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1. Przeznaczenie

Photic Stimulator jest wykorzystywany przez przeszkolony personel medyczny w srodowisku medycznym
do generowania blyskow fotycznych odbieranych przez pacjenta podczas badan neurofizjologicznych,
takich jak EEG, w ktorych stosowany jest jako bodziec do badania wrazliwosci na Swiatto powigzanej z
epilepsja. Impulsy wzbudzajgce przesytane do wejscia produktu Photic Stimulator generujg btyski
fotyczne o okreslonych czestotliwosciach, zwykle w zakresie od 0,5 Hz do 60 Hz. Produkt jest
przeznaczony do uzytku w systemach mobilnych i stacjonarnych oraz do badan pacjentéw w kazdym
wieku. Produktu mozna réwniez uzywac w potgczeniu z urzgdzeniami do potencjatéw wywotanych w celu
stymulacji wzrokowych potencjatéw wywotanych.

1.1. Komponenty systemu

Komponenty zespotu fotycznego obejmujg: mocowany na ramieniu zespét swietlny, zrodto swiatta,
regulator Swiattosci, przycisk probny oraz gniazdo oznaczone ,Trigger-in” (podtgczanie wyzwalania) na
kabel z jednostki centralnej. Mocowanie na ramieniu jest wyposazone w trzy pokretta regulacyjne
zamocowane wzdituz ramienia zapewniajgce elastycznos¢ i uniwersalnos¢ stosowania urzgdzenia.

Pre

CONTROLS

TRIGGER CABLE
RECEPTACLE

1.2. Opis urzadzenia

Po podtgczeniu do sprzetu neurologicznego Natus i pod kontrolg oprogramowania Natus uruchomionego na
laptopie, komputerze PC lub komputerze zintegrowanym, produkt Photic Stimulator generuje intensywne
btyski swiatta. Komponenty produktu obejmujg: mocowany na ramieniu zespét Swietlny, Zrédto Swiatio,
regulator Swiattosci, przycisk probny oraz gniazdo oznaczone ,Trigger-in” (podtgczanie wyzwalania) na
kabel z jednostki centralnej. Mocowanie na ramieniu jest wyposazone w trzy pokretta regulacyjne
zamocowane wzdtuz ramienia zapewniajgce elastycznosc¢ i uniwersalnos¢ stosowania urzgdzenia.

Urzadzenie mozna umiesci¢ na stojaku podtogowym lub na zacisku stotowym.
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1.3. Docelowi uzytkownicy i docelowa grupa pacjentow

Photic Stimulator jest wykorzystywany przez przeszkolony personel medyczny, jak technicy EEG, do
badan pacjentéw w kazdym wieku i we wszystkich miejscach.

1.4. Korzysci kliniczne

Stymulacja fotyczna to technika wzbudzajgca wykorzystywana podczas rejestracji sygnatow EEG do
wywotywania nieprawidtowos$ci padaczkopodobnych. Jest uznawana za sposdb zwiekszajgcy czutosc
diagnostyczng EEG, jednoczesnie bedac bezpieczng dla pacjenta i uzytkownika.

1.5. Korzystanie z podrecznika

W niniejszej instrukcji opisano zasade dziatania, funkcje, konfiguracje, obstuge i konserwacje produktu
Natus Photic Stimulator. Instrukcja zawiera rowniez informacje dotyczgace danych technicznych,
rozwigzywania problemow oraz uzyskiwania pomocy.

% UWAGA: Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sie na stronie

internetowej firmy Natus.

Postepowac scisle z trescig instrukgciji.

1.5.1. Konwencja instrukciji

W instrukcji wykorzystano ré6zne symbole oraz konwencje typograficzne. Przedstawiono je w ponizszej
tabeli oraz opisano ich znaczenie i funkcje.

Symbol/konwencja | Opis/dziatanie

Ten symbol oznacza ostrzezenie i odnosi sie do niebezpiecznej sytuacji, ktéra
moze prowadzi¢ do smierci lub powaznych obrazen ciata, jesli sie jej nie uniknie.
Przed pierwszym uruchomieniem systemu nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie
ostrzezenia i przestrogi.

moze prowadzi¢ do lekkich lub Srednich obrazen ciata albo szkdd materialnych,
jesli sie jej nie uniknie.

Uwaga zawierajgca wazne informacje uzupetniajgce.

j Ten symbol oznacza przestroge i odnosi sie do niebezpiecznej sytuacji, ktéra

Nazwy klawiszy sterujgcych, funkcyjnych, opcji i etykiet zostaly zapisane

Pogr_ublona pogrubiong czcionkg. Tekst wyttuszczony jest rowniez stosowany w celu
czcionka o . ;
podkreslenia waznych nazw lub koncepcji.
Kursywa Kursywa jest stosowana w podpisach.
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2. Opis symboli

Ponizsza tabela zawiera liste i opis symboli, ktére mogg pojawi¢ sie na roznych jednostkach sprzetowych
systemu firmy Natus.

Symbol

Odniesienie
standardowe

Tytut normy symbolu

Nazwa symbolu
wedtug przywotanej
normy

Objasnienie

Rx only

21 CFR Czes¢
801,109 (b)(1)

Oznaczanie - urzadzenia
wydawane na recepte

Tylko recepty

Wskazuje, ze produkt
jest dopuszczony do
sprzedazy przez
uprawnionego
pracownika stuzby
zdrowia lub na jego
Zlecenie.

Medical
Device

Wskazanie urzgdzenia
medycznego

Niniejszy produkt jest
urzadzeniem
medycznym.

QrTyY

llos¢

Liczba czesciw
opakowaniu.

