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ELEMENTY SYSTEMU TWITCHVIEW

MONITOR

Monitor TwitchView stymuluje nerw obwodowy i mierzy
wynikajaca z tego odpowiedz elektromiograficzng (EMG).
Uzytkownik obstuguje monitor TwitchView za pomoca dotykowego
ekranu LCD i przycisku zasilania. Monitor

TwitchView zawiera kabel do podtaczenia zestawu elektrod do
monitora. Gdy monitor jest zadokowany w stacji tadujacej,
akumulator litowo-jonowy monitora jest tadowany indukcyjnie,

a monitor przesyta dane monitorowania nerwowo-migsniowego do
stacji tadujacej za pomoca portu komunikacyjnego na podczerwien.

STACJA tADUJACA

Stacja tadujaca taduje monitor i przesyta dane
monitorowania nerwowo-miesniowego z monitora za
posrednictwem ztacza RJ45. Stacja tadujaca jest podtaczana
do standardowego gniazdka sciennego i zawiera osprzet do
montazu na stupku lub innym urzadzeniu.




ELEMENTY SYSTEMU TWITCHVIEW

UKLAD ELEKTROD

Uktady elektrod dla jednego pacjenta zawieraja piec niezaleznych elektrod: dwie do stymulacji
nerwow i trzy do EMG. Uktady zostaty zaprojektowane do dziatania na lewej lub prawej rece. Nalezy
uzyc¢ uktadu elektrod w rozmiarze, ktory najlepiej pasuje do dtoni pacjenta.

ROZMIAR UKLADU ELEKTROD POPULACJA DOCELOWA

DUZY DOROSLI

TVLEA025

SREDNI DOROSLI | DZIECI >10 kg

TVMEA025

MALY DONOSZONE NOWORODKI
>1 MIESIACA

TVSEAQ25




MONITOROWANIE PACJENTA

0 Usuna¢ warstwe ochronna z czesci stymulacyjnej uktadu elektrod i umiesci¢ dwie
elektrody stymulacyjne nad nerwem tokciowym na nadgarstku pacjenta. Przetarcie
skory chusteczka nasaczong alkoholem lub tagodne potarcie skory poprawi jakos¢
sygnatu. Nalezy unika¢ umieszczania na gestych wtosach lub bliznach.

DUZY

I(

owek tokciowy

Aby uzyskac¢ optymalne wyniki, nalezy umiesci¢ elektrody
stymulujace bezposrednio nad nerwem tokciowym pacjenta.
Aby zlokalizowac nerw tokciowy, odgiac¢ reke pacjenta do
tytu, aby odstoni¢ rowek tokciowy, i umiescic¢ srodek elektrod
bezposrednio nad widocznym/wyczuwalnym rowkiem.
Upewnic sie, ze uktad dobrze przylega na catej dtugosci.

SREDNI/MALY



MONITOROWANIE PACJENTA

@ Usuna¢ warstwe ochronng z czesci EMG uktadu elektrod. W przypadku duzego uktadu nalezy
zamocowac elektrode 1 lub 2 nad migsniem przywodzicielem kciuka, a druga elektrode nad
pierwszym miesniem miedzykostnym grzbietowym. Elektroda uziemiajaca
(G) powinna by¢ przymocowana do palca wskazujacego pacjenta. W przypadku srednich/matych
uktadow elektrode 1 i 2 nalezy przymocowac nad miesniem przywodzicielem kciuka, a elektrode
uziemiajaca (G) do palca wskazujacego.

PRAWA REKA

SREDNI/MALY




9 Wtozy¢ zaczep uktadu elektrod w kabel monitora. Uzy¢ tasmy do zabezpieczenia
pofaczenia uktad/kabel na ramieniu pacjenta.

0 Dotkna¢ dowolnego miejsca na ekranie monitora, aby wybudzi¢ urzadzenie, a nastepnie nacisng¢
przycisk PLAY.

Place Electrode Array on Patient

Touch to Begin

Press Play to Begin TOF

Uwaga: przycisk PLAY bedzie swiecit na zielono, jesli elektroda jest podtqczona do pacjenta, a na
czerwono, jesli elektroda nie jest podtqczona do pacjenta lub kontakt jest staby.



6 System automatycznie wybiera optymalng elektrode rejestrujaca EMG i okresla
supramaksymalny prad stymulacji. Jesli pacjent jest juz sparalizowany, automatyczny
wybor elektrody i/lub okreslenie pradu supramaksymalnego moze nie by¢ mozliwe.

W takim przypadku system wykorzystuje wartosci domyslne.

Optimizing System... System Calibrated
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System rozpoczyna stymulacje nerwéw obwodowych zwang monitorowaniem ciggiem czterech

impulséw (TOF). Uzytkownik moze przetaczaé miedzy wykresem czasowym (lewy panel ponizej) a

sygnatem EMG (prawy panel), dotykajac ekranu nad mniejszym wykresem (lewy dolny rég ekranu). Prad
stymulacji mozna regulowa¢, dotykajac niebieskiej ikony pradu, natomiast czestotliwos¢ powtarzania

sekwencji TOF i PTC mozna regulowac, dotykajac pomaranczowego licznika czasu.

EMG Signal

Tor raTIO 90y, Tor raTIO. 90/

Set Repeat

Uwaga: jesli okreslono supramaksymalny prqd stymulacji, wysokos¢ impulsu kalibracyjnego bedzie
wyswietlana na niebiesko po lewej stronie stupkéw TOF.

