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1 ALLGEMEINES

Der mobPhysioLab® Mess-Satellit SAT-35 ist ein Messmodul des psychophysiologischen Monitoring-
Systems mobPhysioLab®. Im Rahmen von Messungen mit mobPhysioLab® System erfasst der Satellit
SAT-35 ein bis zu acht-Kanaliges EEG. Der SAT-35 leitet die erfassten Daten an einen mobPhysioLab®
Master weiter, von welchem sie abgespeichert und an einen, als Kontroll- und Auswerteeinheit
vorgesehenen, Host-Computer (Windows) Gibertragen werden.

Ein mobPhysioLab® Messaufbau besteht aus einem mobPhysioLab® Master und maximal sieben
gleichzeitig angeschlossenen Satelliten. Die Anzahl der Satelliten wird hierbei durch die Maximale
Leistungsabgabe des Masters begrenzt, da dieser als Spannungsquelle fir die angeschlossenen
Satelliten dient. Die Werte der maximalen Stromabgabe des Masters als auch der bendtigen Stréme
der einzelnen Satelliten sind den jeweiligen Dokumentationen zu entnehmen.

Jedem Satelliten, welcher an den mobPhysioLab® Serial Slave Bus (Heally-Bus) angeschlossen wird,
ist eine eindeutige Adresse zwischen 1 und 26 zugeordnet. Diese Slave-Adresse ist werksseitig
voreingestellt und kann im Bedarfsfall durch den Hersteller modifiziert werden (Doppelnutzung gleicher
Satelliten Typen).

1.1 Angaben zum Hersteller

Hardware-Entwicklung und Vertrieb = Software-Entwicklung

Firma: KORA Industrie-Elektronik GmbH SpaceBit GmbH

Adresse: Brigitta 26 Wieseneck 21
D-29313 Hambuhren D-16225 Eberswalde

E-Mail: info@kie-hb.de mail@spacebit.de

Web: www.kie-hb.de / www.spacebit.de
www.mobphysiolab.de

Telefon +49 5084 980050 +49 3334 299871

2 SICHERHEITSHINWEISE

2.1 Symbolbedeutung

Folgende Symbole werden in der Dokumentation verwendet:

ANMERKUNG Geratespezifische Erlauterung
Erklarender Text oder Hinweis zu Besonderheiten in der Bedeutung oder

@: Verhaltensweisen des Gerates
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HINWEIS bezeichnet eine mdglicherweise schadliche Situation. Wenn sie nicht gemieden wird,
kann die Anlage oder etwas in ihrer Umgebung beschadigt werden.

VORSICHT Vorsichtshinweis

VORSICHT bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht
gemieden wird, kénnen leichte oder geringfugige Verletzungen die Folge sein.

WARNUNG Warnhinweis

WARNUNG bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht
gemieden wird, kdnnen Tod oder schwerste Verletzungen die Folge sein.

m Gefahrenhinweis

GEFAHR bezeichnet eine unmittelbar drohende Gefahr. Wenn sie nicht
gemieden wird, sind Tod oder schwerste Verletzungen die Folge.

2.2 Sicherheitsvorschriften

WARNUNG Dokumentation beachten

Bitte lesen sie sich diese Bedienungsanleitung vor der Installation und
Inbetriebnahme sorgfaltig durch. Bewahren Sie diese Bedienungsanleitung fur
eventuelle Wartungs- oder Demontagearbeiten auf und stellen Sie sie jedem
zur Verfugung, der diese Vorgange durchfihrt.

VORSICHT  Allgemeine Sicherheitshinweise

Folgende Sicherheits- und Montagehinweise sind bei der Handhabung des
Geréates zu beachten:
Der Benutzer ist vor der Inbetriebnahme oder einer Instandhaltung fur die
Uberpriifung der korrekten Konfiguration des Gerates
verantwortlich.

Die in dieser Beschreibung angegebenen Maximalwerte dirfen nicht
Uberschritten werden.
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WARNUNG

Gefahren durch das Gerat

Fur die Erfassung der physiologischen Daten werden unterschiedliche,
kabelgebundene Sensoren verwendet, die am Koérper bzw. kdrpernah des
Probanden angelegt werden missen. Bei der Anbringung der Sensorik ist darauf
zu achte, dass

die Leitungen sicher fixiert sind, um Abschnirungen oder Strangulation zu
vermeiden,

die Beweglichkeit des Probanden nicht behindert wird

und das Bewegungsartefakte an den Sensoren vermieden werden.

2.3 Bestimmungsmaldige Verwendung

WARNUNG

BestimmungsgemaRe Verwendung

Das mobPhysioLab® Messsystem ist kein Medizinprodukt! Es wurde explizit
nach Kundenwiinschen konzipiert und gefertigt und ist ausschlieRlich fir
experimentelle, wissenschaftliche Datenerhebungen vorgesehen! Es ist nicht fiir
medizinische Diagnostik anzuwenden!

Die elektrische Sicherheit und Spannungsfestigkeit nach EN 60601-1
LAllgemeine Festlegungen fiir elektrische Sicherheit®, ist gegeben und geprift.

Jede unerlaubte Anderung oder Verwendung, welche (ber die spezifizierten
Gerategrenzen hinausgeht, kann Personenschaden und/ oder Sachschaden
hervorrufen.

2.4 Entsorgung

Das Gerat muss entsprechend den 6&rtlichen Bestimmungen zur Entsorgung von
Elektroschrott entsorgt werden. Es darf nicht mit dem Hausmdill entsorgt werden. Fir die
Ruckgabe des Altgerates nutzen Sie bitte die Ihnen zur Verfugung stehenden Ruckgabe-
und Sammelsysteme. Im System verwendete Akkumulatoren und Batterien enthalten
umweltschadliche Chemikalien und sind gemal Batteriegesetz, BattG, Uber den

Fachhandel oder regionale Sammelstellen zurtickzufiihren.
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3 ARBEITSWEISE

Die mobPhysioLab® Mess-Satelliten erfassen die Messsignale mittels integrierter oder
angeschlossener Sensorik. Die Messdaten werden mithilfe der mobPhysioLab®-Software (,Heally
Control’, HLabExport’, HLExplorer‘) angezeigt, exportiert und ausgewertet. Der Satellit SAT-35 erfasst
die folgenden Signale.

3.1 Elektroenzephalogramm (EEG)

Der SAT-35 die Aufnahme von Maximal Acht EEG-Kanalen.
Die Acht Kanale sind auf zwei Anschlussbuchsen des
Satelliten aufgeteilt. Die Messung der EEG-Signale erfolgt
unter der Verwendung der EEG-Haube EEG-08. Die
Messung der Hirnstrome erfolgt bei dieser Haube anhand
auf ihr verteilter Nasselektroden. Die EEG-Haube EEG-08 ist
in drei unterschiedliche GréRen erhaltlich.