Instrukcje utylizacji po

Symbol przekreslonego

2012/19/EU Zuzyty sprzet elektryczny e e
i elektroniczny uplynl(?c!u (_)kresu . kosza na smieci
trwato$ci uzytkowe;j oznacza, ze zuzytego
sprzetu elektrycznego i
elektronicznego nie
nalezy wyrzucac razem z
niesegregowanymi
odpadami, ale powinny
by¢ odbierane osobno.
ISO 15223-1 Urzadzenia medyczne — | Producent Wskazuje producenta
Symbol 5.1.1 Symbole do stosowania urzadzenia medycznego.
na etykietach wyrobéw
d medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych nimi
informacjach.
ISO 15223-1 Urzadzenia medyczne — | Autoryzowany Wskazuje
Symbol 5.1.2 Symbole do stosowania | przedstawiciel we autoryzowanego
na etykietach wyrobéw | Wspdlnocie przedstawiciela we
[EC] REP] medycznych, w ich Europejskiej Wspdlnocie Europejskie;.
oznakowaniu i w
dostarczanych nimi
informacjach.
ISO 15223-1 : Data produkcji Wskazuje date, kiedy
Symbol 5.1.3 Urzadzenia medyczne — urzgdzenie medyczne

Symbole do stosowania
na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych nimi
informacjach.

zostato wyprodukowane.
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Nazwa symbolu

Odniesienie . o
Symbol standardowe Tytut normy symbolu wedtug przywotanej Objasnienie
normy
ISO 15223-1 : Kod partii lub serii Wskazuje numer partii
Urzadzenia medyczne — o
Symbol 5.1.5 Symbole do stosowania ELZ?T:JS?QE’ngZ'Qk'
na etykietach wyrobéw : . . .
medycznych, w ich ZIdQntyflkowac partie lub
oznakowaniu i w serie.
dostarczanych nimi
informacjach.
ISO 15223-1 : _ | Zapoznac sig z Wskazuje uzytkownikowi
Symbol 5.4.3 g;ﬁﬁ;@i?@iﬁgﬁ a instrukcjg uzytkowania k.onijec.zn(:éCKOFj.wolania
na etykietach wyrobéw sie tko |ns.|£u ol
medycznych, w ich uzytkownika.
oznakowaniu i w
dostarczanych nimi
informacjach.
EE ISO 60601-1 Instrukcje obstugi

Tabela D.1 #11

Medyczne urzgdzenie
elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne
dotyczace
bezpieczenhstwa
podstawowego oraz
funkcjonowania
zasadniczego.

ISO 60601-1
Tabela D.2 #10

Medyczne urzgdzenie
elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne
dotyczace
bezpieczenhstwa
podstawowego oraz
funkcjonowania
zasadniczego

Postepowac¢ zgodnie z
instrukcjg uzytkowania

Odniesc¢ sie do instrukgji
obstugi/broszury.

UWAGA URZADZENIE
MEDYCZNE ,Postepuj
zgodnie z instrukcjg
uzytkowania”

ISO 15223-1
Symbol 5.4.4

Urzadzenia medyczne —
Symbole do stosowania
na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych nimi
informacjach.

ISO 60601-1
Tabela D.1 #10

Medyczne urzgdzenie
elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne
dotyczace
bezpieczenhstwa
podstawowego oraz
funkcjonowania
zasadniczego.

Przestroga: Przeczyta¢
wszystkie ostrzezenia i
Srodki ostroznosci w
instrukcji uzytkowania

Wskazuje na potrzebe
zapoznania sie z
instrukcjg uzytkowania w
celu uzyskania waznych
informacji
ostrzegawczych, takich
jak ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci, ktérych z
réznych przyczyn nie
mozna przedstawi¢ na
samym urzgdzeniu
medycznym.
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Natus Photic Stimulator

Nazwa symbolu

Symbol gg.:f:;ﬁgﬁe Tytut normy symbolu wedtug przywotanej Objasnienie
normy
ll_sob ?06[()) 12';2 Medyczne urzgdzenie Znak ostrzezenia Wskazuje na ryzyko
abela L. elektryczne — Czes$¢ 1: | ogdinego potencjalnego zranienia
Wymagania ogdlne pacjenta lub operatora.
ﬁ dotyczace
bezpieczenhstwa
podstawowego oraz
Funkcjonowania
zasadniczego.
ISO 15223-1 : Nie uzywag, jezeli Okresla urzadzenie
Urzadzenia medyczne — e . .
Symbol 5.2.8 Symbole do stosowania opakowanie jest mec_jyczn_e, ktqregg nie
na etykietach wyrobow uszkodzone mozna uzywac, jesli
medycznych, w ich opakowanie zostato
oznakowaniL’l W zniszczone lub otwarte.
dostarczanych nimi
informacjach.
lsso-t1)5|2§33-14 Urzadzenia medyczne — | Chroni¢ przed wilgocig | Oznacza wyréb
. ymbol. 3. Symbole do stosowania medyczny, ktory nalezy
S, na etykietach wyrobéw chroni¢ przed wilgocig.
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych nimi
informacjach.
ISO 15223-1 : Ograniczenie Okresla granice
Urzadzenia medyczne —
Symbol 5.3.7 Symbole do stosowania temperatury tempeLatury .
na etykietach wyrobéw (pfzec 0\_Nywan|a)., na
medycznych, w ich ktérg mozna bezpiecznie
oznakowaniL’l W wystawi¢ urzgdzenie
dostarczanych nimi medyczne.
informacjach.
ISSO 25I2§3;3-18 Urzadzenia medyczne — O.?ra?icz'epia O.Ifrefla grgnice
ymbol 5.3. Symbole do stosowania wilgotnosci wilgo nhOSCI .
na etykietach wyrobéw (pfzec 0\_Nywan|a)., na
a medycznych, w ich ktérg mozna bezpiecznie
~— oznakowaniL’l iw wystawi¢ urzadzenie
dostarczanych nimi medyczne.
informacjach.
IEC-60601-1, Medyczne urzagdzenie Sprzet klasy Il Oznacza urzadzenie

Tabela D.1 nr9

elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne
dotyczace
bezpieczenhstwa
podstawowego oraz
Funkcjonowania
zasadniczego.

spetniajgce wymogi
bezpieczenhstwa
okreslone dla urzadzenh
klasy Il.
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Nazwa symbolu

Symbol gt:.:f:.:gxe Tytut normy symbolu wedtug przywotanej Objasnienie
normy
IEC-60601-1, Medyczne urzagdzenie Prad zmienny W celu podania na
Tabela D.1 nr1 | elektryczne — Cze$¢ 1: tabliczce znamionowej,
Wymagania ogdlne ze sprzet jest
dotyczace przeznaczony wyfgcznie
N bezpieczenstwa do zasilania pradem
podstawowego oraz zmiennym, a takze do
Funkcjonowania oznaczania
zasadniczego. odpowiednich zigczy.
IEC-60601-1, Medyczne urzagdzenie Prad staty W celu podania na
Tabela D.1 nr4 | elektryczne — Cze$¢ 1: tabliczce znamionowej,
Wymagania ogdlne ze sprzet jest
—— dotyczace przeznaczony wyfgcznie
_——— bezpieczenhstwa do zasilania prgdem
podstawowego oraz statym, a takze do
Funkcjonowania oznaczania
zasadniczego. odpowiednich zigczy.
IEC-60601-1, Medyczne urzagdzenie SWELACZONE” Oznacza podtgczenie do
Tabela D.1 nr 12 | elektryczne — Cze$¢ 1: | (zasilanie) zasilania sieciowego,
Wymagania ogdlne przynajmniej w
dotyczace przypadku przetgcznikéw
I bezpieczenhstwa zasilania sieciowego lub
podstawowego oraz ich pozycji, a takze we
Funkcjonowania wszystkich przypadkach,
zasadniczegdo. gdy jest to zwigzane z
bezpieczehstwem.
IEC-60601-1, Medyczne urzagdzenie +WYLACZONE" Oznacza odigczenie od
Tabela D.1 nr 13 | elektryczne — Cze$¢ 1: | (zasilanie) zasilania sieciowego,

Wymagania ogdlne
dotyczace
bezpieczenstwa
podstawowego oraz
Funkcjonowania
zasadniczegdo.

przynajmniej w
przypadku przetgcznikow
zasilania sieciowego lub
ich pozycji, a takze we
wszystkich przypadkach,
gdy jest to zwigzane z
bezpieczehstwem.

