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UTAS Sprzet

EN - http://www.lkc.com/IFUsPrintable instructions for use (IFU) in multiple languages are
stored on the UTAS computer as PDF files in the IFU folder on the computer desktop screen,
or go to www.lkc.com/IFUs

DE - Druckbare Nutzungsanweisungen (IFU) in mehreren Sprachen werden auf dem UTAS-
Computer als PDF-Dateien im IFU Ordner auf Ihrem Desktop gespeichert. Alternativ kénnen
Sie www.lkc.com/IFUs besuchen.

ES - En el ordenador UTAS hay almacenadas como archivos PDF instrucciones imprimibles de
uso en varios idiomas, en la carpeta IFU del escritorio del ordenador, o acceda a
www.lkc.com/IFUs

FR - Des instructions d'utilisation a imprimer (IFU) dans plusieurs langues sont stockées sur
I'ordinateur UTAS sous forme de fichiers PDF dans le dossier IFU présent sur le bureau. Vous
pouvez également les obtenir sur www.lkc.com/IFUs

IT - Le istruzioni per I'uso stampabili (IFU) in pil lingue sono archiviate sul computer UTAS
come file PDF nella cartella IFU sul desktop. In alternativa, sono reperibili all'indirizzo
www.lkc.com/IFUs

PL - Instrukcje obstugi (IFU) do druku w wielu jezykach przechowywane sg na komputerze
UTAS jako pliki PDF w folderze IFU na pulpicie komputera lub na stronie www.lkc.com/IFUs
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UTAS Sprzet

Europejskie dane regulacyjne
Podstawowy kod UDI-DI (do przeszukiwania baz danych EUDAMED) — 0857901006UTAS79

Instrukcja uzycia (IFU) w innych jezykach znajduje sie na stronie www.lkc.com/IFUs

Aby poprosi¢ o drukowang kopie tego podrecznika, wyslij wiadomos$¢ e-mail do
support@lkc.com i dotgcz nastepujgce informacje:

1) Nazwa firmy

2) Imie i nazwisko

3) Adres korespondencyjny

4) Numer seryjny urzadzenia

5) Numer czesci instrukcji, ktérej potrzebujesz
Aby znalez¢ witasciwy numer czesci, otwdrz plik pdf w IFU w zgdanym jezyku i
znajdz numer czesci, numer czesci pojawi sie z przodu lub z tytu IFU. Numer czesci
recznej bedzie wygladat mniej wiecej tak: 96-123-AB.

Twoj podrecznik zostanie wystany do Ciebie w ciggu 7 dni.
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LKC Technologies, Inc
2 Professional Drive Suite 222
Gaithersburg, MD 20879
USA

301.840.1992
800.638.7055

301.330.2237 (faks)

Support@LKC.com

www.LKC.com

Copyright © 2008 — 2023, LKC Technologies Inc., Wszelkie prawa zastrzezone

GWARANCJA

LKC Technologies, Inc. bezwarunkowo gwarantuje, ze ten instrument bedzie wolny od wad
materiatowych i wykonawczych, pod warunkiem, ze nie ma dowoddw na naduzycia lub préby
naprawy bez zgody LKC Technologies, Inc. Niniejsza gwarancja jest wigzgca przez okres
jednego roku od daty instalacji i ogranicza sie do: serwisowania i/lub wymiany jakiegokolwiek
instrumentu lub jego czesci, zwrdconego do fabryki w tym celu z przedptaconymi optatami
transportowymi, ktére okazg sie wadliwe. Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne
zobowigzania i zobowigzania ze strony LKC Technologies, Inc.

USZKODZENIE PO PRZYJEZDZIE

Kazdy przyrzad opuszcza nasz zaktad, po rygorystycznych testach, w idealnym stanie
technicznym. Przyrzagd moze by¢ poddawany nieostroznemu obchodzeniu sie i uszkodzeniu
podczas transportu. Przesytka jest ubezpieczona od takich uszkodzen. Kupujgcy musi
niezwtocznie zgtosi¢ na pismie wszelkie ukryte lub widoczne uszkodzenia ostatniemu
przewoznikowi, a takze nam i ztozy¢ zamowienie na wymiane lub naprawe.

WADY POWSTALE W OKRESIE GWARANCYINYM. W niektdrych czesciach jednostek moga
wystgpi¢ wady, ktorych nie ujawnitaby zadna ilos¢ wstepnych testow. Cena naszych
instrumentow przewiduje takg ustuge, ale nie obejmuje:

1. Zapewnic optaty transportowe do naszej fabryki w celu wykonania ustugi,
2. Swiadczenia ustug niewykonanych lub autoryzowanych przez nas,
3. Zapewnienie kosztow naprawy instrumentow, ktére w oczywisty sposéb byty

naduzywane lub poddawane nietypowym S$rodowiskom, dla ktdérych nie zostaty
zaprojektowane.

W kazdej chwili chetnie oméwimy telefonicznie, listownie, faksem lub e-mailem podejrzane
usterki lub aspekty dziatania urzadzenia, ktére mogg by¢ niejasne. Radzimy poinformowac
nas telefonicznie, listownie, faksem lub e-mailem o charakterze wady przed zwrdceniem
instrumentu do naprawy. Wiele razy prosta sugestia rozwigze problem bez zwracania
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instrumentu do fabryki. Jesli nie bedziemy w stanie zaproponowac czegos, co rozwigze
problem, doradzimy Ci, jakie czesci sprzetu nalezy zwréci¢ do fabryki w celu serwisowania.

WADY POWSTALE PO OKRESIE GWARANCYIJNYM. Optaty za naprawy po okresie
gwarancyjnym i w ramach polityki zywotnosci produktu LKC bedg oparte na rzeczywistych
godzinach spedzonych na naprawie wedtug obowigzujacej stawki, plus koszt wymaganych
czesci i optaty transportowe; Mozesz tez zdecydowac sie na zakup przedtuzonej gwarancji.

Chetnie oméwimy telefonicznie, listownie, faksem lub e-mailem kazdy problem, ktérego
mozesz doswiadczyc.

POLITYKA ZYWOTNOSCI PRODUKTU LKC

Zywotnos¢ systemu UTAS wynosi 7 lat od pierwotnej daty wysytki systemu UTAS. LKC bedzie
obstugiwad kazdy system UTAS, ktéry jest w jego zywotnosci.

DYSPOZYCJI
Przestrzegaj wszystkich lokalnych i krajowych przepiséw dotyczgcych wtasciwej utylizacji.

Elektrody jednorazowego uzytku i elektrody wielokrotnego uzytku po zakonczeniu ich
przydatnosci powinny by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi wytycznymi (zazwyczaj jako odpady
medyczne).

System UTAS po zakonczeniu okresu eksploatacji nalezy zutylizowac¢ jako odpady
elektroniczne.

LICENCJA OPROGRAMOWANIA

Oprogramowanie UTAS jest chronionym prawem autorskim produktem firmy LKC
Technologies, Inc. i jest dotgczone do systemu UTAS na podstawie nastepujgcej umowy
licencyjnej:

Oprogramowanie moze by¢ uzywane wyfgcznie w potgczeniu z systemem UTAS. Nabywca
systemu UTAS moze wykonywac kopie oprogramowania dla wygody uzytkowania, pod
warunkiem zachowania informacji o prawach autorskich LKC przy kazdej kopii. Niniejsza
licencja wyraznie zabrania uzywania tego oprogramowania w systemie, ktory nie zawiera
jednostki interfejsu UTAS firmy LKC Technologies, Inc. Dodatkowe kopie oprogramowania
mozna zakupi¢ w celu tworzenia raportow dotyczacych danych UTAS przy uzyciu
autonomicznego systemu komputerowego.
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1 Wprowadzenie

UTAS jest systemem elektrofizjologicznym stosowanym w diagnostyce zaburzen siatkowki i
nerwu wzrokowego. Gtéwnymi komponentami sprzetowymi sg stymulatory wizualne, sprzet
rejestrujgcy odpowiedz i komputer sterujgcy z niezbednym oprogramowaniem do sterowania
stymulatorem, zbierania i analizowania danych oraz wyswietlania wynikéw testéw. Opcje
stymulatoréw obejmujg ganzfeldy petnopolowe i monitory wzoréow. Opcje nagrywania
odpowiedzi obejmujg wzmacniacz UBA do pomiaru odpowiedzi elektrycznych i przycisk do
rejestrowania reakcji psychofizycznych. Opcje sprzetowe i programowe umozliwiajg
testowanie, na przyktad, elektroretinogramu (petnego pola, wzoru, wieloogniskowego),
wizualnej odpowiedzi wywotanej (zwanej réwniez wizualnymi potencjatami wywotanymi
(VEP)) (petne pole, wzér, wieloogniskowy), elektro-okulogramu (EOG) i adaptacji ciemnosci.
Testy te s uwazane za zasady dziatania urzadzenia, a szczegoéty dotyczace wykonywania
testéw sg szczegbétowo opisane w odpowiednich instrukcjach oprogramowania. UTAS to w
petni zautomatyzowany system zapewniajacy funkcje potrzebne zaréwno do zastosowan
klinicznych, jak i badawczych. UTAS spetnia wszystkie specyfikacje i wymagania
Miedzynarodowego Towarzystwa Elektrofizjologii Klinicznej Wzroku (ISCEV). UTAS to nazwa
handlowa tego urzadzenia i wszystkich powigzanych komponentéw, w tym oprogramowania.

Ten podrecznik wyjasnia, w jaki sposdb system jest podtaczony, specyfikacje systemu, jak
korzysta¢ z funkcji sprzetowych i jak pomdc LKC w serwisowaniu systemu w przypadku
wystgpienia probleméw. Obejmuje réwniez sprzet UTAS, w tym informacje na temat
konfiguracji  systemu, konfiguracji, kalibracji, bezpieczenstwa elektrycznego i
srodowiskowego oraz inne wazne informacje prawne dotyczace korzystania z UTAS.
Oddzielne podreczniki oprogramowania obejmujg korzystanie z poszczegdlnych programow,
w tym wyrazne instrukcje dotyczgce testowania pacjentow. Wazne jest, aby zapoznac sie z
instrukcjg obstugi sprzetu i instrukcjg (instrukcjami oprogramowania) przed badaniem
pacjentéw. Podreczniki pomocnicze obejmuja:

-96-034 UTAS ECLIPSE Dark Adaptometry Podrecznik uzytkownika
-96-022 UTAS EMWin Software User's Manual
-96-014- UTAS Multifocal Software Podrecznik uzytkownika

1.1 Zamierzone zastosowanie i zamierzoni uzytkownicy

UTAS Wizualny System Elektrodiagnostyczny jest systemem elektrofizjologicznym
stosowanym w diagnostyce zaburzen siatkéwki i drogi wzrokowej.

Ten sprzet jest oferowany do sprzedazy tylko wykwalifikowanym pracownikom stuzby
zdrowia.

Docelowymi uzytkownikami wyrobu sg lekarze, optometrysci, technicy medyczni, asystenci
medyczni kliniczni, pielegniarki i inni pracownicy stuzby zdrowia.

Szkolenie operatora jest zapewniane przez LKC po zainstalowaniu UTAS, szkolenie trwa
zazwyczaj 2 lub 3 dni w zaleznosci od konfiguracji systemu na zyczenie uzytkownika. Szkolenie
to, wraz z niniejszg instrukcjg obstugi, powinno by¢ odpowiednie. Okresowe
przekwalifikowanie nie jest konieczne; jednak w przypadku checi przekwalifikowania prosimy
o kontakt z LKC.
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1.2 Przeciwwskazania

. Nie stosowac u pacjentdw z rozpoznaniem padaczki Swiattoczute;j.
. Nie nalezy stosowac paskéw czujnika u pacjentéw uczulonych na zel Sensor Strip.
. Unikaj stosowania, gdy struktura orbity jest uszkodzona lub otaczajgca tkanka miekka

ma otwartg zmiane.