ANMERKUNG Nutzung anderer Elektroden
Bei Bedarf kdnnen anstelle der Haube auch Adapterkabel fir z.B. Generische

@ Druckknopfelektroden bereitgestellt werden.

4 INBETRIEBNAHME

Zur Inbetriebnahme wird jeder mobPhysioLab® Mess-Satellit mit einer, fir die aktuell geplanten
Messung vorgesehenen externen Sensorik, sowie eventuell weiteren mobPhysioLab® Mess-Satelliten
und dem mobPhysioLab® Master verbunden. Hierbei ist die korrekte Verkabelung der Komponenten zu
beachten.

Die zu verwendenden Sensoren sind ihrem Einsatzzweck gemaf zu platzieren.

Die PC-Software Heally Control (HL5_ Heally.exe) ermdglicht es, die zu messende Kanale auszuwahlen
und deren Parameter (Abtastrate, Verstarkung, Filter etc.) zu konfigurieren.

WARNUNG Leitungsfiihrung

Die Sensorsignale werden mit Kabeln vom Messort zum Satelliten Gbertragen.
Es ist darauf zu achten, dass die Kabel sicher am Korper des Probanden fixiert
werden, z.B. mit Heftpflastern oder medizinischem Tape, um Strangulation oder
Abschnirungen zu verhindern! Auch missen Bewegungsartefakte auf die
Sensoren vermieden werden! Die Bewegungsfreiheit des Probanden darf, unter
Berucksichtigung der in der Messreihe vorgesehenen Aktivitaten, dadurch nicht
eingeschrankt werden.
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4.1 Anschlisse

Beim SAT-35 sind folgende Anschlisse vorhanden:

4.1.1 EEG

An der unteren Stirnseite des SAT-35 befinden sich zwei Steckverbinder. Die zur Verfligung stehenden
EEG-Kanale sind hierbei entsprechend der Darstellung aufgeteilt.

Anschluss EEG
(Kanal 5 - 8)

Anschluss EEG
(Kanal 1-4)

4.1.2 mobPhysioLab® Busanschllisse

An der oberen Stirnseite des SAT-35 sind wie bei jedem mobPhysioLab® Satelliten zwei Steckverbinder
vorhanden. Diese vier-polige Buchse und Stecker sind fiir den Anschluss an den mobPhysioLab®-Bus
(Heally-Bus). In diesen Bus koénnen ein mobPhysioLab®-Master und mehrere mobPhysioLab®-
Satelliten miteinander verbunden werden. Die Satelliten werden hierbei nacheinander parallel an den
Bus angesteckt, sodass sich eine Kette an Teilnehmern ergibt.

Am Bus eines Messsystems durfen mehrere Satelliten (maximale Anzahl begrenzt auf sieben), jedoch
nur ein Master angeschlossen werden. Jedem der angeschlossenen Satelliten muss eine eindeutige
Adresse (Adressbereich 1 bis 26) zugeordnet sein.

@\ \
r}"

N #

Zur Verbindung der einzelnen Satelliten und des Masters
untereinander sind die als Zubehdr erhaltlichen
Verbindungsleitungen vom Typ VSS-10, VSS-05, VSS-03,
VSS-01 (siehe Abb. Links) erhdltlich. Hierbei geben die
Zahlen die Lange der Leitungen vor (10 - 100cm, 05 >
50cm, usw.).

ANMERKUNG Spannungsversorgung des Busses

Uber den Bus erfolgt die Spannungsversorgung des gesamten Systems. Als

@ Spannungsquelle dient hierbei der im System angeschlossene Master. Nahere
Details hierzu sind der gesonderten Beschreibung des mobPhysiolLab® Masters zu

entnehmen.
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4.2 Anzeigeelemente

Auf der Frontplatte des SAT-35 sind vier LEDs angeordnet, welche die unterschiedlichen
Betriebszustande und Stati des Satelliten anzeigen.

Kennung Position Farbe Bedeutung

LED1 Links oben Grin  Standby-Modus
LED2 Links unten Rot Bootloader / Startup
LED3 Rechts oben  Grin  Busy/ Fehler

LED4 Rechts unten  Rot Statusanzeige fir

externe Sensorik

LED1 LED3

@ Abhéngig vom Fertigungsdatum des Satelliten
LED2 LED4 sind die LEDs entweder unter einer diffus-
transparenten Gehaduseschicht oder direkt in
Bohrungen im Gehéusedeckel angebracht.

4.3 Vorbereitung des Probanden

Die jeweils zu verwendenden Sensoren eins mobPhysioLab® Messsystems werden gemal ihrer
Anwendung am Probanden angebracht. Der SAT-35 ermdglicht die Messung von bis zu acht EEG-
Kanalen. Die Messung erfolgt hierbei primar unter Verwendung der 8-Kanal EEG-Hauben EEG-08

4.3.1 EEG-Messung

Die EEG-Messung erfolgt Uber den Einsatz einer EEG-Haube EEG-08. Die Haube ist den
Anforderungen entsprechen tiber den Kopf des Probanden zu ziehen und auszurichten. Beim Anlegen
der Haube ist darauf zu achten, dass die Elektroden einen guten Kontakt zur Kopfhaut haben. Hierbei
sind gegebenenfalls die Haare unter den Elektroden vorsichtig zur Seite zu nehmen. Bei den Kontakten
der Haube handelt es sich um Nasselektroden, weshalb das Auftragen von Kontaktgel fur eine korrekte
Messung notwendig ist. Ist die Haube korrekt ausreichtet, kann sie durch das Festziehen des
Kinnriemens fixiert werden.

Nach anlegen der Haube kdnnen deren Anschlisse an den SAT-35 angeschlossen werden. Vor beginn
der Messungen sollten die Signale der Elektroden kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass sie
einen guten Kontakt zur Kopfhaut aufgebaut haben. Hierfir kann das ,Online Display“ des
mobPhysiolLab® Systems verwendet werden (Siehe Abschnitt 5.3.1).

