowia w szpitalu lub klinice,
ktory posiada przeszkolenie oraz wiedze umozliwiajace przeprowadzanie badan elektroencefalografii
EEG (Electroencephalography), a takze zna sprzet i praktyke w zakresie badan elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography). Przed uzyciem sprzetu nalezy przeczytac cata niniejszg instrukcje obstugi.

Istnieje niewielkie ryzyko, ze stymulacja $wietlna wywota atak u pacjentéw wrazliwych na swiatto. Z tego
powodu stymulacje $wietlng nalezy przeprowadzac tylko w sposéb scisle odpowiadajacy zatwierdzonemu
protokotowi stymulacji $wietlnej. etody wykorzystane w tym protokole powinny maksymalnie zwiekszy¢
prawdopodobienstwo wywotania nieprawidtowych odpowiedzi u pacjentéw cierpigcych na padaczke
Swiattoczuty, jednoczesnie minimalizujac mozliwos¢ wywotania takiej odpowiedzi u innych oséb lub
doprowadzenia do ataku w trakcie badania. Wykluczy¢ osoby postronne z obszaru zabiegu.

Nie modyfikowaé przedmiotowego sprzetu bez upowaznienia ze strony producenta.

Korzystanie z akcesoridw, przetwornikow i przewoddw innych niz okreslone, z wyjatkiem przetwornikéw i
przewodow sprzedawanych przez producenta sprzetu jako czesci zamienne podzespotéw wewnetrznych,
moze spowodowac wzrost emisji lub spadek odpornosci sprzetu.

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 dziatania w konfiguracji, w
jakiej bedzie uzywany.

© 6 6 6 0 ©

Przenosny sprzet do komunikacji o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) (w tym urzadzenia

I peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci

. mniejszej niz 30 cm (12 inches) od jakiejkolwiek czesci stymulatora $wietlnego, w tym przewoddw
okreslonych przez firme Lifelines Ltd. W przeciwnym razie wydajnosc tego sprzetu moze ulec pogorszeniu.

PRZECIWWSKAZANIA:
1. Pacjenci bez znanego lub ewentualnego rozpoznania padaczki.
2. Pacjenci ze stwierdzonymi zdarzeniami elektroklinicznymi, powigzanymi ze swiattoczutoscig w wywiadzie.

3. Pacjenci ze znana padaczka, u ktérych od pewnego czasu nie wystapit atak.

51331-006-PL
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1.3 Objasnienie symboli

Symbol | Opis

Przestrzegac instrukcji obstugi

Zh Uwaga, zapoznac sie z towarzyszacg dokumentacja
é@ Ztacze wejsciowe/wyjsciowe

é@ Ztacze wyjsciowe

O I Wytaczanie i wtaczanie

d Producent

Przedstawiciel na teren Europy

m
H

E Wymagana specjalna metoda recyklingu*
|

Wyréb medyczny

*  Nie przekazywac na sktadowisko odpadow. Przedmiotowy produkt zawiera ptytki obwoddw 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

/ﬂ/ Limity temperatury ! Produkt delikatny ‘T Nie dopuszczac do

zawilgocenia
Limity wilgotnosci Limity ciSnienia
at wzglednej barometrycznego
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Omowienie systemu

1.4 Stymulator swietlny i jego czesci

Stymulator $wietlny sktada sie z nastepujacych komponentéw:

photic’

Komponent | Numer katalogowy

Stymulator $wietlny 1237
Kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) do 1241
stymulatora $wietlnego

Oprogramowanie do konfiguracji stymulatora $wietlnego 1247
Ramie stymulatora $wietlnego 1246
Przewdd do zewnetrznego. wyzwalania stymulatora $wietlnego (ze ztaczem Hirose) 1242
Przewdd I/0 do zasilania, sterowania i zewnetrznego wyzwalania stymulatora swietlnego 1269
(D-26HD)

Ztacze koncentryczne BNC (Bayonet Neill-Concelman) D-26 do stymulatora $wietlnego 1260
Przewdd przejsciowy D-26 MiniDIN do stymulatora swietlnego 1270
Przewdd wyzwalajacy NK do stymulatora swietlnego o dtugosci 5 m 1309
Przewdd wyzwalajaco-wyjsciowy do stymulatora $wietlnego (z gniazdem) 1248
Przewdd wyzwalajaco-wyjsciowy do stymulatora $wietlnego (odporny na dotyk) 1251
Przewdd przejsciowy D-26 Xltek 32U do stymulatora $wietlnego o dtugosci 5 m 1330
Przewdd przejsciowy D-26 Xltek Trex do stymulatora swietlnego 1331
Przewdéd adaptera Photic D-26 XLTEK Brain Monitor 0,5 m 1332
Przewdd przejsciowy D-26 Dantec Focus do stymulatora $wietlnego o dtugosci 0,2 m 1333
Przewdd przejsciowy D26 na dwa ztacza koncentryczne BNC (Bayonet Neill-Concelman) do 1334
stymulatora swietlnego o dtugosci 0,2 m

UWAGA: Numery katalogowe na etykietach lub opakowaniach moga by¢ poprzedzone oznaczeniem ,L14".

Kabel potaczeniowy uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) do

stymulatora swietlnego

Przewdd potaczeniowy do komputera osobistego PC (Personal Computer) podtacza sie do gniazda RJ45 stymulatora
$wietlnego i portu uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) w komputerze osobistym PC

(Personal Computer) petnigcym role hosta.

I Stymulatora $wietlnego nalezy uzywac wraz z kablem uniwersalnego interfejsu szeregowego USB
: (Universal Serial Bus) dostarczonym z tym zespotem.
Ramie

Ramie umozliwia wygodne ustawienie zespotu przed pacjentem.
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Oprogramowanie konfiguracyjne

Oprogramowanie Trackit Plus oraz niezalezne oprogramowanie do konfiguracji stymulatora $wietlnego dziatajg w
systemach Windows 10 i Windows 11 na komputerze osobistym PC (Personal Computer) petnigcym role hosta i stuzg do
konfiguracji oraz uruchamiania stymulatora.

Komputer osobisty PC (Personal Computer) petniacy role hosta (nie dostarczany przez firme
Lifelines)

Ze wzgledow bezpieczenstwa komputer osobisty PC (Personal Computer) petnigcy role hosta musi posiadaé certyfikat
potwierdzajacy zgodnos¢ z norma IEC 62368-1 lub IEC 60950-1.

Opcjonalne przewody taczace

W zataczniku 2 zamieszczono szczegdtowe informacje na temat opcjonalnych przewodéw, za pomocg ktérych mozna
potaczyc stymulator $wietlny ze sprzetem do badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) innych firm.

Izolowane przewody wyzwalajgco-wyjsciowe

Izolowany przewdd wyzwalajaco-wyjsciowy stuzy do uruchamiania zewnetrznego wzmacniacza lub innego urzadzenia.
Zapewnia impuls wyjsciowy, synchronizowany z btyskiem wyjsciowym i stuzy do podtaczania wejscia pomocniczego
wzmacniacza Trackit lub R40. Jest dostepny w wersjach z wtyczka 3,5 mm oraz odporna na dotyk z 2 wtykami.

Uwaga: izolowane ztacze wyzwalajgco-wyjsciowe w stymulatorze swietlnym to izolowana czesc¢ typu BF (Body
Floating), ktéra umozliwia potaczenie z wejsciami wzmacniacza typu BF.
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2 Instalacjai konserwacja

Przed wtaczeniem sprzetu nalezy ze zrozumieniem przeczytac ponizszy punkt.

Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych wymaga podejmowania specjalnych srodkéw ostroznosci
I w zwigzku z kompatybilnoscig elektromagnetyczng EMC (ElectroMagnetic Compatibility) oraz

: zainstalowania i rozruchu zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
EMC (ElectroMagnetic Compatibility), ktore znajduja sie w zatgczniku.

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 wycofaé przyrzad z eksploatacji i uniemozliwic 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 (dane podano na stronie ii).

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 zamdéwione pozycje, bazujac na liscie czesci.