Niektdrzy pacjenci mogg odczuwac dyskomfort podczas oglagdania migoczgcego swiatta, ktore
UTAS wytwarza w celu przetestowania oczu. Ten dyskomfort zwykle szybko ustepuje po
zakonczeniu procedury testowe;.

1.3 Wydajnosc produktu

Normalne dziatanie UTAS obejmuje pomiar czasu niejawnego migotania z pojedynczym
pacjentem, jednodniowym odchyleniem standardowym, ktére jest zwykle mniejsze lub réwne
1,0 ms; dlatego UTAS musi dziataé bez niezamierzonych odchylen w ustawieniach i przy
typowej pracy.

Skontaktuj sie z dystrybutorem lub LKC, jesli zauwazysz zmiany w wydajnosci.

1.4 Niezbedna wydajnosc

UTAS nie podtrzymuje ani nie podtrzymuje zycia, ani nie jest podstawowym urzgdzeniem
diagnostycznym; jego funkcjg jest pomoc lekarzowi w postawieniu diagnozy w potaczeniu z
innymi danymi oraz w sSwietle wiedzy i doswiadczenia lekarza, jako taki UTAS nie ma
niezbednej wydajnosci w odniesieniu do ryzyka.

1.5 Srodki ostroznosci

e UTAS jest przeznaczony do obstugi zajezdni; Serwis tego sprzetu odbywa sie w LKC
Technologies, Inc. lub w centrum serwisowym zatwierdzonym przez LKC Technologies,
Inc.

e Tylko urzadzenia dostarczane przez LKC Technologies, Inc. powinny by¢ podtgczone do
gniazd z tytu komponentu UTAS Interface.

e System UTAS wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych EMC i musi zostaé
zainstalowany i oddany do uzytku zgodnie z informacjami EMC zawartymi w niniejszej
instrukcji obstugi.

e Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji RF moze mie¢ wptyw na wydajnosé UTAS.

e Przecigzenie wejsciowe moze wystgpi¢ w przypadku defibrylatora lub
elektrokoagulacji, jesli s uzywane na sali operacyjnej.

e Nie nalezy podfgczaé pacjenta do sprzetu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci (HF)
jednoczesnie z UTAS, poniewaz moze to spowodowad oparzenia w miejscu elektrod i
uszkodzenie UTAS

e Dziatanie UTAS w poblizu sprzetu do terapii krétkofalowej lub mikrofalowej moze
powodowac niestabilnos¢ zapisow UTAS.

e Kazde urzadzenie podtgczone do tego systemu musi by¢ wyraznie zatwierdzone przez
LKC Technologies, Inc. i musi spetnia¢ odpowiednie wymagania normy IEC 60601-1.
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Uzycie jakichkolwiek akcesoriow lub wymiana komponentdw innych niz dostarczone
lub zatwierdzone przez LKC Technologies, Inc. moze zagrozi¢ bezpieczenstwu
pacjenta.

Infekcje oka mogg wynika¢ z zastosowania niesterylizowanych elektrod soczewek
kontaktowych.

Oparcie czota powinno by¢ czyszczone i dezynfekowane po kazdym pacjencie.

Urzgdzenie to nie jest zabezpieczone przed wnikaniem wody i nie powinno by¢
uzywane w obecnosci cieczy, ktére mogg dostac sie do urzgdzenia.

To urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci tatwopalnej mieszaniny
znieczulajacej powietrza lub z tlenem lub podtlenkiem azotu.

Zamienne bezpieczniki pradu przemiennego powinny by¢ tylko — T 4.0A L 250V (Slow-
Blow).

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia pradem, nalezy unikaé przypadkowego
kontaktu miedzy elektrodg podtgczong do UBA a innymi czesciami przewodzgcymi
(np. metalem) przed przytozeniem elektrody do pacjenta. Na przyktad podiacz
elektrody do pacjenta przed podtgczeniem ich do UBA.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia pradem, urzadzenie to moze by¢
podtagczone wytgcznie do sieci zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.  Uzyj
tréjbolcowego uziemionego gniazda.

UWAGA: Nie modyfikuj tego urzadzenia bez zgody producenta.

Podfacz interfejs UTAS bezposrednio do gniazdka sciennego. Nie podtaczaj interfejsu
UTAS do gniazdka elektrycznego za pomocy przediuzacza Ilub gniazdka
wielogniazdkowego

Aby zapewni¢ prawidtowg prace i bezpieczenstwo, operator nie powinien dotykaé
pacjenta ani zadnego urzgdzenia podtgczonego do Zrddta sieciowego niezaleznego od
systemu UTAS.

System UTAS jest urzadzeniem medycznym klasy Il FDA, ktdre zawiera komputer
osobisty. Aby zapewnié bezpieczenstwo pacjenta, komputer osobisty i wszystkie jego
urzadzenia peryferyjne sg zasilane z transformatora izolacyjnego, poprzez gniazda
zasilania z tytu interfejsu UTAS. Wszystkie urzadzenia podfgczone do komputera
muszg by¢ zasilane z tych izolowanych gniazd zasilania. Nieprzestrzeganie tych
sSrodkow ostroznosci moze zagrozi¢ pacjentowi i spowoduje uniewaznienie gwarancji
na produkt. W przypadku serwisu terenowego LKC Technologies, Inc. nie bedzie
serwisowac systemu, ktérego komputer jest podtgczony do urzadzen zewnetrznych,
ani nie udzieli innym zgody na obstuge takiego systemu.

Przyktady nieprawidtowych potgczen obejmujg podtgczenie komputera UTAS do
drukarki laserowej lub dowolnego innego urzadzenia podtgczonego do gniazdka
elektrycznego lub podtaczonego do innego urzgdzenia podigczonego do gniazdka
elektrycznego (takiego jak jednostka udostepniania drukarki podtgczona do innego
komputera). Jesli masz konkretne pytania w tej sprawie, skontaktuj sie z LKC
Technologies, Inc. w celu uzyskania porady.
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1.6 Kompatybilnosc elektromagnetyczna (EMC)

Urzadzenie UTAS nie powinno by¢ uzywane w sasiedztwie lub w potaczeniu z innym
sprzetem, a jesli konieczne jest uzycie w sgsiedztwie lub stosie, nalezy obserwowad
urzadzenie w celu sprawdzenia normalnego dziatania w konfiguracji, w ktérej bedzie
uzywane.

OSTRZEZENIE: Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i innych niz okreélone lub dostarczone
przez producenta tego urzgdzenia moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng
lub zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczng tego urzadzenia i spowodowac
nieprawidtowe dziatanie. Zastosowanie wiekszosci komercyjnych elektrod z przewodami o
dtugosci 1 metra lub mniejszej powinno dziatac.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje

Urzadzenie UTAS jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia UTAS powinien upewnic sie, ze jest ono
uzywane w takim srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Emisje RF Grupa 1 Urzadzenie UTAS wykorzystuje energie RF tylko do
CISPR 11 swojej funkcji wewnetrznej. Dlatego jego emisje RF s3

bardzo niskie i prawdopodobnie nie spowodujg zadnych
zaktécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF Klasa B Klasa B
CISPR 11

Harmonicznych | Klasa A Klasa A
IEC 61000-3-2

Migotac Spetnia Spetnia
IEC 61000-3-3

Urzadzenie UTAS nadaje sie do stosowania we
wszystkich zaktadach, w tym w krajowych publicznych
sieciach niskiego napiecia.

Aby zapewnié¢ ciggla skutecznos¢, nalezy uzywac
wytacznie i akcesoriéw dostarczonych przez LKC, ktére
zostaty specjalnie zaprojektowane do uzytku

urzgdzeniem UTAS.
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Wytyczne i deklaracja producenta — immunitet

Urzadzenie UTAS jest przeznaczone do uzytku w S$rodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia UTAS powinien upewnic sie, ze jest ono
uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

ESD Kontakt +8kV Kontakt +8kV Podtogi powinny by¢ drewniane,
IEC 61000-4-2 +15kV Powietrze | +15kV Powietrze betono.we lub  ceramiczne. Jesli
podtogi sg syntetyczne, r/h
powinien wynosi¢ co najmniej 30%
EFT +2kV Siec +2kV Sie¢ Jakos¢ zasilania sieciowego
IEC 61000-4-4 | 1KV I/O £1KV I/0 powinna byc taka, jak w typowym
srodowisku komercyjnym,

szpitalnym lub domowym
Wzrost +1kV Mechanizm | £1kV Mechanizm | Jakos¢ zasilania sieciowego
IEC 61000-4-5 réznicowy réznicowy powinna by¢ taka, jak w typowym
1+2kV wspodlne +2kV wspodlne SrOFjOW'Sku komercyjnym,

szpitalnym lub domowym
Spadki/spadki 0 % UT; 0,5 cyklu | 0 % UT; 0,5 cyklu | Jakos¢ zasilania sieciowego
napiecia przy 0°, 45°, 90°, | przy 0°, 45°, 90°, | powinna by¢ zgodna z typowym
135°, 180°, 225°, | 135°, 180°, 225°, | sSrodowiskiem komercyjnym,

IEC 61000-4-11

270°i 315°
% UT; 1 cykl

70 % UT; 25/30
cykli
odpowiednio dla
50 Hz i 60 Hz

Jednofazowy:
pod katem 0°

0 % UT; Cykl
250/300
odpowiednio dla
50 Hz i 60 Hz

Jednofazowy:
pod katem 0°

270°i315°
% UT; 1 cykl

70 % UT; 25/30
cykli
odpowiednio dla
50 Hzi 60 Hz

Jednofazowy:
pod katem 0°

0 % UT;, Cykl
250/300
odpowiednio dla
50 Hz i 60 Hz

Jednofazowy:
pod katem 0°

szpitalnym lub domowym Jesli
uzytkownik UTAS wymaga ciggtej
pracy podczas przerw w zasilaniu,
zaleca sie, aby UTAS byt zasilany z
zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.
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Czestotliwos¢
zasilania:
50/60Hz

Pole
magnetyczne

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50 Hz lub
60 Hz

30 A/m, 50 Hz lub
60 Hz

Pola magnetyczne o czestotliwosci
mocy powinny byé  polami
typowymi dla srodowiska
komercyjnego, szpitalnego Iub
domowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta — immunitet

Urzadzenie UTAS jest przeznaczone do uzytku w S$rodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia UTAS powinien upewnic sie, ze jest ono
uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci | IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
Poziom testu zgodnosci wskazéwki

Przeprowadzone | 3V, 0,15 MHz — 80 | (V1)=3Vrms Przenos$ne i ruchome urzadzenia

RF MHz (E1)=3V/m komunikacyjne powinny  byc¢

IEC 61000-4-6 6 V w pasmach oddalone od urzadzenia UTAS o

Promieniowane
RF

IEC 61000-4-3

radiowych ISM od
0,15 MHz do 80
MHz

80 % AM przy 1 kHz

3 V/m Professional
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

Tabela 9 normy IEC
60601-1-2:2014

odlegtosci nie  mniejsze  niz

odlegtosci obliczone/wymienione
ponizej:
D= =2VPD=22+/P, od 150 kHz do
80 MHz

D= Z;f\/?Dz?;—f\/?, od 80 do 800

MHz

D= E—71\/§D=E—71\/ﬁ, o0d 800 MHz do
2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng mocg w
watach, a D jest zalecang
odlegtoscig separacji w metrach.
Natezenia pola z nadajnikow
stacjonarnych, okreslone w
elektromagnetycznym badaniu
terenu, powinny by¢ mniejsze niz

poziomy zgodnosci (V1 i E1).
Zaktécenia mogg wystgpic w
poblizu urzadzen zawierajgcych
nadajnik.

Aby zapewni¢ ciggta skutecznosé,
nalezy  uzywaé  wytgcznie i
akcesoriéw dostarczonych przez
LKC, ktoére zostaty specjalnie
zaprojektowane do uzytku z

urzgdzeniem UTAS.

