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Uvod

Pupilometer NeurOptics® NPi®-300 ponuka lekarom kvantitativnu technoldgiu zaloZzenu na infraCervenom ziareni,

ktora sa pouziva na objektivne a presné meranie a sledovanie trendu velkosti zrenic a ich reaktivity u vazne

chorych pacientov. Zariadenie NPi-300 poskytuje pohodlny ergonomicky dizajn, zabudovanu ¢itacku Ciarovych

kodov, bezdrotové nabijanie a lahko Citatelny dotykovy LCD displej s grafikou.

Indikacie na pouzitie

Pupilometer NPi-300 je ruény opticky skener, ktory meria velkost a reaktivitu zrenic u pacientov vyzadujlcich

neurologické vysetrenie zrenic. Vysledky ziskané zo skenov zariadenia NPi-300 sltzia len na informacné

ucely a nie su uréené na klinické diagnostické ucely. Zariadenie NPi-300 ma obsluhovat iba riadne vyskoleny

zdravotnicky personal pod dohladom kvalifikovaného lekara.

Kontraindikacie

Nepouzivajte zariadenie, ked je poskodena struktura ocnice alebo je okolité makké tkanivo postihnuté edémom

alebo v pripade otvorenegj [ézie na ocnici.
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Varovania a upozornenia

Varovania

Varovania a upozornenia sa v tejto priru¢ke objavuju tam,
kde su relevantné. Uvedené varovania a upozornenia platia
vo vSeobecnosti vzdy, ked zariadenie pouzivate.

Pouzitie pupilometra NPi-300 - Zariadenie NPi-300 je
urc¢ené na pouzitie vySkolenym klinickym persondlom
pod dohladom kvalifikovaného lekara.

Ak sa pri prevadzke zariadenia zisti problém, musi sa
ukoncit jeho pouzivanie a nasledne sa musi odovzdat
kvalifikovanému personalu na opravu. Zariadenie
nepouzivajte, ak je zjavné poskodenie krytu alebo
vnutornych optickych komponentov. Pouzivanie
nefunkéného zariadenia mdze viest k nepresnym
meraniam.

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom -
Neotvarajte zariadenie ani nabijaciu stanicu. Zariadenie
neobsahuje ziadne diely opravitelné pouzivatelom.

Batériu v zariadeni NPi-300 moze menit iba
kvalifikovany servisny technik spolo¢nosti NeurOptics.
Ak mate podozrenie na nefunkénu batériu, kontaktujte
spolo¢nost NeurOptics.

Na nabijanie zariadenia NPi-300 pouzivajte iba nabijaciu
stanicu NPi-300 od spolo¢nosti NeurOptics.

Riziko poziaru alebo chemického popdlenia - Toto
zariadenie a jeho komponenty mbzu pri nespravnom
zaobchadzani predstavovat riziko poziaru alebo
chemického popdlenia. Zariadenie nerozoberajte,
nevystavujte teplote nad 100 °C, nespalujte ani
nevhadzujte do ohna.

Systém NPi-300 skladujte a pouzivajte iba v prostredi
s nekondenzujucou vihkostou. Pouzitie zariadenia
NPi-300 s kondenzaciou na optickych povrchoch
moze viest k nepresnym meraniam.

Zariadenie SmartGuard NIE je sterilny vyrobok. Nie je
uréené na Cistenie medzi meraniami. Ak sa zariadenie
SmartGuard javi ako znecistené alebo ak ma lekar
obavy o Cistotu produktu, zariadenie SmartGuard by sa
malo pred pouzitim pupilometra NPi-300 na pacientovi
zlikvidovat a vymenit.

Upozornenia

Pri Cisteni zariadenia platia nasledujuce upozornenia.
Vnutorné komponenty zariadenie NPi-300 NIE su
kompatibilné so sterilizaCnymi technikami, ako je ETO,
sterilizcia parou, teplom a gama ziarenim.

Zariadenie NEPONARAJTE do ziadnej kvapaliny ani
nan alebo do neho nenalievajte Cistiace kvapaliny.

