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1. Identyfikacja produktu

1.1. Producent

DEYMED Diagnostic s.r.o.

Velky Drevic 91, 54934 Hronov
Kudrnacova 533, 54934 Hronov
Republika Czeska

Telefon: +420 491 481 038

Fax: +420 491 481 513

Strona internetowa: www.deymed.com

1.2. Rodzaje produktu

Urzadzenie DuoMAG jest dostepne w dwdch wariantach:

o DuoMAG, typ MP

o DuoMAG, typ XT
o model XT-10
o model XT-35
o model XT-100

1.3. przeznaczenie

System DuoMAG jest przeznaczony do stymulacji centralnego uktadu nerwowego oraz nerwéw
peryferyjnych za posrednictwem indukcyjnego pola elektrycznego w celach diagnostycznych,
badawczych i leczniczych.

Urzadzenie DUoMAG jest dostepne w dwéch wariantach — jednofazowym i dwufazowym —réznigcych
sie od siebie ksztattem impulsu stymulacyjnego.

Magnetyczny stymulator typu MP — wersja jednofazowa — jest przeznaczony do stymulacji o niskiej
czestotliwosci w obszarze nerwéw osrodkowych, kregowych i peryferyjnych.

Stymulator magnetyczny typu XT — wersja dwufazowa- jest przeznaczony zaréwno do stymulacji o
niskich, jak i wysokich czestotliwosciach w obszarze nerwéw osrodkowych, kregowych i
peryferyjnych. Trzy modele nalezace do kategorii stymulatoréw typu XT posiadajg te same funkcje, z
wyjatkiem maksymalnej predkosci stymulacji. Sg to: XT-10 (maksymalne powtdrzenie wynosi 10Hzz),



XT-35 (maksymalne powtdrzenie wynosi 35Hz) oraz XT-100 (maksymalne powtdrzenie wynosi
100Hz).

Stymulator magnetyczny stosuje sie zazwyczaj do badania motorycznych potencjatow wywotanych
(MEP; Motor Evoked Potential). Ponadto, moze on zastgpic¢ stymulacje elektryczng podczas badania
motoryki lub nerwéw wrazliwych.

Stymulacja o wysokiej czestotliwosci jest przeznaczona gtéwnie do celéw badawczych.

System jest przeznaczony do uzytku tylko i wytgcznie w jednostkach zajmujacych sie swiadczeniem
ustug z zakresu opieki zdrowotnej przez operatoréw posiadajgcych profesjonalne kwalifikacje
medyczne, w szczegdlnosci wyspecjalizowanych w dziedzinie neurologii lub psychiatrii.

Stymulator magnetyczny stosuje sie zazwyczaj w potaczeniu z urzgdzeniami do EMG/EP lub EEG.
Stymulator magnetyczny mozna takze zastosowa¢ w potgczeniu z systemem bezramowe;j
neuronawigacji.

Niska czestotliwos¢ * Niska czestotliwosc Wysoka czestotliwosc

Zastosowanie Zastosowanie lecznicze ** gtéwnie

diagnostyczne zastosowanie lecznicze
DuoMAG typ MP Tak Tak Nig***
DuoMAG typ XT Tak Tak Tak

*) zgodnie z literaturg techniczng, przezczaszkowa stymulacja magnetyczna o niskiej czestotliwosci
dotyczy czestotliwosci nizszych niz 1Hz.

**) zgodnie z literaturg techniczng, przezczaszkowa stymulacja magnetyczna o wysokiej
czestotliwosci dotyczy czestotliwosci wyzszych niz 1Hz.

***) jednofazowy stymulator magnetyczny (DuoMAG typ MP) nie posiada fizycznych mozliwosci
niezbednych do przeprowadzenia powtarzalnej stymulacji o wysokiej czestotliwosci.

1.4. Klasyfikacja magnetycznego stymulatora DuoMAG

Klasyfikacja zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy Dla Urzgdzernn Medycznych 93/42/EEC oraz
Dyrektywy 2007/47/EC: klasa lla, aktywne, niejatowe,.

Stymulator magnetyczny jest zasilany z gniazda elektrycznego i zaliczany jest do | klasy
bezpieczenstwa (klasyfikacja zgodnie z IEC 60601-1).

Klasyfikacja bezpieczenstwa magnetycznego stymulatora: Ip 20 (ochrona przed kontaktem z ludzkim
ciatem i innymi przedmiotami wiekszymi niz 12mm, brak ochrony przed ptynami).

Urzadzenie zostato stworzone do pracy ciggtej w otoczeniu wolnym od ryzyka eksplozji oraz
niezawierajgcym anestetykow.



1.5. Klasyfikacja pierscieni stymulacyjnych

Klasyfikacja zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy Dla Urzgdzen Medycznych 93/42/EEC oraz
Dyrektywy 2007/47/EC: klasa lla, aktywne, niejatowe,.

Klasyfikacja izolacji pacjenta: BF.

Klasyfikacja bezpieczenstwa pierscieni stymulacyjnych: IP 20 (ochrona przed kontaktem z ludzkim
ciatem i innymi przedmiotami wiekszymi niz 12mm, brak ochrony przed ptynami).

Pierscienie stymulacyjne 100R, 125R, 50BF, 50BFT, 70BF, 70BFP, 70BF-Cool, 70BFP-Cool oraz 120BFV
sg przeznaczone do uzytku tylko i wytgcznie w potgczeniu z magnetycznymi stymulatorami DuoMAG.
Pierscienie sg zgodne zaréwno ze stymulatorami typu MP, jak i stymulatorami typu XT.

Petna wersja oswiadczenia zgodnosci oraz certyfikat wydany przez jednostke notyfikowang
potwierdzajgcego, iz urzadzenie spetnia wytyczne wyzej wymienionej dyrektywy sg udostepniane
przez dostawce na wniosek zainteresowanych oséb.

1.6. Zywotnos$¢ produktu

Stymulator magnetyczny mozna przechowywac przez 8 lat od daty montazu. Srednia dtugos¢ pracy
urzadzenia wynosi co najmniej 20 000 godzin.

PierScienie stymulacyjne 100R, 125R, 50BF, 50BFT, 70BF, 70BFP, 70BF-Cool, 70BFPCool Oraz 120BFV
mozna przechowywac przez 5 lat.



1.7. Etykiety

1.7.1. Etykiety magnetycznego stymulatora DuoMAG

Przyktadowe etykiety systemu DuoMAG typu XT
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1.7.2. EtyKkiety pierscieni stymulacyjnych

Pierscienie stymulacyjne 100R, 125R, 50BF, 50BFT, 70BF, 70BFP, 70BF-Cool, 70BFP-Cool oraz 120BFV
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1.8. Opis najwazniejszych symboli

Przestroga! Przed podtgczeniem i pierwszym uzyciem magnetycznego
stymulatora uwaznie przeczytaj catg dotgczong dokumentacje.

Uwaga lub przestroga! Uzytkowanie oraz obstuga niniejszego urzadzenia
obejmuje wiele potencjalnych zagrozen. Prosimy zwréci¢ uwage na wszystkie
uwagi i przestrogi zawarte w niniejszym dokumencie, w szczegdlnosci w
rozdziale ,,Uwagi i przestrogi”

Przestroga , niebezpieczne napiecie” wewnatrz urzgdzenia. Niniejsze napiecie
moze zagrazac zyciu. Zabrania sie dokonywania samodzielnych napraw oraz
modyfikacji stymulatora oraz / lub pierscieni stymulacyjnych, jak réwniez

> P> O

otwierania obudowy urzadzenia.

Czesci aplikacyjne: BF (klasyfikacja izolacji zgodnie z IEC 60601-1).

Producent oswiadcza, iz urzadzenie jest zgodne z odpowiadajgcymi
dyrektywami UE. Ocena zostata przeprowadzona przez jednostke notyfikowang
nr 1014.

1014
Producent

Data wyprodukowania

S N Numer sekwencyjny
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Od zadnym pozorem nie nalezy pozbywac sie
niniejszego produktu oraz jego elektronicznych
akcesoriéw wraz z innymi komercyjnymi odpadami!
Aby uzyskac wiecej informacji, zobacz rozdziat
»pPozbywanie sie produktu”.

Pozostate definicje

Dostawca = producent lub jego autoryzowany przedstawiciel.

Sterowanie PC / oprogramowanie sterujgce = oprogramowanie zainstalowane na zewnetrznym
komputerze PC, laptopie lub innym urzadzeniu tego typu stuzgce do sterowania magnetycznym

stymulatorem i wyswietlania jego biezgcego statusu.




2. Uwagi i przestrogi

Aby unikng¢ ryzyka porazenia elektrycznego, stymulator nalezy podtgczy¢ do gniazda wyposazonego
w uziemienie ochronne.

Stymulatora nie nalezy uzywac w przypadku pacjentdw posiadajgcych elektroniczne implanty, takie
jak rozruszniki serca, implanty $limaka i inne wszczepialne urzadzenia elektroniczne. Niezastosowanie
sie do powyzszego zalecenia moze spowodowac czasowg awarie stymulatora lub trwate uszkodzenie
implantu.

Ponadto, zabrania sie stosowania stymulatora w bezposredniej bliskosci (okoto 30cm) metalowych
implantow kregostupa i stawdw. Niezastosowanie sie do niniejszego zalecenia moze mie¢
niepozgdany wptyw na metalowe elementy oraz / lub moze spowodowac nagrzanie sie ich powyzej
dopuszczalnej, bezpiecznej temperatury.

Magnetyczny stymulator nie moze by¢ uzywany przez osobe z wszczepionym urzgdzeniem
elektronicznym, ktdrego dziatanie moze stanowic¢ zagrozenie dla jej zycia lub zdrowia. Nawet
pojedynczy impuls magnetyczny wyemitowany przy niewtasciwym umiejscowieniu pierscienia
stymulacyjnego, moze spowodowac uszkodzenie tego urzgdzenia lub negatywnie wptynac na jego
dziatanie. Przez sformutowanie wszczepione urzgdzenie nalezy rozumiec w szczegdlnosci rozrusznik
serca, defibrylator (wtagcznie z elektrodami pozostawionymi po usunieciu urzadzenia),
neurostymulator, urzadzenie infuzyjne, urzgdzenia monitorujgce czynnosci zyciowe (urzagdzenie
monitorujgce prace serca), naczyniowe klamry tetniaka, implanty slimaka itp.

Stymulator magnetyczny nie moze by¢ obstugiwany przez osobe, w ktérej ciele, lub na jego
powierzchni, znajdujg sie przedmioty wykonane z metalu lub przedmioty wykazujgce wtasciwosci
ferromagnetyczne. W sytuacji gdy wymienione przedmioty znajdg sie zbyt blisko pierscienia
stymulacyjnego oraz zadziata na nie zbyt intensywny impuls, mogg rozgrzac sie do bardzo wysokiej
temperatury lub gwattownie zmieni¢ potozenie. Do przedmiotdéw tych mozna zaliczy¢ w szczegdlnosci
ferromagnetyczne implanty kosci lub stawdw, implanty srédnaczyniowe (stenty, filtry zylne)
metalowe zawory, komorowy drenaz mdzgu, metalowe elementy, odtamki, rdwniez elektroniczne,
wszczepialne urzadzenia wykonane z metalu lub materiatéw o witasciwosciach ferromagnetycznych

Stymulacja osrodkowa o wysokiej czestotliwosci moze spowodowac ataki padaczkowe!
Stymulacja o wysokiej czestotliwosci w poblizu serca moze wywotaé migotanie przedsionkéw!

