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Notad: Tn cele ce urmeazd, denumirea dispozitivului EEG NeuroAmp Il este reprezentativd pentru
ambele modele, EEG NeuroAmp Il (CS 10137 - carcasa neagra) Si EEG NeuroAmp I1.5s (CS 10137-2,
carcasa gri), daca nu se specifica altfel.

Prezentare generala

Check
Impedance

semnalele EEG vor fi mai fiabile. EEG NeuroAmp Il contine:

e Amplificator EEG cu doua canale, EEG NeuroAmp 11.5s extensibil la
23- sau 39 canale

e Impedantmetru

e 8 canale periferice

e 8iesiri pentru feedback audio/vizual/tactil

Acest dispozitiv 4-1 aplica tehnologii de varf pentru a va asigura ca @

NEUROAMP 1] 4

Amplificatoarele EEG utilizeaza filtre atent adaptate Si convertoare A/D
de Tnalta rezolutie pentru a se asigura ca semnalul EEG pe care il vedeti
este intr-adevar un semnal EEG.

Impedantometrul incorporat ajuta la obtinerea unor contacte optime
ntre electrozi. Acesta avertizeaza chiar Si in cazul in care electrozii sunt
uzati, astfel incat incep sa produca zgomot suplimentar.

8 canale suplimentare permit masurarea semnalelor periferice de
biofeedback, cum ar fi GSR, temperatura sau HEG.

8 iesiri de semnal controleaza direct dispozitivele de feedback tactil sau
audio-vizual. Este usor de programat Si poate fi utilizat si pentru a
controla alte dispozitive hardware.

Caracteristici generale Sursa de alimentare Impedantmetru

- Usor de utilizat - Alimentat de la USB - nu - gama larga de impedante

- Design de fnalta performanta sunt necesare baterii (<5k...100k)
pentru a asigura - anularea tensiunilor
citiri EEG galvanice ale electrozilor
fiabile - anularea captarii liniilor de

- Tn conformitate cu alimentare (filtre crestate)
standardele aplicabile cu - Afisaj bara LED luminos, usor
privire la dispozitivele de citit
medicale profesionale - Afisaj de echilibru pentru

reducerea optima a
zgomotului semnalului EEG
- Avertizare electrod defect

Amplificator EEG Interfata senzor periferic lesire feedback
audio/vizual/tactil

- 2canale, EEG NeuroAmp II.5s - 3 mufe de intrare
extensibil la 23- sau 39 canale - alimentarea cu energie a - 8iesiri analogice

- 100% controlat de la distanta senzorilor activi programabile
de software-ul terapeutului - filtre de Tnalta performanta - DC-2,5panala+2,5v

- Amplificatoare cu zgomot pentru suprimarea optimda - AC 1...250 Hz, max 5Vp-p
ultra redus, cuplate in curent zgomotului

continuu Rezolutie de 32 biti

- Zgomot de intrare echivalent:
< 0.01pV/VHz
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- Filtre de nalta performanta
pentru eliminarea optima a
artefactelor
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1 Scop

EEG NeuroAmp Il este un dispozitiv de biofeedback destinat antrenarii sistemului nervos central pentru
fmbunatatirea capacitdtii sale de autoreglare. Pentru a-si indeplini functia prevazutd, acesta poate
nregistra Si stoca activitatea electrica a creierului unui pacient, obtinuta de la unul sau mai multe canale
prin plasarea de electrozi pe cap. Dispozitivul trebuie utilizat in combinatie cu un software Si un
computer adecvat.

in scopul acestei sarcini de antrenament, informatiile pentru feedback pot fi obtinute de la unul sau mai
multe canale EEG Si de la una sau mai multe masuri fiziologice periferice, astfel cum sunt utilizate in mod
conventional in biofeedback.

EEG NeuroAmp Il este destinat a fi utilizat numai de catre profesionisti instruiti care pot asigura bune
practici de utilizare.

Dispozitivul nu trage nicio concluzie diagnosticd. Datele inregistrate privind potentialele legate de
evenimente (ERP) sau semnalele electroencefalogramei (EEG) trebuie sa fie interpretate de un expert
clinic. Rezultatele unei astfel de interpretari trebuie sa fie luate in considerare numai impreuna cu alte
constatari clinice.

Dispozitivul poate fi utilizat pentru indicatii cauzate de o capacitate scdzutd de autoreglare a creierului,
cum ar fi probleme de atentie, tulburari de somn, tulburari de anxietate, tulburari de dispozitie, traume,
migrene Si altele.

2 Instructiuni de siguranta

2.1 Ghid pentru utilizare

Va rugam sa cititi cu atentie acest manual inainte de a utiliza EEG NeuroAmp Il pentru prima dat3,
pentru a va familiariza cu functionarea acestuia. Acest manual face parte din produs si trebuie sa fie
disponibil oricand. Utilizati dispozitivul numai in scopul prevazut, a se vedea capitolul 1. EEG NeuroAmp
Il poate fi utilizat pentru neurofeedback numai de catre un profesionist care poate asigura bune practici
de utilizare Si care a fost instruit de BEE Medic sau de un institut de instruire autorizat de BEE Medic.

Tabelul urmator explica simbolurile de avertizare utilizate in acest manual:

Denotd o situatie probabil
A AVERTISMENT periculoasa care poate duce
la vatamari grave sau deces
Denota o situatie probabil
A ATENTIE periculoasa care poate duce
la ranire

Indica o situatie care ar putea

duce la deteriorarea
ATENTIE produsului

Simbol de avertizare pentru
situatii care nu conduc la
deces, ranire sau deteriorarea
proprietatii

NOTA
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Semnificatia simbolurilor de pe eticheta din spate a EEG NeuroAmp II:

Simbol de conformitate
c € 0482

Tip echipament BF

Nu aruncati in cosul de gunoi

Producator/
Anul de productie

Cititi manualul de instructiuni
/ Avertisment, Atentie

Cod QR
GS1-DataMatrix Numarul de serie,
[(01}04251341900078] in al doilea rand,
(21)00103 aici: 0000103

M D Dispozitiv medical

2.2 Scopul Urmarit
2.2.1 Utilizare

EEG NeuroAmp Il este un dispozitiv de biofeedback destinat antrenarii sistemului nervos central pentru
Tmbunatatirea capacitdtii sale de autoreglare. Pentru a-si indeplini functia prevazutd, acesta poate
nregistra Si stoca activitatea electrica a creierului unui pacient, obtinuta de la unul sau mai multe canale
prin plasarea de electrozi pe cap. Dispozitivul trebuie utilizat in combinatie cu un software Si un
computer adecvat.

in scopul acestei sarcini de antrenament, informatiile pentru feedback pot fi obtinute de la unul sau mai
multe canale EEG Si de la una sau mai multe masuri fiziologice periferice, astfel cum sunt utilizate in mod
conventional in biofeedback.

EEG NeuroAmp Il este destinat a fi utilizat numai de catre profesionisti instruiti care pot asigura bune
practici de utilizare.

Dispozitivul nu trage nicio concluzie diagnostica. Datele inregistrate privind potentialele legate de
evenimente (ERP) sau semnalele electroencefalogramei (EEG) trebuie sa fie interpretate de un expert
clinic. Rezultatele unei astfel de interpretari trebuie sa fie luate in considerare numai impreuna cu alte
constatari clinice.
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2.2.2 Utilizatori

EEG NeuroAmp Il este destinat a fi utilizat numai de cétre profesionisti instruiti care pot asigura bune
practici de utilizare.

2.2.3  Grupul Tinta de Pacienti - Conditii Medicale

Sistemul format din EEG NeuroAmp Il Si software-ul Cygnet poate fi utilizat pe pacienti adulti si
pediatrici. Acesta este destinat tuturor afectiunilor in care este necesara o mai buna autoreglare a
creierului, de exemplu probleme de atentie, tulburadri de somn, tulburari de dispozitie, tulburari de
anxietate Si altele.

