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NAVOD NA OBSLUHU SYSTEMU TWITCHVIEW

Zamyslané pouzitie
Systém TwitchView sa pouziva na kvantitativne monitorovanie
nervovosvalového prenosu pomocou elektromyografie (EMG).

Upozornenie

Federédlny zakon obmedzuje pouzivanie tejto pomocky na lekarov
alebo pokyn lekara.
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KOMPONENTY SYSTEMU

MONITOR

Monitor TwitchView stimuluje periférny nerv a meria vyslednu

elektromyograficki (EMG) odozvu. Pouzivatel komunikuje s monitorom
TwitchView prostrednictvom dotykového LCD displeja a vypinaca.
StrankaMonitor TwitchView obsahuje kadbel na pripojenie sustavy elektréd
k monitoru. Ked'je monitor pripojeny k nabijacej stanici, litium-iénova
batéria monitora sa indukcne nabija a monitor prendsa udaje o

neuromuskuldrnom monitorovani do nabijacej stanice pomocou
infracerveného komunikacného portu.

CHARGING STATION

Nabijacia stanica nabija monitor a odosiela Udaje z
neuromuskuldrneho monitorovania z monitora
prostrednictvom konektora RJ45. Nabijacia stanica sa pripdja
do standardnej zasuvky a obsahuje hardvér na montaz na

stip alebo iné zariadenie.




KOMPONENTY SYSTEMU

SUSTAVA ELEKTROD

Supravy elektréd pre jedného pacienta obsahuju pat nezavislych elektréd — dve na nervovu stimuldciu a tri na
EMG. Supravy boli navrhnuté tak, aby mohli fungovat na lavej alebo pravej ruke. Pouzite velkost Array, ktora
najlepsie padne na ruku pacienta.

VELKOST SUPRAVY ZAMYSLANA POPULACIA

VELKA DOSPELI

TVLEAO025

STREDNA DOSPELIi A DETI >10 kg

TVMEAO025

MALA DONOSENE DOJCATA

TVSEA025 >1 MESIAC VEKU




MONITOROVANIE

o Odstrante uvolfiovaciu vlozku zo stimulaénej Casti sustavy elektrdd a umiestnite dve
stimulacné elektrédy nad n. ulnaris na zapasti pacienta. Priprava pokozky pomocou
alkoholovej utierky alebo miernej abrazie pokozky zlepsi kvalitu signélu. Je potrebné vyhnut
sa umiestneniu nad husté ochlpenie alebo jazvy.

o~

VELKA

sulcus n. ulnaris

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov dbajte na to, aby ste
stimulacné elektrédy umiestnili priamo nad n. ulnaris pacienta. Ak
chcete lokalizovat n. ulnaris, ohnite ruku pacienta dozadu, aby ste
odhalili sulcus n. ulnaris, a umiestnite stredy elektréd priamo nad
viditelny/hmatatelny Zliabok. Uistite sa, Ze suprava ma dobry
kontakt v celom rozsahu

STREDNA/MALA



MONITOROVANIE

9 Odstrante uvolfiovaciu vlozku z EMG ¢asti supravy elektréd. V pripade velkej sipravy upevnite elektrédu 1 alebo
2 nad m. adduktor pollicis a druhu elektrédu nad prvy dorzalny interosedlny sval. Uzemnovacia elektréda (G) by
mala byt pripevnena na ukazovaku pacienta. Pri strednych/malych sustavach upevnite elektrédy 1 a2 nam.
adduktor pollicis a uzemnovaciu elektrédu (G) na ukazovak

PRAVA RUKA

STREDNA/MALA

VELKA STREDNA/MALA



9 Zasunte zalozku supravy elektrod do kabla monitora. Pomocou pasky zaistite
pripojenie supravy/kéabla k pacientovej ruke.

o Dotknutim sa lubovolného miesta na obrazovke monitora prebudite zariadenie a potom stlacte tlacidlo
PLAY

Place Electrode Array on Patient

Touch to Begin

Press Play to Begin TOF

Pozndmka: Tlacidlo spustenia bude zelené, ak je elektréda pripojend k pacientovi, a Cervené, ak
elektrdda nie je pripojend k pacientovi alebo ak je kontakt slaby.



Systém automaticky vyberie optimalnu elektrédu na zdznam EMG a urci supramaximalny
stimulacny prud. Ak je pacient uz paralyzovany, automaticky vyber elektréd a/alebo urcenie
supramaximalneho prudu nemusi byt mozné a v takom pripade systém pouZzije predvolené
hodnoty.

Optimizing System...

E1 E2

System Calibrated

Electrode 1 Selected

Supramaximal Current = 48 mA




-0:32

100%
90% [

70%

TOF
Ratio

30%

TOF 4
Count 0

10

Systém za¢ne monitorovanie so Styrmi sériami (TOF). Pouzivatel moze prepinat medzi ¢asovym grafom
(lavy panel nizsie) a EMG signalom (pravy panel) dotknutim sa obrazovky nad mensim grafom (lavy
dolny roh obrazovky). Stimula¢ny prid mozno nastavit dotykom modrej ikony prudu, zatial ¢o
frekvenciu opakovania sekvencie TOF a PTC moZno nastavit dotykom oranzového ¢asovaca.

EMG Signal

Tor raTIO 90y, Tor raTIO. 90/

Pozndmbka: Ak bol urceny supramaximdlny stimulacny prud, vyska kalibraéného impulzu sa zobrazi
modrou farbou nalavo od stipcov sérii styroch.