ANMERKUNG Messeinfliisse der Sensorplatzierung

Grundsatzlich ist zu vermeiden, dass der Einsatz eines Messinstrumentes Einfluss

@: auf die ermittelten Messdaten hat und hierdurch die Messung verfalscht wird. Bei
der Verwendung von Clipsensoren ist in diesem Zusammenhang drauf zu achten,
dass Positionierung uns Sitz (Anpressdruck) des Clips fir den Probanden nicht als
stérend oder schmerzhaft empfunden werden, da sich aus dieser Stoérquelle
unweigerlich eine — wenn auch unbewusste — so doch gezielte Anderung im
Verhalten des Probanden ergeben wird.
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5 MESSUNG

Nach dem Anschluss des SAT-35 an einen ausgeschalteten Master, bzw. an weitere Mess-Satelliten mit
Verbindung zu einem Master, wird das Gerat beim Einschalten des Masters mit Spannung versorgt und
nimmt beim Start der Messung den Betrieb auf. Details zum Starten bzw. zum Betrieb des Masters sind
der Beschreibung des jeweils verwendeten mobPhysioLab® Masters zu entnehmen.

Mithilfe der Software ,Heally Control“ (HL5_Heally.exe) sind die relevanten Einstellungen zur Messung
vorzunehmen und an den jeweiligen Satelliten zu Ubertragen. Samtliche mit dem mobPhysioLab®
System gemessene bzw. aufgezeichneten Daten kdénnen auf das, als Kontroll- und Auswerteinheit
vorgesehene PC-System Ubertragen und mit der dazugehérigen mobPhysioLab® Software
ausgewertet werden. Details zur Verwendung der Software sind einer gesonderten Beschreibung zu
entnehmen.

5.1 Vorbereitung / Konfiguration

Die Konfiguration des Satelliten wird innerhalb des Steuerprogramms ,Heally-Control“ Durchgefiihrt.
Um Einstellungen im Satelliten vorzunehmen, ist hier die Schaltfliche ,Channel Configuration®
auszuwahlen.

| B Heally Control — *
‘ File Heally-Function Heally-5ettings Options  Tools  Help
= L : Chan M ame SR/MHz
52 R N Lo
l &2 \'.' ~ Master HEMT1
) ) e 156  ACCHMX 100
Device Instructions Device Status . -
158  ACCMZ 100
Prepare - Satellites ON @ Master Information 103 CNTES 100
159 GYRMI 100
1e0 GYRMY 100
Start Recording Channel Configuration 1€l CYRMZ 100
55 IBATT 1
| . . 111 HMBARO 1
Stop Measurement q Tetra-mobPhysiolab Client 110 MTEMD 1
104 PWGRE 100
105 DWIR 100
. iy 5
Online Display Synchronize Heally Clock - . -
77  DW_HR 1
Numerical Dis Scan Satellites GRS Ly
play M TE sSpo2 1
47 TC 47 1
Read Heally Data Device Descriptors 75 TC_73 1
45 TI_45 1
€3  TI_&3 1
Record to File '@ Select Master 46 TO 46 1
€4 TO €4 1
. SAT35 Slawvels
[ o
8512  EEGOS zs50
3513  EEC0E 250
8514 EEGO7 250
8515 EEGOE 250
7634.0 MB 7
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In dem sich daraufhin 6ffnenden Dialogfeld ist dann der gewilnschte Satellit auszuwahlen.
Die Anzeige dieses Dialogfensters ist abhdngig davon, wie viele und welche Satelliten gegenwartig an

den Bus angeschlossen

sind.

—

ﬁ Parameter of Sensor103-53 Slave 0 Sensor 1

SAT35-40 Slave 25 | Recerding (h)
Senzor103-53 Slave 0 Sensar 1 Battery Options
MASTER HMASO0-71 l Min Batt %

Batt charge limit %

ACCKYZ sample rate

T_65 T_69 sample rate

TCore sensor

Control Toggle

MNFC settings

Beep on Channel

Channel Select

100 %

50 Hz

1 Hz

Draeger TTC-0x

9 #

0

11

1¢

Senzorl 0353 Slave 0 Sensor 1

Control Togale

8 R5495 1M8 baud

(] 128MHz core

[JBTLE Securty

8 5D OFF in Sat OFF

[C] RS485 SAT required

1d«:15(0] Kind:40 Flags:20

wiite Yalue into SAT

Restare
E EE Factory Defaults

Fir die Einzelnen Satelliten konnen dann im mittleren Bereich die parameterarten ausgewahlt werden,
die angepasst werden sollen. Nach Auswahl der gewlinschten Parameterart, kdnnen die Einstellungen
an diesen in der Rechten Spalte des Parametermeniis vorgenommen werden. Jede Anderung der
Parameter ist durch die Betatigung der Schaltflache ,Write Value into SAT“ zu speichern.

Der SAT-35 verfugt hierbei Uber drei einstellbare Parameter. Die wichtigsten Einstellungen erfolgen
hierbei im Parameterment ,Channels Select hier wird ausgewahlt, welche Messkanale vom Satelliten
eingeschaltet und somit genutzt werden. Im Anschluss folgt eine kurze Auflistung der Parameter.

—
B Parameter of SAT35-40 Slave 25

SAT3E-40 Slave 25

Channels Select

Sensorl 0353 Slave 0 Sensor 1

ADS GAIN EEG

MASTER HMASOD-71

EEG Sample Rate

240 #

4x

250 Hz

[m] hed

SAT35-40 Slave 25

LChannels Select

[_JEnable EEGOT

|_J Enable EEGDZ

|_J Enable EEGO3

[JEnable EEGO4
@ Enable EEGLS
@ Enable EEGOG
8 Enable EEGO7
® Enable EEGOS

Id«1(0] Kind:40 Flags:20

‘it Value into SAT

KORA Industrie-Elektronik GmbH | Brigitta 26 | D-29313 HambUhren | www.kie-hb.de
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5.1.1 Einstellparameter SAT-35

Aktivierung / Deaktivierung der zu
verwendenden Messkanale

ADS GAIN EEG Verstarkung der EEG-Messung

Channels Select

EMG Sample Rate Abtastrate der EEG-Messung

5.1.1.1 Messkanalauswahl

Die Messkanalauswahl erfolgt Giber das Parametermeni ,Channels Select’. Der SAT-35 hat folgenden
Messkanale zur Auswahl:

e Enable EEGO1 Aktiviert / Deaktiviert EEG Kanal Eins
e Enable EEG02 Aktiviert / Deaktiviert EEG Kanal Zwei
e Enable EEGO3 Aktiviert / Deaktiviert EEG Kanal Drei
e Enable EEG04 Aktiviert / Deaktiviert EEG Kanal Vier
e Enable EEG05 Aktiviert / Deaktiviert EEG Kanal Finf
e Enable EEG06 Aktiviert / Deaktiviert EEG Kanal Sechs
e Enable EEGO7 Aktiviert / Deaktiviert EEG Kanal Sieben
e Enable EEG08 Aktiviert / Deaktiviert EEG Kanal Acht

ANMERKUNG Messkanal-Uberschneidung

Bei der Auswahl der Messungen ist darauf zu achten, des es bei den daftr

@: benétigten Messkanalen nicht zu Uberschneidungen kommt (besonders wichtig,
wenn mehrere Satelliten mit gleichen Messmdglichkeiten verwendet werden). Die
Messkanale der einzelnen Messwerte sind der Tabelle in Abschnitt 7.1
Kanaltabelle zu entnehmen.