Zabrania sie uzytkowania stymulatora w poblizu tatwopalnych lub wybuchowych gazéw lub
anestetykow!

Nie uzywaj urzadzenia gdy powierzchnia pierscieni stymulacyjnych jest mokra lub wilgotna!

Nie podejmuj samodzielnych préb rozmontowania stymulatora, nawet po odtgczeniu go od gniazda
elektrycznego. Jedyng czescig podlegajacg wymianie przez operatora sg bezpieczniki. Awaria obwodu
wytadowan wewnatrz stymulatora moze spowodowad emisje wysokich, zagrazajgcych zyciu napie¢ az
do 30 minut po wytaczeniu urzadzenia i odtgczeniu go od Zrddta zasilania.



Podczas stymulacji urzgdzenie emituje krotki, intensywny dZzwiek przypominajgcy dzwiek emitowany
podczas stymulacji dzwiekowej. Jesli zachodzi koniecznos¢ przeprowadzenia stymulacji o wyzszej
czestotliwosci w poblizu uszu, zaleca sie zastosowanie zatyczek ochronnych.

Podczas préby przeprowadzenia stymulacji oSrodkowej w poblizu uszu, zaleca sie réwniez zdjecie
wszystkich metalowych kolczykéw. W takim przypadku usun takze wszystkie metalowe spinki ze
swoich wtoséw. To samo odnosi sie do okularéw, ktére pacjent musi zdjgé przed rozpoczeciem kazdej
stymulacji osSrodkowej, poniewaz zachodzi dos¢ duze ryzyko uszkodzenia oprawek podczas jej
trwania. Jesli zachodzi koniecznos$é wykonania stymulacji u pacjenta z kolczykami, stymulacje nalezy
rozpoczgé od bardzo niskiej czestotliwosci, a nastepnie stopniowo jg zwiekszac. Nalezy pamietaé, ze
naciski wywierane na metalowe przedmioty nie sg rdwnowazne ze stosowang intensywnoscia
stymulacji, ale z jej kwadratem (podniesiona do drugiej potegi). Oznacza to, ze wraz ze zwiekszeniem
intensywnosci stymulacji gwattownie wzrasta nacisk. Odlegtos¢, orientacja (wraz z asymetrycznymi,
okragtymi obiektami) oraz pozycja pierscienia stymulacyjnego moze mie¢ bardzo duzy wptyw na
oddziatywania mechaniczne i termiczne. W pozostatych przypadkach, oddziatywania mechaniczne i
termiczne odpowiadajg sobie wprost proporcjonalnie. Przed rozpoczeciem stymulacji nerwéw
peryferyjnych, pacjent powinien zdjg¢ zegarek, metalowe pierscionki i pozostatg bizuterie wykonang
z metalu.

Obecnie nie jest wskazane przeprowadzanie stymulacji u kobiet ciezarnych, poniewaz wcigz brakuje
informacji na temat potencjalnych zagrozen jakie mogtaby wywotac stymulacja magnetyczna!

Podwyzszone cisnienie srédczaszkowe stanowi przeciwwskazanie do powtarzalnej stymulacji
magnetycznej.

Kolejnym przeciwwskazaniem do stymulacji magnetycznej jest obecnos¢ implantéw w ciele pacjenta
(implant Slimaka, implant oka, stenty, klamry), jak rowniez urzagdzenia do RTMS, tatuaze wykonane
przy uzyciu przewodzgcego prad elektryczny atramentu umiejscowione w poblizu obszaru
poddawanego stymulacji ( w odlegtosci do 20cm od srodka pierscienia).

Zaleca sie aby kazdy szpital lub laboratorium korzystajgce z TMs przed zastosowaniem TMS lub RTMS
przeprowadzity z pacjentem wywiad. Wywiad powinien obejmowac pytania o wystepowanie
wszystkich uwarunkowan mogacych stanowi¢ przeciwwskazania do zastosowania urzgdzenia lub inne
potencjalne problemy.

Zwrdc¢ uwage: w przeciwienstwie do NMR (jadrowy rezonans magnetyczny), stymulator magnetyczny
nie wptywa na aktywne pierwiastki magnetyczne (Fe, Co, Ni — zelazo, kobalt, nikiel).- stopy oraz
magnesy oparte na rzadko wystepujacych metalach . Ma on wptyw na tworzywa przewodzgace prad,
bez wzgledu na ich aktywnosé magnetyczng. Jest to doskonale widoczne na przyktadzie luznych
elementow o srednicy rownej lub wiekszej niz 2cm. Istnieje ryzyko przyspieszenia do niebezpiecznych
predkosci. Zabrania sie rowniez stymulowania w poblizu lub wokét duzych, metalowych powierzchni,
ktore mogtyby uszkodzié pierscienie oraz / lub zniszczy¢ stymulator.

Pierscienie stymulacyjne 100R, 125R, 50BF, 50BFT, 70BF, 70BFP, 70BF-Cool, 70BFP-Cool oraz 120BFV
nie sg przeznaczone do uzytku wewnatrz diagnostycznego urzadzenia obrazowania NMR (jagdrowy
rezonans magnetyczny). Mogtoby to spowodowac, wywotane zbyt silnym naciskiem mechanicznym,
uszkodzenie zaréwno pierscieni stymulacyjnych, jak i kosztownych urzagdzen NMR.



Magnetyczny stymulator, ze wzgledu na nature swojego dziatania, emituje dos¢ intensywne impulsy
magnetyczne, ktére mogg miec znaczny wptyw na prace innych urzgdzen medycznych lub
spowodowac ich uszkodzenie, dotyczy to w szczegdlnosci urzadzen elektronicznych. Ponadto,
impulsy magnetyczne mogg mie¢ podobny wptyw na prace innych urzadzen elektronicznych. Podczas
stymulacji w bezposrednim zasiegu tych urzadzen (mniej niz 30cm) nalezy wzigé pod uwage ryzyko
ich uszkodzenia. Stymulacja w odlegtosci od 30cm do 2m od diagnostycznych urzagdzen medycznych
moze spowodowac zagtuszanie sygnatu lub zaktdcenia skanowanych obrazéw, jednak nie powinna
mieé¢ wptywu na ich podstawowe dziatanie (np. nie powinna powodowac¢ awarii systemu, utraty
danych, zaktécen w komunikacji itp. Nie powinny mieé miejsca).

Przed uruchomieniem zasilania upewnij sie, ze pierscien stymulacyjny jest podtgczony. Przed zmiang
pierscienia stymulacyjnego, zarowno na ten sam rodzaj, jak i na inny rodzaj (z powodu przegrzania
lub innych powoddéw), odetnij zasilanie uzywajgc gtdwnego wytacznika zasilania.

Przed uruchomieniem magnetycznego stymulatora nalezy sprawdzi¢ czy kabel zasilajgcy zostat w
prawidtowy sposdb podtgczony do gniazda zasilajgcego. Ponadto nalezy dokfadnie sprawdzi¢
integralnosc¢ pierscienia stymulacyjnego, integralnos¢ jego przewodu, a takze prawidtowosc
podtaczenia pierscienia do stymulatora.

Jesli podczas stosowania oprogramowania stymulatora magnetycznego, wartosc intensywnosci
stymulacji wyswietlana w jego interfejsie nie odpowiada wartosci wyswietlanej przez stymulator,
nalezy odtgczy¢ kabel USB od komputera, poniewaz problem moze by¢ spowodowany wadliwym
komputerem lub oprogramowaniem. W takiej sytuacji, nalezy wycofa¢ stymulator z uzytku i
niezwtocznie skontaktowac sie z wtasciwym dostawcg. WWW

Jesli podczas stymulacji pierscien stymulacyjny wydaje dzwieki znaczgco réznigce sie od dzwiekow
wydawanych zazwyczaj, wydziela niezwykty zapach, zmienia kolor, ksztatt lub nagrzewa sie do tego
stopnia, ze po dotknieciu powoduje poparzenia, nalezy natychmiast wycofac taki pierscien z uzytku i
niezwtocznie skontaktowac sie z wtasciwym dostawca.

W wyniku dtuzszej stymulacji powierzchnia pierscienia stymulacyjnego moze sie mocno nagrzac.
Przewidziana jest mozliwos¢ incydentalnego lub przypadkowego kontaktu, jednak sam pierscien nie
jest przeznaczony do bezposredniego kontaktu ze skdrg pacjenta.

Po zakonczeniu stymulacji temperatura pierscienia moze wzrastac jeszcze przez kilka minut (az do 60
° c), jest to spowodowane jego wysokg inercjg termiczna.

Nalezy uzywac tylko i wytgcznie kabla zasilajgcego dostarczonego w zestawie z urzgdzeniem. Jesli
kabel jest uszkodzony nie nalezy podejmowac samodzielnych préb jego naprawy, w takim przypadku
nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z wtasciwym dostawca. Zabrania sie uzywania przedtuzaczy.

Nie nalezy zlecaé naprawy stymulatora magnetycznego ani pierscieni stymulacyjnych osobom
nieposiadajgca certyfikatu i autoryzacji wydanych bezposrednio przez producenta (z wyjatkiem
wymiany bezpiecznikéw tego samego typu). Stymulator magnetyczny moze by¢ uzywany jedynie w
potgczeniu z pierscieniami stymulacyjnymi zatwierdzonymi przez producenta. Niektére pierscienie
pochodzace od innych producentéw majg bardzo podobny typ ztacza, jednak nie s przeznaczone do
korzystania z opisanym stymulatorem.



Pod zadnym pozorem nie nalezy blokowac¢ otworéw wentylacyjnych dmuchawy, nawet po
zakonczeniu pracy stymulatora. Otwarte otwory wentylacyjne zapobiegajg gromadzeniu sie ciepta
wewnatrz urzadzenia i przedtuzajg jego zywotnosc.

Wszelkie nieautoryzowane naprawy i modyfikacje stymulatora magnetycznego moga prowadzi¢ do
zagrozenia zycia i zdrowia pacjenta i operatora lub zniszczenia urzadzenia. Zabrania sie
wprowadzania wszelkich modyfikacji stymulatora magnetycznego, jego pierscieni oraz dotgczonych
przewoddw.

Podczas stymulacji osrodkowej zaleca sie ustawienie maksymalnej intensywnosci i czestotliwosci
stymulacji mieszczacych sie w granicach opisanych w literaturze [1].

Mimoze wyswietlacz cyfrowy i diody statusu mozna zaliczy¢ do wysokiej jakosci czesci
przemystowych, mogg one ulec awarii uwidaczniajgcej sie poprzez nieuruchomienie sie jednej z nich.
Niemniej jednak, nie ma mozliwosci, aby wyswietlacz lub diody uruchomity sie samoczynnie w
sytuacji, w ktérej nie powinny. Aby unikng¢ nieprawidtowej interpretacji, operator powinien przy
kazdym uruchomieniu stymulatora sprawdzi¢ czy diody statusu (czerwona, pomararnczowa i zielona)
zaswiecg sie jednoczesnie i czy na wyswietlaczu numerycznym zostanie wyswietlona liczba 188.
Opisana, potencjalna przestroga jest bardzo istotna w sytuacji gdy stymulator pracuje niezaleznie,
bez podtgczenia do komputera PC.