2.2.4 Contraindicatii

Nu existd contraindicatii cunoscute pentru EEG NeuroAmp II.

Electrozii utilizati in combinatie cu EEG NeuroAmp Il pot fi aplicati numai pe pielea intacta. in cazuri rare,
a fost observata o reactie alergica la anumite tipuri de pastd conductiva pentru electrozi. Instructiunile
pentru electrozi trebuie respectate atunci cand se aplica pe client.

2.2.,5 Mediul

EEG NeuroAmp Il poate fi utilizat in unitati medicale profesionale, cum ar fi cabinete medicale. Acesta nu
este destinat utilizarii in medii de asistentd medicala la domiciliu sau in medii speciale, cum ar fi
industria grea sau mediile chirurgicale HF.

2.2.6 Descrierea Dispozitivului Si Principiile de Functionare

Pentru descriere i principii de functionare, consultati capitolul 3.

2.3 Regulamente de baza

Asigurati-va ca respectati reglementarile nationale i locale cu privire |la biofeedback si neurofeedback.

2.4 Calificare

Terapeutul este responsabil de siguranta utilizarii ntregului sistem de biofeedback sau de
biofeedback EEG format din EEG NeuroAmp Il impreuna cu electrozi, senzori, software de
biofeedback, sisteme de feedback tactil, jocuri etc. El sau ea trebuie sa se asigure ca computerul care
ruleaza software-ul de achizitie a datelor este capabil sa gestioneze volumul de date transmis de EEG
NeuroAmp Il Si s ruleze corect toate programele informatice aplicate.

Terapeutul este responsabil pentru metodele adecvate Si sigure de tratament prin biofeedback sau
biofeedback EEG. De asemenea, el este responsabil pentru orice efecte adverse care apar in timpul
sau dupa tratamentul de biofeedback.

Utilizator intentionat: EEG NeuroAmp Il poate fi utilizat numai de catre un profesionist care a fost
instruit de BEE Medic sau de un institut de instruire autorizat de BEE Medic Si care poate asigura
bune practici de utilizare.

Clientul trebuie s& fie supravegheat in permanenta in timpul sesiunii de neurofeedback Si nu trebuie
sa fie niciodata nesupravegheat.

Functia de masurare a impedantei a EEG NeuroAmp |l este destinatd s& ajute la obtinerea unor
contacte bune ale electrozilor. Amplificatorul EEG este un amplificator de inaltd performanta cu
zgomot redus. Cu toate acestea, nu se face nicio afirmatie cu privire la calitatea semnalului EEG. Este
responsabilitatea terapeutului sa decida daca semnalul EEG este potrivit pentru scopul propus.
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2.5 Informatii privind siguranta personala
EFECTE ADVERSE

Nu sunt cunoscute efecte adverse pentru dispozitivul in sine. Cu toate acestea, in cazul in care terapia de
biofeedback este efectuatd de practicieni neexperimentati sau neglijenti, aceasta poate provoca efecte
nedorite, cum ar fi cele asociate cu activarea inadecvatd, inclusiv oboseald, somnolentd, agitatie Si
dereglarea somnului. Un alt efect nedorit care poate apdrea sunt durerile de cap. Astfel de efecte
adverse ar trebui sa dispard prompt, cu exceptia cazului in care se continua antrenamentul
necorespunzator. In cazul persoanelor diagnosticate cu anumite afectiuni, cum ar fi migrend, convulsii
sau tulburare bipolarda, aplicarea necorespunzatoare poate provoca, mai degraba decit suprima,
expresia simptomelor pe o baza tranzitorie.

Terapeutul este responsabil pentru aplicarea metodelor de terapie adecvate. Prin urmare, EEG
NeuroAmp Il poate fi utilizat numai de catre un profesionist care poate asigura practici solide de
utilizare.

Producétorul EEG NeuroAmp Il nu iSi asuma raspunderea pentru niciun fel de efecte adverse cauzate de
terapia de biofeedback.

NOTA

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru n care este stabilit
utilizatorul.

PERFORMANTA
Performanta EEG NeuroAmp Il este o data de o reproducere a semnalului cu o eroare de <+20% la
1mVpp, 2Hz A.

in aplicatia de neurofeedback, pragurile de antrenament EEG sunt ajustate in mod constant, astfel incat
precizia reproducerii semnalului sa@ nu aiba niciun impact asupra rezultatelor antrenamentului.

in aplicatia de masurare EEG/ERP, semnalele EEG sunt prelucrate Si analizate dupd ce are loc
inregistrarea. Calitatea semnalului este afectata in principal de schimbarea contactului electrodului pe
parcursul unei sesiuni de Tnregistrare, care poate modifica nivelul de zgomot al semnalelor.

Filtrele sunt, de obicei, concepute astfel incat artefactele deranjante, decalajele de curent continuu Si tot
ceea ce se afla in afara benzilor EEG sa fie anulate. Rezultatele sunt intotdeauna verificate de un expert
medical care poate face distinctia intre semnalele EEG corecte Si orice artefacte induse. O modificare
grava a reproducerii semnalului ar fi observata de expertul medical in timpul inregistrarii EEG.

AVERTISMENT
Tmpletire sau strangulare cu cabluri de electrozi EEG

® Aveti grija la aranjarea cablurilor clientului $i ale senzorului pentru a evita riscul de
fncurcare sau strangulare a clientului
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2.6 Informatii de siguranta legate de dispozitiv

AVERTISMENT

Clientul trebuie sa fie supravegheat in permanenta in timpul sesiunii de neurofeedback
Si nu trebuie sa fie niciodatd nesupravegheat. Sistemul nu este destinat utilizarii la
domiciliu in cazul in care nu este disponibil un terapeut calificat.

AVERTISMENT
® EEG NeuroAmp Il nu poate fi utilizat la un client supus unui tratament care implica
campuri electromagnetice puternice sau semnale electrice, cum ar fi defibrilarea,

stimulatoarele cardiace, chirurgia HF sau RMN. EEG NeuroAmp Il nu este rezistent la
defibrilator.

® EEG NeuroAmp Il nu trebuie utilizat pentru monitorizarea clientilor critici sau in scopuri
de diagnosticare.

e (Citirile impedantometrului pot sari +/- o treapta de LED din cauza interferentelor electromagnetice.
Daca suspectati o problema in legdturd cu interferentele, contactati producétorul pentru evaluare Si
remediere.

AVERTISMENT

Citire EEG gresita din cauza electrozilor deteriorati sau a tensiunilor galvanice ridicate

Electrozii cu placare cu aur deterioratd sau alte deteriorari pot reduce calitatea

semnalului EEG. Semnalul de avertizare privind tensiunea galvanica indica faptul ca

amplificatorul poate fi saturat

° Tnlocuiti electrozii deteriorati

e inlocuiti electrozii daca apare semnalul de avertizare privind tensiunea galvanica (afisaj
intermitent Si/sau semnal sonor periodic)

AVERTISMENT

Soc electric de la accesorii necorespunzatoare sau electrozi neconectati

® Nu conectati niciodata un dispozitiv alimentat de la retea la oricare dintre mufele EEG
NeuroAmp Il

e De indata ce cel putin un electrod sau un senzor periferic este atasat la o persoand,
niciunul dintre ceilalti electrozi sau senzori periferici nu trebuie sa intre in contact cu un
material conductor care ar putea oferi o cale de intoarcere la impamantare.

e Utilizati electrozii Si senzorii periferici ih conformitate cu instructiunile de siguranta ale acestora.
Deoarece sunt in contact direct cu clientii, acestea pot prezenta un risc potential de infectie
fncrucisata si/sau pot deveni un pericol biologic dupa utilizare.

e Aveti grija sa utilizati numai electrozi biocompatibili aprobati cu EEG NeuroAmp I

e Aplicati electrozii numai pe pielea sanatoasa.
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AVERTISMENT

Daune sau Socuri electrice cauzate de utilizarea unor accesorii necorespunzatoare

Accesoriile care nu sunt destinate utilizarii cu EEG NeuroAmp Il pot deteriora produsul,

afecta performanta, incalca reglementérile sau chiar provoca Socuri electrice. Utilizarea

necorespunzatoare poate avea consecinfe periculoase sau cel putin s8 deterioreze

dispozitivul Si sa invalideze garantia.

e Utilizati numai Tmpreund cu electrozi EEG standard Si senzori periferici destinati
utilizarii cu EEG NeuroAmp Il.