1SO-60601-1,
Tabela D.1 nr 19

Medyczne urzgdzenie
elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne
dotyczace
bezpieczenhstwa
podstawowego oraz
Funkcjonowania
zasadniczego.

Zastosowana czes¢
typu B

Do oznaczenia
zastosowanej czesci
typu B zgodnej z IEC
60601-1.

ISO-60601-1,
Tabela D.1 nr 20

Medyczne urzgdzenie
elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne
dotyczace
bezpieczenhstwa
podstawowego oraz
Funkcjonowania
zasadniczego.

Zastosowana czes¢ BF

Do oznaczenia
zastosowanej czesci
typu BF zgodnej z IEC
60601-1.
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Natus Photic Stimulator

Nazwa symbolu

Odniesienie . o
Symbol standardowe Tytut normy symbolu wedtug przywotanej Objasnienie
normy
ISO-60601-1, Medyczne urzagdzenie Niebezpieczne napiecie | Oznacza zagrozenia

Tabela D.1 nr 24

elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne
dotyczace
bezpieczenhstwa
podstawowego oraz
Funkcjonowania
zasadniczego.

zwigzane z
niebezpiecznym
napieciem.

ISO-7000/
IEC-60417

Symbol 5134

Symbole graficzne do
stosowania na sprzecie

Urzgdzenia wrazliwe na
wytadowania
elektrostatyczne

Oznacza opakowanie
zawierajgce urzgdzenia
wrazliwe na
wytadowania
elektrostatyczne.

ISO-7000/
IEC-60417

Symbol 5140

Symbole graficzne do
stosowania na sprzecie

Niejonizujgce
promieniowanie
elektromagnetyczne

Oznacza ogolnie
podwyzszone i
potencjalnie
niebezpieczne poziomy
promieniowania
niejonizujgcego.

ISO-7000/
IEC-60417

Symbol 0621

Symbole graficzne do
stosowania na sprzecie

Delikatne; obchodzi¢ sie
ostroznie

Oznacza, ze zawarto$é
opakowania jest
delikatna i z
opakowaniem nalezy
obchodzi¢ sie ostroznie.

ETL CLASSIFIED

LisTED

Intertek
4010802

Certyfikaty ETL

Oznacza, ze produkt jest
zgodny z normami
bezpieczenstwa
elektrycznego.

D

ISO-7000/
IEC-60417,

Symbol 5019

Symbole graficzne do
stosowania na sprzecie

Uziemienie ochronne

Oznacza dowolne ztgcze
przeznaczone do
podigczenia do
przewodu zewnetrznego
w celu ochrony przed
porazeniem pradem w
przypadku awarii bgdz
oznacza ztgcze elektrody
uziemiajgcej.

IPXO0

IEC-60529

Stopnie ochrony
zapewnianej przez
obudowy (kod IP)

Brak zabezpieczenia
przed wnikaniem cieczy

Oznacza, ze obudowa
nie zapewnia ochrony
przed wnikaniem cieczy.

IPX1

IEC-60529

Stopnie ochrony
zapewnianej przez
obudowy (kod IP)

Ochrona przed
spadajgcymi kroplami
wody

Oznacza, ze urzadzenie
jest zabezpieczone
przed wptywem kropli
wody spadajgcych
pionowo w dét.
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Natus Photic Stimulator

Instrukcja uzytkowania i serwisowania

Symbol

Odniesienie
standardowe

Tytut normy symbolu

Nazwa symbolu
wedtug przywotanej
normy

Objasnienie

GO.5m

Utrzymywacé lampe
fotyczng w odlegtosci
0,5 metra od Scian.
Ramie fotyczne mozna
obracaé, co moze grozi¢
uszkodzeniem lampy
stroboskopowe;.

natus
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Instrukcja uzytkowania i serwisowania Natus Photic Stimulator

3. Ostrzezenia i przestrogi

To urzadzenie/system zostat przewidziany WYLACZNIE do stosowania przez personel
A medyczny. Przed zainstalowaniem urzgdzen prosimy przeczytaé ten rozdziat. W tym

rozdziale znajdujg sie informacje dotyczace obstugi, transportu, przechowywania lub
ponowne;j instalacji systemu.

Brak znanych przeciwwskazan. Produkt Photic Stimulator jest uzywany wedtug uznania personelu medycznego.

Produktu Natus Photic Stimulator NIE WOLNO uzywac¢ w nastepujacych warunkach:

Sprawdzi¢ obszar uzytkowania, aby nie dopuscic¢ do obstugi systemu w obecnosci
gazow palnych.

Systemy firmy Natus nie sg specyfikowane jako zgodne z AP lub APG. NIE UZYWAC
systemu Natus w obecnosci palnych mieszanin srodkéw znieczulajgcych z powietrzem,
tlenem lub tlenkiem azotu.

Aby zapewni¢ poprawnos$¢ otrzymywanych sygnatéw, urzgdzenia nie nalezy uzytkowaé
w poblizu jakichkolwiek zrodet zaktdcen elektromagnetycznych.

Przenosnego sprzetu do tgcznosci radiowej (tacznie z urzadzeniami peryferyjnymi,
takimi jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie nalezy uzywac¢ w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm od jakiegokolwiek komponentu produktu Natus Photic Stimulator,
tacznie z kablami okreslonymi przez producenta. Zignorowanie tego zalecenia moze
skutkowac¢ pogorszeniem dziatania sprzetu.

NIE uzywac systemu, jesli jego kabel zasilajgcy prgdem zmiennym jest uszkodzony lub
nieuziemiona metalowa czes¢ dotyka uszkodzonego kabla zasilajgcego.