3. Zalecasie dotaczenie instrukcji montazu produktéw innych firm do materiatéw techniczno-referencyjnych
dotyczacych stymulatora $wietlnego.

4. 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 +10°C do +40°C Temperatura -10°C do +50°C
P (+50°F do +104°F) P (14°F do +122°F)
25% do 95% 10% do 95%

Wilgotnos¢ wzgledna bez kondensacji Wilgotnos¢ wzgledna bez kondensacji

Cisnienie

atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa Cisnienie atmosferyczne 500 hPa do 1060 hPa
Nie zastania¢ zadnych otworéw chtodzacych. Ustawic przyrzad tak, aby zapewni¢ swobodny przeptyw
. powietrza.
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2.3 Ziaczazasilania

5V DC (Uniwersalny Interfejs Szeregowy USB (Universal Serial Bus)) zapewniane przez
Wymagania w zakresie komputer osobisty PC (Personal Computer) petnigcy role hosta LUB

zasilania 12-15V (zapewniane przez system do badan elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography) innej firmy)

Maksymalne szczytowe zuzycie mocy 2,5 W (jeden port uniwersalnego interfejsu
Zuzycie mocy szeregowego USB (Universal Serial Bus)), 5 W (dwa porty uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal Serial Bus)) lub 3,0 W przy 12 V (potaczenie bezposrednie).

Prad uptywowy

Przedmiotowy przyrzad zostat zaprojektowany zgodnie z miedzynarodowa norma IEC 60601-1, ktéra dotyczy
medycznego sprzetu elektronicznego i zawiera wytyczne w zakresie dopuszczalnych poziomoéw pradu uptywowego

z poszczegblnych produktéw. Laczny prad uptywowy, wytwarzany na skutek wspdlnego podtaczenia kilku urzadzen,
stwarza potencjalne zagrozenie. Poniewaz przedmiotowego przyrzadu mozna uzywac w potaczeniu ze standardowymi
urzadzeniami elektronicznymi, nalezy regularnie testowac catkowity prad uptywowy.

2.4 Uzytkowanie wraz z innym sprzetem

Komputer osobisty PC (Personal Computer) petniacy role hosta

Ze wzgledow bezpieczenstwa komputer osobisty PC (Personal Computer) petnigcy role hosta, ktory nie zostanie
dostarczony przez firme Lifelines, musi posiadac certyfikat potwierdzajacy zgodnos$c¢ z norma IEC 62368-1 lub IEC 60950-
1.

Wzmacniacz Elektroencefalografii EEG (Electroencephalography)

Wyjscie izolujaco-wyzwalajace stymulatora swietlnego mozna podtaczy¢ do kanatu wejsciowego wzmacniacza w celu
wytwarzania impulsu znacznikowego o czestotliwosci btysku.

Inny sprzet podtaczony do pacjenta

Stymulator swietlny nie posiada czesci umieszczanych na ciele pacjenta, wiec jest mato prawdopodobne, aby jego
uzywanie réwnoczesnie ze sprzetem podtgczanym do pacjenta stwarzato zagrozenie dla bezpieczenstwa. Nalezy zawsze
zapoznac sie z dokumentacjg dostarczong wraz z innym sprzetem podtagczonym do pacjenta, aby uwzglednic¢ wszystkie
zagrozenia, ostrzezenia i przestrogi przed wspdlnym uzyciem réznego sprzetu.
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2.5 Zakidcenia

Stymulator swietlny bedzie pracowat w warunkach wystepowania pdl magnetycznych o czestotliwosci radiowej RF (Radio
Frequency) oraz skutkdéw wytadowan elektrostatycznych (ESD) i innych zaktécen, zgodnie z wymogami normy EN60601-
1-2.

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 stymulatora
Swietlnego, w tym przewodoéw okreslonych przez firme Lifelines Ltd. W przeciwnym razie
wydajnos¢ tego sprzetu moze ulec pogorszeniu.

Nie uzywac telefonéw komorkowych, nadajnikéw, transformatoréw zasilania, silnikéw ani innego
sprzetu wytwarzajgcego pola magnetyczne w bliskiej odlegtosci od stymulatora swietlnego.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w zataczniku.

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.

2.6 Konserwacjaiczyszczenie

Stymulator $wietlny nie zawiera zadnych czesci nadajacych sie do serwisowania przez uzytkownika. W systemie stosuje
sie podzespoty pétprzewodnikowe i nie wymaga on rutynowego serwisowania ani konserwacji poza sporadycznym
czyszczeniem i sprawdzaniem wszystkich czesci, w tym akcesoriow pod katem zuzycia.

Wszystkie powierzchnie zewnetrzne systemu stymulatora $wietlnego mozna czysci¢ miekka szmatka nasaczong woda i
detergentem. Kazdy element mozna takze czysci¢ odkurzaczem lub powietrzem pod niskim cisnieniem.

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 jakiegokolwiek przyrzadu lub ztacza.
Nie uzywac acetonu na zadnym przyrzadzie.

2.7 Utylizacja sprzetu

Przedmiotowy zespdt zawiera ptytki obwodow 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.
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3 Potaczenia w ramach konfiguracji
stymulatora swietlnego

3.1 Omowienie

Ponizej znajduje sie schemat pogladowy, na ktérym przedstawiono gtéwne podzespoty uzywane podczas potaczenia z
komputerem osobistym PC (Personal Computer) w trakcie konfiguracji systemu. Stymulator swietlny zwykle ustawia sie
30 cm przed oczami pacjenta. Operator zazwyczaj stoi przed pacjentem i obserwuje wszelkie skutki fizjologiczne, jakie
wystepuja podczas badania. Inne osoby wyklucza sie z obszaru.

To Trackit/R40
Wejscie pomocnicze a

Przewdd wyjsciowo
-wyzwalajacy (izolowany)
(opcjonalny)

Strefa izolacji pacjenta Stymulator $wietlny

Zasilanie sieciowe

Komputer osobisty
Zasilacz sieciowy PC (Personal Do portu uniwersalnego Ramig montowane w
PSU (Power Supply interfejsu szeregowego . zacisku biurkowym/tézkow-
Unit) do laptopa, przeznaczony Computer) Laptop USB (Universal Serial Bus) Paclent ym lub na odpumy,iednim
do zastosowar medycznych (zasilanie i sterowanie) stojaku

Kabel uniwersalnego
interfejsu szeregowego USB
(Universal Serial Bus) do
stymulatora $wietinego

-

Przewdd rozdzielacza
uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal
Serial Bus) (opcjonalny)

PC (IEC 60950)

D26 Zasilanie i sterowanie przez
uniwersalnego interfejsu
adapter

szeregowego USB (Universal
Ztacze koncentryczne BNC v Serial Bus)
(Bayonet Neill-Concelman)

Przewéd 1/0 D26 do

y ia zew
f (opcjonalny)

Wejscie wyzwalania zewnetrznego
+ kabel uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal Serial
Bus) (opcjonalny)

A |/0 wyzwalajace z wtyczkg D26
Wyjscie wyzwalajgce MiniDin - me——mm

Zasilanie i sterowanie przez uniwersalnego
interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus)

Ztacze koncentryczne BNC (Bayonet Neill-Concelman)
Zasilanie Hirose i wejscie wyzwalajgce

Wejscie wyzwalania zewnetrznego

Zasilanie Hirose i wejScie == + zasilanie Przewdd Hirose
(opcjonalny)

Rysunek 1: Podtgczanie stymulatora swietlnego
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3.2 Podtaczanie stymulatora swietlnego

Stymulatora swietlnego mozna uzywac w réznych trybach, ktére wymieniono ponizej:

Potaczenie uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus)

Jest to normalny tryb, w ktérym zasilanie i sterowanie zapewnia sie w ramach potaczenia uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal Serial Bus). Kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus)
stymulatora $wietlnego podtacza sie od ztgcza RJ45 tego stymulatora do portu uniwersalnego interfejsu szeregowego USB
(Universal Serial Bus) w komputerze osobistym PC (Personal Computer) petnigcym role hosta.

Stymulatora $wietlnego nalezy uzywac wraz z kablem uniwersalnego interfejsu szeregowego USB
(Universal Serial Bus) dostarczonym z tym zespotem.