Zalecane odlegtosci separacji dla UTAS urzadzenia
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Urzadzenie UTAS jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w

ktorym kontrolowane s3 promieniowane zaktdcenia. Klient lub uzytkownik urzadzeniem

UTAS,

urzadzenia UTAS moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym,

utrzymujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym
RF a jak zalecono ponizej, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowq sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna moc

Separacja (m)

Od 150 kHz do 80
MHz

Separacja (m)

Od 80 MHz do 800
MHz

Separacja (m)

Od 800 MHz do 2,5
GHz

wyjsciowa (W) 3.5 3.5 7
D= ﬁ\/ﬁ D= ﬁx/ﬁ D= H\/ﬁ
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 23.3

1.7 OstrzeZenia i symbole

AN

Wskazuje wazne informacje, w tym przestrogi i ostrzezenia zwigzane z
uzywaniem.

Uwaga — $wiatfo emitowane przez ten instrument jest potencjalnie
niebezpieczne. Im dtuzszy czas ekspozycji, tym wieksze ryzyko uszkodzenia
oka. Ekspozycja na $wiatto z tego instrumentu podczas pracy z maksymalng
intensywnoscig przekroczy ICNIRP i wytyczne bezpieczenstwa po 10,7
godzinach (642 minutach). Uzywaj przy maksymalnej intensywnosci i czasie
ekspozycji przekraczajagcym 1,5 godziny znacznie wykracza poza normalne
uzytkowanie.

Jesli BigShot Ganzfeld zawiera opcjonalny stymulator UV, Ganzfeld zawiera
zrodto LED, ktére zapewnia emisje promieniowania UV przekraczajgca grupe
ryzyka zwolnionego zgodnie z definicjg w ISO 15004-2. Kategoryzacja ryzyka
Ganzfelda to Grupa Ryzyka 2 (umiarkowane ryzyko). Promieniowanie
ultrafioletowe jest wysrodkowane na 365 nm. Zagrozenie swietlne wystepuje
tylko wtedy, gdy stymulator UV jest uzywany jako jasne swiatto tta. Krotkie
btyski swiatta UV z tego instrumentu nie sg niebezpieczne. Jesli BigShot
bedzie uzywany do wytwarzania swiatta tta UV, zalecamy noszenie ochrony

oczu blokujacej promieniowanie UV podczas patrzenia do Ganzfeld. Ganzfeldy
wyposazone w promieniowanie UV nie sg przeznaczone do stosowania u ludzi.
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Ostroznos¢! Przeczytaj instrukcje przed uzyciem.

Wylgcz zasilanie

Zasilanie

5
|
f

IEC 60601-1 Typ BF zastosowany czes¢

Brak symbolu

Bezpiecznik: T4.0A L 250V

N

V pradu przemiennego

C

2797

Zgodnos¢ z dyrektywg Rady

Uziemienie punkt przytgczeniowy, funkcjonalny terminal uziemienia

Szlifowane podwozie, uziemienie ochronne

Q

Przeczytaj wskazdéwki przed uzyciem, aby zapewni¢ bezpieczenstwo

Zachowac¢ suchosé

Dyrektywa WEEE. W odpowiednich krajach odpady sprzetu elektrycznego i
elektronicznego nie mogg by¢ usuwane jako nieposortowane odpady komunalne i
muszg by¢ zbierane oddzielnie. Skontaktuj sie z autoryzowanym przedstawicielem
producenta, aby uzyskac¢ informacje dotyczgce wycofania sprzetu z eksploatacji.

Producent

Data produkg;ji

~ 3Kk = 9

Zakres temperatur przechowywania

REF

Numer katalogowy

MD

Wyréb medyczny

Numer seryjny
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1.8 Zatwierdzen

Ten produkt zostat przetestowany i spetnia wymagania

e |EC60601-1
e |CE 60601-1-2
e [EC60601-2-40
e Certyfikat ISO 15004-1
o Certyfikat ISO 15004-2
e Certyfikat 1ISO 10993
Ten produkt jest zatwierdzony przez FDA i oznaczony znakiem CE.

1.9 Srodowiska

1.9.1 Zgodnos¢ z RoHS

UTAS jest zgodny z RoHS zgodnie z dyrektywami RoHS UE 2011/65 / UE i 2015/863 w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym (dyrektywy RoHS). Niniejszym oswiadczamy, ze materiaty lub substancje
podlegajgce ograniczeniom nie sg3 w nim zawarte (materiat/substancja nie znajduje sie
powyzej wymienionego poziomu progowego poza zwolnieniami zatwierdzonymi przez RoHS).
UTAS jest oznaczony znakiem CE wskazujgcym na zgodnos¢ z dyrektywg RoHS.

Dyrektywy RoHS dopuszczajg pewne wyjatki od deklarowanych limitow. UTAS jest zgodny z
wytgczeniem 6(a)-1, ktére dopuszcza otdw jako pierwiastek stopowy w stali do celow obrébki,
zawierajgcy do 0,35 % otowiu wagowo.

1.9.2 Zgodnos¢ z dyrektywa RoHS2 w Chinach

UTAS jest zgodny z RoHS zgodnie z chiriskg dyrektywg RoHS GB / T 26572-2011 w sprawie
wymagan dotyczacych stezen granicznych dla niektérych substancji objetych ograniczeniami
w produktach elektrycznych i elektronicznych (dyrektywy RoHS). Niniejszym oswiadczamy, ze
materiaty lub substancje podlegajagce ograniczeniom nie sg w nich zawarte
(materiat/substancja nie znajduje sie powyzej wymienionego poziomu progowego, z
wyjatkiem przypadkow wyraznie wskazanych ponizej).

Nieliczne elementy stalowe znajdujgce sie w bazie wsadowej UTAS mogg zawiera¢ $ladowe
ilosci ofowiu, ktore sg zgodne z dopuszczalnymi limitami unijnego wytgczenia nr 6 lit. a)
dotyczacego RoHS. Ze wzgledu na mozliwg obecnos¢ sladowych ilosci ofowiu w tym sktadniku,
UTAS zostat sklasyfikowany z okresem przyjaznego dla Srodowiska (EFUP) wynoszgcym 25 lat.

1.9.3 Zgodnos¢ z WEEE

Po zakonczeniu cyklu zycia produktu UTAS nalezy zutylizowaé zgodnie ze wszystkimi lokalnymi
i krajowymi przepisami. Skontaktuj sie z lokalnym autoryzowanym przedstawicielem
producenta, aby uzyskaé informacje dotyczgce wycofania sprzetu z eksploatacji.

1.9.4 Opakowania UTAS

UTAS jest precyzyjnym urzadzeniem medycznym i wymaga starannego opakowania, aby
chroni¢ go podczas transportu. LKC zdecydowanie zaleca zachowanie materiatdw
opakowaniowych UTAS, aby byty one dostepne w przypadku koniecznosci zwrotu UTAS do
LKC w celu serwisowania lub ponownej kalibracji.
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Jesli zatrzymanie materiatdow wysytkowych nie jest praktyczne, zutylizuj materiaty
opakowaniowe zgodnie z lokalnymi przepisami. Wszystkie materiaty opakowaniowe mogg
by¢ poddawane recyklingowi w nastepujacy sposoéb:

é'\ Zewnetrzne i wewnetrzne pudetka z tektury falistej
20 )

é\ Materiaty drukowane na papierze
21 )

Pudfa kartonowe wewnetrzne (tektura niefalista)

PPB

Piankowe materiaty opakowaniowe z tworzyw sztucznych

AN
L‘I) Torby plastikowe

PET Folia babelkowa
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1.9.5 Propozycja Kalifornii 65

& Ostrzezenie: Ten produkt moze narazi¢ Cie na dziatanie substancji chemicznych, w tym
otowiu, o ktérych wiadomo, ze w stanie Kalifornia powoduja raka i wady wrodzone lub inne szkody
reprodukcyjne. Aby uzyskac wiecej informacji, przejdz do www.P65Warnings.ca.gov/

Tabele substancji:

Ponizsza tabela zawiera wykaz substancji, ktére mogg by¢ zawarte w tym produkcie.
Substancje wymienione jako typ 1 mieszczg sie w dopuszczalnych poziomach; substancje
wymienione jako typ 2 sg stosowane w produkcji niektorych sktadnikdw stosowanych w tym
produkcie i mogg wystepowa¢ w s$ladowych ilosciach, ale zazwyczaj ulegajg zniszczeniu
podczas przetwarzania.

Substancja CAS # Typ Wymienione jako przyczynowe:

Nikiel 7440-02-0 1 Rak

Akrylonitrylu 107-13-1 2

Etylobenzyna 100-41-4 2

Tréjtlenek antymonu 1309-64-4 1

Styrenu 100-42-5 1

Sadza 1333-86-4 1

Otéw 7439-92-1 1 RakToksycznos¢
rozwojowaToksycznosé
reprodukcyjna u
mezczyznToksycznosé
reprodukcyjna u kobietToksycznos¢
reprodukcyjna u kobiet

N-heksan 110-54-3 2 Toksyczny wptyw na rozrodczos$¢ u
mezczyzn

1.10 Przedstawiciel europejski

Emergo Europa Symbol

Westervoortsedijk 60

6827 W Arnhem ECIREP

Holandia

1.11 Przedstawiciel Szwajcarii
CMC Medical Devices GmbH. Symbol
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Szwajcaria CH REP

Tel.: +41 41-562-0395

Strona 20z 48


https://www.p65warnings.ca.gov/

UTAS Sprzet

1.12 Zgtaszanie powaznych incydentow

Kazdy ciezki incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i witasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce

zamieszkania.

2 Opis funkcjonalny / specyfikacje techniczne

W tej sekcji wyjasniono funkcje kazdej grupy urzadzern i omdéwiono schemat blokowy
przedstawiajgcy wzajemne zaleznosci miedzy urzadzeniami. System UTAS moze by¢
wyposazony w SunBurst Ganzfeld (przeznaczony dla ludzi i wiekszych zwierzat) lub BigShot
Ganzfeld (pasuje do wiekszosci matych zwierzat i twarzy naczelnych). BigShot Ganzfeld mozna
ulepszy¢ za pomocg stymulatora UV.

2.1 UTAS Specyfikacja systemu

2.1.1 Sunburst Ganzfeld Stymulator

Rozmiar

33,5cmx25,9cmx20cm (13,2" x 10,2" x 7,9")

Ciezar

2,7 kg (6 funtow)

Intensywnos¢ btysku

Maksymalna luminancja ~2500 cd-s/m2 (+30 dB) dla ksenonowych
lamp btyskowych

Typowa maksymalna luminancja: ~160 cd-s/m2 (+18 dB) dla biatej
lampy btyskowej LED, 18 dB dla zielonej lampy btyskowej LED, 16 dB
dla czerwonej lampy btyskowej LED i 11 dB dla niebieskiej lampy
btyskowej LED

Zakres dynamiki 105 dB (+30 dB do -75 dB) w krokach co 1 dB

Tolerancja
intensywnosci
btysku

+1dB

Intensywnos¢ tia

Od 0,005 do 5000 cd/m2 w dowolnym kolorze (4000 w kolorze
niebieskim) w krokach co 1 dB.

0,001 do 5000 cd/m2 w kolorze biatym w krokach co 1 dB.