> B B BB

Inne ostrzezenia i przestrogi

Natus zdecydowanie zaleca by nie otwiera¢ urzgdzenia fotycznego. Urzadzenie nie
zawiera zadnych czesci przeznaczonych do naprawy przez uzytkownika. Jesli otwarcie
urzagdzenia jest konieczne, najpierw odigczy¢ kabel zasilajgcy.

Sprawdzi¢ urzgdzenie przed uzyciem. Nie uzywaé urzadzenia, jezeli jest uszkodzone.

Nalezy upewni¢ sie, ze kazda platforma, stot, wézek lub kazda inna powierzchnia
uzywana w czasie pracy, transportu, tymczasowego lub statego przechowywania
systemu i jego czesci jest odpowiednia, mocna i bezpieczna. Firma NATUS nie ponosi
odpowiedzialno$ci za Zadne odniesione obrazenia lub uszkodzenia, ktére moga
wynikac z korzystania z nieodpowiednich, Zle skonstruowanych lub niezatwierdzonych
srodkéw transportu, wézkow lub powierzchni roboczych.

> B B
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Natus Photic Stimulator Instrukcja uzytkowania i serwisowania

Nigdy nie uzywac urzadzenia z brakujgcymi czesciami lub urzadzenia, ktére moze
zawierac luzne czesci w srodku (tzn. w zamknietej czesci urzadzenia). Jesli zachodzi
podejrzenie, Ze brakuje jakiej$ czesci urzgdzenia lub jakas czesc¢ jest luzna,
skontaktowac sie z firmg Natus.

Nigdy nie stawia¢ zadnego urzadzenia elektrycznego (czyli urzgdzenia zasilanego
elektrycznie) na powierzchni tatwopalnej. Unika¢ stawiania urzgdzenia w takim miejscu,
niezaleznie od tego, czy urzgdzenie jest wtgczone, czy nie.

Zapewnienie niezawodnego uziemienia wymaga stosowania gniazdek i kabla
zasilajgcego spetniajgcych normy szpitalne. Nie uzywac¢ gniazd zasilania bez
uziemienia ochronnego.

Ustawi¢ urzadzenie w takim miejscu, aby umozliwi¢ tatwy dostep do odigczanego kabla
zasilajgcego i jego tatwe odtgczenie w razie potrzeby.

Zawsze wykonywac test pragdu uptywowego i poréwnywac uzyskane wartosci z
dopuszczalnymi normami PRZED podtgczeniem pacjenta do sprzetu monitorujgcego

Nie uzywac przenosnych listew wielowtykowych, ktore nie sg wtasciwie uziemione.

Jesli uzywany jest transformator separacyjny, dopilnowa¢ by system medyczny byt
prawidtowo uziemiony.

NIGDY nie podtgczac przenosnego gniazda rozgateziajacego do gniazd wyjsciowych
transformatora. Dodatkowe urzgdzenia podtgczone kablem mogg zwiekszaé wartosci
pradu uptywowego i stanowi¢ zagrozenie

> BbbbBEE BB P

Srodki ostroznosci dotyczace wytadowania elektrostatycznego (ESD):

Nalezy sie upewnic, czy zostaty powziete odpowiednie srodki ostroznosci

dotyczgce roztadowania elektrostatycznego (ESD). Przed przeniesieniem,
okablowaniem lub wykonaniem jakichkolwiek czynnosci uruchamiajgcych, ‘g.\
nalezy odtgczy¢ wszystkie kable. Nie nalezy dotykac ztgczy oznaczonych

symbolem ochronnym ESD.

>

To urzadzenie/ten system moze powodowac zaktdcenia radiowe lub przerywac prace
pobliskich urzgdzen. Konieczne moze by¢ podjecie dziatah tagodzacych te zaktécenia,
jak zmiana orientacji lub miejsca ustawienia urzgdzenia albo ekranowanie miejsca
ustawienia.

>

Stosowanie akcesoriow, przetwornikéw lub kabli innych niz okreslone lub sprzedawane
przez producenta tego urzgdzenia moze skutkowac zwigkszeniem emis;ji
elektromagnetycznych lub zmniejszeniem odpornosci elektromagnetycznej sprzetu oraz
powodowac, ze system bedzie niezgodny z wymogami normy IEC 60601-1-2 (Wyd. 4,0).

>

Sprawdzi¢, czy zasilacz i wszystkie przenosne listwy wielowtykowe znajdujg sie w
suchym miejscu nad podtoga.

natus
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Instrukcja uzytkowania i serwisowania Natus Photic Stimulator

Natus zaleca stosowanie wtasciwych sposobow ukfadania i przechowywania kabli w
celu zagwarantowania stabilnosci urzadzenia.

> B

Nie uzywac urzgdzenia w poblizu innych urzgdzen ani ustawionego na innych
urzgdzeniach. Jesli konieczne jest uzywanie sprzetu w takiej konfiguracji, nalezy go
obserwowac, aby upewnic sie, ze system dziata prawidtowo.

>

Szybkozmienne zakioécenia przejsciowe (EFT) to krotkie impulsy energii rozchodzgce
sie przez kabel zasilajgcy. Zrédto EFT znajduje sie zwykle w pobliskim urzgdzeniu lub
maszynie.

Srodki ostrozno$ci dotyczace EFT: W $rodowiskach, gdzie pasozytnicze zaktocenia
elektryczne zakiocajg przerywang stymulacje fotyczng (IPS), nie ma ryzyka btednej
interpretacji przebiegébw EEG. Stymulacje wzrokowg potwierdza technik wykonujgcy
badanie. Poza tym towarzyszgce sygnatly wzmacniacza EEG (elektroencefalografu)
rowniez zostang zaktécone powyzej poziomu, w ktérym mozliwa jest interpretacja
jakiegokolwiek sygnatu klinicznego. Wyszkoleni lekarze i technicy EEG sa dobrze
przygotowani do rozpoznawania i ignorowania sygnatéw zaktéconych szumami z
otoczenia.

Uzytkownicy powinni uwzgledni¢ mozliwos¢ wywotania ataku epilepsji u pacjentéw
chorych na epilepsje przez przerywang stymulacje fotyczna.

¢ €< ¢t

UWAGA: Natus nie wskazuje zadnych urzadzen innych niz wyroby medyczne do
uzytku w potgczeniu z systemem produktu Photic Stimulator. Zadna dodatkowa
dokumentacja dla takich urzgdzen nie jest konieczna.

UWAGA: Photic stimulator wymaga stosowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi zostaé zainstalowany i oddany do
eksploatacji zgodnie z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
podanymi w tej instrukcji obstugi.