Uwaga: jesli jakos¢ sygnatu jest zbyt niska, aby doktadnie okresli¢ liczbe TOF lub wspdétczynnik TOF
(np. z powodu nadmiernego szumu elektrokauteryzacji lub ekstremalnego ruchu fizycznego), na
ekranie zostanie wyswietlony komunikat ,Nadmierny szum”.




0 Auto PTC powoduje, ze system przetacza sie pomiedzy stymulacja ciggiem czterech impulséw
(TOF) a stymulacja bodzcem tezcowym (PTC) w zaleznosci od stopnia blokady nerwowo-miesniowej
pacjenta. Jesli po witaczeniu tej opcji liczba TOF spadnie do zera podczas trwajgcego monitorowania

TOF, uzytkownik zostanie poproszony o przetaczenie na PTC w celu monitorowania gtebokiej blokady.

SEQUENCE PTC =5

Ul

gle

ToF count ()

IJesdli zostanie wybrana stymulacja PTC, jest ona nastepnie powtarzana co 5 minut, dopdki pacjent pozostaje w
gtebokiej blokadzie nerwowo-miesniowej (zdefiniowanej jako liczba TOF réwna zero). Jesli liczba TOF powrdci
do wartosci 1 lub wyzszej, system przetaczy sie z powrotem na stymulacje TOF.

1



0s x (czas) moze byc¢ skalowana za pomoca pieciu przyciskow (15 m, 30 m, 1 godz., 2 godz., 8
godz.) lub przesuwana za pomoca strzatek przewijania w lewo i w prawo. Zdarzenia mozna
opisywac na wykresie czasu, naciskajac przycisk znacznika zdarzen (G ).

4 D
TOF RATIO 90%,

0 Zespot elektrod usuwa sie z kabla poprzez scisniecie dwoch @
bocznych uchwytow po obu stronach zaczepu zespotu (patrz .
strzatki na rysunku po lewej stronie) i wyciagniecie zaczepu = [l —
z kabla. ‘ |

Uwaga: po uZyciu ukfad elektrod naleZy wyrzucic.

12



MENU

Dostep do menu mozna uzyska¢ w dowolnym momencie, dotykajac ikony menu w lewym gérnym
rogu wyswietlacza. W menu gtéwnym mozna wybiera¢ nastepujace opcje:
Parametry stymulacji, uktad elektrod, nowa sesja i ustawienia urzadzenia.

Place Electrode Array on Patient
Stimulation Parameters

Electrode Array
New Session

Device Settings

Press Play to Begin TOF

PARAMETRY STYMULACIJI
Uzytkownik moze wybra¢ Typ bodzca z menu
Parametry stymulacji, a takze dostosowa¢ Prad, Stimulus Type

Szerokos¢ impulsu, i Czestotliwos¢ powtarzania. .
urrent

Pulse Width

Repeat Frequency

13
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TYP BODZCA

Dostepne sa cztery sekwencje stymulacji: Ciag czterech impulséw, Liczba potezcowa, Pojedyncze drgniecie,
oraz Tezec.

Ciag czterech impulséw (TOF)

Cztery impulsy stymulujace sg dostarczane w odstepach 0,5-sekundowych. Po kazdym impulsie mierzona jest
odpowiedzZ miesni i obliczany jest stosunek odpowiedzi czwartej do pierwszej (T4/T1), co skutkuje wyswietleniem
Wspétczynnika TOF w zakresie 0—100%. Jesli czwarte drgniecie jest ponizej progu wykrywania, zamiast
wspotczynnika TOF zostanie wyswietlona warto$¢ Liczba TOF (liczba wykrywalnych drgan).

=l m

EMG Signal

"

-0:32 -0:24

100% 5
909/2 ® oo = TOF RATIO 900/0

. .
70% .
.
A\

TOF
Ratio
30% =

L]

.

o I OO W

Count 0

. @

Uwaga: gdy wspdtczynnik TOF wynosi = 90%, ekran otaczajqcy wspdtczynnik TOF zaswieci sie na
zielono.

Uwaga: jesli wszystkie cztery drgania sq mate, wyswietlona zostanie liczba TOF réwna 4 wraz ze
wspdtczynnikiem TOF w nawiasie, co wskazuje na niskq jakos¢ sygnatu.

Uwaga: jesli wyswietlane dane TOF sq starsze niz 15 minut, licznik czasu wskaze czas, ktéry uptyngt od

uzyskania danych.



Liczba potezcowa (PTC)

Sekwencja stymulacji PTC, stosowana do monitorowania gtebokiej blokady nerwowo-miesniowej, sktada
sie z 5-sekundowej stymulacji tezcowej o czestotliwosci 50 Hz (w celu zwiekszenia reakcji miesnia), po
ktorej nastepuje 3-sekundowa przerwa, a nastepnie seria pojedynczych bodzcow (tacznie do 15)
dostarczanych raz na sekunde. Liczba wykrywalnych odpowiedzi na pojedyncze bodzce jest zliczana

i zgtaszana jako liczba potezcowa. Im mniejsza liczba wykrytych odpowiedzi, tym gtebsza blokada
nerwowo-miesniowa. Aby upewnic sie, ze PTC jest stosowana wytacznie u pacjentow z gteboka blokada
nerwowo-miesniowa, na poczatku kazdej sekwencji stymulacji PTC wykonywany jest TOF. Stymulacja
tezcowa jest dostarczana tylko wtedy, gdy liczba TOF wynosi zero (brak wykrywalnych drgan).
Dodatkowe bodzce tezcowe sa zabronione przez 2 minuty po ostatniej stymulacji tezcowej. Postep
sekwencji stymulacji PTC jest wyswietlany dynamicznie podczas stymulacji.