NEPOUZIVAJTE acetdn na Eistenie povrchu zariadenia
NPi-300 alebo nabijacej stanice.

Vyhlasenie o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)
Toto zariadenie generuje, pouziva a mbze vyzarovat
radiofrekvenénu energiu. Ak nie je zariadenie nastavené a
pouzivané v sulade s pokynmi v tomto navode, méze dojst
k elektromagnetickému ruseniu. Zariadenie bolo testované
a vyhodnotilo sa, Ze spiia limity stanovené v norme
EN60601-1-2 pre zdravotnicke vyrobky. Tieto limity
poskytuju primeranu ochranu pred elektromagnetickym
rusenim pri prevadzke v prostrediach uréeného pouzitia
(ako napr. nemocnice, vyskumné laboratorid).

Vyhldsenie o zobrazovani magnetickou
rezonanciou (MRI)

Toto zariadenie obsahuje komponenty, ktorych ¢innost
mbze byt ovplyvnend intenzivnymi elektromagnetickymi
polami. Zariadenie nepouzivajte v prostredi MRl ani v
blizkosti vysokofrekvencnych chirurgickych diatermickych
zariadeni, defibrildtorov alebo zariadeni uréenych na
kratkovIinnu terapiu. Elektromagnetické rusenie moze
narusit ¢innost zariadenia.

Stilad s Federalnou komisiou pre komunikaciu

Toto zariadenie je v sulade s ¢astou 15 pravidiel Federalnej
komisie pre komunikaciu (FCC). Prevadzka podlieha tymto
dvom podmienkam: (1) toto zariadenie nesmie spdsobovat
Skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi akceptovat
akékolvek prijaté rusenie vratane rusenia, ktoré méze
sposobit neziaducu prevadzku.

Klasifikacia
Typ zariadenia: Zdravotnicke vybavenie, Trieda 1886.1700
Obchodné meno: Pupilometer NeurOptics® NPi®-300

Vyrobca:
NeurOptics, Inc.

9223 Research Drive
“ Irvine, CA 92618, USA
p: 949.250.9792
Bezplatné ¢islo v Severnej Amerike: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com

NeurOptics.com

Oznamenie o patentoch, autorskych
pravach a ochrannych znamkach

Copyright ©2023 NeurOptics, Kalifornia.

Toto dielo je chrdnené podla odseku 17 kédexu USA a

je vyhradnym vlastnictvom spolo¢nosti NeurOptics, Inc.
(Spolo&nost). Ziadna &ast tohto dokumentu sa nesmie
kopirovat ani inak reprodukovat ani uchovavat v Ziadnom
elektronickom systéme na vyhladavanie informécii, s
vynimkou pripadov, ked to vyslovne povoluje zédkon

o autorskych pravach USA, bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu spolocnosti.

Podrobnosti najdete na stranke: www.NeurOptics.com/patents/

Bezpecnostné informacie

* Pred pouzitim zariadenia si precitajte nasledujuce
bezpecnostné informacie.

* Pred pouzitim zariadenia NPi-300 si precitajte cely tento
navod. Pokus o prevadzkovanie zariadenia bez Uplného
pochopenia jeho vlastnosti a funkcii méze mat za
nasledok nebezpe&né prevadzkové podmienky a/alebo
nepresné vysledky.

« Ak mate otdzku tykajlcu sa instalacie, nastavenia,
prevadzky alebo udrzby zariadenia, kontaktujte
spolo¢nost NeurOptics.
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Zaciname

Vybalenie pupilometrického systému NPi-300

Pupilometricky systém NPi-300 od spolo¢nosti NeurOptics je
zabaleny s nasledujucimi komponentmi (priklad 1):

* Pupilometer NPi-300 (A)

* Nabijacia stanica NPi-300 (B)

* Nabijaci adaptér a zastréka NPi-300 (C)
* Struéna prirucka pupilometra NPi-300

Uvodné nastavenie

* Ak chcete nastavit zariadenie NPi-300 prvykrat, pozrite si Cast Zapnutie nizsie, pricom sa pred
pouzitim uistite, Ze zariadenie NPi-300 je plne nabité a Datum/Cas su nastavené spravne.