Potaczenie zasilania zewnetrznego + wyzwalania zewnetrznego

W tym trybie roboczym do uruchamiania zespotu wykorzystuje sie sygnat przypominajacy TTL. Korzysta sie z niego
zazwyczaj w przypadku gdy zespét zastepuje starsze urzadzenie uruchamiane za pomocga podobnego uktadu. Dostepne
sg przewody w wersjach Hirose, D-26HD oraz z ztaczem koncentrycznym BNC (Bayonet Neill-Concelman) - patrz tabela
»Opcjonalne przewody potaczeniowe” na stronie 27. W zaleznosci od napiecia zasilania zewnetrznego dostepne sg dwa
tryby robocze:

¢ Wykrywanie napiecia 12-15V przez stymulator swietlny. Szerokos$¢ impulsu przychodzacego sygnatu wyzwalania
okresla szerokos¢ impulsu btysku w celu sterowania natezeniem.

¢ Wykrywanie napiecia 5 V przez stymulator swietlny. Szerokos¢ impulsu przychodzacego sygnatu wyzwalania jest
ignorowana, a szerokos¢ impulsu btysku jest stata i wynosi 10 ms.

UWAGA: oprogramowanie uktadowe stymulatora swietlnego w wers;ji 3 i nowszej umozliwia skonfigurowanie
parametru wewnetrznej pamieci btyskow w celu sterowania domysinym natezeniem i czasem trwania (oprécz
modulacji szerokosci impulséw PWM (Pulse Width Modulation)) dla wejs¢ wyzwalania zewnetrznego. Ten parametr
konfiguruje sie jeden raz w ramach potaczenia uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus), a
nastepnie jest on wykorzystywany po kazdym wtaczeniu. Szczegétowe informacje mozna znalez¢é w punkcie 4.

UWAGA: oprogramowanie uktadowe stymulatora swietlnego w wersji 4 i nowszej umozliwia skonfigurowanie
parametru wewnetrznej pamieci btyskow w celu sterowania domysinym natezeniem i czasem trwania, w tym w ramach
modulacji szerokosci impulséw PWM (Pulse Width Modulation) 12 V, dla wejs¢ wyzwalania zewnetrznego. Ten parametr
konfiguruje sie jeden raz w ramach potaczenia uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus), a
nastepnie jest on wykorzystywany po kazdym wtaczeniu. Szczegétowe informacje mozna znalez¢ w punkcie 4.

Uniwersalny interfejs szeregowy USB (Universal Serial Bus) w potaczeniu z wyzwalaniem
zewnetrznym

Istnieje mozliwos$¢ zasilania stymulatora $wietlnego i sterowania nim za posrednictwem uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal Serial Bus) oraz wyzwalania zewnetrznego poprzez ztacze koncentryczne BNC (Bayonet
Neill-Concelman). Sterowanie uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) dotyczy natezenia

i czasu trwania dla wejscia wyzwalania zewnetrznego. W przypadku wtaczenia czestotliwosci powtarzania btyskéw
uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus), jest ona traktowana priorytetowo; w przeciwnym razie
witaczone jest wyzwalanie zewnetrzne.

Wyijscie wyzwalania zewnetrznego (izolowane)

Do przekazywania tego sygnatu wykorzystuje sie ztgcze 2-wtykowe typu 249, odporne na dotyk, dostepne w
stymulatorze $wietlnym. Przekazuje ono impuls wyzwalania synchronizacji do wzmacniacza elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography) lub R40 badz podobnego urzadzenia w celu generowania swietlnych znakdéw ,zaznaczenia” w
zapisie. Przewdd wyjscia wyzwalania podtacza sie od tego gniazda do jednego z wejs¢. pomocniczych we wzmacniaczu
Trackit lub R40.
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Sygnat wyjscia wyzwalania ze stymulatora $wietlnego jest izolowany i nadaje sie do podtaczenia do sprzetu typu BF (Body
Floating). Napiecie tego sygnatu wynosi okoto 75 mV, a szeroko$¢ impulsu odpowiada aktualnie ustawionemu czasowi
trwania btysku. Dostepny jest alternatywny przewdd ze ztaczem 2-wtykowym odpornym na dotyk, przeznaczony do
stosowania w przypadku wzmacniacza elektroencefalografii EEG (Electroencephalography), ktéry nie posiada ztacza
pomocniczego 3,5 mm, takiego jak Trackit T4A.

Wyjscie wyzwalania zewnetrznego (nieizolowane)

Ten sygnat jest przekazywany na ztacze po stronie hosta przewodu potaczeniowego stymulatora swietlnego. Jest to sygnat
typu TTL wykorzystywany do przekazywania wyjsciowego impulsu wyzwalania synchronizacji do komputera osobistego
PC (Personal Computer).

3.3 Wiaczanie

Na panelu tylnym stymulatora swietlnego znajduje sie przetacznik umozliwiajacy jego wtaczanie i wytaczanie. Wytaczenie
powoduje natychmiastowa dezaktywacje wyjscia btyskéw. W przypadku korzystania z potaczenia uniwersalnego
interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus), stan tego przetacznika jest zwracany do komputera osobistego PC
(Personal Computer) petnigcego role hosta.
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4 Oprogramowanie do konfiguracji stymulatora
swietlnego
Oprogramowanie do konfiguracji stymulatora swietlnego i sterowania nim jest obstugiwane przez systemy Windows 10 i

Windows 11.

Wykorzystujac potaczenie uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus), oprogramowanie pozwala
uzytkownikowi okresli¢ parametry, takie jak czestotliwos$¢ powtarzania, natezenie i czas trwania btyskéw, a takze
uruchamiac¢ proste, skokowe lub ztozone serie stymulacji.

UWAGA: zrzuty ekranu zamieszczone w kolejnych punktach stuza tylko do celéw pogladowych, a widoczny na nich
produkt moze réznic sie od rzeczywistego.

4.1 Instalacja

Po pierwszym podtaczeniu stymulatora swietlnego do komputera osobistego PC (Personal Computer), system Windows
automatycznie zainstaluje wymagane sterowniki uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus).

W celu zainstalowania programu gtéwnego postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w pliku Readme dostarczonym
wraz z oprogramowaniem.

4.2 Omowienie

Program stymulatora swietlnego pozwala sprawdzad stan potaczenia i stan roboczy na pasku stanu oraz pasku tytutu, jak
pokazano w ponizszej tabeli. Na pasku stanu wskazywane sg takze Zrédto zasilania (Uniwersalny Interfejs Szeregowy USB
(Universal Serial Bus)) i prad roboczy (w mA).

Dostepne sa trzy typy stymulacji btyskowej: reczna, skokowa oraz ztozona. Wybra¢ wymagang opcje, po czym panel
sterowania po lewej stronie zmieni sie odpowiednio do wskazanego wyboru.

Potaczenie Tryb Tekst na pasku stanu Tekst na pasku tytutu

Brak potaczenia
stymulatora z komputerem
osobistym PC (Personal
Computer)

Nie dotyczy Disconnected Photic Stim (Stopped)

Wytacz Photic Off Photic Stim (Stopped)

Witacz, stymulacja

Photic Connected . Photic On Photic Stim (Stopped)
nieaktywna
Witacz, stymulacja aktywna | Photic On Photic Stim (Running)
@ Photic Stim.(Stopped) — X | L& Photic Stim. (Stopped) — X ‘ £3¥ Photic Stim.(Running)  — X |
~Manual Manual— ~Manual—
He 7 Qo o 7 ap [ el He 7

10
" Sweep " Sweep
—"I j " Complex j j ﬂ " Complex ;I j il
- b
=1

Flash | Flash
>»> |

Duration > Duration

- -

AR
Le

’ ; Left Ctrl ’ Right
Rat Intensit Rat Intensit Rat Intensit
ate  Intensity Setup | ate  Intensity Saip | ate  Intensity Setup |
Disconnected Photic On,Std.Power USB,18mé Photic On,Std. Power, USB .21 4mé,

Rysunek 2: Panel sterowania stymulatora swietlnego
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4.3 Stymulacjareczna

Stymulacja reczna umozliwia proste, reczne sterowanie czestotliwoscia, natezeniem i czasem trwania btyskéw swietlnych,
jak pokazano na rysunku 5 zamieszczonym powyze;j.

