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Sierra Summit Cneundukaumm Ha cuctemat

Cuctemata Cadwell Sierra Summit e cuctema 3a nbHa
enektTpomuorpaduma n eBoKMpaHU noteHUManu ¢ 4o 12 kaHana 3a
npmaobuBaHe Ha AaHHMU.

CuctemaTa Sierra Summit ce cbcTom OT:

OcHoBeH (6a3oB) moayn
PwbyeH StimTrollerPlus™
Ycuneaten (npeanara ce ¢ KoHourypaumm 3a 1-12 kaHana)

Cucremarta Sierra Summit nogabpska/npuTeskasa:

OcHoBeH (6a30B) Moayn cbC cneumanHa KnasmaTtypa 1 6yToHM 3a

ynpaBneHue

[BOMNHN BUCOKOTOBOPMUTE/IM C BUCOKA MOLLLHOCT CbC COPTYEPHO

KOHTPO/IMPaH eKBUai3ep

EMT ¢ peXXnmm cnoHTaHeH, BONEBU U UHTEpPdEPEHLMOHEH Moaen

- HeorpaHunyeHo bydepHo xpaHunuuie (bydpepHa AbakuHa 4o
10 MuHYTH)

- [oBTOPHO BBb3MNPOM3BEKAAHE CbC 3BYK

- TMporpamunpyema MycKy/aHa OL,EHKa

—  EMI MOMEHTHM CHUMKM B paMKnTe Ha OTYETU

- AHanu3 Ha gsuratenHa eaMHULa (pbyeH, NpeasoxeH
WabNoOH UM aBTOMATUYHO OHNAMH UK odnaiH)

- AHanus Ha nHTepdepeHUMoHeH moaen (obnaum)

—  CpaBHeHMe ¢ pedepeHTHN CTOMHOCTH

EMT HacouyBaH NPOTOKOA 3a MHXEKTUpaHe

NCS (aurateneH, ceTuBeH, cmeceH, 6aBHO npuasuKeaHe, F

Bb/iHa/ H-pednekc)

AnatomyVIEW™

CpaBHeHue egHo go apyro (NCV, F, H, EP)

MwurateneH pednekc

RNS (1 nnun 2-kaHanHo npuaobusaxe)

SEP 1 SEP npennuTaHe (ropHo, ONHO, AEPMATOMM)

ABTOHOMHM U3cnenBaHUA

- TpoMeHAMBOCT Ha cbpaeyHaTa YectoTa (RR nHTepBan)

- CumnaTuyeH KoxeH oTtrosop (SSR)

Mporpamupyem CNUCHK Ha U3cNeaBaHUA U HaBUraTop

TabnnueH 0606LeH n3rnea Ha AaHHUTe

leHepaTop Ha oT4yeTH, 6asmpaH Ha QuickReport™ MS Word®

ABTOMAaTMYEH CbCTaBUTEN HA HAXOAKM (aBTOMATUYHO CPaBHEHUE C

HOPMWTE U Cb3AaBaHe Ha uspedeHus 3a NCS, EMT u EP Haxoaxu)

AHanu3 Ha eBOKMpaHK noTeHuManu (gobassaHe, N3BarKaaHe,

cpepHo, 06Wo cpesHo, MHBEpPTUPaHe)

MNpeobpasysaten EMT B AVI (npeobpasysaHe Ha EMI BbB

Buaeo/ayamo daiinose)

Datalab™ (u3uncneHue Ha geduHMpaHU OT NoTpedbuTens

CbOTHOLLIEHMSA)

MomoLwHa nporpama 3a ussexpaHe B ASCII (Bcuuku TecToBm

NpPOTOKON)

ba3a aaHHu CadLink™ (ynpaBneHue Ha paiinose Ha NauMeHTU 1

NoTPebUTENCKN HACTPOMKHN)

MHCTpYyMeHTM 3a 3acHeMaHe Ha eKpaH W BUAeo

BbTpelwHn KannbpaLoHHN curHanm

lMaKeT 3a XxapAyepHa AMarHoCTUKa (AMarHoCcTMYHM NpoLeaypu 3a

ycunBaTens, enekTpuyeckna CTuMynaTop M KnasuaTypara)

MpoBepKa Ha HEMPEKbCHATOCTTa Ha enekTpoauTe (BrpageHa B

ycuneatens)

M34yepnatenHn Temu 3a NOMOLL, NpU NpuaaraHe

Codtyep 3a yeteHe

6bnrapcku / Bulgarian (BG)
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CodTtyep no usbop

CbpsbpeH coptyep CadLink™ (ueHTpanmM3npaHo cbxpaHeHue Ha
OaHHWU M agMUHUCTPUPAHE Ha NOTPEeObUTENCKN HACTPOMKM 3a
BCMYKM Summit cMCTemM 3a 3anmc 1 YeTeHe B MpesKaTa)
EonMHMYHa onTuyHa n makpo EMIT

OueHKa Ha bpos auratenHn eguHuum (MUNE)

- AcucTipaHa NOCTbNKOBA TEXHMKA

- MHoroto4koBa CTMMyNaLMOHHA TEXHUKA

AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

P300

VEP — BK/tOYBa ceH30p 3a KanmbpupaHe Ha LCD

HL7 nHTtepdeiic 3a EMR cBbp3aHocT

KoMNAeKT MHCTPYMEHTH 3a uHTepdelic 3a gaHHu (API 3a
paspaboTtunum)

Xapayep no usbop

2PY eNeKTPUYECKN CTUMYNATOP

CoHpa 3a TeMnepaTypa Ha KoKaTa

PednekcHo uykue

TpurepeH nsxogHo/exoaeH nHtepdericeH kaben (3,5 mm crepeo
KbM 2x RCA)

MpeBKAtOYBaTENHA KYTUA 3a yCUIBaHe/CTUMYyANpaHe
(MHMKEeKUMOHHM U3cneaBaHms)

CBeToamMopHu oumna

OTpaneyeHa BXoAHa KyTua U Kaben (3-12-KaHaneH ycunsaten)
MpeBK/tOYBaTE/IHA KYTUA 33 NPBCTEHOBUAEH/NIEHTOB ENEKTPOA,
VEP moHuTOp

USB KpauyeH npesKkatoyBaten (negan)

Cnywanku

Kanbd 3a HoOCceHe C MeKM CTpaHu



Sierra Summit CneunduKaLmmn Ha cuctemat

Cneumdmkaumum Ha ycunsartens

1-2 kaHana
AHanoroso-
unéposo 16 6uTa, 100 kHz Ha KaHan
npeobpasyBaHe
Bpb3Kku 1,5 mm cbc 3awmTa oT gonup uam 5-wmétos DIN
MUmnegaHc B 061y, > 1000 MQ
pexxum
LLIyM < 0,6 HVRMS
CMRR > 115 dB npu 50 nnan 60 Hz
Pasmepu 1,2”Bx4,0” W x5,2" A
(3,0x10,1x 13,2 cm)
Terno 0,6 Ibs (0,3 kg)
3-12 kaHana
AHanoroso- 16 6uTa
umudpposo HekomyTupaHu kaHanu: 100 kHz/kaHan
npeobpasyBaHe KomyTupanu kaHanu: 25 kHz/kaHan
Bpb3KY 1,5 mm KOHeKTOp CbC 3aluTa OT 4ONUpP UK

5-wudTtos DIN KoHeKTOp

MmnepaHc B o6y,

oo > 1000 MQ

Wym < 0,6 uVrms

CMRR > 115 dB npwu 50 nam 60 Hz

Pasmepn 2,0"Bx6,3” W x9,0" 4
(5,1x15,9x 22,9 cm)

Terno 2,1 lbs (0,95 kg)

6barapcku / Bulgarian (BG)
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CneundurKaumnm Ha ocHoBHUA (6a3oBua) moayn

[Jonbanutenuu cneund

YyscTBUTENHOCT

UKauuu

2,5,10,20,50,100,200,300,500 uV/oen
1,2,510 mV/gen

(gonbaHuTENHU cTOMHOCTM 0,05, 0,1, 0,2, 0,5,
1,0 uV/aen 8 NCV npotokon)

CKOpOCTH Ha

0,1 oo 1000 ms/aen B 23 cTbMKKM

(notch) puntop

CKaHUpaHe
HUCKOYECTOTHI 2-nontocHu (12 dB/okTaBa)
dMATPM M3bupaemu npwm 30, 50, 100, 200, 300, 500 Hz;
1,1.5,23510, 15, 20 kHz
1-nontocHu (6 dB/okTaBsa)
BUCOKOYECTOTHM M3bupaemn npn 0,04, 0,32, 1, 2, 3, 5, 10, 20, 30,
P 100, 150, 500 Hz
LOonbnuutennu 1, 2, 3, 5 kHz cTtoiMHOCTU Ha
duntpn 8 EMT 1 SFEMG npoTtokonu
50 nnam 60 Hz
PexkekTopeH

(LONbAHWUTENAHM 3 NPOTrPAMUPYEMU PEKEKTOPHU
(notch) ¢puntbpa)

Bxop 3a
TemnepaTtypHa
coHAa

21°C go 40°C + 0,5°C
(70°F o 104°F + 0,9°F)

UsmepBaHe Ha

AKTWMBHO, BXOAHM AaHHU 33 pedepeHTHO
3a3emnABaHe

K
ommo'nipeu BucokockopocTtHa USB Bpb3ka (480 Mb/sec)
UHTepdeiic
4 TTL cbBMeCTMMM BXOA0BE; Bb3XOAAL, U
Tpurep Hu3xoaaL, GPOHT
4 TTL cbBMECTMMM N3XOAUN; MHOXKECTBO
BXxoaoBe/u3xoam

UMNYNCHN BpeMeTpaeHuA, NoNoXKUTeneH nam
oTpuuaTeneH nonaputeTt

BxoaHa moLwHoCT

100-240 Vac, 50-60 Hz, 180 VA

AonbaHUTENHUN
BPb3KMU

e Cnyxos cTtumynaTop (no nsbop)

. EnekTpuyecku ctumynatop (1 craHgapTHo,
2P" o n3bop)

. USB KoHUeHTpaTop ¢ 4 nopTa

Opyru dyHKuuK

e  dbpmyep C Bb3MOXKHOCT 338 HAACTPOMKaA Ha
MACTO

. USB KpaueH npesKatoyBaTen C eguHNYEH
negan

. MN3apBbKAMBY, LIBETOBO KOAMPAHM
KOHEKTOPYU CbC 3aLlUTEHU WndTOBE

. EKBMNOTEHLMANHO 3a3emABaHe

e  ABTOMAaTMYHO Bb3CTAaHOBABaHe cep,
Bb3CTAaHOBABAHE Ha
Bpb3KaTa/3axpaHBaHeETo

. BrpaaeHu, covewm Hanpea, ABOVHM,
BMCOKOMOLLHOCTHW BUCOKOFOBOPUTENN CbC
codTyepeH ekBunansep

Pasmepu

2,5 Bx15,0” W x 14,8" [
(6,4 x38,1x37,6.cm)

Terno

7,4 |bs (3,4 kg)
14,5 Ibs (6,6 kg) — c nanTon

MmMmnepaHca 20 Hz curHan
100 Q go 100 kQ
[lonbAHHTenHM 3 BrpageHa Bepura 3a npoBepKa Ha
dYHKUAN enekTpoauTe
YHKW . BYTOH 3a BK/1./M3KA. Ha NpeAHWA NaHen
KanuBpupane 50, 100, 1000 » 10,000 pV KBagpaTHa BbAHA

npu 100 nnaun 1000 Hz




Sierra Summit Cneundukaumm Ha cuctemat

CneuundurKaumm Ha ycpegHuTena

6bnrapcku / Bulgarian (BG)

Bpoit Ha KaHan

1 no 10 000 cpefHU CTOMHOCTH

Pexxumu HopmasieH 1 HeyeTeH/4eTeH

YyBCcTBUTENHOCT 0,01 uV/aen go 10 mV/aen B 42 cTbnku
OTXBbpAsAiHE Ha OTxBbpAnA curHanm ot 30 — 95% oT nbnHaTa ckana
apredaktu BKA. AW U3KA. 33 BCUYKM KaHaNn

CneunduKaumm H

d e/1IeKTPpoCTUMys1aTopa

BpemeTpaeHe Ha
umnynca

50 po 1000 ps (perynuvpa ce B genexua ot 50 ps)

dopma Ha umnynca

MoHodasHa nam gsydasHa

Tunose Ha umnynca

Single (EanHunuen), Pair (soeH), Train (Mopeanua),
Dual (dsoeH), Dual Train ([BoiHa nopeaunua) uam
Triple (TpoeH)

Yecrot Ha 0,1 o 200 nynca/cek. (B 3aBUCMMOCT OT TMMa Ha
noBTOpeHue CTUMY/a U CKOPOCTTa Ha CKaHUpaHe)

2 CMeHAeMM COHAM OT HepbXaaema CToMaHa
CoHan A PRIAL

1,5 nnm 2,5 cm pascroaHMe OT LEeHTbP A0 LEeHTbP

NonoxeHue Ha

+45 po -90 rpagyca
(perynupa ce 6e3 oTcTpaHaBaHe Ha BbpxoBeTe Ha

coHpara

A coHpara)
EnexkTpuyecku

P 0 20 100 mA (400 V makcumym)

ANanasoH
PaspenutenHa

A 0,03 mA
cnocobHocT
dyHKUUK 3a 3acuyaHe Ha HeM3NPaBHOCT OT CBPBXTOK
6e3onacHocT 3acuyaHe Ha BUCOK MMMeaaHc

Apyrn GyHKUUK

Lindepbnat 3a MHTEH3MTET Ha CTUMYNa

EAVMHMYEH, NOBTOPAEM, CbXpaHEHWeE, MONAPUTET M1
TPpW Nporpamupyemm ot notpebutens byToHa Ha
pbKOXBaTKaTa

BKk/to4Ba Kabes ¢ BUCOKa YCTOMYMBOCT Ha OrbBaHe

CneundmKaumm H

a cayxoBua CTUMmynaTop

Sennheiser HDA 280 cnywanku (37 Q)

n

(Tpezlt';ipa;Z:a;EH BbTpeywHu caywanku (tanm) (10 Q)
pancatocep KocteH npeobpasysaten (TpaHcatocep) (10 Q)

MpepcTasaHe /1980, AACHO UK ABYCTPAHHO

EAanvHMUM 32 nHL/SPL

WUHTEeH3UTeT

7]
HKPEMEHTU Ha 1,2,5wn 10 dB

WHTEH3UTeTa

Tunose ctumynm

Click (LLlpaksaHe), Tone Burst (MakeT ToHanHU
curHanum), Tone Pip (Pip-ToHanHu curHanu) 202,
Tone Pip (Pip-ToHanHu curHanu) 212
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CneunduKaumum Ha BU3yanHUA CTUMyaaTop

LCD moHutop

Twn YepHo-6sn, cTUMyMpaHe C LiaxmaTHa AbCKa C
0b6pblLaHe Ha WapKaTa

P UH

asmepm na 1,2, 4,8, 16, 32, 64 wn 128 keagpara

KBagparture
SVGA, HDMI, DVI unu Display Port ot nanton

Tun Bpb3Ka
VAW HAaCTONIEH KOMNIOTBHP

VEP kanubpupa

pupaiy BkntoueH ¢ VEP codTtyepa

ceHsop
MwuiueHa 3a dUKCUpaHe B LeHTbpa

Apyrn pyHKUMM HesaBucum KBagpaHT U nonynonesa
CTUMyauma

KombuHaumaTa ot Sierra Summit 1 moHUTOpa TpsAbBa Aa OTroBaps Ha
n3ncKkBaHuATa Ha EN60601-1-1.

CeeTroamnoaHu ounna

Monaputer Ha PasperkaaHe, KOHAEH3aLMA UNU NPOMEHNB Tun HepeeHo npucseTBaHe
cTumyna nonaputer BpemetpaeHe 5ms
Left (N , Right Bilateral

YectoTn Ha 0,1 8o 90 pps (B 3aBUCMMOCT OT TUMaA Ha CTUMYAa U MpeacrasaHe eft (/1aBo), Right (OacHo) nan Bilatera
noBTOpeHue CKOPOCTTa Ha CKaHupaHe) (ABycTpaHHO)
LLlpakBaHus 50, 100, 200, 500 nan 1000 ps KBagpaTHa BbIHA
YecToTn Ha TOHA 250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k,8k Hz o) 6
MakeT TOHaNHU 4 no 100 ms nokaysalwm ce/cnagawm, 4 oo 2000 ms Sl sl il s e L Ve
curHanm nnaro e Temnepatypa: 10°C (50°F) no 40° C (104°F)
Pip-ToHanHu 1 no 40 ms upKbAa Ha NokauBaHe/cnagaHe, 0 4o
cUrHanun 500 ms umKbaa naaTo . BnarkHocT: 30% a0 95%, 6e3 KoHAeH3
O6rpakpaHe Ha N H , Li n , G ian (Fayc),

rpakgaHe H one.( Ama), Linear (/luHeen), Gaussian (Fayc) . Hansrare: 700 30 1060 hPa
TOHa Hanning (XaHuHr), Blackman (BaekmaH)
[Ovnana3oH Ha -10 go 107 dB nHL (140 pSPL) (8 3aBUCHMMOCT OT
Aeunbenute TUNA Ha CTUMYAa, YecToTaTta U npeobpasysaTens) OrpaHMqEHMﬂ 3a TPAHCNOPTUPAHE U CbXpPaHeHUe
MackupaHe Ha KoHTpanaTepanHo mackupaHe Ha 6eus wym ot
wyma 0-80 dB noa cTumyna e Temnepatypa: -20°C (-4°F) no 65°C (149°F)

. BnarkHocT: 10% a0 95%, 6e3 KoHAeH3

. Hansrane: 500 go 1060 hPa




Sierra Summit Cneundukaumm Ha cuctemat 6bnrapcku / Bulgarian (BG)

M3ucKkBaHKUA 3a KOMNIOTbPa/U30N1aLMOHHUA
TpaHcdopmartop

. Bukte sokymeHT 308014-000 Ha Cadwell 3a Hait-HoBUTE
MMHUMaJTHU M3UCKBAHMA 33 KOMMNIOTbPA Bb3 OCHOBA Ha
TekylwmTe codTyepHU U3UCKBAHUSA.

. Buskte aokymeHT 309002-000 Ha Cadwell, 3a ga onpegenvte
nanv e HeobxoaMM U30N1aLMOHEH TpaHchopmaTop.

HopmatuBHa 6a3a

KnacudukaumoHHa nuupopmauma

. CALL: Knacll

. KaHaga: Knac Il

. EBponeiicka obwHocT (mapkuposka CE): Knac 1A
Tun 3awmra cpeLly TOKOB yaap

. O6opyasaHe oT Knac | (cbe 3a3emuTenHa 3almTa)
Knacuédukauma Ha Bpb3KUTE KbM NaLMEHTa

. Ob6opyasaHe ot T1n BF (nnaBawm Bxozose)
Pexxum Ha pabora

. HenpekbcHat

CboTBeTCTBUE Ha CUMCTeMaTa C MeXXAYHapoaAHU
CTaHAapPTU 3a 6e3onacHocT

Sierra Summit oTroBapsa Ha CNeAHUTE MEXKAYHAPOAHO MPU3HATK CTaH4APTH
33 6€30MacHOCT Ha MeAMLMHCKOTO efleKTpuyecko obopyaBaHe:
. UL 60601-1 : 06,0 M3nckeaHe 3a 6esonacHocT

. CSA 601-1 : 0610 M3nCKBaHe 3a 6esonacHoCT
. IEC 60601-1 : 06,0 n3ncKkBaHe 3a 6esonacHocT

. IEC 60601-1-1 / EN60601-1-1 : CnomaraTtesieH cTaHaapT —
M3nckBaHMA 3a 6€30MacHOCT Ha MEeAULMHCKN e/1eKTPUYECKN
cuctemm

. IEC 60601-1-2 / EN60601-1-2 : CnomaraTtesnieH cTaH4apT —
EnekTpomarHuTHa CbBMeECTMMOCT

. IEC 60601-1-4 : CnomaraTteneH ctaHaapT — Mporpamupyemm
eNeKTPUYECKN MeANLMHCKU CUCTEMM

. IEC 60601-2-40 : OcobeHn M3nCcKBaHMA 3a 6e3onacHOCTTa Ha
eneKkTpomunorpadu n obopyBaHe 3a €BOKMPAH OTrOBOP

* HaanuHoCTTa Ha NPOAYKTUTE MOXKe Aa Bapupa B 3aBUCMMOCT
OT Abp)KaBUTe U Nasapure.

190272-931-INTL Rev 00
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Das Cadwell Sierra Summit ist ein modulares EMG, ENG und EP System
mit bis zu 12 gleichzeitigen Aufnahmekanalen.