® Nu conectati echipamentul la EEG NeuroAmp Il decat daca este destinat sa functioneze
cu acesta, chiar dacé fisele acestuia se potrivesc.

AVERTISMENT

Soc electric cauzat de utilizarea unui dispozitiv de feedback tactil necorespunzator

lesirea de feedback audio/vizual/tactil nu este izolata galvanic de partea EEG.

e Utilizati numai dispozitive de feedback aprobate. Acestea trebuie sa fie izolate galvanic
de linia de alimentare sau sa functioneze cu baterii.

AVERTISMENT

Citiri EEG gresite din cauza campurilor electromagnetice puternice

telefoanele celulare, aparatele cu raze X, echipamentele de tratament termic radio etc.

pot perturba semnalul EEG.

® Asigurati-vd ca sunt respectate distantele recomandate fatd de emitatorii de unde
radio (consultati capitolul 11 "Observatii privind CEM").

e Functia EEG NeuroAmp Il ar putea fi degradatd prin expunerea la perturbatii
electromagnetice care depasesc limitele definite Tn capitolul 11. Acest lucru ar fi
observat prin distorsionarea semnalelor EEG. Tn acest caz, aveli grija sa eliminati
perturbatiile electromagnetice nainte de a continua functionarea. Acest lucru este
relevant numai n cazul utilizarii EEG NeuroAmp |l impreuna cu dispozitivul x23 sau
x39.

AVERTISMENT

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de
antend si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inch)
de orice parte a EEG NeuroAmp II, inclusiv cablurile specificate de producétor. in caz
contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui echipament.

ATENTIE

Daune cauzate de descarcarea electrostatica
e Luati masuri anti-ESD, cum ar fi covoare anti-statice sau un umidificator pentru a
conditiona aerul cald Si uscat.

Pagina 11 de 33



e Unitatea nu este susceptibila la perturbatii electromagnetice sub nivelurile de testare a imunitatii IEC
60601-1-2, cu conditia ca electrodul EEG si cablurile de conectare USB sa nu fie mai lungi de trei

metri.

® Orice efecte cauzate de perturbatiile electromagnetice sunt lipsite de risc pentru oricine.

ATENTIE

Daune cauzate de apa sau umiditate
EEG NeuroAmp Il nu trebuie sa fie scufundat in apa sau alte lichide.
® Nu varsali lichide pe EEG NeuroAmp II.

o Nu utilizati sau depozitati produsul in medii cu praf, umede sau murdare.

A\

ATENTIE

Ranirea copiilor sau deteriorarea produsului

® Nu depozitati unitatea la Tndemana copiilor pentru a preveni ranirea lor sau a altora Si
pentru a evita deteriorarea produsului.

® Nu pastrati la Tndemana copiilor mici, deoarece unele piese detasabile pot fi inghitite
accidental.

ATENTIE

Deteriorarea prin manipulare necorespunzatoare sau incercari de reparare

Manipularea necorespunzdtoare poate deteriora dispozitivul Si invalida garantia.

Reparati numai de catre personal calificat.

® Nu fincercati s& deschideti produsul Si s& il reparati singur. Producatorul nu accepta
nicio raspundere pentru eventualele daune astfel produse.

® A se pastra in carcasa originala la temperaturi de pana la -40 ... 70°C, fara condens

e Verificati starea Si functionarea EEG NeuroAmp Il Si a accesoriilor la intervale regulate.

A\

AVERTISMENT

Posibil pericol de incendiu

EEG NeuroAmp Il Si accesoriile sale nu trebuie s& fie utilizate in medii imbogatite cu
oxigen. Utilizarea circuitelor electrice in medii imbogaétite cu oxigen poate duce la un
pericol de incendiu.

A\

AVERTISMENT

Utilizarea EEG NeuroAmp Il in apropierea sau suprapusa cu alte echipamente trebuie
evitatd deoarece ar putea duce la functionarea necorespunzatoare. Dacd o astfel de
utilizare este necesara, acest echipament si celalalt echipament trebuie observate
pentru a verifica daca functioneaza normal.

AVERTISMENT

Pot fi utilizate numai accesoriile originale furnizate de producator. Toate cablurile care
conecteaza EEG NeuroAmp |l cu accesoriile sale, cum ar fi x23/x39, dispozitivul de
sincronizare ERP, senzorul combinat, pIRx3, nu pot dep&si 3 metri lungime Si trebuie sa
fie ecranate.
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AVERTISMENT

Utilizarea altor accesorii, transductoare Si cabluri decat cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament poate duce la creSterea emisiilor electromagnetice sau
la scéderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si la functionarea
necorespunzatoare.

NOTA

Acces neautorizat

Va recomandam sa protejati computerul cu o parold pentru a preveni accesul
neautorizat la EEG NeuroAmp Il in timp ce acesta este conectat la computer prin
conexiune USB.
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3 Functia

3.1 Descriere

Aceasta sectiune descrie EEG NeuroAmp Il intr-un cadru de biofeedback EEG, pentru detalii privind
utilizarea EEG NeuroAmp Il 11.5s intr-un cadru de achizitie EEG sau ERP, consultati manualul NeuroAmp
x23 sau NeuroAmp x39 (CS60459 sau CS60506).

Clinician’s Equipment

EEG NeuroAmp
with Impedance Meter

Client Screen

Client Feedback
USB Cable "
o Computer

Figura 1: Utilizarea EEG NeuroAmp Il intr-un cadru de biofeedback EEG

EEG NeuroAmp |l este o interfatd de inaltd performanta, usor de utilizat, intre client Si computerul
clinicianului pentru biofeedback EEG (neurofeedback) Si/sau terapie de biofeedback periferic.

EEG NeuroAmp Il contine 4 blocuri functionale:
1. Amplificator EEG, 2 canale
2. Impedantmetru pentru 5 electrozi
3. Amplificatoare pentru senzori periferici, 8 canale
4. 8iesiri pentru feedback audio/vizual/tactil

Toate functiile sunt controlate de software-ul PC, cu exceptia contorului de impedanta care poate fi
pornit Si prin interactiunea utilizatorului (buton). Impedantometrul ajutd la obtinerea unor contacte
bune intre electrozii EEG. Acesta afiSeaza impedantele a pana la 5 electrozi independent Si in timp real.
Functionalitatea impedantometrului este destinata utilizarii numai in timpul procesului de plasare sau de
reverificare a electrozilor; in timpul fazei de masurare EEG / antrenament neurofeedback, acesta va fi
oprit Si deconectat de la circuitele amplificatorului.

Toate conexiunile electrice sunt complet izolate de linia de alimentare (110 sau 220VAC) datorita
masurilor sofisticate de izolare galvanica internd. Retineti c& computerul (computerele) care ruleazd
software-ul terapeutului Si/sau software-ul de feedback trebuie fie s& respecte standardele privind
siguranta electrica a echipamentelor medicale, fie sa fie amplasate la o distantd mai mare de 3 metri sau
zece picioare de client. Sistemul trebuie s& fie in conformitate cu standardul privind cerintele de
sigurantd pentru sistemele electrice medicale, IEC 60601-1-1.