Czestotliwos¢ (Rate)

Ustawic czestotliwos¢ powtarzania w zakresie od 1 Hz do 60 Hz, uzywajac suwaka.

Natezenie (Intensity)

Ustawic natezenie w 7-stopniowym zakresie od 7 (maks.) do 1 (min), uzywajac suwaka.

Czas trwania (Duration)

Ustawic czas trwania w zakresie od 1 do 10 ms, uzywajac suwaka.

Funkcja automatyczna zastepuje wybrany czas trwania i zapewnia jego automatyczng regulacje w zaleznosci od
czestotliwosci powtarzania. Zgodnie z ustawionym cyklem pracy (patrz szczegdty zamieszczone ponizej), przy niskiej
czestotliwosci czas trwania jest dtuzszy, natomiast przy wyzszej czestotliwosci ulega on skréceniu. Po wybraniu funkcji
automatycznej, sterowanie czasem trwania jest niedostepne.

Jeden btysk (>)

Kliknag¢ przycisk >, aby wygenerowac jeden btysk.

Start/Stop (>>)

Kliknac¢ przycisk ,,>>", aby wtaczyé/wytaczyc¢ stymulacje btyskami. Stymulacje btyskami mozna takze wtaczac i wytaczaé
za pomoca wyznaczonych skrétéw klawiaturowych (patrz punkt dotyczacy konfiguracji ponizej). Przypisany klawisz
wskazano za pomocga czerwonego tekstu pod przyciskiem ,>>"

44 Stymulacja skokowa

£¥ Photic Stim.(Stopped) — X ‘
[  Manual
2 Hz/1s & Sweep
3 Hz/1s " Complex
4 Hz/1s v
>
>>

Reset |

Setup |

' Photic 0n,Std.Power USE,18mé

Rysunek 3: Stymulacja skokowa
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Umozliwia odchylanie rosnacej czestotliwosci powtarzania i natezenia btyskéw na podstawie wartosci poczatkowej i
koncowej. Na liscie wyswietlany jest kazdy przyrost czestotliwosci wraz z zaznaczonym krokiem, ktéry jest aktywny w
danej chwili. Wybraé dowolny krok, aby rozpocza¢ od niego lub klikng¢ przycisk Reset [Resetuj], aby zacza¢ ponownie od
poczatku.

Klikna¢ przycisk Setup [Konfiguracja], aby ustawi¢ parametry stymulacji odchylajacej.

£¥ photic Stim.(Stopped) = X
Sweep Setup T Setup 1 T Setup 2
— Sequence
Seq. Rate Hz |Intensity | Time secs «
1 1 7 1
2 2 T [ 10
3 3 7 1
4 4 7 1 :]
= 5 7 1
6 6 7 17 g
| m
Set | THz B0Hz 7 1s Mri 8

LL>
L

Clear all I

4
4
4
4

w,
=
2]
=t
o
=
o
°
=1
L=
-3
LB

Rysunek 4: Konfiguracja stymulacji skokowej

W ramach konfiguracji mozna ustawic czestotliwo$¢ poczatkowa, koricowa, natezenie i czas przebywania. Kliknaé przycisk
Set [Ustaw], aby obliczy¢ petne parametry odchylania i wypetnic tabele. Element sterujacy Flash Duration [Czas trwania
btyskéw] bedzie dostepny, gdy nie zostanie ustawiona opcja Auto Duration [Automatyczny czas trwanial, jak opisano
powyzej. Po zakonczeniu kliknac przycisk Exit [WyjdZ], aby zapisa¢ ustawienia i wrocic¢ do panelu sterowania.

4.5 Stymulacja ztozona

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

Reset |

Setup |

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

Rysunek 5: Stymulacja ztozona
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Umozliwia generowanie ztozonych serii, inaczej sekwencji btyskéw wraz z przerwami. Dla czestotliwosci, natezenia i czasu
kroku mozna zaprogramowac nawet 64 oddzielne kroki sekwencji. Na liscie wyswietlany jest kazdy krok sekwencji wraz

z zaznaczonym krokiem, ktory jest aktywny w danej chwili. Wybra¢ dowolny krok, aby rozpocza¢ od niego lub klikna¢
przycisk Reset [Resetuj], aby zaczaé ponownie od poczatku. Po dotarciu do korica wzorca ztozonego, program automatycznie
zatrzymuje sie i wraca do poczatku.

Kliknaé przycisk Setup [Konfiguracja], aby ustawi¢ parametry stymulacji ztozone;j.

@ Photic Stim.(Stopped) — X
Complex Setup T Setup 1 ] Setup 2
~ Sequence
Seq. Rate Hz |Intensity | Time secs
1 2 7 TD_
2 0 (no stim) 7 10 10
= 4 7 10
1 0 (no stim) 7 10 :]
5 5 7 10 -
B 0 [no stim) 7 10T j
Set 2Hz 10 Secs Dﬂi:t'i':m

P
j _I =} Clear aII|

* Set Default

<< Exit |

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

Rysunek 9: Konfiguracja stymulacji ztozonej

Klikna¢ krok sekwencji w tabeli, aby ustawic jego parametry za pomoca ponizszych suwakoéw. Klikng¢ przycisk ,Set”
[Ustaw], aby ustawic te nowe wartosci. Ustawi¢ czestotliwos$é na 0, aby zaprogramowac przerwe. Wpisac 0 jako wartosé
czestotliwosci i czasu, aby zakonczyc sekwencje. Element sterujacy Flash Duration [Czas trwania btyskéw] bedzie
dostepny, gdy nie zostanie ustawiona opcja Auto Duration [Automatyczny czas trwania), jak opisano powyzej. Po
zakonczeniu kliknaé przycisk Exit [Wyjdz], aby zapisac ustawienia i wréci¢ do panelu sterowania.
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4.6 Konfiguracjal

€% Photic Stim. (Stopped) = X
Sweep Setup ] Setup 1 ] Setup 2 j
LifelinesPhotic ¥2.0.9 v Always on top
—Keyboard Shortcuts
Start Key

[Left Cul- [¢ha2] |

i~ Power Control-
" Two USE ports ¢ One USB port Double Power
{* One USB port Auta Pawer

—&uto Duration Duty Cycle -
f+ 50% " 40% {0z 20

L L J 100msMax | Autoenable

<< Exit |

Rysunek 7: Konfiguracja 1

Jest to pierwszy z dwéch ekranéw konfiguracji komunikacji oraz funkcji Swiatta emitowanego przez stymulator. Na gérze
wyswietlana jest wersja oprogramowania.

Opcja ,,Zawsze na gorze” pozwala okreslié, czy okno ma, czy nie ma by¢ zawsze wyswietlane na gérze. Opcja minimalizacji
okna dziata w kazdym trybie.

Skroty klawiaturowe
Istnieje mozliwo$¢ wybrania klawisza dla funkcji wtaczania i wytaczania btyskédw swiatta. Nalezy pamieta¢, ze ten klawisz

bedzie dziatat niezaleznie od tego, czy w aplikacji do sterowania symulatorem $wietlnym bedzie, czy tez nie bedzie
stosowany schemat klawiszy systemu Windows. Wybrac opcje ,none” [brak], aby wytaczy¢ te funkcje.
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Oprogramowanie do konfiguracji stymulatora swietlnego

Sterowanie zasilaniem

Mozna wybraé, czy uzywane s3 1, czy 2 porty uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus). Nalezy
pamietac, ze stymulator $wietlny automatycznie wykrywa podtaczenie zasilania zewnetrznego.

W przypadku korzystania z jednego portu uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) stymulator
Swietlny automatycznie zmniejszy zuzycie mocy do 0,5 A, czyli maksymalnej mocy dostepnej dla jednego portu. Spowoduje
to zmniejszenie mocy wyjsciowej $wiatta podczas korzystania z wysokiej czestotliwosci btyskéw w potaczeniu z duzym
natezeniem.

