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Odpowiedzialnos¢ klienta

Odpowiedzialnosc klienta

Wzmacniacz R40 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 mogg byc¢ uszkodzone lub ktérych moze brakowac lub ktére
wyraznie wygladajg na zuzyte oraz zanieczyszczone nalezy natychmiast wymieniaé na oryginalne czesci
zamienne, wyprodukowane lub udostepniane przez firme Lifelines Neuro.

Witasciciel przedmiotowego systemu ponosi wytaczng odpowiedzialnos$c za wszelkie usterki, jakie wynikng

z nieprawidtowego uzytkowania lub konserwacji badz naprawy przeprowadzone przez osobe inng niz
wykwalifikowany przedstawiciel firmy Lifelines Neuro, a takze za wszelkie usterki spowodowane przez czesci,
ktére zostaty uszkodzone lub zmodyfikowane przez osobe inng niz wykwalifikowany przedstawiciel firmy
Lifelines Neuro.

Wiasciciel przedmiotowego systemu ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za podtaczenie tego produktu do
innych systemow, ktore 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 60601-1-2
dotyczacych wyrobéw medycznych.

UWAGA: wszelkie powazne zdarzenia zwiagzane ze wzmacniaczem R40 nalezy zgtasza¢ producentowi
oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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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 zwigzku z dostawa, 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 dokona naprawy lub wymiany wszelkich produktow,
ktére okazg 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 odpowiedzialnosci
za produkty firmy Lifelines. Firma Lifelines nie uzna zadnej innej gwarancji, czy to domniemanej, czy
udzielonej na pismie. Ponadto ustugi $wiadczone 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
gwarangji.

Wadliwe produkty lub czesci nalezy zwrdcic¢ do firmy Lifelines lub jej autoryzowanych przedstawicieli wraz z
wyjasnieniem awarii. Koszty wysytki nalezy optaci¢ 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, ktérzy w dniu zakupu byli zatwierdzeni przez firme Lifelines.

Za wszystkie gwarancje na produkty innych producentéw uzywane wraz z systemem R40 odpowiada
wtasciwy producent. Prosimy zapoznad sie z dalszymi informacjami zawartymi w odpowiedniej dokumentacji
kazdego produktu.

Niniejszy dokument zawiera informacje zastrzezone, ktére s 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 OBSLUGI

Odpowiedzialnos¢ producenta
Producent i dystrybutor przyjmuja na siebie odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodnosc i
odpowiednie dziatanie sprzetu wytacznie w nastepujacych sytuacjach:

* wszelkie urzadzenia peryferyjne, ktore beda uzywane z systemem R40, zostaty dostarczone przez
dostawcow zewnetrznych zalecanych przez producenta;

¢ montaz, rozbudowa, regulacja, modyfikacje lub naprawy sg przeprowadzane przez osobe uprawniong
przez producenta;

* instalacja elektryczna danego pomieszczenia jest zgodna z odpowiednimi wymogami;
e sprzet jest uzywany przez pracownika stuzby zdrowia oraz zgodnie z instrukcjg 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 EMC, ktére zamieszczono w zataczniku.

Ogodlne zasady bezpieczenstwa
e Zapobiegac fizycznemu dostepowi do systemu przez osoby nieupowaznione.

e Czesto wykonywac kopie zapasowe systemu. Przechowuj kopie zapasowe na bezpiecznie
przechowywanym urzadzeniu.

e Uzytkaownik powinien recznie zablokowad system, jesli pozostawia go bez nadzoru.
e Krotkie limity czasu bezczynnosci sg zawsze aktywne i blokujg system po uptywie limitu czasu.

* Nieinstalowac zadnego oprogramowania stron trzecich, ktére nie jest przeznaczone do uzytku z
aplikacja. Nieznane oprogramowanie moze stanowic potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa.

e Szyfrowac dyski systemowe, ktére zawieraja lokalne bazy danych i tymczasowo przechowuja pliki
danych/raporty.

Srodowiska sieciowe
e Podtacz system tylko do zabezpieczonych sieci.
* Nie zaleca sie uzywania systemu w otwarte;j sieci.
e Aktualizowac oprogramowanie sieciowe najnowszymi poprawkami.
e Uzywac szyfrowanej komunikacji danych w ,mniej bezpiecznych” segmentach sieci (ipsec, VPN).
* Wszystkie zasoby w sieci moga by¢ dostepne tylko dla uwierzytelnionych uzytkownikéw.

51262-006-PL
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Omowienie

1 Omoédwienie

1.1 Opis ogodlny

Wskazania do stosowania

Wzmacniacz elektroencefalografii EEG R40 wspomaga diagnostyke zaburzen neurofizjologicznych, takich jak
epilepsja.

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

Opis ogélny

Wzmacniacz elektroencefalografii EEG R40 to 40-kanatowy elektroencefalograf, przeznaczony do uzytku
w rutynowych badaniach elektroencefalografii EEG i zastosowaniach zwigzanych z monitorowaniem
laboratoryjnym.

Wzmacniacz R40 posiada nastepujace cechy:
* |zolacja pacjenta typu BF do czesci przyktadanych.
e 32 wejscia EEGi 8 bipolarnych wejs¢ polisomnograficznych.
e Dwa pomocnicze wejscia Aux DC i ztacze Electrocap.
¢ Whbudowany pomiar impedancji elektrod i kontrola kalibracji.
 Interfejs do modutu Nonin XPOD do rejestracji SpO2, tetna i pletyzmografii.
e Potaczenie dla opcjonalnego zdalnego przycisku.
e Interfejs USB lub opcjonalny interfejs bezprzewodowy do PC do akwizycji.
 Zasilany przez kabel USB (Universal Serial Bus).
e Cyfrowe wejscie wyzwalajace.
e Przechowywanie na wymiennej karcie microSD.

Wzmacniacz R40 nalezy podtaczy¢ do komputera osobistego PC (Personal Computer) podtaczonego do
zasilania przeznaczonego do zastosowan medycznych.