Pozndmbka: Ak je kvalita signdlu prilis nizka na presné urcenie poctu TOF alebo pomeru TOF (napr. v

désledku nadmerného Sumu elektrokauteru alebo extrémneho fyzického pohybu), na obrazovke sa

zobrazi ,Excessive Noise” (Nadmerny Sum).



0 Auto PTC sposobuje, ze systém prepina medzi stimulaciou sériou $tyroch a stimuldciou post-
tetanického poctu (PTC) v zavislosti od stupria nervovosvalového bloku pacienta. Ak je tato funkcia
zapnutd, ak pocet TOF klesne na nulu pocas prebiehajiceho monitorovania TOF, pouzivatel bude
vyzvany, aby prepol na PTC na monitorovanie hlbokej blokady.

SEQUENCE PTC =5

Ul

gle

Po zvoleni sa PTC opakuje kazdych 5 minut, kym bude pacient v hlbokej nervovosvalovej blokade (definovanej

ako nulovy pocet TOF). Ak sa pocet TOF obnovi na hodnotu 1 alebo vyssiu, systém sa prepne spat na
stimulaciu TOF.

1



9 Os x (¢as) mozno skalovat pomocou piatich tlacidiel (15 m,30 m, 1 h, 2 h, 8 h) alebo posuvat pomocou Sipok na
posuvanie dolava a doprava. Udalosti mozno na ¢asovom grafe anotovat stlacenim tlacidla oznacenia udalosti( €&3) .

4 Ih
TOF RATIO 900]0

9 Zasuvka elektrod sa odpoji od kabla stlacenim dvoch bocnych @
uchytov na oboch stranach zapadky zasuvky (pozri Sipky na X =
obrazku vlavo) a odtiahnutim zasuvky od kabla. ("/ N f% q b Soam!
Pozndmka: Ststavu elektréd je potrebné po pouziti zlikvidovat ﬁ

12



PONUKA

Do ponuky sa mozete kedykolvek dostat dotykom ikony ponuky v lavom hornom rohu
obrazovky. V hlavnej ponuke su tieto moznosti: Parametre stimulacie, sistava elektréd, nova
relacia a nastavenia zariadenia

Place Electrode Array on Patient
Stimulation Parameters

Electrode Array
New Session

Device Settings

Press Play to Begin TOF

PARAMETRE STIMULACIE
Pouzivatel méze vybrat Typ stimulu z ponuky
Parametre stimulacie, ako aj nastavit prad, Sirku Stimulus Type

impulzu a frekvenciu opakovania.
Current

Pulse Width

Repeat Frequency

13
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TYP STIMULU

K dispozicii su Styri stimula¢né sekvencie: Séria Styroch, Post-tetanicky pocet, Jediny zasklb a Tetanus.
Séria Styroch (TOF)

Styri stimula¢né impulzy st dodavané v 0,5-sekundovych intervaloch. Svalova odozva sa meria po kazdom
impulze a vypocita sa pomer stvrtej a prvej odozvy (T4/T1), vysledkom ¢oho je zobrazeny Pomer TOF v rozsahu 0-

100 %. Ak je Stvrty zasklb pod prahom detekcie, namiesto pomeru TOF sa zobrazi Pocet TOF (pocet
detekovatelnych zasklbov).

=l im

EMG Signal

-0:32 -0:24

100% 5
909/2 ® oo = TOF RATIO 900/0

. .
70% .
.
A\

TOF
Ratio
30% =

L]

L]

e

o I OO W

Count 0

. @

=

Pozndmka: Ked'je pomer TOF = 90 %, obrazovka okolo pomeru TOF sa zobrazi na zeleno.

Pozndmka: Ak st vsetky Styri zdsklby malé, zobrazi sa pocet TOF 4 s pomerom TOF v zdtvorke, ¢o
znamend zIu kvalitu signdlu.

Pozndmbka: Ak su zobrazené tudaje TOF starsie ako 15 minut, Casovac zobrazi Cas, ktory uplynul od
ziskania udajov.



Posttetanicky pocet (PTC)

PTC stimulacna sekvencia, ktord sa pouziva na monitorovanie hlbokej nervovosvalovej blokady, pozostava z 5-
sekundovej tetanickej stimuldcie s frekvenciou 50 Hz (aby sval lepsie reagoval), po ktorej nasleduje 3-sekundova
pauza a potom séria jednotlivych stimulov (celkovo az 15), ktoré sa aplikuju raz za sekundu. Pocet zistitelnych
odpovedi na jednotlivé podnety sa spocita a uvedie ako posttetanicky pocet. Cim menej zistenych reakcii, tym
hibsia nervovosvalova blokada. Aby sa zabezpecilo, Ze PTC sa pouZzije len u pacientov s hlbokou
nervovosvalovou blokddou, na zaciatku kazdej sekvencie PTC stimuldcie sa vykona TOF. Tetanicka stimulacia sa
vykona len vtedy, ak je poc¢et TOF nulovy (Ziadne detegovatelné zasklby). Dalsie tetanické podnety su zakazané
pocas 2 minut po poslednej tetanickej stimulacii. Priebeh stimula¢nej sekvencie PTC sa pocas stimulacie
dynamicky zobrazuje.