Ustawienie maksymalnego czasu trwania btysku powoduje nastepujacy spadek natezenia:
¢ Przy > 35 Hz maksymalne natezenie wynosi 6
¢ Przy > 45 Hz maksymalne natezenie wynosi 5
¢ Przy > 55 Hz maksymalne natezenie wynosi 4

W celu utrzymania maksymalnego natezenia przy maksymalnej czestotliwosci powtarzania nalezy wykorzystac 2 porty
uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) z opcjonalnym przewodem rozdzielacza uniwersalnego
interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus).

UWAGA: czas trwania btysku ma réwniez wptyw na zuzycie mocy zgodnie z zaleznoscig liniowa. A zatem jesli, na przyktad,
czas trwania wynosi 8 ms i uzywany jest 1 port uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus),
natezenie ulega zmniejszeniu w nastepujacy sposdb (na podstawie wspdtczynnika mnozenia 10/8):

¢ Przy > 44 Hz maksymalne natezenie wynosi 6
¢ Przy > 56 Hz maksymalne natezenie wynosi 5

Oznacza to, ze przy ustawieniu czasu trwania na 6 ms i korzystaniu z jednego portu uniwersalnego interfejsu szeregowego
USB (Universal Serial Bus) maksymalne natezenie jest utrzymywane az do maksymalnej czestotliwos$ci powtarzania.

Wiele portow uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) w komputerach hostujacych i
koncentratoréw zasilanych spetnia wymogi w zakresie zasilania nieciagtego, jakie stymulator swietlny wykazuje w trybie
petnej mocy, wiec mozna wybrac opcje ,Jeden port uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) z
podwdjnym zasilaniem”. Méwiac scislej, nalezy korzystac z przewodu rozdzielacza uniwersalnego interfejsu szeregowego
USB (Universal Serial Bus), ktéry umozliwia podtaczenie do 2 portéw uniwersalnego interfejsu szeregowego USB
(Universal Serial Bus). W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy wybrac opcje ,Jeden port uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal Serial Bus) z zasilaniem automatycznym” lub recznie zmniejszy¢ natezenie albo czas trwania
btysku zgodnie z powyzszym opisem.

Cykl pracy z automatycznym czasem trwania

W tym trybie czas trwania btysku jest ustawiany w sposéb proporcjonalny, na podstawie czestotliwosci btyskow, co
zapewnia wieksze natezenie przy nizszej czestotliwosci. Dla cyklu pracy mozna ustawic 20, 30, 40 lub 50%, wybierajac
maksymalny czas trwania btysku z przedziatu od 50 do 200 ms, co pozwala unikna¢ bardzo dtugich btyskéw przy niskiej
czestotliwosci powtarzania. Funkcje Auto Duration [Automatyczny czas trwania] wtgcza/wytacza sie za pomoca pola
wyboru. Nalezy pamietaé, ze po wtaczeniu tej funkcji czas trwania btysku, ustawiony w innych czesciach programu,
zostanie usuniety.
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4.7 Konfiguracja 2

€& Photic Stim.(Stopped) = X

Sweep Setup | Setup 1 | Sewp2 |

Photic Stimulator Yersion 3

— Control
& USB " Serial
IIII M1 v I
~ Phatic Setup
Ext. trigger default intensity and duration
EEProm1 =122 ln_ Send | Save |
¥ Show Photic Status

<< Exit |

Photic On,5td. Power, USBE,18mé

Rysunek 8: Konfiguracja 2

Na gérze wyswietlana jest wersja oprogramowania sprzetowego stymulatora swietlnego.

Sterowanie

Ustawienia umozliwiajace sterowanie przez port uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) lub
port szeregowy i port COM o okreslonym numerze.

Photic Setup [Konfiguracja stymulatora swietlnego]

Opcja ,Pokaz stan stymulatora $wietlnego” zapewnia wyswietlanie rozbudowanych informacji o stanie na pasku stanu.
Jest ona domyslInie wytaczona.

Ustawienie pamieci EEProm stuzy do konfigurowania domysinego natezenia i czasu trwania btyskéw w przypadku
zewnetrznego uruchamiania zespotu. Okresla sie je jeden raz w ramach potaczenia uniwersalnego interfejsu szeregowego
USB (Universal Serial Bus) i jest ono przechowywane w pamieci btyskow stymulatora $wietlnego oraz wykorzystywane po
jego kazdym pdzniejszym wiaczeniu. Nalezy pamietad, ze w przypadku modulacji szerokosci impulséw PWM (Pulse Width
Modulation) parametr czasu trwania jest zastepowany, jak opisano powyzej.
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Parametr ustawia sie w nastepujacy sposob:
Bit 7 (MS) Bit O (LS)

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

Gdzie:

¢ Int 2-0 oznacza 3-bitowa, binarng wartos$¢ natezenia. Zakres wynosi od 7 (maks. 111) do 1 (min. 001). Wartos$c¢ 0 =
maks. domysine natezenie 7.

¢ Dur 3-0 oznacza 4-bitowa, binarng wartos¢ czasu trwania w ms. Zakres wynosi od 10 ms (maks. 1010) do 1 ms (min.
0001). Warto$¢ 0 = maks. domyslny czas trwania 10 ms.

Zadana warto$¢ okresla sie, dodajac (16 x natezenie) + czas trwania. Te warto$¢ wpisuje sie w polu tekstowym i zapisuje sie
w stymulatorze swietlnym, klikajac przycisk ,Save” [Zapisz]. Jest ona automatycznie odczytywana i wyswietlana po lewej
stronie w celu jej potwierdzenia.

Aby, na przyktad, ustawic natezenie 7 i czas trwania 10, nalezy wpisa¢ wartos¢ 112 + 10 = 122.

UWAGA: dziata to tylko w przypadku stymulatoréw $wietlnych z oprogramowaniem sprzetowym w wersji 3 lub
nowszej. Wersja jest wyswietlana u géry okna.

UWAGA: oprogramowanie sprzetowe w wersji 4 i nowszej umozliwia takze zastgpienie danych wejsciowych
modulacji szerokosci impulséw PWM (Pulse Width Modulation) w przypadku podtaczenia napiecia 12 V.

Jest to przydatne w sytuacjach, w ktérych dostepne jest zasilanie 12V, zamiast zasilania 5 V lub przez uniwersalny
interfejs szeregowy USB (Universal Serial Bus), a oprogramowanie hosta nie obstuguje funkcji generowania sygnatu
wyzwolenia modulacji szerokosci impulsow PWM (Pulse Width Modulation) w celu sterowania natezeniem swiatta
emitowanego przez stymulator.

W ramach powyzszego parametru wartos¢ Dur ustawia sie na 15, co powoduje wtaczenie tego specjalnego trybu
w stymulatorze swietlnym. Podobnie jak powyzej, natezenie mozna ustawic zgodnie z potrzeba, wybierajac je z
przedziatuod 1 do 7.

4.8 Procedurawytaczania

LX Photic Stim.(Running) — X
Pt C Manual

10Hz /12 A @ S

1M Hz/1s MIEER

12Hz /13 " Complex

_Reset | Right Ctrl
Setup |

Photic On,Std.Power USE,295mé,

Rysunek 9: Procedura wytqczanie

1 Klikng¢ przycisk Stop.
2 Zamknac¢ program, klikajgc symbol X w prawym gérnym rogu.
3 Odtaczyc kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus).
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Zatacznik 1: Specyfikacja stymulatora swietlnego

Firma Lifelines zastrzega sobie prawo do zmiany specyfikacji produktu w dowolnej chwili i bez powiadomienia. Jest to
zgodne z firmowa polityka ciggtego rozwoju produktow.