Przedmiotowy sprzet ma petni¢ wytacznie role pomocniczg w ocenie pacjenta; nalezy uzywac go w potaczeniu
z innymi metodami diagnostyki pacjentéw. Sprzet nie podtrzymuje zycia.

Przeznaczenie

Wzmacniacz elektroencefalografii EEG R40 jest przeznaczony do uzytku jako wzmacniacz czotowy
na potrzeby pozyskiwania, przechowywania i przesytania sygnatow elektrofizjologicznych (w trybie
bezprzewodowym lub potaczenia kablowego).

Wyznaczony uzytkownik

Wyznaczonym uzytkownikiem sprzetu jest pracownik stuzby zdrowia, ktéry posiada przeszkolenie i wiedze w
zakresie przeprowadzania badan EEG oraz zna sprzet i praktyke wykorzystywane w badaniach EEG.
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Zamierzona populacja pacjentéw

Od pacjentéw pediatrycznych do dorostych. Profil pacjenta nie ma wptywu na akwizycje sygnatéw
elektroencefalografii EEG (Electroencephalography). Pacjent nie wchodzi w interakcje z urzadzeniem.

Korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne wynikajace ze stosowania wzmacniacza elektroencefalografii EEG R40
obejmujg pomoc w pomiarze aktywnosci elektrycznej mézgu oraz w diagnozowaniu zaburzen mézgowych,
takich jak padaczka i inne zaburzenia napadowe.

Rejestracja EEG za pomoca wzmacniacza R40 nie ma bezposredniego wptywu na wynik; zebrane dane
dotyczace aktywnosci EEG pozwolja lekarzowi podjac¢ decyzje dotyczaca diagnozy i leczenia. Leczenie oparte
na danych zarejestrowanych za pomoca wzmacniacza R40 moze przyniesé lepsze wyniki niz leczenie oparte
wytacznie na danych pochodzacych z oceny klinicznej.

Podstawowe wtasciwosci

Podstawowe wtasciwosci wzmacniacza elektroencefalografii EEG R40 Lifelines sg okreslone w normie IEC
80601-2-26. Podstawowe wtasciwosci odnoszg sie do jakosci i doktadnosci sygnatu rejestrowanego przez
wzmacniacz. Konkretne podstawowe wtasciwosci to (1) doktadnosé amplitudy i szybkosci zmian, (2) zakres
dynamiczny i réznicowe napiecie offsetowe, (3) poziom szumu wejsciowego, (4) pasmo przenoszenia oraz
(5) ttumienie sygnatéw wspdlnych. Definicje tych podstawowych wtasciwosci mozna znalezé w normie.
Specyfikacje dotyczace wzmacniacza elektroencefalografii EEG R40 znajduja sie w zatgczniku 1.

1.2 Ostrzezenia i przestrogi

Znak ostrzezenia wskazuje sytuacje Znak przestrogi wskazuje sytuacje lub
lub procedury, ktére moga by¢ procedury, ktére moga spowodowac
niebezpieczne dla pacjentai/lub uszkodzenie sprzetu lub jego
uzytkownika. nieprawidtowe uzytkowanie.

Nie uzywac wzmacniacza elektroencefalografii EEG R40 w srodowisku, w ktérym przeprowadza
sie obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego MRI, w srodowisku wybuchowym oraz
podczas defibrylacji.

Przedmiotowy sprzet jest przeznaczony do uzytku przez pracownika stuzby zdrowia oraz
zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi, ktorg nalezy przeczytaé w catosci przed uzyciem wyrobu.

Przedmiotowy sprzet ma petni¢ wytacznie role pomocniczg w ocenie pacjenta; nalezy uzywac go
w potaczeniu z innymi metodami diagnostyki pacjentéw. To urzadzenie nie jest przeznaczone do
okreslania $mierci mézgu.

Firma Lifelines nie dostarcza elektrod do badan EEG (Electroencephalography). Urzadzenie
wspoétpracuje ze standardowymi elektrodami bezpiecznymi 1,5 mm, wyposazonymi w ztgcza
typu DIN 42802. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw, uzywane elektrody muszg
posiadac aprobate zgodna z Dyrektywa 93/42/EOG w sprawie wyrobéw 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 i ich ztgczy, w tym elektroda neutralna, nie powinny stykac sie z
innymi czeSciami przewodzacymi, w tym uziemieniem.

©@ 0 0 0 0 6
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Firma Lifelines nie dostarcza czujnika Nonin. Nalezy korzysta¢ wytacznie z czujnikéw
,PureLight” wyznaczonych przez firme Nonin do wspotpracy z produkowanymi przez nig
oksymetrami.

Wystawienie sprzetu na niekorzystne warunki podczas transportu lub przechowywania moze
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.

Nie otwierac ani nie modyfikowac sprzetu bez upowaznienia ze strony producenta.

Nie dotykac jednoczesnie pacjenta oraz stykéw USB lub innych, ktére beda dostepne na
komputerze PC.

Korzystaé wytacznie z komputera PC i zasilacza medycznego, ktore zostaty dostarczone lub
dopuszczone przez firme Lifelines.

Nie podtaczac ztacza uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) do
zadnego urzadzenia innego niz komputer osobisty PC (Personal Computer) dostarczony lub
zatwierdzony przez firme Lifelines.

Czesé przewodzaca ztaczy i przetwornikéw nie powinna stykac sie z innymi czeSciami
przewodzacymi, w tym z uziemieniem. Nalezy zawsze sprawdzac, czy zamontowany przetwornik
odpowiada potaczeniu z izolacja typu BF (Body Floating).

© 0O bbb 0 6

Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych nalezy zawsze instalowac zgodnie z
| informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) (ElectroMagnetic
Compatibility), ktore zamieszczono w zatgczniku.

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
elektroencefalografii EEG R40, w tym przewodoéw okreslonych przez firme Lifelines Ltd. W
przeciwnym razie wydajnosc tego sprzetu moze ulec pogorszeniu.