SEQUENCE

B18181 0 71

TOF Tetanus Sihgle

1

15



Jeden zasklb (ST)

Vyda sa jeden stimulaény impulz a meria sa a zobrazuje
EMG odozva. Ak bol uréeny supramaximalny prud
(supramax), vyska supramaxového zasklbu sa zobrazi
modrou farbou a vsetky nasledné jednotlivé zasklby budu
Skalované na hodnotu supramax (0-100 %). Ak sa
nedosiahne supramax, vyska odpovede sa zobrazi na
pevnej stupnici (0-100).

Set Repeat

Tetanus
Systém poskytuje 5-sekundovu tetanicku stimulaciu s frekvenciou 50 Hz. EMG nie je aktivne. Dal3ie tetanické
podnety su zakdzané pocas 2 minut po poslednej tetanickej stimulacii.

Stimulus Type

Tetanus Stimulus Selected )

Tetanus Stimulus

[ |

EMG will be inactive.

OK to proceed? D) ower

16



PONUKA | PRUD

PRUD

Amplitadu stimulacie mozno nastavit v rozsahu od 0 mA do 80 mA v krokoch po 1 mA. Ak bol urceny
supramaximalny prad (prad potrebny na aktivaciu maximalneho poctu vldkien v stimulovanom svale),
hodnota sa zobrazi nad posuvnikom nastavenia pradu (favy obrazok nizsie). Ak supramaximalny pruad
NEBOL nastaveny, pouzivatel bude moct urcit supramaximalny prad vyberom tlacidla Set Supramaximal
current (Nastavit supramaximalny prad) (pravy obrazok niZsie).

Stimulation Parameters

Set Supramaximal Current

Current Current @ @
(00 ] 80 )

17
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Sekvencia nastavenia supramaximalneho prudu sa zacina pri 10 mA a zvy3uje sa v prirastkoch
po 5 mA, az kym zvysenie prudu nezvysi nameranu odozvu. Zvoleny prud sa zvysi o 20 %, ¢im sa
dosiahne supramaximalny prud.

System Calibrated

Supramaximal Current Electrode 1

Calibrating...

Curre

Supramaximal Current = 48 mA

Pozndmka: Supramaximdlna sekvencia by sa mala vykonat pred podanim nervovosvalovych blokdtorov.

Pozndmka: Supramaximdlna sekvencia sa prerusi, ak je signdl nestabilny (napr. pacient je paralyzovany) a prud sa
prednastavi na 65 mA.

Pozndmka: Zmeny polohy ruky alebo zdpdistia pocas polohovania pacienta mézu zmenit prad potrebny na vyvolanie
supramaximdlnej odpovede. Aby sa zabrdnilo nedostatocnej stimuldcii, monitor nastavi minimdlny stimulacny prad

na 48 mA, ak sa zisti, Ze supramaximdlny prud je mensi ako 48 mA.



PONUKA | SIRKA IMPULZU

SIRKA IMPULZU

Sirku impulzu mozno zvolit ako 100, 200 alebo 300 s (predvolené nastavenie) pomocou ponuky
Pulse Width (Sirka impulzu).

Stimulation Parameters

Pulse Width

19



PONUKA | FREKVENCIA OPAKOVANIA

FREKVENCIA OPAKOVANIA

Frekvenciu opakovania stimula¢nej sekvencie mézete nastavit (alebo vypnut) v polozke Repeat Frequency
(Frekvencia opakovania). Rozsahy frekvencie opakovania zavisia od konkrétneho zvoleného typu podnetu:

Sekvencia Rozsah frekvencie opakovania
Séria Styroch 10 sekund az 60 min
PTC 5 min az 90 min
Jeden zasklb 10 sekdnd az 60 min
Tetanus Ziadne opakovanie

Stimulation Parameters Stimulation Parameters

> 0

Repeat Frequency Repeat Frequency

20



SUSTAVA ELEKTROD

Na stranke Electrode Array (Suprava elektréd) sa Check Red Electrodes
zobrazuje stav supravy elektréd (zelend farba znamena,
ze impedancia elektréd je v ramci o¢akavanych hodnét,
zatial ¢o ¢ervena farba znamena problém so stpravou
elektrod). Impedancie elektrdd sa meraju pred kazdou eecoRome
ELECTRODE

stimuldciou, a ak sa zisti problém, systém automaticky
zobrazi stranku Electrode Array (Suprava elektrod).

Stranka Electrode Array (Suprava elektrod) tiez
umoznuje pouzivatelovi vybrat, ktoré z dvoch miest na Electrode Array
zdznam EMG sa ma pouzit (stlacenim modrého

prepinacieho tlacidla). Na obrazovke sa zobrazi aktudlne

vybrata elektréda na zdznam EMG. .:(O_O);’

Pozndmka: Pocas rychleho spustenia systém vyberie

RECORDING
ELECTRODE

optimdlne miesto zdznamu EMG elektréd meranim sily EMG cefreeh
signdlu na kazdom mieste a vyberom miesta zdznamu s

Switch EMG

najvécsim signdlom.



PONUKA | NOVA RELACIA | NASTAVENIA ZARIADENIA | HODINY

NOVA RELACIA

Vyberom polozky New Session (Nova relacia) sa vymazu vietky predchddzajuce udaje a systém sa vrati na Uvodnu stranku.