UWAGA: Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej moga wptywac¢ na
dziatanie produktu Photic Stimulator.

14
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Natus Photic Stimulator Instrukcja uzytkowania i serwisowania

4. Procedury i ostrzezenia dotyczace wyladowan
elektrostatycznych

4.1. Postepowanie z wyladowaniami elektrostatycznymi (ESD)

Przed wykonaniem jakiekolwiek procedury konfiguracji lub umieszczenia, nalezy przeczyta¢ srodki
ostroznosci znajdujgce sie w niniejszym rozdziale.

A OSTRZEZENIE: Nalezy sie upewni¢, czy zostaty powziete odpowiednie $rodki

ostroznosci dotyczgce roztadowania elektrostatycznego (ESD). Przed przeniesieniem,
okablowaniem lub wykonaniem jakichkolwiek czynnosci uruchamiajgcych, nalezy
odtgczy¢ wszystkie kable.

Niektore potprzewodnikowe urzgdzenia (stan staty), mogg zostat fatwo zniszczone przez ‘
elektryczno$¢ statyczng. Takie komponenty sg czesto nazywane Urzgdzeniami wrazliwymi ‘g \
elektrostatycznie (ESD). Nie dotykac widocznych czesci przewodzacych dla Ztgczy

oznaczonych symbolem ESD.

Nalezy stosowac¢ sie do tych metod, aby ograniczy¢ zakres uszkodzenia komponentu spowodowanego
elektryczno$cia statyczna:

e Bezposrednio przed obstugg jakichkolwiek podzespotéw produktu nalezy odprowadzi¢ fadunek
elektrostatyczny ze swojego ciata, dotykajgc znanego uziemienia.

e Ograniczy¢ ruchy ciata podczas obstugi nieopakowanych zamiennikdw elektrostatycznych. Ruchy,
takie jak pocieranie o siebie ubran lub podnoszenie stopy z podtogi pokrytej wyktadzing, mogag
wytwarzac elektrycznosc¢ statyczng wystarczajgcg do uszkodzenia elementéw produktu.

e Unika¢ dywandéw w chtodnych, suchych obszarach. Pozostawi¢ komponenty produktu w ich
antystatycznym opakowaniu, jesli znajdujg sie one w zestawie, az bedg gotowe do montazu.

o Nalezy uwazaé w trakcie podtgczania i odtgczania kabli. Odigczajgc kabel, zawsze ciggng¢ za
wtyczke kabla lub petle odcigzajgca, a nie za sam kabel.

OSTRZEZENIE: Zniszczony kabel moze spowodowaé zwarcie w obwodzie elektrycznym.
Nalezy zapobiega¢ uszkodzeniu ztgczy, wyrdownujgc styki ztgcza przed poditgczeniem kabla.

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowe wyréwnanie stykdw ztgcza moze spowodowaé
uszkodzenie elementéw systemu przy wigczaniu.

A
A
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Instrukcja uzytkowania i serwisowania Natus Photic Stimulator

5.Dane

Standardowe dane techniczne

Ramie nosne Razem 1 320,8 mm (52 cale)
Czestotliwos¢ btyskow Maksymalnie 60 Hz

Czas trwania btysku 1ms

Regulowana przez regulator natezenia (element sterujacy z
12 potozeniami: 11 ustawien; 1 pozycja wytgczenia)

Swiatto$é mierzona z odlegtosci 30 cm, potozenie 12:
Swiattosé e Minimalna: 22 000 lukséw
e Maksymalna: 75 000 lukséw

Zwykle w pomiarach z uzyciem produktu Natus Photic Stimulator
stosowana jest $wiattos¢ 39 000 luksdw.

Wymogi dotyczgce sygnatéw Dodatni impuls TTL; 100 ys przy 1 mA
wejsciowych

Parametry zasilania sieciowego 100-240 V pradu przemiennego, 50/60 Hz, 1 A (1 A-0,5A)

Ochrona przed porazeniem Klasa |
prgdem elektrycznym:

Zapalnos¢ UL 94V-0

Warunki otoczenia do uzytkowania

Ograniczenia srodowiskowe Zakres temperatury 10°Cdo40°C
eksploatacji Zakres wilgotnosci 30% do 75% wilgotnosci wzglednej
Zakres temperatury -25°Cdo 60 °C

Limity w trakcie transportu i

przechowywania Zakres wilgotnosci od 10% do 90% wilgotnosci
wzglednej, bez skraplania

Skraplanie pary wodnej

Czas powrotu do parametrow 24 godzin
roboczych po wystgpieniu
skraplania pary wodnej

6 natus




Natus Photic Stimulator Instrukcja uzytkowania i serwisowania

5.1. Warunki otoczenia
o Wybra¢ pomieszczenie wyposazone w prawidtowo uziemione Zrodta zasilania.

¢ Nie uzywac ani nie przechowywac urzgdzenia w miejscach przechowywania chemikaliéw lub w
miejscach, gdzie wystepuje ryzyko wycieku gazu.

¢ Unikac wilgoci i stycznosci z wodg, skrajnym cisnieniem atmosferycznym, nadmierng wilgotnoscig i
temperaturg, miejsc o stabej wentylacji i zapylonymi oraz powietrza o duzej zawartosci soli lub siarki.

e Sprawdzi¢, czy w wybranym miejscu utrzymywana jest wilgotnos¢ wzgledna miedzy 30% a 75%
(bez skraplania).

e  Sprawdzi¢, czy spemione sg wszystkie wymogi podane w rozdziale ,Warunki otoczenia dla uzytkowania”
tej instrukcii.

natus 17



Instrukcja uzytkowania i serwisowania Natus Photic Stimulator

6. Rozpakowanie

Podczas rozpakowywania produktu Natus Photic Stimulator,, sprawdzi¢, czy zestaw zawiera
nastepujgce elementy:

e Photic Stimulator (nr produktu 10440)
e Kabel potaczeniowy produktu Photic Stimulator o diugosci 6 m (numer produktu 003771)
e Zacisk stotowy (nr produktu 585-PS2001C)

e Instrukcja uzytkowania i serwisowania

UWAGA: Produktu Photic Stimulator nalezy uzywac wytgcznie w potgczeniu z kablami
dostarczonymi lub zatwierdzonymi przez Natus.

18 natus



7.0brazy produktu

Photic Stimulator i stojak na kétkach

Opcjonalny stojak na koétkach, nr produktu 10441
(nie dotgczany do wszystkich zestawéw produktu Photic Stimulator)



Instrukcja uzytkowania i serwisowania Natus Photic Stimulator

Ramie fotyczne

Regulacja swiattosci, test i wejscie wyzwalacza

20 natus.