Nie uzywac telefonéw komorkowych, nadajnikéw, transformatoréw zasilania, silnikéw ani
| innego sprzetu wytwarzajgcego pola magnetyczne w bliskiej odlegtosci od wzmacniacza
elektroencefalografii EEG R40. Wiecej informacji mozna znalez¢ w zataczniku.

| Nalezy uzywac wytacznie zatwierdzonych czujnikéw, okreslonych przez firme Lifelines.

| Wzmacniacza nalezy uzywacé wytacznie z dostarczonym razem z nim kablem USB (Universal
Serial Bus).

| Nie dopuszczac do przedostania sie jakiegokolwiek ptynu do obudowy przyrzadu lub ztacza. Nie
: uzywac acetonu do czyszczenia zadnego z przyrzadow.

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.

51262-006-PL
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1.3 Objasnienie symboli

R Czesc aplikacyjna typu BF (Body _@ Ztacze wejsciowe
Floating)
é@ Ztacze wejsciowe/wyjsciowe Bluetooth
E Wymagana specjalna metoda K Pulsoksymetr Nonin Xpod
H *
— recyklingu Sp0,
é Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami —_— Wskaznik zasilania USB
zawartymi w instrukcji obstugi ===

~~
[ O
=

Wewnetrzny radioodbiornik <> Ziacze automatycznego czepka
elektrodowego

Zdalny przycisk zdarzen - ESSOV;ZJ.ZS!;?V itz Ul

Producent Wyrdéb medyczny

Zagrozenie zwigzane z wbudowanym
akumulatorem - patrz sekcja 1.5

ol

Przedstawiciel szwajcarski

<13 Ay

.. .. . Nalezy zapoznac sie z elektroniczng
Przestrzegac instrukcji obstugi Ui] instrukcja obstugi (eFU)

Nie przekazywac na sktadowisko odpadow. Przedmiotowy produkt zawiera akumulatory, ptytki obwoddw drukowanych, podzespoty
elektroniczne, okablowanie i inne elementy urzadzen elektronicznych. Gdy zywotnosé 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

Limity g Nie dopuszczaé do
/H/ temperatury ! Produkt delikatny T zawilgocenia

Limity wilgotnosci g— Limity cisnienia
= wzglednej atmosferycznego
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1.4 Podzespoty i akcesoria

Numery czesci wzmacniacza elektroencefalografii EEG R40:

Podzespot | Numer katalogowy

Wzmacniacz R40 1326
Kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal 1277
Serial Bus) do wzmacniacza

Oksymetr impulsowy Xpod Nonin 1327
Przetacznik zdarzen pacjenta 1353
Uchwyt montazowy R40 1372

Czesci przyktadane

Elektrody do badan EEG (Electroencephalography)

Wzmacniacz taczy sie z elektrodami do badan EEG (Electroencephalography) za pomocga standardowych
ztaczy bezpiecznych 1,5 mm typu DIN 42802.

Firma Lifelines nie dostarcza elektrod do badan EEG (Electroencephalography). W celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow elektrody musza posiadac¢ aprobate zgodna z
@ Dyrektywa 93/42/EOG w sprawie wyrobow 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 ztaczy, w tym elektroda neutralna, nie powinny stykac sie
z innymi cze$ciami przewodzacymi, w tym uziemieniem.

Czujnik oksymetryczny

Opcjonalny czujnik oksymetryczny zaktada sie na palec pacjenta

UWAGA: Czujnik oksymetryczny jest elementem eksploatacyjnym, ktéry nie jest dostarczany przez
firme Lifelines. Nalezy korzysta¢ wytacznie z czujnikow ,PureLight” wyznaczonych przez firme Nonin do
wspoétpracy z produkowanymi przez nig oksymetrami.

Przycisk zdarzen pacjenta

Za pomocg przycisku zdarzen pacjenta pacjent moze wskazac zdarzenie.

Pomocnicze wejscia DC

Pomocnicze wejscia DC s3 przeznaczone do podtaczania przetwornikéw z zasilaniem pasywnym lub
bateryjnym, umieszczanych na ciele pacjenta, takich jak czujniki snu. Musza by¢ izolowane bez dostepnych
czesci przewodzacych.
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Kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus)

Wzmacniacz podtacza sie 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 USB (Universal
Serial Bus).

- —

Modut zasilania sieciowego AC/DC klasy medycznej dla PC do akwizycji

Aby kontrolowac prad uptywowy zasilania sieciowego w sSrodowisku pacjenta, PC do Akwizycji musi korzystac
z zasilacza sieciowego klasy medycznej.

medycznego, ktore zostaty dostarczone lub dopuszczone przez firme Lifelines. Nie uzywac

@ Nalezy korzystac¢ wytacznie z komputera osobistego PC (Personal Computer) i zasilacza
standardowego zasilacza

Oprogramowanie konfiguracyjno-rejestrujace

Oprogramowanie do konfiguracji Trackit dziata na PC do Akwizycji i jest uzywane do konfiguracji
wzmacniacza R40 oraz do nagrywania na PC.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjq oprogramowania Trackit Plus.

1.5 Czesci wymienne

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

Wymiana wbudowanego akumulatora - tylko serwisanci
Wzmacniacz R40 zawiera wymienny akumulator litowo-jonowy w ksztatcie monety typu LIR2450.

stwarzac zagrozenie. Akumulator nalezy wymieniac tylko na model prawidtowego typu.

H Wymiana akumulatora przez personel nie posiadajgcy wystarczajgcego przeszkolenia moze
Zapoznac sie z instrukcjg serwisowania wzmacniacza R40.
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2 Instalacja i konserwacja

Przed wtaczeniem sprzetu nalezy ze zrozumieniem przeczytac ponizszy punkt.

Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych nalezy zawsze instalowac zgodnie z
| informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) (ElectroMagnetic
Compatibility), ktére zamieszczono w zataczniku.

Wystawienie sprzetu na niekorzystne warunki podczas transportu lub przechowywania moze 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.