Prosimy zwrdcic szczegdlng uwage na nastepujace sytuacje prowadzace do nieprawidtowej
interpretacji:

Sprzet video jest bardzo czesto wyposazony w taki sam typ zfgcza i podtacza sie go przy uzyciu takich
samych lub bardzo podobnych przewoddw (ztgczy i przewoddw BNC). Jesli ztgcze wyjscia / wejscia
BNC stymulatora zostanie przez pomytke podtgczone do urzadzenia video, istnieje duze
prawdopodobienstwo, ze ani urzagdzenie video ani stymulator nie ulegng zniszczeniu. Niemniej
jednak, nie mozna tego zagwarantowac. Istnieje mozliwo$¢, a nawet prawdopodobienistwo, ze
podtgczenie ztgcza BNC do wejsciowego ztgcza video aktywuje stymulacje o wysokiej czestotliwosci.

Ztacze RJA5 umieszczone w tylniej czesci stymulatora jest przeznaczone tylko i wytgcznie do uzytku z
urzadzeniami EEG i EMG firmy Deymed. Tak jak w przypadku wyzej wymienionych ztgczy BNC, ztgcze
to jest przeznaczone do synchronizacji i uruchamiania stymulacji. podtgczenie standardowego kabla
sieciowego UTP do tego ztgcza prawdopodobnie nie spowoduje uszkodzenia zadnego z
komponentédw wchodzacych w sktad sieci ani stymulatora magnetycznego. Niemniej jednak,
niemozna tego zagwarantowac. Istnieje mozliwos¢, ze taki typ potgczenia aktywuje stymulacje o
wysokiej czestotliwosci.

W przypadku mechanicznej lub elektrycznej usterki stymulatora, nalezy natychmiast odtgczy¢
stymulator od Zrédta zasilania i skontaktowac sie z wtasciwym dostawca, poniewaz uzytkownik jest
upowazniony tylko i wytgcznie do wymiany bezpiecznikéw tego samego typu i o tym samym pradzie
nominalnym. Niemniej jednak, zaleca sie zlecenie wymiany bezpiecznikdw wykwalifikowanym
specjalistom. Po zakonczeniu wymiany bezpiecznikdw, nalezy pamieta¢ o doktadnym zamknieciu
pokrywy. Jesli pomimo wymiany, bezpieczniki wcigz nie dziatajg, odetnij zasilanie uzywajac gtdwnego
wytgcznika, odtgcz urzadzenie od gniazda elektrycznego, a nastepnie skontaktuj sie z wtasciwym



dostawca. Przed rozpoczeciem wymiany bezpiecznikdw upewnij sie, ze stymulator zostat odtgczony
od gniazda zasilajgcego.



3. Wskazania i przeciwwskazania

3.1. Wskazania

3.1.1. Zastosowanie diagnostyczne

e Stwardnienie rozsiane (MS),

e Stwardnienie zanikowe boczne (ALS),
e Udar,

e Choroba Parkinsona,

e Dystonia,

e Powazny uraz mézgu,

e Uraz kregostupa,

e Samoistne porazenie nerwu twarzowego,
e zespot Guillaina-Barrégo,

e Polineuropatia demielinizacyjna,

e Epilepsja,

e Agenezja ciata modzelowatego,

3.1.2. Zastosowanie terapeutyczne

e Depresja,

3.2. Przeciwwskazania

Absolutne:

e Implanty elektroniczne — rozruszniki serca,

e Metalowe implanty kregostupa lub stawdw znajdujgce sie w bezposrednim zasiegu (okoto
30cm) miejsca stymulacji,

e Podwyzszone ci$nienie srodczaszkowe,

e Implanty ($limaka, oka, stenty, klamry) oraz tatuaze wykonane przy uzyciu przewodzgcego
prad elektryczny atramentu umiejscowione w poblizu miejsca stymulacji (okoto 20cm),

Wzgledne:

e C(Cigza,
e Dzieci - nalezy rozwazy¢ w przypadku dzieci, u ktdrych nie rozwinat sie stuch w petni,



4. Montaz i przekazanie urzadzenia do eksploatacji

4.1. Warunki pracy, przechowywania i transportu

Warunki pracy:

e temperatura: 5°Cdo 35 °C
o wzgledna wilgotnosé: 10-80 %, nieskroplona
e cisnienie atmosferyczne: 50-107 kPa

Warunki przechowywania i transportu:

e temperatura: -25 °C do 45 °C
e wzgledna wilgotnos¢: 10-80%, non-condensing
e cisnienie atmosferyczne: 50-107 kPa

Zwrdc¢ uwage: cisnienie atmosferyczne 50kPa odpowiada wysokosci 5,500 metrow nad poziomem
morza.

Zwrdc¢ uwage: jesli urzadzenie zostato wniesione do cieptego pomieszczenia po dtugim
przechowywaniu w niskiej temperaturze, nalezy odczeka¢ co najmniej godzine przed jego
uruchomieniem. Umozliwi to wyciek skroplonej wilgoci.

Podczas transportowania nalezy uwzglednic fakt, iz ciezar wewnatrz urzadzenia moze by¢ roztozony
nieréwnomiernie. Podczas transportowania stymulatora w pozycji innej niz na lezagco, BNC lub panel
wyswietlacza mogg ulec uszkodzeniu spowodowanego jego ciezarem. Dlatego tez, podczas
transportowania zaleca sie zastosowanie opakowania dostarczonego wraz z produktem lub
transportowanie urzadzenia w pozycji roboczej (na lezgco) oraz zapewnienie nalezytej ochrony przed
przesuwaniem sie urzadzenia pod wptywem wtasnego ciezaru w obszarze transportu. Przed
transportem nalezy odtaczy¢ pierscien stymulacyjny, aby unikngé wywierania nacisku mechanicznego
na przymocowane gniazdo lub ztgcze.

Urzadzenie nalezy ustawic¢ w taki sposdb, aby kabel zasilajacy byt tatwo dostepny i mozna byto go
szybko i tatwo odtgczyé od gniazda elektrycznego.

4.2. Zalecane wyposazenie pomieszczenia

Ponizsze zalecenia nie sg obowigzkowe, niemniej jednak zastosowanie sie do nich pozytywnie
wptynie na trwato$¢, parametry dziatania oraz jakosc¢ pracy.

Zastosuj oddzielny obwadd elektryczny dla urzadzenia.

Nie poddawaj przewodu zasilajgcego nadmiernym obcigzeniom mechanicznym ani termicznym.
Przewdd zasilajgcy powinien tgczy¢ bezposrednio gniazdo elektryczne z urzadzeniem. Pod zadnym
pozorem nie nalezy stosowac przedtuzaczy ani innych, dodatkowych kabli.



Zastosowanie klimatyzacji bedacej w stanie utrzymaé temperature na poziomie 20°C, w szczegdInosci
podczas dtuzszych protokotdw terapii, umozliwi wydtuzenie maksymalnego czasu trwania protokotu
do chwili nadmiernego nagrzania sie pierscienia.

Pomieszczenie zabezpieczone polem elektromagnetycznym oddziatuje, szczegdlnie na jakos¢ sygnatu
pomiarowego powigzanego z metodami TMS, takich jak EEG lub EMG.

4.3. Montaz urzadzenia

Urzadzenie jest instalowane w wyznaczonym miejscu przez technika serwisowego dostawcy.

4.4. Przekazanie urzadzenia do eksploatacji

po zamontowaniu urzadzenia technik przeprowadzi niezbedne testy, zapozna operatora z jego
dziataniem, a nastepnie przeprowadzi odpowiednie szkolenie.

4.5. Wplyw stymulatora na inne instrumenty

Stymulator magnetyczny ze wzgledu na petniong funkcje emituj bardzo silne impulsy magnetyczne
mogace wptynac na dziatanie innych urzadzen medycznych, a nawet spowodowac ich uszkodzenie,
dotyczy to w szczegdlnosci urzadzen elektronicznych. Analogicznie, silne impulsy magnetyczne mogg
oddziatywa¢ na pozostate urzadzenia elektroniczne znajdujgce sie w pomieszczeniu.

Podczas stymulacji w bezposrednim zasiegu tych urzadzen (mniej niz 30cm) nalezy wzig¢ pod uwage
ryzyko ich uszkodzenia. Okreslona odlegtosc jest rozumiana jako odlegtos¢ od najblizszego punktu
obszaru zastosowania pierScienia stymulacyjnego. Podczas stymulacji w bezposrednim zasiegu
innego medycznego urzadzenia elektronicznego, zachodzi powazne ryzyko utraty danych,
wystgpienia zaktdcen lub problemdéw w komunikacji, awarii lub ponownego uruchamiania systemu

itp.

Stymulacja w odlegtosci od 30 cm do 2m od diagnostycznych urzadzen medycznych moze
spowodowac zagtuszanie sygnatu lub zaktdcenia skanowanych obrazéw, jednak nie powinna miec
wptywu na ich podstawowe dziatanie ( np. nie powinna powodowac awarii systemu, utraty danych,
zaktécen w komunikacji itp.).

Stosowanie stymulatora w poblizu bardzo czutych urzadzen, w szczegdlnosci w poblizu
elektrofizjologicznego sprzetu do EEG, ECG, EMG itp. Prowadzi bardzo czesto do wystepowania
zaktdcen, tj. artefakty bodzca przy wprowadzaniu elektrod wejsciowych wzmacniaczy nawet przy
duzych odlegtosciach (wiecej niz 2m). Zobacz rozdziat ,,stosowanie w potgczeniu z urzagdzeniami do
EMG, EP, EEG lub neuronawigacj3”.



Pierscienie stymulacyjne 100R, 125R, 50BF, S0BFT, 70BF, 70BFP, 70BF-Cool, 70BFP-Cool and
120BFV nie sg przeznaczone do uzytku w polgczeniu z urzgdzeniami do MRI. Niemniej jednak, sam
stymulator magnetyczny moze by¢ wykonany z wykorzystaniem dodatkowej supresji
elektromagnetycznej, aby mozna bylo stosowaé go wewnatrz kliniki lub w poblizu urzadzen do NMR.
Instrumenty NMR charakteryzuja si¢ bardzo duza czuloscig na promieniowanie elektromagnetyczne
mieszczace si¢ w zakresie kilkudziesigciu MHz. Aby uzywac stymulatora magnetycznego w poblizu
urzadzenia NMR, skontaktuj si¢ z wlasciwym dostawcg, poniewaz moze by¢ wymagane zastosowanie
dodatkowej ochrony elektromagnetycznej elektrycznych gniazd wejsciowych stymulatora, przez
zamontowanie dodatkowych filtrow.

Jednym z kilku podstawowych sposobdw eliminacji lub redukcji zaktécen pracy znajdujgcych sie w
poblizu urzadzen jest zwiekszenie odlegtosci miedzy punktem stymulacji a tymi urzagdzeniami.
Podczas stosowania instrumentéw o wysokiej czutosci na zmiany napiecia elektrycznego, zaleca sie
podtaczenie stymulatora do oddzielnego obwodu.

Sam stymulator magnetyczny natomiast, jest catkowicie odporny na oddziatywania innych urzadzen
medycznych.