= @@ 4w

SEQUENCE PTC =5

J0 i

TOF Tetanus Sihgle

1

15



Pojedyncze drgniecie (ST)

Dostarczany jest pojedynczy impuls stymulujacy,

a odpowiedz EMG jest mierzona i wyswietlana. Jesli
okreslono prad supramaksymalny (supramax), wysokos¢
drgniecia supramax zostanie wyswietlona na niebiesko, a
wszystkie kolejne pojedyncze drgniecia zostana
przeskalowane do wartosci supramax (0-100%). Jesli nie
uzyskano supramax, wysokos¢ odpowiedzi jest

wyswietlana na statej skali (0-100).

Tezec
System zapewnia 5-sekundowa stymulacje tezcowa o czestotliwosci 50 Hz. EMG nie jest aktywne. Dodatkowe
bodzce tezcowe sg zabronione przez 2 minuty po ostatniej stymulacji tezcowe;j.

Stimulus Type

Tetanus Stimulus Selected )

Tetanus Stimulus

[ |

EMG will be inactive.

OK to proceed? D) ower

16



MENU | PRAD

PRAD
Amplituda stymulacji moze byc regulowana w zakresie od 0 mA do 80 mA w krokach co 1 mA.
Jesli zostat okreslony prad supramaksymalny (prad wymagany do aktywacji maksymalnej liczby
wtdkien w stymulowanym miesniu), wartos¢ ta zostanie wyswietlona nad suwakiem regulacji
pradu (lewy rysunek ponizej). Jesli prad supramaksymalny NIE zostat ustawiony, uzytkownik
bedzie mogt okresli¢ prad supramaksymalny, wybierajac przycisk Ustaw prad supramaksymalny
(prawy rysunek ponizej).

St|mulat|on Parameters Stlmulatlon Parameters

Set Supramax1mal Current

Current @ @
(00 Il

Supramaximal Current = 30 mA

Current @ @
(00 111 80

17
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Sekwencja Ustaw prad supramaksymalny rozpoczyna sie¢ od 10 mA iwzrasta
w przyrostach co 5 mA, az wzrost pradu przestanie zwieksza¢ mierzong odpowiedz.
Wybrany prad jest zwiekszany o 20%, co skutkuje pradem supramaksymalnym.

El ] ]

Svstem Calibrated

Supramaximal Current Electrode 1

Calibrating... —
Current (mA)

Supramaximal Current = 48 m A

Uwaga: sekwencje supramaksymalng nalezy wykonac przed podaniem SrodkOw blokujqcych przewodnictwo nerwowo-
mieSniowe.

Uwaga: sekwencja supramaksymalna jest przerywana, jesli sygnat jest niestabilny (np. pacjent jest sparaliZowany),

a nateZenie prqdu jest domyslnie ustawiane na 65 mA.

Uwaga: zmiany pozydji dtoni lub nadgarstka podczas pozycjonowania pacjenta mogq zmieniC nateZenie prqdu
wymagane do wywotania odpowiedzi supramaksymalnej. Aby zapobiec niedostatecznej stymulacji, monitor ustawia

minimalny prqd stymulacji na 48 mA, jesli prqd supramaksymalny jest mniejszy niz 48 mA.



MENU | SZEROKOSC

SZEROKOSC IMPULSU

Mozna wybra¢ szerokos¢ impulsu: 100, 200 lub 300 ps (domyslnie) za pomocg menu Szerokos¢ impulsu.

Stimulation Parameters

Pulse Width

19



MENU | CZESTOTLIWOSC POWTARZANIA

CZESTOTLIWOSC POWTARZANIA
Czestotliwos¢ powtarzania sekwencji stymulacji mozna dostosowac (lub wytaczy¢) w Czestotliwosc
powtarzania. Zakresy czestotliwosci powtarzania zaleza od wybranego typu bodzca:

Sekwencja ZLakres czestotliwosci powtarzania
TOF od 10 s do 60 min
PTC od 5 min do 90 min
ST od 10 s do 60 min
Tezec Bez powtorzen

X 10:23 4 [

Stimulation Parameters Stimulation Parameters

Repeat Frequency Repeat Frequency

20



UKLAD ELEKTROD

Strona Uktad elektrod pokazuje stan uktadu
elektrod (kolor zielony oznacza, ze impedancja
elektrody miesci sie w oczekiwanych wartosciach,
natomiast kolor czerwony oznacza, ze

jest problem z uktadem elektrod). Impedancje
elektrod sa mierzone przed kazda stymulacja, aw
przypadku wykrycia problemu system
automatycznie wyswietli strone Uktad elektrod.

Check Red Electrodes

RECORDING
g ELECTRODE
WG

Strona Uktad elekirod pozwala rowniez
uzytkownikowi wybraé, ktore z dwoch miejsc zapisu Electrode Array
EMG ma zostac uzyte (poprzez nacisniecie

niebieskiego przycisku przetaczania). Aktualnie

wybrana elektroda rejestrujaca EMG jest STALATIN
wyswietlana na ekranie. EZ@D_O%

Uwaga: podczas szybkiego uruchamiania system wybiera

RECORDING
ELECTRODE

Refresh

optymalne miejsce rejestracji elektrod EMG, mierzqc site sygnatu
EMG w kazdym miejscu i wybierajqc miejsce rejestracji

z najwigkszym sygnatem.

21



MENU | NOWA SESJA | USTAWIENIA URZADZENIA | ZEGAR

NOWA SESJA

Wybranie opcji Nowa sesja powoduje wyczyszczenie wszystkich poprzednich danych i powrot systemu do strony
startowej.