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 +10°C do +40°C Temperatura ~10°C do+50°C

P (+50°F do +104°F) P (14°F do +122°F)
Wilgotnos¢ 25% do 95% Wilgotnodé wzeledna 10% do 95%
wzgledna bez kondensacji & gie bez kondensacji
Cisnienie 700 hPa do 1060 hPa Ciénienie atmosferyczne 500 hPado 1060 hPa
atmosferyczne
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2.3 Ztacza zasilania

Wzmacniacz R40

Standardowy port uniwersalnego interfejsu szeregowego

Wymagania w zakresie zasilania USB (Universal Serial Bus) (5 V)

Zuzycie mocy Maksymalna moc z portu USB: 2,5 W.

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

Whbudowany, litowo-jonowy akumulator rezerwowy

Wzmacniacz R40 posiada wbudowany akumulator rezerwowy, ktéry umozliwi jego prace przez krotki okres
(ok. 30 min) po odtaczeniu zasilania uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus). Jest on
tadowany automatycznie, gdy wzmacniacz jest wtgczony i podtgczony przez uniwersalny interfejs szeregowy
USB (Universal Serial Bus).

Typowa zywotnos$¢ obejmuje 500 cykli tadowania i roztadowania. Akumulator rezerwowy moga wymieniaé
wytacznie serwisanci.

Zasilacz sieciowy AC, przeznaczony do zastosowan medycznych, dla komputera
osobistego PC (Personal Computer) uzywanego do akwizycji danych

Zasilacz sieciowy AC, przeznaczony do zastosowan medycznych, dla komputera osobistego PC (Personal

Computer) uzywanego do akwizycji danych

Wejscie zasilania
sieciowego:

Wyjscie: 20V DC,5,25A.

100-240V AC,47-63Hz,1,4A@ 115V AC,0,7 A@ 230 V AC.

Komputer osobisty PC (Personal Computer) nalezy podtaczac wytacznie do zasilacza

@ przeznaczonego do zastosowan medycznych, dostarczonego lub zatwierdzonego przez firme
Lifelines. Nie uzywac standardowego zasilacza do komputerdw osobistych PC (Personal

Computer).

@ W celu zapobiegania ryzyku porazenia pradem elektrycznym, ten sprzet nalezy podtaczac wytacznie
do zasilania sieciowego z uziemieniem ochronnym.
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2.4 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.

Inny sprzet podtaczony do pacjenta

Jednoczesne korzystanie z innym sprzetem podtagczonym do pacjenta nie stwarza prawdopodobienstwa
wystapienia zagrozenia dla bezpieczenstwa. Nalezy jednak zawsze zapoznac sie z dokumentacjg dostarczona
wraz z innym sprzetem podtaczonym do pacjenta, aby uwzgledni¢ wszystkie zagrozenia, ostrzezeniai
przestrogi przed wspdlnym uzyciem réznego sprzetu.

Sprzet inny niz do zastosowan medycznych uzywany z systemem powinien by¢ zgodny z
CD normami bezpieczenstwa IEC/ISO dotyczacymi tego sprzetu. Sprzet IT powinien by¢ zgodny

znormg [EC 62368.

Prad uptywowy

Przedmiotowy system zostat zaprojektowany zgodnie z miedzynarodowg norma IEC 60601-1, ktéra dotyczy
medycznego sprzetu elektronicznego i zawiera wytyczne w zakresie dopuszczalnych poziomoéw 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 pomocg zasilacza przeznaczonego do
zastosowan medycznych, a innym sprzetem zasilanym z innego zrédta zasilania sieciowego, nie nalezy wykonywac
zadnych potaczen elektrycznych.

2.5 Zaktoécenia

R40 bedzie nadal dziata¢ w obecnosci magnetycznych pél o czestotliwosci radiowej (RF) oraz skutkow wytadowan
elektrostatycznych (ESD) i innych zaktécen, zgodnie zwymaganiami normy IEC60601-1-2. Jednakze, wzmacniacz
R40rejestruje sygnaty o bardzo niskiej amplitudzie, a takie zaktécenia mogg powodowac artefakty sygnatu.

We wzmacniacz R40 moga by¢ wbudowane radioodbiorniki. Sg to zatwierdzone modele Bluetooth i Wi-
Fi, wykorzystywane standardowo w branzy, ktére stwarzajg minimalne ryzyko zaktdcen oddziatujacych
wzajemnie nainny sprzet. Inne urzadzenia znajdujace sie w poblizu nalezy odsunac¢ lub wytaczy¢, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystepowania zaktdcen oddziatujacych na sprzet lub przez niego generowanych.

Przenos$ny 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 od (12 inches) jakiejkolwiek czesci wzmacniacza R40,
w tym przewodoéw okreslonych przez firme Lifelines Ltd. W przeciwnym razie wydajnos¢ tego
sprzetu moze ulec pogorszeniu.
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Nie uzywac telefonéw komoérkowych, nadajnikéw, transformatoréw zasilania, silnikow ani innego
| sprzetu wytwarzajgcego pola magnetyczne w bliskiej odlegtosci od wzmacniacza R40. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w zataczniku.

Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych nalezy zawsze instalowac zgodnie z informacjami
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) (ElectroMagnetic Compatibility),
ktére zamieszczono w zatgczniku.

- —

2.6 Konserwacja i czyszczenie

Wzmacniacz R40 nie wymaga rutynowego poddawania go testom, kalibracji ani konserwacji poza
sporadycznym czyszczeniem i sprawdzaniem wszystkich czesci, w tym wszelkich akcesoridow pod katem
zuzycia i uszkodzen.

Czyszczenie i dezynfekcja

Przed kazdym ponownym uzyciem systemu wszystkie powierzchnie zewnetrzne wzmacniacza R40 mozna
wyczysci¢ szmatka nasgczong wodg z tagodnym roztworem detergentu. Mozna réowniez uzy¢ odkurzacza lub
powietrza 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 dopuszczaé do przedostania sie jakiegokolwiek ptynu do obudowy przyrzadu lub ztacza. Nie uzywac
acetonu do czyszczenia zadnego z przyrzadow.