NASTAVENIA ZARIADENIA

V ponuke nastaveni zariadenia su tieto moznosti: Bevlies SEiings
Hodiny, Automatické PTC a Jas obrazovky. Zmeny
nastaveni zariadenia sa novou reldciou neresetuju.

Auto PTC

Hodiny Screen Brightness
Ak je aktivovana funkcia hodin, pouzivatel bude
vyzvany na nastavenie datumu a casu.

Jas obrazovky

Jas obrazovky mozno nastavit v rozsahu od 0 do 100 %.
Pouzivanie niz3ieho jasu obrazovky predizi Zivotnost
batérie, ked monitor nie je v nabijacej stanici.

22



VYSTUP UDAJOV A KONTROLY KYBERNETICKEJ BEZPECNOSTI | MONITOROVANIE

VYSTUPNE UDAJE A KONTROLA BEZPECNOSTI

Ked'je monitor pripojeny k nabijacej stanici, idaje sa odosielaju pomocou kombinovaného sériového portu
RS232 a ethernetového portu cez standardny priemyselny konektor RJ45. Podrobnosti o formate udajov a
pripojeni ziskate od vyrobcu alebo od miestneho obchodného zastupcu.

Systém TwitchView nie je mozné ovladat ani inak spristupnit prostrednictvom externého pripojenia. TwitchView
prendasa Udaje cez svoj ethernetovy/sériovy kabel vratane pomeru TOF, poc¢tu TOF a poctu PTC. Systém
TwitchView nikdy neobsahuje ani neprenasa chrdnené zdravotné informacie. Prenasané udaje by mohli byt
zachytené externymi zariadeniami. Aby ste zabranili neopravnenému pristupu k idajom, uistite sa, ze vietky
externé zariadenia, ku ktorym je TwitchView pripojeny, su v déveryhodne;j sieti.

NABIJANIE MONITORA

Systém TwitchView vyuziva indukcny systém nabijania, ktory nevyzaduje priamy elektricky kontakt medzi
monitorom a nabijacou stanicou. Nabijanie sa za¢ne automaticky, ked'je monitor pripojeny k nabijacej stanici, a
aktivne nabijanie je indikované symbolom nabijania (4).

Ak induk¢né nabijanie zlyhd, pouzivatel si vSimne, ze sa na monitore nezobrazi symbol nabijania.
Monitor znovu vlozZte do nabijacej stanice, a ak sa nabijanie neobnovi, kontaktujte vyrobcu.

23



TLACIDLO NAPAJANIA | INFRACERVENY PRENOS DAT

24

VYPINAC

Monitor ma tri stavy napéjania (ZAP/VYP/POHOTOVOSTNY REZIM), do ktorych sa dostanete pomocou vypinaca.

Ak je zariadenie zapnuté a podrzite vypina¢, zariadenie prejde do stavu POHOTOVOSTNY REZIM (ak je pripojené k nabijacej
stanici) alebo do stavu VYP (ak je odpojené od nabijacej stanice). Ak sa dotknete obrazovky v pohotovostnom rezime,
zariadenie prejde do zapnutého stavu. Ak monitor vyberiete z nabijacej stanice v pohotovostnom rezime, prejde do
vypnutého stavu, ak sa obrazovky nedotknete do 30 sekind. Ak je zariadenie vypnuté, stlacenie vypinaca spésobi, ze
zariadenie prejde do POHOTOVOSTNEHO REZIMU.

INFRACERVENY PRENOS UDAJOV

Ked'je monitor pripojeny k nabijacej stanici, idaje sa prenasaju z monitora do nabijacej stanice prostrednictvom
infracerveného datového portu. Na zabezpecenie spolahlivého prenosu Udajov neblokujte infracervené komunika¢né
porty umiestnené na zadnej strane monitora a na prednej strane nabijacej stanice. Ak su IR komunika¢né porty
zablokované alebo ak inak zlyhaju, udaje sa cez ethernetovy/sériovy kabel neprenesu. V pripade poruchy prenosu tdajov
skontrolujte, ¢i nie su zablokované infracervené komunikacné porty a ¢i je kabel spdjajici nabijaciu stanicu s externym

zariadenim neporuseny. Ak sa komunikacia neobnovi, kontaktujte vyrobcu.
Umiestnenie IR komunikdcie

Port na prednej strane nabijacej stanice

IR komunikdcia ]-
_,| A\
IR komunikdcia
— 1
Umiestnenie IR komunikacného o |

portu na zadnej strane monitora



TECHNICKE SPECIFIKACIE | CISTENIE | KLINICKE PRINOSY

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Stimulacia

- Monofazova stvorcova vina, konstantny prud

+ Rozsah pradu: 0-80 mA
+ £5 % hodnoty celej stupnice nad 20 mA
+ +1 mA pod 20 mA

«  Sirka impulzu: 100 us, 200 ps alebo 300 s

« Maximalne stimula¢né napétie: 300 V

«  Maximalne zatazenie: 3,75 kOhm

. Frekvencia: 1-50 Hz £5%

- Spravnost: +/- 5%

« Amplitida EMG urc¢ena pomocou plochy pod krivkou
Batéria

«  Typ: Litium-idnov4, nabijatelna, 4,0 V, 3000 mAh

+  Vydrz batérie: Pri plnom nabiti najmenej 6 hodin
Vstupny vykon

. 0,25A/100-115VACI0,15 A /230 VACI50/60 Hz

«  Napajaci zdroj triedy Il s funkénym uzemnenim

Hmotnost a rozmery
. Priblizne 1,3 kg s batériou
« 200x175x75mm
Dodrziavanie bezpecnosti a ¢innosti