USTAWIENIA URZADZENIA

Menu ustawien urzadzenia zawiera
nastepujace opcje: Zegar, Automatyczne
PTC i Jasnosc ekranu. Zmiany ustawien

urzadzenia nie sa resetowane przez nowa
sesje. Screen Brightness

Auto PTC

Zegar

Jesli funkcja zegara jest wtaczona,
uzytkownik zostanie poproszony o
ustawienie daty i godziny.

Jasnos¢ ekranu

Jasnosc ekranu mozna regulowac w zakresie od 0 do
100%. Korzystanie z nizszej jasnosci ekranu wydtuzy
czas pracy akumulatora, gdy monitor nie znajduje
sie w stacji tadujacej.

22



DANE WYJSCIOWE | KONT ROLE CYBERBEZPIECZENSTWA | LADOWANIE MONITORA

DANE WYJSCIOWE | KONTROLA CYBERBEZPIECZENSTWA

Gdy monitor jest zadokowany w stacji tadujacej, dane sa wyprowadzane za pomoca kombinacji portu
szeregowego RS232 i portu Ethernet zaimplementowanego za posrednictwem standardowego ztacza RJ45. Aby
uzyskac szczegotowe informacje na temat formatu danych i tacznosci, nalezy skontaktowac sie z producentem
lub lokalnym przedstawicielem handlowym.

Systemem TwitchView nie mozna sterowac ani uzyskiwac¢ do niego dostepu za posrednictwem potaczenia
zewnetrznego. TwitchView przesyta przez kabel ethernetowy/szeregowy dane, w tym wspétczynnik TOF, liczbe
TOF i liczbe PTC. System TwitchView nigdy nie zawiera ani nie przesyta chronionych informacji zdrowotnych.
Przesytane dane moga zosta¢ przechwycone przez urzadzenia zewnetrzne. Aby unikna¢ nieautoryzowanego
dostepu do danych, nalezy sie upewnié, ze wszelkie urzadzenia zewnetrzne, do ktérych podtaczony jest
TwitchView, znajduja sie w zaufanej sieci.

LADOWANIE MONITORA

System TwitchView wykorzystuje indukcyjny system tadowania, ktory nie wymaga bezposredniego kontaktu
elektrycznego miedzy monitorem a stacja tadujaca. tadowanie rozpoczyna sie automatycznie po zadokowaniu

monitora w stacji tadujacej, a aktywne tadowanie jest sygnalizowane symbolem tadowania (17).

Jesli tadowanie indukcyjne nie powiedzie sie, uzytkownik zauwazy, ze symbol tadowania nie pojawia sie
na monitorze. Nalezy ponownie umiesci¢ monitor w stacji tadujacej, a jesli tadowanie nie zostanie
wznowione, skontaktowac sie z producentem.

23
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PRZYCISK ZASILANIA | TRANSMISJA DANYCH W PODCZERWIENI

PRZYCISK ZASILANIA

Monitor ma trzy stany zasilania (WL./WYL./GOTOWOSC), do ktérych mozna uzyskac dostep za pomoca przycisku zasilania.
Jesli urzadzenie jest wtaczone, a przycisk zasilania zostanie przytrzymany, urzadzenie przejdzie w stan gotowosci (jesli jest
zadokowane w stacji tadujacej) lub w stan wytaczenia (jesli nie jest zadokowane). Dotkniecie ekranu w trybie GOTOWOSCI
spowoduje wtaczenie urzadzenia. Jesli monitor zostanie odtaczony od stacji tadujacej w trybie GOTOWOSCI, przejdzie w stan
WYLACZENIA, jesli ekran nie zostanie dotkniety w ciagu 30 sekund. Jesli urzadzenie jest WYLACZONE, nacisniecie przycisku
zasilania powoduje przejicie urzadzenia w stan GOTOWOSCI.

TRANSMISJA DANYCH W PODCZERWIENI

Gdy monitor jest zadokowany w stacji tadujacej, dane sa przesytane z monitora do stacji tadujacej za posrednictwem
portu podczerwieni. Aby zapewni¢ niezawodna transmisje danych, nie nalezy blokowac portow komunikacji

w podczerwieni znajdujacych sie z tytu monitora i z przodu stacji tadujacej. Jesli porty komunikacji w podczerwieni sa
zablokowane lub w inny sposéb uszkodzone, dane nie beda przesytane przez kabel ethernetowy/szeregowy. W przypadku
awarii transmisji danych nalezy sprawdzic, czy porty komunikacji w podczerwieni nie sg zablokowane i czy kabel taczacy
stacje tadujaca z urzadzeniem zewnetrznym jest nienaruszony. Jesli komunikacja nie zostanie wznowiona, nalezy
skontaktowac sie z producentem.

Lokalizacja komunikacji IR

Port z brzodu stacii taduiacei

oo Y ? _lQ:F\-
Komunikacja IR
]- ZI%

Komunikacja IR

(! |
Lokalizacja portu komunikagji IR Ry

z tytu monitora




SPECYFIKAC JE TECHNICZNE | CZYSZCZENIE | KORZYSCI KLINICZNE

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

Stymulacja

. Jednofazowa fala prostokatna, prad staty

. Zakres pradu: 0-80 mA
o +5% petnej wartosci skali powyzej 20 mA
o +1 mA ponizej 20 mA