EEG NeuroAmp |l poate fi utilizat pentru functionarea unui canal EEG (trei electrozi: ground, activ,
referintd) sau pentru functionarea a 2 canale EEG (5 electrozi: activl, referintdl, ground, activ2,
referintd2). Amplificatoarele EEG sunt de tip cu cuplaj de curent continuu cu zgomot foarte redus, fara
zgomot 1/f. Semnalele EEG sunt apoi eSantionate cu 1 mega-eSantion pe secundd, filtrate Si reduse la
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250 de esantioane pe secunda Si rezolutie de 32 biti pentru prelucrarea ulterioara a semnalului n
software-ul de biofeedback.

in timpul procesului de plasare a electrozilor, impedantometrul poate fi pornit prin apasarea butonului
"Check Impedance". Acesta aratd impedantele reale ale electrodului-scalp prin intermediul unei bare de
afisare cu LED pentru fiecare electrod. In plus, o bard de echilibru pe canal aratd echilibrul dintre
impedantele electrodului activ si ale electrodului de referintd respectiv. Echilibrarea optima a
impedantelor in cadrul unui canal maximizeazd anularea zgomotului de catre amplificatorul EEG. Tn
timpul fazei de masurare EEG / antrenament neurofeedback, acesta trebuie sa fie oprit, deoarece
semnalele sale de masurare ar perturba masurarea EEG. Atunci cand este oprit, circuitul de masurare a
impedantei este deconectat de la electrozi.

Electrozii EEG produc tensiuni galvanice; ei actioneaza ca niSte baterii mici. Aceste tensiuni depind de
materialul electrodului, de proprietétile pielii Si de gelul conductor utilizat. n plus, electrozii vechi, uzati
(de exemplu, placarea cu aur deterioratd) tind sa prezinte tensiuni mai mari si diferente mari intre
electrozi. S-a demonstrat ca astfel de tensiuni adauga o cantitate considerabila de zgomot care nu poate
fi distins de semnalul EEG. Pentru aceasta, impedantometrul are incorporata o functie de avertizare a
tensiunii galvanice. Daca tensiunea fintr-un canal depaseste un anumit nivel, afiSajul incepe sa
clipeasca. Daca tensiunea este atat de mare incat nici macar amplificatorul nu o mai acceptd, unitatea
incepe sa emita un bip.

8 canale de intrare analogice suplimentare permit masurarea a pana la 8 semnale biometrice, cum ar fi
temperatura, GSR, ritmul cardiac etc.

Exista 8 iesiri de semnal in scopul principal al feedback-ului audio- vizual i tactil. Acestea se conecteazd
direct la dispozitive cum ar fi un feedback tactil si pot fi, de asemenea, utilizate pentru a controla alte
dispozitive hardware. Atentie: ieSirea pentru feedback tactil este conectata galvanic la celelalte intrari de
semnal ale clientului. Dacd ieSirea va fi utilizatd pentru a controla alte dispozitive decat cele conectate la
client, in special dispozitive actionate de la retea, trebuie aplicat un dispozitiv de izolare adecvat.

Existd doud functii de gestionare a alimentdrii: Functionarea pe un singur canal pentru contorul de
impedantd si oprirea automata. Dacd este utilizat un singur canal EEG (trei electrozi), afiSajul LED al
impedantometrului pentru canalul care nu este utilizat este oprit. Dacd functia de masurare a
impedantei nu este opritd manual, aceasta se va opri automat dupa cinci minute.
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Afisaj si butoane

(a se vedea figura 5)

Buton de verificare a impedantei

Butonul Check Impedance (Verificare impedantd) este un buton de apdsare acoperit de panoul frontal,
impiedicand astfel activarea sa accidentald. Acest lucru permite, de asemenea, curatarea usoara Si
Tmpiedicd murdérirea, mizeria Si alti contaminanti s& se adune n jurul butonului Si s& intre in unitate.
Apésarea butonului activeazd Si dezactiveaza functionalitatea impedantmetrului. Daca unitatea nu este
opritd manual, aceasta o va face automat dupé cinci minute. Daca functionalitatea impedantometrului
este activatd in timpul masurdrii EEG, masurarea EEG Si transmiterea datelor cdtre computerul
terapeutului sunt suspendate atata timp cat unitatea rdmane in modul impedantometru. Dacd modul
impedantmetru nu este nchis manual, acesta va face acest lucru dupa cinci minute Si va relua

masurarea EEG.

Controlul de catre computerul
terapeutului

Beep

Impedantd Meter

Mod, Afisaj pe Apdsali butonul "Check

Impedance”

Beep
\
Butonul "Verificati impedanta® Software pentru
A calculator

Software pentru
calculator
inchide modul EEG

Figura 2: Cele trei moduri diferite ale EEG NeuroAmp Il

Indicator de alimentare

Indicatorul de alimentare de langa butonul Check Impedance se aprinde atunci cdnd EEG NeuroAmp I
este pornit. Aceasta poate fi pornirea manuald a functiei de masurare a impedantei, precum si pornirea

automata de catre software-ul terapeutului.
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Bare de impedanta

Figura de mai jos prezintd intervalele de impedanta, precum si culorile celor 12 LED-uri care alcatuiesc
fiecare bard de impedanta. Unitatea necesitd conectarea a minimum trei electrozi pentru a efectua o
madsurare valida. Atat timp cat sunt conectati mai putin de trei electrozi, doar cel mai mic LED din bara
centrala va fi aprins, indicadnd faptul ca unitatea este pornita.

Verde

Galbe
m

Rosu

Figura 3: Intervalele de masurare a impedantei cu culorile lor respective

Q ATENTIE
Citiri EEG gresite daca contactele electrozilor sunt defecte

Semnalul EEG poate fi zgomotos daca afisajul arata rosu.
e Asigurati-va cd impedantele electrozilor sunt astfel incat sd se obtind cel putin citiri
galbene

Bare de echilibru

Barele de echilibru arata cat de bine sunt echilibrate impedantele celor doi electrozi ai unui canal EEG (a
se vedea figura de mai jos).

-20...-10% -10...+10% +10...+20%

ROSU GALBEN VERDE GALBEN ROSU

Figura 4: Bare de echilibrare a impedantei cu culorile lor respective

Q ATENTIE
Citiri EEG gresite daca contactele electrozilor nu sunt echilibrate
Bara de echilibru nu trebuie sa fie rosie.
e Aplicati electrozii astfel incat afisajul sa fie galben sau verde.
ein cazul unor contacte foarte bune ale electrozilor (verde), poate fi toleratd o culoare
rosie Tn bara de echilibru. Utilizatorul este responsabil s& decida daca calitatea
semnalului este suficienta.
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R
Impedanta Buton ON/OFF

Indicator de

Mufe pentru electrozi

lesire feedback tactil

Figura 5: Schema EEG NeuroAmp Il

Mufe de intrare pentru

Figura 5a: Conexiunea USB intre computer $i EEG NeuroAmp I1.5s Si conexiunea x23/x39 pentru
accesorii. Nota: Conexiunea x23 este disponibila numai pentru modelul de dispozitiv EEG NeuroAmp
11.5s (CS 10137-2) cu carcasa gri.
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3.2 Conformitate electromagnetica
EEG NeuroAmp Il a fost testat in conformitate cu IEC 60601-1-2 Si este in conformitate cu:
e |EC/CISPR 11, Clasa B (emisii RF)
e |EC 61 000-4-2 (Descarcari electrostatice - ESD)
e |EC 61 000-4-3 (susceptibilitate RF)
e |EC 61 000-4-6 (RF asimetric)

Niciun cablu atasat la EEG NeuroAmp Il nu trebuie s fie mai lung de trei m / zece picioare. Lungimea
maxima a cablului portului de comunicatii cu un cablu prelungitor nu trebuie s depaseasca aceasta
limita.
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4 Configurare

4.1 Despachetarea EEG NeuroAmp I

c AVERTISMENT
Deces prin sufocare in cazul in care materialul de ambalare este inghitit

e Nu depozitati materialul de ambalare la indemana copiilor

Despachetati EEG NeuroAmp II.

V& rugdm sa verificatli daca unitatea este deterioratd. Dacd da, nu o utilizati Si returnati-o pentru
inlocuire.

4.2 Configurarea in sistemul EEG

ATENTIE

A Semnale EEG incorecte din cauza electrozilor uzati sau deteriorati
Electrozii uzati sau deteriorati tind s& produca tensiuni ridicate care sunt foarte
zgomotoase. Acest zgomot nu poate fi distins de EEG real.
e Tnlocuiti electrozii uzati sau deteriorati.