Das Sierra Summit System besteht aus:

. Basisgerat

e  kombinierten Handstimulator und Fernsteuerung
StimTrollerPlus™

e  Verstarker (mit 1-12 Kanalen, je nach Ausfiihrung)

Das Sierra Summit System unterstltzt bzw. umfasst:
e  ein Basisgerat mit integrierten Funktionstasten und
Drehsteuerknopfen
e Dual-Hochleistungslautsprecher mit Software-kontrolliertem
Equalizer
e EMG fir spontane und willklrliche Aufnahmen und manuelle
Auswertung
- Unbegrenzter Zwischenspeicher (bei Puffern von bis zu zehn
Minuten)
- Abspielfunktion mit Audio
- Programmierbare Bestimmung des Muskelanteils
- EMG-Schnappschisse in Berichten
- Analyse motorischer Einheiten (MUP, manuell, mit Hilfe einer
vorgeschlagenen Vorlage oder automatisch online oder offline)
- Stormusteranalyse (IPA, Wolken)
- Automatischer Vergleich mit hinterlegten oder frei
definierbaren Referenzwerten

Modulare aufgebaute Software

e EMG Guided Injection Protocol (EMG-Protokoll der gesteuerten e CadLink™ Server Software (zentrale Speicherung von
Injektion) ) ' ] Patientendaten, Test- und Untersuchungseinstellungen,
*  NLG ENG (motorisch, sensibel, gemischt, Inch./Segment, F- Benutzereinstellung und Benutzerverwaltung)
WeIIe(H—Reerx) . e  Einzelfaser- und Makro-EMG
* Integrierter Anatomie Atlas und AnatomyVIEW™ e Motor Unit Number Estimation (Schitzung der Zahl der
e (Links-Rechts Seiten Vergleich: ENG, F, H, EP) motorischen Einheiten, MUNE)
e Blink Reflex - Unterstiitze Inkrementaltechnik - assisted Incremental
e RNS (1- oder 2-Kanal-Ableitung Technique
*  SSEP (obere, untere Extremitdten, Dermatome, Facialis etc.) - Mehrpunkt-Stimulationstechnik - multiple Point Stimulation
e  Vegetative Untersuchungen Technique
- Herzfrequenzvariabilitat (RR-Intervall) e AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)
- Sympathische Hautantwort SSR (1,2 oder 4 Kanal) e  P300
*  Frei programmierbare Tests und Untersuchungslisten, Navigator e VEP - mit der Méglichkeit beliebige Monitore zu kalibrieren
fur Auswahl e HL7 Schnittstelle zur Anbindung an das
e  Tabellarische Datenibersicht und Zusammenfassung der Krankenhausinformationssystem KIS
Untersuchung . Data Interface Toolkit (API fur Entwickler)

e QuickReport™ Berichtgenerator auf Basis von MS Word®
e Abgleich mit Normwerten und automatisierbares Erstellen von

Satzen fur ENG-, EMG- und EP-Untersuchungen Optionale Hardware

e EP Analysen (hinzufligen, wegnehmen, Durchschnitt, e  Zweiter Elektrischer Stimulator
Gesamtdurchschnitt, umkehren) e Sonde zur Messung der Hauttemperatur
¢ Integrierte Konvertierung von EMG zu abspielbaren Video-/Audio- e  Reflexhammer
Dateien o e Trigger Out/In Interface Cable (3,5 mm Stereo bis 2 x RCA)
*  Datalab™ Berechnung benutzerdefinierter Formeln und e Verstirker-/Stimulations-Umschaltbox (Injektionsuntersuchungen)
Auswertungen . e  VEP LED-Stimulationsbrille
*  Rohdaten Export im ASCII-Format aller Tests e Remote Input Box und Kabel fiir 4- bis 12-Kanal Verstirker
e CadLink™ Datenbank, Verwaltung von Patientendaten und . Ring-/Leiste-Umschaltbox
Benutzereinstellungen e  VEP-Monitor
e  Bildschirm- und Videoaufnahme-Tools e  1-fach USB-FuRschalter
¢ Interne Kalibrierungssignale e Kalibrierter Kopfhérer fiir AEP Stimulation
e Integrierte Hardware Diagnostik flr Verstarker, elektrischen e Transportkoffer mit gepolsterten Seiten

Stimulator und Tastatur der Basiseinheit
e  Elektroden Durchgangsprifung
e Integrierte kontextsensitive Anwendungshilfe
e  Befundungs-Software



Sierra Summit Systemspezifikationen

Verstarkerspezifikationen

1-2 Kanile

A/D Wandlung

16-bit, 100 kHz pro Kanal

1,5 mm DIN 42802 berliihrungsgeschiitzte

Anschlii
nschitisse oder 5-polig DIN 45322 runde Buchsen
Impedanz bei
Gleichtaktbetrieb > 1000 MQ)
Noise (Rauschen) < 0.6 uVrums

CMRR

> 115 dB bei 50 oder 60 Hz

1,2” Hx 4,0V Bx5,2" L

Abmessungen (3,0 x 10,1 x 13,2 cm)
Gewicht 0,6 Ibs (0,3 kg)
3-12 Kandle

A/D Wandlung

16-bit

Bis zu 4 diskrete, nicht geschaltete
Verstarkereingange: 100 kHz/Kanal

Bis zu 8 aus 20 geschaltete
Verstarkereingange (Kopf 10/20 System): 25
kHz/Kanal

1,5 mm DIN 42802 beriihrungsgeschiitzte

Anschlii
nschitisse oder 5-polig DIN 45322 runde Buchsen
Impedanz bei
Gleichtaktbetrieb > 1000 M@
Noise (Rauschen) < 0.6 Wrws

Deutsche / German (DE)

190272-931-INTL Rev 00

Basisgerat-Spezifikationen

CMRR

> 115 dB bei 50 oder 60 Hz

Abmessungen

2,0"Hx6,3" Wx9,0" L
(5,1 x 15,9 x 22,9 cm)

Schnittstelle zum
Computer

Hochgeschwindigkeits-USB-Verbindung (480
Mb/sec)

Gewicht

2,1 lbs (0,95 kg)

Empfindlichkeit

Zusatzliche Spezifikatio

nen

2,5, 10, 20, 50, 100, 200, 300, 500 uV/div
1, 2,510 mV/div

(zusatzliche Werte von 0,05, 0,1, 0,2, 0,5,
1,0 uVv/div im ENG-Protokoll)

Trigger Ein- und
Ausgange

4 TTL-kompatible Eingdnge; steigende und
fallende Flanke

4 TTL-kompatible Ausgédnge; verschiedene
Impulsdauern, positive oder negative
Polaritat

Eingangsleistung

100-240 V Wechselstrom, 50-60 Hz, 180 VA

Kipp-

Zeitbasis

Geschwindigkeit /

0,1 bis 1000 ms/div in 23 Stufen

e Akustischer Stimulator (optional)

Tiefpassfilter

2-polig (12 dB/Oktave)
Wahlbar bei 30, 50, 100, 200, 300, 500 Hz;
1,1,5,2,3,5, 10, 15, 20 kHz

Hochpassfilter

1-polig (6 dB/Oktave)

Wahlbar bei 0,04, 0,32, 1, 2, 3, 5, 10, 20, 30,
100, 150, 500 Hz

Zusatzlich 1, 2, 3, 5 kHz Filterwerte in EMG-
und SFEMG-Protokollen

50 oder 60 Hz

Sondeneingang

Notch-Filter (zusatzlich drei programmierbare Notch-
Filter)
Temperatur 21°C bis 40°C + 0,5°C

(70°F bis 104°F + 0,9°F)

Aktive, Bezugserde-Eingdnge

Zusatzliche e  Elektrische Stimulatoren (zweiter
Anschliisse Ausgang optional)
e USB-Hub mit 4 Anschlissen
e Firmware (mit Moglichkeit zur
Aktualisierung im Feld)
e  Einfach - USB-FuBschalter
e Haltbare, farblich gekennzeichnete
Anschliisse mit geschitzten
Weitere Steckerstiften . .
A e Anschluss Potentialausgleich
Funktionen .
e Automatischer Neustart nach
Netzausfall
e  2integrierte Hochleistungs-
Lautsprecher, Lautstirkeregler, Ein/Aus
oder Software kontrollierte Funktion
inkl. Equalizer
Abmessungen HxBxT:2,5”x15,0” x 14,8”
(6,4 x38,1x37,6cm)
Gewicht 7,4 1bs (3,4 kg)

14,5 Ibs (6,6 kg) — mit Laptop

Impedanzmessung 20-Hz-Signal
100 Q bis 100 kQ
A e Anschlisse fur Elektroden-
Zusitzliche Durchgangsprifung
Funktionen e  Ein/Aus Taster
o 50, 100, 1000 und 10.000 uV Rechteck-
Kalibrierung

Welle bei 100 oder 1000 Hz
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Averager-Spezifikationen

Anzahl pro Kanal

1 bis 10.000 Mittelungen

Modi

Normal oder Ungerade/Gerade

Empfindlichkeit

0,01 uV/div bis 10 mV/div in 42 Stufen

Artefakt-
Abweisung

Einstellung im Bereich von 30 — 95% des
erwarteten Maximalwertes
Ein oder Aus fur alle Kanéle

Spezifikationen des elektrischen Stimulators

50 bis 1000 ps (einstellbar in

Pulsd

uisdauer Abstufungen von 50 ps)
Impulsform Normal, invertiert oder biphasisch
Impulstypen Einzeln, Doppel, Sequenz, Dual, Dual

Sequenz oder Dreifach Sequenz

Wiederholungsraten

0,1 bis 200 pps (abhdngig vom
Stimulustyp und der Zeitbasis)

Stimulationsspitzen des
Handstimulators

2 wiederentfernbare Edelstahlsonden
Abstand wahlbar: 1,5 oder 2,5 cm

Sondenposition

+45 bis -90 Grad
(ohne Entfernung der Spitzen anpassbar)

Stromstarkebereich

0 bis 100 mA (400 V Compliance)

Auflésung

0,03 mA

Sicherheitsfunktionen

Uberstrom-Erkennung
Erkennung Impedanz Uberschreitung

Weitere Funktionen

Verstellrad Stimulationsintensitat
Taste zur Auslosung Stimulation, Taste
zum Wechsel der Stimulationspolaritat,
Speicherung der letzten Messung plus 3
frei per Software-programmierbare
Tasten auf dem Handgriff

Hochflexibles Kabel zur Basiskonsole

Spezifikationen des akustischen Stimulators

Verfiigbare
akustische
Stimulatoren

Sennheiser HDA 280 Kopfhorer (37 Q)
Einsatz Kopfhorer (10 Q)
Ohrknochen Stimulator (10 Q)

Stimulationsmodi

Links, rechts oder bilateral

Modus

nHL (relativ zur Horschwelle)/SPL (absolut)

Wahlbare Schritte

1, 2,5 oder 10 dB

Stimulationstypen

Klicklaut, Tonschallimpuls, Ton Pip 202,
Ton Pip 212

Stimuluspolaritdt

Verdiinnung, Kondensation oder
alternierende Polaritat

Wiederholungsraten

0,1 bis 90 pps (abhangig vom Stimulustyp
und der Zeitbasis)

Klicklaute

50, 100, 200, 500 oder 1000 ps
Rechteckwellen

Tonfrequenzen

250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k,8k Hz

Tonschallimpuls

4 bis 100 ms Anstieg/Abfall, 4 bis 2000 ms
Plateau

Tone Pip

1 bis 40 Anstieg-/Abfallzyklen, 0 bis 500
Zyklen Plateau

Ton-Hullkurve

Keine, Lineare, GauR, Hanning, Blackman

Dezibelbereich

-10 bis 107 dB nHL (140 pSPL) (abhéngig
von Stimulustyp, Haufigkeit und
akustischem Stimulator)

Rausch Maskierung

Kontralaterale Rauschmaskierung von
0 — 80 dB unter die Horbarkeitsschwelle

Deutsche / German (DE)
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Spezifikationen des visuellen Stimulators

Beliebiger LCD-Monitor

Typ

Schwarz und weiR, Stimulation mit
umgekehrtem Schachbrettmuster

Quadratgréfle

1,2,4,8, 16,32, 64 oder 128 Felder

Anschlusstyp

SVGA, HDMI, DVI oder Display Port vom
Laptop oder Desktop-PC

VEP-
Kalibrierungssensor

EinschlieBlich VEP-Software

Weitere Funktionen

Zentrierung des zu fixierenden Ziels mit
beliebiger per Software einstellbarer
Farbe

Unabhangiger Quadrant und Halbfeld-
Stimulation per Software wahlbar

Hinweis: Kombination von Sierra Summit und Monitor muss die
Anforderungen der Norm EN60601-1-1 erfiillen.

VEP LED-Blitzbrille

Typ Rote LED
Dauer 5ms
Darstellung Links, rechts oder bilateral

Systembetriebsbedingungen

e Temperatur: 10°C (50°F) bis 40°C (104°F)

. Feuchtigkeit: 30 % bis 95 %, nicht-kondensierend

. Druck: 700 bis 1060 hPa

Transport- und Lagerbedingungen

e Temperatur: -20 °C (-4 °F) bis 65 °C (149 °F)

e  Feuchtigkeit: 10 % bis 95 % nicht kondensierend

. Druck: 500 bis 1060 hPa



Sierra Summit Systemspezifikationen Deutsche / German (DE)

Anforderungen an den Computer/Trenntransformator

. Bitte entnehmen Sie die auf den aktuellen
Softwareanforderungen basierenden
Mindestanforderungen an den Computer dem Cadwell-
Dokument 308014-000.

. Ob ein Trenntransformator benétigt wird, entnehmen Sie
bitte dem Cadwell-Dokument 309002-000.

Informationen zur regulatorischen Einstufung

Klassifizierungsinformationen

e  Vereinigte Staaten: Klasse Il

e  Kanada: Klasse Il

e Europdische Gemeinschaft (CE-Kennzeichnung): Klasse IIA
Schutzart gegen elektrischen Schlag:

e  Klasse | Ausrlstung (geerdet)
Klassifikation des Patientenanschlusses

e Ausristung vom Typ BF (potenzialfreie Eingange)
Betriebsmodus

e Kontinuierlich

Einhaltung der internationalen Sicherheitsnormen

Sierra Summit erfllt die folgenden international anerkannten
Sicherheitsstandards fur medizinische elektrische Gerate:
. UL 60601-1: Basisnorm

. CSA 601-1: Basisnorm
. IEC 60601-1: Basisnorm

. IEC 60601-1-1 / EN60601-1-1: Ergdnzungsnorm —
Sicherheitsanforderungen fiir medizinische elektrische
Systeme

e |EC60601-1-2 / EN60601-1-2: Ergdnzungsnorm —
Elektromagnetische Vertraglichkeit

. IEC 60601-1-4: Ergdnzungsnorm — Programmierbare
elektrische medizinische Systeme

e |EC60601-2-40: Besondere Sicherheitsanforderungen fiir
Elektromyographen und Geréte zur Untersuchung
evozierter Potenziale

* Die Verfligbarkeit der Produkte kann je nach Land und Markt
variieren.

190272-931-INTL Rev 00



Sierra Summit Slisteemi spetsifikatsioonid

Cadwell Sierra Summiti siisteem on taielik elektromiograafia ja
esilekutsutud potentsiaali siisteem, millel on kuni 12
andmekogumiskanalit.

Sierra Summiti sisteem koosneb jargnevast.

e Pghiseade

e Kaeshoitav StimTrollerPlus™

e Vdimendi (saadaval 1-12 kanali konfiguratsiooni)

Sierra Summiti sisteem sisaldab jargmist.

e  Pohiseade spetsiaalse klaviatuuri ja juhtnuppudega

e Kaks vdimsat kdlarit koos tarkvara abil juhitava ekvalaiseriga

¢ EMG koos spontaanse, tahtliku ja inferentsmustri reziimiga
- Piiramatu puhverhoidla (puhvri pikkus kuni 10 minutit)
- Taasesitus koos heliga
- Programmeeritav lihaste hindamine
- EMG hetktdmmised aruannetes
- Mootoritksuse analtis (kasitsi, soovitatud malli jargi voi

automaatselt vorgus voi vorguvaliselt)

- Inferentsmustri anallils (pilves)
- Vordlus kontrollvaartustega

e EMG juhitud susteprotokoll

e Narvijuhteteede (NCS) uuringud (motoorsed, sensoorsed, segatud,
segmendip&hised (inching), F-laine / H-refleks)

e AnatomyVIEW™

e Ko&rvuti vrdlemine (NCV, F, H, EP)

e  Pilgutamisrefleks

e RNS (1 v&i2 kanaliga)

e SEP ja pGimitud SEP (Ulemine, alumine, dermatoomid)

e Autonoomsed uuringud
- Siidame I66gisageduse muutumine (RR intervall)
- Slmpaatiline nahareaktsioon (SSR)

e Programmeeritavad Gppeloendid ja navigeerija

e  Tabelandmete koondvaade

e QuickReport™ MS Word®-i p&hine aruande koostaja

e Automaatsete leidude koostaja (automaatne vordlus normidega ja
lausete koostamine NCS, EMG ja EP leidude kohta)

. EP analiis (liitmine, lahutamine, keskmine, suur keskmine,
invertimine)

e EMG - AVI konvertija (konverdib EMG video-/audiofailideks)

e Datalab™ (kasutaja maaratud suhete arvutamine)

e ASCII véljundi vahend (k&ik testiprotokollid)

e  CadLink™ andmebaas (patsiendifailide ja kasutajaseadete
haldamine)

e Kuva- ja videotdmmiste tooriistad

e  Sisemised kalibreerimissignaalid

e  Riistvaradiagnostika komplekt (vGimendi, elektrilise stimulaatori ja
klaviatuuri diagnostilised toimingud)

e  Elektroodi jatkuvuse kontroll (vdimendisse sisse ehitatud)

e Ulatuslikud rakenduse abi teemad

e Lugemistarkvara

Eesti Keel / Estonian (EE)

190272-931-INTL Rev 00

Valikuline tarkvara

e CadLink™ serveritarkvara (kdigi vorgus asuvate Summiti hankimis-
ja lugemissiisteemide andmete tsentraliseeritud salvestamine ja
seadete haldamine)

e Uhekiuline ja makro EMG

e Mootoriliksuse arvu hindamine (MUNE)

- Abistatud kasvatustehnika
- Mitme punkti stimuleerimistehnika

e AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

. P300

e VEP —sisaldab LCD kalibreerimisandurit

e HL7 liides EMRI Gihenduvuseks

e Andmeliidese t66riist (APl arendajatele)

Valikuline riistvara

e 2. elektristimulaator

e Nahatemperatuuri andur

e  Refleksihaamer

. Paastik sees/viljas liidesekaabel (3,5 mm stereo = 2x RCA)
e V&im/stim lulituskarp (ststeuuringud)

e LED-prillid

e Kaugjuhitav sisendkarp ja kaabel (3-12 kanaliga voimendi)
e  Ring/Bar lulituskarp

e  VEP-monitor

e USB-jalgliliti

e  Korvaklapid

e Pehmete kiilgedega transpordikast
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Voimendi spetsifikatsioonid

konverteerimine

1-2 kanalit
A/D e 16-bit, 100 kHz kanali kohta
konverteerimine
Uhendused 1,5 mm puutekindel vGi 5-kontaktiline DIN
Uhifse reziimi > 1000 MQ
takistus
Miira < 0.6 uVrwms
CMRR > 115 dB 50 v6i 60 Hz juures
o 1,2” Kx 4,0 Lx5,2” P
Mé6dud (3,0 x 10,1 x 13,2 cm)
Kaal 0,6 Ibs (0,3 kg)
3-12 kanalit
A/D 16-bit

Ldlitamata kanalid: 100 kHz kanali kohta
Lilitatud kanalid: 25kHz kanali kohta

1,5 mm puutekindel konnektor vai 5-

Tundlikkus

1, 2,510 mV/div
(taiendvaartused 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, 1,0
uV/div narvi juhtivuskiiruse protokollis)

Uhendused kontaktiline DIN konnektor
Uht'se reziimi > 1000 MQ
takistus
Mira <0.6 U-VRMS
CMRR > 115 dB 50 vodi 60 Hz juures
M&5dud 2,0 Kx6,3”Lx9,0" P
oodu (5,1 x 15,9 x 22,9 cm) Pohiseadme spetsifikatsioonid
Kaal 2,1 1bs (0,95 k - =
aa s g) Arvutiliides Ulikiire USB-tihendus (480 Mb/sek)
Tiiendavad spetsifikatsioonid N g;TL Uhilduvad sisendid, tSusev ja langev
2,5,10,20,50,100,200,300,500 pv/div sisendid/valjundid | 4 TTL dhilduvad véljundid, mitu impulsi

kestust, positiivne vGi negatiivne polaarsus

SisendvGimsus

100-240 Vac, 50-60 Hz, 180 VA

Salvestamise kiirused

0,1 kuni 1000 ms/div 23 sammuga

Madalpaasfilter

2-pooluseline (12 dB/oktav)
Valitavad 30, 50, 100, 200, 300, 500 Hz
juures; 1,1,5,2 3510, 15, 20 kHz juures

Tdiendavad
tihendused

e  Helistimulaator (valikuline)

. Elektriline stimulaator (1 standard,
2. valikuline)

e  4-pordiline USB jaotur

Korgpaasfilter

1-pooluseline (6 dB/oktav)

Valitavad 0,04, 0.32, 1, 2, 3, 5, 10, 20, 30,
100, 150, 500 Hz juures

Taiendavad 1, 2, 3, 5 kHz filtrivaartused
EMG ja SFEMG protokollides

Tokkefilter

50 vdi 60 Hz
(tdiendavad 3 programmeeritavat
tokkefiltrit)

Temperatuurianduri
sisend

21 °C kuni 40 °C £ 0,5 °C
(70 °F kuni 104 °F + 0,9 °F)

Muud funktsioonid

e  Kohapeal varskendatav pusivara

o Uks pedaal, USB-jalgliliti

e Kestvad ja varvikoodidega konnektorid
kaitstud kontaktidega

e  Ekvipotentsiaalpind

e Automaatne taastamine parast
Uhenduse/elektrikatkestust

e  Sisseehitatud, esikiljel olevad kaks
vBimsat kdlarit koos tarkvara
ekvalaiseriga

2,5” Kx 15,0” L x 14,8” P

ii o) i i i M&6dud
Niivtakistuse Aktuvse.zd, vérdluspinna sisendid (6,4 x 38,1 x 37,6 cm)
modtmine 20 Hz signaal 7,4 1bs (3,4 kg)
100 Q kuni 100 kQ Kaal ’ y . .
- - - - 14,5 lbs (6,6 kg) — suilearvutiga
e  Sisseehitatud elektroodikontrolli
Tadiendavad

funktsioonid

vooluring
e  Toitenupp esipaneelil

Kalibreerimine

50, 100, 1000 ja 10,000 pV nelinurklained
100 voi 1000 Hz juures
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Keskmistaja spetsifikatsioonid

Arv kanali kohta

1 kuni 10 000 keskmist

tagasiliikkamine

Reziimid Tavaline vdi paaritu/paaris
Tundlikkus 0,01 uV/div kuni 10 mV/div 42 sammuga
Artefakti Tagasilikkamissignaal 30 kuni 95% tdisskaalal

Sees/viljas kdigi kanalite puhul

Elektrilise stimulaatori spetsifikatsioonid

Impulsi kestus

50 kuni 1000 ps (kohandatav 50 ps
kaupa)

Eesti Keel / Estonian (EE)
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Miira maskeerimine

Kontralateraalne valge mira maskeerimine
alates 0 kuni 80 dB alla stiimuli

Impulsi kuju

Monofaasiline v&i bifaasiline

Impulsi tiitibid

Uhekordne, paaris, jada, kahekordne,
kahekordne jada voi kolmekordne

0,1 kuni 200 pps (sGltuvalt stiimuli

Korduvusmaarad . . o
tllbist ja salvestamise kiirusest)
2 eemaldatavat roostevabast terasest
andurit
Anduri . . .
durid 1,5 vGi 2,5 cm keskpunktist keskpunkti
paigutus

Anduri asend

+45 kuni -90 kraadi
(kohandatav ilma anduri otsi
eemaldamata)

Elektriline ulatus

0 kuni 100 mA (400 V max)

Resolutsioon

0,03 mA

Turvalisusfunktsioonid

Liigvoolu tuvastus
K&rge naivtakistuse tuvastus

Muud funktsioonid

Stiimuli intensiivsuse ketas
Uksikstiimul, korduvstiimul, salvestus,
polaarsus ja kolm kasutaja
programmeeritavat nuppu kdepidemel
Sisaldab korge painduvusega kaablit

Helistimulaatori spetsifikatsioonid

Visuaalse stimulaatori spetsifikatsioonid

LCD monitor

Mustvalge, Umberpddratud mustriga
kabelaua stimulatsioon
1,2,4,8,16,32,64 vdi 128 ruutu
SVGA, HDMI, DVI voi ekraaniport

Tadp

Ruudu suurused

. _ . Uhenduse tiiiip . L .
Sennheiser HDA 280 kdrvaklapid (37 Q) sulearvutist v8i lauaarvutist
Andur Sisendkdrvaklapid (10 Q) VEF.’ o Sisaldub VEP-tarkvaras
Luuandur (10 Q) kalibreerimisandur
Esitlus Left, (vasak-), right (parem-) vdi bilateral Sihtmargi keskne fikseerimine

(kahepoolne)

Intensiivsusiihikud

nHL/SPL

Intensiivsuse
suurendamine

1,2, 5vGi 10 dB kaupa

Stiimuli tiiGibid

Click (kldpsutamine), Tone
Burst, (helisignaal), Tone Pip (helipiiks) 202,
Tone Pip (helipiiks) 212

Stiimuli polaarsus

Horendus, kondenseerumine voi vahelduv
polaarsus

Korduvusmaarad

0,1 kuni 90 pps (s6ltuvalt stiimuli tidbist ja
salvestamise kiirusest)

Klopsud

50, 100, 200, 500 v&i 1000 us nelinurklaine

Tooni sagedus

250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k, 8k Hz

Helisignaal

4 kuni 100 ms tdus/langus, 4 kuni 2000 ms
platoo

Helipiiks

1 kuni 40 tsiklit tdus/langus, 0 kuni 500
tsuklit platoo

Helimadhkimine

None (puuduv), Linear (lineaarne), Gaussian
(Gaussi), Hanning (Hanningi), Blackman
(Blackmani)

Detsibellivahemik

-10 kuni 107 dB nHL (140 pSPL) (sdltub
stiimuli thlbist, sagedusest ja andurist)

Muud funktsioonid S6ltumatu kvadrant ja poolvélja
stimulatsioon
Sierra Summiti ja monitori ihendus peab vastama EN60601-1-1

nduetele.