IEC60601-1
IEC60601-2-40 (EMG a zariadenia s evokovanou odozvou)
Trieda: Prenosny
Typ: Zariadenie
Ochrana proti vniknutiu vody: IPXO (nechranené)
Rezim prevadzky: Kontinualne
EMC Compliance
+  |EC60601-1-2

Cables
«  TVCABO2 (12-stopovy kébel)
. TVCABO3 (14-stopovy kabel)

CISTENIE

Puzdro sa moze distit vihkou handrickou. Dékladné vycistenie
pristroja mozno dosiahnut pouzitim niektorého z nasledujutcich
prostriedkov:

+  Destilovana voda

+  Metylované liehoviny

« 70 % izopropylalkohol

«  Dezinfek¢ny prostriedok bez bielidla

«  Sirokospektralny kvartérny dezinfekény prostriedok

. Cistiaci dezinfekény prostriedok Clorox Healthcare Fuzion
«  Bieliaci dezinfekény prostriedok

Iné chemické cistiace prostriedky mézu poskodit povrchovu Upravu
puzdra a neodporucaju sa. Nepouzivajte abrazivne Cistiace
prostriedky, pretoze by poskodili povrch. Nedovolte, aby sa do
puzdra dostala tekutina.

KLINICKE PRINOSY

Systém TwitchView sa pouziva na kvantitativne monitorovanie
neuromuskuldrneho prenosu pomocou elektromyografie (EMG).
Systém TwitchView umoznuje lekdrovi posudit stupen
neuromuskuldrnej blokady po podani neuromuskularnych
blokatorov pacientovi. Merania ziskané systémom TwitchView
slizia na diagnostické ucely, ich cielom je pomoct pri klinickom
rozhodovani a doplnit dalSie parametre manazmentu pacienta;
klinické rozhodnutia nie su zalozené vylu¢ne na udajoch systému
TwitchView.

25



UPOZORNENIA A KONTRAINDIKACIE

26

Pouzitie inych EMG kéblov, ako su tie, ktoré sa dodavaju s pristrojom TwitchView, moze viest k vdaznemu zraneniu.

Prilozte dodanu elektrédu na rameno a ruku pacienta podla opisu v ndvode na pouZzitie. Elektrédu neumiestriujte na hrudnik pacienta
a nedovolte, aby stimula¢ny prud prechadzal cez hrudnik pacienta. Neaplikujte stimulaciu cez hlavu alebo naprie¢ hlavou, priamo na
oci, nezakryvajte flou Usta, na prednu cast krku (najma sinus caroticus) alebo z elektréd umiestnenych na hrudniku a hornej casti
chrbta alebo prechadzajucich cez srdce.

Aplikacia elektrdéd v blizkosti hrudnika moze zvysit riziko fibrilacie srdca. Vzdy

sa uistite, Ze sa stimula¢nych elektréd nedotyka Ziadne iné zariadenie.

Elektrody by sa mali aplikovat len na normdlnu, neporudent a ¢istu pokozku. Elektrédy sa nesmu aplikovat na otvorené rany alebo na
opuchnuté, infikované alebo zapdlené miesta alebo kozné erupcie (napr. flebitida, tromboflebitida, kicové Zily atd.). Umiestnenie

elektréd na narusenu kozu moéze viest k podrazdeniu koze, opuchu alebo celulitide.

U niektorych oséb moéze dojst k podrazdeniu alebo precitlivenosti pokozky v désledku elektrickej stimuldcie alebo elektrického
vodivého média (gélu)

Nikdy sa nedotykajte elektréd, pokial nebola stimuldcia zastavena.

Nepouzivajte u pacientov s implantovanymi elektrickymi zariadeniami, ako su kardiostimulatory, bez predchadzajicej konzultacie s
prislusnym odbornym lekarom.

Sucasné pripojenie pacienta k vysokofrekven¢nému chirurgickému zariadeniu moze mat za nasledok popaleniny v mieste elektréd
stimulatora a mozné poskodenie stimulatora.

Prevadzka v tesnej blizkosti (napr. 1 m) kratkovinného alebo mikrovinného terapeutického zariadenia moéze sposobit nestabilitu
vystupu stimulatora.

Pri odstrariovani elektrody z pokozky pacientov s citlivou pokozkou (napr. dojcata alebo starsi pacienti) odlupujte elektrodu z pokozky
pomaly a jemne navlh¢enou gazovou $pongiou. Rychle odstranenie elektrédy moze spdsobit roztrhnutie koZe a zvysit riziko celulitidy.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou, by sa mal nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu,
v ktorom pouZzivatel a/alebo pacient sidlia.