. Szeroko$¢ impulsu: 100 ps, 200 ps lub 300 ps

. Maksymalne napiecie stymulacji: 300 V

. Maksymalne obciazenie: 3,75 kOhm

. Czestotliwos¢: 1 Hz - 50 Hz +5%

. Doktadnos¢: +£5%
« Amplituda EMG okres$lona przy uzyciu pola powierzchni pod krzywa
Bateria
Typ: akumulator litowo-jonowy, 4,0 VV, 3000 mAh
Zywotno$¢ baterii: co najmniej 6 godzin po petnym natadowaniu
Moc wejsciowa

0,25A/100-115VACI10,15A /230 VACI50/60 Hz
Zasilacz klasy Il z uziemieniem funkcjonalnym

Masa i wymiary

. Okoto 1,3 kg z baterig
. 200 % 175X 75 mm

Zgodnosc¢ w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci
. IEC60601-1
. IEC60601-2-40 (sprzet do EMG i odpowiedzi wywotanej)
. Klasa: przenosny
. Typ: sprzet
. Ochrona przed wnikaniem wody: IPXO (bez zabezpieczenia)
. Tryb pracy: ciagly
Zgodnos$¢ EMC
IEC60601-1-2
Kable
«  TVCABO2 (kabel 12 ft)
«  TVCABO3 (kabel 14 ft)

CZYSZCZENIE

Obudowe mozna czysci¢ wilgotng szmatka. Doktadne wyczyszczenie
urzadzenia mozna osiggnac¢ za pomoca jednego z ponizszych srodkéw:

. Woda destylowana

. Spirytus metylowany

. 70% alkohol izopropylowy

«  Srodek dezynfekujacy niewybielajacy

. Czwartorzedowy srodek dezynfekujacy o szerokim spektrum
dziatania

«  Srodek dezynfekujacy Clorox Healthcare Fuzion

«  Srodek dezynfekujacy wybielacz

Inne chemiczne srodki czyszczace moga uszkodzi¢ wykonczenie obudowy i
nie s zalecane. Nie uzywac sciernych srodkéw czyszczacych, poniewaz
moga one uszkodzi¢ powierzchnie. Nie dopusci¢ do przedostania sie cieczy
do wnetrza obudowy. .

KORZYSCI KLINICZNE

System TwitchView jest uzywany do ilosciowego monitorowania transmisji
nerwowo-miesniowej za pomocg elektromiografii (EMG). System
TwitchView umozliwia lekarzowi ocene stopnia blokady nerwowo-
migsniowej po podaniu pacjentowi srodkéw blokujacych odruchy
nerwowo-miesniowe. Pomiary uzyskane przez system TwitchView stuza
celom diagnostycznym, maja na celu poméc w podejmowaniu decyzji, sa
uzupetnieniem innych parametréw w trakcie leczenia pacjenta; decyzje
kliniczne nie sg oparte wytacznie na danych z systemu TwitchView.
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Uzycie elektrod EMG innych niz te dostarczone z TwitchView moze spowodowac powazne obrazenia.

Przytozy¢ dostarczong elektrode do ramienia i dtoni pacjenta zgodnie z opisem w instrukcji uzytkowania. Nie nalezy umieszczac elektrody
na klatce piersiowej pacjenta ani pozwalac na przeptyw pradu stymulujacego przez klatke piersiowa pacjenta. Nie nalezy stosowac
stymulacji w poprzek lub przez gtowe, bezposrednio na oczy, zakrywajac usta, z przodu szyi (zwtaszcza okolicy zatoki tetnicy szyjnej) lub
z elektrod umieszczonych na klatce piersiowej i gornej czesci plecow lub przechodzacych przez serce.

Zastosowanie elektrod w poblizu klatki piersiowej moze zwigkszy¢ ryzyko migotania

komor serca. Nalezy sie zawsze upewnic, ze zaden inny sprzet nie dotyka elektrod

stymulujacych.

Elektrody powinny by¢ stosowane wytacznie na normalnej, nienaruszonej, czystej skorze. Elektrod nie nalezy zaktadac¢ na otwarte rany
ani na opuchniete, zainfekowane lub objete stanem zapalnym obszary lub wykwity skorne (np. zapalenie zyt, zakrzepowe zapalenie zyt,
zylaki itp.). Umieszczenie elektrod na uszkodzonej skorze moze prowadzi¢ do jej podraznienia, obrzeku lub zapalenia tkanki tacznej.

U niektérych oséb moze wystapi¢ podraznienie lub nadwrazliwos¢ skory na skutek stymulacji elektrycznej lub srodka przewodzacego prad

(zelu). Nigdy nie nalezy dotykac elektrod, jesli stymulacja nie zostata zatrzymana.

Nie stosowac u pacjentow z wszczepionymi urzadzeniami elektrycznymi, takimi jak rozruszniki serca, bez uprzedniej konsultacji
z odpowiednim lekarzem specjalista.

Jednoczesne podtaczenie pacjenta do sprzetu chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci moze spowodowac oparzenia w miejscu elektrod
stymulatora i mozliwe uszkodzenie stymulatora.

Praca w bliskiej odlegtosci (np. 1 m) od urzadzen do terapii krotkofalowej lub mikrofalowej moze powodowadé niestabilnos¢ sygnatu wyjsciowego
stymulatora.

W przypadku usuwania elektrody u pacjentow o wrazliwej skorze (np. niemowlat lub osob starszych) nalezy powoli i delikatnie odklejac
elektrode od skory za pomoca zwilzonej gazy. Szybkie usunigcie elektrody moze spowodowac rozdarcie skory i zwigkszy¢ ryzyko
zapalenia tkanki tacznej.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszac¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.