KORA Industrie-Elektronik GmbH | Brigitta 26 | D-29313 HambUhren | www.kie-hb.de Stand 23.07.2026 10/ 24
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5.2 Starten / Beenden einer Messung

5.2.1 Standard mobPhysioLab® Messungen

Um eine Messung mit dem mobPhysioLab® System zu starten oder zu beenden gibt es mehrere
Moglichkeiten. Ist das System bei Messungsstart mit einem Host-PC verbunden, kann die Messung
Uber die mobPhysioLab® Software ,Heally Control* gestartet oder gestoppt werden. Ist das System
nicht mit einem Host-PC verbunden, verfligt der angeschlossene mobPhysioLab® Master liber dessen
Bedienoberflache die Messung zu starten oder zu stoppen.

Im Anschluss wird kurz erlautert, wie die Messungen gestartet werden kénnen. Fir eine tiefgreifendere
Eiflihrung Uber die Handhabung des verwendeten mobPhysioLab® Masters oder der mobPhysioLab®
Software sind die jeweiligen Dokumente zu Rate zu ziehen.

5.2.1.1 Starten / Stoppen Uber mobPhysioLab® PC-Software

Um die Messung des eingestellten mobPhysioLab® Systems Uber die ,Heally Control* Software zu
starten, ist zuerst die Schaltflache ,Prepare — Satellites ON“ zu betatigen.

B9 Heally Contro = X
| File Heally-Function Heally-Settings Options Tools Help
i = . Chen  MName SRz
= I 2,
H 5 4~ ¥ Master ERM7L
. 1s¢  acox 100
Device Instructions Device Status P — 100
152 acom 100
¥ erepsre - satelites o (3 Master Information 1o awss 1o
155 evRM 100
10 evRay 100
a Start Recording Channel Cenfiguration 1e1  crme 100
ss  matr 1
) 111 meazo 1
W Stop Viessurement § Tetra-mobPhysioLab Client 110 uTEMR 1
104 mweRE 100
} i los  owm 100
& Online Display Synchronize Heally Clock e .
B 1
Numerical Dis Scan Satellites @D s L
E o # =
@ 147 1
[ Read Heally Data [[=] pevice pescriptors 75 TC 79 1
a5 Tias 1
&3 TIe 1
Record to File AIE] select Master 1€ To e a
e To ed 1
@ ) = sa13s  siaves
Satellites OFF Eit o mee )
22¢  epIas 1
225 msus 1
2830  mco1 250
2801 =G0z 250
2802 mMs03 250
HFMKORAZ 3.78% 7634.0 MB
|Show LOG messages

Dadurch werden die Satelliten fir eine Messung vorbereitet. AnschlieRend kann Uber die Schaltflache
~otart Recording® die Messwertaufnahme an den am System angeschlossenen mobPhysioLab® Master
begonnen werden. Nach Beginn der Messung kann das Messystem vom Host-PC getrennte werden,
da die Messung autark von diesem durchgefuhrt werden kann.

9 Heally Control - X
| File Heally-Function Heally-Settings  Options Taols Help
i = g Chan  Mame  SA/MHz
= OE Ae &
EH E A W Master RRMTL
. 1se  acam 100
Device Instructions Device Status 157  acowy 100
1ss  acam 100
B CPrepare - Satellites ON WasterInformation 103 cnEs o0
| | 1ss e 100
10 evmr 100
E Start Recording Channel Configuration 161 cvmuz 100
55 IBATT 1
111 MBARO 1
[W] ston Measurement § Tetis-mobPhysiolab Client P — N
los  eweme 100
- los  Ewim 100
& Online Display Synchronize Heally Clack O o
77w 1
Numerical Disy Scan Satellites 58 semm b
EE ply # T om =
47 IC_47 1
Read Heally Datz Device Descriptors 7 TC_78 1
4s TI_45 1
& Tes 1
* Record to File A select Master 16 1o 46 a
e To et 1
™ } = 5AT33  Slaves
Satellites OFF Bxit S B
226 BDIAS 1
225 msus 1
2830 EMGOL 250
2881 EMGO2 250
2882 EMGO3 250
7634.0 MB
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Zum Beenden der Messung ist das Messsystem erneut mit dem Host-PC zu verbinden und die
mobPhysioLab® Software ,Heally Control* zu 6ffnen. Die Messung kann durch die Auswahl der
Schaltflache ,Stop Measurement beendet werden. Moglichkeiten zur Auswertung und Analyse der
Daten sind im anschlieRenden Abschnitt 5.4 angegeben.

25 Heally Control - X

| File Heally-Function Heally-Settings Options Tools Help
‘=5 OE . = o Nems
H £ A W Master AR

Device Instructions Device Status pEer 0w

P Prepere- Setellites ON -/ MiasterInformation

E Gt Recurdiig (B2 Ghenrel Configuration e 100

E Stop Measurement § Teti-mobPhysiolab Client o N

Ig\,_( Online Display Synchronize Heslly Clock s oo

FEE Mumerical Display { scan Satellites spINT 10

[ Read Heslly Data = Device Descriptors. Tc_78

3
3
3
3
* Record to File oI select Master o ar N
3
a
3

5.2.1.2 Starten / Stoppen Uber mobPhysioLab® Master des Systems

ANMERKUNG Unterschiedliches Erscheinungsbild der Master

Fir das mobPhysioLab® Messsystem sind einige unterschiedliche Master

@ entwickelt worden, welche sich in ihrer Machart und Handhabung merklich
unterscheiden kénnen. Zur Ubersichtlichkeit wird hier daher nur auf die
Handhabung des HFM-8 eingegangen. Vom Prinzip hehr ist die Handhabung der
restlichen Master jedoch ahnlich zu diesem Master. Im Zweifelsfall sind hier die
Unterlagen der entsprechenden Gerate zu Rate zu ziehen.

Zum Starten der Messung Uber den am Messystem angeschlossenen mobPhysioLab® Masters HFM-
8 ist dessen Record-Taste (,REC*) fir ~ 1s zu betatigen.

Der Master gibt daraufhin einen kurzen Piepton ab und die gelbe ,Record-LED* beginnt zu Blinken.