Zapnutie

Nabijanie pupilometra NPi-300
* Pripojte napdjaci adaptér NPi-300 k nabijacej stanici NPi-300 a zapojte
ho do elektrickej zasuvky. Svetelny indikator na zékladni nabijacej stanice
zobrazi bielu farbu, ¢o znamena, Ze napajanie nabijacej stanice je zapnuté.
(priklad 2). Priklad 2
~ 7 \ P

Priklad 1

NEun'OpT:cs

* Umiestnite zariadenie NPi-300 do nabijacej stanice.
Kontrolka nabijacej stanice sa rozsvieti namodro
(priklad 3) a zobrazi sa LCD obrazovka v ikone
batérie, o znameng, Ze sa zariadenie NPi-300 nabija.
Po Uplnom nabiti sa kontrolka rozsvieti nazeleno Briklnd 3
(priklad 4). : -

« Oranzova kontrolka na nabijacej stanici indikuje poruchu nabijania
a zariadenie NPi-300 sa nebude nabijat (priklad 5). Ak tento problém ‘
pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti NeurOptics. -

NEUR‘OPTICS NEUR‘OPTICS

Priklad 4

NEUR‘OPTICS

Priklad 5

Farba svetla indikatora Vyznam

Biela Nabijacia stanica je zapojena do elektrickej zasuvky a napajanie je zapnuté.
Zariadenie NPi-300 je mimo nabijacej stanice.

Modra Zariadenie NPi-300 je umiestnené v nabijacej stanici a Uspesne sa nabija.

Zelena Zariadenie NPi-300 je plne nabité.

Oranzova Porucha nabijania - zariadenie NPi-300 sa nenabija. Ak problém pretrvava,
kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti NeurOptics.

Pupilometer NPi-300 prejde do rezimu spanku v nabijacej stanici, aby sa efektivne nabil:
 Zariadenie NPi-300 sa po vlozeni do nabijacej stanice na zaliatku zapne (alebo zostane zapnuté).

* Po 5 minutach v nabijacej stanici sa zariadenie NPi-300 prepne do rezimu spanku, aby sa
efektivne nabilo. Obrazovka stmavne (priklad 6). Ak pocas tohto 5-minutového okna stlacite
akékolvek tlacidlo alebo sa dotknete obrazovky, Cas, kym zariadenie NPi-300 prejde do rezimu
spanku, sa predlzi o dalSich 5 minut.

» Ak chcete zariadenie NPi-300 pouzit po tom, ¢o prejde do rezimu spanku v nabijacej stanici,
jednoducho ho vyberte z nabijacej stanice a automaticky sa prebud,.

» Ak sa zariadenie NPi-300 po vlozZeni do nabijacej stanice nezapne, Uroven nabitia batérie moze byt
prili$ nizka na bezné pouzivanie. Indikator nabijacej stanice by mal svietit namodro, ¢o znamen3,
ze zariadenie NPi-300 sa nabija. Nechajte zariadenie NPi-300 v nabijacej stanici, kym sa nezapne.

Priklad 6
NeurOptics® NPi®-300 Pupilometer—Navod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc. 4



Ak pupilometer NPi-300 nie je v nabijacej stanici, aby sa Setrila vydrz batérie:
* Po 5 minutach prejde do rezimu spanku. Ak ho chcete zapnut, dotknite sa obrazovky alebo stlacte
[ubovolné tlacidlo. .

* Po 20 minutach sa zariadenie vypne.
Zapnutie pupilometra NPi-300

*Ak je zariadenie NPi-300 mimo nabijacej stanice a je vypnuté, stlacte
(nedrzte) tlacidlo Zap./vyp. @ na bocnej strane zariadenia. (priklad 7).

* Ak je zariadenie NPi-300 v nabijacej stanici a prejde do rezimu spanku,
jednoducho ho vyberte z nabijacej stanice a automaticky sa prebudi.