LED-prillid
Tiiip Punane valk
Kestus 5ms
Esitlus Left, (vasak-), Right (parem-) voi Bilateral
(kahepoolne)

Silisteemi kaitamispiirangud
e Temperatuur: 10 °C (50 °F) kuni 40 °C (104 °F)
. Niiskus: 30% kuni 95%, mittekondenseeruv

e Ro&hk: 700 kuni 1060 hPa

Transpordi- ja hoiustamispiirangud
e Temperatuur: -20 °C (-4 °F) kuni 65 °C (149 °F)

. Niiskus: 10% kuni 95%, mittekondenseeruv
11
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e R&hk: 500 kuni 1060 hPa

Arvuti / eraldustrafo néuded

e Viimased arvuti miinimumnduded Iahtuvalt praegustest
tarkvaranduetest leiate Cadwelli dokumendist 308014-000.

e  Eraldustrafo vajalikkuse kohta saate teavet Cadwelli
dokumendist 309002-000.

Regulatiivse

liigitamise teave
e Ameerika Uhendriigid: Il klass
. Kanada: Il klass
e Euroopa Uhendus (CE-maérgis): lIA klass
Elektriloogi vastase kaitse tiilip
e | klassi seadmed (maandamisega ohutuse tagamiseks)
Patsiendilihenduse liigitus
e  BF-tuibi seade (ujuvad sisendid)
Kaitamisviis:
e pidev

Siisteemi vastavus rahvusvahelistele
ohutusstandarditele

Sierra Summit vastab jargmistele rahvusvaheliselt tunnustatud
elektriliste meditsiiniseadete ohutusstandarditele.
e UL60601-1 : Uldine ohutusndue

e CSA601-1: Uldine ohutusndue
e |EC60601-1 : Uldine ohutusndue

e |EC60601-1-1 / EN60601-1-1 : Kollateraalstandard —
Ohutusnduded elektrilistele meditsiinisisteemidele

. IEC 60601-1-2 / EN60601-1-2 : Kollateraalstandard —
Elektromagnetiline Ghilduvus

e |EC60601-1-4 : Kollateraalstandard — Programmeeritavad
elektrilised meditsiinisiisteemid

e |EC60601-2-40 : ErinGuded elektromiiograafide ja
esilekutsutud reaktsiooni seadmestiku ohutusele

* Toodete saadavus voib riigiti ja turult erineda.

190272-931-INTL Rev 00
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Especificaciones del sistema Sierra Summit

El sistema Cadwell Sierra Summit es un sistema completo de
electromiografia y potencial evocado con hasta 12 canales de
adquisicion de datos.

El sistema Sierra Summit se compone de:

e Unidad base

e StimTrollerPlus™ portatil

e Amplificador (se encuentran disponibles configuraciones de
1a 12 canales)

El sistema Sierra Summit cuenta con y/o permite:

e  Unidad base con teclado y perillas de control dedicadas

e  Dos altavoces de gran potencia con ecualizador controlado por
software

e EMG con modos de patrén espontdneo, volitivo y de interferencia
- Almacenamiento de buffer ilimitado (duracién del buffer de

hasta 10 minutos)
- Reproduccion con sonido
- Evaluacién de musculos programable
- Instantaneas de EMG dentro de los informes
- Analisis de unidad motora (manual, plantilla sugerida o
automatico en linea o sin conexidn)

- Analisis de patrones de interferencia (nubes)
- Comparacién con valores de referencia

e Protocolo de inyeccion guiada por EMG

. NCS (motor, sensorial, mixto, avance segmentado, onda F /
reflejo H)

e AnatomyVIEW™

e  Comparaciones de lado a lado (NCV, F, H, EP)

e  Reflejo de parpadeo

e RNS (incorporacion de 1 o 2 canales

e  SEPy SEP intercalado (superior, inferior, dermatomas)

e  Estudios autonémicos
- Variabilidad de la frecuencia cardiaca (intervalo RR)
- Respuesta simpatica de la piel (SSR)

e Listas de estudio programables y navegables

e  Vista de resumen de datos tabulares

e Generador de informes QuickreportTM basado en MS Word®

e  Redactor automatico de conclusiones (comparacidén automatica
de normas y creacién de oraciones para conclusiones NCS, EMG
y EP)

e Analisis EP (sumar, restar, promediar, gran promedio, invertir)

e  Convertidor EMG a AVI (convierte EMG a archivos de video/audio)

e Datalab™ (calcula relaciones definidas por el usuario)

e Utilidad de salida ASCII (todos los protocolos de prueba)

e  Base de datos CadLinkTM (gestién de archivos de pacientes y
ajustes de usuario)

e  Herramientas de captura de pantalla + video

e  Sefiales de calibracién internas

e Conjunto de diagndstico de hardware (rutinas de diagndstico para
el amplificador, estimulador eléctrico y teclado)

e Comprobacion de la continuidad del electrodo (integrado en el
amplificador)

e Exhaustiva ayuda sobre temas de la aplicacion

e Software de lectura

Espafiol / Spanish (ES)
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Software opcional

e  Software CadLink™ Server (almacenamiento de datos centralizado
y administracion de los ajustes de usuario para todos los sistemas
Summit lectores y adquisidores en una red)

e  Fibra Unicay macro EMG

e  Estimacidn de unidades motoras (MUNE)

—  Técnica incremental asistida
- Técnica de estimulacion de multiples puntos

e AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

. P300

e VEP —incluye sensor de calibracion LCD

e Interfaz HL7 para conectividad con Registros Médicos Electrénicos
(EMR)

e  Kit de herramientas de interfaz de datos (API para
desarrolladores)

Hardware opcional

e 2do estimulador eléctrico

e  Sonda de temperatura de la piel

e  Martillo de reflejos

e  Cable de interfaz de entrada/salida de disparo (estéreo de 3,5 mm
a 2x RCA)

e  Caja de conmutacién amplificador-estimulador (estudios de
inyeccién)

e  LED Goggles (Gafas LED)

e Cajaycable de entrada remota (amplificador de 3-12 canales)

e Caja de conmutacion anillo/barra

. Monitor VEP

e  Conmutador de pie USB

e Auriculares

e  Funda de transporte acolchada en costados
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Especificaciones

del sistema Sierra Summit

Especificaciones del amplificador

1-2 canales

Conversién A/D

16 bits, 100 kHz por canal

Conexiones

Conector de seguridad 1,5 mm o DIN de
5 patillas

Impedancia de

. > 1000 MQ
modo comtin
Ruido < 0,6 UWVrms
CMRR >115dB a 50 o 60 Hz
Dimensiones 1,2” Al x 4,0” An x 5,2”LI
(3,0x10,1x 13,2 cm)
Peso 0,6 Ibs (0,3 kg)

3-12 canales

Conversién A/D

16 bits
Canales no conmutados: 100 kHz / canal
Canales conmutados: 25 kHz / canal

Conexiones

Conector de seguridad 1,5 mm o conector
DIN de 5 patillas

Impedancia de

, > 1000 MQ
modo comun
Ruido < 0,6 WWrms
CMRR >115dBa 500 60 Hz

Dimensiones

2,0” Alx6,3” Anx 9,0” L
(5,1x 15,9 x 22,9 cm)

Espafiol / Spanish (ES)
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Especificaciones de la unidad base

Peso

2,1 lbs (0,95 kg)

Especificaciones adici

onales

Interfaz de
ordenador

Conexidn USB de alta velocidad (480 Mb/seg)

Sensibilidad

2,5,10,20,50,100,200,300,500 pV/div

1, 2,510 mV/div

(valores adicionales de 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, 1,0
pV/div en protocolo NCV)

Entradas/salidas

4 entradas compatibles con TTL; flanco de
subida y de bajada
4 salidas compatibles con TTL; mdltiples

Velocidades de
barrido

0,1 a 1000 ms/div en 23 pasos

Filtros de paso
bajo

2 polos (12 dB/octava)
Se puede seleccionar a 30, 50, 100, 200, 300,
500 Hz; 1, 1.5,2 3510, 15, 20 kHz

Filtros de paso
alto

1 polo (6 dB/octava)

Se puede seleccionar a 0,04, 0,32, 1, 2,3, 5,
10, 20, 30, 100, 150, 500 Hz

Valores de filtro adicionales de 1, 2, 3, 5 kHz
en protocolos EMG y SFEMG

de temperatura

Filtro de linea >0 0 60 Hz
(3 filtros de linea programables adicionales)
Entrada de sonda 21°Ca40°C+0,5°C

(70 °F a 104 °F + 0,9 °F)

Medicién de
impedancia

Entradas de toma de tierra activa, referencial
Sefial de 20 Hz
100 Q a 100 kQ

de disparo duraciones del pulso, polaridad positiva o
negativa
Potencia de
100-240 Vca, 50-60 Hz, 180 VA
entrada
e  Estimulador auditivo (opcional)
Conexiones e  Estimulador eléctrico (1 incluido,
adicionales 2° opcional)
e  Concentrador USB de 4 puertos
e  Firmware actualizable en terreno
. Pedal tnico, conmutador de pie USB
e Conectores duraderos codificados por
Otras colores con pines protegidos

caracteristicas

e Toma de tierra equipotencial

e Recuperacion automatica cuando se
restablece la conexién/alimentacion

e  Dos altavoces integrados, frontales y de

gran potencia con ecualizador de software

Dimensiones

2,5” Al x 15,0” Anx 14,8” L
(6,4 x38,1x37,6cm)

Caracteristicas
adicionales

e  Circuito para verificacion de electrodos,
integrado
e  Boton de encendido en el panel frontal

Peso

7,4 1bs (3,4 kg)
14,5 libs (6,6 kg) - con ordenador portatil

Calibracion

Onda cuadrada de 50, 100, 1000 y 10,000 pVv
a 100 o 1000 Hz
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Especificaciones del sistema Sierra Summit

Especificaciones del promediador

Espafiol / Spanish (ES)

Numero por canal

1a 10000 promedios

Modos

Normal o impar/par

Sensibilidad 0,01 uV / diva 10 mV / div en 42 pasos
Rechaza sefales entre 30 y 95 % de la escala
Rechazo de
completa
artefactos

Activado o desactivado para todos los canales

Especificaciones del estimulador eléctrico

Duracién del pulso

50 a 1000 ps (se puede ajustar en
incrementos de 50 ps)

Forma del pulso

Monofasica o bifasica

Tipos de pulso

Unico, par, tren, doble, tren doble o triple

Frecuencias de
repeticion

0,1 a 200 pps (en funcién del tipo de estimulo
y la velocidad de barrido)

Sondas

2 sondas de acero inoxidable removibles
Separacion de centro a centrode 1,50 2,5 cm

Posicion de la
sonda

De +45 a -90 grados
(se puede ajustar sin quitar las puntas de la
sonda)

Rango de voltajes

0 a 100 mA (400 V maximo)

Resolucién 0,03 mA/m
Caracteristicas de Deteccidn de fallos por sobrecorriente
seguridad Deteccion de alta impedancia
Dial de intensidad de estimulo
Botones Unico, repetitivo, de
Otras

caracteristicas

almacenamiento, de polaridad y tres que
puede programar el usuario en el mango
Incluye cable flexible de larga duracidn
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Especificaciones del estimulador visual

Especificaciones del estimulador auditivo

Transductor

Auriculares Sennheiser HDA 280 (37 Q)
Auriculares insertos (10 Q)
Transductor 6seo (10 Q)

Presentacion

Izquierda, derecha o bilateral

Unidades de

intensidad nHL/SPL
!ncren}entos de 12,5 010 dB
intensidad

Monitor LCD
Tioo Estimulacidon de tablero de ajedrez con
p inversion de patrones en blanco y negro
T fios d .
amanos de 1,2,4,8, 16, 32,64, 0128 comprobaciones
cuadro

Puerto de pantalla SVGA, HDMI, DVI o
DisplayPort desde un ordenador portatil o PC
de escritorio

Tipo de conexion

Sensor de

calibracion de VEP Incluido con el software VEP

Objetivo de mira central
Estimulacidn de cuadrante y medio campo
independientes

Otras
caracteristicas

Tipos de estimulo

Clic, Tono en rafaga, Tono pip 202, Tono pip
212

Polaridad de Rarefaccién, condensacién o polaridad
estimulo alternada

Frecuencias de 0,1 a 90 pps (en funcion del tipo de estimulo y
repeticion la velocidad de barrido)

Clics Onda cuadrada de 50, 100, 200, 500 o 1000 ps

La combinacién de Sierra Summit y monitor debe cumplir con los
requisitos de la norma EN60601-1-1.

Gafas LED
Tipo Parpadeo rojo
Duracién 5ms

Presentacion

Frecuencias del tono

250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k,8k Hz

Izquierda, derecha o bilateral

Tono en rafaga

4 a 100 ms subida/bajada, 4 a 2000 ms meseta
tibial

Tono pip

1 a 40 ciclos de subida/bajada, 0 a 500 ciclos de
meseta

Envolvente del tono

Ninguno, lineal, gaussiano, Hanning, Blackman

Rango de decibelios

-10 a 107 dB nHL (140 pSPL) (en funcién del
tipo de estimulo, la frecuencia y el transductor)

Enmascaramiento de
ruido

Enmascaramiento de ruido blanco contralateral

de 0 a 80 dB por debajo del estimulo

Limites operativos del sistema
e  Temperatura: 10 °C (50 °F) a 40 ° C (104 °F)
e Humedad: Del 30 % al 95 % sin condensacion

. Presion: 700 a 1060 hPa

Limites de transporte y almacenamiento
e Temperatura: -20 °C (- 4°F) a 65 °C (149 °F)
e Humedad: Del 10 % al 95 % sin condensacion

. Presion: 500 a 1060 hPa
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Especificaciones del sistema Sierra Summit Espafiol / Spanish (ES)

Requisitos de transformador de aislamiento / ordenador

e  Consulte el documento 308014-000 de Cadwell para ver los
ultimos requisitos minimos del ordenador en base a las
necesidades de software actual

e  Consulte el documento 309002-000 de Cadwell para
determinar si es necesario un transformador de aislamiento.

Normativo

Informacion de clasificacion
. Estados Unidos: Clase Il
e Canada: Clase Il
e  Comunidad Europea (Marca CE): Clase IIA
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas:
e  Equipo de clase | (con toma de tierra de seguridad)
Clasificacion de las conexiones de los pacientes
e  Equipo de tipo BF (entradas flotantes)
Modo de funcionamiento
e  Continuo

Cumplimiento con la norma de seguridad internacional
del sistema

Sierra Summit cumple las siguientes normas de seguridad
internacionalmente reconocidas para Equipos electromédicos:
e UL60601-1: Requisitos generales de seguridad

e CSA601-1: Requisitos generales de seguridad
e |EC60601-1 : Requisitos generales de seguridad

e |EC60601-1-1 / EN60601-1-1 : Norma colateral — Requisitos
de seguridad para sistemas eléctricos médicos

. IEC 60601-1-2 / EN60601-1-2 : Norma colateral —
Compatibilidad electromagnética

e |EC60601-1-4 : Norma colateral — Sistemas médicos
eléctricos programables

e |EC60601-2-40 : Requisitos especificos para la seguridad de
equipos electromidgrafos y de potenciales evocados

* La disponibilidad de los productos puede variar en funcion de los
paises y mercados.

190272-931-INTL Rev 00
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Sierra Summit Jarjestelman tekniset tiedot

Cadwell Sierra Summit -jarjestelma on taydellinen sahkdmiografia
ja johdettu potentiaalijarjestelma, jossa on jopa 12
tiedonhankintakanavaa.

Sierra Summit -jarjestelma koostuu seuraavista osista:
e Perusyksikko

e  Kannettava StimTrollerPlus™

e Vahvistin (1-12 kanavamadaritykset kaytettavissa)

Sierra Summit -jarjestelma tukee/ominaisuuksia:
e Perusyksikko erilliselld nappaimistolla ja saatopainikkeilla
e Kaksi suuritehoista kaiutinta ohjelmisto-ohjatulla
taajuuskorjaimella
e  EMG spontaanilla, tahdollisella ja interferenssikuvamoodeilla
- Rajoittamaton puskuritallennus (puskurin pituus jopa
10 minuuttia)
- Ainentoisto
- Ohjelmoitava lihasten pisteytys
- EMG-tilannekuvat raporteissa
- Moottoriyksikon analyysi (manuaalinen, ehdotettu malli tai
automaattinen online tai offline)
- Interferenssikuvioanalyysi (pilvet)
- Vertailu viitearvoihin
e  EMG-ohjattu injektioprotokolla
. NCS (moottori, sensorinen, sekoitettu, tuumaa, F-aalto / H-
refleksi)
¢ AnatomyVIEW™
. Puolelta toiselle vertailut (NCV, F, H, EP)
. Rapaytysrefleksi
e RNS (1 tai 2 kanavan hankinta
e SEP ja SEP lomittuva (ylempi, alempi, dermatoomat)
e Autonomiset tutkimukset
- Sykevilivaihtelu (RR-intervalli)
- Sympaattinen ihovaste (SSR)
e Ohjelmoitavat opintoluettelot ja navigaattori
e Taulukoiden tietojen yhteenvetondakyma
e QuickReport™ MS Word® -pohjainen raporttigeneraattori
e Automaattinen I6yddsten laatija (automaattinen vertailu
normeihin ja lauseiden luominen NCS-, EMG- ja EP-havainnoille)
. EP-analyysi (summaa, véhenna, keskiarvo, suuri keskiarvo, kaanna)
e  EMG AVI Converter (muuntaa EMG video-/dénitiedostoiksi)
e  Datalab™ (laskea kayttajan maarittelemat suhteet)
e ASCII tulostusapuohjelma (kaikki testiprotokollat)
e  CadLink™ -tietokanta (potilastiedostojen hallinta ja
kayttajdasetukset)
e Naytto + videotallennustyokalut
e  Sisdiset kalibrointisignaalit
e  Hardware Diagnostics Suite (diagnoosirutiinit vahvistimelle,
sahkostimulaattorille ja ndppaimistolle)
e Elektrodin jatkuvuuden tarkistus (sisddanrakennettu vahvistimeen)
e  Kattava sovelluksen ohjeaihe
e  Reader-ohjelmisto

Suomalainen / Finnish (Fl)

190272-931-INTL Rev 00

Valinnainen ohjelmisto

e CadLink™ -palvelinohjelmisto (keskitetty tietojen tallennus ja
kayttajaasetusten hallinta kaikille verkon Summit-hankinta- ja
lukijajarjestelmille)

e Yksikuituinen ja makro-EMG

*  Moottoriyksikdn numeroarvio (MUNE)

- Avustettu inkrementaalinen tekniikka
—  Usean pisteen stimulaatiotekniikka

e AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

e P300

e VEP —sisaltda LCD-kalibrointianturin

e HL7 Liitdntad EMR-liitettavyyteen

e Data Interface Toolkit (API kehittajille)

Valinnainen laitteisto

e 2. sdhkostimulaattori

e |hon lampétila-anturi

e  Refleksivasara

. Liipaisimen |ht6-/tuloliitdntdkaapeli (3,5 mm:n stereo - 2x RCA)
e Vahvistin/stimulaatiokytkin (injektiotutkimukset)

e  LED-suojalasit

e Kaukosaadinlaatikko ja kaapeli (3-12 kanavan vahvistin)
e Rengas/tankokytkinrasia

e  VEP-naytto

e USB-jalkakytkin

e Kuulokkeet

e Pehmead kantolaukku
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Sierra Summit Jarjestelman tekniset tiedot

Vahvistimen tekniset tiedot

1-2 Kanava

A/D-muunnos

16-bittinen, 100 kHz kanavaa kohti

Liitdnnat

1,5 mm:n kosketussuojattu tai 5-napainen
DIN

Yhteisen tilan

. . >1000 MQ
impedanssi
Kohina < 0,6 uWVrms
CMRR > 115 dB 50 Hz:ssa tai 60 Hz
. 1.2"Hx4.0" Wx5.2" L
Mitat (3,0 x 10,1 x 13,2 cm)
Paino 0.6 Ibs (0,3 kg)
3-12 Kanava

A/D-muunnos

16-bittinen
Kytkemattomat kanavat: 100 kHz /kanava
Kytketyt kanavat: 25 kHz /kanava

Liitdnnat

1,5 mm:n kosketussuojattu liitin tai 5-
napainen DIN-liitin

Yhteisen tilan

. . >1 000 MQ

impedanssi

Kohina < 0,6 UWrums

CMRR > 115 dB 50 Hz:ssa tai 60 Hz
. 2.0"Hx6.3"”Wx9.0" L

Mitat (5,1 x 15,9 x 22,9 cm)

Paino 2.1 lbs (0,95 kg)

Suomalainen / Finnish (FI)
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Perusyksikon tekniset tiedot

Lisderitelmat

Tietokoneliitdnta

Nopea USB-yhteys (480 Mb/s)

2,5,10,20,50,100,200,300,500 pV/div
1,2,510 mV/div

Kadynnistyksen
sisdantulo- ja
lahtoliitannat

4 TTL-yhteensopivaa sisddntuloa; nouseva ja
laskeva reuna

4 TTL-yhteensopivaa lahtoliitantaa (useita
pulssin kestoja, positiivinen tai negatiivinen
napaisuus)

Herldkyys (lisdarvot 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, 1,0 uV / div
NCV-protokollassa)
Pyyhkdisynopeudet 0,1 - 1000 ms / div 23 askeleella

Tulovirta

100-240 Vac, 50-60 Hz, 180 VA

Suuren taajuuden
suodattimet

2-napainen(12 dB/oktaavi)
Valittavissa taajuuksilla 30, 50, 100, 200,
300,500 Hz; 1,1,5,2 35 10, 15, 20 kHz

Alhaisen taajuuden
suodattimet

1-napainen(6 dB/oktaavi)

Valittavissa taajuuksilla 0,04, 0,32, 1, 2, 3,
5, 10, 20, 30, 100, 150, 500 Hz

Muita 1, 2, 3, 5 kHz suodatinarvoja EMG- ja
SFEMG-protokollissa

Muut liitannat

e Auditiivinen stimulaattori (valinnainen)

e Sahkostimulaattori (1 vakio, toinen
valinnainen)

e 4-porttinen USB-keskitin

Lovisuodatin

50 tai 60 Hz
(lisaksi 3 ohjelmoitavaa lovisuodatinta)

Lampotila-anturin
tuloliitinta

21°C-40°C+0,5°C
(70°F - 104°F + 0.9%F)

Impedanssin mittaus

Aktiiviset, viitteelliset maadoituksen
sisdantuloliitannat

20 Hz signaali

100 Q - 100 kQ

Muut
ominaisuudet

e Kentdlld paivitettava laiteohjelmisto

e Yksi pedaali, USB-jalkakytkin

e Kestavat, varikoodatut liitannat
suojatuilla tunnuksilla

e  Tasapotentiaalinen maadoitus

e Automaattinen palautus yhteyden/virran
palautumisen jalkeen

e Sisaanrakennetut, eteenpdinsuunnatut,
kaksoisvoimakaiuttimet, joissa on
taajuuskorjain

2.5"Hx15.0"Wx 14.8” L

e  Sisaanrakennettu

Mitat (6,4 x 38,1 x 37,6 cm)
7.4 1bs (3,4 kg)
Paino 14.5 lbs (6,6 kg) — kannettavan tietokoneen

kanssa

Lisdominaisuudet elektroditarkistuspiiri
e  Virtapainike etupaneelissa
Kalibrointi 50, 100, 1 000 ja 10 000 pV nelidaallot

taajuudella 100 tai 1000 Hz
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Sierra Summit Jarjestelman tekniset tiedot

Keskiarvon maarittelyt

Suomalainen / Finnish (Fl)

Maara kanavaa

1-10 000 keskiarvoa

kohti

Moodit Normaali tai pariton/parillinen

Herkkyys 0,01 pV / div- 10 mV / div 42 askeleella
Artefaktin Hylkaa signaalit 30 - 95 % koko asteikosta

hylkdaminen

Paalla tai pois kaikilla kanavilla

Sdhkoisen stimulaattorin tekniset tiedot

Pulssin kesto

50-1000 ps (sdadettavissa 50 ps:n vélein)

Pulssin muoto

Yksivaiheinen tai kaksivaiheinen

Pulssityypit

Yksi, pari, juna, kaksois, kaksoisjuna tai
kolminkertainen

Toistumisnopeudet

0,1-200 pps (riippuen drsyketyypista ja
pyyhkaisynopeudesta)

Koettimet

2 irrotettavaa koetinta (ruostumatonta
terasta)
1,5 tai 2,5 cm etdisyys keskelta keskelle

Koettimen asento

+45 -90 astetta
(saadettavissa poistamatta anturin karkia)

Sahkoalue

0-100 mA (enintaan 400 V)

Resoluutio

0,03 mA

Turvaominaisuudet

Ylivirran havaitseminen
Korkean impedanssin tunnistus

Muut ominaisuudet

Arsykkeen voimakkuuden valitsin

Yksi, toistuva, tallennus, napaisuus ja kolme
kayttajan ohjelmoitavaa painiketta
kahvassa

Sisaltaa korkean joustavuuden kaapelin
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Visuaalisen stimulaattorin tekniset tiedot

LCD-naytto
Tyyppi Musta ja valkoinen, kuvion kaantyminen
shakkilaudan stimulaatio
Neli6koot 1,2, 4,8, 16,32, 64, tai 128 tarkistukset

Auditiivisen stimulaattorin tekniset tiedot

Sennheiser HDA 280 kuulokkeet (37 Q)

Anturi Nappikuulokkeet (10 Q)
Luuanturi (10 Q)
Esittely Vasen, oikea tai bilateraali

SVGA-, HDMI-, DVI- tai -portti kannettavalta

Liitdntat i ) A
Wi tietokoneelta tai poytatietokoneelta

VEP-

isaltda VEP-ohjelmi
kalibrointianturi Sisaltaa ohjelmiston

Keskuksen kiinnityskohde
Riippumaton kvadrantti ja puolikentan
stimulaatio

Muut
ominaisuudet

Intensiteettiyksikot

nHL/SPL

Intensiteetin
lisdykset

1,2,5,tai 10dB

Arsyketyypit

Napsautus, aani-impulssi, danisavy 202,
danisavy 212

Arsykkeen napaisuus

Harventuminen, tiivistyminen tai vaihteleva
napaisuus

Toistumisnopeudet

0,1-90 pps (riippuen arsyketyypista ja
pyyhkdisynopeudesta)

Napsautukset

50, 100, 200, 500, tai 1000 s nelidaalto

Aanitaajuudet

250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k,8k Hz

Aani-impulssi

4-100 ms nousu/lasku, 4 - 2000 ms tasanne

1--40 syklid nousu/lasku, 0--500 syklid

Adnipiippaus tasanne
. i Ei mikdan, lineaarinen, Gaussian, Hanning,
Adnensavy
Blackman
Desibelialue -10-107 dB nHL (140 pSPL) (arsykkeen

tyypistd, taajuudesta ja anturista riippuen)

Kohinan peittdminen

Vastakkainen valkoisen kohinan peite 0-80
dB arsykkeen alapuolella

Sierra Summitin ja monitorin yhdistelman on taytettava standardin EN60601-1-1
vaatimukset.