Wyjscie swiatta

Zrédto $wiatta Jedna dioda elektroluminescencyjna LED (Light-Emitting Diode) emitujaca Swiatto
o wysokim natezeniu, z powigzanym uktadem optycznym

Otwor swietlny Okragty, o $rednicy 100 mm

Filtr przedni Srednica 120 mm

Wyjscie Swiatta - moc $wiatta Typowa 700 Im, maks. 900 Im

Wyjscie Swiatta - natezenie Szczytowe 13 000 lukséw w odlegtosci 30 cm, 20 Hz

Swiatta

Wyjscie Swiatta - energia Swietlna  Maks. 64 Ix.s w odlegtosci 30 cm

Wyjscie Swiatta - irradiancja 12 W/m?2 max at 30cm, 60Hz

Wyjscie Swiatta - dtugos¢ fali 425 -700nm

Czestotliwos¢ powtarzania 1-60 Hz lub jeden btysk (reczny) Doktadnosé¢

btyskéw wewnetrzna = 2,5%

Sterowanie natezeniem 7-stopniowe sterowanie liniowe

Sterowanie czasem trwania btysku Cykl pracy ze statym lub automatycznym czasem trwania w zakresie od 1 do 10 ms,
maks. 200 ms Doktadnos$¢ wewnetrzna + 2,5%

Wejscie zasilania
Uniwersalny Interfejs Szeregowy  Maks. 5V, 0,5 A (1 port uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal
USB (Universal Serial Bus) Serial Bus)) Maks.

5V, 1A (2 porty uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus))

12 V-15V,0,3 A (potaczenie z systemem do badan elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography) innej firmy)

Ztacza, porty i elementy sterujace

Ztacze RJ45 do sterowania I/O Ztacze RJ45 zapewniajace:
1.1/0 danych i wejscie zasilania uniwersalnego interfejsu szeregowego USB
(Universal Serial Bus)
2. Wejscie zasilania zewnetrznego
3. Wejscie i wyjscie wyzwalania zewnetrznego
4.1/0 danych RS232

Wejscie wyzwalania zewnetrznego Impuls +ve, napiecie 3V, szerokos¢ >25 s

Przetacznik do wtaczania/ Stuzy do wtaczania i wytaczania wyjscia btyskow
wytaczania
Wyijscie wyzwalania zewnetrznego lzolowany impuls wyjéciowy 75 mV do podtaczania do systemdw typu BF (Body
(oczkowe, 2 wtyki, typ 249, Floating)
odporne na dotyk)
Charakterystyka fizyczna
Masa Ok. 390 g z czopem mocujacym
Rozmiar Srednica ok. 130 mm x dtugoé¢ ok. 130 mm
Mocowanie 1. Wbudowany uchwyt
2. Czop o $rednicy 8 mm i dtugosci 35 mm
3. Tuleja gwintowana M8 x 1,25 mm
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Normy w zakresie bezpieczenstwa i kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC (ElectroMagnetic Compatibility)

System posiada certyfikat i jest zgodny z nastepujacymi normami:

IEC 60601-1

Miedzynarodowa norma w sprawie sprzetu elektrycznego do zastosowan

medycznych, wymogi ogélne.

UL60601-1:2003
wymagania ogdlne.

CAN/CSA 22.2 No 601.1 M90

wymagania ogélne.

IEC 60601-1-2

Amerykanska norma w sprawie sprzetu elektrycznego do zastosowan medycznych,
Kanadyjska norma w sprawie sprzetu elektrycznego do zastosowan medycznych,

Miedzynarodowa norma w sprawie sprzetu elektrycznego do zastosowan

medycznych, wymogi w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC

(ElectroMagnetic Compatibility), odnoszaca sie do:

*CISPR11 Emisje przewodzone, grupa 1, klasa B
CISPR11 Emisje promieniowane, grupa 1, klasa B
IEC61000-4-2 Wytadowania elektrostatyczne
IEC61000-4-3

*IEC61000-4-4
*IEC61000-4-5
IEC61000-4-6
IEC61000-4-8
*IEC61000-4-11
*IEC61000-3-2
*IEC61000-3-3

Odpornos¢ - udary

Odpornos¢ - pole promieniowane o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency)
Odpornos¢ - impulsy przejsciowe

Odpornos¢ - przewodzone

Odpornos¢ - pola o czestotliwosci zasilania
Odpornos¢ - spadki, przerwy napiecia
Emisje harmonicznych

Wahania napiecia / migotanie

*Uwaga: zgodno$¢ zapewnia komputer osobisty PC (Personal Computer)

Klasyfikacja

Stopien ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym

Brak czesci stosowanych na ciele pacjenta, brak dostepnej
konstrukcji metalowej

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym
Uwaga: w przypadku podtaczenia zespotu do zasilania
sieciowego

Urzadzenie klasy |1
Zasilanie klasy 1

Stopien ochrony przez szkodliwym wnikaniem wody

Zwykty (brak ochrony)

Tryb pracy

Ciagty

Stopien bezpieczenstwa stosowania w obecnosci
mieszanki tatwopalnego srodka znieczulajacego i
powietrza lub tlenu albo tlenku azotu

Nieodpowiedni

Zagrozenia zwigzane ze Swiattem

Zespot zostat przetestowany i jest zgodny z nastepujacymi wymogami w zakresie bezpieczenstwa promieniowania
optycznego:

ISO 15004-2:2007

Ochrona przed zagrozeniami zwigzanymi ze $wiattem, przyrzad grupy 1.
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Zatacznik 2

Zatacznik 2: Szczegdtowe informacje na temat
potaczen

Ztacza stymulatora swietlnego

Ztacze RJ45
Wityk 1 Woyjscie szeregowe RS232.
Wtyk 2 Wejscie wyzwalania zewnetrznego +ve TTL.

Nalezy pamietad, ze w przypadku stosowania zasilania 12-15 V szerokos¢ impulsu tego sygnatu
wejsciowego okresla szerokos¢ impulsu btysku. W przypadku stosowania zasilania 5 V czas trwania
impulsu jest staty i wynosi 10 ms lub jest zgodny z parametrem wewnetrznej pamieci btyskow
stymulatora elektrycznego, ktory przyjmuje wartosci z przedziatu od 1 do 10 ms (na jego podstawie
ustawiane jest takze natezenie w przedziale od 1 do 7). W przypadku stosowania zasilania5 Vi
sterowania uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) mozliwe jest catkowite
sterowanie stymulatorem swietlnym przez uniwersalny interfejs szeregowy USB (Universal Serial Bus)
i jednoczesne wyzwalanie zewnetrzne tego stymulatora (tryb uniwersalnego interfejsu szeregowego
USB (Universal Serial Bus) jest traktowany priorytetowo).

Napiecie sygnatu wyzwalania zewnetrznego wynosi >3V, a szerokos¢ >25 ps.

Wityk 3 Wejscie zasilania +ve, 5V lub 12-15V DC

Wityk 4 Potaczenie OV

Wtyk 5 Wejscie szeregowe RS232.

Wtyk 6 W przypadku zespotéw w wersji 3 i nowszej jest to wyjscie wyzwalania +ve TTL. Ten sygnat stanowi

nieizolowane wyjscie wyzwalania TTL, za pomocg ktérego mozna generowac symbole ,zaznaczenia” w
zapisie w ramach synchronizacji czasowej symulatora swietlnego. Czestotliwos¢ i czas trwania sygnatu
odpowiadaja wartosciom sygnatu stymulacji $wietlnej.

Wityk 7 Sygnat uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) DM

Wtyk 8 Sygnat uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) DP

Ztacze typu 249 odporne na dotyk

To ztacze zapewnia sygnat izolowany, odpowiedni do podtaczenia do sprzetu typu BF (Body Floating). Napiecie tego

sygnatu wynosi okoto 75 mV, a szerokos$¢ impulsu odpowiada aktualnie ustawionemu czasowi trwania btysku. Zazwyczaj
podtacza sie go do wejécia pomocniczego we wzmacniaczu Trackit.

Wiyk 1 Wyjscie +ve
Wtyk 2 Wyjscie -ve

Ztacza przewodéw potaczeniowych

Ztacze D26HD (26-drogowe D, o wysokiej gestosci)

Pin 16 Masa

Pin 18 Wejscie wyzwalania zewnetrznego +ve TTL. Szczegdtowe informacje podano w opisie wtyku 2 ztacza
RJ45 zamieszczonym powyze;j.