Tolerancja
intensywnosci tta

+1dB

Dtugosc fali LED

Czerwony (627 nm), zielony (530 nm), niebieski (470 nm) i
bursztynowy (597 nm)
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2.1.2 Bigshot Ganzfeld Stymulator

Rozmiar 39cmx32cmx50cm (15,5 "x 12,5" x 19,7 cala)
Kula ziemska o srednicy 35,6 cm (14")
Ciezar 9,5 kg (21 funtow)

Intensywnos¢ btysku

Maksymalna luminancja ~800 cd-s/m2 (+25 dB) dla ksenonowych
lamp btyskowych

Typowa maksymalna luminancja ~25 cd-s/m2 (+12 dB) dla biatej
lampy btyskowej LED, 10 dB dla zielonej lampy btyskowej LED, 8 dB
dla czerwonej lampy btyskowej LED i 4 dB dla niebieskiej lampy
btyskowej LED

Zakres dynamiki 100 dB (+25dB do -75dB) w krokach co 1 dB

Tolerancja
intensywnosci btysku

+1dB

Intensywnos¢ tia

0d 0,005 do 1000 cd/m2 w dowolnym kolorze w krokach co 1 dB
0d 0,001 do 1000 cd/m2 w kolorze biatym w krokach co 1 dB

Tolerancja
intensywnosci tta

+1dB

Dtugosc fali LED

Czerwony (627 nm), zielony (530 nm), niebieski (470 nm) i
bursztynowy (597 nm)

Opcjonalna dioda LED
uv

Dtugo$é fali 365 nm, typowo Maksymalny btysk 0 dB, typowo
Maksymalne tto 500 cd/m?2

2.1.3 Stymulator wzoru

Rozmiary szachownicy

1x1do 128 x 128 (w potegach 2)

Szybkosé
naprzemiennosci

0d 0,25 Hz do 32,5 Hz

Jasnos¢ ekranu

50-400cd/m2 +10%

2.1.4 Wzmacniacz

Typ wejscia

Analogowy mechanizm réznicowy

Kanaty wejsciowe

Od 1 do 6 (do wyboru przez uzytkownika)
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Impedancja wejsciowa

>100 MQ

Typ ztacza 1,5 mm meskie ztgcza elektrod bezpieczeristwa DIN
Hatas <0,5uV rms @ 1 kHz, wejscie 10 kQ (wzmocnienie = 8)
CMRR > 110 dB przy 50 — 60 Hz

Zakres czestotliwosci

Sprzezenie DC

Zakres wejsciowy DC

14,5 ¢ (oCpoyvievie = 1)

Rozdzielczos¢ danych

0,5 uV / bit (wzmocnienie = 1) do 22 nV / bit (wzmocnienie = 24)

Czestotliwos¢
prébkowania

1kHzi2kHz

Bezpieczenstwo

Spetnia normy bezpieczenstwa elektrycznego.

Rozmiar

17,5cm x 5,4 cm x 3,7 cm (6,90" x 2,13" x 1,44")

Ciezar

180 g (6.4 uncje)

Interfejs komputerowy

USB (ztgcze meskie typu A)

Zrédto zasilania

Zasilanie przez USB

Doktadnosc¢
czasu

pomiaru

<+2,0 ms

2.1.5 Jednostka interfejsu UTAS

Interfejs komputerowy

RS-232

Rozmiar

26 cmx26cm x 10 cm (10" x 10" x 4")

Ciezar

7,3 kg (16 funtow)

2.1.6 UTAS System

Wymagania dotyczgce zasilania

Napiecie wejsciowe

Od 100 do 240 V pradu zmiennego

Czestotliwos¢ wejsciowa

50/60 Hz

Pobor

Maksymalnie 400 W

Srodowisko pracy

Temperatura

Od 10°C do 35°C (od 50°F do 95°F)

Wilgotnos¢

0Od 10% do 90% bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne

od 62 kPa do 106 kPa

Srodowisko pamieci masowej
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Temperatura Od -10°C do 55°C (od 14°F do 131°F)

Wilgotnos¢ 0Od 10% do 95% bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne | od 62 kPa do 106 kPa

Srodowisko transportowe

Temperatura Od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)

Wilgotnos¢ Od 10% do 95% bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne | Od 50 kPa do 106 kPa

Komputer i powigzane urzadzenia

UTAS ma bardzo specyficzne wymagania konfiguracyjne. Nalezy uzywaé tylko komputera
zakupionego od LKC specjalnie dla UTAS. Korzystanie z innych komputeréw moze pogorszy¢
wydajnos¢ i/lub wyniki testow. Komputer zapewnia kontrole nad wszystkimi operacjami
testowania i analizy.

2.2 |nterfefs systemowy

Interfejs systemu zawiera:
e Zasilacz medyczny 24V
e Interfejsowa ptytka drukowana

e Toroidalny transformator izolacyjny wysokiego napiecia
2.3 Wzmacniacz pacjenta UBA

2.3.1 Pofgczenia systemowe UBA

UBA jest wzmacniaczem pacjenta. Elektrody stosowane na pacjencie podtgczajg sie do
wzmachiacza. Wzmacniacz konwertuje dane z sygnatu analogowego na cyfrowy i przesyta
dane do komputera za posrednictwem potgczenia USB.

UBA ma wejscie wyzwalajgce, ktére odbiera impulsy, ktére dziatajg w celu zsynchronizowania
pomiardw pacjenta z bodzcem. UBA ma koncéwke ztgcza BNC, ktéra jest przymocowana do
jednostki interfejsu w celu podtgczenia tego sygnatu.

UBA ma rowniez wejscie wyzwalajgce, ktére podtgcza sie do opcjonalnego monitora
stymulatora ze ztgczem mini-DIN, aby zsynchronizowa¢ bodziec z pomiarami pacjenta.

Strona 24 z 48



UTAS Sprzet

Od lewej do prawej — ztgcza Mini-DIN, BNC i USB

2.3.2 Zasilanie UBA
Witaczanie/wytaczanie zasilania

UBA jest zasilany przez potgczenie USB z komputerem; dlatego UBA jest wigczony za kazdym
razem, gdy komputer jest witgczony, a UBA jest podtgczony do komputera.

2.3.3 Wejscia UBA

UBA posiada meskie ztgcza bezpieczenstwa DIN 1,5 mm. Potgczenia kanatéw sg wskazane na
przedniej etykiecie wzmacniacza przylegajacej do punktdw przytgczeniowych.

UBA ma 6 wejs¢ rdznicowych, wejscia dodatnie majg ztgcza RED, wejscia ujemne majg ztgcza
BLACK, a wejscie uziemienia ma ztacze GREEN.

Pofaczenia ze wzmacniaczem powinny zawsze rozpoczynac¢ sie od wejs¢ numer 1 z
dodatkowymi wejsciami dodawanymi sekwencyjnie. Nieuzywane wejscia powinny zostac
odznaczone w EMWin lub przeskoczone na ziemie.
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Wejscia UBA

2.3.4 Pozycjonowanie UBA

UBA ma trzy sposoby pozycjonowania urzgdzenia podczas testéw. UBA ma antyposlizgowe
nozki, wiec jesli zostanie umieszczony na blacie stotu, nie bedzie sie przesuwat. Dostarczana
jest smycz, aby umozliwi¢ zawieszenie UBA na szyi pacjenta. W przypadku najkrétszych
potaczen elektrod z pacjentem UBA jest wyposazony w regulowany pasek na ramie. Uchwyt
na ramie nie jest przeznaczony do kontaktu ze skdrg, jesli ramie pacjenta jest nagie, nalezy
uzy¢ dostarczonej smyczy zamiast paska na ramie
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2.4 Ganzfeld

Stymulator Ganzfelda Full-Field jest
podtaczony do jednostki interfejsu
systemu i kontrolowany przez
komputer systemu. System UTAS
moze by¢ dostarczany z SunBurst
Ganzfeld lub BigShot Ganzfeld.

2.4.1 Sunburst

SunBurst ma kompaktowy rozmiar.
Posiada  ergonomiczne  ramie
mocujgce, ktdre zapewnia tatwa
regulacje do kazdego pacjenta oraz
funkcje szybkiego odtgczania i
wbudowane uchwyty do tatwego

UTAS Sprzet

)

T

pozycjonowania nad lezgcym pacjentem. Wnetrze Ganzfeld mozna czysci¢ wilgotng szmatka
i fagodnym detergentem. SunBurst ma wbudowang kamere do monitorowania fiksacji

pacjenta.

SunBurst wykorzystuje czerwone, zielone, niebieskie, bursztynowe i biate diody LED (dla
stabych btyskéwy), a takze lampe ksenonowg. Wszystkie czasy trwania btysku sg krdtsze niz 5
ms. BodZzce migotania dochodzg do +20 dB; Czestotliwos¢ powtarzania 1 Hz dla intensywnosci

>+20 dB.

SunBurst ma réwniez zdolnos¢ do wytwarzania dtugotrwatych bodzcéw btyskowych (reakcja
On / Off) programowalnych do 6,5 sekundy w odstepach co 5 ms z regulowang

intensywnoscig i chromatycznoscia.

SunBurst ma rowniez 9 czerwonych diod LED mocujgcych EOG w +15° w poziomie.
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2.4.2 BigShot

BigShot ma rozmiar dopasowany do wiekszych

zwierzat, takich jak psy, Swinie, koty itp. Wnetrza SLKC
Ganzfeld nie mozna praé. Uzyj sprezonego ficohon ek
powietrza do wydmuchania czastek kurzu. Nie Q

uzywaj wody.

BigShot  wykorzystuje czerwone, zielone, \
niebieskie, bursztynowe i biate diody LED (do

stabych btyskéw), a takie ksenonowa lampe

btyskows.

BodZce migotania dochodzg do +10 dB;
Czestotliwos¢  powtarzania 1 Hz dla
intensywnosci > +10 dB.

BigShot ma rdéwniez mozliwos¢ wytwarzania
dtugotrwatych bodzcow btyskowych (reakcja
On/Off) programowalnych do 6,5 sekundy w
krokach co 5 ms z regulowang intensywnoscig i
chromatycznoscia.

BigShot posiada 3 czerwone diody LED mocujgce
EOG w £15° w poziomie

BigShot ma opcjonalny stymulator UV, ktéry moze by¢ uzywany do bodzcéw btyskowych i
Swiatta tta w celu stymulacji zwierzecych S-Cones (skontaktuj sie z LKC, jesli jeste$
zainteresowany aktualizacjg do UV).

BigShot ma wbudowang kamere do monitorowania fiksacji pacjenta podczas badan
fotopowych, do badan skotopowych dostepna jest opcja oswietlenia IR.

ganzfeld jest BARDZO delikatna i nie nalezy jej dotykaé. Uszkodzenie

ii Uwaga: Powloka optyczna na wewnetrznej powierzchni BigShot
powiloki moze zagrozi¢ wynikom testu.

2.5 Monitor wzorcow

Monitor stymulatora wzoru dostarczany z UTAS zostat wybrany przez LKC w celu spetnienia
rygorystycznych wymagan Multi-Focal ERG/Multi-Focal VEP. Polecenia wysytane przez
komputer do stymulatora wzorca powodujg zmiany na wyswietlaczu na ekranie stymulatora
wzorca.

Bodzce majg trzy formaty wzoréw: szachownice, kraty kwadratowe i siatki sinusoidalne.
Bodzce wzoru siatki mogg by¢ prezentowane pionowo lub poziomo. Szybko$é zmiany wzoru
mozna ustawi¢ na 0,25, 0,5, 1, 1,66, 2, 3,8, 5, 7,5, 15, 25 lub 32,5 Hz. Doktadne okresy beda
najblizszg catkowitg liczbg klatek przy szybkosci odtwarzania monitora 240 Hz. Puste wzorzec
mozna ustawié na nastepujgce wspétczynniki on:off: 16:1, 8:1, 4:1, 2:1, 1:1, 1:2, 1:4, 1:8, 1:16.
Wszystkie trzy formaty wzoréw zapewniajg kolory czerwony, zielony, niebieski, biaty i czarny.
Ponadto mozna wyswietla¢ wzory hemifield (1/4, 1/2), a kontrast wzoru mozna regulowaé w
zakresie od 2% do 100%. Wzory moga byc¢ prezentowane naprzemiennie lub puste.

Strona 28 z 48



UTAS Sprzet

Ostrzezenie: monitor wzoru LCD dostarczany przez LKC jest zagrozony
trwatoscia obrazu, jesli pozostanie na wyswietlaczu wzoru przez diluzszy czas
bez zmian.

2.6 Ogdine powigzania miedzy urzgdzeniami

Rysunek 1 ponizej pokazuje schematy blokowe systemu w dwdch wersjach (komputer
stacjonarny i laptop), pokazujgc, w jaki sposdb rézne elementy systemu UTAS s3 ze soba
potaczone.