5. Opis urzadzenia

Panel przedni

P —— £

DuoMAG xT-100

Degmed

Pomocnicze ztgcze zasilania dla pierscienia stymulacyjnego, 1) zasilanie wysokiego napiecia, (2)
chtodzenie i komunikacja.

Wyswietlacz przedstawiajgcy zdefiniowang intensywnos$¢é stymulacji jako procent jej maksymalne;j
wartosci.

Czerwona dioda informujgca o wystgpieniu usterki — zapala sie gdy pierscien stymulacyjny nie jest
podtaczony lub jest uszkodzony, takze w przypadku awarii stymulatora.

Z6tta dioda wskazujgca petne natadowanie — zapala sie gdy urzadzenie jest gotowe do rozpoczecia
stymulacji (natadowane do zdefiniowanej intensywnosci).

Zielona dioda wskazujgca gotowos¢ — zapala sie gdy urzadzenie jest w trybie pracy i jest gotowe do
uzycia.

Gtéwny wytacznik: 0=off, I=on.



Tylni panel

Taeseseses

DAl

Gniazdo 120 do podfaczenia ztgcza przewodu zasilajgcego 11.

Otwoér na bezpieczniki dla bezpiecznikow zasilajgcych 6,3 x32 mm T10A, odpowiednio T20A, zobacz
dane techniczne.

Gniazdo USB (typ B) podtaczone do jednostki centralnej komputera PC.

Ztgcze BNC TTL IN zapewnia zsynchronizowang kontrole stymulacji, zobacz dane techniczne.
Podtacz kabel CAT5 do portu adaptera USB Deymed 1/0.

Ztgcze BNC TTL OUT uzywane do wywotania synchronizacji, zobacz dane techniczne.

Otwoér na bezpieczniki do zasilania zewnetrznej jednostki centralnej komputera PC z ekranem
dotykowym DuoMAG (T1, 25A), zobacz dane techniczne.

AC OUT 110/230V max 100 VA do zasilania jednostki centralnej komputera PC z dotykowym ekranem
DuoMAG.



5.1. Skladanie magnetycznego stymulatora

W16z ztgcze pierscienia stymulacyjnego do gniazda (1) znajdujgcego sie w centralnej czesci
przedniego panelu magnetycznego stymulatora (opisanego jako pierscien). Nastepnie, podtgcz kabel
zasilajgcy stymulatora do gniazda elektrycznego. Teraz stymulator magnetyczny jest gotowy do
uruchomienia. Stymulator mozna réwniez podfaczyé do komputera PC z zainstalowanym
oprogramowaniem sterujgcym, przy pomocy standardowego kabla USB. Stymulator moze pracowacd
bez zainstalowanego oprogramowania sterujgcego, aczkolwiek jedynie w trybie pojedynczych
impulsow.

5.2. Pierscienie stymulacyjne

Pierscien stymulacyjny DuoMAG 100R

Typowe zastosowanie:
Stymulacja nerwéw peryferyjnych lub powierzchowna
stymulacja osrodkowa

Pierscien stymulacyjny DuoMAG 125R

Typowe zastosowanie:
Stymulacja kregowa

Pierscien stymulacyjny DuoMAG 50BF

Typowe zastosowanie:

Skoncentrowana stymulacja osrodkowa, gtéwnie dla RTMS.
Stymulacja z wykorzystaniem dwdch impulséw z pierscieniami w
blizniaczej konfiguracji, ze wzgledu na mniejszy rozmiar. .




Pierscien stymulacyjny DuoMAG 50BFT
Nie posiada pokretta do regulacji intensywnosci

Typowe zastosowanie:

Skoncentrowana stymulacja osrodkowa, gtéwnie dla
RTMS. Stymulacja z wykorzystaniem dwdch impulséw z
pierscieniami w blizniaczej konfiguracji, ze wzgledu na
mniejszy rozmiar. .

Uchwyt skierowany pionowo wzgledem ptaszczyzny

pierscienia.

Pierscien stymulacyjny DuoMAG 70BF

Typowe zastosowanie:
Skoncentrowana stymulacja osrodkowa, gtéwnie dla RTMS.

Pierscien stymulacyjny DuoMAG 70BFP (70BFP1, 70BFP2)

Typowe zastosowanie:
Przeprowadzanie doswiadczen.

Pierscien stymulacyjny DuoMAG 70BF-Cool

Typowe zastosowanie:

Skoncentrowana, dtugotrwata stymulacja osrodkowa, gtéwnie dla
RTMS.

Moze by¢ stosowany w potgczeniu ze stojakiem stanowigcym
przeciwwage dla pierscienia w konfiguracji MAGtower.




Pierscien stymulacyjny DuoMAG 70BFP-Cool (70BFP1-
Cool, 70BFP2-Cool)

Typowe zastosowanie:

Przeprowadzanie doswiadczen.

Moze byc¢ stosowany w potgczeniu ze stojakiem
stanowigcym przeciwwage dla pierscienia w konfiguracji
MAGtower.

Pierscien stymulacyjny DuoMAG 120BFV

Typowe zastosowanie:
Gteboka stymulacja osrodkowa




5.3. Konfiguracja i montaz

5.3.1. DuoMAG XT

Konfiguracja Desktop

Dzieki zajmujgcej niewiele miejsca konfiguracji, system DuoMAG XT mozna umiesci¢ na stole lub w

innym podobnym miejscu.

Konfiguracja MagCart N__l’

- i
Konfiguracja zajmujaca bardzo mato miejsca. Ruchomy Tﬂ'{“-
wysiegnik umozliwia btyskawiczne zablokowanie pierscieni w L%
wybranej pozycji po jej dostosowaniu.

Pod zadnym pozorem nie nalezy umieszcza¢ na wysiegniku
urzadzen innych niz wskazane przez producenta (zazwyczaj jest
to kaseta EMG oraz wielofunkcyjny pierscien stymulacyjny
podtgczony do komputera PC).

Przed zwolnieniem hamulcéw wdzka nalezy opusci¢ wszystkie
wysiegniki, a nastepnie je zablokowac.

Aby przesung¢ wozek magnetycznego stymulatora, nalezy
odblokowac wszystkie hamulce. Przed uzyciem magnetycznego
stymulatora, nalezy zaciggna¢ na powrét wszystkie hamulce.




Konfiguracja MagCart z komputerem PC

Konfiguracja MagCart to sprzyjajgca przemieszczaniu
konfiguracja zajmujaca bardzo mato miejsca. Ruchomy
wysiegnik umozliwia btyskawiczne zablokowanie pierscieni w
wybranej pozycji po jej dostosowaniu. Istnieje mozliwosé
rozszerzenia konfiguracji o opcjonalny ekran dotykowy.

Pod zadnym pozorem nie nalezy umieszcza¢ na wysiegniku
urzadzen innych niz wskazane przez producenta (zazwyczaj jest
to kaseta EMG oraz wielofunkcyjny pierscien stymulacyjny
podtgczony do komputera PC).

Przed zwolnieniem hamulcéw wdzka nalezy opusci¢ wszystkie
wysiegniki, a nastepnie je zablokowad.

Aby przesung¢ wozek magnetycznego stymulatora, nalezy
odblokowac wszystkie hamulce. Przed uzyciem magnetycznego
stymulatora, nalezy zaciggng¢ na powrdt wszystkie hamulce




Konfiguracja MAGTower

MAGTower to innowacyjny, stanowigcy przeciwwage stojak dla
pierscienia stymulacyjnego dla TMS. Konfiguracja ta umozliwia
znaczng redukcje wagi pierscieni stosowanych w rozmaitych
protokotach z wykorzystaniem magnetycznego stymulatora,
podczas ktérych uzytkownik pragnie unikngé mozolnego procesu
dostosowywania pozycji pierscieni, w szczegdlnosci podczas
proby zdefiniowania progu motorycznego. Ponadto, konfiguracja
ta zapewnia tatwe blokowanie pierscieni w wybranej pozycji
poprzez naci$niecie pedatu znajdujgcego sie w dolnej czesci
urzadzenia. Interfejs ekranu dotykowego umozliwia
projektowanie protokotow oraz sterowanie i wizualizacje MEP
przy pomocy modutu EMG.

Pod zadnym pozorem nie nalezy umieszczac na wysiegniku
urzadzen innych niz wskazane przez producenta (zazwyczaj jest
to kaseta EMG oraz wielofunkcyjny pierscien stymulacyjny
podtgczony do komputera PC).

pierscien mozna zablokowac w wybranej pozycji przy pomocy
blokady elektromagnetyczne;j.

Sterowanie magnetycznym stymulatorem jest mozliwe z
poziomu ekranu dotykowego komputera PC. Wdzek jest
dostarczany wraz z kasetg rejestrujgcg EMG.

Przed zwolnieniem hamulcéw wdzka nalezy opusci¢ wszystkie
wysiegniki, a nastepnie je zablokowac.

Aby przesung¢ wozek magnetycznego stymulatora, nalezy
odblokowac wszystkie hamulce. Przed uzyciem magnetycznego
stymulatora, nalezy zaciggna¢ na powrdt wszystkie hamulce



5.3.2. DuoMAG MP

Konfiguracja Desktop

Dzieki zajmujgcej niewiele miejsca konfiguracji, system DuoMAG MP lub DuoMAG MP — Dual mozna

umiescic¢ na stole lub w innym podobnym miejscu na niewielkiej przestrzeni.

ll

(a0

d

Konfiguracja MagCart

Konfiguracja MagCart to sprzyjajgca przemieszczaniu
konfiguracja zajmujgca bardzo mato miejsca. Ruchomy
wysiegnik umozliwia btyskawiczne zablokowanie pierscieni w
wybranej pozycji po jej dostosowaniu. Istnieje mozliwosé
rozszerzenia konfiguracji o opcjonalny ekran dotykowy.

Pod zadnym pozorem nie nalezy umieszcza¢ na wysiegniku
urzadzen innych niz wskazane przez producenta (zazwyczaj
jest to kaseta EMG oraz wielofunkcyjny pierscien
stymulacyjny podtgczony do komputera PC).

Przed zwolnieniem hamulcéw wézka nalezy opuscic
wszystkie wysiegniki, a nastepnie je zablokowac.

Aby przesung¢ wozek magnetycznego stymulatora, nalezy
odblokowac wszystkie hamulce. Przed uzyciem
magnetycznego stymulatora, nalezy zaciggna¢ na powrét
wszystkie hamulce




Konfiguracja DuoMAG MP — Dual na wdzku

Mp- Dual jest to elastyczna konfiguracja
umieszczona na wdzku, przeznaczona do
zaawansowanych badan i zastosowan klinicznych z
wykorzystaniem dwdch lub wiecej jednofazowych
stymulatoréw firmy Deymed. Przedstawiona
konfiguracja pozwala uzytkownikowi na tatwe
przemieszczanie systemu z pomieszczenia do
pomieszczenia oraz wykonywanie dwu impulsowej,
jednofazowej stymulacji z zachowaniem petnej
kontroli nad wszystkimi parametrami dzieki
dotykowemu ekranowi.

Pod zadnym pozorem nie nalezy umieszczac na
wysiegniku urzadzen innych niz wskazane przez
producenta (zazwyczaj jest to kaseta EMG oraz
wielofunkcyjny pierscien stymulacyjny podtgczony
do komputera PC).