LED-suojalasit

Tyyppi Punainen salama
Kesto 5ms
Esittely Vasen, oikea tai bilateraali

Jarjestelman kayttorajoitukset
e Lampétila: 10 °C (50°F) - 40 °C (104°F)
. Kosteus: 30-95 %, tiivistymaton

. Paine: 700 - 1060 hPa

Kuljetus- ja varastointirajat
e Lampétila: -20 °C (-4°F) - 65 °C (149°F)-
. Kosteus: 10-95 %, tiivistymaton

. Paine: 500 - 1060 hPa
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Sierra Summit Jarjestelméan tekniset tiedot Suomalainen / Finnish (Fl)

Tietokone / Eristysmuuntajan vaatimukset

. Katso uusimmat tietokoneiden vahimmaisvaatimukset, jotka
perustuvat nykyisiin ohjelmistovaatimuksiin, Cadwellin
asiakirjasta 308014-000.

e  Katso Cadwellin asiakirjasta 309002-000 selvittadksesi onko
eristysmuuntaja tarpeen.

Saantely

Luokitustiedot

e Yhdysvallat: Luokka Il

. Kanada: Luokka Il

e  Euroopan yhteiso (CE-merkki): Luokka 1A
Sadhkoiskusuojaustyyppi

e Luokka | laitteisto (maadoituksella)
Potilasliitant6jen luokitus

e  BF-tyypin laitteisto (kelluvat sisdantuloliitannat)
Toimintatapa

e Jatkuva

Jarjestelman kansainvalisten turvallisuusstandardien
noudattaminen
Sierra Summit tayttaa seuraavat kansainvaliset sahkoisten

ladkintalaitteiden turvallisuusstandardit:
. UL 60601-1 : Yleinen turvallisuusvaatimus

e CSA601-1: Yleinen turvallisuusvaatimus
. IEC 60601-1 : Yleinen turvallisuusvaatimus

. IEC 60601-1-1 / EN60601-1-1 : Vakuusstandardi -
Ladketieteellisten sahkojarjestelmien
turvallisuusvaatimukset

. IEC 60601-1-2 / EN60601-1-2 : Vakuusstandardi -
sdahkdmagneettinen yhteensopivuus

e |EC60601-1-4 : Vakuusstandardi - ohjelmoitavat sahkoiset
ladketieteelliset jarjestelmat

e |EC60601-2-40 : Erityisvaatimukset elektromiografien ja
johdettujen vastauslaitteiden turvallisuudelle

* Tuotteiden saatavuus voi vaihdella maittain ja markkinoilta
riippuen.

190272-931-INTL Rev 00
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Sierra Summit Caractéristiques du systéme

Le systeme Sierra Summit de Cadwell est un systéme complet
d’électromyographie et de potentiels évoqués avec jusqu’a 12 canaux
d’acquisition de données.

Le systeme Sierra Summit comporte :

e Unité de base

e StimTrollerPlus™ mobile

e Amplificateur (configurations de 1 a 12 canaux disponibles)

Le systéme Sierra Summit prend en charge / présente les

caractéristiques suivantes :

e Unité de base avec clavier dédié et boutons de commande

e Deux haut-parleurs haute puissance avec égaliseur contrélé par
logiciel

. EMG avec modes spontané, volontaire et interférence
- Mémoire tampon illimitée (durée de la mémoire tampon

jusqu’a 10 minutes)
- Reprise avec audio
- Pointage musculaire programmable
- Images d’instantanés EMG dans les rapports
- Analyse des unités motrices (manuelle, a échantillonnage ou
automatique, en ligne ou hors ligne)

- Analyse du modele d’interférence (nuages)
- Comparaison avec les valeurs de référence

e  Protocole d’injection guidée par EMG

e NCS (Moteur, Sensoriel, Mixte, par-a-coups, Onde F / H-Reflex)

e AnatomyVIEW™

e Comparaisons cOte a cote (NCV, F, H, EP)

e  Réflexe de clignement

e RNS (acquisition a 1 ou 2 canaux)

e SEP et entrelacement SEP (supérieur, inférieur, dermatomes)

e Etudes autonomes
- Variabilité de la fréquence cardiaque (intervalle RR)
- Réponse cutanée sympathique (SSR)

e Listes d’études et navigateur programmables

e Vue sommaire des données tabulaires

e Générateur de rapports QuickReport™ au format MS Word®

e Compositeur automatique de conclusions (comparaison
automatique aux normes et création de phrases pour les résultats
NCS, EMG et EP)

e Analyse EP (addition, soustraction, moyenne, grande moyenne,
inversion)

e Convertisseur EMG a AVI (conversion de I'EMG en fichiers
vidéo/audio)

e  Datalab™ (calculs de relations définies par I'utilisateur)

e  Utilitaire de sortie ASCII (tous les protocoles d’essai)

e  Base de données CadLink™ (gestion des dossiers des patients et
des parametres des utilisateurs)

e Qutils de capture d’écran et de vidéo

e  Signaux d’étalonnage interne

e Suite de diagnostics matériels (routines de diagnostic pour
I’'amplificateur, le stimulateur électrique et le clavier)

e Controle de la continuité des électrodes (intégré a I'amplificateur)

e Rubriques d’aide completes sur I'application

e Logiciel de lecture

Francais / French (CA)
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Logiciels en option

Logiciel CadLink™ Server (stockage centralisé des données et
administration des paramétres utilisateur pour tous les systemes
d’acquisition et de lecture Summit sur le réseau)

Fibre unique et macro EMG

Estimation du nombre d’unités motrices

- Technique incrémentielle assistée

- Technique de stimulation a points multiples

PEA (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

P300

VEP —inclut un capteur de calibration a cristaux liquides
Interface HL7 pour la connectivité EMR

Boite a outils d I'interface de données (APl pour les développeurs)

Matériel en option

2&me stimulateur électrique

Sonde de température de la peau

Marteau a réflexe

Cable d’interface pour la sortie et I'entrée de déclenchement
(3,5 mm stéréo vers 2 RCA)

Boite de commutation Amp/Stim (études d’injection)
Lunettes a DEL

Boite d’entrée a distance et cable (amplificateur 3-12 canaux)
Boite de commutation anneau/barreau

Moniteur VEP

Pédale de commande USB

Ecouteurs

Mallette de transport souple
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Sierra Summit Caractéristiques du systeme
Caractéristiques de I’lamplificateur

1-2 canaux
Conversion
analogique- 16 bits, 100 kHz par canal
numérique
. 1,5 mm a protection contre le contact direct ou
Connexions

DIN a 5 broches

Impédance en
mode commun

>1000 MQ

Bruit

< 0,6 uVrms

Rapport de
réjection en mode
commun

>115dB a 50 ou 60 zHz

1,2poHx4,0polx52pol

Dimensions (3,0x 10,1 x 13,2 cm)
Poids 0,6 1b (0,3 kg)

3-12 canaux
Conversion 16 bits
analogique- Canaux non commutés : 100 kHz/canal
numérique Canaux commutés : 25 kHz/canal
Connexions Connecteur 1,5 mm a protection contre le

contact direct ou connecteur DIN a 5 broches

Impédance en > 1000 MQ
mode commun
Bruit < 0,6 UVrms

Frangais / French (CA)
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Caractéristiques de l'unité de base

Rapport de
réjection en mode
commun

>115dB a 50 ou 60 zHz

Dimensions

2,0poHx6,3polx9,0pol
(5,1x15,9x 22,9 cm)

Interface de
'ordinateur

Connexion USB a haut débit (480 Mb/sec)

Entrées/sorties de
déclenchement

4 entrées compatibles TTL; front montant et
descendant

4 sorties compatibles TTL; durées d’impulsion
multiples, polarité positive ou négative.

Poids

2,11b (0,95 kg)

Puissance d’entrée

100-240 VCA, 50-60 Hz, 180 VA

Caractéristiques supplémentaires

2,5, 10, 20, 50, 100, 200, 300, 500 pV/div
1, 2,510 mV/div

Sensibilité (valeurs supplémentaires de 0,05, 0,1, 0,2, 0,5,
1,0 uV/div dans le protocole NCV)

Vitesses de 0,1 a 1000 ms/div en 23 incréments

balayage

Filtres hautes
fréquences

2 pbles (12 dB/octave)
Sélectionnables a 30, 50, 100, 200, 300, 500 Hz ;
1,1,5,23510, 15, 20 kHz

Filtre basses
fréquences

1 péle (6 dB/octave)

Sélectionnable a 0,04, 0,32, 1, 2, 3, 5, 10, 20, 30,
100, 150, 500 Hz

Valeurs de filtre supplémentaires de 1, 2, 3,

5 kHz dans les protocoles EMG et SFEMG

Filtre coupe-bande

50 ou 60 Hz
(3 filtres supplémentaires coupe-bande
programmables)

Entrée de la sonde
de température

21°Ca40°C+0,5°C
(70 °F a 104 °F £ 0,9 °F)

Connexions
supplémentaires

. Stimulateur auditif (en option)

e  Stimulateur électrique (1 standard,
le 2¢ en option)

. Concentrateur USB a 4 ports

Autres
caractéristiques

3 Micrologiciel pouvant étre mis a jour sur
place

. Pédale unique, pédale de commande USB

e  Connecteurs durables, a code couleur, avec
broches protégées

. Mise a la terre équipotentielle

. Récupération automatique apres
rétablissement de la connexion/de
I’alimentation

. Haut-parleurs intégrés, doubles et
puissants, orientés vers |'avant, avec
égaliseur logiciel.

Dimensions

2,5poHx15,0polx14,8polL
(6,4 x38,1x37,6 cm)

Poids

7,41b (3,4 kg)
14,5 Ib (6,6 kg) — incluant I'ordinateur portable

Mesure de
I'impédance

Active, entrées de terre de référence
Signal de 20 Hz
100 Q a 100 kQ

Caractéristiques
supplémentaires

. Circuit de controle des électrodes intégré
. Bouton d’alimentation sur le panneau
avant

Etalonnage

Onde carrée de 50, 100, 1 000 et 10 000 pV a
100 ou 1 000 Hz
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Sierra Summit Caractéristiques du systéme
Caractéristiques du moyenneur
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Masquage par un bruit blanc controlatéral de
0 a 80 dB en dessous du stimulus.

Francais / French (CA)

Masquage du
bruit

Nombre par canal

1 a 10 000 moyennes

Modes

Normal ou impair/pair

Sensibilité 0,01 pV/div a 10 mV/div en 42 incréments
. Rejette les signaux de 30 a 95 % de la pleine
Rejet des , - . L
échelle Activé ou désactivé pour tous les
artefacts

Canaux

Caractéristiques du stimulateur électrique

Durée des 50 a 1000 ps (réglable par incréments de
impulsions 50 ps)

Forme de . . .

Fimpulsion Monophasique ou biphasique

Types Simple, paire, train, double, double train ou
d’impulsions triple

Taux de répétition

0,1 a 200 pps (selon le type de stimulus et la
vitesse de balayage)

2 sondes amovibles en acier inoxydable

Sondes Espacement centre a centre de 1,5 ou 2,5 cm
Position des De +45 a -90 degrés

sondes (réglable sans retirer les embouts des sondes)
Gamme électrique | 0 a 100 mA (400 V maximum)

Résolution 0,03 mA

Caractéristiques
de sécurité

Détection de défauts de surtension
Détection de haute impédance

Autres
caractéristiques

Cadran d’intensité du stimulus

Boutons simples, répétitifs, de mémorisation,
de polarité et trois boutons programmables
par l'utilisateur sur la poignée

Comprend un cable a haute résistance a la
flexion

Caractéristiques du stimulateur visuel

Ecran a cristaux liquides

Noir et blanc, stimulation du damier a motif
inversé

1,2,4,8,16,32,64 ou 128 carrés

Type

Tailles des carrés

Caractéristiques du stimulateur auditif

Type de SVGA, HDMI, DVI ou Display Port a partir d’un
connexion ordinateur portable ou de bureau.
Capteur

Inclus dans le logiciel VEP

Transducteur

Ecouteurs Sennheiser HDA 280 (37 Q)
Ecouteurs a insertion (10 Q)
Transducteur osseux (10 Q)

d’étalonnage VEP

Cible de fixation centrale

Autres . Lo
Y Stimulation indépendante du quadrant et du

caractéristiques

Présentation

Gauche, droite ou bilatérale

demi-champ

Unités d’intensité

nHL/SPL

La combinaison du Sierra Summit et du moniteur doit répondre aux

Incréments
d’intensité

1,2,50u10dB

exigences de la norme EN60601-1-1.

Types de stimulus

Clic, impulsion sonore, ‘TonePip’ 202,
‘TonePip’ 212

Lunettes a DEL

Type
Durée

Flash rouge
5ms

Polarité du
stimulus

Raréfaction, condensation ou polarité
alternative

Présentation

Gauche, droite ou bilatérale

Taux de répétition

0,1 a 90 pps (selon le type de stimulus et la
vitesse de balayage)

Limites de fonctionnement du systeme

Clics Onde carrée de 50, 100, 200, 500 ou 1 000 ps
Fréquences de 250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k, 8k Hz
tonalité

e Température: 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)

. Humidité : 30 % a 95 %, sans condensation

Impulsion sonore

4 3 100 ms en montée/descente, 4 a 2 000 ms
en plateau

. Pression : 700 a 1 060 hPa

Fuseau de son

1 a 40 cycles montée/descente, 0 a 500 cycles
en plateau

Limites de transport et d’entreposage

Enveloppe de

Aucune, linéaire, gaussienne, Hanning,

e  Température : -20 °C (-4 °F) a 65 °C (149 °F)

tonalité Blackman
Gamme de -10 2 107 dB nHL (140 pSPL) (selon le type de
décibels stimulus, la fréquence et le transducteur)

. Humidité : 10 % a 95 %, sans condensation

. Pression : 500 a 1 060 hPa
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Exigences relatives aux ordinateurs et aux
transformateurs d’isolation

e Veuillez consulter le document 308014-000 de Cadwell pour
connaitre les plus récentes exigences minimales en matiére
d’ordinateur, basées sur les logiciels actuels.

e  Veuillez consulter le document 309002-000 de Cadwell pour
déterminer si un transformateur d’isolation est nécessaire.

Réglementation

Informations sur la classification

e FEtats-Unis: Classe Il

e Canada:Classell

e Communauté européenne (marque CE) : Classe IIA
Type de protection contre les chocs électriques

e Equipement de classe | (avec mise a la terre de sécurité)
Classification des raccordements aux patients

e Equipement de type BF (circuits d’entrée flottants)
Mode de fonctionnement

e Continu

Conformité du systeme aux normes de sécurité
internationales

Sierra Summit est conforme aux normes de sécurité
internationalement reconnues suivantes relatives aux équipements
électriques médicaux :

e UL60601-1: Exigence générale en matiere de sécurité

e CSA601-1: Exigence générale en matiere de sécurité
e  CEI60601-1 : Exigence générale en matiere de sécurité

e CEI60601-1-1 / EN60601-1-1 : Norme collatérale — Régles
de sécurité pour systemes électromédicaux

e CEI60601-1-2 / EN60601-1-2 : Norme collatérale —
Compatibilité électromagnétique

e  CEI60601-1-4 : Norme collatérale — Systemes
électromédicaux programmables

e CEI60601-2-40 : Exigences particulieres pour la sécurité des
électromyographes et des appareils a potentiel évoqué

* La disponibilité des produits peut varier selon les pays et les
marchés.

190272-931-INTL Rev 00

24



Sierra Summit NpodlaypadEg cuoTANATOC

To cUotnua Cadwell Sierra Summit eivat éva oAokAnpwpévo clotnua
nAektpopuoypadiag Kat TPokANTOU SuvauLKoU He £wg Kot 12 kKavaAla
APNng dedopévwv.

To cVotnua Sierra Summit amnoteAsitatl ano ta €£€ng:

Movada Bdong
StimTrollerPlus™ yeipdg
Evioxutnc (StatiBevtal Stapopdwoelg pe 1-12 kavaAla)

To clotnua Sierra Summit urtootnpilel/SlabeteL:

Movada BAcng Ue OIOKAELOTIKA XELpLOTrpLa TTAnKTPOAOYiou Ko

KOUUTILOU

AutAd nxela uPNANG LOXVOG KE LOOOTABLLOTH TIOU EAEYXETAL OO TO

AOYLOULKO

EMG pe Aettoupyieg ouTOMATNG HUIKAG SpactnplotnTag, BOUANTIKAG

MUIKAG SpaotnpldtnTag Kot KUATopopdwv mapeBoAng

- Ameploplotn anobnkeuon oe buffer (Stapkela buffer £éwg kat
10 Aemta)

- EmavdAnyin avamapaywyng pe nxo

- Npoypappatilopevn BabupoAdynon puwv

- Ztyuotuna EMG evidg twy avadopwy

- AvAAuon KWnTIKWV Lovadwy (XELPoKivNTa, LLE TIPOTELVOEVO
TPATUTIO 1) AUTOMOTA 08 oUVEEDN 1) €KTOG oUVEEDNC)

- Avdluon kupotopopdng mapepBoAwv (védn)

- ZUykplon He TIUEG avadopdg

MpwtokoA\o éyxuong kaBodnyoupevng ano EMG

NCS [peAéteg kvnTikwy Suvapikwy (Motor), alodntnplakwy

Suvapikwy (Sensory), cuvduaotikwv Suvaptkwy (Mixed), aleBnTikwv

SuvapKwy pe epeBLoNO o pikpA TuApata (Inching), pehéteg F-

Kbpatog /H-AvtavokAaotikou]

AnatomyVIEW™

MapdAAnAeg ouykpioeig (NCV, F, H, EP)

BAedapkd avtavakAaoTiko

RNS (Aqn and 11 2 kavaiia)

EvaM\ayn SEP kat SEP (dvw, Kdtw, Seppotouta)

MEeAETEG TOU QUTOVOROU VEUPLKOU CUCTIHATOG

- AwokOpavon kapSiakol puBpou (Stdotnua RR)

- Zuumadntikr andkplon §€puatog (SSR)

Mpoypappatiiopueveg Aloteg LEAETNG KaL TTPOYPAULA TTAOHYNONG

MpoBoAn cuvoding Sedopévwy o popdn mivaka

Mpoypappa dnpoupyiog avadopwv QuickReport™ Bdaoet MS Word®

EpyalAeilo autopatng cuvBeong eupnUATwY (UTOMOTN oUYKPLON UE

VOPUEG Kat Snuioupyia mpotdoewy yia euprpata NCS, EMG kat EP)

Avaluon EP (mpooBrkn, adaipeon, pEcog 6pog, YEVIKOG LECOG OPOC,

avtiotpoodn)

Metatponéag EMG o AVI (uetatpornr) EMG oe apxsia Bivteo/rxou)

Datalab™ (umoloyLopdg ox€oewv oV 0pioTnKaY Ao Tov XprHotn)

BonBntikd mpoypappa e€68ou ASCII (0Aa ta tpwTOKOA L SOKLUAG)

Bdon 6edopévwy CadLink™ (Siaxeiplon apxeiwv acBevwv kat

pubuicewy Xxpnotwv)

Epyaleia amotUnwong oTlyloTUTwy oTthv 0806vn Kal ota Bivteo

Ecwteplkd onpata Babuovounong

OLKOY£VELA TIPOYPOUUATWY SLOYVWOTIKWY UALKOU £€OTALOMOU

(6Ladikaoieg SLayvwoTikol EAEYXOU YLOL TOV EVIOXUTH, TOV NAEKTPLKO

SLey€pTn Kal To TANKTPOAOYLO)

‘EAEYX0G OUVEXELOG OTOL NAEKTPOSLA (EVOWUATWUEVOG OTOV EVIOXUTH)

Mepiektikd O£parta BoriBelag yla tnv edpappoyn
AOYLOULKO QVAyVWong

EAAnvika / Greek (GR)
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MpoaupeTIKO AOYLOHLKO

To AoyLlopikd Stakoptotr CadLink™ (kevtpukr amoBrikeuon
Sedopévwy Kat Slayxeiplon pubpicewv xpnotwy ylo 6Aa ta cuothuata
Adng kat avayvwong Sedopévwv Summit oto Siktuo)

EMG povripoug HUilkng ivag kat texvikn macro EMG

MéEtpnon aplBpol KvnTikwv povadwv (MUNE)

- YrmoBonBoUpevn augntikn Texvikn

- Texvikn SLéyepong moAamAwy onueiwv

AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

P300

VEP — nepthapBavel atobntipa Babuovounong LCD

AracVvdeon HL7 ya ouvdeoipotnta EMR

Kit epyaleiwv Stacuvdeong Sedopévwy (AP yLo TPOYPARUATIOTEG)