Zum beenden der Messung muss hingegen die Stop-Taste (,Stop“) des HFM-8 fir ~1s betatigt werden.
Die Betatigung dieser Taste stoppt die Messung und versetzt den Master gleichzeitig in den Standby-
Modus.
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5.3 Auswertung der Messergebnisse

Zur Auswertung und Analyse der Messergebnisse sind mehrere Funktionen im mobPhysioLab® System
realisiert. So bietet die mobPhysioLab® Software sowohl die Méglichkeit einer Livedateniiberwachung,
einer Datenanalyse Uber integriertes Analysetool, als auch den Export als DOX, SBX oder ASCII Datei
(CSV) zur Analyse mit externen Tools.

5.3.1 Livedatenuberwachung via mobPhysioLab® Online
Display

Das ,Online Display” der mobPhysioLab® Softwareumgebung ermdglicht es, die aktuellen Messdaten
eines angeschlossenen mobPhysioLab® Messsystems direkt auf dem Host-PC anzuzeigen. Hierfur ist
das Messystem mit den gewiinschten Satelliten und einem Master zu konfigurieren und tGber USB oder
Uber eine Funkverbindung mit dem Host-PC zu verbinden. In der Softwareumgebung ,Heally Control®
ist dann das Feld ,Online Display® auszuwahlen. Hierbei 6ffnet sich ein Visuelles Display, welches zur
Anzeige unterschiedlichster Messungen konfiguriert werden kann (eine tiefgreifendere Einfihrung in
dieses Display ist der entsprechenden Dokumentation zu entnehmen). Die untere Abbildung zeigt das
Online Display. Dieses ist dort fir die Anzeige zweier Temperaturwerte konfiguriert.

B Master"HFMKORAZ" Display:"HMF-8 Temps" [m] x
- Display - Control - Configure I odify Master Prepare 3.98 YV free: 7634.0 MB
Table of Channels

Battery 398 v

sSignal value  Port Count Mean StDev

HMMS [s] 133332.48 9 25 1.3321E05 70.300
SATMS [ms]  133340.05 14 17091 1.3323E05 65.300
T_65[*C] 24.76 65 228 2547 1.060
169 25.03 69 228 24.91 0.197
PWO2Z [mV] 102.00 78 1709 101.22 21.000
MTEMP [°C] 26.24 110 228 26.20 0.021
MBARO [hP:  1020.44 1 228 102030 0.099
Battery [V] 3.98 384 22 3.98

2207 1302

KORA Industrie-Elektronik GmbH | Brigitta 26 | D-29313 HambUhren | www.kie-hb.de Stand 23.07.2026

13/ 24



357-EW

Bedienungsanleitung :
mobPhysioLab® Satellit-35

5.3.2 Analyse im Master abgespeicherte Messungen mit
HLExplorer

Um Messwerte, die in Messungen mit dem mobPhysioLab® System aufgenommen worden sind,
eingehender zu analysieren, verfigt die mobPhysioLab® Softwareumgebung um ein eigene
Analysetool. Um dieses nutzen zu kénnen, missen die Messdaten zuerst Uber die Schaltflache ,Read
Heally Data“ im Programm ,Heally Control“ vom Master auf den Host-PC Ubertragen werden.

B9 Heally Contro = X
File Heally-Function Heally-Settings Options Teols Help
. . BB Chan  MName SRz
ER 0
H § A L% Master ERTL
- acas 100
Device Instructions Device Status e 100
aca 100
I erevore- seteliteson (£ Master Information cNIES 100
CYRMX 100
e 100
E Start Recarding Channel Configuration Gvauz 100
IBATT 1
) rBaRO 1
W Stop Measurement § Tetra-mobPhysiolzb Client MTEMD 1
eweRE 100
- i PWIR 100
[ oniine Displey Synchronize Heally Clock i o
TC_47 1
Numerical Dis Scan Satelites C_75 L
% 25 #h TI_45 1
1163 1
&l Read Heally Data Device Descriptors. TO_4€ 1
To_&4 1
Tes 1
Record ta File oIS select Master Tes N
SlaveZd
i =1 e GALT 1
Satellites OFF Bt aaer :
CHERD 1
exioT 1
crat 1
CLONG 1
oz s
o me }
)

In dem sich 6ffnende Menu ist dann die gewiinschte Messung auszuwahlen und Uber die Schaltflache
,Copy Selected Files: Master -> PC* auf dem Host-PC zu speichern. Der Speicherpfad der Messdaten
kann im oberen Bereich des Menis eingestellt werden. Standardmaflig werden die Daten im
Installationspfad der mobPhysioLab® Software (C:\Healthlab\HL_DATA\"Studie“\RawData\) abgelegt.

——

i HFMKORAZ — O X
Target Folder on Hast: | C:\HealthlabAHL_DATANM axdbRawDatay a  Update

Master MMC... File Size [kB] File Date Target Size ... Local Date Iy

KRAZ0001.LAB 2583515 2026-05-03 16:02:20 2588.515 Freivag, 22. Mai 202€

HRA20002.LAB 11322.623 2026-05-08 17:56:54 11322.623 Freitag, 22. Mai 2026 () Disable Conversion to DOX.

KRAZ0003.1A8 107€0.€57 2026-05-12 12:05:02 10760.€57 Freitag, 22. Mai 202€

KRAZ0004.LAB 31820753 2026-05-14 17:16:4€ £1820.758 Freivag, 22. Mai 202€

KRR20005_LAB 21091.53% 2026-05-21 19:52:38 21091 .539 Dienstag, 26. Mai 202§ (] Canversion Dialog for DO%,

KRAZ000E.LAB 23338.675 2026-05-23 11:25:24 23338.€79 Dienstag, 2€. Mai 2026

KRAZ0007.LAE 7263053 2026-05-23 20:52:00 72¢8.053 Dienstag, 2€. Mai 202€

KRAZ0005.LAB 5524.305 2026-05-24 10:58:08 5524.305 Dienstag, 26. Mai 2026 () Delete Files an Master

KRAZ0005.LAB 3536.007 2026-05-24 20:45:24 3536.007 Dienstag, 2€. Mai 2026

KRAZ0010.1a8 450.647 2026-06-05 13:53:04 450647 Dienstag, 16. Juni 2026

KRAZ0011.LAB 328.755 2026-06-05 16:13:04 328.755 Dienstag, 1€. Juni 2026

KRAZ0012.1A8 52€.413 2026-06-08 15:06:5€ 526.413 Dienstag, l€. Juni 2026

KRAZ0013.128 401.557 2026-06-10 12:41:48 401.557 Dienstag, 16. Juni 2026

KRAZ0014.LAB 343.133 2026-06-11 16:21:46 343.133 Dienstag, 1€. Juni 2026

KRA20015.1A8 141.€55 2026-06-15 13:58:08 141.€59 Dienstag, 16. Juni 2026

|ERAzO01E. 128 4€3.033 2026-06-15 17:04:22 463,033 Dienstag, 16. Juni 2026

|xRAZ0017 128 33.340 2026-07-21 08:37:12

KRA20015.1a8 388.415 2026-07-21 16:54:14

KRAZ0015.LAR 80. 2026-07-22 13:54:40

‘L LCopy Selected Files: @ DEIEITHS’:[:;::d Files x Ahort ‘/ it
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Die Rohen Messdaten, welche so auf den Host-PC geladen worden sind, sind vom Datentyp .LAB. zur
Analyse mit HLExplore miissen diese Daten ins Datenformat .DOX konvertiert werden. Hierfir ist der in
der mobPhysioLab® Software enthaltene Converter ,HLabExport‘ zu verwenden.