TRANSPORT, PRZECHOWYWANIE | SRODOWISKO PRACY | SYMBOLE

1SO 15223-1: Wyroby medyczne - symbole stosowane na etykietach wyrobow medycznych, etykietach i informacjach, ktére nalezy przedlozy¢

TRANSPORT, PRZECHOWYWANIE | SRODOWISKO PRACY

Temperatura monitora TwitchView, stacji fadujacej i zestawu elektrod powinna by¢ utrzymywana w nastepujacych granicach:

Transport Przechowywanie Praca
Monit 50C do +60° C 50C do +60° C 100C do +300C
onitor (419F do 1400 F) (41°F do 1400 F) (50° F do 85° F)
. . 50C do +60° C 50C do +60° C 100C do +30°C
¥
Stacjafadujaca (41°F do 140° F) (41°F do 140° F) (50°F do 85° F)
Uktad elektrod 5° Cdo +60°C 5°Cdo +60° C 100 C do +30° C
(41°F do 140° F) (41°F do 140° F) (50°F do 85°F)

Wilgotnos¢ wszystkich komponentéw powinna by¢ utrzymywana na poziomie od 15% do 85% (bez kondensacji).
Monitor i stacje tadujaca nalezy chroni¢ przed nagtymi zmianami temperatury, ktére moga prowadzi¢ do kondensacji
pary wodnej wewnatrz urzadzen. Aby zminimalizowa¢ kondensacje, nalezy unika¢ przenoszenia systemu miedzy
ogrzewanymi budynkami i magazynami zewnetrznymi

SYMBOLE

Producent

Nazwa producenta i adres

150 15223-1;5.1.1

Oznaczenie CE

Zgodny z dyrektywa dotyczaca wyrobow

medycznych UE

93/42/EHS, 2017/745

Autoryzowany przedstawiciel

na terenie UE
- it dstawiciela w UE

1SO 15223—‘Ir; 512
Tylko na recepte

Wymaga recepty na sprzedaz w USA
21 CFR cze$¢ 801.1(c)(1)()F

Limit temperatury
Maksymalnel temperatury, na ktére moze by¢
narazony produkt

150 15223-1;5.3.7

IEC 60529: Stopnie ochrony zapewniane przez obudowy (kod IP)

IEC 60601-1:Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Ogolne wy

ASTM F2503-13:

2 B

IPX0

QU >

magnetycznego

praktyka ozr

ia wyrobéw medycznych i innych przedmiotéw zwigzanych z bezpieczeristwem w srodowisku rezonansu

bezpieczenistwa i dziatania

Numer katalogowy lub numer modelu
Oznaczenie numeru katalogowego produktu
150 15223-1;5.1.6

Numer seryjny
Oznaczenie numeru seryjnego produktu
150 15223-1;5.1.7

Stopnie ochrony zapewniane przez obudowe
Brak zabezpieczenia przed wnikaniem wody
IEC 60529

Uwaga

podczas obstugi urzadzenia wymagane jest zachowanie ostroznosci

1S0 15223-1;5.4.4

Sposob utylizac

Produkt nalezy przekazac do wyznaczonego miejsca recyklingu i nie nalezy go

wyrzucac razem z odpadami nieposortowanymi Dyrektywa 2012/19/UE Zatacznik 1X
(WEEE)

przeczytaj instrukcje obstugi
Oznacza koniecznos¢ zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcja obstugi
1SO 7010-M002

‘

Se

BN =]=INE)

Niekompatybilny ze srodowiskiem MR

Wskazuje, ze urzadzenie stwarza niedopuszczalne ryzyko w srodowisku MR
ASTM F2503-13;7.3.3

Sprzet klasy Il

Wskazuje, ze urzadzenie spetnia wymagania bezpieczeristwa zgodnie z
61140 [EC 60601- 1, IEC 60878

Czesc¢ aplikacyjna typu BF

Wskazuje czes¢ zastosowana typu B zgodnie z IEC 60601- 1 (B = telo; F =
plavajuce) IEC 60601-1, IEC 60878

Niesterylne

Oznacza, ze urzadzenie nie zostato poddane procesowi sterylizacji

150 15223-1;5.2.7

Pomoc medyczna

Oznacza, ze przedmiot jest wyrobem medycznym
150 15223-1;5.7.7

Przechowywac w suchym miejscu

Produkt nalezy chroni¢ przed wilgocig
1S015223-1;5.34

IEC 60878: Znaki graficzne sprzetu elektrycznego w praktyce lekarskiej

1SO 7010: Symbole graficzne - Kolorowe oznaczenia bezpieczerstwa i znaki bezpieczeristwa - Zarejestrowane znaki

bezpieczerstwa

21 CFR CFR ¢ast 801.1(c)(1)(i)F: Wyroby medyczne, zaznaczenie wymaganych informacji na etykiecie
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UTYLIZACJA |WYTYCZNE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE]
UTYLIZACJA MONITORA | STACJI tADUJACEJ

Nalezy skontaktowac sie z firma Blink Device Company, aby uzyska¢ numer autoryzacji zwrotu materiatow (RMA). Zgodnie

z dyrektywa WEEE 2002/96/WE wszystkie zuzyte urzadzenia elektryczne i elektroniczne (EEE) powinny by¢ usuwane i zbierane
oddzielnie oraz przetwarzane zgodnie z najlepszymi dostepnymi i przyjaznymi dla srodowiska technikami. EEE zawiera
substancje niebezpieczne dla Srodowiska (ludzkiego), ale jest rowniez cennym zrodtem nowych surowcow. Dlatego wazne jest,
aby zbierac urzadzenia tego typu oddzielnie od innych odpadéw.