MNpoapeTikOG EEOMALOOG UALKOU

2°% NAEKTPLKOG SLEYEPTNG

AvixveuTtrig Beppokpaciog S€ppatog

Neupoloytko opupdkt

KoAwbio Sienadrig seto6dou/e€660u okavSaliopou (3,5 mm stereo os
2x RCA)

KiBwtio Stakomtwy evioxuth/Sieyéptn (Meléteg £yxuonc)
QDwtodleyeptikd yuaAld LED

KiBwtLo kat KaAwSLo AMOUOKPUCHEVNG ELGOSOU (EVIOXUTAG

3-12 kavaAlwv)

KiBwtio Stakomtwy SaktuAostdwv/papdopopdwv nAektpodiwv
066vn VEP

MNoSodlakomtng USB

AKOUOTIKA KEDAANG

OnKnN pHetadopdc pe LAAAKEG TTAEUPEC
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Sierra Summit Mpodlaypadég cuoTHUATog
Npodiaypadég evioyutn

1-2 kavaiia
Metatponn A/D 16 bit, 100 kHz avd kavaAt
SuvBEoELC 1,5 mm pe npootacio and to dyywypo f DIN 5

aKkidwv

ZUvOetn avtiotaon

Katdotaong kowng | >1.000 MQ

€10060U

OdpuBog < 0,6 Wrwms

CMRR > 115 dB ota 50 rj 60 Hz

Alactéoeic 1,2"Yx4,0"Nx5,2" M
(3,0x10,1x 13,2 cm)

Bdpog 0,6 lbs (0,3 kg)

3-12 kavdAia

16 bit

Metatponj A/D KavaAia xwpig petaywyn: 100 kHz/kavdAl
KavaAia pe petaywyn: 25 kHz/kavait

SUVEoELC JUvbeopog 1,5 mm pe mpootacio ano to

ayyypa i DIN 5 akidwv

2UvOetn avtiotaon

EMnvika / Greek (GR)
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Mpodiaypadéc povadag Baong

Katdotaong kowng | >1.000 MQ

£10080U

OdpuBog < 0,6 Wrms

CMRR > 115 dB ota 50 fj 60 Hz

Alootéoeic 2,0"Yx6,3"Mx9,0"M
(5,1x15,9x 22,9 cm)

Bdapog 2,1 Ibs (0,95 kg)

Npo6oBeteg mpodlaypadég

2, 5, 10, 20, 50, 100, 200, 300, 500 pV/div
1, 2,510 mV/div

AwacUvéeon § R ,
urohoytoti YUuvdeon USB uPnAng tayutntag (480 Mb/dsut.)
4 gioobol cupPatég pe TTL, BTk 1) apvnTikn
, wn
Eicodoi/E§odoL . . , .
oKaVSAALOHOD 4 ¢¢oboL oupBateg pe TTL, TTOAQTIAEG TLLES

SLapkelag makpol, BETIKA f apvNTIKA
ToAlkdTnTA

lox0g elo680u

100-240 V AC, 50-60 Hz, 180 VA

o AKOUOTLKOG SLeyEPTNG (MPOAUPETLKO)

EuaBnoia (rpdobeteg Tég 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, 1,0 uV/div
o€ MPWTOKOAAo NCV)
Tayutnteg 0,1 £w¢ 1.000 ms/div o€ 23 BNUOTIKES
oapwong QUEOUELWOELG
, 2 moéAwv (12 dB/oktdpa)
::!l;\rl}\znepata Avvatotnta emhoyng ota 30, 50, 100, 200, 300,
P 500 Hz, 1, 1.5,2 3 510, 15, 20 kHz
1 néAou (6 dB/oktafa)
, Auvvatotnta emhoyng ota 0,04, 0,32, 1, 2, 3, 5,
1‘3&;"?"8”“‘“ 10, 20, 30, 100, 150, 500 Hz
P ErumAéov Tipég ditpou 1, 2, 3, 5 kHz oe
npwtokoAa EMG kat SFEMG
OiArpo Zivng ?;)rrt] (cs')(c)xle-'szm $iktpa Lwvng amoKomng Ue
QnoKOTG P P ng neG K

SuvaTOTNTA MPOYPAUUATIONOU)

Eicodo¢ aviyveutn

21°C £wc 40°C+ 0,5 °C

Mpo6cBeteg o HAektpikog Steyéptng (1 otov Baoikd
OUVSEDELG €EOMALOO, 2°¢ TPOALPETLKOG)
e Alavopéag USB 4 Bupwv
e YAouwkod pe Suvatotnta avaBaduong
nediou
. Movoc modopoxAog USB
o AVOEKTIKEG OUVSEDELG PE XPWUATLKA
KWSLKOTOINON KAl TTPOOTATEUMEVEG OKIOE
e Teiwon tooduvapikotntag
AAAeg Aettoupyieg e AuvaTtoTNTO QUTOUATNG OVAKTNONG META
TNV aMoKATACTOoN TG
ouvdeong/tpodobdoaiag
e Evowpotwpéva, SutAd nxeio upning
LoXVU oG Ue KatelBuveon TPOC Ta EUTPOC Kot
€ LoooTaBuLoTr Tou eAéyxeTal amd To
AOYLOULKO
AlooTéoeig 2,5"Yx15,0"Nx14,8"M
(6,4 x38,1x37,6.cm)
Bé&poc 7,4 |bs (3,4 kg)

14,5 Ibs (6,6 kg) — ue popntd unooylotn

Beppokpaciog (70 °F £wg 104 °F + 0,9 °F)
Métpnon coveemc EYepveq, eloodol yeiwong avadopdg
avtiotao 2npa 20 Hz

ns 100 Q £wg 100 kQ

. Evowpatwpévo KUKAwa eEAEyXou
NpooBeteg nAektpodiwyv
Aettoupyieg e Koupri evepyormoinong o0To Unpootvo
n\aiolo

BaBpovounoN Tetpaywvikég Kupatopopdég 50, 100, 1.000 kat

10.000 pV ota 100 1§ 1000 Hz
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nposlavpa¢éq GUGKEUI"I(; UT[OAOVI.CIJ.OL’, uéowv 6pwv -10 €wg 107 dB nHL (140 pSPL) (avaAoya pe Tov TUTO
EUPOG VIECLUIEA Tou gpebiopatog, TN cUXVOTNTA KoL TOV
AplBpdG ava kavaAl | 1 £wg 10.000 péoot 6pot uopdotpornéa)
. Kavovikr Aettoupyia fi Aettoupyia povwv/uywv ErukdAun Agukol AvtimAeupn erukdudn Aeukol BopUBou amnd 0— 80
Nertoupyieg . . . . . ,
KO OALWV Bopufou dB kdtw amnd to eninedo tou epebiopatog
Eutonoia 0,01 uV/c’:hv £€w¢ 10 mV/div o€ 42 BUATIKES x p
QUEOUELWOELG i
. : oo ;
Anéppupn An‘oppubn onuatwv yia 30 — 95% tng mAnpoug
, KAlpoKag
TEXVOUPYNUATWV

Evepyomoinon rj amnevepyomnoinon yLa OAa ta KavAaALa,

MNpodiaypadég NAektpLlkol Sleyéptn

50 £w¢ 1.000 ps (duvatoTnTO MPOCAPUOYNG UE

AlG ApQ , ,
LIpKEL TV Bnpatikég auvéopelwoelg Twv 50 ps)

IXAUA AWV Movodaatkoi fj Sipacikol
Tomot roudy Movég, Lelyog, akohouBia, SutAdg, akolouBia

M SUTAWV TaApWVY 1 akoAouBia TpUTAwY MaAUWY

, , 0,1 €wg 200 pps (avaloya pe Tov TUTO epeBiopatog

PuBLoi emavdAnng KaL TRV taxvTnTa capwaong)
Avigveutéc 2 adatpolpevol aviXVeUTEG avogeiSwtou xaAuBa

Andotaon 1,51 2,5 cm amd KEVTPO TPOG KEVTPO

O£0n AVIXVEUTWV

+45 ¢wg -90 poipeg
(Suvartotnta npocappoyng xwpeis adaipeon twv
AKPWYV TWV OVLXVEUTWV)

HAeKTPIKO EVPOG

0 £wg 100 mA (uéy. 400 V)

AvdAuon 0,03 mA
Aetroupyice Avixveuon'B)\o't'Bnc arno UnEpPaon tng €viaong Tou
acdéheia r]}\IEKTpLKOU peuufxtoq’ ‘
Avixveuon uPnAng oUVBeTNG avtiotaong
Emloyéag évtaong epebiopatog
Kouuri emthoyrg povou epebioparog,
enavalappavopevou epebioparog, anobrikevong,
AAAeg AsLtoupyieg TIOAKOTNTAG KoL TPla KOUUTILA e SuvaTotnTa

T(POYPALUOTIOHOU amto Tov Xpriotn otn Aafn
MepapBdavetat KaAwWSLO0 e avtoxh oTLg

NpodiaypadEg ontikoL dleyéptn

OAeMAAANAEG KAUPELG 006vn LCD
Tomoc Aléyepon e EVOANAOOOEVN OKOKLEPA AOTIPWVY
Npodiaypadéc akouaTikol Sieyéptn KL HaUpWV TETPAY VLY
Meyé0n , .
Akouotikd Sennheiser HDA 280 (37 Q) TETPAYDVWV 1,2,4,8, 16, 32, 64 n 128 tetpaywva
Epebiotig AkouoTikd tuTou insert (10 Q) ] , SVGA, HDMI, DVI fj Display Port and ¢opnté f
EoeBlomh . v (10 Q) Tumnog cuvéeong , :
PEDLOTNG AYWYLHOTNTAG 00TW EMITPATELO UTIOAOYLOTH
Mapouociacn Aptotepn, 6€€1d 1y apdimheupn AwBntipag
Movd&es évraong nHL/SPL BaBpovopnong Mepappavetat pe to Aoylopkd VEP
Bnpatikég VEP
::t?::;wostq 1,2,5010d8 Ep€BLopa-0TOXO0G e onuelo eotiaong
HXTIK0 kALK (Click), T6v0Q Bpoxelos SIapKELC AAAgG Aettoupyieg Av:sﬁaptr]tr] 5LEVEPOI’] t’eraprn popiou Kot
. , . \ SLéyepon oto oo nedio
, 0i (Tone Burst), tovog Bpaxeiog SLApKELOG LKPAG - - : - - -
Tumnot epebioparog suxvéTnTac 202 (Tone Pip 202), tévoc Bpaxeiag (0] ouvc?ucxouoc, ToU oucn’rnuaroq Slerra Summit ka tng 08ovNnGg MPEMEL va
SLAPKELAC KPR ouXVSTNTAC 202 (Tone Pip 212) TAnpot T mpodiaypadég Tou mpotunou EN60601-1-1.
MoAwoTnTaL , , , ANQVF TIOALKG
epeBiopartoc Apaiwon, cupnUkvwon f evailayr) TOAKOTNTOG QwrobLeyeptikd yuahid LED
¢ ; ) { Tumno Avafoofnopa e KOKKLVO Xpwua
PUBLOIL EmavEANPNC 0,1 éwg 90 ;‘)ps (avo&ona e Tov TUTo epeBiopatog ! S BéoBnopa p Xpwu
KaL Tnv taxlTnTa cOpwaong) AlapkeLa 5ms
. Tetpaywviki kupatopopdn 50, 100, 200, 500 Napouciaon Aplotepn, 6e€Ld 1y apdinieupn
KAwk (Click)
1.000 ps
ZUXVOTNTEG TOVOU 250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k, 8k Hz 5 ) )
Tovoc Bpayeiag Optra AsLtoupyiaG CUCTHHATOG

Sidpkelag (Tone
Burst)

4 ¢wg 100 ms avgnon/ueiwon, 4 €wg 2000 ms
otaBepa

Toévog Bpaxeiag
SLAPKELAG MIKPAG
ouxvotntag (Tone
Pip)

1 £w¢ 40 kUKAoL avénong/ueiwong, 0 £€wg 500
KUKAOL oT0Bepd

NepiBdAiovoca
Tovou (Tone
Envelope)

Anovoa, ypaupkr, Gaussian, Hanning, Blackman

e Qeppokpaocia: 10 °C (50 °F) éwg 40 °C (104 °F)
e Yypaoia: 30% £wg 95% Xwpi¢ cUMIUKVWON USPATUWY

e [ieon: 700 ¢wg 1.060 hPa
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OpLa Katad tn petadopd Kat tThv anobnkeucn

e Ogpuokpaoia: -20 °C (-4 °F) éwg 65 °C (149 °F)
e Yypaoia: 10% £€wg 95% xwpig CUPMUKVWON UEPATUWY

. Mieon: 500 éw¢ 1.060 hPa

ARALTACELG UTTOAOYLOTH/METOLOXNHATLOTI) AMOUOVWONG

o Avatpé€te oto gyypado tng Cadwell pe ap. 308014-000 yLa Tig
TUO POOPATEG EAAYLOTEG ATOLTHOELG UTIOAOYLOTH BACEL TWV
OTIOLTHOEWV TOU TPEXOVTOG AOYLOULKOU.

e Avartpéfre oto £yypado tng Cadwell pe ap. 309002-000 yia va
KaBopiloete €dv XpeLATETAL LETOOXNLATLOTHG AMOUOVWONG.

KolvovIOoTIKEG

niAnpo¢opieg Ta§lvopnong

¢ Hvwpéveg Nolteieg: Katnyoplia Il

. Kavadag: Katnyopia Il

. Eupwrnaikn Kowotnta (Znuavon CE): Katnyopla 1A
Tunog npootaciag and nAektporAn§io

e EfomAlopdg Katnyopliag | (pe yeiwon aodaleiag)
Tagwvounon cuvééoswv acbevwv

. E€omALopog tumou BF (mAeuotn ouvéeon)
Tpomnog Asttoupyiag

e Juvexng

Zuppopdwon cuoTAUATOC e Ta SLEBVA TPOTUTIA yLa TV
aodaieia
To Sierra Summit Anpot ta akoAouBa SleBvwg avayvwpLopéva mpdTuma
aodaleiag yla LOTPLKEG NAEKTPLKEG CUOKEUEG:

e UL60601-1 : lFevikn anaitnon acdpoaleiag

e CSA601-1: levikr anaitnon aopaieiog

. IEC 60601-1 : evikr amaitnon achalelag

. IEC 60601-1-1 / EN60601-1-1 : SUMTANPWHOTIKO TTPATUTIO —
Anoutrioelg aodaeiag yLo LTpLkd NAEKTPLKA CUCTAUATA

e |EC60601-1-2 / EN60601-1-2 : SUMTANPWHATLKO TIPOTUTIO —
HAektpopayvntikn cuppatotnta

. IEC 60601-1-4 : SUMTANPWHATLKO TIPATUTIO —

Mpoypapupati{OpeVO NAEKTPLKA LATPLKA CUCTAH AT

e |EC 60601-2-40 : ISLaitepeg AMALTAOELG Yo TNV AoANELA TWV
NAektpopLoYPAdWV Kol ToU £EOMALGUOU TIPOKOAOUUEVNG
anokpLong

* H 8LaBeoudTnTO TWV TPOLOVTWVY evéXeTal va Stadépel avaioya
JLE TLG XWPEG KA TLG ALYOPEG.

190272-931-INTL Rev 00
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Sierra Summit Rendszerspecifikacidk

A Cadwell Sierra Summit rendszer egy akar 12 csatornas adatgydijtésre
képes, teljes elektromiografia- és kivaltottpotencial-rendszer.

A Sierra Summit rendszer a kovetkezéket tartalmazza:

e Alapegység

e Kézi StimTrollerPlus™

e Erdsit6 (1-12 csatornakonfiguracié all rendelkezésre)

A Sierra Summit rendszer a kbvetkez&ket tamogatja/biztositja:
e Alapegység sajat billenty(zettel és vezérl6gombokkal
e Két nagy teljesitményl hangszérd szoftver altal vezérelt
hangszinszabalyozoval
. EMG spontan, akarati és interferenciaminta médokkal
- Korlatlan puffertarhely (pufferhossz: akar 10 perc)
- Visszajatszas hanggal
- Programozhat6 izomértékeld
- EMG-pillanatfelvételek a jelentéseken belil
- Motoregység-elemzés (manudlis, javasolt minta vagy
automatikus online vagy offline)
- Interferenciaminta-elemzés (felh6k)
- Osszehasonlitas a referenciaértékekkel
e EMG altal vezérelt injekcids protokoll
. NCS (motoros, érzékszervi, vegyes, kiszd, F-hullam/H-reflex)
¢ AnatomyVIEW™
e Egymas melletti 6sszehasonlitasok (NCV, F, H, EP)
e  Pislogasreflex
e RNS (1 vagy 2 csatornas adatgydjtés
e  SEP és SEP Interleave (felsd, alsd, dermatémak)
e Autondmiai tanulmanyok
- Szivritmuseltérések (RR-intervallum)
- Szimpatikus bérreakcio (SSR)
e Programozhato tanulmanylistak és navigator
e  Tablazatos adatosszefoglalé nézet
e QuickReport™ MS Word® alapu jelentéskészité
e Automatikus taldlat-Gsszesit6 (automatikus 6sszehasonlitas a
normakkal, és mondatok |étrehozdsa az NCS-, EMG- és EP-
taldlatokhoz)
. EP-elemzés (0sszeadds, kivonas, atlag, teljes atlag, invertalas)
e EMG-AVI atalakité (EMG-fajlok atalakitasa vided-/hangfajlokka)
e  Datalab™ (felhasznalé altal meghatarozott kapcsolatok
kiszamitasa)
e ASClI-kimeneti segédprogram (6sszes tesztprotokoll)
e CadLink™ adatbazis (paciensfajlok és felhasznaloi beallitasok
kezelése)
e Képerny6- + videorogzits eszkozok
e Belsd kalibracids jelek
e  Hardverdiagnosztikai csomag (az erGsit6, az elektromos stimulator
és a billenty(izet diagnosztikai programjai)
e Elektrédafolytonossag ellenérzése (erésitébe beépitve)
e Teljeskor( felhasznalassal kapcsolatos sugdétémak
e Olvasoszoftver

Magyar / Hungarian (HU)
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Opcionalis szoftver

e CadLink™ Server Software (kdzpontositott adattarolas és a
felhasznaloi beallitdsok adminisztracidja a haldzat Gsszes
adatgy(ijt6 és -olvasé Summit rendszeréhez)

e Egyszalas és makré EMG

e A motoros egység szdmdanak becslése (MUNE)

- Szamitégépes inkrementalis technika
- Tobbpontos stimulacids technika

e AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

. P300

e VEP —beleértve az LCD-kalibracids érzékelst

e HL7 interfész EMR-csatlakozdshoz

e Adatinterfész-eszkdzkészlet (API a fejleszt6k szamara)

Opcionalis hardver

e 2. Elektromos stimulator

e B&rhémérsékleti szonda

e Reflexkalapacs

. Programindité bemenet/kimeneti interfészkabel (3,5 mm-es
sztered — 2x RCA)

e Erdsit6/stimulald kapcsolddoboz (Injekcids tanulmanyok)

. LED-szemuveg

e  Tavvezérl6 bemeneti doboz és kabel (3—12 csatornas ergsitd)

e Gylr(s/rudas kapcsolédoboz

e VEP-monitor

e  USB-labkapcsold

e Fejhallgatok

e Puha oldalt hordtaska
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7 7.

Az erdsit6 miiszaki adatai

1-2 csatorna

A/D atalakitas

16-bit, 100 kHz/csatorna

Csatlakozok

1,5 mm-es érintésallé vagy 5 érintkezds DIN

K6z6s izemmad

. s > 1000 MQ
impedancidja
Zaj < 0,6 UVrms
CMRR >115 dB, 50 vagy 60 Hz-en
. 1,2” M x 4,0” szél. x 5,2” hossz.
Méretek (3,0x10,1x 13,2 cm)
Tomeg 0,6 font (0,3 kg)

3-12 csatorna

A/D atalakitas

16-bit
Nem kapcsolt csatornak: 100 kHz/csatorna
Kapcsolt csatorndk: 25 kHz/csatorna

Csatlakozdk

1,5 mm-es érintésalld csatlakozd vagy 5
érintkezGs DIN-csatlakozd

K6z6s izemmad

. . > 1000 MQ
impedancidja
Zaj < 0,6 U-VRMS
CMRR >115 dB, 50 vagy 60 Hz-en
, 2,0” M x 6,3” szél. x 9,0” hossz.
Méretek (5,1x 15,9 x 22,9 cm)
Tomeg 2,1 font (0,95 kg)

Tovabbi miiszaki adatok

2,5,10,20,50,100,200,300,500 pV/div
1, 2,510 mV/div

rzékenység (tovébbi értékek: 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, 1,0
pV/div NCV-protokollban)
Pasztazasi 0,1-1000 ms/div, 23 lépésben
sebességek

Alul ateresztd
szlir6k

Kétpdlusu (12 dB/oktav)
Valaszthaté 30, 50, 100, 200, 300, 500 Hz-
en; 1,1,5,23510, 15, 20 kHz-en

Felil atereszté
szlir6k

Egypdlusu (6 dB/oktav)

Valaszthaté 0,04, 0,32, 1, 2, 3, 5, 10, 20, 30,
100, 150, 500 Hz-en

Tovabbi 1, 2, 3, 5 kHz-es sz{réértékek EMG-
és SFEMG-protokollokban

Keskenysav-sz(iré

50 vagy 60 Hz
(tovabbi 3 programozhaté keskenysav-
sz(irg)

Hészondabemenet

21°C-40°C+0,5°C
(70 °F-104 °F 0,9 °F)

Impedanciamérés

Aktiv, referencia-foldel6bemenetek
20 Hz-es jel
100 Q-100 kQ

Tovabbi funkciék

e Beépitett elektroda-ellen6rzé aramkor
e  Bekapcsolégomb az el6lapon

Kalibralas

50, 100, 1000 és 10 000 pV négyszoghullam
100 vagy 1000 Hz-en

Magyar / Hungarian (HU)
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Az alapegység miiszaki adatai

Szamitogépes interfész

Nagy sebességli USB-kapcsolat
(480 Mb/sec)

Programindito
bemenetek/kimenetek

4 TTL-kompatibilis bemenetek;
emelkedd és esé él

4 TTL-kompatibilis kimenetek, tobb
impulzus-id6tartam, pozitiv vagy negativ
polaritas

Bemeneti teljesitmény

100-240 Vac, 50-60 Hz, 180 VA

Tovabbi csatlakozasok

e Hangstimulator (opcionalis)

e  Elektromos stimulator (1
szabvanyos és egy 2. opcionalis)

e 4 portos USB-hub

Egyéb funkciok

e Helyszinen frissithet6 firmware

e Egy pedal, USB-labkapcsold

e Tartods, szinkddolt csatlakozdok
védett érintkez6kkel

e Potencialkiegyenlité foldelés

e Automatikus visszaallitas a
kapcsolat/aramellatds helyreallitasa
utan

o Két beépitett, el6re nézd, nagy
teljesitményl hangszéro szoftveres
hangszinszabalyozdval

Méretek

2,5” M x 15,0” szél. x 14,8” hossz.
(6,4x38,1x37,6cm)

Tomeg

7,4 font (3,4 kg)
14,5 font (6,6 kg) — laptoppal
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Az atlagolé miiszaki adatai

Magyar / Hungarian (HU)

Szamok 4tlag 1-10 000

csatornanként

Uzemmédok Normal vagy Paros/Paratlan
Erzékenység 0,01 pV/div—10 mV/div, 42 |épésben

Miiszerszellemkép-
szlirés

A teljes skalan elutasitja a 30-95%-ig tartd
jeleket
Minden csatorndn be- vagy kikapcsolva

Az elektromos stimulator miiszaki adatai

Impulzus-id6tartam

50-1000 ys, (50 ps-os lépésekben allithaté be)

Impulzusforma

Monofazisu vagy kétfazisu

Impulzustipusok

Szimpla, Péros, Sorozat, Kett8s, KettGs sorozat
vagy Harmas

Ismétlédési rata

0,1-200 pps (a stimulustipustdl és a pasztazasi
sebességtdl fligg)

Szondak

2 eltavolithatd, rozsdamentes acélbdl készult
szonda

1,5 vagy 2,5 cm-es kdzépponttdl kozéppontig
terjedé tavolsag

Szondapozicié

+45 és -90 fok kozott
(bedllithatd a szondacsucsok eltavolitasa nélkil)

Elektromos 0-100 mA (maximum 400 V)
tartomany
Felbontas 0,03 mA

Biztonsagi funkciok

Tuldramhiba észlelése
Nagy ellenallasu allapot észlelése

Stimulusintenzitas-allité gomb

190272-931-INTL Rev 00

Aj @

A vizualis stimulator miiszaki adatai

A hangstimulator miiszaki adatai

Egyéb funkciok Szimpla, ismétl&ds, tarold, polaritasi és harom, LCD-monitor S _ :
felhasznald &ltal programozhaté gomb a kezel6n Tipus Fekete-fehér, mintazatforditd sakkminta-
Rugalmas, hosszu élettartamu kabelt tartalmaz stimuldcié
Négyszogméretek 1,2,4,8, 16,32, 64 vagy 128 ellenbrzés

SVGA, HDMI, DVI vagy a laptop vagy az

Csatlakozas tipusa e, . o .
asztali szamitogép megjelenit6portja

Jelatalakité

Sennheiser HDA 280 fejhallgaté (37 Q)
Bedugés filhallgaté (10 Q)
Bone atalakité (10 Q)

Prezentacio

Bal, jobb vagy kétoldalu

Intenzitasi

mértékegységek nHL/SPL
Intenzitasi
novekményegységek 1,2,5vagy 10 dB

Stimulustipusok

Kattanas, Hangkitorés, 202-es jelz6hang,
212-es jelz6hang

Stimuluspolaritas

Ritkitasos, kondenzacios vagy valtakozé
polaritasu

IsmétlGdési rata

0,1-90 pps (a stimulustipustdl és a
pasztazasi sebességtdl fligg)

Kattanasok

50, 100, 200, 500 vagy 1000 ps-os
négyszoghulldam

Hangfrekvenciak

250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k,8k Hz

Hangkitorés

4-100 ms-os emelkedés/esés, 4—2000 ms-
os plato

Jelz6hang

1-40 ciklusos emelkedés/esés, 0-500
ciklusos plato

Hangkibocsatas

Nincs, Linedris, Gauss, Hanning, Blackman

Decibeltartomany

-10-107 dB nHL (140 pSPL) (a stimulus
tipusatdl, frekvenciatodl és a jelatalakitotol
fugg)

Zajszlirés

Kontralateralis fehérzajsziirés 0-80 dB-lel a
stimulus alatt

VEP-kalibracids

ALz A VEP szoftver tartozéka
érzékel6

K6zéps6 rogzitési pont

Flggetlen kvadrans és félgerjesztéses
stimulacio

A Sierra Summit és a monitor kapcsolatanak meg kell felelnie az
EN60601-1-1 szabvany kovetelményeinek.