Pin 17 Na przewdd typu 1269, wyjscie wyzwalania zewnetrznego +ve TTL. Szczegétowe informacje podano

w opisie wtyku 6 ztagcza RJ45 zamieszczonym powyzej.

UWAGA: dla wejscia wyzwalania dostepny jest przewdd przejsciowy D26HD na ztgcze koncentryczne BNC (Bayonet
Neill-Concelman), a dla wyjscia wyzwalania przewadd przejsciowy D26HD na MiniDin.

Ztacze Hirose HR212-10P-8P

Pin 5 Masa

Piné6 Wejscie wyzwalania zewnetrznego +ve TTL.
W przypadku stosowania zasilania 15 V z wtyku 1, szerokos$¢ impulsu wejsciowego okresla
czas trwania btysku. Natezenie ma statg warto$¢ wynoszaca 7 lub jest okreslone parametrem
wewnetrznej pamieci btyskéw stymulatora swietlnego.

Pin 1 Wejscie zasilania +ve, 15V DC
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Wyjscie. Wyijscie.
Nr katalogowy| Opis Zasilanie Sterowanie
wyzwalania wyzwalania
Standardowy kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB UTI;Y:IZ?I:Y Uniwersalny Uniwersalny
1241 (Universal Serial Bus) do stymulatora swietInego o dtugosci 5 E::b:@ Szerego{lvy Interfejs Szeregowy | Interfejs Szeregowy Brak
m. Umozliwia zasilanie i sterowanie przez uniwersalny interfejs USB (Universal USB (Universal USB (Universal
szeregowy USB (Universal Serial Bus). Serial Bus) Serial Bus) Serial Bus)
Przewdd Viasys do stymulatora swietlnego o dtugosci 5 m.
1242 Zapewnia wejscie zewnetrznego zasilania 15 V i wyzwalania D:D:':EE Zew. 15V Zew. PWM Zew. Hirose Brak
zewnetrznego.
Przewoéd We/Wy wyzwalania uniwersalnego interfejsu
szeregowego USB (Universal Serial Bus) plus D-26 do Unifrearsl Utsfiezresl
stymulatora wietinego o diugosci 5 m (USBIFB) lub NK. Intertejs v Uniwersalny Interfels Szeregnw
1269 Zapewnia wejscie zasilania przez uniwersalny interfejs Srzzeny Interfejs Szeregowy USB (Universal Serial D26
szeregowy USB (Universal Serial Bus) i wyzwalania USB (Universal USB (Universal B Wb
zewnetrznego oraz nieizolowane wyjscie na D26 odpowiednie Serial Bus) Serial Bus) D26
dla USBIFB (wejscie) lub przewodu przejsciowego (wejscie lub
wyjscie) (patrz ponizej).
Przewod NK do stymulatora swietlnego o dtugosci 5m Uniwersalny Uniwersalny Uniwersalny
Umozliwia sterowanie/zasilanie przez uniwersalny interfejs Interfejs Interfeis Szere Interfeis Szere
1309 szeregowy USB (Universal Serial Bus) i zapewnia wyjscie Szeregowy n GSBJ(U Zer go;/vy n GSI?(U zer go;/vy MiniDIN
wyzwalania NK na ztaczu MiniDIN. UWAGA. Mozna go USB (Universal Serialng:g)sa SeriaTgfg)sa
stosowac zamiast 1269 + 1270 Serial Bus)
Adaptery
Ur;l"\'tveerrfsglsny Uniwersalny
1270 Przew’cn_i przejsciowy D—2_6 NKdo stymulator_a’syvletln_eg_o o Szeregowy Interfejs Sz_eregowy MiniDIN
dtugosci 0,5 m, do taczenia wyjscia 1269 z wyjsciem MiniDIN USB (Universal USB (Universal
Serial Bus) Serial Bus)
Uniwersalny
Ztacze koncentryczne BNC (Bayonet Neill-Concelman) D-26 Ur;l\f[verfsa'lny Uniwersalny Intlejrsfgj(sUSz_erego;Ny
1260 do stymulatora $wietlnego o dtugosci 2,5 m, do taczenia wejscia Sz[;:erg:::/y Interfejs Szeregowy Serial Bus?lzlsrzs}:cze
1254 lub 1265 albo 1269 z ztaczem koncentrycznym BNC USB (Universal USB (Universal Koncent BNC
A N ryczne
(Bayonet Neill-Concelman) Serial Bus) Serial Bus) (Ba L
yonet Neill
Concelman)
Przewdd oczkowy do stymulatora $wietlnego o dtugosci 2,5 m (z
gniazdem), do wyjscia wyzwalania, zapewnia izolowany symbol .
1248 zaznaczenia 75 mV na potrzeby potaczenia ze wzmacniaczem Gniazdo
poprzez wtyczke 3,5 mm
Przewdd oczkowy do stymulatora $wietlnego o dtugosci 2,5 m
(odporny na dotyk), do wyjscia wyzwalania ‘:l ;
1251 Zapewnia izolowany symbol zaznaczenia 75 mV na potrzeby KlCEoi=halcatyic
potaczenia ze wzmacniaczem poprzez wtyczki odporne na dotyk
Uniwersalny Uniwersalny Uniwersalny
Przewdd przejsciowy D-26 Xltek Trex do stymulatora Interfejs Interfeis Szerego Interfejs Szeregowy
1331 $wietlnego o dtugosci 5 m, umozliwia potaczenie wyjécia 1269 Szeregowy USBJ Uni 8 ;Ny USB (Universal Hirose
z wyjsciem Hirose USB (Universal (. niversa Serial Bus) lub
Serial Bus) Serial Bus) Hirose
Uniwersalny
Przewdd /0 wyzwalania D-26 na podwajne ztacze Uniwersalny . Interfejs Szeregowy
koncentryczne BNC (Bayonet Neill-Concelman) do stymulatora Interfejs InteLrjfneI":Ig;zarlenyo USB (Universal koncze':tcrzeczne
1334 $wietlnego o dtugosci 0,2 m, umozliwia potaczenie 1269 z I/O Szeregowy USBJ(Univeria;Ny Serial Bus) lub ztacze BNC (Ba yonet
wyzwalania w postaci podwojnego ztacza koncentrycznego BNC USB (Universal Serial Bus) koncentryczne BNC NeiII-ConcyeIman)
(Bayonet Neill-Concelman) Serial Bus) (Bayonet Neill-
Concelman)
) . _ ) i UT[']Y:;Z?I:Y Uniyversalny Uni_wersalny
1332 Przewdd adaptera Photic D-26 XLTEK Brain Monitor 0,5 m, ktory Szeregowy Interfejs Szeregowy | Interfejs Szeregowy Ps2
konwertuje 1269 na PS2 1/0 USB (Universal USB (Universal USB (Universal
Serial Bus) Serial Bus) Serial Bus) lub PS2
o . Ur||r||vtveerrfsglsny Uni_wersalny Uni_wersalny
1330 Przewdd przejsciowy D-26 Xltek 32U stymulatora swietlnego o Sy Interfejs Szeregowy | Interfejs Szeregowy Ps2
dtugosci 5 m, umozliwia potaczenie 1269 z 1/0 PS2 USB (Universal USB (Universal USB (Universal
Serial Bus) Serial Bus) Serial Bus) lub PS2
Uniwersainy Uniwersalny Uniwersalny
Przewdéd przejsciowy D-26 Dantec Focus do stymulatora Interfejs Interfeis Szerego Interfejs Szerego
1333 $wietlnego o dtugosci 0,2 m, umozliwia potaczenie 1269 z EEI Szeregowy USBJ eregowy 15 Szeregowy D9
1/0 D9 USB (Universal (FJnlversaI U§B (Universal
Serial Bus) Serial Bus) Serial Bus) lub D9
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Zatacznik 3: 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 czes$ci zamienne podzespotéw wewnetrznych,

@ Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i przewoddw innych niz okreslone, z wyjatkiem przetwornikéw 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 sgsiedztwie 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 stymulatora $wietlnego, w tym przewoddw
okreslonych przez firme Lifelines Ltd. W przeciwnym razie wydajnosc tego sprzetu moze ulec pogorszeniu.