UTAS ma trzy opcje bodzcow dla pacjentéw: SunBurst Ganzfeld, BigShot Ganzfeld i monitor
pacjenta.

Odpowiedz elektryczna pacjenta przemieszcza sie za pomocg elektrod do wzmacniacza (UBA),
gdzie sygnaty sg konwertowane z analogowego na cyfrowy i przekazywane do komputera za
posrednictwem potgczenia USB. Alternatywnie, reakcje psychofizyczng pacjenta mozna
zmierzy¢ za pomoca przyciskowego (UTAS Trigger-In Cable).

Komputer zbiera sygnaty do przetwarzania, wyswietlania, analizy i przechowywania.

Operator wykorzystuje mysz i klawiature komputera do sterowania systemem. Wyniki mozna
wyswietla¢ na wyswietlaczu operatora i drukowac¢ za pomoca drukarki podfaczonej za
posrednictwem ztgcza USB.

Zasilanie elektryczne z gniazdka sciennego jest podfgczane do skrzynki MGIT-Interface za
pomocg jednego przewodu liniowego. Skrzynka MGIT-Interface dostarcza elektrycznie
izolowane zasilanie do reszty UTAS. Komputer, monitory i drukarka sg wyposazone w
izolowane zasilanie prgdem zmiennym. UBA i kamery s3 zasilane przez ztgcza USB (5 VDC).
Ganzfeld jest zasilany napieciami statymi generowanymi przez interfejs MGIT.
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W2, w4 Przewdd zasilajgcy 1.5 65-034
W3 Przewéd zasilajgcy - adapter 0.5 65-043
W5 Przewdd zasilajgcy C3 — D14 1.8 65-102
W6 uUSB 2.0 91-174
w7 Przewdd DisplayPort 1.0 91-230
ws Przewod HDMI 1.8 91-229
w9 Przewdd RS-232 na USB 2.0 91-208
w10 wyzwalajgcy UTAS CEWIZ?GO’G - 81-367

Ostrzezenie: Uzycie innych niz wymienione na tych listach moze spowodowaé
zwiekszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci UTAS.

3 Konfiguracja systemu

3.1 Inwentaryzacja

System testowy UTAS skfada sie z jednostki interfejsu systemu, jednostki wzmacniacza,
stymulatora wzorcéw, Ganzfelda i komputera z powigzanymi urzgdzeniami peryferyjnymi.
Sprzet powinien by¢ ustawiony na stanowiskach pracy lub stotach.

Upewnij sie, ze pacjent znajduje sie jak najdalej od sieci zasilajagcej lub urzadzen
elektromagnetycznych, aby zminimalizowaé zaktdcenia elektromagnetyczne 60 lub 50 Hz.
Ponadto pacjent nie powinien siedzie¢ w miejscu, w ktédrym moze dotykac jednostki interfejsu
lub innego urzadzenia elektrycznego podczas testowania. Dlatego stymulator wzoru i
stymulator Ganzfelda powinny by¢ umieszczone na stole instrumentéw, ktéry nie zawiera
jednostki interfejsu. Najlepszym rozwigzaniem dla systemu UTAS jest umieszczenie jednostki
interfejsu i jednostki komputerowej na jednej stacji roboczej, a stymulatoréw na oddzielnym
stole instrumentow w nastepujacy sposdb:

3.1.1 Stanowisko operatora na stanowisku pracy

e Komputer

e Monitor operatora

e Klawiatura

e Mysz

e Drukarka

e UTAS Jednostka interfejsu

1.12.1 Instrument/stanowisko pacjenta

e Stymulator wzorcéw wideo
e Ganzfeld
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Uwaga: Wzmacniacz nie jest wymieniony na zadnej stacji. Zazwyczaj bedzie sgsiadowac z
pacjentem podczas testéw.

3.2 Srodki ostroznosci

3.2.1 Zaktdcenia gtéwne zasilania

Gtéwnym zewnetrznym sygnatem zaktdcajgcym jest szum elektryczny generowany przez linie
energetyczne lub urzgdzenia elektryczne podigczone do linii energetycznych. Typowe
gniazdko elektryczne zapewnia gotowe zrodto 100-240 woltéw, ktére jest okoto milion razy
wieksze niz amplituda ERG. Przyktadami urzgdzen generujgcych zaktécenia elektryczne sg
lampy fluorescencyjne, silniki (w tym krzesta z napedem) i transformatory mocy.
Transformatory mocy emitujg przede wszystkim trzecig harmoniczng (np. 150 Hz lub 180 Hz).
Elementy te wytwarzajg silne pola elektromagnetyczne, ktére mogg indukowac lub tgczyc
zaktdcenia linii energetycznych z nagraniami. Im blizej pacjenta i sprzetu znajdujg sie te
zrédta; Im wiecej zaktécen zostanie wprowadzonych do urzadzenia rejestrujgcego.
Rewolucyjny uniwersalny wzmacniacz biomedyczny LKC (UBA) zniweluje wiekszos¢ tych
zaktdcen; Jesli jednak przewody pacjenta lub wzmacniacz znajdujg sie wystarczajgco blisko
linii energetycznych lub urzadzen elektrycznych, na nagraniach moga by¢ widoczne zaktécenia
sieciowe. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby zlokalizowac sprzet testujacy i przedmiot
z dala od jakiegokolwiek gtéwnego zrédta zaktécen elektrycznych.

3.2.2 Szum elektryczny o wysokiej czestotliwosci

Poza liniami energetycznymi lub urzadzeniami, takimi jak silniki i transformatory, szum
elektryczny moze by¢ wytwarzany przez urzgdzenia generujgce hatas na czestotliwosciach
radiowych. Chociaz mozna by oczekiwaé, ze takie sygnaty beda filtrowane przez filtry
wzmachiacza, mozliwe jest, ze ten rodzaj szumu generuje artefakty o niskiej czestotliwosci
poprzez nieliniowosci w urzadzeniu rejestrujgcym i mieszanie z innymi sygnatami. Dlatego
nalezy zachowac ostroznos¢, aby trzymaé urzadzenie rejestrujgce i obiekt z dala od silnych
zrédet zaktdcen czestotliwosci radiowych.

Gtosne sygnaty mogga pochodzié z pobliskich systeméw MRI. Spowoduje to powstanie szumu
i/lub nierejestrowalnych danych.

3.2.3 Ekranowanie

Jesli nie mozna znalez¢ miejsca wolnego od aparatury zaktdcajgcej, mozliwe jest stworzenie
prostego ekranowania, ktére zwykle moze kontrolowad zaktécenia. Materiat ekranujacy, taki
jak miedz lub aluminium, mozna umiesci¢ pod pacjentem i przykry¢ matg antystatyczng lub
umiesci¢ wokét aparatu zaktécajgcego. Ekran i mata, jesli sg uzywane, powinny by¢
bezpiecznie podtgczone do masy elektrycznej.

3.3 Polgczenia sprzetowe

Urzadzenie jest ze sobg potaczone, jak pokazano na rysunku 1. Upewnij sie, ze zasilanie jest
wyfaczone przed nawigzaniem jakichkolwiek potgczen. Wszystkie urzadzenia w UTAS musza
by¢ podfgczone, aby system dziatat prawidtowo.

System wyposazony jest w ztacza dla dwoch monitoréw. Oba monitory majg rézne typy
wideo, a ich logiczne potgczenia z komputerem sg okreslane przez typ wideo
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Komputer do monitora operatora. Podtgcz monitor operatora do komputera za pomocag
wideo HDMI.

Komputer do stymulatora wzorcow. Podtgcz monitor wzorca do komputera za pomocag
wideo DisplayPort.

Komputer do drukarki. Podtacz drukarke do ztgcza USB w komputerze za pomoca
dostarczonego USB.

Komputer na klawiature. Podtgcz klawiature do komputera za pomocg zintegrowanego USB.
Komputer do myszy. Podfgcz mysz do komputera za pomocg zintegrowanego USB.

Komputer do jednostki interfejsu UTAS. Podtacz port szeregowy jednostki interfejsu do
komputera za pomocg dostarczonego adaptera. Ten ma 9-stykowe ztgcze szeregowe na
jednym koncu i ztgcze USB na drugim koncu.

UBA do réznych potaczen.
Podfacz ztgcze USB urzadzenia UBA do portu USB w komputerze
Podfacz ztgcze BNC na UBA do zfgcza BNC z tytu jednostki interfejsu

Podtgcz okragte ztgcze DIN na UBA do czujnika monitora wzoru na monitorze wzoru (jesli jest
obecny).

Ganzfeld (SunBurst lub BigShot) do komputera. Podtgcza USB rozciggajacy sie od ganzfelda
do portu USB w komputerze. To pofaczenie jest standardem w SunBurst, ale jest opcjonalne
w BigShot.

Jednostka interfejsu systemu do Ganzfeld (SunBurst lub BigShot). 8-stopowy z wtdknem
szklanym taczy jednostke interfejsu z Ganzfeld. 16-stykowe plastikowe ztgcze na przechodzi
do tylnego panelu jednostki interfejsu.
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WAZNY

Transformator izolacyjny znajduje sie w jednostce interfejsu, aby
zapewni¢ dodatkowa izolacje od systemu naziemnego linii
energetycznej. Transformator ograniczy prad uptywu do nieistotnych
poziomoéw w przypadku awarii w systemie uziemienia.

NUTA: Transformator jest zobowiazany do ograniczenia
pradu uptywu do ustalonych bezpiecznych pozioméw w przypadku
awarii w ziemiSystem ing. Zadna czes$é systemu, z wyjgtkiem
transformatora izolacyjnego, nie powinna by¢é podigczona do
gniazdka giéwnego (Sciennego) pradu przemiennego. Inne
podsystemy powinny byé podigczone do gniazd zasilania w
izolowanej jednostce interfejsu.

Jednostka interfejsu powinna by¢é podfaczona bezposrednio do wyznaczonego
gniazdka Sciennego, a nie przez posrednia listwe zasilajaca.

komputerze UTAS z systemem Windows, ktore nie jest dostarczane

bezposrednio przez LKC, moze spowodowaé¢ zatrzymanie dziatania

systemu, nieoczekiwang awarie lub zaklécenie czasu prezentacji
bodzca i gromadzenia danych.

j OSTRZEZENIE: |Instalacja jakiegokolwiek oprogramowania na

System elektrofizjologii wizualnej LKC UTAS jest precyzyjnym samodzielnym urzgdzeniem
medycznym. Komputer dostarczony z systemem zostat wyprodukowany i skonfigurowany do
tego celu. Jest absolutnie niezbedne, aby czas prezentacji bodzca i gromadzenia danych nie
byt utrudniany przez jakiekolwiek oprogramowanie niedostarczone przez LKC.

Gwarancja na system UTAS nie obejmuje problemdédw spowodowanych instalacjg
niezatwierdzonego oprogramowania na komputerze. System UTAS to urzadzenie medyczne
korzystajace z komputera z systemem Windows. Instalacja dodatkowego oprogramowania
na komputerze UTAS moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie systemu UTAS.
Obowigzkiem klienta jest upewnienie sie, ze jakiekolwiek dodatkowe oprogramowanie
zainstalowane na komputerze UTAS lub potaczenia danych wykonane z komputerem UTAS
dostarczonym przez LKC nie wptywajg na wydajnos¢ lub bezpieczenstwo danych jego systemu
UTAS. LKC nie ponosi odpowiedzialno$ci za nieprawidtowe dziatanie systemu UTAS
spowodowane przez oprogramowanie zainstalowane przez klienta.

Dlatego LKC zdecydowanie zaleca, aby system byt uzywany jako samodzielne
urzadzenie medyczne. LKC zdecydowanie zaleca rowniez, aby:

1. Uzytkownik nie zmienia zadnych uprawnien uzytkownika ani ustawien
oprogramowania.

2. W systemie nie jest instalowane zadne oprogramowanie
niezatwierdzone przez LKC

Strona 34z 48



UTAS Sprzet

4 Konserwacja i kalibracja systemu

4.1 Kopia zapasowa komputera

System UTAS jest dostarczany z komputerem zawierajgcym dysk twardy. Oprogramowanie
UTAS zostato zainstalowane na dysku twardym, a nagrania bedg réowniez przechowywane na
dysku twardym. Niestety, dyski twarde czasami zawodzg, a kiedy to robig, moze nie by¢
sposobu na odzyskanie utraconych informacji. Z tego powodu zaleca sie okazjonalne
tworzenie kopii zapasowych wszystkich waznych informacji.