Natus Photic Stimulator Instrukcja uzytkowania i serwisowania

Lista opcji kabli

Dostepne sg kable potgczeniowe z odpowiednig korncdwkag do nastepujgcych urzgdzen:

Nr produktu Natus | Opis
003771 Kabel potgczeniowy do Xltek
003632 Kabel potgczeniowy do Protektor
012788 Kabel potgczeniowy do Grass (Comet PLUS)
W6473H Kabel potgczeniowy do Trex
019174 Kabel potgczeniowy do wzmacniaczy Nicolet z serii v
natus
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Instrukcja uzytkowania i serwisowania Natus Photic Stimulator

8.Instalacja i obstuga

C OSTRZEZENIE: Nigdy nie stawia¢ urzgdzenia fotycznego na podtodze.

1. Przymocowac urzgdzenie fotyczne na platformie, stoliku, wézku lub innej uniesionej powierzchni.
Umiescié caly sprzet na rownej i poziomej powierzchni. Unika¢ ryzyka wstrzgséw mechanicznych lub
ewentualnych drganh podczas instalacji, obstugi systemu oraz podczas zmiany jego lokalizacji

2. Podtgczy¢ urzadzenie fotyczne tylko do gniazda zasilajgcego oznaczonego i zweryfikowanego jako
spetniajgce normy szpitalne.

UWAGA: Dopuszczalne gniazda zasilajgce spetniajace normy szpitalne muszg
posiada¢ odpowiednie oznaczenia.

3. W zalezno$ci od ztgczy wzmachiacza, podtgczy¢ 6-bolcowy wtyk mini-din na kohcu odpowiedniego
kabla potgczeniowego do produktu Photic Stimulator:

o Uzy¢ kabla o numerze produktu 003771 w systemach NeuroWorks EEG w potgczeniu z
urzadzeniami Brain Monitor, EEG32U, EMU40EX lub Natus Quantum.

e UzyC kabla o numerze produktu 012788 w systemach NeuroWorks EEG z jednostkg centralng
Grass Comet-PLUS. Podigczy¢ ztgcze telefoniczne 2,5 mm typu sub-mini do wyjscia
oznaczonego , Trigger” (wyzwalacz) i ztgcze telefoniczne 3,5 mm typu mini do wejscia ,DC1”
(prad staty 1) na tylnej $ciance systemu wzmacniacza.

e Uzyc¢ kabla o numerze produktu W6473H w systemach NeuroWorks EEG z jednostkg centralng
Xltek TrexHD.

e Uzyc¢ kabla o numerze produktu 019174 w systemach NeuroWorks EEG z jednostkg centralng
Nicolet V-32 lub V-44.

UWAGA: Skorzysta¢ z instrukcji uzytkowania i serwisowania odpowiedniego wzmacniacza,
aby uzyskac wiecej informacji na temat podigczania kabla potgczeniowego.

UWAGA: Skorzystac z instrukcji uzytkowania platformy oprogramowania EEG, aby
uzyskac wiecej informacji na temat sterowania produktem Natus Photic Stimulator.

UWAGA: Uzywac¢ przycisku Test do rozwigzywania probleméw z urzadzeniem.

VIR
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Natus Photic Stimulator Instrukcja uzytkowania i serwisowania

9. Zalecane czynnosci konserwacyjne do
przeprowadzenia przez uzytkownika

Aby utrzymac stymulator fotyczny Natus w dobrym stanie, nalezy przestrzega¢ regularnego harmonogramu
konserwacji wykonywanej przez uzytkownika. Regularna konserwacja wykonywana przez uzytkownika nie
wigze sie z koniecznoscig uzyskania dostepu do wnetrza urzgdzenia i jego komponentow. W przypadku
problemow z serwisowaniem sprzetu, wymagajgcych zabiegéw korygujgcych i/lub serwisowania komponentu
wewnetrznego, prosimy o skontaktowanie sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Natus pod numerem
1-800-303-0306 lub adresem mailowym OTS@natus.com, lub z lokalnym przedstawicielem firmy Natus.

Okresowo sprawdzaé potgczenia kablowe pod katem uszkodzen i zuzycia. Kontrolowa¢ kable pod katem
wygietych stykow. Wymieni¢ wystrzepione lub zuzyte kable. Nalezy réwniez kontrolowac i czyscic
wszystkie elementy systemu, w tym:

e Zigczai porty jack
o Akcesoria

Produktu Natus Photic Stimulator i jego komponentéw nie nalezy zanurza¢ w wodzie ani innym ptynie.

9.1. Czyszczenie urzadzenia

e Czysci¢ za pomocg Sciereczki dostepnej w sprzedazy np. CaviWipes™ lub Sani-Cloth®, aby usungé
widoczne zabrudzenia.
o Woytrze¢ przedmiot za pomocg niestrzepigcej sie szmatki i osuszy¢ na powietrzu.

9.2 Zalecane postepowania

Przed czyszczeniem odtgczy¢ kabel zasilajgcy i wszelkie pozostate kable od urzgdzenia.
Uzywac niestrzepigcej sie szmatki. Nie uzywac srodkéw czyszczacych do zadnych
komponentéw systemu.

Zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do przedostania sie jakiegokolwiek ptynu do
wewnetrznych elementéw elektronicznych systemu.

NIE nalezy sterylizowa¢ z uzyciem autoklawu, sterylizowac cisnieniowo ani sterylizowac
gazowo tego urzgdzenia.

NIE moczy¢ ani nie zanurza¢ urzgdzenia w zadnej cieczy.

Zalecany jest roztwoér czyszczgcy 70% alkoholu izopropylowego.

Uzywac roztworu czyszczgcego oszczednie. Nadmierna ilos¢ roztworu moze wptyna¢ do
wnetrza urzgdzenia i spowodowac uszkodzenie elementéw wewnetrznych.

NIE uzywac¢ do czyszczenia urzadzenia roztworéw na bazie ropy naftowej lub acetonu ani
innych agresywnych rozpuszczalnikow.

a4l 4l d <
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Instrukcja uzytkowania i serwisowania Natus Photic Stimulator

9.3. Instrukcja utylizacji

Natus zobowigzuje sie do spetniania wymagan przepisow Unii Europejskiej WEEE (zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny) 2014. Przepisy te stanowia, ze odpady elektryczne i elektroniczne muszg by¢
zbierane oddzielnie do prawidtowego przetwarzania i odzysku w celu zapewnienia, ze WEEE zostang
ponownie wykorzystane lub poddane recyklingowi w sposéb bezpieczny. Zgodnie z tym zobowigzaniem
Natus moze przenie$¢ obowigzek odbioru i recyklingu na uzytkownika koncowego, chyba Zze dokonano
innych ustalen. Prosimy o kontakt w celu uzyskania szczegétowych informacji na temat systeméw
zbierania i odzyskiwania dostepnych w twoim regionie pod www.natus.com.