B¥ Heally Control = X

File Heally-Function Heally-Settings Options Tools Help

= . : Chan Marne SR/Hz
B E -~ .
=2 ’/"4‘ W Master HEM7L
- lo0
Device Instructions Device Status 100
100

A prerore- satclites on (5 Master Information 100
100

100

E Start. Recording Channel Configuration 100

W Stop Measurement & Tetra-mobPhysioLab Client a

g ¥ Online Display Synchranize Heally Clock

EE Numerical Display #4 Scan Satelites

1
1
1
L ReadHeally Data Device Descriptors 1
1
1
1

Record to File oI select Master

[ et

Uber die Schaltflache ,Convert LAB > DOX" Iasst sich dann die gewiinschte Messdatei auswéhlen und
in eine DOX-Datei zur Analyse konvertieren. Dieser Converter wird ebenfalls zur Konvertierung in
andere Datentypen (ASCII [CSV], SBX) zur Analyse mit externen Tools verwendet werden.

¥ HLS - LAB to DOX Converter Version 24.12 = O x
Export/Import Labfile-Correction Options

Convert into "DOX": C:\Healthlab\HL_DATA\Maxi\ &
+ Correert LAB > DO

% Calibrated Export
[ASCI / BINARY)

Study Adjustment

Exit
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In dem sich darauf 6ffnende Men(, kénnen diverse Einstellungen fir die Konvertierung vorgenommen
werden. Inder der Regel sollten die voreingestellten Einstellungen ausreichen. Sollte eine tiefere
Einfihrung in dieses Meni bendtigt werden, so ist diese in der zugehoérigen Dokumentation zu finden.
Werden keine Einstellungen an den Konvertierungsparametern vorgenommen, kann die Konvertierung
Uber Betatigung der ,OK* Schaltflache gestartet werden.

Convert LAB files into HLExplorer Format (DOX) x|

~Transfomation Corfig—————  Time Base
[ Use user specified Signal Parameter O Begin of Measurement

() Start Mest Phase with SATEVENT 1
[ Start Mest Mode with SAT-EVENT 1 () Start with 1.Labile Marker (Phase or Model)
[ Interactive Marker Selection
8 Dvenwiite Existing DX Files 0 AR el
(] Cenfiim Ovenvriting

(0 Date as DOX File names
() Process Extenal Marker hom Docking Expert Options
9 Supress invald systoic blood pressure vabies | () b0y o
(] Export Channel Configuration to * ini
[C1%1.0- Old Conversion Fautine [ Gave H4b-ile tao
() Ignare Marker of Phase and Model

(O Interactive Correction of LabFile Data Filters

(O Ignore Counter Dverflow
Source File:

[igrore Fiter ["S4T_n_m NI} C:\HealthlabtHL_DATA\MaxiRanDats\KRAZ001

[ 5kip Existing DOX:Files
Destination File:

[ Detection of Missing Samples
C:\Healthlab\HL_DATAWMaxiND ata\KRA0019.C

Configuration Name Default v‘ lab2clox

o Ok Load Config B Store Config X cancel W Options =

Die Konvertierung der Messdaten ist damit abgeschlossen. Sie kénnen nun durch das Analysetool
HLExplorer aufgerufen werden.

B¥ Heally Control — b4
File Heally-Function Heally-5ettings  Options  Tools  Help
= 1 . Chan Name SRMHz
B [E Za.
l =2 i v Master HFM71
o 156 ACCME loo
Device Instructions Device Status 157 acoHy Loo
158 RCCMZ 100
Prepare - Satellites ON @ Master Information 1oz CNTES loo
155 GYRM 100
1€e0 GYRMY 100
Start Recording Channel Configuration 181 CYRMZ 100
55 IBATT 1
| . . 111 MBLRO 1
Stop Measurement § Tetra-mobPhysiolab Client 110  MTEMP 1
104 DWCRE loo
- . . 105 DWIR 100
Online Display @ Synchronize Heally Clock o SDINT 10
47 TC_47 1
MNumerical Dig Scan Satellites 73 Te_7e L
Pla_‘f M 45 TI_45 1
83 TI_&3 1
Read Heally Data Device Descriptors 46 To 4e 1
€4 TO_ €4 1
85 T_&5 1
Record to File @ Select Master 64 T &5 1
SRT30 Slave2d
41 GALT 1
=1 e
B 1739 GASCI 1
83 GHEAD 1
42 GENOT 1
92 GLAT 1
208 GLONG 1
78 DWOZ 75
77 oW WD 1
T634.0 MB v
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In dem sich 6ffnenden Fenster ist dann die gewiinschte Messung zur Analyse auszuwahlen

| CAHealthlab\HL_DATA\Max\NData\KRA20019.00X

| File Data Menu Transformation Analysis Options  Window
|

B C\Healthlab\HL_DATA\Maxi\NData\KRA20019.D0X | Object Properties | Study Folders | Info | InfoGrid DOX-Folder | LAB-Folder | Plots |
| - HMMS (Time, HMMS, PCTIM, Battery)
-MBARO

]

C:\Healthlab\HL_DATA\ Maxi\ MData

LPWO2 | MData j
- PW_HR

H
3]
- MTEMP
H
+
H

- SATMS MName Execution | Size | Date Modified

i- 5P02 D KRA20019.DOX 22.07.2026 13:52:40 202707 22.07.2026
H-T_63
7 T_69
- Tables of KRA20019

£
b
£
b
b
b
b
b
T

Durch Doppelklick auf die gewiinschte Messung, wird diese zur Analyse vorbereitet. Im Linken Bereich
des Fensters werden danach bereits die in der Messung aufgenommenen Werte angezeigt. Zur Anzeige
der Messdaten ist Uber das Menu band das Feld ,Data Menu® auszuwahlen und hier die Schaltflache
.Plot 4in1* zu betatigen. Es 6ffnet sich das Parametermenti fiir den Messwertplot. Dieser bietet, dhnlich
wie das Onlinedisplay (siehe Abschnitt 5.3.1) diverse Einstellungen der geplotteten Werte. Fir simple
und schnelle Analysen reicht es meist jedoch aus, eines der bereits vorhandenen Presets im Feld

»Configuration Name* auszuwabhlen.