Egyéb funkcidk

LED-szemiiveg

Tipus Villog6 piros
Id6tartam 5ms

Prezentacio Bal, jobb vagy kétoldalu

A rendszer miikodési tartomanydanak hatarai
e H&mérséklet: 10 °C (50 °F)-40 °C (104 °F)
e  Pdratartalom: 30%—95% (nem lecsapddo)

e Nyomads: 700-1060 hPa
Szallitasi és tarolasi hatarértékek
e HBmérséklet: -20 °C (-4 °F) és 65 °C (149 °F) kozott

e  Pdératartalom: 10%-95% (nem lecsapddd)

¢ Nyomads: 500-1060 hPa
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A szamitogép/szigeteld transzformator kovetelményei

e Ajelenlegi szoftverkdvetelmények alapjan létrehozott
minimalis szamitogép-kovetelményeket a 308014-000.
szamu Cadwell-dokumentumban talalhatja.

e A 309002-000. szamu Cadwell-dokumentum segitségével
megtudhatja, hogy van-e szlikség szigetel§
transzformatorra.

ElGiras
Besorolasi adatok

e Egyesiilt Allamok: Il. osztaly

e  Kanada: Il. osztaly

e  Eurdpai Kozosség (CE-jelolés): 1I.A osztaly
Aramiités-védelmem tipusa

e |. osztalyba tartozé felszerelés (biztonsagi foldeléssel)
Pacienscsatlakozasok besorolasa

e  BF tipusu felszerelés (lebegSpontos)
Uzemmaéd

. Folyamatos

A rendszer nemzetko6zi biztonsagi szabvanyoknak valo
megfelelése

A Sierra Summit megfelel a kdvetkez§, gyogyaszati villamos
késziilékekhez elSirt, nemzetkozileg elismert biztonsagi elGirdsoknak:
e UL 60601-1: Altalanos biztonsagi kdvetelmények

e CSA 601-1: Altalanos biztonsagi kévetelmények
e IEC60601-1: Altalanos biztonsagi kévetelmények

e |EC60601-1-1 / EN60601-1-1: Kiegészit6 szabvany —
Gydgyaszati villamos rendszerek biztonsagi kovetelményei

. IEC 60601-1-2 / EN60601-1-2: Kiegészit§ szabvany —
Elektromdgneses 6sszeférhetGség

e |EC60601-1-4: Kiegészit6 szabvany — Programozhaté
gyogyaszati villamos rendszerek

e |EC 60601-2-40: Elektromiografok és kivaltottvalasz-
készllékek biztonsagi kovetelményei

* A termékek elérhetGsége orszagonként és piaconként valtozhat.

190272-931-INTL Rev 00
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Sierra Summit Specifiche del sistema

Cadwell Sierra Summit & un sistema completo per elettromiografia e
potenziali evocati con banco amplificatori per acquisizione dati fino a
12 canali.

Il sistema Sierra Summit € composto da:

Unita di base
Manipolo di stimolazione "palmare" StimTrollerPlus™
Amplificatore (disponibili configurazioni a 1-12 canali)

Il sistema Sierra Summit include/ha in dotazione:

L'unita di base, con tastierino dedicato e manopole di controllo

Doppi altoparlanti ad elevata potenza con equalizzatore

controllato da software

EMG con modalita spontanea, attivita volontaria, pattern

interferenziale

- Memoria buffer illimitata (lunghezza buffer fino a 10 minuti)

- Riproduzione con audio

- Tavola di valutazione attivita muscolare programmabile

- Inserimento di istantanee EMG nei referti

- Analisi unita motorie (manuale, template suggerito oppure
automatico online / offline)

- Analisi pattern di interferenza (Clouds)

—  Confronto con i valori di riferimento

Protocollo iniezioni guidate da EMG

NCS, ovvero (Motoria, Sensitiva, Combinata, Inching, Onda F

Riflesso H)

AnatomyVIEW™

Comparazioni dirette (NCV, F, H, EP)

Blink Reflex

RNS — Stimolazione ripetitiva (1 o 2 canali di acquisizione)

SEP e SEP Interleave (SEP intervallato) (arti superiori, arti inferiori,

dermatomeri)

Studi autonomici

- HRV —Variabilita frequenza cardiaca, intervallo R-R

- Risposta simpatico cutanea (SSR)

Elenchi di studio programmabili e navigatore

Riepilogo dati in tabella

QuickReport™, generatore di report basato su MS Word®

Compositore automatico dei risultati, confronto automatico con

valori normali e generazione di testi per i risultati di NCS, EMG ed

EP

Analisi EP, per somme, sottrazioni, media, media complessiva,

inversione

Convertitore EMG in AVI, per convertire EMG in file video/audio

Datalab™, per calcolare le relazioni definite dall'utente

Utilita di output ASCII, per tutti i protocolli di test

Database CadLink™, per la gestione dei file dei pazienti e le

impostazioni degli utenti

Strumenti di cattura schermo + video

Segnali di calibrazione interni

Suite diagnostica per I'hardware, con routine diagnostiche per

I'amplificatore, lo stimolatore elettrico e il tastierino dell’unita

base

Verifica della continuita degli elettrodi (integrata

nell'amplificatore)

Guida completa all'applicazione

Software di lettura

Italiano / Italian (IT)
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Software opzionale

CadLink™ Server Software (amministrazione e archiviazione
centralizzata dei dati utente per tutti i sistemi di lettura e
acquisizione Summit sulla rete)

Elettromiografia di singola fibra e macro-EMG

Stima del numero di unita motorie (MUNE)

- Tecnica incrementale assistita

- Tecnica di stimolazione in sedi multiple

AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

P300

VEP — Include il sensore di calibrazione LCD

Interfaccia HL7 per connettivita EMR

Data Interface Toolkit (API per sviluppatori)

Hardware opzionale

2° stimolatore elettrico

Sonda per la temperatura cutanea

Martelletto per riflessi

Cavo di interfaccia trigger uscita/ingresso (3,5 mm stereo a 2x
RCA)

Commutatore Amp/Stim (protocolli iniezioni guidate da EMG)
LED Goggles

Modulo di ingresso remoto e cavo (amplificatore 3-12 canali)
Scatola di commutazione a barra/anello

Monitor VEP

Interruttore a pedale USB

Cuffie

Custodia per trasporto imbottita
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Sierra Summit Specifiche del sistema

Specifiche amplificatore

1-2 canali

Conversione A/D

16 bit, 100 kHz per canale

Collegamenti

1,5 mm con protezione da contatto
accidentale o DIN a 5 pin

Impedenza in

> 1000 MQ

modo comune

Rumore < 0,6 uWVrms

CMRR >115dB a 50060 Hz

Dimensioni 3,0Ax10,1Px13,2cmL
(1,2” x 4,0” x 5,2")

Peso 0,3 kg (0,6 lbs)

3-12 canali

Conversione A/D

16 bit
Canali non commutati: 100 kHz/canale
Canali commutati: 25 kHz/canale

Collegamenti

Connettore di 1,5 mm con protezione da
contatto accidentale o DIN a 5 pin

Impedenza in

> 1000 MQ
modo comune
Rumore <0,6 WVrms
CMRR >115dBa 500 60 Hz
Dimensioni 51Ax159Px229cmL
(2,0” x6,3”x9,0”)
Peso 0,95 kg (2,1 Ibs)

Italiano / Italian (IT)
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Specifiche unita di base

Altre specifiche

Sensibilita

2,5, 10, 20, 50, 100, 200, 300, 500 pV/div
1, 2,510 mV/div

(ulteriori valori di 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, 1,0
pV/div nel protocollo NCV)

Velocita di base
dei tempi

Da 0,1 a 1000 ms/div in 23 scatti

Interfaccia per
computer

Connessione USB ad alta velocita (480
Mb/sec)

Uscite/ingressi
trigger

4 ingressi TTL compatibili; fronte ascendente
e discendente

4 uscite TTL compatibili; durate impulsi
multiple, polarita positiva o negativa

Alimentazione in
ingresso

100-240 Vca, 50-60 Hz, 180 VA

Filtri passa-basso

2 poli (12 dB/ottava)
Selezionabili a 30, 50, 100, 200, 300, 500 Hz;
1,1,5,23510, 15, 20 kHz

Filtri passa-alto

1 polo (6 dB/ottava)

Selezionabilia 0,04, 0,32, 1, 2, 3, 5, 10, 20, 30,
100, 150, 500 Hz

Altri valori di filtri 1, 2, 3, 5 kHz nei protocolli
EMG ed SFEMG

e  Stimolatore acustico (opzionale)

Filtro notch

50 0 60 Hz
(3 filtri notch addizionali programmabili)

Ingresso sonda di

Da 21°C a 40°C £ 0,5°C

temperatura (da 70°F a 104°F + 0,9°F)

Misura di Ingressi dl. terra di riferimento, attivi
. Segnale di 20 Hz

impedenza

Da 100 Q a 100 kQ

caratteristiche

Collegamenti e  Stimolatore elettrico (1 standard,
addizionali 2° opzionale)

e  Hub a4 porte USB

e  Firmware aggiornabile su campo

e  Singolo pedale, footswitch USB

e Connettori resistenti codificati a colori
Altre con contatti protetti

e Messa a terra equipotenziale

e Recupero automatico dopo il ripristino
del collegamento/dell'alimentazione

e  Doppi altoparlanti frontali ad alta
potenza con equalizzatore software

Dimensioni

6,4Ax381Lx37,6cml
(2,5” x 15,0” x 14,8”)

Ulteriori funzioni

e  Circuito di controllo elettrodi integrato
e Pulsante di accensione sul pannello
anteriore

Peso

3,4 kg (7,4 Ibs)
6,6 kg (14,5 lbs) — con laptop

Calibrazione

50, 100, 1000 e 10.000 pV onda quadra a 100
0 1000 Hz
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Sierra Summit Specifiche del sistema

Specifiche Averager

Numero per Da 1 a 10.000 medie

canale

Modalita Normale oppure Pari/Dispari
Sensibilita Da 0,01 uV/div a 10 mV/div in 42 scatti

Reiezione artefatti

Rifiuta i segnali dal 30 al 95% del fondo scala
Attivo o disattivo per tutti i canali

Specifiche dello stimolatore elettrico

Durata impulso

Da 50 a 1000 ps (regolabile in incrementi di
50 ps)

ForTa Monofasico o bifasico
dell'impulso
Tipo di impulsi Singolo, coppia, treno, doppi, treno doppio o

triplo

Frequenze di
ripetizione

Da 0,1 a 200 pps (in base al tipo di stimolo e al
valore di base dei tempi)

Puntali

2 puntali in acciaio inossidabile rimovibili
Distanza di 1,5 0 2,5 cm da centro a centro

Posizione puntali

Da +45 a -90 gradi
(regolabile senza rimuovere i puntali della
sonda)

Intervallo elettrico

Da 0 a 100 mA (400 V max)

caratteristiche

Risoluzione 0,03 mA
Funzioni di Rilevamento guasti da sovracorrente
sicurezza Rilevamento impedenza alta
Selettore dell'intensita di stimolazione
Singolo, ripetuto, memorizzato, polarita e tre
Altre & P P

pulsanti programmabili dall'utente
sull'impugnatura
Include cavo a elevata flessibilita

Italiano / Italian (IT)
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Specifiche dello stimolatore visivo

Monitor LCD

Specifiche dello stimolatore acustico

Trasduttore

Cuffie Sennheiser HDA 280 (37 Q)
Inserti auricolari (10 Q)
Trasduttore osseo (10 Q)

Presentazione

Destra, sinistra o bilaterale

Unita di intensita

nHL/SPL

!ncren.me‘ntl di 12,5 010dB
intensita
Tipi di stimolo Click, Tone Burst, Tone Pip 202, Tone Pip 212

Polarita stimolo

Rarefazione, condensazione o polarita
alternata

Frequenze di
ripetizione

Da 0,1 a 90 pps (in base al tipo di stimolo e
alla base dei tempi)

Click

50, 100, 200, 500 o 1000 ps onda quadra

Frequenze dei toni

250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k, 8k Hz

Tone Burst

Da 4 a 100 ms salita/discesa, plateau da 4 a
2000 ms

Tone Pip

Da 1 a 40 cicli di salita/discesa, plateau da 0 a
500 cicli

Inviluppo tono

None (Nessuno), Linear (Lineare), Gaussian
(Gaussiano), Hanning, Blackman

Range decibel

Da -10 a 107 dB nHL (140 pSPL) (in base al tipo
di stimolo, alla frequenza e al trasduttore)

Rumore di
mascheramento

Mascheramento controlaterale rumore
bianco da 0 a 80 dB sotto il livello dello
stimolo

Tipo

Bianco e nero, stimolo a scacchiera
(checkboard) in inversione del pattern

Dimensioni degli
scacchi

1,2,4,8,16,32, 64 0 128 scacchi

calibratura VEP

Tipo di SVGA, HDMI, DVI o Display Port da PC laptop
connessione o desktop
Sensore

Incluso con il software VEP

Altre
caratteristiche

Target di fissazione
Stimolazione per quadranti indipendenti ed
emicampi

L'abbinamento di Sierra Summit con il monitor deve soddisfare i
requisiti di EN60601-1-1.

LED Goggles
Tipo Flash rosso
Durata 5ms
Presentazione Destra, sinistra o bilaterale

Limiti operativi del sistema

e  Temperatura: da 10°C (50°F) a 40° C (104°F)

. Umidita: dal 30% al 95% , in assenza di condensazione

. Pressione: da 700 a 1060 hPa

Trasporto e limiti per lo stoccaggio

e Temperatura: da -20°C (-4°F) a 65°C (149°F)

. Umidita: dal 10% al 95% , in assenza di condensazione

. Pressione: da 500 a 1060 hPa
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Requisiti per computer / trasformatore di isolamento

. Per informazioni sui requisiti minimi per il computer in base
ai requisiti software, fare riferimento al documento Cadwell
308014-000.

. Per sapere se occorre un trasformatore di isolamento, fare
riferimento al documento Cadwell 309002-000.

Normative

Informazioni sulla classificazione

e  Stati Uniti: classe Il

e Canada: classe Il

e Comunita europea (Marchio CE): classe IIA
Tipo di protezione dalle scariche elettriche

e Apparecchiatura di classe | (con terra di sicurezza)
Classificazione connessioni paziente

e  Apparecchiatura di tipo BF (ingressi flottanti)
Modalita di funzionamento

e Continuo

Conformita del sistema alle norme di sicurezza internazionali

Sierra Summit soddisfa i seguenti standard di sicurezza riconosciuti a
livello internazionale per le apparecchiature elettromedicali:
e UL60601-1 — Requisiti generali per la sicurezza

e CSA 601-1—Requisiti generali per la sicurezza
. IEC 60601-1 — Requisiti generali per la sicurezza

. IEC 60601-1-1 / EN60601-1-1 — Norma collaterale:
prescrizioni di sicurezza per i sistemi elettromedicali

e |EC60601-1-2 / EN60601-1-2 — Norma collaterale:
Compatibilita elettromagnetica

e |EC60601-1-4 — Norma collaterale: Sistemi elettromedicali
programmabili

e |EC60601-2-40 — Norme particolari per la sicurezza di
elettromiografi e apparecchi per potenziali evocati

* La disponibilita dei prodotti puo variare a seconda dei paesi e dei
mercati.

190272-931-INTL Rev 00

36



Sierra Summit Systeemspecificaties

Het Cadwell Sierra Summit -systeem is een compleet systeem voor
elektromyografie en geévoceerde potentialen (EP’s) met maximaal
12 kanalen voor data-acquisitie.

Het Sierra Summit-systeem bestaat uit:

e  Basiseenheid

e Handheld StimTrollerPlus™

e  Versterker (1-12-kanaals configuraties beschikbaar)

Het Sierra Summit-systeem ondersteunt/biedt:

e  Basiseenheid met speciaal toetsenbord en knopbediening

e Dubbele krachtige luidsprekers met softwaregestuurde equalizer

. EMG met spontane, aanspannings- en interferentiepatroonmodi
- Onbeperkte bufferopslag (bufferlengte tot 10 minuten)
- Afspelen met audio
- Programmeerbare spierscore
- EMG-momentopnames in rapporten
- Motoreenheidanalyse (handmatig, conform sjabloon of

automatisch online of offline)

- Interferentiepatroonanalyse (clouds)
- Vergelijking met referentiewaarden

e  EMG Geleide Injectie Protocol

e NCS (zenuwgeleiding motorisch, sensibel, gemengd, inching,
F-wave/H-reflex)

e AnatomyVIEW™

*  Rechts/Links-vergelijkingen (NCV, F, H, EP)

. Blinkreflex

e RNS (repetitieve stimulatie met 1 of 2 kanaals acquisitie)

e  SEP en SEP Interleave (armen, benen, dermatomen)

e Autonome onderzoeken
- Hartslagvariabiliteit (RR-interval)
-  Sympatische huidreactie (SSR)

e Programmeerbare onderzoeklijsten en Navigator

e  Overzichtsweergave van gegevens in tabelvorm

e QuickReportTM op MS Word® gebaseerde verslaggenerator

e Auto Findings Composer (automatische vergelijking met
normaalwaarden en het formuleren van zinnen voor NCS-, EMG-
en EP-bevindingen)

e EP-analyse (optellen, aftrekken, gemiddelde, grootgemiddelde,
inverteren)

e EMG naar AVI Converter (converteert EMG-signaal naar video-
/audiobestanden)

e  Datalab™ (bereken door gebruikers gedefinieerde verhoudingen)

e ASCllI-uitvoerhulpprogramma (alle testprotocollen)

e CadLink™ Database (beheer patiéntenbestanden en
gebruikersinstellingen)

e Schermafdruk- en video-opnametools

e Interne kalibratiesignalen

e Hardware Diagnostics Suite (diagnostische routines voor de
versterker, elektrische stimulator en toetsenbord)

e  Elektrode continuiteitscontrole (ingebouwd in versterker)

e  Uitgebreide help-onderwerpen voor toepassingen

e  Reader-software

Nederlands / Dutch (NL)
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Optionele software

CadLink™-serversoftware (gecentraliseerde gegevensopslag en
beheer van gebruikersinstellingen voor alle Summit-acquisitie- en
lezersystemen op het netwerk)

Single Fiber en Macro EMG

Schatting aantal motoreenheden (MUNE)

- Ondersteunde incrementele techniek

- Stimulatietechniek met meerdere punten

AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

P300

VEP - inclusief LCD-kalibratiesensor

HL7-interface voor EPD-connectiviteit

Data Interface Toolkit (APl voor ontwikkelaars)

Optionele hardware

2¢ elektrische stimulator

Huidtemperatuursensor

Reflexhamer

Trigger Uit/In-interfacekabel (3,5 mm stereo naar 2x RCA)
Amp/Stim-schakelkast (voor injectie-onderzoeken)
LED-bril

Remote Input Box en kabel (voor 3-12 kanaals versterker)
Ring/Bar schakelaarbox

VEP-monitor

USB-voetschakelaar

Hoofdtelefoon

Draagtas met zachte bekleding
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Versterkerspecificaties

1-2-kanaals
A/D-conversie 16-bit, 100 kHz per kanaal
Ingangen 1,5 mm touchproof of 5-pins DIN
Fommon !Vlode- > 1000 MQ
impedantie
Ruis <0,6 uWVrms
CMRR > 115 dB bij 50 of 60 Hz
. 3,0cmHx10,1cmBx13,2cm L
Afmetingen
Gewicht 0,3 kg
3-12-kanaals
16-bits

A/D-conversie

Niet-geschakelde kanalen: 100 kHz/kanaal
Geschakelde kanalen: 25 kHz/kanaal

1,5 mm touchproof connector of 5-pins DIN-

Ingangen connector

Fommon !Vlode- > 1000 MQ

impedantie

Ruis <0,6 uVrwms

CMRR > 115 dB bij 50 of 60 Hz

Afmetingen 2inchHx6,3inchWx9inchlL
(5,1x15,9%x22,9cm)

Gewicht 0,95 kg

Aanvullende specificaties

Nederlands / Dutch (NL)
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Specificaties basiseenheid