PREPRAVNE, SKLADOVACIE A PREVADZKOVE PROSTREDIE | SYMBOLY

PREPRAVA, SKLADOVANIE A PREVADZKOVE PROSTREDIE

Teplota monitora TwitchView, nabijacej stanice a sustavy elektréd by sa mala udrziavat v nasledujicich medziach:

Preprava Skladovanie Prevadzka
Monit 50 Caz +60°C 50 Caz+60°C 100 Caz+30°C
onitor (41°F a2 140° F) (41°F a2 140°F) (50°F az85°F)
Nabijacia stanica 5°CaZ +60°C 50Caz+60°C 100 C az +30°C
J (41°F a7 1400 F) (41°F a7, 1400 F) (50°F a2 85 F)
Sustava elektréd 5°Caz+60°C 5°Caz+60°C 100 Caz+30°C
(41°F a2 1400 F) (41°F a7 1400 F) (50°F a7 85°F)

Vlhkost v§etkych komponentov by sa mala udrziavat v rozmedzi 15 % az 85 % (bez kondenzacie). Chranite monitor a
nabi jaciu stanicu pred nahlymi zmenami teploty, ktoré mozu viest ku kondenzacii v pri strojoch. Aby ste minimalizovali
kondenziciu, vyhnite sa premiestiiovaniu systé nu medzi vykurovanyni budovami a vonkajsimskladovani m.

SYMBOLY

Vyrobca
Oznacuje nazov a adresu vyrobcu

150 15223-1;5.1.1

Oznacenie CE
Oznacuije, ze vyrobok je povoleny na predaj v EU
Smernica Rady 93/42/EHS, 2017/745

Ec[Rep] Splnomocneny zéstupca v EU
EC Oznatuje autorizovaného zéstupcu v EU
150 15223-1;5.1.2

Pomocka na predpis
Rxonly Vyzaduje predpis na predaj v USA
21 CFR ¢ast 801.1(c)(1)()F

Oznacuje katalogové ¢islo vyrobku
150 15223-1;5.1.6

Sériové ¢islo

Oznacuije sériové &islo vyrobku

150 15223-1;5.1.7

2 B

Katalogové ¢islo alebo ¢islo modelu

Stupne ochrany poskytované krytom

T
x
()

Nechranené proti vniknutiu vody
IEC 60529

Pozor
pri obsluhe zariadenia je potrebnd opatrnost
1S0 15223-1;5.4.4

> B0 @

Nekompatibilné s prostredim MR

Oznacuje, ze zariadenie predstavuje neprijatelné riziko v prostredi MR
ASTM F2503-13;7.3.3

Zariadenie triedy |l

Oznatuje, 7e zariadenie spliia bezpecnostné poziadavky podla IEC
61140 [EC 60601- 1, IEC 60878

Aplikovana ¢ast typu BF

Oznacuje aplikovanu ¢ast typu B podla IEC 60601- 1 (B = telo; F =
plavajuce)

Nesterilné

Oznacuje, Ze zariadenie nebolo podrobené procesu sterilizacie
1S015223-1;5.2.7

Jﬂr Teplotn}'l limit ﬁ Kos na kolieskach WEEE Zdravotnicka pomdcka
F . N . . Vyrobok by sa mal odovzdat na vyhradené miesto na recyklaciu a nemal by sa likvidovat 0Oznacuje, 7e poloika je zdravotnicka pomécka
Teplotné imity, ktorym moZe byt produkt vystaveny — ako netriedeny odpad. Smernica 2012/19/EU priloha 1X (WEEE) 1SO 15223-1:5.7.7
‘. 150 15223-1;53.7 e . L. '
g L Pre¢itajte si navod na pouzitie
Uchovavajte v suchu Oznatuje potrebu, aby si pouzivatel pre¢ital navod na poutitie
J Vyrobok ma byt chraneny pred vihkostou 1SO 7010-M002
150 15223-1;5.3.4
1SO 15223-1: Zdravotnicke pomocky - Symboly, ktoré sa maji pouzivat so titkami zdravotnickych pomécok, oznacovanie a informacie, ktoré sa maju predkladat IEC 60878: Grafické znacky pre elektrické zariadenia v medicinskej praxi

|IEC 60529: Stupne ochrany poskytované krytmi (IP kod) 1SO 7010: Grafické symboly - Bezpe¢nostné farebné oznacenia a bezpe¢nostné znacky - Registrované bezpe¢nostné znacky

IEC 60601-1:Zdravotnicke elektrické zariadenia - Cast 1: Vieobecné poziadavky na zakladnt bezpe¢nost a vykon 21 CFR CFR ¢ast 801.1(c)(1)(i)F: Oznacovanie —
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ASTM F2503-13: Standardna prax oznacovania zdravotnickych pomécok a inych poloziek pre bezpe¢nost v prostredi magnetickej rezonancie Zdravotnicke pomaocky, zvyraznenie pozadovanych vyhlaseni na oznaceni



LIKVIDACIA | USMERNENIE K ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITE

LIKVIDACIA MONITORA A NABIJACEJ STANICE

Kontaktujte spolo¢nost Blink Device Company, ktora vdm poskytne ¢islo RMA (autorizacia pre vrateny materidl). Podla smernice 2002/96/
ES o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) by sa mal vietok odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (EEZ)
likvidovat a zbierat oddelene a spracovévat v sulade s najlepsimi dostupnymi a ekologickymi technikami. EEZ obsahuju nebezpecné
latky pre Zivotné prostredie (¢loveka), ale zaroven su cennym zdrojom novych surovin. Preto je dolezité zbierat OEEZ oddelene od
ostatného odpadu.

Spolo¢nost Blink Device Company vas vyzyva, aby ste monitor a nabijaciu stanicu zlikvidovali oddelene a zabezpecili ich
spracovanie v recyklacnom zavode na spracovanie elektroniky. Obratte sa na obecny urad alebo na najblizsie zberné
miesto, zlikvidujte odpadové zariadenie tam a uistite sa, Ze vyradené zariadenie neskonci v ,beznom” komunalnom
odpade.