2.7 Utylizacja sprzetu

Gdy zywotnos$¢ wyrobu i jego czesci oraz akcesoridéw dobiegnie korca, postepowac zgodnie ze wszystkimi
lokalnymi przepisami i regulacjami w zakresie wtasciwego recyklingu lub utylizacji sprzetu elektronicznego.
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3 Potaczenia i uzytkowanie

3.1 Omowienie

Elektrody do badan
elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography)*

Przycisk
zdarzen
pacjenta*®

Zasilanie
sieciowe  7asjlacz sieciowy PSU Komputer osobisty
Power Supply Unit) do PC (Personal
( PPy ) Computer) do

laptopa, przeznaczony do

; akwizycji danych
zastosowan medycznych

Pacjent

Do portu
uniwersalnego
Pofaczenie bezprzewodowe  interfejsu
lub uniwersalnego szeregowego
interfejsu szeregowego UsB  USB (Universal
(Universal Serial Bus) Serial Bus)

Wzmacniacz R40

Strefa izolacji pacjenta

Rysunek 1: Podtgczanie wzmacniacza R40

Komputer osobisty PC (Personal Computer) nalezy podtaczac¢ wytacznie do zasilacza

@ przeznaczonego do zastosowan medycznych, dostarczonego lub zatwierdzonego przez firme

Lifelines. Nie uzywac standardowego zasilacza do komputerdw osobistych PC (Personal
Computer).
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3.2 Podtaczanie wzmacniacza R40

Dostarczony kabel uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) (numer katalogowy
1277) podtacza sie do dolnej obudowy wzmacniacza R40 w sposdb pokazany ponizej, uzywajac wtyku RJ45
oraz do dowolnego portu uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus) na komputerze
osobistym PC (Personal Computer).
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Rysunek 2 Podtgczanie wzmacniacza elektroencefalografii EEG R40

Wejscia elektrod wzmacniacza maja standardowy uktad oparty na formacie 10-20 i umozliwiajg podtaczenie
standardowych elektrod do badan elektroencefalografii EEG (Electroencephalography) z odpornymi na dotyk
ztgczami 1,5 mm DIN 42802.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw, uzywane elektrody musza posiadac¢ aprobate

zgodna z Dyrektywa 93/42/EOG w sprawie wyrobéw medycznych lub Rozporzadzeniem

@ 2017/745 w sprawie wyrobdéw 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.

Przy kazdej elektrodzie znajduje sie dioda elektroluminescencyjna LED (Light-Emitting Diode), ktoéra
wskazuje, czy impedancja pojedynczej elektrody przekracza ustawiony poziom. Dwa przyciski umieszczone na
powierzchni czotowe] stuzg do ustawiania progu impedancji elektrod, ktéra jest wskazywana przez piec¢ diod
elektroluminescencyjnych LED (Light-Emitting Diode).
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Na gérnej krawedzi wzmacniacza znajduje sie kilka innych ztaczy, ktére pokazano ponizej.

SpO,/HR
yﬁ®0@

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

Rysunek 3: Podtqczanie wzmacniacza R40 (powierzchnia gérna)

1. SpO2/HR: okragte ztacze, do ktérego mozna podtaczy¢ oksymetr impulsowy Nonin Xpod w celu pomiaru
SpO2.

2. Ztacze 25-drogowe typu D, do ktérego mozna podtaczyc standardowy uktad Electro-Cap lub Incereb.

3. Aux1 i Aux2: gniazda wtykowe 3,5 mm, do ktérych podtacza sie przetworniki, takie jak przetwornik
pozycji ciata, paski respiracyjne itp.

4. Zdarzenie pacjenta: gniazdo wtykowe 3,5 mm, do ktérego podtacza sie przycisk zdarzen pacjenta (numer
katalogowy 1353).

Wszystkie te ztagcza posiadajg izolacje typu BF (Body Floating). Czes¢ przewodzaca ztaczy i
@ przetwornikéw nie powinna stykac sie z innymi cze$ciami przewodzacymi, w tym z uziemieniem.
Zawsze sprawdzadé, czy zamontowany przetwornik odpowiada potaczeniu tego typu.

3.3 Wiaczanie i wytaczanie wzmacniacza R40

Witaczanie
e Witaczyé komputer osobisty PC i uruchomic oprogramowanie do badan elektroencefalografii EEG
zgodnie z jego instrukcja.
e Podtaczyé wzmacniacz R40 do komputera osobistego PC (Personal Computer), uzywajac dostarczonego
kabla uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial Bus)

Wzmacniacz wtaczy sie po podtaczeniu kablem uniwersalnego interfejsu szeregowego USB (Universal Serial
Bus) do komputera osobistego PC (Personal Computer). Wskaznik zasilania ( ===) bedzie sie Swiecit, gdy R40
jest wtaczony.

Wytaczanie

Wzmacniacz R40 wytaczy sie automatycznie (po okresie bezczynnosci) po odtaczeniu od komputera
osobistego PC (Personal Computer) lub jego wytaczeniu.
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3.4 Kontrole potaczen

Kontrola kalibracji

Kontrola kalibracji polega na testowaniu kanatéw na wszystkich wejsciach w celu sprawdzenia integralnosci
przetwarzania sygnatéw od wej$cia wzmacniacza R40 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 R40. 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 w R40.

Kontrola impedancji

Kontrole impedancji mozna przeprowadzi¢ w celu sprawdzenia, czy elektroda ma zadowalajgcy kontakt
z ciatem pacjenta. Kontrole impedancji mozna przeprowadzi¢ w dowolnym momencie podczas badania,
niezaleznie od tego, czy R40 bedzie, czy nie bedzie rejestrowat danych.

R40 moze przeprowadzi¢ kontrole impedancji w przypadku wszystkich referencyjnych kanatéw EEG
(Electroencephalography) oraz wejscia REF.

UWAGA: Kontroli impedancji nie mozna przeprowadzi¢ w przypadku kanatéw skonfigurowanych jako
wielokrotne/bipolarne.