4.2 Wzorcowanie

UTAS Ganzfelds sg skalibrowane tak, aby zapewni¢ znane bodzce swietlne. Niektére elementy
w ganzfeld sg narazone na starzenie sie lub zanieczyszczenie srodowiska, co moze zagrozic
wynikom testow.

Aby spowolni¢ zanieczyszczenie srodowiska, nalezy zakrywac ganzfeld za pomoca
dostarczonej pokrywy, gdy nie jest uzywana.

Jesdli UTAS jest wyposazony w SunBurst ganzfeld, uzyj kontrolera kalibracji Zenith
dostarczonego z UTAS, aby sprawdzi¢ kalibracje co najmniej raz w roku. Jesli ganzfeld
nie przejdzie kontroli kalibracji, bedzie musiat zosta¢ ponownie skalibrowany przez
LKC.

ISCEV zaleca, aby ganzfeldy byty ponownie kalibrowane co roku. W przypadku
SunBurst lub BigShot Ganzfelds mozliwe jest przeprowadzenie kontroli kalibracji,
ktora jest wystarczajgca do okreslenia, czy kalibracja dryfowata, o ile masz dostep do
skalibrowanych Swiatfomierzy. Jesli nie, LKC zaleca ponowng kalibracje w zaktadzie
LKC.

4.3 Konserwacja i czyszczenie

Aby zapewnié optymalng wydajnosé, LKC zaleca nastepujace procesy konserwacji, kontroli i
czyszczenia:

Na ganzfeld Sprawdz podpdrke pod czoto, podbrodek (jesli wystepuje) i UBA pod
katem uszkodzen oraz ostre krawedzie co najmniej raz w miesigcu. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen lub ostrych krawedzi skontaktuj sie z LKC w celu wykonania
naprawy.

Oczyscic¢ obszar kontaktu z pacjentem zgodnie z instrukcjami w rozdziale 7 miedzy
kazdym pacjentem.

W UTAS nie ma czesci nadajacych sie do serwisowania przez uzytkownika. Jesli serwis
jest wymagany, skontaktuj sie z LKC.

Czyszczenie nie moze by¢ wykonywane w trakcie badania.
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5 Sprawdzanie systemu

5.1 Sprawdzanie odpowiedzi UBA (wzmacniacza)

Za pomocg VerifEye, ktory zostat dostarczony z systemem, mozna sprawdzi¢, czy UBA dziata
poprawnie.

Podtgcz przewody VerifEye do UBA, czerwonym przewodem w kanale 1+, czarnym
przewodem w kanale 1- i zielonym przewodem w ziemi

WHtacz VerifEye (jesli czerwona lampka na przycisku nie wtgcza sie, wymien baterie 9V)

W przypadku BigShot umies¢ VerifEye na podbrédku, tak aby koncéwka czujnika
(oznaczona strzatkg na przednim panelu VerifEye) byta skierowana w strone ganzfelda.

W przypadku SunBurst delikatnie umies¢ pudetko w Ganzfeld, aby unikngé
zarysowania farby

Na komputerze uruchom EMWIN -> Perform Test -> ERG -> Standard ERG

Przejdz do skoku btysku skotopowego 0 dB. Ustaw parametry Ganzfelda, aby wytgczy¢
diode IR LED (jesli twoj ganzfeld jest BigShot, moze nie mie¢ diod IR)

Kliknij opcje Baseline and Record (Linia bazowa) — Stop Baseline (Zatrzymaj linie
bazowa), a nastepnie Record (Rejestrowaj)

Ostroznie wyjmij VerifEye z ganzfelda i wytacz go

Verif Eye™
Model 4206C
System Test Box

|0utput 160V £ 6%
*
$LKC

Ganzfeld dostarczy lampe btyskowg 0 dB, ktéra uruchomi czujnik fotograficzny VerifEye i
powinna pokazac sie jako impuls 150 pV £ 5% o szerokosci 35 ms (patrz rysunek ponizej).
Diody LED podczerwieni wtgczajg sie automatycznie po wtgczeniu systemu. Sg one uzywane
w pofaczeniu z kamerg mocujgcy, aby zobaczyé oczy pacjentdw w ciemnosci podczas
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nagrywania. Diody LED podczerwieni nasycajg jednak czujnik fotograficzny VerifEye; Dlatego
nalezy je wytaczy¢ podczas sprawdzania pulsu. Aby odpowiedzZ wygladata prostokatnie jak na
zdjeciu, musisz rowniez wytgczyc filtr gébrnoprzepustowy.

Standard Electro-Retinogram

20+

150

00

1. (W) R
b

]

00 4

Sootopic 0 dB Flash

u] i | 00 150 a0
mills econds

5.2 Sprawdzanie kalibracji Ganzfelda

5.2.1 Przeglad

UTAS z SunBurst jest dostarczany z aplikacjg do sprawdzania kalibracji. Oryginalne wartosci
kalibracji sg przechowywane w pamieci systemu. Oprogramowanie do sprawdzania kalibracji
umozliwia uzytkownikowi sprawdzenie nowych pomiaréw kalibracji i poréwnanie ich z
oryginalnymi danymi kalibracji fabrycznej. Nalezy pamietaé, ze uzytkownik nie ma mozliwosci
skalibrowania ktdregokolwiek ze zrédet Swiatta; Urzgdzenie musi zosta¢ zwrécone do fabryki,
jezeli zostanie stwierdzone, ze taka ponowna kalibracja jest wymagana. Nalezy réwniez
pamietac, ze ta aplikacja NIE jest dostepna dla BigShot.

SunBurst i BigShot majg trzy rézne zrédta swiatta, ktdre sg uzywane do celéw tta i / lub lampy
btyskowej. Nalezg do nich stabe biate diody LED, czerwone / zielone / niebieskie diody LED,
bursztynowe diody LED i ksenonowa lampa btyskowa.
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Zrédto $wiatta Uzywany do Uzywany do
oswietlenia tfa lampy
btyskowej
Przyciemnij biate diody | Tak Tak
LED
Czerwone, zielone, | Tak Tak

niebieskie diody LED

Pomaranczowe diody | Tak Nie
LED
Ksenonowy btysk Nie Tak

WAZNY

Kontrola kalibracji powinna by¢é przeprowadzana w ciemnym pomieszczeniu z
zatozong pokrywg Ganzfelda. Upewnij sie rowniez, ze dioda LED mocowania jest
wyfaczona podczas kalibracji.

Pomiarem fotometrycznym o najwiekszym znaczeniu dla elektrofizjologii klinicznej jest
luminancja. Luminancja jest miarg S$wiatta na jednostke powierzchni emitowanego z
rozszerzonego zrédfa lub powierzchni odbijajgcej. Miara ta jest niezalezna od odlegfosci.
Intuicyjnie mozna mysle¢ o luminancji jako o przyblizeniu rownowaznej jasnosci, a gdy zbliza
sie obiekt, jego jasnos¢ nie zmienia sie znaczaco. Jednostéme Internationale (SI) luminancji to
kandela na metr kwadratowy (cd/m?). W przypadku krétkich btyskéw $wiatta, takich jak te
uzywane w btysku ERG i VEP, luminancja bodZca musi by¢é wazona czasem trwania btysku,
poniewaz czasowa integracja neuronalnych sciezek wzrokowych jest dfuzsza niz czas trwania
btysku. Zatem odpowiednig jednostka luminancji zintegrowanej w czasie dla krétkich btyskéw
Swiatta jest cd-s/m2.

Inng miarg znaczenia dla elektrofizjologii klinicznej jest natezenie oswietlenia siatkéwki,
oszacowanie skutecznego bodzca na siatkdwce. Standardowa miare natezenia oswietlenia
siatkdwki oblicza sie, mnozgc luminancje bodzca przez obszar zrenicy. Jednostkg natezenia
oswietlenia siatkowki jest Troland (Td).

Troland definiuje sie jako natezenie o$wietlenia siatkdwki uzyskane, gdy bodziec 1 cd/m2 jest
ogladany przez obszar Zzrenicy 1 mm kwadratowy (Srednica 1,128 mm). Trolandy skotopowe
(Td') mozna rowniez zmierzy¢ za pomocg V'A do obliczenia luminancji bodzca.

Natezenia btysku sg czesto okreslane w decybelach (dB). Termin dB jest terminem
wzglednym, jak pokazano w réwnaniu:

I(x))
1(0)

Gdzie I(0) jest natezeniem przy 0 dB, a I(x) jest natezeniem przy x dB. Natezenie przy 0 dB dla
wszystkich ganzfeldow wynosi 2,5 cd-s/m 2.

dB = 1010g<
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5.2.2 Sprawdzanie kalibracji za pomocg oprogramowania Zenith (tylko dla SunBurst)

Oprogramowanie Zenith pozwoli uzytkownikowi na przeprowadzenie kontroli kalibracji.
Zmierzy wartosci wszystkich Zzrodet swiatta SunBurst 10 razy i ostrzeze uzytkownika, jesli
wartos¢ rozni sie od poczgtkowej wartosci kalibracji fabrycznej. Jesli réznica w wartosciach
kalibracji jest wieksza niz 1 dB, prosimy o kontakt z LKC Technologies.

Uwaga: Ta opcja nie jest dostepna w przypadku BigShot Ganzfeld.

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w wierszu polecenia Zenith

Zenith - Keep your SunBurst in top shape!

LKC

TECHMOLOGIES

*
¥

3 o L E
ar E
e !

*

Zenith - Keep your SunBurst in top shape! *

$LKC

TECHMNOLOGIES

Please turn on the SunBurst, cover it, and turn the lights
off in the room before you begin.
To begin, press Test Ganzfeld

Test Ganzfeld

Krok 1: SunBurst ON z pokrywa, swiatta wytgczone Krok 2: Kliknij Test Ganzfeld
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B Zenith - Keep your SunBurst in top shape! x

Bright Red -0.09

Bright Green =01

Bright Blue 018

Medium Ambers -0.09

Dim Red 0.08

Dim Green -0.04

Dim Blue -0.08

Xenon Flagh -0.02

W
Test Ganzfeld
B Zenith - Keep your SunBurst in top shape! x

If any of the values above are greater than +/-1.0 ~
or if you have a question about the resultz of this test,
Please contact LKC Technologies, Inc. at:

2 Professional Drive, Suite 222
Gaithersburg, MD, 20875 USA

Tel 800.638.7055
Tel 301.840.1952
Fax: 301.330.2237

Test Ganzfeld

Krok 3: Przejrzyj wartosci kalibracji

5.2.3 Samodzielne sprawdzanie kalibracji

Aby sprawdzi¢ kalibracje, musisz miec¢ skalibrowany swiattomierz pod katem luminancji
fotopowej dla Swiatet tta i energii luminancji fotopowej dla lamp btyskowych.

6 Wyzwalacze zewnetrzne (wejscie i wyjscie)

Z tytu jednostki interfejsu LKC znajduje sie ztgcze BNC oznaczone jako Trigger Out oraz gniazdo
telefoniczne oznaczone jako Trigger In. Ztacza te pozwalajg na podtgczenie zewnetrznych
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stymulatoréw do systemu UTAS. W tej czesci znajdg sie informacje niezbedne do podtgczenia
zewnetrznych stymulatoréow do systemu UTAS.

Wartosci Trigger In i Trigger Out sg domyslnie ustawione na dodatni TTL, chyba ze w
momencie zakupu okreslono inaczej. Skontaktuj sie z LKC, aby uzyska¢ informacje na temat
zmiany polaryzacji wyzwalacza.