ANMERKUNG Hinweis auf Weiterfiihrende Dokumentation

Eine eingehendere Einfihrung in dieses Meni ist in der Dokumentation der

@: mobPhysioLab® Softwareumgebung zu finden.
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Sind die Plot-Einstellungen fur die Analyse hinreichend eingestellt, kann der Plot durch die Betatigung
der ,Ok“ Schaltflache gedffnet werden. Ein Beispielplot, in dem die Sp0O2 Messung zusammen mit der
anliegenden Herzrate zu sehen sind, ist in der anschlieRenden Abbildung dargestellt.

— — —

| s+t KRA20019 - SPO2 - [m] X
| PAY_HR[BoM] Frem o P
|
|

PW_HR[EpM]

f93.00

66.0
[-93.80

9860

.
|
|
|
|
|
|
E 600 |
|

[-98.40

56.0

38.20

.

50 .04
T . . . .
136400 138420 135440 138460 135490 |
CR |
Yi=[ nmow Yz=[ aom0 . dv=] oo Show Plots
1= 0000 x2- 0.0000 X ooogg | CurserON Menu Propetties | Stalistics Pw HR@2D)  FEAEG sPoc@ PwiD Pwi) PWID Pwi(d J

5.3.3 Exportieren der Daten als CSV-Datei

Zur Bearbeitung der Daten mit externen Tools (z.B. Excel) kénnen die Messwerte auch als CSV-Datei
exportiert werden. Hierfir sind die Schritte bis zur Konvertierung der Messdaten aus Abschnitt 5.3.2
durchzufihren.

Sind die Daten vom mobPhysioLab® Master auf den Host-PC geladen worden und vom Datentypen
LAB in DOX konvertiert worden, ist der Konverter HLabExport erneut zu 6ffnen. Allerdings ist nun die
Schaltflache ,Calibrated Export (ASCIl / BINARY)® zu betatigen.

. 2 HL5 - LAB to DOX Converter Version 24.12 — [m]

Export/Import Labfile-Correction Options

/\[\ Canvert LAB > DOX

E Calibrated Expart
[8SCH 7 BINARY)

Study Adjustment

Exit
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In dem sich 6ffnenden Fenster ist dann die gewiinschte Datei auszuwahlen. Durch due Betatigung der
Schaltflache ,DOX-Export“ wird der Exportprozess begonnen.

~.| Exporting Data of DOX-Files as ASCCIl Format = [m] *

Sze Date Modified
202707 22.07.2026 14:17:50

Name Create Date

[ krAZ0019.00X 22.07.2026 13:52:40

DOX Export

Q Matrix Export

= SchlieBen

TabExport Matrx Bxport

Nach Betatigung der ,DOX-Export* Schaltflache 6ffnet sich das Einstellungsfenster fir die Einstellungen
des CSV-Exports. Hier konnen einige Einstellungen vorgenommen werden. Die wichtigsten
beschranken sich auf die GréRRe einer Zeiteinheit (,Time Step Size®) und der angenommenen Zeitbasis
(,Time Base®). Die Messwerte, welche in die Datei exportiert werden, werden durch die Auswahl der
gewinschten Werte in der Tabelle ,Channel Columns of Export” ausgesucht. Werte die Exportiert
werden, werden dann in der nebenstehenden Tabelle ,Available Channels for Selection“ angezeigt. Der
Speicherort der konvertierten Datei, sowie deren Speichername sind im Feld ,Output File® angegeben.
Dieses Feld kann bei Bedarf vor dem Export angepasst werden. Werden mehrere Messungen
wiederholt exportiert, kann daflr ein Preset angelegt und ausgewahlt werden (,Configuration Name®).

Sind alle Einstellungen fiir den Export vorgenommen, kann dieser durch Auswahl der ,Ok“ Schaltflache
begonnen werden.

'DmaStep S 'Eme == Available Channels for Selection Channel Columns of Export
100 ps () Begin of Measurement
Q1ms () Absolute Time of the Day (sec) gaf?il Signal Column Name
O100ms © Time a5 DateTime Value (1.1.1900) o L s
(01 second Ou sz peTm
- _) Unix-Time-Format (1.1.1970) HMMS -3 Battery
(1 minute i Load-Level
1 hour Output Format Format Strings MBARO MBARO
O1day () Ascii Table without Header  %g MIEME HIEME
- Phase-Protocol
O HH:MM:S5.ZZZ © Ascii Table with Header %s 4 PW_ER:1 DH_HR
O HH:MM:SS ~ o PWOZ PWO2
- () Binary as Double
()Mo Time Column _ SATHS SATHS
O Signal Mati et -
. T_€% T_€%
Base Sample Rate [Hz] (U LabChart - Text e rsion - T_&3 T_&3
e Extended Output *
(] Delete Lines without Data
M | =
R [_J Replace Missings with Repeatings
MAN
(JUseTimeRange  136362.3800 to 136483.5666
Delimiter
[ Spline (Interpolat.=0.0; smooth.=1.0) 0.0
[ Obsolate: Model Names as last Column
File Extension (with dot)
- [ Beat to Beat --> Channek: RRT
[ Remove trailing 0's
Clear

I C\Healthlab\HL_DATA\Maxd'Export\KRA20019.csv

Configuration Name ‘Defau\‘r V‘ dosexp I
Ok Load Config B Store Config X Cancsl W Options =
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Die Datei ist nach dem Export im eingegebenen Verzeichnis zu finden (Default:
C:\Healthlab\HL_DATA\“Studie“\Export\.

In der Folgenden Abbildung ist ein Ausschnitt aus der mit den zuvor dargestellten Einstellungen
generierten CSV-Datei gezeigt.

A B C D
Time PW_HR SPO2

46225578

46225578 56

46225578 98
46225578

46225578

46225578 56 98
46225578

46225578

46225578 35 98
46225578

46225578

46225578 35

46225578 98

[T=- - I S FUT Y T

- ===
W M=o

—
=
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6 WARTUNG UND INSTANDSETZUNG

6.1 Wartung durch Bediener

Vor jeder Nutzung des physiologischen Monitoring-Systems mobPhysioLab® hat der Nutzer zu
Uberprifen, dass alle zum Einsatz kommenden;

¢ Messmodule, Verbindungskabel und Sensoren keine Beschadigung aufweisen,
e Akkumulatoren und Batterien einen ausreichenden Ladezustand aufweisen.