Przed zwolnieniem hamulcéw wdzka nalezy opuscic¢
wszystkie wysiegniki, a nastepnie je zablokowad.

Aby przesungé wozek magnetycznego stymulatora,
nalezy odblokowac wszystkie hamulce. Przed
uzyciem magnetycznego stymulatora, nalezy
zaciggnac na powrdt wszystkie hamulce

,
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5.3.3. Stosowanie w polaczeniu z urzadzeniami do EMG/ EP / EEG lub
neuronawigacja

System DuoMAG moze by¢ stosowany w potaczeniu z nastepujacymi urzagdzeniami firmy Deymed:
TruScan EEG, TruTrace EMG oraz neuronawigacjg Brainsight TMS.

Wszystkie urzadzenia, ktdre chcesz podiaczy¢, zaréwno za posrednictwem ztgcza BNC, jak i za
posrednictwem interfejsu USB, muszg spetnia¢ standardy normy IEC 60601-1. Minimalna odlegtos¢
od powierzchni pierscienia stymulacyjnego powinna wynosi¢ co najmniej 30cm. Przewody elektrod
w zadnym wypadku nie powinny by¢ utozone w taki sposéb, aby zwinety sie w okrag.

Stymulacja magnetyczna generuje dosyc¢ duze artefakty bodzca. Istnieje kilka sposobow na ich
redukcje:

Stosowanie ostonietych przewoddw lub pary potaczonych elektrod dla kazdego przewodu
dwubiegunowego lub grupy kabli znajdujacych sie bardzo blisko siebie, nie tworzac petli. Elektroda
uziemiajaca powinna réwniez znajdowac sie jak najblizej elektrod aktywnych. Nalezy zachowac¢
szczegblng ostroznosé i nie stymulowacé w bezposrednim zasiegu rozmieszczonych elektrod. Przy
wyiszych czestotliwosciach moze to spowodowac powazne obcigzenie mechaniczne, cow
skrajnych przypadkach moze doprowadzi¢ do wyemitowania przez elektrode niekontrolowanego
impulsu. Ponadto, moze to prowadzi¢ do btyskawicznego rozgrzania sie jej do temperatury
mogacej wywotac¢ powazne podraznienia skory. W skrajnych przypadkach, wzrost temperatury
moze doprowadzi¢ nawet do powstania oparzen. Niemozna rowniez wykluczy¢, iz w pewnych
sytuacjach nastgpi uszkodzenie zespotu obwoddw elektrycznych urzadzen EMG/ EP/ EEG. Niemniej
jednak, w przypadku zastosowania sie do powyiszych zasad, istnieje bardzo mate
prawdopodobieristwo wystgpienia jakichkolwiek uszkodzen. Zmniejszenie oporu przejsciowego dla
tego typu stymulacji redukuje pojawiajace sie artefakty jedynie w niewielkim stopniu.

Stymulator magnetyczny moze mie¢ wptyw na dziatanie czutych urzadzen elektrofizjologicznych
krotko po zakonczeniu stymulacji, a takze po jej zakonczeniu podczas tadowania kondensatorow
wysokiego napiecia. Sam stymulator, natomiast, jest odporny na oddziatywanie innych urzadzen.
Ogodlna zasada gtosi, ze oddziatywanie pola zakiécen zmniejsza sie dla odlegtosci wiekszych niz
srednica pierscienia stymulacyjnego podniesiona do trzeciej potegi.

Zaleca sie zastosowanie oddzielnego obwodu elektrycznego dla pozostatych urzadzen
elektrofizjologicznych znajdujacych sie w pomieszczeniu. Zagwarantuje to nie tylko znacznie
stabszg penetracje sygnatu fizjologicznego przez zaktdcenia, ale réwniez zapewni ochrone przed
niewielkimi wahaniami napiecia w gniazdach elektrycznych podczas przetadowywania
kondensatoréw wysokiego napiecia stymulatora, takie powodujgcych wystepowanie zaktécen
sygnatu, oraz przyczyni sie do ich redukcji.

Potaczenie urzadzenia z systemem do neuronawigacji poprawi doktadnos¢ pozycjonowania
pierscienia stymulacyjnego, a takie umozliwi przechowywanie wybranych pozycji w pamieci
systemu do neuronawigacji. Aby podtgczy¢ neuronawigator do systemu DuoMAG, nalezy
zastosowac kabel BNC w celu podtaczenia wyjsciowego ztgcza TTL stymulatora do wejsciowego
ztgcza TTL neuronawigatora. Nie ma potrzeby dokonywania zadnych innych konfiguracji w obrebie
stymulatora. W celu skonfigurowania systemu do neuronawigacji nalezy zapoznac sie z trescia
odpowiadajacej instrukcji obstugi.



Wszystkie wspierane urzadzenia, ktére mozna podtgczy¢ do systemu DuoMAG, s3 dostarczane
wraz z odpowiadajgcymi instrukcjami obstugi. Zapoznaj sie z ich trescig w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

Zwroc¢ uwage:

Pomimo, ze urzadzenie zostato okreslone mianem ,,stymulator magnetyczny”, rzeczywisty,
fizjologiczny efekt jego dziatania mozna okresli¢ jako generowanie pola elektrycznego. W praktyce,
wielkos¢ indukowanego napiecia nie zalezy od oporu tkanek poddawanych stymulacji. W zwigzku z
tym, stymulacja przy uzyciu stymulatora magnetycznego przypomina stymulacje za posrednictwem
stymulatora napieciowego.



6. Praca z systemem

6.1. Praca ze stymulatorem magnetycznym

Urzadzenie musi by¢ obstugiwane przez autoryzowany, odpowiednio przeszkolony personel,
obeznany z technikami TMS / RTMS. Zabrania sie obstugiwania niniejszego urzadzenia przez
pacjentow.

6.2. Opis kontrolek urzadzenia

6.2.1. Uruchamianie i obstuga magnetycznego stymulatora

Przed uruchomieniem magnetycznego stymulatora, upewnij sie czy kabel zasilajacy zostat
odpowiednio podtgczony do gniazda elektrycznego. Sprawdz integralno$¢ powierzchni pierscienia
stymulacyjnego oraz jego przewodu, a takze prawidtowos¢ podtgczenia pierscienia do stymulatora.

Przetgcz wytacznik zasilania do pozycji ON (1) (7). Po uruchomieniu zasilania wszystkie sekcje
wyswietlacza oraz kolorowe diody zaswiecq sie, a nastepnie zgasng po uptywie 2 sekund. W tym
czasie mozna sprawdzi¢ czy urzgdzenie dziata prawidtowo. Jesli urzadzenie dziata prawidtowo, na
wyswietlaczu bedzie widoczna liczba 188, a diody czerwona, zielona i pomarariczowa zapalg sie
jednoczesnie. Jesli jedna z sekcji wyswietlacza lub kolorowych diod nie zaswieci sie, natychmiast
wytgcz urzadzenie, wycofaj je z uzytku i skontaktuj sie z wtasciwym dostawca. Niedziatajgce wskazniki
moga prowadzi¢ do nieprawidtowej interpretacji statusu urzadzenia przez jego operatora.

Jesli pierscien stymulacyjny jest podtgczony i stymulator prawidtowo rozpoznaje jego parametry,
wyswietlacz stymulatora (3) wyswietli dwa myslIniki (--), a zielona dioda gotowosci (6) zaswieci sie.
Oznacza to, ze stymulator dziata prawidtowo i znajduje sie w trybie gotowosci; jest gotowy do uzycia,
ale wewnetrzne kondensatory dostarczajgce energie do pierscienia stymulacyjnego sg wyczerpane
lub nie s3 jeszcze w petni natadowane.

Jesli stymulator zostat uruchomiony bez uprzedniego podtgczenia pierscienia stymulacyjnego lub gdy
urzadzenie poinformowato o btedzie powstatym w wyniku przegrzania pierscienia, dioda zielona i
czerwona zaswiecy sie jednoczesnie, wskazujac usterke urzadzenia (4). Diody automatycznie zgasng
po podtaczeniu odpowiedniego pierscienia stymulacyjnego lub po zmniejszeniu temperatury
pierscienia do temperatury umozliwiajgcej wykonanie stymulacji. Jesli zielona i czerwona dioda
Swiecq sie przez dtuzszy czas (dtuzej niz 30 minut) bez przerwy, a wskaznik sugeruje wewnetrzng
usterke pierscienia, pod zadnym pozorem nie uzywaj tego pierscienia, nawet jesli wystygt.

Jesli podczas stymulacji temperatura pierscienia wzrosta do wartosci krytycznej (okoto 50 °C), zielona
i czerwona dioda zaswiecg sie, a stymulator wytaduje nagromadzone wysokie napiecie kondensatora.
Nastepnie bedzie mozna wymienic pierscien lub zaczekac na jego wystygniecie. Gdy czerwona dioda
zgasnie, a zielona bedzie sie wcigz swieci¢, operator moze zdefiniowac pozgdany poziom stymulacji i
ponownie rozpoczac jej wykonywanie.



Jesli podczas stymulacji lub krétko po jej zakoriczeniu, gdy urzadzenie jest w trybie bezczynnosci,
nastgpi przegrzanie stymulatora, zaswieci sie czerwona dioda, a pozostate wskazniki nie zostang
uruchomione. Jesli ten stan utrzymuje sie przez dtuzszy okres czasu (okoto 15 minut lub dtuzej),
oznacza to, ze zostat wykryty wewnetrzny btad urzadzenia. W takiej sytuacji natychmiast odetnij
zasilanie uzywajac gtdwnego wytgcznika, odtgcz stymulator od gniazda elektrycznego, a nastepnie
skontaktuj sie z wtasciwym dostawca.

Znaczenie kolorowych wskaznikow

Swiecace sie zielona i czerwona dioda =niepodtaczony pierécien, przegrzanie pierscienia lub
uszkodzony pierscien stymulacyjny.

Swiecaca czerwona dioda = przegrzanie stymulatora lub uszkodzony stymulator.
Swiecaca zielona dioda = stymulator jest w trybie gotowosci lub stymulacja w toku.

Swiecace zielona i pomararniczowa dioda = stymulator zostat natadowany do zdefiniowanego
poziomu, mozna rozpoczg¢ stymulacje.

6.2.2. Definiowanie intensywnos$ci impulsu i rozpoczynanie stymulacji

Intensywnos¢ stymulacji mozna definiowac na dwa sposoby . po pierwsze, poprzez obracanie gatki
znajdujgcej sie na pierscieniu stymulacyjnym (1), wybierz pozadany poziom stymulacji w zakresie 1-
100%. Szybki obrot kétkiem spowoduje szybszg zmiane wartosci. Po drugie, intensywnos¢ stymulacji
mozna zdefiniowac za posrednictwem komputera PC z zainstalowanym oprogramowaniem
sterujgcym, komunikujgcym sie ze stymulatorem przy pomocy portu USB. Urzgdzenie jest gotowe to
rozpoczecia stymulacji, gdy zaswieci sie pomaranczowa dioda (wraz z diodg zielong).

Stymulacje mozna rozpoczac¢ na trzy sposoby:



e Poprzez nacisniecie przycisku (2) znajdujgcego sie z boku pierscienia,

e Poprzez zastosowanie odpowiedniego sygnatu (zobacz specyfikacje) do wejscia TTL,

e Poprzez wystanie odpowiedniego polecenia za posrednictwem portu USB z oprogramowania
sterujacego.