Dioda elektroluminescencyjna LED (Light-Emitting Diode) umieszczona przy kazdym wejsciu elektrody
wskazuje, czy zmierzona impedancja przekracza ustawiony prog. Jesli impedancja jest mniejsza niz
ustawiony prog, dioda elektroluminescencyjna LED (Light-Emitting Diode) nie Swieci sie. Ustawiony prog jest
wskazywany przez pie¢ wskaznikéw LED (Light-Emitting Diode)(2 k2, 5 k2, 10 k2, 20 kR, 50 k).

Prég mozna ustawié za pomoca przyciskdw << i >> na R40 lub poprzez oprogramowanie akwizycji.
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Zatacznik 1: Dane techniczne wzmacniacza R40

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

Wejscia EEG (Electroencephalography)

Liczba kanatéw do badan
elektroencefalografii EEG
(Electroencephalography)

Rozdzielczos¢ ADC

Prébkowanie

Impedancja wejsciowa

Wspétczynnik ttumienia sygnatu
wspolnego

Réwnowazne szumy wejsciowe
Wzmocnienie

Maks. réznica napiecia wejsciowego Vdiff
Kwantyzacja

Szeroko$¢ pasma (-3 dB)

Maksymalne napiecie wejsciowe w trybie
wspoélnym

Wejsciowy prad polaryzacji

Kalibracja czotowa

Prad kontroli impedancji

Wejscia poligraficzne

Liczba wejs¢ poligraficznych
Rozdzielczos¢ ADC

Prébkowanie

Impedancja wejsciowa

Wspétczynnik ttumienia sygnatu
wspolnego

Réwnowazne szumy wejsciowe
Wzmocnienie

Maks. réznica napiecia wejsciowego Vdiff
Szeroko$¢ pasma (-3 dB)

Kwantyzacja

Maksymalne napiecie wejsciowe w trybie
wspdélnym

Wejsciowy prad polaryzacji

Kalibracja czotowa

Prad kontroli impedancji

32 monopolarne wejscia bezpieczne

24 bity

250-16 000 Hz

>20 Mohms

>100dB @ 50i 60 Hz

<1,5puVpp, <0,2 pV rms

12 +0,5%

750 mVpp (w tym DC)

0,17 pV/bit @ wzmocnieniu = 12 i liczbie bitow = 22
DCdo 4193 Hz

0,4 Vpp

<+0,3nA
8 mVpp £5% przy 0,98 Hz
24 nA +20% przy 7,8 Hz

8 bipolarne wejscia bezpieczne
24 bity

250 - 16 000 Hz

>20 Mohms

>100dB @ 50i 60 Hz

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

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

Ustawienie 750 mVpp AC (w tym DC), ustawienie 2,25 Vpp DC
DCdo4193Hz

0,17 pV/bit @ wzmocnieniu = 12 i liczbie bitow = 22

0,4 Vpp

<+0,3nA
8 mVpp £5% przy 0,98 Hz
24 nA £20% przy 7,8 Hz

Pomocnicze wejscia DC wysokiego poziomu

Liczba kanatéw pomocniczych
Rozdzielczos¢ ADC

Prébkowanie

Impedancja wejsciowa

Wzmocnienie

Maks. réznica napiecia wejsciowego Vdiff
Szeroko$¢ pasma (-3 dB)

2 (kanaty 39 40)

24 bity

250 - 16 000 Hz

100 Kohms

4 +0,5%

2,25 Vpp

DC do maks. 4193 Hz
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Zatacznik 1

Ztacza, porty i elementy sterujgce

Ztacza wejsciowe elektrod 52 wejscia bezpieczne 1,5 mm
Ztacze E-cap 1 standardowe 25-wtykowe gniazdo D
Pomocnicze wejscia DC 2 gniazda wtykowe 3,5 mm (kanaty 39 i 40)
Wejscie zdarzen pacjenta 1 gniazdo wtykowe 3,5 mm
Przyciski na przednim panelu 1 przycisk kontroli impedanc;ji -
1 przycisk kontroli impedancji +
Ztacze komputera osobistego PC 1 gniazdo RJ45 zapewniajace port uniwersalnego interfejsu szeregowego
(Personal Computer) petnigcego USB (Universal Serial Bus) (izolowane od pacjenta)
role hosta
Nonin Xpod (Sa02) 1 gniazdo 3-wtykowe Binder serii 710
Wskazniki diody elektroluminescencyjnej Wskaznik kontroli impedancji (1 na kanat). R40: 40 diod
LED (Light-Emitting Diode) elektroluminescencyjnych LED (Light-Emitting Diode), R40 (24): 28

diod elektroluminescencyjnych LED (Light-Emitting Diode) 5 diod
elektroluminescencyjnych LED (Light-Emitting Diode) wskazujacych poziom
kontroli impedancji, 1 dioda elektroluminescencyjna LED (Light-Emitting
Diode) wskazujgca wtaczenie zasilania, 1 dioda elektroluminescencyjna LED
(Light-Emitting Diode) wskazujaca dziatanie potaczenia bezprzewodowego

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

Wbudowany akumulator 1 litowo-jonowy akumulator pastylkowy typu LIR2450
Whbudowany brzeczyk

Bezprzewodowe potaczenie

Bluetooth

Typ Bluetooth 4.0

Moc wyjsciowa maks. 11 dBm

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

Szybkos$¢ przesytania danych maks. 1,3 Mbps

Protokoty Standardowe potaczenie Bluetooth - SPP, GATT, DUN, PAN

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

Korekcja btedéw Korekcja btedow do przodu (Forward Error Correction, FEC), automatyczne
zadanie powtdrzenia (Automatic repeat request, ARQ).