AVERTISMENT

Citiri EEG gresite daca tensiunea galvanica este prea mare

O bara de afisare LED intermitentd sau semnale sonore ih modul de masurare a
impedantei indica faptul ca electrozii produc tensiuni galvanice ridicate. A se vedea 4.2
pentru mai multe detalii.

e inlocuiti electrozii in cazul semnalului de avertizare privind tensiunea galvanica.

Acum conectali electrozii Si, daca este cazul, senzorii periferici i un dispozitiv de feedback tactil.

Pentru confortul dumneavoastrd, toate cele 5 conexiuni EEG sunt marcate cu culori diferite. Asigurati-va
ca firul negru marcat cu "GND" este conectat la electrodul ground, care de obicei este o clema de
ureche.

Cele doud conectori din stanga conectorului ground sunt pentru canalul unu i cele doua conectori din
dreapta sunt pentru canalul doi al sistemului dvs. de neurofeedback EEG. Daca aveti nevoie de un singur
canal, lasati al doilea canal (etichetat "Canal 2") deconectat (nota: daca utilizati un prelungitor EEG,
deconectati cele doud conectori de la canalul neutilizat).

Plasati EEG NeuroAmp Il astfel incat s& puteti citi cu usurinta afisajul in timpul procesului de plasare a
electrozilor.

Electrozii se comportd ca niste mici baterii. Ele produc o asa-numita tensiune galvanica care depinde de
materialul electrodului, de proprietétile pielii Si de gelul conductiv utilizat. Este important ca tensiunile
galvanice la un canal sé fie aproape identice, adica diferenta de tensiune sa fie aproape zero. Din acest
motiv, utilizati numai electrozi de acelasi tip pe fiecare canal. Nu amestecati niciodatd, de exemplu,
electrozi de argint Si de aur pe un canal.

Exemple de utilizare corecta a diferitelor tipuri de electrozi:
o Toti electrozii de aur

e Tofti electrozii de argint
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e Canalul 1 auriu, canalul 2 argintiu. Clema de masa poate fi orice auriu sau argintiu
Exemplu de conexiune proasta a electrodului:
e Canalul 1 plus = aur, canalul 1 minus = argint

Impedantometrul va va avertiza daca tensiunile galvanice ale electrozilor sunt prea mari. Daca nu ati
amestecat electrozi diferiti in cadrul unui canal si totusi primiti avertismentul, inlocuiti electrozii.
Electrozii uzati sau deteriorati tind s& produca tensiuni ridicate care sunt foarte zgomotoase. Acest
zgomot seamana cu un EEG Si nu poate fi distins de EEG real.

Semnalul de avertizare este un afiSaj cu bara LED intermitentd atunci cand se afla ih modul de masurare
a impedantei. Daca tensiunea este atdt de mare fincat amplificatorul EEG este suprasolicitat, la
avertisment se adauga un semnal sonor.

NOTA

Recomandam cu insistenta utilizarea electrozilor sinterizati din argint-argint-clorura
pentru a beneficia pe deplin de caracteristicile superioare de zgomot ale NeuroAmp la
frecvente foarte joase. Asigurati-va ca utilizati electrozi care sunt aprobati ca dispozitiv
medical i urmati instructiunile de ingrijire pentru a mentine calitatea ridicata a acestora.

Pentru inregistrarea QEEG-urilor sau ERPS, utilizati casti de la societatea Electro-cap
International, Inc (http://www.electro-cap.com) sau casti similare (de exemplu, Pamel).
Atribuirea pinilor trebuie sa fie compatibild cu cea specificata in capitolele 4.2 si 8 din
manualul x23-/x39. Casca pot avea electrozi de ureche integrati sau electrozii de ureche
pot fi separati. Electrozii de ureche trebuie sa fie compatibili cu electrozii din casca in
ceea ce priveSte materialul electrodului.
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5 Functionare

5.1 Generalitati

EEG NeuroAmp Il este complet controlat de la distantd de software-ul PC-ului. Nu este necesara nicio
interactiune a utilizatorului la dispozitiv, cu exceptia verificarii impedantei. Functia de mdsurare a
impedantei este destinata a fi utilizatd in timpul procesului de configurare a electrozilor sau pentru
reverificarea contactelor electrozilor. Impedantometrul EEG NeuroAmp Il trebuie sa fie oprit in timpul
sesiunii EEG, deoarece semnalele sale de masurare ar distorsiona masurarea EEG. Atunci cand este oprit,
sistemul electronic al impedantmetrului este complet deconectat galvanic de la electrozi Si de la
echipamentul EEG.

A se vedea capitolul 3.1 pentru o descriere detaliata a afisajului.

5.2 Plasarea electrozilor

AVERTISMENT
Prinderea sau strangularea de cabluri

e Aranjati cu atentie cablurile clientului Si ale senzorului
® Observati clientul in timpul sesiunii

AVERTISMENT

Soc electric de la accesorii necorespunzétoare sau electrozi neconectati

® Nu conectati niciodatd un dispozitiv care functioneaza alimentat de la retea la oricare
dintre mufele EEG NeuroAmp Il

® De indata ce cel putin un electrod sau un senzor periferic este atasat la o persoand,
niciunul dintre ceilalti electrozi sau senzori periferici nu trebuie sa intre in contact cu un
material conductor care ar putea oferi o cale de intoarcere la impamantare.

AVERTISMENT

Citiri EEG gresite daca tensiunea galvanica este prea mare

O bara de afigsare LED intermitentd sau semnale sonore in modul de masurare a
impedantei indica faptul ca electrozii produc tensiuni galvanice ridicate. A se vedea 4.2
pentru mai multe detalii.

e inlocuiti electrozii in cazul semnalului de avertizare privind tensiunea galvanica.

Cand sunteti pe punctul de a incepe conectarea clientului, activati functia de masurare a impedantei a
EEG NeuroAmp Il apdsdnd o data butonul "Check Impedance”. Un bip scurt Si o lumina rosie la capatul
inferior al barei centrale indica faptul ca unitatea este pornita.

EEG NeuroAmp Il necesitd conectarea a cel putin trei electrozi pentru o masurare validd. Dupa ce afi
plasat primii trei electrozi pentru un canal EEG (adica cei doi electrozi activi in mufele etichetate
"Channel 1" si la ground), unitatea va incepe sa afiseze independent cele trei impedante, plus bara de
echilibru care arata cat de bine se potrivesc impedantele Active (+) Si Reference (-). Daca nu vedeti nicio
citire dupd plasarea celor trei electrozi, cel putin unul dintre ei nu este inca suficient conectat, cu o
impedantd mai mare de 140 kk. Asigurati-va ca curatati pielea cu alcool sau cu o cantitate mica de gel
abraziv Tnainte de a plasa electrodul. Asigurati-va ca utilizati o cantitate suficientd de pastd conductiva.
Apoi, fincercati s optimizati impedantele prin despdrtirea parului, ap&sarea electrozilor sau
fmbundtatirea contactului prin curatarea din nou a zonei Si/sau utilizarea unei cantitati mai mari de
pasta conductiva.
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Cele mai bune rezultate pot fi oblinute atunci cand toate impedantele sunt in "intervalul verde" (mai
bune de 20 kr) siimpedantele sunt potrivite (bara de echilibru arata verde). Retineti ca, pentru cele mai
bune performante ale amplificatorului, calitatea electrozilor nu trebuie sa fie niciodata "rosie".

Imediat ce sunteti multumit de rezultate, opriti impedantometrul EEG NeuroAmp Il apdsand butonul
"Check Impedance" (Verificare impedanta). Dup& un semnal sonor scurt, afigajul se va stinge, indicand
faptul cd partea de masurare a impedantei este deconectata de la echipamentul dvs. EEG.