USERMENIE O ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITE

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Monitor TwitchView a nabijacia stanica st uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom
nizsie. Zdkaznik alebo pouzivatel systému TwitchView by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Dodrziavanie predpisov Elektromagnetické prostredie - pokyny pre pouzivatela
. . Monitor TwitchView a nabijacia stanica vyuzivaju RF energiu len pre svoju vnutornu funkciu. Preto su radiové
VF emisie CISPR 11 Skupina 1 emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by spdsobovali rusenie blizkych elektronickych zariadeni.
VF emisie CISPR 11 Trieda A
— Systém TwitchView je vhodny na pouZzitie vo vsetkych prostrediach vratane tych, ktoré su priamo
Harmonické emisie Trieda A pripojené na verejnu nizkonapatovd siet, ktora zasobuje obytné budovy.
IEC61000-3-2 Vdaka emisnym vlastnostiam je toto zariadenie vhodné na pouzitie v priemyselnych oblastiach a
Emisie flikru IEC ! nemocniciach.
Vyhovuje

61000-3-3

Upozornenie: Systém TwitchView by sa nemal pouzivat vedla inych zariadeni alebo v stohovanych konfigurdcidch. Ak je
potrebné pouZivat monitor TwitchView v blizkosti alebo stohovanych konfigurdcidch, treba ho pozorovat, aby sa overila
jeho normdlna prevddzka v konfigurdcii, v ktorej sa bude pouZivat.

Upozornenie: Pouzivanie iného ako Specifikovaného prislusenstva méze mat za ndsledok zvysené elektromagnetické emisie
alebo zniZenu elektromagnetickt odolnost systému TwitchView.

28



USMERNENIE O ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITE

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Monitor TwitchView a nabijacia stanica su ur¢ené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel monitora a nabijacej

stanice TwitchView by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testova uroven podla normy IEC 60601-1-2

Uroven dodrziavania predpisov

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Elektrostaticky vyboj IEC
61000-4-2

Kontakt +/- 8 kV
Vzduch: +/- 2 kV, +/-4 kV, +/-8 kV, +/-15 kV

Kontakt +/- 8 kV
Vzduch: +/- 2 kV, +/-4 kV, +/-8 kV, +/-15 kV

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo zhotovené z
keramickych dlazdic. Ak st podlahy pokryté syntetickym
materidlom, relativna vihkost by mala byt aspor 30 %.

Odolnost proti Ziareniu
IEC 61000-4-3

Odolnost proti
vedenému ruseniu
IEC 61000-4-6

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

Sietovy zdroj striedavého pradu:
3Vrmsa6Vrms
150 kHz az 80 MHz

10 vedenia:
3Vrmsa6Vrms
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

Sietovy zdroj striedavého pradu:
3Vrmsa6\Vrms
150 kHz az 80 MHz

10 vedenia:
3Vrmsa6\Vrms
150 kHz az 80 MHz

Prenosné a mobilné komunikac¢né zariadenia by mali byt od
systému TwitchView oddelené najmenej o vzdialenost
vypoditanu nizsie:

D =(3,5/3)*(Sqrt P): 80 az 800 MHz

D =(7/3)*(Sqrt P): 800 MHz az 2,5 GHz

Kde P je maximalny vykon vo wattoch a D je odportc¢ana
vzdialenost v metroch. Intenzita pola z pevnych vysielacov
urcena elektromagnetickym prieskumom lokalitya by mala

V blizkosti zariadenia obsahujlceho vysiela¢ moéze dochadzat
k ruseniu.

Rychly prechodovy elektricky
vyboj IEC 61000-4-4

Sietovy zdroj striedavého pruadu: 2
kV, 100 kHz PRF DC siet: —

Sietovy zdroj striedavého pradu: 2
kV, 100 kHz PRF DC siet: —

Sietové napajanie by malo zodpovedat typickému
komer¢nému alebo nemocni¢nému prostrediu.

Prepatie IEC 61000-4-5

Sietovy zdroj striedavého pradu: +/-
0,5 kV a +/-1 kV vedenie-vedenie
Sietovy zdroj jednosmerného prudu:
NA 1O siet: -

Sietovy zdroj striedavého
pradu: +/- 0,5 kV a +/-1 kV
vedenie-vedenie

Sietové napajanie by malo zodpovedat typickému
komercénému alebo nemocni¢nému prostrediu.

Magneticka odolnost
IEC 61000-4-8

30 A/m; 50 Hz a 60 Hz

30 A/m; 50 Hz a 60 Hz

Magnetické polia o frekvencii napajacej siete by mali byt na
urovniach charakteristickych pre typické miesto v typickom
komer¢nom alebo nemocni¢nom prostredi.

Poklesy a prerusenia
napatia [EC 61000-4-11

0% pre 0,5 cyklu
0% pre 1 cyklus 70 %
pre 25/30 cyklov 0 %

pre 250/300 cyklov

Ziadny G¢inok

Sietové napdjanie by malo zodpovedat typickému
komer¢nému alebo nemocni¢nému prostrediu.