6.1 Wyzwalanie urzgdzeri zewnetrznych — wyzwalanie

Ztacze BNC oznaczone Trigger Out z tytu interfejsu jest zwykle uzywane do wyzwalania UBA
w celu zsynchronizowania sygnatdow pacjenta z bodzcem. To wyjscie moze by¢ rowniez
uzywane do wyzwalania zewnetrznego urzadzenia. Sygnat wyzwalajgcy jest dodatnim
wyjsciem zgodnym z TTL o czasie trwania okoto 1 ms.

Sygnat pojawia sie na Trigger Out BNC za kazdym razem, gdy SunBurst lub BigShot wytwarza
btysk. W przypadku reakcji ON / OFF, wyzwalacz obnizy sie na poczatku bodzca i ponownie
wzrosnie po zakonczeniu bodzca.

6.2 Odbieranie wyzwalaczy z urzgdzeri zewnetrznych — Trigger In

Wejscie wyzwalajgce jest uzywane przez przetacznik przyciskowy wyposazony w opcje
adaptometrii ciemnej (wyzwalajgcy UTAS).

Dodatkowo, jesli masz stymulator, ktéry moze dostarczy¢ sygnat wyzwalajgcy do interfejsu
UTAS, dane moga by¢ rejestrowane za pomocg tego stymulatora. Zitgcze gniazda
telefonicznego oznaczone Trigger In z tytu interfejsu moze by¢ uzywane do odbierania
wyzwalaczy z zewnetrznego urzadzenia.

Nalezy zauwazy¢, ze sygnat Trigger IN powinien by¢ zamknieciem przetgcznika miedzy dwoma
stykami ztgcza Trigger In. Sygnatem moze by¢ przetgcznik mechaniczny lub wyjscie tranzystora
z otwartym kolektorem.

Prosimy o kontakt z firmg LKC Technologies, Inc. przed podfqgczeniem jakiegokolwiek
urzgdzenia zewnetrznego do ztqcza wejscia lub wyjscia jednostki interfejsu.

Ostrzezenie Jesli stymulatory nie sq prawidfowo podtgczone do jednostki interfejsu, moze
dojs¢ do uszkodzenia jednostki interfejsu lub stymulatora. W razie jakichkolwiek wqtpliwosci
prosimy o kontakt z LKC przed kontynuowaniem.

7 Czyszczenie i dezynfekcja

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy skonsultowaé sie z instrukcjg producenta $rodka
czyszczacego i bakteriobdjczego srodka czyszczacego w celu ich wtasciwego uzycia i
skutecznosci bakteriobdjcze;j.

PRZESTROGA: Nie zanurzaj urzgdzenia w cieczy ani nie pozwdl, aby ciecz przedostata sie do
wnetrza urzadzenia, poniewaz moze to uszkodzi¢ elektronike. Nie uzywaj automatycznych
maszyn czyszczacych ani sterylizacji.

UWAGA: Postepuj zgodnie z tymi instrukcjami i uzywaj tylko wymienionych rodzajow srodkéw
czyszczacych lub bakteriobdjczych, w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia.
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7.1 Czyszczenie ganzfelda

Biata sfera wewnetrzna, do ktérej patrzy pacjent (ganzfeld), powinna by¢ czyszczona w razie
potrzeby. Ganzfeld mozna czysci¢ za pomocg sprezonego odkurzacza gazowego w celu
usuniecia kurzu. W przypadku ganzfelda Sunburst mozna uzy¢ wilgotnej szmatki zwilzonej
wodg lub alkoholem izopropylowym, jesli sprezony gaz nie dziata. Powierzchnia BigShot
ganzfeld nie powinna by¢ dotykana. Srodki czyszczace ciecze moga uszkodzi¢ $wiatta LED i
kamere wewnatrz niej.

7.2 Czyszczenie nadwozia

Zaleca sie czyszczenie czesSci urzadzenia majacych kontakt z pacjentem (podpérka na czoto
Sunburst, wieloogniskowy podbrédek/podpdrka na czoto) miedzy uzyciami pacjenta.

Zewnetrzna powtoka UTAS jest chemicznie kompatybilna ze chusteczkami zawierajgcymi 70%
alkoholu izopropylowego oraz chusteczkami zawierajgcymi alkilodimetylobenzyloamoniowy
chlorek. Uzycie innych chusteczek moze uszkodzi¢ urzadzenie.

Step 1. Usun catg widoczng glebe, wycierajagc powierzchnie zewnetrzne kompatybilng
Sciereczky. Upewnij sie, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete.

Step 2. Dezynfekcje za pomoca chusteczki bakteriobdjczej oznaczonej jako odpowiednia do
stosowania na sprzecie medycznym i zdolnej do dezynfekcji na niskim lub Srednim
poziomie, zgodnie z procedurami i czasem kontaktu zalecanym przez producenta
chusteczki bakteriobdjczej.

Step 3. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen. Przerwaé stosowanie,
jesli zostang wykryte jakiekolwiek nieprawidtowosci.

8 Sterylizacja

UTAS wymaga sterylizacji ani nie jest przeznaczony do sterylizacji.
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Dodatek 1: Lista elektrod i materiatéw eksploatacyjnych LKC

Elektrody i potaczeniowe Nr czesci LKC
potaczeniowy 91-171
Przediuzacz elektrody DTL 95-028
1 do 2 rozdzielaczy elektrod (1M-2F) 95-001
1 do 3 rozdzielaczy elektrod (1M-3F) 95-083
1 do 4 rozdzielaczy elektrod (1M-4F) 95-084
DTL Plus Elektrody 95-003

Elektroda do zaczepu do uszu (kubek 1-10 mm z klipsem)  95-004
Jednorazowe elektrody uziemiajgce EKG (pudetko 30 szt.) 95-005

Myjki elektrod (opakowanie 100 szt.) 95-009
Elektrody ERG-Jet (pudetko 50 szt.) 95-011
Elektrody ERG-Jet, kazda 95-082
Przewéd odniesienia podtoza 95-014
Elektrody igtowe (25) 95-016
Elektroda VER (kubek 10 mm, poztacana), 24" 95-018
Elektroda VER (kubek 10 mm, poztacana), 48" 95-019
Elektrody EOG (ztoty przewodnik) 95-075
Paski czujnikéw RETeval 95-068, 95-081

Przewéd adaptera czujnika RETeval do przewodu adaptera 91-201
DIN

Zele, kremy itp. Nr czesci LKC
Krem elektrody (3,5 uncji tubki) 95-006
Zel elektrody (8,5 uncji tubki) 95-007
Zel do mycia skéry (pudetko 100 ptatkow) 95-017
NuPrep (4 uncje tub, 3 szt.) 95-079
Dostaw Nr czesci LKC
VerifEye 92-115
Podbrédek Rest Paper 95-002
Manipulator myszy/szczura (2 kanaty) 95-048
Regulator temperatury zwierzat 92-071
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Dodatek 2: Artefakty w badaniach elektrofizjologicznych

W pierwszej czesci tego dodatku opisano najwazniejsze artefakty napotkane w wizualnych
testach elektrodiagnostycznych. Druga cze$¢ opisuje rdézne metody ograniczania lub
minimalizowania artefaktow, a trzecia czes¢ wyjasnia, w jaki sposdb niektdre cechy sprzetu
moga by¢ wykorzystane do uzyskania najlepszych mozliwych nagran, niezaleznie od
artefaktow.

Artefakty w badaniach elektrofizjologicznych obejmujg kazdy sygnat elektryczny generowany
przez obiekt, urzadzenie rejestrujace lub przez Srodowisko, ktdry nie reprezentuje reakc;ji
podmiotu na bodziec. Artefakty mogg znieksztatcac lub zaciemnia¢ wywotang reakcje w stopniu,
ktdéry sprawia, ze zapis ma niewielkie lub zadne zastosowanie diagnostyczne.

Artefakty generowane przez obiekt

Artefakty miesni. Przykurczone miesnie mogg generowac bardzo znaczgcy aktywnosc
elektryczng. Na przyktad miesien sercowy generuje do 4 miliwoltdw, mierzony elektrodami
umieszczonymi na klatce piersiowej. Dla poréwnania, sygnat ERG mierzy okoto 150 do 400 uV
amplitudy, czyli okoto 10 razy mniej niz te generowane przez serce. Nic wiec dziwnego, ze
znaczace znieksztatcenie ERG i EOG mogg wywotac podmioty, ktore:

e Napinaj miesnie szczeki
e Napinaj miesnie powiek
e Mrugac

Artefakty miesniowe, ktore zaktdcaja ERG i EOG, wytwarzajg losowy "szum" o wysokiej
czestotliwosci, ktéry pojawia sie na linii podstawowej. Amplituda tych zaktécen moze wynosié
nawet 50 pV, co moze przestania¢ potrzebne pomiary. Szum miesni szczeki moze byc
szczegolnie niszczycielski dla nagran EOG.

Artefakty ruchu gatek ocznych. Ruchy gatek ocznych moga powodowaé powazne btedy w
ERG, jak réwniez w EOG, gdy nie reprezentujg kontrolowanych ruchéw reakcji.

Istniejg dwa rodzaje artefaktdw ruchu gatek ocznych, ktére wptywajg na ERG; Jednym z nich
jest niezdolnos¢ podmiotu do fiksacji, podczas gdy drugi jest spowodowany odruchowym
skurczem miesnia szyjnego w odpowiedzi na btysk stroboskopowy. Ten ostatni artefakt
nazywany jest odruchem fotomioklonicznym (PMR) i moze potencjalnie zaktdcac
interpretacje fali B.1

Artefakty ruchu gatek ocznych wynikajgce z niewtasciwej fiksacji powodujg przesuniecia linii
podstawowej. Linia bazowa moze byc¢ catkowicie przesunieta poza ekran lub wydawac sie
pochylona w gére lub w dét na ekranie. Ruch gatek ocznych moze zatem spowodowaé
wytgczenie nagrywania. ldealnie, linia bazowa powinna wyglada¢ jak pozioma linia z

1 Aby uzyskac¢ dalsze omdéwienie odruchu fotomioklonicznego, zobacz
Johnson, MA i Massof, RW. Odruch fotomiokloniczny: artefakt w elektroretinogramie
klinicznym. Brit. J. Ophthalmol. 66, 368-372 (1981).
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minimalnym hatasem. Jesli linia podstawowa dryfuje dziko, poinstruuj pacjenta, aby ostroznie
skupit sie na czerwonym $wietle w misce Ganzfelda.

Artefakty EEG. W przypadku zapisdw VER gtdwnym artefaktem jest sygnat EEG. Podstawowa
odpowiedzig jest przede wszystkim "szum" EEG, ktérego amplituda wynosi okofo 50 pV (w
porownaniu do amplitudy VER okoto 10 V). W jednym nagraniu szum EEG catkowicie
przestania VER.

Artefakty generowane przez urzadzenie rejestrujace

Szum linii bazowej lub wzmacniacza. Wszystkie obwody elektryczne generujg szum elektryczny
z powodu aktywnosci molekularnej i innych nieidealnych aspektéw wzmocnienia sygnatu.
Podstawowy poziom hatasu sprzetu mozna obserwowac poprzez zwarcie zaciskow wejsciowych
pacjenta. Ten poziom hatasu wynosi zwykle kilka mikrowoltéw i ma charakter losowy. Jego
amplituda zalezy od charakterystyki wzmacniacza oraz od szerokosci pasma zapisu (ustawienia
filtra). Amplituda tego szumu bazowego jest niewielka i dlatego zwykle nie zaktéca wywotanych
potencjalnych nagran. Jesli szum linii bazowej jest wiekszy niz kilka mikrowoltow ze zwartymi
wejsciami, urzgdzenie moze dziata¢ nieprawidtowo. Z drugiej strony, brak typowego szumu
bazowego wskazuje na "martwy" lub nasycony wzmacniacz. W przypadku catkowitego braku
hatasu bazowego sprzetu lub nadmiernego hatasu bazowego, prosimy o kontakt z Dziatem
Obstugi LKC.