2, 5, 10, 20, 50, 100, 200, 300, 500 pV/div
1, 2,510 mVv/div

Gevoeligheid (aanvullende waarden van 0,05, 0,1, 0,2,
0,5, 1,0 uwVv/div in NCV-protocol)
Tijdsbasis 0,1 tot 1000 ms/div in 23 stappen
2-polig (12 dB/octaaf)
HF-filters Selecteerbaar op 30, 50, 100, 200, 300, 500
Hz; 1,1.5,2 3510, 15, 20 kHz
1-polig (6 dB/octaaf)
Selecteerbaar op 0,04, 0,32, 1, 2, 3, 5, 10,
LF-filters 20, 30, 100, 150, 500 Hz
Extra filterwaardenvan 1, 2, 3, 5 kHz in
EMG- en SFEMG-protocollen
. 50 of 60 Hz
Notch-filter (3 programmeerbare notch-filters extra)
Temperatuursonde- 21°Ctot40°C+0,5°C
ingang (70 °F tot 104 °F £ 0,9 °F)
Actieve referentie, -aarde-ingangen
Impedantiemeting 20 Hz signaal

100 Q tot 100 kQ

Extra functies

¢ Ingebouwd elektrode-controlecircuit
e Aan-/uitknop op het voorpaneel

Kalibratie

50, 100, 1000 en 10.000 pV blokgolf bij 100
of 1000 Hz

Computerinterface

Snelle USB-verbinding (480 Mb/sec)

Trigger-in/-
uitgangen

4 TTL-compatibele ingangen; stijgende en
dalende rand

4 TTL-compatibele uitgangen; meerdere
pulsduren, positieve of negatieve polariteit

Ingangsspanning

100-240 Vac, 50-60 Hz, 180 VA

Extra aansluitingen

e Auditieve stimulator (optioneel)

. Elektrische stimulator (1 standaard,
2¢ optioneel)

e  4-poorts USB-hub

Andere
mogelijkheden

e  Firmware die kan worden gelipgraded

. Enkel-pedaals, USB-voetschakelaar

e Duurzame connectoren met
kleurcodering en beschermde pinnen

e  Equipotentiaal aarde

e Automatisch herstel na
spanningsonderbreking

. Ingebouwde, naar voren gerichte,
dubbele krachtige luidsprekers met
software-equalizer

Afmetingen

6,4cmHx38,1cmBx37,6cmlL

Gewicht

3,4kg
6,6 kg - met laptop
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Averager-specificaties

Aantal per kanaal

1 tot 10.000 middelingen

Modi

Normaal of oneven/even

Gevoeligheid 0,01 uV/div tot 10 mV/div in 42 stappen
H We )
Artefacten Verwgrpt signalen van 30-95% van de
.. volledige schaal
rejectie

Aan of uit voor alle kanalen

Specificaties elektrische stimulator

50 tot 1000 ps (instelbaar in stappen

Pulsduur van 50 s)
Pulsvorm Monofasisch of bifasisch
Pulstypen Enkelvoudig, paar, trein, dubbel,

dubbele trein of drievoudig

Stimulatiefrequentie

0,1 tot 200 pps (afhankelijk van
stimulustype en sweep-snelheid)

Sondes

2 verwijderbare roestvrijstalen
sondes

1,5 of 2,5 cm afstand van kern-tot-
kern

Sondepositie

+45 tot -90 graden
(instelbaar zonder sondepunten te

verwijderen)
Elektrisch bereik 0 tot 100 mA (maximaal 400 V)
Resolutie 0,03 mA

Veiligheidsvoorzieningen

Overspanning foutdetectie
Detectie van hoge impedantie

Andere mogelijkheden

Stimulus-intensiteitsknop
Enkelvoudig, repetitief, opslag,
polariteit en drie door de gebruiker
programmeerbare knoppen op de
handgreep

Inclusief kabel met lange levensduur

Auditieve stimulatorspecificaties

Transducer

Sennheiser HDA 280 hoofdtelefoon (37 Q)
Plaats oortelefoon (10 Q)
Bottransducer (10 Q)

Presentatie

Links, rechts of bilateraal

Intensiteitseenheden

nHL/SPL

Intensiteitstoename

1,2,5,0f10dB

Stimulus-typen

Klik, toon burst, toon pip 202, toon pip
212

Stimuluspolariteit

Rarefactie, condensatie of alternerende
polariteit

Stimulatiefrequentie

0,1 tot 90 pps (afhankelijk van
stimulustype en tijdsbasis)

Kliks

50, 100, 200, 500 of 1000 us blokgolf

Toonfrequenties

250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k, 8k Hz

Toon burst

4 tot 100 ms stijgen/dalen, 4 tot 2000 ms

plateau
. 1 tot 40 ms stijgen/dalen, 0 tot 500 ms
Toon pip
plateau
Geen, lineair, Gaussisch, Hanning,
Toon envelop
Blackman

Decibelbereik

-10 tot 107 dB nHL (140 pSPL) (afhankelijk
van stimulustype, frequentie en
transducer)

Ruismaskering

Contralaterale witte ruismaskering van O -

Nederlands / Dutch (NL)

190272-931-INTL Rev 00

| 80 dB onder stimulus

Specificaties visuele stimulator

LCD-monitor

Type

Zwart-wit, patroonomkerende
schaakbordstimulatie

Patroonformaten

1,2,4,8, 16, 32, 64 of 128 blokken

Verbindingstype

SVGA, HDMI, DVI of Display Port vanaf laptop
of desktop-pc

VEP-
kalibratiesensor

Inbegrepen bij VEP-software

Andere
mogelijkheden

Fixatiedoel
Onafhankelijke kwadrant- en
halfveldstimulatie

Combinatie van Sierra Summit en monitor moet voldoen aan de eisen

van EN60601-1-1.

LED-bril
Type Rode flits
Duur 5ms
Presentatie Links, rechts of bilateraal

Limieten voor functioneren systeem

e Temperatuur: 10 °C tot 40 °C

e Vochtigheid: 30% tot 95% niet-condenserend

. Druk: 700 tot 1060 hPa

Transport- en opslaglimieten

e Temperatuur: -20 °C tot 65 °C

e Vochtigheid: 10% tot 95% niet-condenserend

. Druk: 500 tot 1060 hPa
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Sierra Summit Systeemspecificaties Nederlands / Dutch (NL)
Vereisten voor computer/scheidingstransformator

e  Raadpleeg Cadwell-document 308014-000 voor de laatste
minimale computervereisten op basis van de huidige
softwarevereisten.

e  Raadpleeg Cadwell-document 309002-000 om te bepalen of
een scheidingstransformator vereist is.

Regelgeving

Classificatie-informatie

e Verenigde Staten: Klasse Il

e Canada: Klasse Il

e  Europese Gemeenschap (CE-markering): Klasse IIA
Type bescherming tegen elektrische schokken

e  Klasse l-apparatuur (met veiligheidsaarde)
Classificatie van patiéntaansluitingen

e  Type BF-apparatuur (niet-verbonden ingangen)
Werkwijze

e Continu

Naleving van internationale veiligheidsnormen door het
systeem
Sierra Summit voldoet aan de volgende internationaal erkende

veiligheidsnormen voor medische elektrische apparatuur:
e UL60601-1: Algemene veiligheidsvereisten

e  CSA601-1: Algemene veiligheidsvereisten
e |EC60601-1: Algemene veiligheidsvereisten

e |EC60601-1-1 / EN60601-1-1: Secundaire norm -
Veiligheidseisen voor medische elektrische systemen

. IEC 60601-1-2 / EN60601-1-2: Secundaire norm -
Elektromagnetische compatibiliteit

e |EC60601-1-4: Secundaire norm - Programmeerbare
elektrische medische systemen

e |EC 60601-2-40: Bijzondere eisen voor de veiligheid van
apparatuur voor elektromyografie en apparatuur voor
geévoceerde potentialen (EP)

*Productbeschikbaarheid kan variéren in verschillende landen en
markten.

190272-931-INTL Rev 00
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Sierra Summit Specyfikacja systemu

System Cadwell Sierra Summit to kompletny system do elektromiografii
i potencjatow wywotanych, posiadajgcy do 12 kanatéw gromadzenia
danych.

System Sierra Summit sktada sie z:

Modutu bazowego
Recznego StimTrollerPlus™
Wzmacniacza (dostepne konfiguracje 1-12 kanatéw)

System Sierra Summit obstuguje/posiada:

Modut bazowy z odrebng klawiaturg i pokrettami do sterowania

Podwajne gtosniki o duzej mocy z korektorem dzwieku

sterowanym za pomocg oprogramowania

EMG o trybie wzorca odruchowego, wolicjonalnego i interferencji.

- Nieograniczone przechowywanie w buforze (dtugos¢ bufora
do 10 minut)

- Odtwarzanie z dZzwiekiem

- Programowalne oceny mies$ni

- Zrzuty ekranu EMG z raportami

- Analiza jednostki motorycznej (reczna, sugerowany szablon
lub automatyczna w trybie online badz offline)

- Analiza wzorca interferencji (chmury)

- Poréwnanie do wartosci odniesienia

Protokét podania przy wsparciu EMG

NCS (Motoryczne, Sensoryczne, Mieszane, Powolne, Fala F /

Odruch Hoffmanna)

AnatomyVIEW™

Poréwnania stron (NCV, F, H, EP)

Odruch mrugania

RNS (gromadzenie 1- lub 2-kanatowe

SEP i Przeplatanie SEP (gérny, dolny, dermatomy)

Badania anatomiczne

- Zmienno$¢ rytmu zatokowego (odstep R-R)

- Reakcja uktadu wspoétczulnego skory (SSR)

Programowalne listy badan i nawigator

Widok zbiorczy danych tabelarycznych

Generator raportéw QuickReport™ na bazie MS Word®

Automatyczny Composer ustalen (automatyczne poréwnanie z

normami i tworzenie zdan dla ustalen NCS, EMG oraz EP)

Analiza EP (dodawanie, odejmowanie, srednia, srednia zbiorcza,

inwersja)

Konwerter EMG na AVI (konwersja EMG na pliki wideo/audio)

Datalab™ (obliczenie relacji okreslonych przez uzytkownika)

Narzedzie wyjscia ASCII (wszystkie protokoty testow)

Baza danych CadLink™ (zarzadzanie plikami pacjentow i

ustawieniami uzytkownikéw)

Narzedzia do przechwytywania ekranu + wideo

Wewnetrzne sygnaty kalibracji

Narzedzie do diagnostyki sprzetu Hardware Diagnostics Suite

(rutynowe czynnosci diagnostyczne dla wzmacniacza, stymulatora

elektrycznego i klawiatury)

Kontrola ciggtosci elektrody (wbudowana we wzmacniacz)

Tematy dotyczace wszechstronnej pomocy zwigzanej z aplikacjg

Oprogramowanie czytajgce

Oprogramowanie opcjonalne

Oprogramowanie serwera CadLink™ (scentralizowane
przechowywanie danych i administrowanie ustawieniami
uzytkownika dla wszystkich systemdw gromadzenia i czytania
Summit w sieci)

EMG jednowtdknowe i makro

Szacowanie liczby jednostek motorycznych (MUNE)

- Wspomagana technika przyrostowa

- Technika stymulacji wielopunktowe;j

AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

P300

VEP — obejmuje czujnik kalibracji LCD

Interfejs HL7 na potrzeby tacznosci EMR

Przybornik interfejsu danych (API dla programistow)

Sprzet opcjonalny

2. stymulator elektryczny

Sonda do pomiaru temperatury skory

Mtotek do badania odruchéw

Przewdd interfejsu Trigger Out/In (stereo 3,5 mm do 2x RCA)
Przetgcznik wzmacniacz/stymulator (badania wstrzykiwania)
Okulary LED

Modut zdalnego wprowadzania danych i przewdd (wzmacniacz
3-12 kanatowy)

Skrzynka przetgcznikdw elektrod obrgczkowych/pretowych
Monitor VEP

Przetgcznik nozny na USB

Stuchawki

Walizka do przenoszenia o miekkich bokach

41



Sierra Summit Specyfikacja systemu

Specyfikacja wzmacniacza

1-2 Kanat

Konwersja A/D 16-bitowy, 100 kHz na kanat

Ztacza 1,5 mm touchproof lub 5-wtykowe DIN

Impe’danqa > 1000 MQ

wspolna

Szum < 0,6 PVrms

CMRR > 115 dB w 50 lub 60 Hz

i 1,2” wys. x 4,0” szer. x 5,2” dtug.
Wymiary (3,0x 10,1 x 13,2 cm)
Waga 0,6 Ibs (0,3 kg)
3-12 Kanat

16-bitowy

Konwersja A/D Kanaty nieprzetaczane: 100 kHz /kanat
Kanaty przetaczane: 25 kHz /kanat
Ztacze touchproof 1,5 mm lub ztacze

Hacza 5-wtykowe DIN

Impedancja >1000 MQ

wspolna

Szum < 0,6 UVrms

CMRR > 115 dB w 50 lub 60 Hz

. 2,0” wys. x 6,3” szer. x 9,0” dtug.
Wymiary (5,1x 15,9 x 22,9 cm)
Waga 2,1 Ibs (0,95 kg)

Polskie / Polish (PL)
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Specyfikacja modutu bazowego

Specyfikacja dodatkowa

Czutosé

2,5,10,20,50,100,200,300,500 pV/div

1, 2,510 mV/div

(wartosci dodatkowe 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, 1,0
uV/div w protokole NCV)

Predkosci przesuwu

0,1 do 1000 ms/div w 23 krokach

Filtr

dolnoprzepustowy

2-biegunowy (12 dB/oktawe)
Z mozliwoscig wyboru przy 30, 50, 100, 200,
300,500 Hz; 1,1,5,23510, 15, 20 kHz

Filtr

gornoprzepustowy

1-biegunowy (6 dB/oktawe)

Z mozliwoscig wyboru przy 0,04, 0,32, 1, 2,
3,5, 10, 20, 30, 100, 150, 500 Hz
Dodatkowe wartosci filtréw 1, 2, 3, 5 kHz w
protokotach EMG i SFEMG

Filtr sieciowy

50 lub 60 Hz
(Dodatkowo 3 filtry sieciowe z mozliwoscig
programowania)

Wejscie sondy
temperatury

21°C do 40°C + 0,5°C
(70°F do 104°F + 0,9°F)

Pomiar impedanc;ji

Wejscia aktywne, referencyjne i uziemienie
Sygnat 20 Hz
100 Q do 100 kQ

Funkcje dodatkowe

e Whbudowany obwdd sprawdzania
elektrod
e Przycisk zasilania na panelu przednim

Kalibracja

Fala o przebiegu prostokgtnym 50, 100,
1000 oraz 10,000 pV przy 100 lub 1000 Hz

Interfejs
komputera

Ztacze USB high-speed (480 Mb/sec)

Wejscia/wyjscia
Trigger

4 wejscia kompatybilne TTL; zbocze
wznoszace i opadajace

4 wyjscia kompatybilne TTL; wiele czasow
trwania impulséw, biegunowos¢ dodatnia lub
ujemna

Moc wejsciowa

100-240 V AC, 50-60 Hz, 180 VA

Zt3cza dodatkowe

e Stymulator stuchowy (opcjonalny)

e Stymulator elektryczny (1. standardowy,
2. opcjonalny)

e  4-portowy hub USB

Pozostate funkcje

e  Oprogramowanie sprzetowe z
mozliwoscig ulepszenia

e Jednopedatowy przetgcznik nozny na USB

e  Trwate, oznaczone kolorami ztacza z
chronionymi wtykami

e Uziemienie wyréwnawcze

e Automatyczne odzyskiwanie po
przywrdceniu pofgczenia/zasilania

e Whbudowane, skierowane do przodu,
podwdjne gtosniki o duzej mocy z
korektorem programowym

Wymiary

2,5” wys. x 15,0” szer. x 14,8” dtug.
(6,4x38,1x37,6cm)

Waga

7,4 1bs (3,4 kg)
14,5 Ibs (6,6 kg) — z laptopem

42



Sierra Summit Specyfikacja systemu

Specyfikacja usredniacza
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Liczba na kanat

1 do 10 000 $rednich

Maskowanie
szumow

Przeciwstronne maskowanie biatych szuméw
od 0 dB do 80 dB ponizej bodzca

Tryby Normalny do nieparzysty/parzysty
Czutosé 0,01 uV/div do 10 mV/div w 42 krokach
- —oco -
Odrzucenie Odr.zuca sygnaty w zakresie 30—95% petnej
J skali
artefaktow

WHt. lub wyt. dla wszystkich kanatéw

Specyfikacja stymulatora elektrycznego

Czas trwania
impulsu

50 do 1000 ps (mozliwosé regulacji w
odstepach 50 us)

Ksztatt impulsu

Jednofazowy lub dwufazowy

Rodzaje impulsow

Pojedynczy, Parzysty, Cigg, Podwajny, Ciag
podwdjny lub Potréjny

Czestos¢
powtarzania

0,1 do 200 pps (zaleznie od rodzaju bodzca i
predkosci przesuwu)

Sondy

2 sondy ze stali nierdzewnej z mozliwoscia
demontazu
Odstep osiowy 1,5 lub 2,5 cm

Potozenie sondy

+45 do -90 stopni
(mozliwos¢ regulacji bez demontazu
koncowek sondy)

Zakres elektryczny

0 do 100 mA (400 V maks.)

Rozdzielczosé

0,03 mA

Zabezpieczenia

Wykrywanie przetezenia
Wykrywanie wysokiej impedancji

Pozostate funkcje

Pokretto intensywnosci bodzca

Pojedyncze, wielokrotne, przechowywanie,
biegunowosc i trzy przyciski programowalne
przez uzytkownika na uchwycie

Zawiera przewdd elastyczny

Specyfikacja stymulatora wzrokowego

Specyfikacja stym

ulatora stuchowego

Przetwornik

Stuchawki Sennheiser HDA 280 (37 Q)
Stuchawki douszne (10 Q)
Przetwornik przewodnictwa kostnego (10 Q)

Monitor LCD
T Czarno-biaty, stymulacja szachownicowa o
P odwrdéconym wzorcu
Rozmiary 1,2, 4,8, 16, 32, 64 lub 128 kwadratéw
kwadratow

Typ potaczenia

SVGA, HDMI, DVI, lub Display Port from
Laptop lub Desktop PC

Czujnik VEP Cal

Wchodzi w sktad oprogramowania VEP

Pozostate funkcje

Centralne ustawienie punkt fiksacji
Niezalezna stymulacja typu quadrant i
naprzemienna stymulacja pdl wzrokowych

Prezentacja Lewa, prawa lub obustronna
{ednostkl B nHL/SPL

intensywnosci

Odstepy 1,2,5Iub 10 dB
intensywnosci

Rodzaje bodicéw

Click, Tone Burst, Tone Pip 202, Tone Pip 212

Biegunowos¢
bodzcow

Rozrzedzenie, kondensacja lub biegunowos¢
naprzemienna

Potgczenie urzadzenia Sierra Summit i monitora musi spetnia¢ wymogi

normy EN 60601-1-1.

Okulary LED
Typ Czerwone btyski
Czas trwania 5ms
Prezentacja Lewa, prawa lub obustronna

Tempo powtdrzen

0,1 do 90 pps (zaleznie od rodzaju bodzca i
predkosci przesuwu)

Click

Fale o przebiegu kwadratowym 50, 100, 200,
500 lub 1000 ps

Czestotliwosci

250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k,8k Hz

tonu

Tone Burst wzrost/spadek 4 do 100 ms, plateau 4 do
2000 ms

Tone Pip wzrt?st/spadek 1 do 40 cykli, plateau 0 do 500
cykli

Okno tonu Brak, liniowe, Gaussa, Hanninga, Blackmana
-10 do 107 dB nHL (140 pSPL) (zaleznie od

Zakres decybeli rodzaju bodzcow, czestotliwosci i

przetwornika)

Wartosci graniczne pracy systemu

e Temperatura: 10°C (50°F) do 40°C (104°F)

e Wilgotnos¢: 30% do 95%, bez kondensaciji

e  Cisnienie: 700 hPa do 1060 hPa

Wartosci graniczne transportu i przechowywania

e Temperatura: -20°C (-4°F) do 65°C (149°F)

e Wilgotnosé: 10% do 95%, bez kondensacji

e  Cisnienie: 500 do 1060 hPa
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Wymagania dotyczace komputera / transformatora
izolacyjnego

¢ Najnowsze wymagania minimalne dotyczgce komputera w
oparciu o najnowsze wymagania dotyczgce
oprogramowania podano w dokumencie spétki Cadwell nr
308014-000.

e W okresleniu koniecznosci stosowania transformatora
izolacyjnego pomoze dokument spotki Cadwell nr 309002-
000.

Informacje dotyczace klasyfikacji

wynikajace z przepiséow

e  Stany Zjednoczone: Klasa Il

e KanadaKlasall

e Wspdlnota Europejska (Oznaczenie CE): Klasa IIA
Rodzaj ochrony przeciwporazeniowej

e  Sprzet klasy | (z uziemieniem)
Klasyfikacja potaczen z ciatem pacjenta

e  Sprzet typu BF (wejscia o niestatych parametrach)
Tryb pracy

»  Ciggly

Zgodnos¢ systemu z miedzynarodowymi normami
bezpieczenstwa
Sierra Summit spetnia ponizsze normy bezpieczeristwa uznane na

arenie miedzynarodowej dla medycznych urzadzen elektrycznych:
e UL60601-1: Ogdlny wymog dotyczacy bezpieczerstwa

e (CSA601-1: Ogdlny wymog dotyczacy bezpieczerstwa
e |EC60601-1: Ogdlny wymodg dotyczacy bezpieczenstwa

e |EC60601-1-1/EN 60601-1-1: Norma uzupetniajgca —
Wymagania dotyczace bezpieczeristwa medycznych
systemoéw elektrycznych

e |EC60601-1-2 / EN 60601-1-2: Norma uzupetniajgca —
Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna

. IEC 60601-1-4: Norma uzupetniajagca — Programowalne
medyczne systemy elektryczne

e |EC60601-2-40: Szczegdtowe wymagania dotyczgce
bezpieczenstwa elektromiograféw i sprzetu reakcji
wywotanych

* Dostepnos¢ produktow moze sie rozni¢ w zaleznosci od
krajow i rynkéw.

190272-931-INTL Rev 00
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O sistema Cadwell Sierra Summit é um eletromidgrafo completo e um
sistema de potencial evocado de até 12 canais de aquisi¢do de dados.