Blink Device Company nalega, aby utylizowa¢ monitor i stacje tadujaca oddzielnie i upewnic sie, ze zostana one
poddane recyklingowi elektroniki. Nalezy skontaktowac sie z gmina lub najblizszym punktem zbidrki i pozby¢ sie tamg

zuzytego sprzetu oraz upewnic sie, ze wyrzucony sprzet nie trafi do ,,zwyktych” odpadéw domowych.
|

WYTYCZNE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE)

Ta sekcja zawiera odpowiednie tabele specyfikacji dla systemu TwitchView zgodnie z norma IEC 60601-1-2.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elekiromagnetyczne

Monitor TwitchView i stacja tadujaca sa przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu TwitchView powinien sie upewnic, ze jest on uzywany
w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnosc¢

Srodowisko elekiromagnetyczne - wskazowki dla uzytkownika

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Monitor TwitchView ]“StaC]a t_adu;qca wykorz'y§tu1a energie rad'lovj/q 'wqucznu_e do swoich )
wewnetrznych funkcji. W zwiazku z tym emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowac
zadnych zaktocen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF CISPR 11 Klasa A

Emisja System TwitchView nadaje sie do uzytku we wszystkich srodowiskach, w tym bezposrednio
. Klasa A . o L . . X .
harmonicznych podtaczonych do publicznej sieci niskiego napigcia, ktéra zasila budynki do celow domowych.
IEC 61000-3-2 Charakterystyka emisji tego urzadzenia sprawia, ze nadaje sie ono do uzytku w obszarach
Emisia migotania przemystowych i szpitalach.
] S Zgodnosc
IEC 61000-3-3

Przestroga: system TwitchView nie powinien by¢ uzywany w sqsiedztwie innych urzqdzen ani ustawiany na nich. Jesli konieczne
jest uzycie w sgsiedztwie lub w ustawieniu pietrowym, nalezy obserwowac monitor TwitchView, aby zweryfikowac jego

normalne dziatanie w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywany.

Przestroga: korzystanie z akcesoriéw innych niz wymienione moze spowodowac zwiekszonq emisje elektromagnetycznq lub
zmniejszonq odpornos¢ elektromagnetycznq systemu TwitchView.
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WYTYCZNE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé elekiromagnetyczna

Monitor TwitchView i stacja tadujaca sa przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik monitora i stacji tadujacej

TwitchView powinien sie upewnic, ze sa one uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z ptytek

Wytadowania elektrostatyczne IEC Styk +8 kV Styk +8 kV ceramicznveh. Jedli podtogi pokrvte sa materiatem
61000-4-2 Powietrze: +2 kV, +4 KV, +8 KV, Powietrze: +2 kV, +4 KV, +8 KV, ych. Jesti podlogi pokryte sa m .
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
+15 kV +15 kV L
najmniej 30%.
Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne powinny
3V/m od 3V/m od

Odporno$¢ na promieniowanie
elektromagnetyczne IEC
61000-4-3

Odporno$¢ na zaktocenia
przewodzone IEC 61000-4-6

80 MHz do 2,7 GHz

Sie¢ AC:
3 Vrms i 6 Vrms od
150 kHz do 80 MHz

Linie 10:
3 Vrms i 6 Vrms od
150 kHz do 80 MHz

80 MHz do 2,7 GHz

Sie¢ AC:
3 Vrms i 6 Vrms od
150 kHz do 80 MHz

Linie 10:
3 Vrms i 6 Vrms od
150 kHz do 80 MHz

by¢ oddalone od systemu TwitchView na odlegtos¢ nie
mniejsza niz podana ponizej:

D = (3,5/3)*(/P): od 80 do 800 MHz
D = (7/3)*(/P): od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P to maksymalna moc w watach, a D to zalecana
odlegtos¢ w metrach. Natezenia pola z nadajnikow
stacjonarnych okreslone przez badanie
elektromagnetyczne miejscaa powinny by¢ mniejsze niz
poziomy zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwoscis. W
poblizu urzadzen zawierajacych nadajnik moga
wystepowac zaktocenia.

Szybkie udary elektryczne IEC 61000-4-
4

Sie¢ AC: 2 kV, 100 kHz PRF

Sie¢ AC: 2 kV, 100 kHz PRF

Zasilanie sieciowe powinno byc¢ typowe dla srodowiska

Sie¢ DC: Nd. Sie¢ DC: Nd. komercyjnego lub szpitalnego.
Sie¢ AC: 0,5 kV i +1 kV miedzy
- m linjami Sie¢ AC: 0,5 kV i 1 kV miedzy Zasilanie sieciowe powinno by¢ typowe dla srodowiska
Przepiecia IEC 61000-4-5 Sie¢ DC: Nd. Sie¢ linjami komercyjnego lub szpitalnego.
10: Nd.

Odporno$¢ magnetyczna IEC
61000-4-8

30 A/m; 50 Hz i 60 Hz

30 A/m; 50 Hz i 60 Hz

Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania powinny by¢
na poziomach charakterystycznych dla typowej lokalizacji
w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki napigcia i przerwy w zasilaniu
IEC 61000-4-11

0% przez 0,5 cyklu

0% dla 1 cyklu 70%
dla 25/30 cykli 0% dla
250/300 cykli

Brak efektu

Zasilanie sieciowe powinno byc¢ typowe dla Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

Uwaga |: przy 80 MHz i 800 MHz obowiqzuje wyzszy zakres czgstotliwosci.
Uwaga 2: wytyczne te mogq nie mieC zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wplyw absorpgja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.