5.3 \Verificarea functiei

inainte de a incepe sesiunea cu pacientul, verificati buna functionare a EEG NeuroAmp Il ap&sand
butonul "Check Impedance" de pe dispozitiv. Dispozitivul trebuie apoi sa emita un "bip", iar LED-urile de
pe impedantmetru trebuie s& se aprinda. Porniti software-ul PC si verificati daca achizitia de date se
desfasoara conform asteptarilor. Dacé intdmpinati probleme, va rugdm sa apelati la asistenta.

5.4 Reverificarea impedantelor in timpul unei sesiuni

Puteti verifica din nou calitatea conexiunilor electrozilor in orice moment prin activarea modului de
masurare a impedantei al EEG NeuroAmp Il. Retineti cd in timpul acestei faze nu este posibila nicio
masurare EEG, deoarece semnalele de masurare distorsioneaza semnalele EEG.

Dupé ce ati apasat butonul "Check Impedance", software-ul de neurofeedback opreste sesiunea Si
asteapta pana cand apasati din nou butonul. Dupé cinci minute, EEG NeuroAmp Il se va intoarce singur
in modul anterior.

6 Curatare, intretinere si eliminare

Acest produs a fost dezvoltat Si produs cu mare grija Si trebuie, de asemenea, manipulat cu grija. Daca
urmati aceste recomandari, veti preveni expirarea prematura a garantiei si va veti bucura de utilizarea in
siguranta a produsului dvs. timp de multi ani.

6.1 Curatare

Deoarece unitatea nu este in contact direct cu clientii, nu este necesard dezinfectarea. Curatati EEG
NeuroAmp Il cu o carpa curatd, uscata sau umeda sau cu o cantitate mica de alcool sau izopropil.

6.2 intretinere

Testarea Si calibrarea in fabricd asigurd acuratetea echipamentului. EEG NeuroAmp Il nu necesitd
inspectii preventive sau calibrare.

EEG NeuroAmp Il poate fi deschis numai de catre personal autorizat, expert. Daca este deschis fara
autorizatie, dreptul la garantie expira.

Producatorul nu este responsabil pentru functionarea EEG NeuroAmp Il in cazul in care proprietarul sau
operatorul dispozitivului nu intretine in mod corespunzator dispozitivul sau atunci cand acesta este
manipulat intr-un mod incompatibil cu descrierea utilizarii corespunzatoare din acest manual de
utilizare.

6.3 Eliminare

Aruncati unitatea ca dispozitiv electronic in conformitate cu legile Si reglementarile locale, de stat Si
federale aplicabile.
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7 Tntrebari frecvente si rezolvarea problemelor

7.1 intrebari frecvente

Ce inseamna rata de esantionare Si anti-aliasing?

EEG NeuroAmp Il amplificd semnalele de la electrozii EEG Si senzorii periferici. Aceste semnale sunt apoi
convertite in numere care pot fi procesate de software-ul de biofeedback care ruleaza pe PC-ul
dumneavoastra. Acest proces de conversie implicd masuratori foarte frecvente ale semnalelor celor
cinci senzori. EEG NeuroAmp Il masoara de o mie de ori pe secundd, adica rata de esantionare este de
un kilohertz. Amplificatoarele nu numai c& amplificd semnalele dvs. biologice, dar amplifica si toate
tipurile de zgomot electromagnetic care se afla in jurul dvs. Majoritatea componentelor de frecventa ale
acestui zgomot depdsesc cu mult spectrele semnalului EEG sau ale senzorilor periferici, dar sunt
masurate oricum, in cazul in care dispozitivul nu are incorporate contramasuri. in acest caz, o mare parte
din acest zgomot ar apdrea in spectrul EEG Si ar parea o parte a semnalului EEG. Acest efect se numeste
"aliasing".

EEG NeuroAmp Il contine doua filtre de naltd performanta pentru a evita acest efect de aliasing Si
pentru a va asigura ca citirile EEG nu sunt compromise.

De ce am nevoie de functia de masurare a impedantei?

Succesul neurofeedback se bazeaza pe un semnal EEG bun. Utilizarea unui semnal EEG distorsionat este
ca Si cum ai incerca sa asculti o piesa muzicala in mijlocul unui Santier. O conditie importanta pentru un
semnal EEG bun este un contact bun al electrozilor EEG cu capul. Un impedantmetru ajutd la realizarea
unor astfel de contacte bune. Este important ca utilizarea impedantometrului sa fie usoara si sa se
integreze in proces fara probleme.

in plus, electrozii uzati tind s& produca tensiuni galvanice ridicate Si zgomotoase care pot reduce
dramatic calitatea semnalului EEG. Prin urmare, contorul de impedanta al EEG NeuroAmp |l are o functie
fncorporata de mdasurare a tensiunii galvanice care avertizeaza in cazul configuratiei necorespunzatoare
a electrozilor.

Am nevoie de un impedantmetru in ciuda impedantei ridicate de intrare a amplificatorului EEG?

Amplificatoarele EEG moderne au o impedanta de intrare atat de mare incat impedanta dintre electrozi
Si scalp este neglijabild in ceea ce priveste semnalul EEG. Dar nu Si in ceea ce priveSte captarea
zgomotului! Electrozii EEG Si cablurile lungi capteaza zgomot, cum ar fi cdmpurile electromagnetice de la
liniile electrice, campurile de la furtuni, emitatoarele radio cu unde lungi etc. Cea mai importanta sursa
de zgomot este captarea de la liniile electrice, care genereaza semnale care sunt de pana la o suta de
mii de ori mai mari decat semnalul EEG. Pentru a face fata acestei situatii, majoritatea amplificatoarelor
EEG pur Si simplu scad cele doua semnale obtinute de la electrodul "activ" si "de referinta", anuldnd
astfel zgomotul, care ar trebui sa fie egal pentru ambii electrozi. Trebuie doar sa ne asiguram ca
zgomotul preluat de ambii electrozi este exact acelasi. Tn general, putem realiza acest lucru prin doud
mijloace: 1. aranjdm ambele fire ale electrozilor EEG astfel incat sa fie cat mai apropiate posibil Si 2. ne
asiguram cd ambele contacte ale electrozilor sunt de aceeasi calitate. Deoarece impedanta de intrare a
amplificatorului EEG este foarte ridicatd, valorile impedantei absolute dintre electrozi Si scalp aproape ca
nu conteaza. Cu toate acestea, este important ca acestea sa fie potrivite. Acesta este motivul pentru
care EEG NeuroAmp Il are o functie de bara de echilibru care ajuta la echilibrarea celor doua impedante
ale electrozilor "activi" si "de referintd". Dac& contactul electrodului este bun (m&surarea impedantei
este verde), poate fi acceptat un afisaj de echilibru rosu.

Masurarea impedantei este daunatoare?

Nu, deloc. Desigur, impedantometrul utilizeazd un "semnal de mdsurare" pentru a determina
impedantele electrod - scalp. Acest semnal este atat de mic incat nu poate fi simtit de organism. EEG
NeuroAmp Il este conform cu standardul IEC 60601-1, care defineste siguranta electrica a dispozitivelor
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medicale. Alte echipamente care utilizeaza curenti de masurare similari sunt, de exemplu, monitoarele
de grasime corporala sau un cantar cu un monitor de grasime corporala.

Impedantometrul din EEG NeuroAmp Il distorsioneaza masurarea EEG?

Nu, deoarece impedantmetrul este complet deconectat galvanic de la electrozi Si de la amplificatorul
EEG atunci cand este oprit. Asadar, activati functia de impedantmetru in timp ce plasati electrozii Si
urmariti cum va descurcati. Cand ati terminat si doriti s& incepeti sesiunea de neurofeedback, opriti-o.
Puteti reverifica impedantele in orice moment, dar in acest timp nu veti masura semnalele EEG.

Ce este un offset DC si de ce ar trebui sa-mi pese?