Im Zweifelsfall sind die Akkus vor dem Betrieb zu Laden und Batterien auszutauschen.

Nach Abschluss der Messung sind die Bestandteile mit einem geeigneten Flachendesinfektionsmittel
zu desinfizieren.

6.2 Wartung durch den Hersteller

6.2.1 Kalibrierung

Das in festen Intervallen festgelegte Kalibrieren der Satelliten Messkanale obliegt dem Hersteller. Das
gewodhnliche Wartungsintervall ist auf drei Jahre festgelegt. Fur die Kalibrierung ist das Gerat
einschlielich der zugehdrigen Sensorik an den Hersteller einzusenden.

6.2.2 Reparaturen

Treten Fehler auf, die der Bediener nicht anhand der Hinweise in der Fehlerliste des Gerates beseitigen
kann, ist mit dem Hersteller Kontakt aufzunehmen und das Gerat gegebenenfalls zur Reparatur an den
Hersteller zu senden.
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7 TECHNISCHE DATEN

VORSICHT Systemhinweis

Das psychophysiologische Monitoring-System mobPhysioLab® wird in
Konfigurationen gemaf Kundenwunsch hergestellt und ausgeliefert. Seine
Komponenten sind nicht flr den Einsatz im medizinischen Bereich zertifiziert
und daher ausschlief3lich zu Forschungszwecken im wissenschaftlichen
Bereich zu verwenden.

Bezeichnung SAT-35-01 / Elektroenzephalogramm

(Satelliten-Typ: SAT35, Hardware-Revision: 01, Firmware-Revision:
5.32, Kanéle: 8)

Spannungsversorgung 3,3V (durch mobPhysioLab® Master)

Stromaufnahme Max 30 mA

Abmessungen / Gewicht 78x45x15mm/80g

Schnittstellen Heally-Bus (RS-485)

Anbieter KORA Industrie-Elektronik GmbH | SpaceBit GmbH

7.1 Kanaltabelle
oy e signal Enhet e’ WP ot

EEGO1 8512 EEG-Kanal eins mV 4.4 250 8388 0
EEG02 8513 EEG-Kanal zwei mV -4 ... 4 250 8388 0
EEGO03 8514 EEG-Kanal drei mV -4 ... 4 250 8388 0
EEG04 8515 EEG-Kanal vier mV -4 ... 4 250 8388 0
EEGO05 8516 EEG-Kanal finf mV -4 ... 4 250 8388 0
EEG06 8517 EEG-Kanalsechs ~ mV 4.4 250 8388 0
EEGO07 8518 EEG-Kanal sieben mV -4 ... 4 250 8388 0
EEGO08 8519 EEG-Kanal acht mV -4 ... 4 250 8388 0
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7.2 Bestellhinweis

mobPhysioLab® Mess-Satellit

Teilenummer

SAT-35 E2228
Zubehor
EEG Haube Grofte L EEG-08L E2265
EEG Haube Grofte M EEG-08M E2279
EEG Haube Grofte S EEG-08S E2278
Bus-Verbindungskabel 100 cm Lange VSS-10 E1277
Bus-Verbindungskabel 50 cm Lange VSS-05 E1177
Bus-Verbindungskabel 30 cm Lange VSS-03 E1816
Bus-Verbindungskabel 10 cm Lange VSS-01 E2248
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8 HERSTELLERERKLARUNG /
PRUFNACHWEISE

EG-Konformitatserklarung
EC Declaration of Conformity

309/01.21

Beschreibung des Produktes
Description of the Product

Produktart mobiles physiologisches Mess- und Aufzeichnungssystem
Type of product mobile physiological measuring and recording system
Typenbezeichnung HealthLab, mobiles psycho-physiologisches Messsystem
Product designation HealthLab, mobile psycho physiological Monitoringsystem
Verantwortliche Firma KORA Industrie-Elektronik GmbH

Manufacturer responsible Brigitta 26 - 29313 Hambiihren

Das psycho-physiologische Monitoring-System HealthLab wird in Konfigurationen gem. Kundenwunsch
hergestelit und ausgeliefert. Seine Komponenten sind nicht fiir den Einsatz im medizinischen Bereich zertifiziert
und daher ausschlieBlich zu Forschungszwecken im wissenschatftlichen Bereich zu verwenden. HealthLab und
seine Komponenten erfiilien in jedem Fall die Anforderungen der Medizingeratenorm DIN EN 60601-1. Das
HealthLab-System ist als medizinisches Gerét der Klasse lla klassifiziert.

Wir erklaren, dass das oben beschriebene Produkt allen einschidgigen Bestimmungen der angewandten
Rechtsvorschriften (nachfolgend) - einschlieRlich deren zum Zeitpunkt der Erklirung geltenden Anderungen -
entspricht. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitétserkldrung trégt der Hersteller.
Diese Erkldrung bezieht sich nur auf das Gerét / System in dem Zustand, in dem es Verkehr gebracht wurde;
vom Endnutzer nachtraglich angebrachte Teile und/oder nachtréglich vorgenommene Eingriffe bleiben
unberiicksichtigt.

The psycho-physiological monitoring syster HealthLab is produced and delivered in configurations as per
customer’s request. Its components are not certified for use in the medical field and therefore to be used
exclusively for research purposes in the scientific field. However, HealthLab and its components in any case
meets the requirements of the medical device standard IEC 60601-1. The HealthLab system is classified as a
medical device in class lla.

We declare that the product described above complies with all relevant provisions of the applicable legal
provisions (below) - including the changes applicable at the time of the declaration. The manufacturer bears sole
responsibility for issuing this declaration of conformity. This declaration only relates to the device / system in the
condition in which it was put into circulation; Parts subsequently attached by the end user and / or subsequent
interventions are not taken into account.

Das oben genannte Produkt ist gefertigt in Ubereinstimmung mit folgender EG-Richtlinie:
The product named above is manufactured in accordance with the following EC directives:

93/42/EWG Medizingeraterichtlinie
93/42/ECC Directive concerning medical devices

Angewendete harmonisierte Normen
Applied harmonized standards

Referenznummer Ausgabedatum
Reference number Date of issue
DR EN 60601:1 05.2010 Anhang 2013

Berechtigung 2
DIN EN 60601-1-2

Eine technische Dokumentation ist vorhanden. Die entsprechende Betriebsanleitung liegt vor.
A technical documentation exists. The corresponding manual is availabie.
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