Sprzet elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materiaty, komponenty i substancje, ktére mogg by¢
niebezpieczne i mogg stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi i Srodowiska, jesli WEEE nie zostanie
wiasciwie przetworzony. Dlatego uzytkownicy kohncowi majg réwniez do odegrania wazng role w celu
zapewnienia bezpiecznego ponownego wykorzystania i recyklingu WEEE. Uzytkownicy sprzetu
elektrycznego i elektronicznego nie mogg wyrzuca¢ WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy muszg
korzysta¢ z miejskich systemoéw zbidrki odpadow lub obowigzku odbioru przez producenta/importera lub
licencjonowanych przewoznikow odpaddw, aby zmniejszy¢ negatywny wptyw na srodowisko w zwigzku z
usuwaniem zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz, aby zwiekszy¢é mozliwosci ponownego
uzycia, recyklingu i odzysku zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Sprzet oznaczony przekreslonym kubtem na Smieci na koétkach (ponizej) to sprzet elekiryczny i
elektroniczny. Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza, ze zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego nie nalezy wyrzucac razem z niesegregowanymi odpadami, ale nalezy je odbiera¢ osobno.

)¢
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10. Bezpieczenstwo i zgodnos¢ z normami

10.1.

Funkcjonowanie zasadnicze

W normalnym trybie pracy zasadnicza charakterystyka jest definiowana w nastepujacy sposob:

Obserwowac btysk fotyczny. Emisja blyskow fotycznych moze stawac sie losowa i/lub nieregularna
podczas testow odpornosci, az do powrotu do normalnej powtarzalnosci po usunieciu bodzca.

10.2.

Normy bezpieczenstwa

To urzadzenie jest zgodne z nastepujgcymi normami bezpieczehstwa elektrycznego:

IEC 60601-1: Wyd. 3.1 — Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego

IEC 60601-1-6: Wyd. 3.1 — Norma towarzyszgca: Uzytecznosé

IEC 60601-2-40: Wyd. 2.0 — Wymagania szczegotowe dotyczgce bezpieczenstwa elektromiografow i

odpowiedzi wywotywanej

ANSI Z80.36-2016 dla okulistyki - ochrona przez zagrozeniami zwigzanymi ze Swiattem dla przyrzgdow

okulistycznych

10.3.

Normy EMC

IEC 60601-1-2, wydanie
4.0, 1 lutego 2014 r.

Medyczne urzadzenia elekiryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetiajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

CISPR 11 wyd. 5.0 z
A1:2010

Przemystowe, medyczne i naukowe (PMN) urzadzenia o czestotliwosci
radiowej — Charakterystyki zaburzen radioelektrycznych — Dopuszczalne
poziomy i metody pomiarow

IEC 61000-3-2:2014,
wyd. 4.0

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) Czes¢ 3-2: Poziomy
dopuszczalne — Poziomy dopuszczalne emisji harmonicznych pradu

IEC 61000-3-3:2013,
wyd. 3.0

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) Czes¢ 3-3: Poziomy
dopuszczalne — Ograniczanie zmian napigcia, wahan napiecia i migotania
Swiatta w publicznych sieciach zasilajgcych niskiego napiecia

IEC 61000-4-2:2008,
wyd. 2.0

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) Czes¢ 4-2: Metody badan i
pomiaréw — Badanie odpornosci na wytadowania elektrostatyczne

IEC 61000-4-3 wyd. 3.0 z
A1:2007+A2:2010

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) Czes¢ 4-3: Metody badan i
pomiaréw -- Badanie odpornosci na promieniowane pole
elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej

IEC 61000-4-4:2012,
wyd. 3.0

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) Czes¢ 4-4: Metody badan i
pomiaréw — Badanie odpornosci na serie szybkich elektrycznych stanow
przejsciowych

natus
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IEC 61000-4-5:2014,
wyd. 3.0

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) Czes¢ 4-5: Metody badan i
pomiaréw — Badanie odpornosci na udary

IEC 61000-4-6 wyd. 2.0 z
A1:2004 + A2:2006

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) Czes¢ 4-6: Metody badan i
pomiaréw — Odporno$¢ na zaburzenia przewodzone, indukowane przez
pola o czestotliwo$ci radiowej

IEC 61000-4-8:2009,
wyd. 2.0

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) Czes¢ 4-8: Metody badan i
pomiaréw — Badanie odpornosci na pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej

IEC 61000-4-11:2004,
wyd. 2.0

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) Czes¢ 4-11: Metody badan i
pomiaréw — Badania odpornosci na zapady naspadki, krotkie przerwy i
Zmiany napiecia

10.4. Deklaracja zgodnosci z norma IEC 60601-1-2:2014 (Wyd. 4.0)

Tabela 1 - Emisje elektromagnetyczne

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Natus Photic Stimulator jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien dopilnowaé, aby urzadzenie byto
uzywane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
o ] Natus Photic Stimulator wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej

Emisje fal radiowych Grupa 1 tylko na potrzeby funkcji wewnetrznych. Dlatego tez poziom emisji fal

CISPR 11 P o czestotliwo$ci radiowej jest bardzo niski i nie powinien zaktocac pracy
znajdujacych sie w poblizu urzadzen elektronicznych.