Stymulacji towarzyszy charakterystyczny, klikajgcy dZzwiek wydobywajacy sie z wnetrza stymulatora,
dajacy sie ustysze¢ w przypadku zastosowania intensywnosci wiekszej niz 15%. Natychmiast po
zakonczeniu stymulacji, stymulator jest ponownie tadowany do zdefiniowanego poziomu. Jesli w
ciggu 100 sekund operator nie podejmie zadnych czynnosci (stymulacja lub zmiana intensywnosci),
jednostka przetaczy sie automatycznie w domyslny tryb gotowosci, w ktédrym kondensatory
wysokiego napiecia zostang roztadowane. Zwieksza to znacznie zywotnos¢ urzadzenia i zmniejsza
ryzyko niepozadanej stymulacji. Jesli nie planujesz uzywac urzadzenia przez dtuzszy czas, wytgcz je
uzywajac gtéwnego wytacznika, tym samym dodatkowo zwiekszysz jego zycie serwisowe.

6.2.3. Wymiana pierscienia stymulacyjnego

Pierscien stymulacyjny mozna wymienic na pierscien tego samego lub innego typu. Zgodne
pierscienie zostaty wymienione w rozdziale ,Pierscienie stymulacyjne” niniejszego dokumentu.
Zabrania sie stosowania innych pierscieni stymulacyjnych niz te wymienione w niniejszej instrukcji.

Przed odtgczeniem pierscienia stymulacyjnego nalezy wytaczyé stymulator. Po zgasnieciu
wyswietlacza i wszystkich kolorowych wskaznikdw mozna odtaczy¢ ztgcze pierscienia stymulacyjnego
od urzadzenia i podtgczyc¢ inny pierscien. Po prawidtowym podtgczeniu pierscienia mozna ponownie
uruchomic stymulator.

Przed uzyciem pierscienia stymulacyjnego sprawdz integralnos$¢ powierzchni pierscienia oraz jego
przewodu, a takze prawidtowos¢ jego podtaczenia do stymulatora.

6.2.4. Wylaczanie magnetycznego stymulatora

Przesun wytgcznik zasilania do pozycji OFF (O) (7). Wyswietlacz i wszystkie kolorowe diody zgasna.



6.3. Pracaz systemem za posrednictwem oprogramowania sterujacego
(tylko dla modeli XT)

Niniejsza instrukcja dla oprogramowania sterujgcego jest przeznaczona dla oprogramowania
DuoMAG rTMS w wersji 1.3.

6.3.1. Uruchamianie systemu

Uruchom magnetyczny stymulator w sposéb opisany w rozdziale ,,Uruchamianie i obstuga
magnetycznego stymulatora”. Wtgcz komputer PC naciskajgc przycisk znajdujacy sie po prawej
stronie ekranu dotykowego. Oprogramowanie sterujgce uruchomi sie automatycznie po rozruchu
systemu.

AppAcation STAring sequence

@
DuoMAG rTMS

MAGNETIC |ETIMULATION

Sekwencja uruchamiania programu
Program uruchamia sie w pieciu krokach. Zaleca sie poprawne ukonczenie kazdego kroku.

¢ Inicjalizacja oprogramowania,

e Sprawdzanie podtgczenia adaptera USB EMG,

e Sprawdzanie podtaczenia magnetycznego stymulatora,
e tadowanie konfiguracji,



e tadowanie bazy danych pacjenta.

Jesli ktérykolwiek z wyzej wymienionych krokéw nie zostanie ukoriczony, nie bedzie zaznaczony na
liscie.



6.3.2. Wylaczanie systemu

Wytacz stymulator magnetyczny w sposdb opisany w rozdziale ,,Wytgczanie magnetycznego
Stymulatora”. Wytgcz komputer uzywajgc przycisku ,,wytacz” znajdujgcego sie w menu programu
sterujgcego, zobacz rozdziat , Ekran pacjenta”, element 5.

6.3.3. Ekran pacjenta

Gtéwny ekran pacjenta to pierwszy wyswietlony ekran po uruchomieniu komputera urzadzenia
DuoMAG RTMS. W tym miejscu mozna wprowadzi¢ / zobaczy¢ informacje dotyczace pacjenta, w tym
informacje dotyczace przebiegu sesji. Do nawigacji mozna uzy¢ ekranu dotykowego lub podtgczone;j
myszki.
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1 Lista pacjentow

Surnanme Mame ID Last record date
Muntz Nelsorn 1234% 3.1, 2017 .
Smith John 000003

4.1. 207 .

Lista pacjentéw zawiera wszystkich pacjentéw wprowadzonych do systemu. Sg na niej widoczne imie
i nazwisko pacjenta, jego numer identyfikacyjny oraz data ostatniej sesji. Istnieje mozliwosc
wyszukania pacjenta wprowadzonego do systemu poprzez klikniecie na wybrang kolumne i wpisanie
szukanej informacji. Jesli urzadzenie znajdzie wyniki pasujgce do wprowadzonego zapytania,
informacja odpowiadajgca szukanej frazie zostanie wyrdzniona.

2 Dodawanie / edycja pacjenta

Dowiedz sie wiecej na temat funkcji kart dodawania i edycji pacjenta z sekcji ,Dodawanie i edycja

1‘ Edit

‘Patient's Card

pacjenta”.

3 Szczegoty pacjenta i historia sesji

Okno szczego6tow pacjenta i historii sesji zawiera wybrane dane pacjenta wprowadzone na karcie
pacjenta, jak réwniez dane dotyczgce wszystkich sesji przeprowadzonych dla tego pacjenta.

Intensity RMT AMT

Date Protocol
Fo1. 2007 12:07:35 1Hz & 7% G190 -
31,2007 11:53:38 MEFP + RMT = Bigh -
1. 2017 11:52:30 MEP == B9 ==
F.1, 2017 11:35:22 MEP == B2% -
Fo1. 2007 11:35:02 MEP + RMT == B2%% ==




Wyswietlane informacje zawieraja: date sesji, rodzaj sesji, zastosowang intensywnos¢ stymulacji
podczas treningu oraz biezgcy prég motoryczny. Rodzaj progu motorycznego jest zdefiniowany
domyslnie na karcie Konfiguracja systemu. Aby uzyskac wiecej informacji na temat progu
motorycznego, zobacz ,,tryb progu motorycznego” opisany w niniejszej instrukcji, element nr 7 na
karcie konfiguracja systemu.

Gdy sesja jest zaznaczona na szaro (nie jest zaznaczona na czarno), oznacza to, ze protokdt zostat
przerwany lub nie zostat w petni ukonczony. Informacja wskazujgca przyczyne przerwania sesji
znajduje sie na pasku w goérnej czesci ekranu pacjenta.

4 Konfiguracja systemu

Kliknij tutaj, aby zmieni¢ podstawowe ustawienia systemu. Aby uzyskaé wiecej informacji, zapoznaj
sie trescig sekcji ,Konfiguracja systemu” niniejszej instrukcji obstugi.

5 Zamykanie interfejsu

Powyzszy przycisk umozliwia uzytkownikowi zamkniecie okna interfejsu ekranu dotykowego
DuoMAG. Przycisk ten jednak nie wytgcza samego stymulatora. Zaleca sie kazdorazowe zamkniecie
interfejsu przy uzyciu opisanego przycisku przed wyfaczeniem stymulatora (aby uzyska¢ wiecej
informacji, zobacz ,wyfaczanie magnetycznego stymulatora”).

6 Historia wyszukiwania
Search: =

Obszar ,historia wyszukiwania” prezentuje wszystkie wprowadzone dane podczas przeszukiwania
bazy danych pacjenta. Na okno to niemozna klikng¢ ani go wybra¢, poniewaz jest ono przeznaczone
jedynie do wyswietlania zapytan wprowadzonych przez uzytkownika.

7 Przycisk wyboru pacjenta

Po wybraniu pacjenta z ekranu, uzyj przycisku wyboru pacjenta, aby otworzy¢ ekran kontroli
stymulacji.



8 Kontrolki rejestrowania

MEP Record Options
7 Load Record
Y Export to Matlab
‘e Enport o Brain Vision

‘= Export to ASCII

1| Delabe REecond

Przycisk opcji rejestrowania otwiera liste dostepnych opcji rejestrowania podczas biezgcej sesji. Lista
opcji rézni sie w zaleznosci od wybranego rodzaju sesji — MEP lub terapii. W przypadku wybrania
sesji terapeutycznej, jedyng dostepng opcja jest opcja ,,usun”. W przypadku wybrania sesji MEP,
natomiast, system oferuje kilka opcji ( réznigcych sie od siebie zaleznie od kodu konfiguracji —
skontaktuj sie z wtasciwym dostawcg w celu uzyskania dodatkowych informacji).

Dostepne opcje:

e Zataduj dane — zataduj wybrang sesje i otwodrz zarejestrowane dane w MEP / na ekranie
przedstawiajgcym pojedyncze impulsy MT. Wszystkie dane mozna wyszukiwa¢ w oknie
historii MEP.

e Eksportuj do Matlab — wygeneruj plik tekstowy, a nastepnie wyeksportuj go do wybranego
folderu. Nastepnie, plik bedzie mozna zatadowac do Matlab, skad zostanie zaimportowany
do wczesniej zdefiniowanej struktury w przestrzeni robocze;j.

e Eksportuj do Brain Vision — wygeneruj trzy pliki, a nastepnie zapisz je w wybranym folderze.
Pliki te bedzie mozna nastepnie zatadowac do oprogramowania wspierajgcego format Brain
Vision .

e Eksportuj do ASCIl — wygeneruj plik tekstowy, a nastepnie zapisz go w wybranym folderze.
Wygenerowany plik zawiera dane oraz komentarze objasniajgce strukture pliku.

e Eksportuj do GDT — wysyta dane do GDT ze zdefiniowanymi parametrami (zobacz
»parametry GDT” w sekcji ,Zaawansowana konfiguracja systemu”, element 3).

e Usun dane — Usun wybrane dane.

9 btyskawiczne kontrolki rejestrowania

o
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Zaktadka , btyskawiczne kontrolki rejestrowania” znajduje sie ponizej listy sesji wybranego pacjenta.
Zawartos¢ zaktadki zmienia sie w zaleznosci od wybranego rodzaju sesji ; MEP lub terapia. Przycisk



ustawien kontrolek znajdujacy sie po lewej stronie zaktadki umozliwia zdefiniowanie, ktére z
dostepnych opcji bedg widoczne w obszarze zakfadki.

6.3.4. Dodawanie / edycja pacjenta

Ekran umozliwiajgcy dodanie lub edycje pacjenta umozliwia wprowadzenie najwazniejszych
informacji na temat pacjenta. Prezentowane okno zostanie wyswietlone po wybraniu przycisku dodaj
lub edytuj dane pacjenta z poziomu ekranu pacjenta. W celu szybkiego przemieszczania sie miedzy
kolejnymi polami bez uzywania myszy, nacisnij przycisk tab znajdujacy sie na klawiaturze komputera.