Uneori, electrozii EEG actioneazd ca o micd baterie: Ei produc o tensiune continud. DeSi aceastd
tensiune poate fi mult mai mare decat un semnal EEG tipic, ea nu influenteazd masurarea EEG, deoarece
amplificatoarele EEG nu amplifica semnalele DC. Cu toate acestea, existd doua motive pentru a ne
preocupa de aceste tensiuni galvanice: Tn primul rand, acestea ar putea satura etapa de intrare extrem
de sensibila al amplificatorului i, in al doilea rand, acestea adaugd zgomot semnalului EEG. Tn special
electrozii vechi, uzati sau deteriorati pot adauga cantitati uriase de zgomot. Prin urmare, functia de
mdsurare a impedantei a EEG NeuroAmp |l m&soara nu numai impedantele, ci si tensiunile galvanice ale
electrozilor. Daca aceste tensiuni depdSesc anumite praguri, un avertisment va arata ca trebuie sa va
schimbati configuratia electrozilor sau sa Tnlocuiti electrozii.

Cum functioneaza contorul de impedanta al EEG NeuroAmp II?

EEG NeuroAmp Il utilizeazd un semnal alternativ slab pentru a determina impedantele electrod - scalp.
Tensiunile utilizate sunt mai mici de 0,1V, , iar curentii sunt de doar cativa microamperi. De patru pana
la cinci ori pe secundd, unitatea aplicd un curent mic Si apoi masoara o tensiune pentru a determina
impedantele folosind legea lui Ohm.

Ce pot face pentru a reduce interferenta frecventei de retea?

Bineinteles, contactele bune ale electrozilor Si potrivirea bund a contactelor ajutd la reducerea
frecventei de captare a retelei. In anumite circumstante, este posibil s& mai vedeti o retea la 50 Hz sau 60
Hz. Tn general, aceasta nu este deloc o problema. Unii recomanda utilizarea unui filtru trece-jos ascutit
sau a unui filtru crestaturd. Noi, insd, va sfatuim sa nu folositi astfel de filtre. in primul rand, acestea
adaugd distorsiuni de faza Si intarzieri. In al doilea rand, eliminati cea mai usoard modalitate de a
recunoaste cd un contact a mers prost i trebuie reajustat.

Un lucru de retinut este ca interfereta retelei ar putea adauga un decalaj la citirile amplitudinii pe care
le-ati putea utiliza pe ecrane. Antrenamentul neurofeedback se bazeazd in principal pe adaptarea
dinamica a pragurilor, astfel incat un decalaj de la interfereta retelei nu conteaza aici. Pentru o citire de
nivel (de exemplu, beta ridicat) puteti utiliza un filtru trece-jos ascutit sau un filtru notch, deoarece
aceasta citire nu trebuie sa fie in timp real.
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7.2 Rezolvarea problemelor

Problema

Motivul

Solutie

Nu se poate activa modul
de masurare a
impedantei.

EEG NeuroAmp Il nu este
conectat la computer

Conectati EEG NeuroAmp Il la computer

Fara alimentare USB

Conectati EEG NeuroAmp Il la un port USB de
mare putere. Nu utilizati hub-uri USB, cu
exceptia cazului in care acestea au o sursd de
alimentare proprie

Software-ul PC nu se
poate conecta

EEG NeuroAmp Il nu este
conectat la computer

Conectati EEG NeuroAmp Il la computer

Fara alimentare USB

Conectati EEG NeuroAmp Il la un port USB de
mare putere. Nu utilizati hub-uri USB, cu
exceptia cazului in care acestea au o sursa de
alimentare proprie

Setare gresita a portului
CoOM

Potriviti setarea portului COM din software-ul
PC cu numarul portului COM al portului la
care este conectat EEG NeuroAmp |l
(consultati capitolul 4.2).

Canalul EEG nu masoara
un semnal, desi electrozii
sunt conectati corect

Tensiunea electrodului
galvanic prea mare

Verificati in modul impedantmetru daca
avertismentul de tensiune galvanica arata ca
electrozii trebuie inlocuiti

Nu pot masura semnale
EEG dincolo de 100Hz

100 Hz este frecventa de
taiere a filtrului
anti-aliasing

Aceasta este o situatie normala si fara defect

La frecventa retelei, EEG
prezintd un varf imens in
spectrul sau

Captare puternica a
zgomotului de retea

Reverificati impedantele. Tn majoritatea
cazurilor, restabilirea unor impedante bune si
echilibrate rezolva problema. in general, se
recomanda legarea stransa a cablurilor
electrozilor, de exemplu prin utilizarea unui
tub de cablu spiralat sau prin impletirea firelor.

De asemenea, dacd utilizati un singur canal,
|&sati deschise mufele de intrare ale canalului
neutilizat

Chiar si cu trei electrozi
conectati, nu exista niciun
afisaj al impedantei in
afard de lumina rosie din
mijloc

Unul sau mai multe
contacte au inca mai mult
de 140kQ

imbunatatiti calitatea contactelor prin:

® Pregatirea pielii cu alcool sau gel abraziv
mai bun

e Aplicarea unei cantitati suficiente de gel
conductiv

Dacé aceste masuri nu ajutd, cel putin un
electrod este rupt. inlocuiti electrodul rupt cu
unul nou.

Afisajul contorului de
impedanta este instabil

Valoarea masurata este la
limita dintre doud LED-uri
de afisare

Aceasta este o situatie normala si fara defect

Barele LED urca Si
coboara aleatoriu sau
exista multe artefacte in
semnalul EEG pe care nu
le puteti atribui unor
cauze comune

Unitatea este expusa la un
cadmp electromagnetic
puternic (de exemplu, un
emitator radio cu unde
lungi)

Unitatea nu este afectata de niveluri mai mici decat
cele conforme cu IEC 60601-1-2. Dac3, totusi,
exista un cdmp electromagnetic mai mare in locul
n care intentionati s& utilizati aparatul, nu putem
garanta functionarea corectd. Recomandam
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ecranarea corespunzatoare a incaperii in care
urmeaza sa fie utilizat echipamentul.

computer

Unitatea nu functioneaza,
dar este conectata la

Problema interna

Deconectati conectorul USB si conectati-1 din
nou

8 Date tehnice

Amplificator EEG

Numar de canale

2

Latime de banda (3dB)

DC ... 100Hz, la 250 sps, DC ... 160 Hz la 500 sps, fara
zgomot 1/f

Rata de achizitie a
datelor

1'024'000 esantioane pe secunda (1Msps)

Rata de eSantionare

250 sau 500 sps (subesantionare dupa filtrul digital)

Rezolutie

32bit, zgomot de intrare echivalent: < 0.0luV/\/Hz

Impedanta de intrare

Tip. 10E12 Ohm

Modul C

Cuplat CA, 0,08Hz, 13 biti

Amplificator
periferic

Numar de canale

8 (Modul C: 3)

Castig

1

Réspuns in frecventa

DC... 65Hz la 250 sps, DC ... 130Hz la 500 sps

Rata de eSantionare

250 sau 500 sps

Rezolutie

24bit (C-Mode: 13 bit)

Audio/Vizual/
lesire feedback
tactil

Numar de canale

8

Gama de frecvente

DC ... 250Hz in pasi de 1Hz

Domeniul de
amplitudine

-2.5V...+2.5V DC sau 0 la 5Vp-p AC

Sursa de alimentare

3 x 5V, 100mA (curent total maxim < 150mA)

Curent de conducere pe
canal.