Emisje fal radiowych Klasa A Natus Photic Stimulator nadaje sie do uzytku we wszystkich budynkach
innych niz mieszkalne i moze by¢ uzywany w budynkach mieszkalnych

CISPR 11 . . . Co
oraz budynkach bezposrednio podigczonych do publicznej sieci niskiego

Emisje harmoniczne napiecia zasilajgcej budynki uzywane do celéw mieszkalnych, pod

IEC 61000-3-2 Klasa A warunkiem przestrzegania tresci ponizszego ostrzezenia: Ostrzezenie: To
urzadzenie/system jest przeznaczony do uzytku wylacznie przez personel

Fluktuacje napiecia / meijczny. To urzadz?nle/ten syst.err.1 moze pow?dowgc zak%ocen.la ’

migotanie Spetnia radiowe lub przerywac prace pobliskich urzadzeh. Konieczne moze by¢

wymagania podjecie dziatan tagodzacych te zakiocenia, jak zmiana orientacji lub
IEC 61000-3-3 przemieszczenie urzadzenia albo ekranowanie miejsca ustawienia.

obszarach przemystowych i szpitalach (klasa A wg CISPR 11). Jesli sprzet bedzie

% UWAGA: Charakterystyka EMISJI tego urzgdzenia umozliwia jego uzytkowanie w

uzywany w budynkach mieszkalnych (co wymaga z reguty oznaczenia klasy B wg
CISPR 11), moze nie zapewnia¢ stosownej ochrony ustug tgcznosci radiowej.
Uzytkownik moze by¢ zmuszony do zastosowania srodkéw ograniczajgcych zakidcenia,
na przyktad do przemieszczenia sprzetu lub skierowania go w inng strone.
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Tabela 4 - poziomy testow odpornosci - gniazdo obudowy

Zjawisko

Podstawowa norma
lub metoda testowa
dotyczaca
kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Poziomy testéow odpornosci -
srodowisko placowki opieki zdrowotnej

Wytadowanie elektrostatyczne IEC 61000-4-2 8 kV stykowe

+2 kV, x4 kV, £ 8 kV, £15 kV powietrzne
Pola elektromagnetyczne IEC 61000-4-3 3V/im
promieniowania o czestotliwosci 80 MHz — 2,7 GHz
radiowe;j

80% AM przy 1 kHz
Pola w poblizu urzgdzen do IEC 61000-4-3 Patrz tabela ,Odpornos¢ gniazd obudowy
komunikacji bezprzewodowej na urzgdzenia do komunikacji radiowej
wykorzystujgcych czestotliwosci wykorzystujgce czestotliwosci radiowe”
radiowe ponizej
Pola magnetyczne dla IEC 61000-4-8 30 A/m

czestotliwosci znamionowej
zasilania

50 Hz lub 60 Hz

Tabela 5 - poziomy testéw odpornosci - ztagcze zasilania pragdem zmiennym

Podstawowa norma

Poziomy testéow odpornosci -

Zjawisko kompatybilnosci srodowisko placéwki opieki
elektromagnetycznej | zdrowotnej
+2kV

Szybkozmienne przejsciowe

e IEC 61000-4-4
zaktécenia/impulsy Czestotliwo$¢ powtarzania 100 kHz
Zaburzenia udarowe = IEC 61000-4-5 £0,5KV, £ 1KV
Miedzyprzewodowe (tryb réznicowy)
Zaburzenia udarowe
IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, £2kV

Przewdd - uziemienie (tryb wspolny)

3V

0,15 MHz — 80 MHz
Zaktocenia przewodzone .
indukowane przez pola o IEC 61000-4-6 6 V. m) w pasmach ISM (dla urzadzen

czestotliwosci radiowej

przemystowych, naukowych i
medycznych)

miedzy 0,15 MHz a 80 MHz

natus
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Zjawisko

Podstawowa norma
kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Poziomy testéow odpornosci -
srodowisko placowki opieki
zdrowotnej

80% AM przy 1 kHz

Spadki napiecia

IEC 61000-4-11

Spadek 100%, 0,5 cyklu

Pod katem 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

Spadek 100%, 1 cykl

Spadek 30%, 25 cykli (50 Hz)
Jedna faza: pod katem 0°

Przerwania napiecia

IEC 61000-4-11

Spadek 100%; 250 cykli (50 Hz)/300 cykli
(60 Hz)

Tabela 8 - poziomy testéow odpornosci - ztgcza wejscia/wyjscia sygnatéw z czesci

Zjawisko

Podstawowa norma
kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Poziomy testéow odpornosci -
srodowisko placowki opieki
zdrowotnej

18 kV stykowe

Wytadowanie elektrostatyczne IEC 61000-4-2
12 kV, 14 kV, £ 8 kV, £15 kV powietrzne
: 2 ceni +1kV
Szyt?lfo.zmlenne zaktocenia IEC 61000-4-4
przejsciowe Czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz
Zaburzenia udarowe dla potgczenia + 2KV
przewdd - uziemienie IEC 61000-4-5 B
(Tryb wspainy)
3V
0,15 MHz — 80 MHz
o 6 V m)w pasmach ISM (dla urzadzen
indukowane przez pola o IEC 61000-4-6 medycznych)
czestotliwosci radiowej
miedzy 0,15 MHz a
80 MHz

80% AM przy 1 kHz
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Tabela 9 - Specyfikacja testu ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na oddziatywanie
bezprzewodowego sprzetu do tacznosci radiowej

Czestotliwos¢ Moc Aordle.)
‘iestowa Pasmo Prace Modulacja maksymalna Ll U
(MHz) (MHz2) serwisowe ] (‘)”W (m) ODPORNOSCI
(V/m)
Modulacja
385 380 -390 TETRA 400 impulsowa 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
Odchylenie pasma
450 430 - 470 GMRS 460, + 5kHz 2 0,3 28
FRS 460 . .
Fala sinusoidalna
1 kHz
710 Modulacja
745 704787 | FasmolTE impulsowa 0,2 0,3 9
13,17
780 217 Hz
810 GSM
800/900
! Modulacja
870 800-960 T.ETRA 800, impulsowa 2 0,3 28
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; .
GSM 1900: Modulacja
1845 1 700-1990 ’ impulsowa 2 0,3 28
DECT; pasmo 217 Hz
LTE 1, 3,41
1970 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
2 450 2 400-2570 | 802.11 b/g/n, impulsowa 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
pasmo LTE 7
5240 Modulacja
5500 5 100-5800 WLAN 802.11 impulsowa 0,2 0,3 9
a/n
5785 217 Hz
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Kompleksowe rozwigzanie serwisowe

Za kazdym produktem Natus stoi Natus Medical Incorporated, innowator produktéw i ustug medycznych o
miedzynarodowej renomie.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ Natus Medical
Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) i wiasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Nasze systemy neurologiczne sg wspierane przez wewnetrzny zespét wsparcia, ztozony z ekspertow
technicznych i klinicznych, wsparcie 24/7, zdalne wsparcie przez WebEx lub VPN, najwieksza sie¢
wsparcia klinicznego i technicznego w Neuro/Sleep oraz niestandardowe umowy serwisowe, ktore
obejmujg wizyty konserwacyjne i aktualizacje komputera.

Natus Medical Incorporated

DBA Excel-Tech Ltd. (XLTEK)

2568 Bristol Circle

Oakville, Ontario

L6H 5S1 Kanada

T: +1 905.829.5300

F: +1 905.829.5304

www.natus.com Nr produktu 032313, Wer. P 2020-07-28
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