Patient |0 number Medical Data

: 111
.hhl'l 1: [r—
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Maga-City One ' Physician

14 B 1980

B0kg g, | vttt |
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Standard Petient Osta  Motor Threshaold saved for Pabent Remove Patient Cand
1 Numer identyfikacyjny pacjenta
000003

Numer identyfikacyjny pacjenta to unikatowy numer, ktory nigdy nie powtarza sie w systemie. Jesli
zdecydujesz sie zmieni¢ wygenerowany numer na nowy numer, pamietaj, ze numer moze sktadad sie
jedynie z cyfr i nie moze zawierac znakdéw alfabetu ani spacji. Kazdy pacjent musi mieé przypisany
unikatowy numer, uzywany do identyfikacji wszystkich plikdw z danymi zapisanych w systemie dla
danego pacjenta. Nie ma mozliwosci pdzniejszej zmiany tego numeru.



2 Dane medyczne

111

Clagrasis
Medication
Physician

Dane medyczne mogg obejmowaé dane wymienione powyzej. Dane te zostang zapisane we
wszystkich rejestrach pacjenta.

3 Podstawowe dane pacjenta

Smith
John
Q00003

Street 123
Mega-City One
123 56

111 222 333

14 |is 1980
180 em | §

B0 kg | g,
Male @

| ]

Right =

Podstawowe dane pacjenta mozna wprowadzi¢ w tym oknie, spowoduje to ich automatyczne
zapisanie we wszystkich rejestrach pacjenta. Jedyng wartoscig konieczng do rozpoczecia sesji RTMS
jest numer identyfikacyjny. Numer identyfikacyjny jest generowany automatycznie, jednak istnieje
mozliwosé jego zmiany na jakikolwiek inny numer. Nalezy jednak pamieta¢, iz moze on sie sktada¢
jedynie ze znakéw numerycznych. Wprowadzenie pozostatych danych jest opcjonalne.



4 Zapisany prog motoryczny

Zapisuje prég motoryczny (MT) dla wybranego pacjenta. W zaleznosci od wybranego trybu progu
motorycznego zdefiniowanego w zaktadce konfiguracja systemu, system wyswietla prog motoryczny
w stanie spoczynku (RMT) , aktywny prég motoryczny (AMT) lub oba tryby jednoczesnie. Jesli
zdefiniowano MT, wartos$¢ ta zostanie wykorzystana podczas rozpoczynania protokotu. Wartosé¢ MT
zostaje zapisana w pliku pacjenta po nacisnieciu przycisku Zdefiniuj RMT lub Zdefiniuj AMT z
poziomu ekranu MEP. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat trybdw progu motorycznego, zapoznaj
sie z trescig rozdziatu ,konfiguracja systemu”, element 7.

5 Usun karte pacjenta
[rRT—

Nacisniecie przycisku Usun pacjenta spowoduje usuniecie wszystkich danych wybranego pacjenta. W
wyniku tej operacji, zostanie usunieta rowniez karta pacjenta wraz ze wszystkimi danymi dotyczacymi
przeprowadzonych ses;ji.



6.3.5. Ekran definiowania protokotow

Ekran definiowania protokotéw oferuje szeroki wachlarz opcji niezbednych do tworzenia
standardowego, powtarzalnego lub sekwencyjnego protokotu. Tworzenie protokotéw sekwencyjnych
jest mozliwe jedynie w przypadku korzystania z magnetycznego stymulatora XT-100.

Protocal  EMG Display  Protocol Protacol
Setlings Sattings List Diesign Area

Protocaol List Repetitive ar Burst .
Conkrpés Protocol Selectan
1 Ustawienia protokotu

Uzytkownik wybiera przycisk stymulacji, jesli chce zmieni¢ ustawienia protokotu. Po nacisnieciu tego

przycisku, system wyswietli okno ustawien protokotu w prawej czesci ekranu.



2 ustawienia wyswietlania EMG

Stimulation

Uzytkownik wybiera przycisk Wyswietlanie, jesli chce zmienié ustawienia wyswietlania EMG. Po
nacisnieciu tego przycisku, system wyswietli okno ustawien wyswietlania w prawej czesci ekranu.

2 lista protokotéw

1Hz

Lista protokotéw stymulacyjnych zawiera spis protokotéw zapisanych w systemie. Uzytkownik moze
dodawad nowe protokoty, zmieniac ich nazwy, usuwadé, powielaé, importowac (z pliku), eksportowac
(do pliku) protokoty znajdujace sie na tej liscie.

3 Obszar tworzenia protokotow
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Obszar tworzenia protokotéw umozliwia uzytkownikowi tworzenie nowych lub edycje juz istniejgcych
protokotow. System posiada dwa rodzaje protokotow. Pierwszy to tzw. protokét powtarzalny, a drugi
to protokdt sekwencyjny.



Aby dowiedzieé sie wiecej na temat powtarzalnych protokotéw, zobacz sekcje ,, protokét
powtarzalny”.

Aby dowiedzieé sie wiecej na temat protokotéw sekwencyjnych, zobacz sekcje ,,protokét
sekwencyjny”. Protokot sekwencyjny jest dostepny jedynie w przypadku korzystania ze stymulatora
magnetycznego XT-100.

Wizualizacja stworzonego protokotu jest dostepna u dotu okna. Przedstawia ona budowe protokotu,
catkowitg liczbe impulséw oraz catkowity czas trwania protokotu.

5 Kontrolki listy protokotow

Kontrolki listy protokotéw umozliwiaja:

e Dodawanie nowych protokotow,

e Usuwanie wybranego protokotu,

e Zmiane nazwy wybranego protokotu,
e Powielenie wybranego protokotu,

e Zaimportowanie protokotu z pliku,

e Wyeksportowanie protokotu do pliku.

6 Wybor protokotu powtarzalnego lub protokotu seryjnego

Repatitive

Pasrst

Uzytkownik wybiera przycisk Powtarzalny, jesli chce, aby wybrany z listy protokét byt protokotem
powtarzalnym. Po wybraniu tego przycisku, system wyswietli okno ustawien w prawej czesci ekranu.
Aby dowiedzied sie wiecej na temat tej funkc;ji, przejdz do sekcji ,Protokdt powtarzalny”.

Uzytkownik wybiera przycisk Sekwencyjny, jesli chce, aby wybrany z listy protokét byt protokotem
sekwencyjnym. Po wybraniu tego przycisku, system wyswietli okno ustawien w prawej czesci ekranu.
Aby dowiedzieé sie wiecej na temat tej funkcji, przejdz do sekc;ji ,Protokédt sekwencyjny”.



6.3.6. Konfiguracja protokotu powtarzalnego

1

Safety Limits

Ustawienia powtarzalnej stymulacji
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Protokot powtarzalny posiada sze$¢ definiowalnych parametrow. Dostepne parametry:

Liczba impulséw: umozliwia zdefiniowanie liczby impulséw (na kazdej serii) w protokole. Niema
mozliwosci zmiany ani dostosowania tego parametru z poziomu ekranu terapii / protokotu.
Niemniej jednak, liczbe impulséw mozna ograniczy¢ poprzez manualne zatrzymanie protokotu. Aby
tego dokonaé, nacisnij przycisk Stop znajdujacy sie na ekranie terapii / protokotu przed jego
samoczynnym zatrzymaniem.

Czestotliwosé: umozliwia zdefiniowanie czestotliwosci impulséw dla wszystkich stymulacji zawartych
w protokole, mierzona w Hercach (na sekunde). Nie ma mozliwosci dostosowania tego parametru z
poziomu ekranu terapii / protokotu.

Liczba serii: umozliwia zdefiniowanie liczby nastepujacych po sobie serii w protokole. Serie nalezy
rozumiec jako pojedynczy cykl czestotliwosci oraz liczbe impulséw, definiowanych przy uzyciu wyzej
opisanych opcji, a takze odstep czasu miedzy kolejnymi seriami opisany ponizej. Nie ma mozliwosci
dostosowania tego parametru z poziomu ekranu terapii / protokotu podczas trwania sesji. Niemniej
jednak, liczbe serii mozna ograniczy¢ poprzez manualne zatrzymanie protokotu. Aby tego dokonad,
nacisnij przycisk Stop znajdujacy sie na ekranie terapii / protokotu przed samoczynnym jego
zatrzymaniem.

Odstep czasu miedzy kolejnymi seriami: umozliwia zdefiniowanie odstepu czasu, w sekundach, od
zakonczenia jednej Serii do rozpoczecia kolejnej serii. Nie ma mozliwosci dostosowania tego
parametru z poziomu ekranu terapii / protokotu.

Procent progu motorycznego: umozliwia zdefiniowanie intensywnosci stymulacji w oparciu o
zdefiniowany prég motoryczny (MT) danego pacjenta. Minimalna wartos$¢ wynosi 50%, natomiast
maksymalna 120%.

Tryb progu motorycznego: umozliwia zdefiniowanie trybu progu motorycznego dla danego
protokotu. W przypadku wybrania trybu spoczynkowego (RMT), protokdt bedzie mozna zastosowac
jedynie do stymulacji pacjentéw, dla ktérych zdefiniowano protokét w trybie spoczynkowym. W
przypadku wybrania trybu aktywnego (AMT), protokdt bedzie mozna zastosowacd jedynie do
stymulacji pacjentéw, dla ktdrych zdefiniowano protokét w trybie aktywnym. W przypadku
zdefiniowania trybu RMT lub AMT w zakfadce Konfiguracja systemu, kontrolka ta nie bedzie
dostepna, a protokdt zostanie automatycznie przypisany do trybu wybranego w zakfadce
Konfiguracja systemu. Jesli w zaktadce Konfiguracja systemu zostata wybrana opcja RMT + AMT,
kontrolka ta bedzie dostepna, a uzytkownik bedzie mégt dokona¢ wyboru miedzy trybem RMT lub
AMT.

2 Granice bezpieczenistwa
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Po nacisnieciu przycisku Granice bezpieczeristwa Wassermana, wszystkie parametry powtarzalnego
protokotu zostang dostosowane w taki sposdb, aby spetniaty wytyczne bezpieczenstwa okreslone w



zaleceniach bezpieczenstwa Wassermana [1]. W przypadku zwolnienia przycisku, parametry zostang
dostosowane do mozliwosci technicznych systemu. W przypadku gdy po zwolnieniu przycisku,
protokdt wcigz nie spetnia wytycznych bezpieczenstwa, system wyswietli komunikat ostrzegajgcy po
podjeciu préby uruchomienia protokotu.

3 podglad protokotu stymulacyjnego
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obszar podgladu protokotu przedstawia graficzng reprezentacje protokotu, aby poméc

uzytkownikowi w zrozumieniu jego budowy.

System prezentuje tylko jeden cykl pojedynczej serii w protokole. Wszystkie kolejne cykle beda takie
same.

w lewym gérnym rogu okna znajduje sie informacja o catkowitej liczbie impulséw w catym protokole
(nie w pojedynczej serii lub cyklu).

W prawym gdrnym rogu okna znajduje sie informacja o catkowitym czasie trwania protokotu, od
poczatku do konca.