O sistema Sierra Summit consiste em:

e Unidade Base

e StimTrollerPlus™ portatil

e Amplificador (estdo disponiveis configuragdes de 1-12 canais)

O Sistema Sierra Summit oferece suporte/recursos:

e Unidade base com um teclado dedicado e botdes de controle

e  Alto-falantes duplos de alta poténcia com equalizador controlado
por software

. EMG com formas padrdo de interferéncia, voluntaria e
espontanea
- Buffer de armazenamento ilimitado (comprimento do buffer

até 10 minutos)
- Repetigdo com dudio
- Tabela de gradugdo de musculos
— Instantaneos de EMGs dentro de relatérios
- Analise de unidade de motora (manual, modelo sugerido, ou
automatico online ou offline)

- Analise de padrdo de interferéncia (nuvens)
- Comparagao de valores de referéncia

e  Protocolo de injegdo guiada por EMG

e NCS (Motor, Sensitivo, Mixed, Inching, Onda F/ Reflexo-H)

e AnatomyVIEW™

e Comparagdes lado-a-lado (NCV, F, H, EP)

e  Reflexo de piscamento

e RNS (aquisicdo de 1 ou 2 canais

e SEP e SEP intercalado (superior, inferior, dermatomos)

e  Estudos autonémicos
- Variabilidade da frequéncia cardiaca (intervalo RR)
- Resposta Simpatica da Pele (SSR)

e Navegador e Listas de estudo programaveis

e  Visualizagdo dos dados tabulados

e  Gerador de relatério com base no QuickReport™ MS Word®

e Compositor de resultados automaticos (comparagdo automatica
para normais e criagdo de frases para resultados de NCS, EMG e
EP)

e Analise EP (adicionar, subtrair, média e a media total, inverter)

e Conversor EMG para AVI (converte ficheiros EMG em ficheiros
video/dudio)

e  Datalab™ (calcular todas as relagdes definidas pelo utilizador)

e  Utilidade de saida ASCII (todos os protocolos de teste)

e  Base de dados CadLink™ (gestdo de ficheiros de pacientes e
configuragdes de usudrio)

e Ferramentas de captura de tela + video

e  Sinais de calibragdo internos

e  Software de Diagndstico de Hardware (diagndstico de rotina para
o amplificador, estimulador elétrico e teclado)

e Verificagdo de continuidade dos eletrodos (embutido no
amplificador)

e  Topicos de ajuda de aplicagdo

e  Leitor de software

Software opcional

Software do Servidor CadLink™ (base de dados centralizada e
gestdo de configuragdes de utilizador para todas as aquisi¢cdes e
sistemas de leitura da Summit na rede)

Fibra Unica e macro EMG

Estimativa do Numero de Unidade Motora (MUNE)

—  Técnica incremental assistida

- Técnica de estimulagdao de multiplos pontos

AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

P300

VEP - inclui sensor de calibragdo LCD

Interface HL7 para conetividade EMR

Ferramentas de interface de dados (API para programadores)

Hardware opcional

2°® Estimulador elétrico

Sonda de temperatura de pele

Martelo de reflexo

Cabo de interface para Trigger Out/In (3,5 mm stereo para 2x RCA)
Caixa de distribuicdo Amp/Stim (Estudos de inje¢do)

Oculos LED

Caixa de entrada remota e cabo (amplificador de canal 3-12)
Caixa de distribuigdo Anel/Barra

Monitor VEP

Pedal USB

Headphones

Mala de transporte almofadada
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Especificagdes do amplificador

Canal 1-2
Conversdo A/D 16-bit, 100 kHz por canal
Conexdes 1,5-mm a prova de toque ou DIN de 5 pinos
Impedancia de
M:do Comum > 1000 MQ
Ruido < 0,6 uWVrms
CMRR > 115 dB a 50 ou 60 Hz
Dimensdes 1,2" Ax4,0"Lx5,2" C

(3,0x10,1x 13,2 cm)

Peso 0,6 Ibs (0,3 kg)

Canal 3-12

Conversdo A/D

16-bit
Canais ndo comutaveis: 100 kHz /canal
Canais comutaveis: 25 kHz /canal

1,5 mm conector a prova de toque ou

Conexdes conector DIN de 5 pinos

Fixo > 1000 MQ

Ruido < 0,6 U-VRMS

CMRR > 115 dB a 50 ou 60 Hz

Dimensdes 2,0"Hx6,3”Wx9,0" L
(5,1x 15,9 x 22,9 cm)

Peso 2,1 lbs (0,95 kg)

Especificac6es adicionais

Especificagbes da base

2,5,10,20,50,100,200,300,500 pV/div
1, 2,510 mV/div

Interface do
computador

USB de alta velocidade (480 Mb/sec)

Sensibilidade (valores adicionais de 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, 1,0
pV/div no protocolo NCV)

Velocidade de 0,1 a 1000 ms/div em 23 passos

Varredura

Filtros Highcut

2 polos (12 dB/bandas de oitavas)
Seleciondvel a 30, 50, 100, 200, 300, 500 Hz;
1,1,5,23510, 15, 20 kHz

Trigger In/Out

Entradas compativeis com 4TTL; rising e
falling edge

Saidas compativeis com 4TTL; duragdes
multiplas de pulso, polaridade positiva ou
negativa

Poténcia de

100-240 Vac, 50-60 Hz, 180 VA

Filtros Lowcut

1 polo (6 dB/bandas de oitavas)

Selecionavel a 0,04, 0,32, 1, 2, 3, 5, 10, 20, 30,
100, 150, 500 Hz

Valores de filtro adicionais 1, 2, 3, 5 kHz nos
protocolos EMG e SFEMG

Filtro Notch

50 ou 60 Hz
(3 filtros notch programaveis adicionais)

Entrada de sonda
de temperatura

21°C a 40°C + 0,5°C
(70° F a 104° F + 0,9° F)

Medigao de
impedancia

Ativa, entradas de referéncia de terra
sinal 20 Hz
100 Q a 100 kQ

Especificagbes
adicionais

e  Circuito de verificagdo de eletrodos
embutido
e  Botdo de energia no painel dianteiro

entrada

e  Estimulador auditivo (opcional)
Conexdes e  Estimulador elétrico (1 padréo,
adicionais 2° opcional)

e  4entradas USB

e  Atualizagdo de Firmware em campo

. Pedal Unico, Footswitch USB

e Conectores duraveis e codificados por

cores com pinos protegidos

Outras e  Aterramento equipoténcial

especificagoes

e  Recuperagdo automatica depois da
conexdo/energia ser reestabelecida

e Alto-falantes frontais duplos embutidos e

alta poténcia com software de
equalizagdo

Calibragao

onda quadrada de 50, 100, 1000, e 10000 pVv
a 100 ou 1000 Hz

Dimensées

2,5” Hx 15,0" W x 14,8"” L
(6,4x38,1x37,6cm)

Peso

7,4 1bs (3,4 kg)
14,5 Ibs (6,6 kg) — com Notebook
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Especificagdes de promediacao
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Numero por canal

1 a 10000 médias

Modos

Normal ou par/impar

Sensibilidade 0,01 uV/div a 10 mV/div em 42 passos
Rejei¢ao do Rejeita sinais de 30 — 95% da escala completa
artefato Ligar ou desligar para todos os canais

Especificagdes do estimulador elétrico

Duragdo do pulso

50 a 1000 ps
(ajustavel em incrementos de 50 ps)

Forma do pulso

Monofasico ou bifasico

Tipos de pulso

Unico, par, trem, duplo, trem duplo ou triplo

Taxa de repeti¢ao

0,1 a 200 pps (dependendo do tipo de
estimulo e velocidade de varredura)

Sondas

2 sondas em ago inoxidavel removiveis
1,5 a 2,5 de espagamento de centro a centro

Posi¢do da sonda

+45 a -90 graus
(ajustavel sem remover as pontas da sonda)

Alcange elétrico

0 a 100 mA (400 V maximo)

Resolugao 0,03 mA
Especificagoes de Detecdo de falhas de sobre corrente
seguranga Detegdo de alta impedancia
Indicador de intensidade de estimulo
Outras Estimulo Unico e repetitivo, gravar, polaridade

especificacoes

e trés botGes programaveis no estimulador
pelo usuario
Inclui cabo durdvel de elevada flexibilidade

Especificagdes do estimulador auditivo

Headphones Sennheiser HDA 280 (37 Q)

Transdutor Fones de insergdo (10 Q)
Transdutor dsseo (10 Q)

Apresentagao Esquerda, direita ou bilateral

Unidades de

intensidade nHL/SPL

Unidades de 1,2,5,0u10dB

incremento

Tipos de estimulo

Clique, Tom intermitente, Tom pip 202 e Tom
pip 212

Polaridade de

Rarefagdo, condensagdo ou polaridade

estimulo alternada
Taxas de 0,1 a 90 pps (dependendo no tipo de estimulo
repeticao e velocidade de varredura)

. onda quadrada de 50, 100, 200, 500, ou 1000
Cliques

Us

Frequéncias de
tom

250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k,8k Hz

Tom intermitente

4 3 100 ms aumento/descida, 4 a 2000 ms
platdé

Tom pip

1 a 40 ciclos aumento/descida, 0 a 500 ciclos
plato

Tom Envelope

Nenhum, Linear, Gaussian, Hanning,
Blackman

Alcance de decibel

-10 até 107 dB nHL (140 pSPL) (dependendo
no tipo de estimulo, frequéncia e transdutor)

Mascaramento de
ruido

Mascaramento de ruido branco de
0 - 80 dB abaixo do estimulo

190272-931-INTL Rev 00

Especificagdes do estimulador visual

Monitor LCD

Preto e branco, estimulagao xadrez com

Tipo =
P padrdo reverso

Tamanhos de

1,2,4,8, 16, 32, 64, ou 128 marcas
quadrados

SVGA, HDMI, DVI, ou porta de exibi¢do de

Tipo de conexdes
P X notebook ou desktop

Sensor de

calibragio VEP Com software VEP incluido

Fixagdo do alvo ao centro

Quadrante independente e estimulagdo de
meio-campo

A combinagdo de Sierra Summit e o monitor deve atender aos
requisitos da EN60601-1-1.

Outras
especificacoes

Oculos LED
Tipo Flash vermelho
Duragdo 5ms
Apresentagao Esquerda, direita ou bilateral

Limites Operacionais do sistema
e Temperatura: 10°C (50° F) a 40° C (104° F)
. Umidade: 30% a 95%, ndo condensante

. Pressdo: 700 a 1060 hPa

Transporte e Limite de armazenamento
e Temperatura: -20°C (-4°F) a 65°C (149° F)
. Umidade: 10% a 95%, ndo condensante

. Pressdo: 500 a 1060 hPa
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Sierra Summit EspecificacOes Sistema  Portugués / Portuguese (BR)

Requisitos do transformador isolador/computador

e  Consulte o documento da Cadwell 308014-000 para os mais
recentes requisitos minimos de computados com base nos
requisitos de software atuais.

e  Consulte o documento Cadwell 309002-000 para
determinar se é necessdrio um transformador isolador

Regulamentar

Informagao de classificagao
. Estados Unidos: Classe Il
e Canada: Classe Il
e  Comunidade Europeia (Marcagdo CE): Classe IIA
Tipo de protegao contra choque elétrico
e Classe | de equipamento (com aterraemento de seguranga)
Classificagao de conexg¢ao com o paciente
e Tipo de equipamento BF (entradas flutuantes)
Modo de funcionamento
e  Continuo

Conformidade com padrao de seguranga internacional
do sistema

O Sierra Summit cumpre as seguintes normas de segurangas
reconhecidas internacionalmente para os Equipamentos Médicos
Elétricos:

. UL 60601-1 : Requisitos gerais de seguranga

e  CSA601-1 : Requisitos gerais de seguranca
e |EC60601-1 : Requisitos gerais de seguranga

e |EC60601-1-1/ EN60601-1-1 : Norma Colateral - Regras de
seguranca para sistemas eletromédicos

. IEC 60601-1-2 / EN60601-1-2 : Norma Colateral -
Compatibilidade eletromagnética

e |EC60601-1-4 : Norma Colateral - Sistemas eletromedicos
programaveis

. IEC 60601-2-40 : Regras particulares de seguranga para
eletromiodgrafos e equipamentos de potenciais evocados

* A disponibilidade dos produtos pode variar dependendo dos paises
e mercados.

190272-931-INTL Rev 00

48



Sierra Summit Systemspecifikationer

Cadwell Sierra Summit-systemet ar ett komplett elektromyografi- och
evoked potentials-system med upp till 12 kanaler fér datainsamling.

Sierra Summit-systemet bestar av:

Basenhet
Handhallen StimTrollerPlus™
Forstarkare (1-12 kanalkonfigurationer tillgangliga)

Sierra Summit-systemet stoder/har:

Basenhet med knappsats och vridknappar

Dubbla hogeffektshogtalare med programvarustyrd

frekvenskorrigering

EMG med lagena spontan-, vilje- och interferensmoénster

- Obegransad buffertlagring (buffertlangd upp till 10 minuter)

- Ateruppspelning med ljud

- Programmerbar muskelpodngsattning

- EMG-06gonblicksbilder i rapporter

- Analys av motorisk enhet (manuell, féreslagen mall, eller
automatiskt online eller offline)

- Interferensmonsteranalys (moln)

- Jamforelse med referensvarden

Protokoll fér EMG-styrd injektion

NCS (motorisk, sensorisk, blandad, kliande, F-vag/H-reflex)

AnatomyVIEW™

Jamforelser sida vid sida (NCV, F, H, EP)

Blinkreflex

RNS (1- eller 2-kanalsinsamling

SEP och SEP-interfoliering (6vre, nedre, dermatomer)

Autonomiska studier

- Pulsvariation (RR-intervall)

- Sympatisk hudrespons (SSR)

Programmerbara studielistor och navigator

Dataoversiktsvy i form av tabell

QuickReport™ MS Word®-baserad rapportgenerator

Auto Findings Composer (automatisk jamférelse med normer och

skapande av meningar for NCS-, EMG-, och EP-resultat)

EP-analys (addera, subtrahera, medelvarde, allmant medelvarde,

invertera)

EMG till AVI-omvandlare (konvertera EMG till video-/ljudfiler)

DatalLab™ (berdkna anvandardefinierade forhallanden)

ASCIl-utmatningsverktyg (alla testprotokoll)

CadLink™-databas (hantering av patientfiler och

anvandarinstallningar)

Skarm + videofangstverktyg

Interna kalibreringssignaler

Hardware Diagnostics Suite (diagnostiska rutiner till forstarkaren,

den elektriska stimulatorn och knappsatsen)

Elektrodkontinuitetskontroll (inbyggd i forstarkaren)

Omfattande hjdlpamnen for applikationen

Lasprogram

Svenska / Swedish (SE)
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Programvara som finns som tillval

CadLink™-serverprogramvara (centraliserad datalagring och
administration av anvandarinstallningar for alla Summit-férvarv
och lasarsystem i natverket)

Enkel fiber och makro EMG

Uppskattning av antalet motoriska enheter (MUNE)

- Assisterad inkrementell teknik

- Teknik for stimulering av flera punkter

AEP (ABR, MLR, LLR, ERG, VEMP, ECochG)

P300

VEP —inkluderar LCD-kalibreringssensor

HL7-granssnitt for EMR-anslutning

Verktygssats for datagranssnitt (API for utvecklare)

Hardvara som finns som tillval

2:a elektrisk stimulator

Hudtemperatursond

Reflexhammare

Trigger-granssnittskabel (3,5 mm stereo till 2x RCA)
Omkopplingsdosa for hdgtalare/stimulator (injektionsstudier)
LED-glasogon

Fjarranslutningsdosa och kabel (3-12 kanalfdrstarkare)
Omkopplingsdosa for ring/stang

VEP-monitor

USB-fotpedal

Horlurar

Barvaska med mjuka sidor
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Sierra Summit Systemspecifikationer

Specifikationer for forstarkaren

1-2 kanaler

A/D-omvandling

16-bit, 100 kHz per kanal

Anslutningar

1,5 mm berdéringsskydd eller 5-pin DIN

Common Mode-

. > 1000 MQ
impedans
Brus < 0,6 uWVrms
CMRR > 115 dB vid 50 eller 60 Hz
o 1,2" Hx 4,0’ Bx 5,2" L
Matt (3,0x 10,1 x 13,2 cm)
Vikt 0,6 Ibs (0,3 kg)
3-12 kanaler

A/D-omvandling

16-bit
Icke omkopplade kanaler 100 kHz /kanal
Omkopplade kanaler: 25 kHz/kanal

Anslutningar

1,5-mm beroéringsskyddad kontakt eller 5-pin
DIN-kontakt

Common Mode-

Svenska / Swedish (SE)
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Specifikationer for basenheten

Datorgranssnitt

Snabb USB-anslutning (480 Mb/sek)

4 TTL-kompatibla ingangar; stigande och

Triggeringangar/- fallande flank
utgangar 4 TTL-kompatibla utgangar; multipel
pulslangd, positiv eller negativ polaritet
Ineffekt 100-240 Vac, 50-60 Hz, 180 VA
e Auditiv stimulator (tillval)
Ytterligare . Elektrisk stimulator (1 standard, 2:a

anslutningar

tillval)
e USB-hubb med 4 portar

. > 1000 MQ

impedans

Brus <0,6 WVrms

CMRR > 115 dB vid 50 eller 60 Hz

2 2,0 Hx6,3"Bx9,0"L
Matt (5,1x 15,9 x 22,9 cm)
Vikt 2,1 Ibs (0,95 kg)
Ytterligare specifikationer
2,5,10,20,50,100,200,300,500 pV/div
L 1, 2,510 mV/div

Sensitivitet (ytterligare varden 0,05, 0,1, 0,2, 0,5,
1,0 uVv/div i NCV-protokoll)

Svephastigheter 0,1 till 1000 ms/div i 23 steg
2-polig (12 dB/oktav)

Hogfilter Valbara vid 30, 50, 100, 200, 300, 500 Hz; 1,
1.5,23510, 15, 20 kHz
1-polig (6 dB/oktav)
Valbar vid 0,04, 0,32, 1, 2, 3, 500 Hz; 10, 20,

Lagfilter 2330100, 150, 500 Hz
Ytterligare 1, 2, 3, 5 kHz filtervarden i EMG-
och SFEMG-protokoll

' 50 eller 60 Hz

Notchfilter (ytterligare 3 programmerbara notchfilter)

Indata for 21°Ctill40°C+0,5°C

temperatursond 70°Ctill 104°C+0,9 °C

Impedansmatning

Aktiva referensjordingangar
20 Hz-signal
100 Q till 100 kQ

Andra funktioner

e  Faltuppgraderbar firmware

e Enkel pedal, USB-fotpedal

. Hallbara, fargkodade kontakter med
skyddade stift

e  Ekvipotentialjordning

e Automatisk aterstallning efter
anslutning/strom aterstalld

¢ Inbyggda, framatvanda, dubbla
hogeffekthogtalare med programvara
for frekvenskorrigering

2,5” Hx 15,0" Bx 14,8” L
(6,4 x38,1x37,6cm)

Ytterligare e Inbyggd elektrodkontrollkrets
funktioner e Stromknapp pa frontpanelen
Kalibrering 50, 100, 1000, och 10 000 uV fyrkantsvag vid

100 eller 1000 Hz

7,4 1bs (3,4 kg)
14,5 Ibs (6,6 kg) — med barbar dator
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Sierra Summit Systemspecifikationer

Specifikationer for medelvardesbildare

Svenska / Swedish (SE)

Antal per kanal

1 till 10 000 medelvarden

Lagen

Normalt eller udda/jamn

Sensitivitet

0,01 till 1000 ms/div i 42 steg

Artefaktavvisning

Avvisar signaler fran 30 — 95 % av full skala
Pa eller av for alla kanaler

Specifikationer for den elektriska stimulatorn

Pulslangd 50 till 1000 ps (justerbar i steg om 50 ps)
Pulsform Monofasisk eller bifasisk
Pulstyper Enkel, par, tag, dubbel, dubbeltag eller

trippel

Repetitionsfrekvenser

0,1 till 200 pps (beroende pa stimulustyp
och svephastighet)

Sonder

2 avtagbara sonder i rostfritt stal
1,5 eller 2,5 centrumavstand

Sondplacering

+45 till -90 grader
(justerbar utan att ta bort sondspetsar)

Spanning

0 till 100 mA (maximalt 400 V)

Uppl6sning

0,03 mA/

Sdkerhetsfunktioner

Detektering av dverstromsfel
Detektering av hog impedans

Andra funktioner

Ratt for stimulusintensitet

Enkel, repetitiv, lagra, polaritet och tre
knappar pa handtaget som anvdndaren
kan programmera

Inkluderar high flex-life-kabel

Specifikationer for auditiv stimulator

Givare

Sennheiser HDA 280 hoérlurar (37 Q)
Oronmusslor (10 Q)
Benledningsgivare (10 Q)

Presentation

Vanster, hoger eller bilateral

Intensitetsenheter

nHL/SPL

Intensitetsokningar

1,2,5,eller 10 dB

Stimulustyper

Klick, tonpuls, tonpip 202, tonpip 212

Stimuluspolaritet

Rarefaction-, condensation- eller
alternating-polaritet

Repetitionsfrekvenser

0,1 till 90 pps (beroende pa stimulustyp
och svephastighet)

50, 100, 200, 500, eller 1000 ps

Klick fyrkantsvag
Tonfrekvenser 250, 500, 750, 1k, 2k, 3k, 4k, 6k,8k Hz
4 till 100 ms stigning/fall, plata 4 till
Tonpuls 2000 ms
. 1 till 40 cykler stigning/fall, plata 0 till
Tonpip 500 cykler
Tonkurva Ingen, linjdr, Gaussian, Hanning,

Blackman

Decibelintervall

-10 till 107 dB nHL (140 pSPL) (beroende
pa stimulustyp, frekvens, och givare)

Brusmaskering

Kontralateral maskering av vitt brus fran
0—80 dB under stimulus

190272-931-INTL Rev 00

Specifikationer for visuell stimulator

LCD-monitor

Svart och vit, schackbradesstimulering,
monster-reversering

1,2,4,8,16,32, 64 eller 128 rutor
SVGA, HDMI, DVI eller skarmport fran
barbar eller stationar PC

Typ

Fyrkantsstorlekar

Anslutningstyp

VEP

R . Ingar i VEP-programvaran
kalibreringssensor & prog

Centerfixeringsmal

Oberoende kvadrant och
halvfaltsstimulering

Kombination av Sierra Summit och monitor maste uppfylla kraven i
EN60601-1-1.

Andra funktioner

LED-glas6gon
Typ Rod blixt
Varaktighet 5ms
Presentation Vanster, hoger eller bilateral

Systemets driftgranser
e Temperatur: 10 °C (50 °F) till 40 ° C (104 °F)
o Luftfuktighet: 30 % till 95 %, ej kondenserande
e Tryck: 700 till 1060 hPa

Transport- och férvaringsbegransningar
e Temperatur: -20 °C (-4 °F) till 65 °C (149 °F)
e Luftfuktighet: 10 % till 95 %, ej kondenserande
e Tryck: 500 till 1060 hPa
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Sierra Summit Systemspecifikationer Svenska / Swedish (SE)

Krav pa dator/isolationstransformator

e  Se Cadwell-dokument 308014-000 f6r de senaste
minimikraven for dator baserat pa aktuella
programvarukrav.

e  Se Cadwell-dokument 309002-000 for att faststalla om en
isoleringstransformator behdvs.

Regulatorisk

klassificeringsinformation

e USA:Klassll

e  Kanada: Klass Il

e  Europeiska gemenskapen (CE-marke): Klass II1A
Typ av skydd mot elstotar

e Klass I-utrustning (med skyddsjordning)
Klassificering av patientanslutningar

e  Typ BF-utrustning (flytande ingangar)
Driftlage

. Kontinuerligt

Systemets 6verensstimmelse med internationella
sakerhetsstandarder

Sierra Summit uppfyller foljande internationellt erkdnda
sakerhetsstandarder fér medicinsk elektrisk utrustning:
e UL60601-1: Allmdnna sakerhetskrav

. CSA 601-1: Allmanna sakerhetskrav
. IEC 60601-1: Allmanna sdkerhetskrav

. IEC 60601-1-1/EN60601-1-1: Tilldggsstandard —
Sakerhetskrav for elektriska system for medicinskt bruk

. IEC 60601-1-2/EN60601-1-2: Tillaggsstandard —
Elektromagnetisk kompatibilitet

e |EC60601-1-4: Tillaggsstandard — Programmerbara
elektriska medicinska system

e  |EC 60601-2-40: Sérskilda fordringar pa sakerhet for EMG-
apparater och utrustning for evoked response

* Tillgangen pa produkterna kan variera beroende pa lander och
marknader.

190272-931-INTL Rev 00
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Helping you help others

Cadwell Industries, Inc. is an American, family-owned neurophysiology
diagnostic and monitoring solutions provider founded in 1979 by brothers John and Carl Cadwell.
We engineer innovative and easy-to-use solutions that efficiently improve patient outcomes.

Our core competencies are full-spectrum EEG; Electrodiagnostic solutions for EMG, NCS, and EP with
fully integrated Ultrasound; IONM; Sleep Diagnostics including in-lab PSG and HSAT; and a full suite
of essential electrodes and accessories. We combine customer insight with decades of employee
expertise to create cutting-edge technology and provide market-leading customer support.

Cadwell Industries, Inc.

909 N. Kellogg St. « Kennewick, WA 99336 gSEdp:c:;‘:EZLUB c €
(800) 245-3001 - +1 (509) 735-6481 ph - +1 (509) 783-6503 fax ST h Mo
info@cadwell.com - www.cadwell.com The Netherlands 0344
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