Bezpieczenstwo Autoryzacja i uwierzytelnianie urzadzen, zastrzezony protokét potaczenia

Aprobaty typu Europa (ETSI R&TTE); Stany Zjednoczone (FCC/CFR 47 czes¢

15, aprobata dotyczaca nielicencjonowanego nadajnika modutowego)
Kanada (IC RSS); Japonia (MIC - wcze$niej TELEC)

Dyrektywa R&TTE 1999/5/WE Efektywne wykorzystanie widma czestotliwosci:
EN 300 328
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna EMC: EN 301 489-1, EN 301 489-17,
EN 61000-6-2
Bezpieczenstwo i higiena pracy: EN 62479,
EN 60950-1, IEC 609501

Sprzet elektryczny do zastosowan IEC 60601-1-2
medycznych

Kwalifikacja Bluetooth V4.0

Masa 400g

Rozmiar 17cmx 11cm x 4cm
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Zatacznik 1

Normy w zakresie bezpieczenstwa i kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

System posiada certyfikat i jest zgodny z nastepujacymi normami:

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

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

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

CAN/CSA 22.2 nr 601.1 M90 Kanadyjska norma w sprawie sprzetu elektrycznego do zastosowan

medycznych, wymagania ogdlne.

IEC 60601-1-2 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 Woytadowania elektrostatyczne

IEC61000-4-3 Odpornosé - 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

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

Klasyfikacja wzmacniacza R40

Klasyfikacja Zastosowanie kliniczne

Stopien ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym

(w przypadku podtaczenia do systemu petnigcego role Typ BF (Body Floating)

hosta)

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym Optycznie izolowany wzmacniacz USB

(w przypadku podtaczenia do systemu petnigcego role Zasilacz klasy medycznej (wyréb medyczny klasy 1) do
hosta) komputera PC

Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem wody Zwykty (brak ochrony)

Tryb pracy Ciagty

Stopien bezpieczenstwa stosowania w obecnosci
mieszanki tatwopalnego srodka znieczulajacego i Nieodpowiedni
powietrza lub tlenu albo tlenku azotu
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Zatacznik 2

Zatacznik 2: Deklaracja producenta

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

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

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

Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych wymaga podjecia specjalnych srodkéw
ostroznosci w zakresie EMC oraz instalacji i rozruchu zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC,
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
dziatania w 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 od (12 inches) jakiejkolwiek czesci wzmacniacza R40,
w tym przewodow okreslonych przez firme Lifelines Ltd. W przeciwnym razie wydajnosc tego
sprzetu moze ulec pogorszeniu.

Nie uzywac telefonéw komaérkowych, nadajnikéw, transformatoréw zasilania, silnikéw ani
innego sprzetu wytwarzajacego pola magnetyczne w bliskiej odlegtosci od wzmacniacza R40.

Nazwa elementu Dtugosc¢

akcesoriéw

Kabel ze ztaczem USB USB 2,8m Kabel USB z ostong

Elektrody wejsciowe Elektrody tarczowe 1m Nieekranowane elektrody
do badan EEG tarczowe do badan EEG
(Electroencephalography) (Electroencephalography)

Elektrody wejsciowe Elektrody tarczowe 1m Nieekranowane elektrody

(E-cap) do badan EEG tarczowe do badan EEG
(Electroencephalography) (Electroencephalography)

Nonin XPOD Z ostong 2m Nonin

Pom. Kabel potaczeniowy | Z ostong 1m Kabel z ostong

Przetacznik zdarzen CM-5 2m Dwuzytowy przewodd

pacjenta nieekranowany
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Wytyczne i deklaracja producenta

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

Wzmacniacz R40 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, ktére okreslono ponize;j.
Klient lub uzytkownik wzmacniacza R40 powinien pilnowaé, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji

LR ) | Wazmacniacz EEG

Wytyczne w zakresie sSrodowiska

elektromagnetycznego

Wzmacniacz R40 wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
.. L RF (Radio Frequency) wytacznie na potrzeby funkcjonowania
Emisje o czestotliwosci R . . ..
. . wewnetrznego. W zwiagzku z tym emitowane przez niego emisje
radiowej RF wg normy Grupal e . .
o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) s bardzo mate
CISPR11/EN55011 . T X .
i prawdopodobnie nie bedg wywotywaty zadnych zaktécen w
poblizu sprzetu elektronicznego.
Emisje o czestotliwosci
radiowej RF wg normy Klasa B
CISPR11/EN55011 Wzmacniacz R40 nadaje sie do uzytku we wszystkich obszarach,
w tym w obszarach mieszkalnych i podtaczonych bezposrednio
Emisje harmonicznych wg do publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia, za pomoca ktérej
normy Klasa A zasila sie budynki wykorzystywane w celach mieszkalnych.
IEC 61000-3-2 Uwaga: w celu zapewnienia zgodnosci w ramach systemu
nalezy korzysta¢ wytacznie z zalecanego lub dostarczonego
Wahania napigcia / emisje komputera PC.
migotania wg normy Zgodny
IEC 61000-3-3

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

Wzmacniacz R40 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, ktére okreslono ponize;j.
Klient lub uzytkownik wzmacniacza R40 powinien pilnowac, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

EN 60601-1-2
Poziom testu

Poziom
zgodnosci

Wytyczne w zakresie sSrodowiska
elektromagnetycznego

IEC 61000-4-11

Wytadowania +/- 8 kV: kontakt +/- 8 kV: kontakt Posadzki powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub
elektrostatyczne (ESD) +/-15kV: +/-8kV: pokryte ptytkami ceramicznymi. W przypadku posadzek
IEC 61000-4-2 powietrze powietrze przykrytych materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.
Podczas korzystania ze wzmacniacza R40 pacjent nie
powinien poruszac sie ani dotyka¢ tego wzmacniacza.
S.zybkle stany przejsciowe Zgodnos¢ Zgodnos¢ e . s A
/impulsy elektryczne - - Zasilanie sieciowe powinno odpowiadac typowemu zasilaniu
IEC 61000-4-4 PP 2 BeEY || Sl 2 ey zapewnianemu w srodowisku komercyjnym i/lub szpitalnym.
sprzet PC. sprzet PC.
Udary Zgodnqsc Zgodno.sc Zasilanie sieciowe powinno odpowiadac typowemu zasilaniu
IEC 61000-4-5 zapewnia zalecany | zapewnia zalecany zapewnianemu w Srodowisku komercyjnym i/lub szpitalnym.
sprzet PC. sprzet PC.
Sreelimesactn e e Zasnlanl_e 5|eC|owe’pOW|nqo odpowmda.c typgwemu z.asﬂanlu
. . . . zapewnianemu w srodowisku komercyjnym i/lub szpitalnym.
przerwy i wahania Zgodnos¢ Zgodnos¢ P . . X
. - - X Jesli uzytkownik systemu R40 wymaga jego dalszej pracy w
napiecia w liniach zapewnia zalecany | zapewnia zalecany R AN
I . przypadku przerw w dostawie zasilania sieciowego, zaleca
wejsciowych zasilania sprzet PC. sprzet PC.