Nazwa elementu Dtugosc¢ Producent

akcesoriow

Kabel uniwersalnego Ekranowany uniwersalny 5m Lifelines
interfejsu szeregowego USB | interfejs szeregowy USB
(Universal Serial Bus) do (Universal Serial Bus)

stymulatora swietlnego

Przewdd wyzwalajaco- Dwuzytowy 25m Lifelines
wyjsciowy do stymulatora
Swietlnego
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Zatacznik 3

Wytyczne i deklaracja producenta

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

Stymulator $wietlny jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, ktére okreslono ponizej. Klient lub

photic’

uzytkownik stymulatora swietlnego powinien pilnowaé, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji | Zgodnos¢ | Woytyczne w zakresie sSrodowiska elektromagnetycznego
Emisje o czestotliwosci Stymulator SW|etIny'wykorzystu1e energ!e o czest'otllwosa radiowej RF (Radlo
radiowej RF (Radio Frequency) wytacznie na potrzeby funkcjonowania wewnetrznego. W zwiagzku z tym
Grupa 1 emitowane przez niego emisje o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) sg
Frequency) wg normy bardzo mate i prawdopodobnie nie bedg wywotywaty zadnych zaktdcen w poblizu
CISPR11/EN55011 X
sprzetu elektronicznego.
Emisje o czestotliwosci
radiowej RF (Radio Klasa B
Frequency) wg normy
CISPR11/EN55011 Stymulator swietlny nadaje sie do uzytku we wszystkich obszarach, w tym w obszarach
mieszkalnych i podtaczonych bezposrednio do publicznej sieci zasilajacej niskiego
Emisje harmoniczne wg napiecia, za pomoca ktorej zasila sie budynki wykorzystywane w celach mieszkalnych.
Klasa A I . . . :
normy IEC 61000-3-2 Uwaga: w celu zapewnienia zgodnosci w ramach systemu nalezy korzystaé wytacznie z
zalecanego lub dostarczonego komputera osobistego PC (Personal Computer).
Wahania napigcia / emisje
migotania wg normy IEC Zgodny
61000-3-3

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

Stymulator $wietlny jest przeznaczony do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym, ktére okreslono ponizej. Klient lub

uzytkownik stymulatora swietlnego powinien pilnowac¢, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne ESD
(Electronic Software
Distribution)

IEC 61000-4-2

EN 60601-1-2
Poziom testu

+/- 8 kV: kontakt
+/- 15 kV: powietrze

Poziom

zgodnosci

+/- 8 kV: kontakt
+/- 15 V: powietrze

Woytyczne w zakresie srodowiska
elektromagnetycznego

Posadzki powinny by¢ wykonane z drewna, betonu
lub pokryte ptytkami ceramicznymi. W przypadku
posadzek przykrytych materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej
30%.

Szybkie stany przejsciowe /
impulsy elektryczne

Zgodnos¢
zapewnia zalecany
komputer osobisty

Zgodnos¢
zapewnia zalecany
komputer osobisty

Zasilanie sieciowe powinno odpowiadac typowemu
zasilaniu zapewnianemu w $rodowisku komercyjnym i/

IEC 61000-4-4 PC (Personal PC (Personal lub szpitalnym

Computer). Computer).

Zgodnos¢ Zgodnos¢
p .. zapewnia zalecany zapewnia zalecany Zasilanie sieciowe powinno odpowiadac typowemu

rzepiecie . . L . ) X . .

komputer osobisty komputer osobisty zasilaniu zapewnianemu w Srodowisku komercyjnym i/
IEC 61000-4-5 .

PC (Personal PC (Personal lub szpitalnym

Computer). Computer).

Zasilanie sieciowe powinno odpowiadac typowemu

Spadki napiecia, krétkie Zgodnos¢ Zgodnos¢ zasilaniu zapewnianemu w Srodowisku komercyjnym

przerwy i wahania napiecia
w liniach wejsciowych

zapewnia zalecany
komputer osobisty

zapewnia zalecany
komputer osobisty

i/lub szpitalnym. Jesli uzytkownik stymulatora
Swietlnego wymaga ciagtego dziatania podczas

zasilania PC (Personal PC (Personal przerw w dostepnosci zasilania sieciowego, zaleca

IEC 61000-4-11 Computer). Computer). sie zasilanie stymulatora z akumulatora lub zasilacza
bezprzerwowego.

Pole magnetyczne o Poziomy pdl magnetycznych o czestotliwosci zasilania

czestotliwosci zasilania 3 A/m. 30 A/m 3A/m powinny odpowiadac poziomom charakterystycznym dla

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

Patrzuwagac.

typowej lokalizacji w typowym srodowisku komercyjnym
i/lub szpitalnym.
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Zatacznik 3

Test odpornosci

Tryb wspolny
czestotliwosci
radiowej RF
(Radio Frequency)
/ podatnos¢

za zaktécenia
przewodzone IEC
61000-4-6

Promieniowane pola
elektromagnetyczne
o czestotliwosci
radiowej RF (Radio
Frequency)

IEC 61000-4-3

IEC 60601
Poziom testu

3Vrms

0,15 do 80 MHz
6V w pasmach ISM
3V/m

80 MHz do 2,5 GHz

Poziom zgodnosci

3Vrms
0,15 do 80 MHz

3V/m
80 MHzdo 2,5 GHz
Patrz uwagad.

Wytyczne w zakresie srodowiska
elektromagnetycznego

Nie nalezy korzystac z przeno$nego i mobilnego

sprzetu do komunikacji o czestotliwosci radiowej RF
(Radio Frequency) w odlegtosci od jakiejkolwiek czesci
stymulatora swietlnego, w tym przewodéw, ktéra bedzie
mniejsza niz zalecany odstep obliczony na podstawie
réownania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta, ad to
zalecany odstep w metrach (m).

Natezenie pdl pochodzacych ze statych nadajnikéw o
czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency), okreslone
na podstawie badania pdl elektromagnetycznych obszarua,
powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwoscib.

Istnieje mozliwos¢ wystepowania zaktdcen w sasiedztwie
sprzetu oznaczonego nastepujacym symbolem:

(@)

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 telefonéw
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 stymulator swietlny przekracza
obowiazujacy poziom zgodnosci w zakresie promieniowania o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) okreslony powyzej,
nalezy obserwowac stymulator pod katem normalnej pracy. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne
moze by¢ podjecie dodatkowych srodkéw, takich tak zmiana orientacji lub lokalizacji stymulatora swietlnego.

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

¢ Stymulator swietlny nie posiada elementéw magnetycznych i nie jest podany na zaktécenia wywotywane przez pole magnetyczne o
czestotliwosci zasilania.

d Zamierzone warunki uzytkowania uzasadniajg stosowanie nizszych poziomoéw w badaniach odpornosci. Zagrozenia i analize ryzyka
zwigzane z tymi nizszymi limitami udokumentowano w pliku Risk Management [Zarzadzanie ryzykiem].
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Zatacznik 3

Zalecany odstep miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji o czestotliwosci
radiowej RF (Radio Frequency) a stymulatorem swietlnym.

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

Stymulator swietlny jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontroluje sie zaktdcenia
pochodzace od promieniowanej czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency). Klient lub uzytkownik stymulatora
sSwietlnego moze poméc zapobiegac wystepowaniu zaktdcen elektromagnetycznych, utrzymujac minimalny odstep
miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem do komunikacji o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) (nadajniki) a
stymulatorem zalecany ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa sprzetu do komunikacji.

W przypadku napotkania na jakiekolwiek zaktdcenia elektromagnetyczne, pacjent powinien przeniesc sie ze sprzetem do

obszaru pozbawionego zaktécen.

Znamionowa maksymalna

moc wyjsciowa nadajnika

Odstep wg czestotliwosci nadajnika

W 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=117VP d=117P d=233P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

czestotliwosci.

wptywaja pochtanianie i odbijanie energii przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

W przypadku nadajnikdw 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 maksymalna
znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) okreslong przez jego producenta.

UWAGA: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odstep okreslony dla wyzszego zakresu

UWAGA: niniejsze wytyczne moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng
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