+40mA tip

Intervalul de impedantd

0 ... 140kk, indicator pentru > 140kk

Masurarea Trepte LED rosu: >100k, 100k...75k, 75k...50k, 50k...40k
impedantei galben: 40k...35k, 35k...30k, 30k...25k, 25k...20k
verde: 20k...15k, 15k...10k, 10k...5k, <5k
Bare de echilibru rosu: mai mult de +/-20%
galben: +/-10% ... +/-20%
verde: mai putin de +/-10%
Frecventa de masurare Jumatate de ciclu: 150ms, ciclu complet: 300ms
Tensiunea maxima a 0,1Vrms
electrodului
curent de masurare <5YArms
Curent maxim (defect <25YA
cond.)
Putere Tensiune de functionare | 4.5....5,5V (alimentat prin USB)

Gestionarea alimentarii

Oprire automata dupa 5 minute

Consumul de energie ON
(USB 5V)

<500mA
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Consum de energie OFF <50mA
(USB 5V)
Semnale Indicator de alimentare Pornit daca dispozitivul este pornit
Beep de verificare a 1.6kHz, 200ms
impedantei
Tensiune galvanica prea Bara LED clipeste, daca tensiunea diferentiala este critica
mare Bip periodic, dacd tensiunea diferentiald este prea mare

Clasa produsului in conformitate cu Ila

93/42/EWG

Clasificare in conformitate cu IEC 60601-1 Clasa I, tip BF
5ani

Timp de viata

EMC: Conformitate cu IEC 60601-1-2

IEC / CISPR 11, Clasa B (emisii RF)

IEC 61 000-4-2 (Descarcari electrostatice - ESD)
IEC 61 000-4-3 (susceptibilitate RF)

IEC 61 000-4-6 (RF asimetric)

Mecanic Mufe EEG

Mufe protejate 4 mm /1,2 mm

Culori: Alb, gri, negru, gri, alb

Mufe pentru senzori
periferici

4 x Mini DIN 8 pini

Mufe pentru dispozitive
periferice (numai
versiunea dispozitiv gri)

Interfatd SPI bipolard de 2 MHz, conector de tip HDMI

Dimensiuni (LxWxH)

183 x93 x 30 mm

Greutate

Dispozitiv negru: 300 g, dispozitiv gri: 470 g

Mediul Depozitare Si transport
inconjurator

Temperatura: -30°C...+60°C
Umiditate rel.: 25...95%
Presiunea aerului: 500 ... 1060 hPa

Functionare

Temperatura: 10°C...+40°C
Umiditate rel.: 25...70%

Presiunea aerului: 700 ... 1060 hPa
Neimbogatit cu oxigen (<25%)
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9 Accesorii - optionale

Accesorii optionale pentru EEG NeuroAmp Il (CS 10137) cu carcasa neagra:

pIRx3 temperature sensor

Combination Sensor

Accesorii optionale pentru EEG NeuroAmp I1.5s (CS 10137-2) cu carcasa gri:

pIRx3 temperature sensor

Combination Sensor

NeuroAmp x23 - 23-channel digital EEG recording front-end
NeuroAmp x39 - 39-channel digital EEG recording front-end
ERP Sync for ERP recording

Va rugdm sa consultati manualele accesoriilor pentru detalii.
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10 Note privind CEM in conformitate cu IEC 60601-1-2

Ghiduri si declaratii ale producatorului - Emisii electromagnetice

EEG NeuroAmp Il este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul EEG NeuroAmp Il trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii RF CISPR 11 Grupul 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplica
Fluctuatii de tensiune / flicker

IEC 61000-3-3 Nu se aplica

Orientari Si declaratii ale producatorului - Imunitate electromagnetica

EEG NeuroAmp Il este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul EEG NeuroAmp Il trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivelul de testare IEC

Test de imunitate Nivelul de conformitate
60601

Descarcarea electrostatica (ESD) | + 8kV contact + 8kV contact

IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, £8 kV, + 15 kV +2 kV, 4 kV, £8 kV, + 15 kV
descarcare in aer descarcare in aer

RF radiate IEC 61000-4-3 3V/m: 80 MHz pana la 2,7 3 V/m: 80 MHz pana la 2,7 GHz
GHz

Variabile electrice tranzitorii

rapide / perturbatii / explozii IEC | Nu se aplica Nu se aplica

61000-4-4

Supratensiune IEC 61000-4-5 Nu se aplica Nu se aplica

Perturbatii conduse 3V:0,15 MHz - 80 MHz 3V:0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6
6 V: Benzile IMS 6 V: Benzile IMS

Caderi de tensiune, intreruperi
de scurtd durata Si variatii de Nu se aplica Nu se aplica
tensiune pe liniile de intrare ale
sursei de alimentare IEC
61000-4-11
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IMUNITATE la cdmpurile de proximitate de la echipamentele de comunicatii fara fir RF

Frecventa de Band&® Service ¥ Modulatie ? Putere Distanta Test de
testare (MHz) maxima (m) imunitate Si
(MHz) (W) nivel de
conformitate
(V/m)
Modulatia
. . b)
385 380 - 390 Tetra 400 impulsurilor 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
450 430-470 GMRS;;%O' FRS + 5kHz deviatie 2 0,3 28
1 kHz sinusoidal
710
Modulatia
. . b)
745 704 - 787 BandalgTE 13, impulsurilor 0,2 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, .
rho,” | Meieete,
870 800 - 960 iDEN 820, P 2 0,3 28
CDMA 850, LTE
! 18 H
930 Band 5 8 Hz
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulatia
1845 1700 - GSM 1900; impulsurilor
1990 DECT; 2 03 28
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4,25, UMTS
Bluetooth, .
2400 - WLAN, 802.11 |mM3|(:EIr?;[cl>ar )
2450 S 570 b/g/n, RFID P 2 0,3 28
2450, LTE Band 217 Hz
7
5240 Modulatia
impulsurilor ®
5 500 55180000 WLAI\al/E;OZ.ll 0,2 03 9
217 Hz
5 785

NOTA Dac4 este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII, distanta dintre antena de emisie Si
ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisa de IEC

61000-4-3.

3 pentru unele servicii, sunt incluse numai frecventele de urcare.

®) purt&torul este modulat folosind un semnal de unda patrata cu un ciclu de functionare de 50 %.

9 Ca alternativa la modularea FM, se poate utiliza modularea cu impulsuri de 50 % la 18 Hz deoarece, desi nu

reprezintd modularea reald, ar fi cel mai rau caz.
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11 Garantie

Producétorul garanteaza ca produsul, atunci cand este utilizat in conformitate cu cerintele, va
ramane fara defecte pentru o perioada de doi ani de la data achizitiei. Pentru produsele a caror
durabilitate este clar indicata ca fiind mai mica de doi ani, garantia expird la data de expirare
indicata pe ambalaj sau in manualul de utilizare.

Revendicarile privind garantia pot fi facute numai dacd sunt insotite de chitanta de vanzare,
care trebuie s indice vanzatorul Si data achizitiei.

Producatorul nu ofera nicio garantie in caz de:

- Nerespectarea instructiunilor de utilizare

- Erori de functionare

- Manipulare necorespunzatoare

- Interventia tertilor de catre persoane neautorizate in scopul repardrii dispozitivului

- Acte ale naturii, de exemplu, descarcari electrice etc.

- daune de transport ca urmare a ambalarii necorespunzatoare a articolelor returnate

- Lipsa de intretinere

- Uzura operationala si normalg, care include, de exemplu, urmatoarele componente:
= filtru
= Dbaterii
=  articole de unica folosinta, etc.

Producatorul nu este raspunzator pentru daunele indirecte cauzate de un defect daca acesta
nu este intentionat sau nu se datoreaza unei neglijente grave. De asemenea, producdtorul nu
este r@spunzator pentru leziunile fizice minore rezultate din neglijenta.

Producatorul iSi rezerva dreptul de a decide daca sa elimine defectele, sa livreze un articol fara
defecte sau sa reduca pretul de achizitie cu o suma rezonabila.

in cazul in care producatorul respinge o reclamatie in temeiul garantiei, acesta nu isi asuma
nicio cheltuiald pentru transportul intre client Si producator.

Solicitarile de garantie implicitd nu sunt afectate de aceste modificari.

Nu acceptam nicio raspundere pentru daunele accidentale sau pentru daunele indirecte, inclusiv, de
exemplu, profitul pierdut, timpul de inactivitate, deteriorarea sau inlocuirea dispozitivelor sau a
proprietatii ca urmare a incalcarii garantiei.

IMPORTANT: Indepértati imediat bateriile descarcate pentru a preveni deteriorarea prin coroziune.
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