Pozndmka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati vyssie frekvencné pdsmo.
Pozndmka 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatfiovat vo vetkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od $truktur, predmetov a ludi.

alntenzity poli z pevnych vysielacov, ako su zakladiové stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové) telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radio, rozhlasové vysielanie v pasme AM a FM a
televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Na postidenie elektromagnetického prostredia spdsobeného pevnymi RF vysiela¢mi by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum lokality.
Ak namerand intenzita pola v mieste, kde sa systém TwitchView pouziva, prekroci vyssie uvedent platnu troven RF zhody, systém TwitchView by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho normalna
prevadzka. Ak sa zisti abnormalny vykon, moézu byt potrebné dalsie opatrenia, napriklad zmena orientécie alebo premiestnenie systému TwitchView.

b Vo frekvencnom pasme 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.
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USMERNENIE O ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITE

Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunikaénymi zariadeniami a systémom TwitchView

Monitor TwitchView a nabijacia stanica su ur¢ené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym RF rusenim.
Zékaznik alebo pouzivatel systému TwitchView moze pomoct zabranit elektromagnetickému ruseniu tym, Ze bude dodrziavat
minimélnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysiela¢mi) a systémom TwitchView podla
nizsie uvedenych odporucani, v zavislosti od maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

Separa¢na vzdialenost podla frekvencie vysiela¢a (m)
M’aximélny vystupny 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vykon (vo wattoch) D=(3,5/3)*(/P) D=(3,5/3)"P) D=(7/3)"(/P)
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,334
10 3,689 3,689 7,379
100 11,667 11,667 23,333

V pripade vysielacov s maximdlnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, moZno odportcant vzdialenost d v metroch (m) urcit
pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximdlny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Pozndmka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati odstupovd vzdialenost pre vyssie frekvencné rozsahy.

Pozndmka 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatriovat vo vietkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od struktur, predmetov a ludi.
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LICENCNA ZMLUVA NA SOFTVER

Pocitacovy softvér (dalej len licencovany softvér”) nahrany v monitore TwitchView (dalej len ,systém”) je
licencovany, nie predavany, len na pouzivanie podla podmienok tejto licencie. Spolo¢nost Blink Device
Company (Blink) si vyhradzuje vietky prava, ktoré vam neboli vyslovne udelené. Vy vlastnite Systém, ale
spolocnost Blink si ponechdva vsetky vlastnicke prava a narok na samotny licencovany softvér.

Zakaznikovi sa tymto udeluje nevyhradnd, obmedzena, neprevoditelna licencia na pouzivanie
naprogramovanej logiky, pocitacovych programov a/alebo softvéru (,Softvér") dodaného spolo¢nostou
Blink v stvislosti so Systémom a interne zacleneného do Systému, ale len vo forme, v akej bol dodany
zakaznikovi, a vylu¢ne na ucely prevadzky v sulade s pisomnymi pokynmi poskytnutymi zakaznikovi (a
na ziadny iny produkt alebo Ucel). Softvér a vsetky jeho Upravy, vylepsenia a aktualizacie zostavaju vzd
majetkom spolo¢nosti Blink. Zakaznik nesmie duplikovat, kopirovat, spatne analyzovat, de-kompilovat
alebo rozoberat Softvér alebo ho akymkolvek sposobom upravovat ani to nesmie dovolit nikomu inému.
Zakaznik nema pravo a nesmie vytvarat derivaty Softvéru a nesmie sa pokusat kopirovat, vytvarat alebo
obnovovat zdrojovy kod Softvéru. Vsetky takéto Upravy alebo vylepSenia Softvéru v rozpore s touto
licenciou sa okamzite stavaju vyhradnym majetkom spolocnosti Blink a zakaznik tymto postupuje vietky
vlastnicke prava, vlastnictvo a podiel na tychto Upravach a postupeniach spolo¢nosti Blink. V pripade, ze
zakaznik, jeho zastupcovia, zamestnanci alebo zastupcovia, alebo koncovi pouzivatelia tretich stran
nedodrzia akékolvek podmienky tu udelenej licencie, Licencia sa bez akéhokolvek dal3ieho zdsahu zo
strany spolocnosti Blink alebo inej strany okamzite ukondi. Ak systém prevediete, mate pravo previest
licencovany softvér za predpokladu, ze nadobudatel suhlasi s podmienkami tejto licencnej zmluvy.

Tato licen¢na zmluva sa bude vykladat podla zdkonov $tatu Washington. Ak bude niektoré ustanovenie
tejto licen¢nej zmluvy oznadi prislusny sud za ustanovenie odporujuce zékonu, bude sa toto ustanovenie
presadzovat v maximalnom pripustnom rozsahu a ostatné ustanovenia tejto zmluvy zostanu v plnej
platnosti a u¢innosti.

Ak mate akékolvek otazky tgk,ajL]ce,sa tejto licen¢nej zmluvy, mézete sa obratit na spolo¢nost Blink, a to
TATO LICENCNA ZMLUVA JE UPLNYM A VYHRADNYM VYHLASENIM O LICENCNEJ ZMLUVE NA SOFTVER
MEDZI VAMI A SPOLOCNOSTOU BLINK A NAHRADZA AKYKOLVEK NAVRH ALEBO PREDCHADZAJUCU
DOHODU, USTNU ALEBO PISOMNU, A AKUKOLVEK INU KOMUNIKACIU MEDZI VAMI A SPOLOCNOSTOU
BLINK TYKAJUCU SA PREDMETU TEJTO LICENCNEJ ZMLUVY NA SOFTVER.
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