sie zasilanie systemu R40 z zasilacza bezprzerwowego lub z
akumulatora
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Zatacznik 2

o IEC 60601 Poziom Wytyczne w zakresie sSrodowiska
Test odpornosci . o
Poziom testu zgodnosci elektromagnetycznego
Pole magnetyczne o 3 A/m, 30A/m 3A/m Poziomy pdl magnetycznych o czestotliwosci zasilania
czestotliwosci zasilania Patrzuwagae. 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 przenosnego i mobilnego sprzetu do
komunikacji o czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency)
w odlegtosci od jakiejkolwiek czesci wzmacniacza R40, w
tym przewodéw, ktéra bedzie mniejsza niz zalecany odstep
obliczony na podstawie réwnania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika.

Przewodzona 3Vrms 3Vrms Zalecany odstep
czestotliwosc¢ radiowa 150 kHz do 80 MHz 6
(RF) wg normy V w pasmach ISM d=[3,5/E]v/P=1.2+P
IEC 61000-4-6
3V/m 3V/m

. L d =[3,5/E] v/P: 80 MHz do 800 MHz = 1,17 +/P
Promieniowane pola 10 V/m ($rodowisko
clelionegisyedrze | Comov) d =[7/E] VP:800 MHz do 2,5 GHz = 2,33 v/P
czestotliwosci radiowej
(RF) wg normy Uwaga: korzystanie z nieekranowanych przewodow
IEC 61000-4-3 wejéciowych

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

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

W sasiedztwie sprzetu oznaczonego ‘.)
ponizszym symbolem moga wystapic¢ ‘

zaktocenia:

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

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

a Teoretyczne przewidzenie doktadnego natezenia pola pochodzacego od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefonéw
radiowych (komdrkowych/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), nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania pdl elektromagnetycznych obszaru. Jesli natezenie pola zmierzone
w miejscu, w ktérym uzywany jest wzmacniacz R40 przekracza obowigzujacy poziom zgodnosci w zakresie promieniowania o czestotliwosci
radiowej RF (Radio Frequency) okreslony powyzej, nalezy obserwowac wzmacniacz R40 pod katem normalnej pracy. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych $rodkoéw, takich jako zmiana orientacji lub lokalizacji
wzmacniacza R40.

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

¢ Poziomy odpornosci na przewodzong czestotliwo$é radiowa (RF) 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 zaktécenia.

d Poziomy odpornosci na promieniowang czestotliwo$¢ radiowa (RF) dotycza nieekranowanych odprowadzen wejsciowych elektrod o
dtugosci 1 m oraz potaczenia wystepujacego w najgorszym przypadku, w tym wszelkiego rezonansu w pasmie czestotliwosci. Wystepowanie
ptaszczyzny polaryzacji zrédta zaktdcen w ptaszczyznie innej niz ptaszczyzna odprowadzen elektrod zapewnia mniejsze zaktécenia.

e Wzmacniacz R40 nie zawiera podzespotéw magnetycznych i nie jest podatny na zaktécenia wywotywane przez pole magnetyczne o
czestotliwosci zasilania.

f Zamierzone warunki uzytkowania uzasadniajg stosowanie nizszych poziomoéw testu odpornosci. Zagrozenia i analize ryzyka
zwigzane z tymi nizszymi limitami udokumentowano w pliku Risk Management [Zarzadzanie ryzykiem)].
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Zalecany odstep miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji o
czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency) a systemem R40 Elektroencefalografia EEG

(Electroencephalography)

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

Wzmacniacz R40 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontroluje
sie zaktdcenia pochodzace od promieniowanej czestotliwosci radiowej RF (Radio Frequency). Klient lub
uzytkownik wzmacniacza R40 moze poméc zapobiega¢ wystepowaniu zaktécen elektromagnetycznych,
utrzymujac minimalny odstep miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem do komunikacji o czestotliwosci
radiowe]j RF (Radio Frequency) (nadajniki) a wzmacniaczem R40 zalecanym ponizej, zgodnie z maksymalng
moca wyjsciowa sprzetu do komunikacji.

W przypadku napotkania na jakiekolwiek zaktdcenia elektromagnetyczne, pacjent powinien przenies¢
sie ze sprzetem do obszaru pozbawionego zaktdcen. Zaktocenia elektromagnetyczne w zadnym wypadku
nie stwarzajg zadnych zagrozen dla pacjenta, gdyz wzmacniacz R40 jest nieinwazyjnym urzadzeniem do
rejestracji danych, ktére nie powoduje modyfikacji ani interakcji z pacjentem.

Znamionowa
maksymalna moc
wyj$ciowa nadajnika

Odstep wg czestotliwosci nadajnika

W 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17VP d=117VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 2,3
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

INSTRUKCJA
OBStUGI

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej innej niz wskazana powyzej, zalecany odstep d
w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca rownania odpowiadajacego czestotliwosci nadajnika, gdzie P
oznacza maksymalng 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 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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Lifelines Ltd,

1 Tannery House, Send, Woking GU23 7EF,
Wielka Brytania

Telefon +44 (0)1483 224 245
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