2 Nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie natgzenia pola ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonéw komérkowych/bezprzewodowych i radiotelefonéw stacjonarnych, radio
amatorskie, transmisje radiowe AM i FM oraz transmisje telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ badanie elektromagnetyczne
terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest system TwitchView, przekracza powyzszy poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac system TwitchView w celu
sprawdzenia jego normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania niewtasciwego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych dziatan, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji

systemu TwitchView.

b W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m."
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Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami tacznosci radiowej a systemem TwitchView

Monitor TwitchView i stacja tadujaca sa przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym zaktécenia
RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik systemu TwitchView moze pomoc w zapobieganiu zaktdceniom
elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF
(nadajnikami) a systemem TwitchView zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej
sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
Maksymal
wyléctowa (W) od 150 kiHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz o oy
D=(3,5/3)"(/P) D=(3,5/3)"(/P)
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
i 1,167 1,167 2,334
10 3,689 3,689 7,379
100 11,667 11,667 23,333

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyZej zalecanq odlegtos¢ d w metrach (m) mozna okresli¢ za
pomocq rownania majqcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalnq mocq wyjSciowq nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika.

Uwaga |: przy 80 MHz i 800 MHz obowiqzuje odlegtos¢ separacji dla wyZszych zakresow czestotliwosci.

Uwaga 2: wytyczne te mogq nie mieC zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie si¢ fal elektromagnetycznych ma wptyw
pochtanianie i odbijanie ich od struktur, obiektOw i ludzi.
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UMOWA LICENCYJNA NA OPROGRAMOWANIE

Oprogramowanie komputerowe (,,Licencjonowane oprogramowanie”) wczytane do monitora TwitchView
E,System”) jest licencjonowane, a nie sprzedawane, do uzytku wytacznie na warunkach niniejszej licencji.

link Device ConEPan% (Blink) zastrzega sobie wszelkie prawa, ktore nie zostaty wyraznie przyznane,
uzytkownikowi. Uzytkownik jest wtascicielem Systemu, ale Blink zachowuje wszelkie prawa wtasnosci i tytut do
samego Licencjonowanego oprogramowania.

Niniejszym udziela sie klientowi niewytacznej, ograniczonej, niezbywalnej licencji na korzystanie

Z zaprogramowanej lo%iki, programow komputerowych i/lu oErogramowania (,,Oprogramowanie”)
dostarczonych przez Blink, w zwiazku z Systemem i wtaczonych do niego wewnetrznie, ale tylko w formie,
w jakiej zostaty dostarczone klientowi i wytacznie w celu dziatania zgodnie z pisemnymi instrukcjami
dostarczonymi klientowi (i dla zadnego innego produktu ani celu). Oprogramowanie oraz wszelkie jego ’
modyfikacje, ulepszenia i aktualizacje pozostajg przez caty czas wtasnoscjaOBlink. Klient nie moze powielac,
kopiowac, odtwarzac kodu zrédtowego, dekompilowac ani dezasemblowac Oprogramowania ani w zaden
sposob modyfikowa¢ Oprogramowania, ani zezwalac na to innym osobom, Klient nie ma prawa i nie moze
tworzyc¢ pochodnych Oprogramowania, a takze nie moze podejmowac prob kopiowania, tworzenia lub
odtwarzania kodu zrodtowego Oprogramowania. Wszelkie takie modyfikacje lub ulepszenia Oprogramowania
sprzeczne z niniejsza[ licencja stanga sie natychmiast wytaczna .

wtasnoscia Blink, a Klient niniejszym przenosi na Blink wszelkie tytuty, prawa wtasnosci i udziaty w takich
modyfikacjach i cesjach. W przypadku nieprzestrzegania przez klienta, jego agentow, pracownikow lub
przedstawicieli albo uzytkownikow koncowych bedacych osobami trzecimi jakichkolwiek warunkow Licencji
udzielonej w niniejszym dokumencie )

Licencja wygasnie natychmiast, bez zadnych dalszych dziatan ze strony Blink lub jakiejkolwiek innej strony. W
przc?/padku przeniesienia Systemu uzytkownik ma prawo do przeniesienia Licencjonowanego Oprogramowania
pod warunkiem, ze cesjonariusz zgodzi sie przestrzega¢ warunkow niniejszej Umowy Licencyjnej.

Niniejsza Umowa Licencyjna bedzie interpretowana zgodnie z prawem stanu Waszyngton. Jesli ktorekolwiek
z postanowien niniejszej Umowy Licencyjnej zostanie uznane przez wtasciwy sad za sprzeczne z prawem,
postanowienie to bedzie egzekwowane w maksymalnym dopuszczalnym zakresie, a pozostate postanowienia
niniejszej Umowy pozostang w petnej mocy.

w prztypadku Jjakichkolwiek pc}/tah dotyczacych niniei’(sz%j Umowy Licencyjnej uzytkownik moze skontaktowac
sie z firma Blink, piszac na adres podany na tylnej oktadce niniejszej instrukcji.

NINIEJSZA UMOWA LICENCYJNA STANOWI KOMPLETNE | WYLACZNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE UMOWY
LICENCYJNEJ NA OPROGRAMOWANIE POMIEDZY UZYTKOWNIKIEM A FIRMA BLINK | ZASTEPUJE WSZELKIE
PROPOZYCJE LUB WCZESNIEJSZE UMOWY, USTNE LUB PISEMNE, A TAKZE WSZELKIE INNE KOMUNIKATY POMIEDZY
gézglémg(ﬁm\lﬁ:ﬂm BLINK DOTYCZACE PRZEDMIOTU NINIEJSZEJ UMOWY LICENCYJNEJ NA
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(tel.) 206.708.6043
www.blinkdc.com


http://www.blinkdc.com/
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