Szum elektrody. Kontakt elektryczny miedzy obiektem a elektrodami rejestrujgcymi nigdy nie
jest doskonaty. Jakos¢ styku nazywana jest impedancjq elektrody - im nizsza ta ilo$¢, tym
lepiej, jednak spowoduje to pewien szum elektryczny. Im wyzsza impedancja elektrody, tym
wiecej szumu jest generowanych. Podatnos¢ wzmacniacza pacjenta na szumy elektryczne
generowane przez srodowisko zewnetrzne wzrasta wraz ze wzrostem impedancji elektrod.
Ogdlnie rzecz biorgc, im wieksza jest impedancja elektrody, tym wiekszy szum w nagraniu.
Impedancja elektrod, mierzona przez system, powinna by¢ mniejsza niz 25 kQ dla nagran o
niskim poziomie szuméw. Jesli jednak poziom szumu bazowego nie jest nadmierny,
dopuszczalne jest, aby impedancja elektrody byfa wyzsza.

Artefakty generowane przez srodowisko zewnetrzne

Hatas 60 Hz. Gtéwnym zewnetrznym sygnatem zakidcajgcym jest szum elektryczny
generowany przez linie energetyczne lub urzadzenia elektryczne podfgczone do linii
energetycznych. Typowe gniazdko elektryczne zapewnia 110 woltéw elektrycznych, czyli
ponad milion razy wiecej niz amplituda ERG! Przyktadami urzadzen, ktére moga generowac
zaktécenia elektryczne, sg lampy fluorescencyjne, silniki (w tym krzesta z napedem) i
transformatory mocy. Elementy te wytwarzajg silne pola elektromagnetyczne, ktére moga
indukowac lub tgczy¢ zaktécenia 60 Hz z nagraniami. Im blizej tych Zzrédet znajduje sie pacjent
i sprzet testowy; tym wieksza ingerencja zostanie wywotana. Zbalansowane wzmacniacze
pacjenta LKC zniosg wiekszos¢ tych zaktocen; jednakze zaktdcenia 60 Hz mogg by¢ widoczne,
jesli:
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e przewody pacjenta lub wzmacniacze znajdujg sie w poblizu linii energetycznych lub
urzadzen elektrycznych i/lub,

e Impedancja elektrod jest wysoka;

Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢, aby zlokalizowaé sprzet testujacy i obiekt z dala od
jakiegokolwiek gtdwnego zrédta zaktdcen elektrycznych i upewnié sie, ze impedancje elektrod
sg tak niskie, jak to mozliwe.

Szum elektryczny o wysokiej czestotliwosci . Oprdcz linii energetycznych lub urzadzen,
takich jak silniki i transformatory, szum elektryczny moze by¢ réwniez wytwarzany przez
urzadzenia generujace hatas na czestotliwosciach radiowych. Chociaz mozna by oczekiwag, ze
takie sygnaty beda filtrowane przez filtry wzmacniacza, mozliwe jest, ze sprzet generuje
artefakty o niskiej czestotliwosci przez nieliniowosci w urzgdzeniu rejestrujgcym i mieszanie z
innymi sygnatami. Nalezy zachowad ostroznos¢, aby trzymac urzadzenie rejestrujgce i obiekt
z dala od silnych zrédet sygnatéw o czestotliwosci radiowe;.

Giowne artefakty i jak je ograniczy¢ lub zminimalizowaé

Zrozumienie zrodet artefaktow pozwala na podjecie odpowiednich dziatan w celu
zminimalizowania wielkosci tej ingerencji u zrodta.

Artefakty generowane przez obiekt. Artefakty miesni i artefakty ruchu gatek ocznych, ktore
sg spowodowane niewtasciwg fiksacjg, mozna zminimalizowaé, zachecajac badanego do
relaksu i skupienia sie na centralnym swietle fiksacyjnym Ganzfelda. Naci$nij przycisk linii
bazowej, aby obserwowac linie bazowg, gdy obiekt staje sie spokojny. Gdy pozostaje
zasadniczo poziomy, a losowy poziom hatasu wydaje sie "normalny", mozna rozpoczgé
testowanie.

Odruch fotomiokloniczny (PMR) jest wszechobecny, wystepujgcy w pewnym stopniu w
wiekszosci ERG. Jesli wystgpi na poczatku ERG, PMR moze przestoni¢ caty przebieg. Jesli PMR
wystapi nieco pozniej, na wznoszacej sie czesci fali b, moze uniemozliwi¢ oszacowanie
amplitudy ERG. Czasami PMR moze nasladowac ERG lub moze dodaé pozorng amplitude do
odpowiedzi ERG. Subtelne PMR mozna rozpoznaé¢ w przebiegach ERG na kilka sposobow: 1)
Zmiany nachylenia przebiegu ERG, ktdre nie sg zgodne z oczekiwanym nachyleniem; 2) ERG o
nietypowej amplitudzie lub ksztatcie; oraz 3) ERG, ktére sie nie replikujg. Czasami ruch gatek
ocznych poprzedza stymulacja miesnia szyjnego, a wynikowy skok mozna zaobserwowac w
ksztatcie fali.

Jesli PMR jest obecny, czesto mozna go przyzwyczai¢, prezentujgc obiektowi powtarzajgce
sie, przewidywalne btyski Swiatta. Stymulacja mniej wiecej raz na sekunde odpowiednio
przyzwyczai reakcje badanego, nie powodujac zbyt duzej adaptacji swiatfa.

Artefakty generowane przez srodowisko. Jak wspomniano powyzej, pierwszym krokiem do
zminimalizowania tych zaktdcen jest upewnienie sie, ze istnieje dobry kontakt z elektroda:
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e Pamietaj, aby doktadnie oczysci¢ miejsce umieszczenia elektrody za pomoca srodka
do czyszczenia skory.

e \Wszystkie kubki elektrod powinny by¢ wypetnione odpowiednia iloscig zelu
elektrodowego lub kremu. Jesli elektroda referencyjna (-) jest uzywana jako elektroda
EKG, upewnij sie, ze zel jest nadal mokry.

e Nalezy wykona¢ dobre pofaczenia odniesienia.

e W nagraniach ERG dodanie dodatkowej kropli sztucznych fez do elektrody soczewki
kontaktowej, gdy znajduje sie ona w oku pacjenta, moze zmniejszy¢ impedancje
elektrod.

e Wszelkie nieuzywane kanaty nagrywania nalezy zwar¢, umieszczajgc potgczeniowy
miedzy wejsciami +i -.

e Przewody elektrod powinny by¢ tak kroétkie, jak to mozliwe i trzymane z dala od
wszelkich urzadzen elektrycznych, linii energetycznych lub pdl elektromagnetycznych
(pomaga to skreci¢ dodatnie i ujemne przewody elektrod w celu anulowania ich
indukcji magnetycznej; okoto jednego skretu na cal jest wystarczajgce).

Przy zachowaniu tych srodkow ostroznosci szum elektryczny powodowany przez urzadzenia
gtownego zrdédta zasilania i urzgdzenia o czestotliwosci radiowej zwykle miesci sie w
dopuszczalnych granicach.

Jak radzi¢ sobie z artefaktami za pomoca funkcji systemu

Artefakty miesni. Jesli po zastosowaniu powyzszych sugestii artefakty miesniowe sg nadal
nadmierne, mozna je zmniejszy¢ poprzez usrednienie. W przypadku ERG usrednienie 10
wymiatan powinno zmniejszy¢ poziom hatasu do akceptowalnego poziomu. Aby
zminimalizowaé $Swiatto dostosowujgce obiekt do powtarzajacych sie btyskdw, ustaw czas
miedzy przesunieciami na 15 sekund. Chociaz usrednianie jest preferowanym rozwigzaniem
w wiekszosci przypadkow, artefakty miesni mogg by¢ rowniez czesciowo filtrowane przez
filtry wzmacniacza. Poniewaz hatas generowany przez miesnie znajduje sie zazwyczaj na
gornym koncu spektrum, mozna go zredukowaé¢ w ERG, ustawiajac filtr dolnoprzepustowy
(gbérnoprzepustowy) na 100 Hz, zamiast zwyktego domysIinego 500 Hz. Mozna prébowac uzyé
filtra 70 Hz, ale spowoduje to znaczne znieksztatcenie zapisu i prawidtowe pomiary
opdznienia nie bedg mozliwe. W standardowym protokole EOG wartosci filtréw sg wstepnie
ustawione i nie mozna ich zmienic.

Innym sposobem radzenia sobie z hatasem miesni jest wygtadzenie ksztattu fali. Wygtadzenie
ksztattu fali daje efekt filtrowania, ktory nie zmienia opdznienia przebiegu.

Artefakty ruchu gatek ocznych. Jezeli nie mozna uzyskac statej wartosci wyjsciowej, mozna jg
ustabilizowac poprzez usrednienie. Dzieki usrednianiu efekty pozytywnych i negatywnych
ruchow gatek ocznych sg czesciowo anulowane. Usrednienie 10 wymiatania pozwoli na
uzyskanie zadowalajgcego nagrania. Jesli adaptacja Swiatta pacjenta dotyczy powtarzajgcych
sie btyskow, ustaw czas miedzy przeciggnieciami na 15 sekund. W przypadku stosowania
usredniania sygnatu z automatycznym odrzucaniem artefaktow, poziom odrzucenia artefaktu
powinien by¢ ustawiony tak, aby wyeliminowaé te przebiegi, ktére oczywiscie nie sg
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reprezentatywne dla prawdziwej odpowiedzi. Kryterium odrzucenia artefaktu powinno byc¢
wybrane tak, aby byto o okoto 20% wieksze niz najwiekszy oczekiwany "prawdziwy" sygnat.
Jesli zbyt wiele przebiegdw zostanie odrzuconych, zwieksz kryterium.

Chociaz usrednianie jest w wiekszosci przypadkéw preferowanym rozwigzaniem, ruchy gatek
ocznych mozna usungé¢ za pomocy filtrowania analogowego. Poniewaz szum ruchu gatek
ocznych wptywa na dolny koniec widma czestotliwosci przebiegu, mozna go zmniejszy¢,
ustawiajac filtr géornoprzepustowy (dolnoprzepustowy) na 1 Hz (zamiast domysinego pradu
statego). W trudnych przypadkach mozna zastosowaé filtr 5 Hz, ale na nagraniu wystgpia
znaczne znieksztatcenia.

Inng opcja radzenia sobie z dryfujacg linig bazowg jest uzycie funkcji Baseline Correct w
EMWin; wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

Artefakty EEG. Podstawowym mechanizmem redukcji artefaktéw EEG w VER jest usrednianie
sygnatu. Teoretycznie hatas EEG i inny hatas nieskorelowany z bodZzcem zostanie zmniejszony
o pierwiastek kwadratowy z liczby usrednionych przemiatan. Na przyktad, gdyby usredni¢ 50
przemiatan, hatas zostatby zmniejszony o okoto 7. Jest to zwykle wystarczajgce do uzyskania
zadowalajgcych zapisbw VER. Pomocne moze byé rowniez zastosowanie filtrowania
dolnoprzepustowego (gornoprzepustowego). Podczas gdy domysine ustawienie filtra VER
wynosi 100 Hz, filtr 30 Hz zapewni ptynniejszy przebieg. Uwaga: uzZycie filtra 30 Hz spowoduje
dodanie od 5 do 10 ms do oszacowania opdznienia.

Artefakty generowane przez sprzet. Poza podjeciem wymienionych $rodkéw ostroznosci
niewiele mozna zrobié, aby zmniejszy¢ skutki artefaktow szumu o wysokiej czestotliwosci. W
rzeczywistosci moze byc¢ trudno rozpoznad te forme zaktécen, poniewaz jest ona ttumaczona
tak, aby lezata w przepustowosci nagrania. Z reguty, jesli zaktdcenia sg okresowe, a nie 60 Hz,
nalezy podejrzewac szum o wysokiej czestotliwosci. W zaleznosci od czestotliwosci zaktdcen
i miejsca ich pochodzenia, mozliwe jest jej zmniejszenie za pomocy filtrow
gornoprzepustowych lub dolnoprzepustowych.
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