6.3.7. Definiowanie protokoléow sekwencyjnych (tylko dla systemu DuoMAG XT-100)

Definiowanie protokotu sekwencyjnego umozliwia stworzenie specjalnego typu protokotu
powtarzalnego sktadajgcego sie z sekwencji zbudowanych z od trzech do pieciu impulséw o wysokiej
czestotliwosci (na przyktad 50Hz). . protokot sekwencyjny jest dostepny jedynie w przypadku
korzystania ze stymulatora magnetycznego DuoMAG XT-100. Zwrd¢ uwage, ze granice
bezpieczenstwa Wassermanal[] nie posiadajg zadnych standardéw dla protokotéw sekwencyjnych,
dlatego tez system umozliwia uzytkownikowi zdefiniowanie dobrowolnych wartosci parametréw.
Gdy uzytkownik podejmie prébe rozpoczecia protokotu, system sprawdzi granice bezpieczenstwa w
odniesieniu do publikacji [2]. W przypadku gdy protokét nie spetnia wytycznych [2], system wyswietli
odpowiedni komunikat. W takiej sytuacji, uzytkownik musi podjg¢ odpowiedzialng decyzje czy
zastosowac konkretny protokét.

Ustawienia widoczne na ponizszej ilustracji przedstawiajg proces tworzenia protokotu
sekwencyjnego.
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1 Ustawienia protokotu sekwencyjnego

AMT

Protokot sekwencyjny posiada osiem definiowalnych parametrow. Protokdét moze sktadac sie z jednej
lub wielu serii. Seria sktada sie z kilku sekwencji o wysokiej czestotliwosci.

Dostepne parametry:

Liczba impulséw (na sekwencje): umozliwia zdefiniowanie catkowitej liczby impulséw na sekwencje.
Nie ma mozliwosci zmiany lub dostosowania tego parametru podczas trwania sesji. Niemniej jednak,
mozna zmniejszy¢ liczbe impulséw poprzez zatrzymanie protokotu przed jego samoczynnym
zakonczeniem, naciskajgc czerwony przycisk Stop widoczny na ekranie.

Czestotliwosé: umozliwia zdefiniowanie czestotliwosci impulséw dla wszystkich stymulacji, mierzone;j
na sekunde (Hz). Podczas trwania sesji nie ma mozliwosci zmiany tego parametru.

Czestotliwo$¢ sekwencji / odstep czasu miedzy kolejnymi sekwencjami: umozliwia zdefiniowanie
czestotliwosci sekwencji na sekunde lub odstepu czasu miedzy kolejnymi sekwencjami.

Liczba serii: umozliwia zdefiniowanie liczby nastepujgcych po sobie serii w catym protokole. Serie
nalezy rozumiec jako pojedynczy zestaw sekwencji generowany z okreslong czestotliwoscig lub z
odstepem czasu miedzy kolejnymi sekwencjami, definiowanymi przy uzyciu wyzej opisanych opcji, a
takze odstep czasu miedzy kolejnymi seriami opisany ponizej. Nie ma mozliwosci dostosowania tego
parametru podczas sesji. Niemniej jednak, mozna ograniczy¢ liczbe serii poprzez manualne
zatrzymanie protokotu. Aby tego dokonac, nacisnij najwiekszy przycisk widoczny na ekranie przed
samoczynnym zatrzymaniem protokotu.

Odstep czasu miedzy kolejnymi seriami: umozliwia zdefiniowanie odstepu czasu, w sekundach, od
zakonczenia jednej Serii do rozpoczecia kolejnej serii. Nie ma mozliwosci dostosowania tego
parametru podczas trwania sesji.



Procent progu motorycznego: umozliwia zdefiniowanie intensywnosci stymulacji w oparciu o
zdefiniowany prég motoryczny (MT) danego pacjenta. Minimalna wartos$¢ wynosi 50%, natomiast
maksymalna 120%.

Tryb progu motorycznego: umozliwia zdefiniowanie trybu progu motorycznego dla danego
protokotu. W przypadku wybrania trybu spoczynkowego (RMT), protokdt bedzie mozna zastosowac
jedynie do stymulacji pacjentéw, dla ktérych zdefiniowano protokdt w trybie spoczynkowym. W
przypadku wybrania trybu aktywnego (AMT), protokdt bedzie mozna zastosowacd jedynie do
stymulacji pacjentéw, dla ktdrych zdefiniowano protokét w trybie aktywnym. W przypadku
zdefiniowania trybu RMT lub AMT w zakfadce Konfiguracja systemu, kontrolka ta nie bedzie
dostepna, a protokdt zostanie automatycznie przypisany do trybu wybranego w zaktadce
Konfiguracja systemu. Jesli w zaktadce Konfiguracja systemu zostata wybrana opcja RMT + AMT,
kontrolka ta bedzie dostepna, a uzytkownik bedzie mégt dokona¢ wyboru miedzy trybem RMT lub
AMT.

3 podglad protokotu stymulacyjnego
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uzytkownikowi w zrozumieniu jego budowy. System prezentuje tylko kilka serii / cykli (wtacznie z
seriami sktadajgcymi sie z wielu sekwencji). Wszystkie kolejne cykle bedg takie same.

w lewym gornym rogu okna znajduje sie informacja o catkowitej liczbie impulséw w catym protokole
(nie w pojedynczej serii lub cyklu).

W prawym gdrnym rogu okna znajduje sie informacja o catkowitym czasie trwania protokotu, od
poczatku do konca.



6.3.8. Ekran konfiguracji wyswietlania

Charnel Selection Main Sigral Display Settings

1 Wybér kanatu

Chanrmesl
Salor bkn

Zaznacz numer kanatu, ktérego chcesz uzy¢ w celu wyswietlania. Wybierz kanat 1, kanat 2 lub oba
kanaty (po wybraniu przycisk zostanie podswietlony na pomararnczowo).



2 Ustawienia wys$wietlania gtdwnego sygnatu
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Ustawienia wyswietlania obejmujg ustawienia sygnatu szczegétowego i skompresowanego oraz
ustawienia dodatkowe. W sktad ustawien dodatkowych wchodzg filtry, podstawa czasu oraz
ustawienia czutosci.

Okno ustawien kompresiji:

e Podstawa czasu: 50, 100, 200, 500 ms,1 s lub 2 s na klatke.
e Widok:
o Nadpisywanie: biezacy sygnat nadpisuje sygnat poprzedni,
o Stos: gérna linia zawiera biezgcy sygnat. Kazdy poprzedni sygnat jest opuszczany do
nizszego segmentu.
o rolka: podobny do wyswietlania analogowego, tj. ciggte wyswietlanie sygnatu.
e Czutos¢: rosngca skala od 10 pvV do 10 mV.
e Linia: umozliwia ustawienie widocznej linii (nie aktywator) stanowigcej punkt odniesienia.
Wartos¢ jest obliczana jako zero do wartosci maksymalnej lub 0-P. Zwrdé¢ uwage: linia nie
bedzie widoczna, jesli ustawienia czutosci sg poza tym zakresem.

Okno ustawien sygnatu szczegétowego:

e Podstawa czasu: 1, 2, 5, 10, 20, 50 lub 100 ms na klatke.
e Widok: takie same jak dla sygnatu skompresowanego.
e Czutos¢: rosngca skala od 10 pvV do 10 mV.

Filtry dla sygnatu skompresowanego i sygnatu szczegétowego:
o filtr: wysokie przejscie fazowe od 1 Hz do 300 Hz. Niskie przejscie od od 500 Hz do 20 kHz.

Filtr zaporowy: filtr zaporowy mozna wtgczy¢ lub wytgczy€. Filtr eliminuje szum sygnatu o
czestotliwosci 50 lub 60 Hz w oparciu o ustawienia zdefiniowane w zaktadce Konfiguracja systemu.

Wyswietlanie sygnatu MEP podczas terapii: przycisk aktywuje lub dezaktywuje sygnat Online EMG
podczas protokotu terapii. W trybie MEP / MT sygnat jest zawsze widoczny.



2 Ustawienia wyswietlania MEP
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Ustawienia wyswietlania MEP:

e Podstawa czasu: 1, 2, 5, 10, 20 ms na klatke.

e Czutosc¢: rosnaca skala od 20 uV to 30 mV.

o filtr: wysokie przejscie fazowe od 0.5 Hz do 200 Hz. Niskie przejscie fazowe od 40 Hz do 5 kHz.

e MEP P —prég P: umozliwia zdefiniowanie amplitudy progu MEP w celu wskazania réznicy miedzy
maksymalng pozytywna i maksymalng negatywng amplitudg fal. Gdy rdéznica ta zostanie
osiggnieta, wartosci przedstawione na ekranie pacjenta zostang podswietlone na zielono.

3 Ustawienia alertow poprzedzajacych stymulacje
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Alerty poprzedzajace stymulacje informujg pacjenta o rozpoczeciu stymulacji. Mozna zastosowac¢

ponizsze parametry:

e Dzwiek alertu: wybierz dZwiek alertu z dostepnej, bogatej listy dzwiekdw.
e (Czas alertu: wskazuje czas pozostaty do rozpoczecia kolejnej stymulaciji.
o Gtosnosc dzwieku: definiuje gtosnos¢ alertu dzwiekowego.
Przycisk Testuj pozwala uzytkownikowi na sprawdzenie biezgcych ustawien dzwieku.

5 Powiekszanie wyswietlanego sygnatu

Przycisk Aktywuj powiekszenie umozliwia powiekszenie wybranego okna sygnatu do maksymalnych
rozmiarow. Dotknij dwukrotnie okna / kliknij na nie, aby powiekszy¢. Ponownie dotknij okna / kliknij
na nie, aby powréci¢ do standardowego widoku.



6.3.9. Okno pojedynczego impulsu MEP / MT

Okno pojedynczego sygnatu MEP / MT umozliwia uzytkownikowi generowanie pojedynczych
impulséw oraz okreslanie osrodka motorycznego pacjenta, a takze okreslanie jego progu
motorycznego (MT). System oferuje réwniez mozliwos¢ wyswietlania sygnatow MEP i MT w czasie
rzeczywistym. Zarzgdzanie wszystkimi opcjami odbywa sie przy pomocy ekranu dotykowego lub
podtgczonej myszy.
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1 Wybrane informacje na temat pacjenta

Wybrane, skréotowe informacje na temat pacjenta, takie jak imie, nazwisko, numer identyfikacyjny,
diagnoza, w formie przechowywanej w karcie pacjenta.



2 Sygnat EMG w czasie rzeczywistym
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Okno wyswietlania sygnatu EMG w czasie rzeczywistym przedstawia czysty sygnat EMG dostarczany
przez elektrody powierzchniowe podtgczone do wzmacniacza EMG. Ustawienia zostaty zdefiniowane
domyslinie w zaktadce Ustawienia wyswietlania, jednak istnieje mozliwos¢ ich edycji przy uzyciu
strzatek znajdujgcych sie obok kazdej wartosci lub przez wtaczenie / wytgczenie filtra zaporowego.

3 Historia MEP

Okno historii MEP prezentuje wszystkie sygnaty zarejestrowane podczas biezgcej sesji, najnowsze u
géry, najstarsze na dole. Ostatnio zarejestrowany sygnat jest przechowywany w Ostatnio zapisanych
danych MEP (zobacz element 8) do chwili zarejestrowania nowego sygnatu MEP. Ustawienia zostaty
zdefiniowane domyslnie w zaktadce Ustawienia wyswietlania, jednak istnieje mozliwos¢ ich edycji
przy uzyciu strzatek znajdujgcych sie obok kazdej wartosci lub przez wtgczenie / wytgczenie filtra
zaporowego.