. » - Priklad 7
Nastavenie datumu a ¢asu e
SETTINGS

Ak chcete upravit datum a ¢as na domovskej ' | Month Day

.

obrazovke, vyberte ikonu Nastavenia & a potom "E @ m . + +

vyberte moznost Date alebo Time (priklad 8).

Podla pokynov zadajte aktualny datum (priklad 9) TIME | DELETE || 5:§A§Lj, 2023-Jan 01
a Cas (priklad 10) pomocou 24-hodinovej Casovej | N
konfigurécie a vyberte moznost [l 1 ~0i- _\Qr’/— {:Oj(}: — —
, .. . , vy . . . RESULTS ) _:ZI
Zakaznici v Spojenych statoch maju moznost PAGE  SCREEN TEST  MORE
povolit funkciu Automatic Daylight Savings Time Priklad 8 Priklad 9
(DST) v nastaveniach €asu. Automatické DST
je predvolene vypnuté. Automatické Upravy sa uskuto¢nuju iba na zaklade Min Sec
predpisov amerického letného ¢asu a nie sU aktualizované podla geografickej
polohy, kedzZe zariadenie NPi-300 nie je pripojené k internetu ani systému GPS. + +
Udrzba datumu a éasu: I
* Na zabezpeclenie spravneho datumu a Casu je potrebna pravidelna —
Stvrtro¢na udrzba. Nastaveny datum a ¢as ovplyvni ¢asovu znacku
uvedenu pre nasledné merania zrenic pacienta na zariadeniach Savings Time (US Only)

Priklad 10

NPi-300 a SmartGuard. Zmena datumu a ¢asu nezmeni ¢asové
znacky predchadzajucich merani.

* Okamzite upravte Cas po akejkolvek zmene Casu, ak je automaticky
letny ¢as DST vypnuty.

Navrat na domovsku obrazovku

Stlacenim tlac¢idla RIGHT alebo LEFT (zelené kruzky) sa vratite na domovsku
obrazovku (priklad 11).

Meranie zrenic pomocou pupilometra NPi-300

Priklad 11

Zariadenie NPi-300 poskytuje objektivne Udaje o velkosti zrenic a reaktivite nezavisle od skusajuceho -
odstranuje variabilitu a subjektivitu. Zariadenie NPi-300 vyjadruje reaktivitu zrenice Ciselne ako neurologicky
index zrenic, NPi (pozri stupnicu neurologického indexu zrenic nizsie).

Neurological Pupil index™ (NPi®) - stupnica hodnotenia reaktivity zrenic

Namerana hodnota* Hodnotenie

30-49 Normalne
<30 Abnormalne
0 Nereaktivna, nemeratelna alebo atypickd odozva

* Rozdiel v NPi medzi pravou a lavou zrenicou > 0,7 mozno tiezZ povaZovat za abnormdalne meranie zrenic
* Podla algoritmu neurologického indexu zrenic (NPI)

NeurOptics® NPi®-300 Pupilometer—Navod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc. 5




Bilateralne meranie zrenic | & 6

Na spustenie bilaterdlneho merania zrenic su potrebné dve zlozky: N\ o
* Pupilometer NPi-300 (priklad 12)
* Pouzitie zariadenia SmartGuard pre jedného pacienta (priklad 13)

Otvorte nové zariadenie SmartGuard. Nasunte zariadenie SmartGuard

N\
na pupilometer NPi-300 s penovou podlozkou naspodu (priklad 12).
Ked je zariadenie SmartGuard spradvne umiestnené, zaznie cvaknutie. u

Priklad 12 Priklad 13

01/01/23 11:30:22

1. Priradenie zariadenia SmartGuard k ID pacienta A
Pri prvom pouziti pacientom zariadenie SmartGuard vyzaduje jednorazové O D@g @
priradenie ID pacienta. Pre nasledné merania sa ID pacienta natrvalo ulozi

do zariadenia SmartGuard, do ktorého je mozné ulozit az 168 obojstrannych
merani zrenic suvisiaceho pacienta.

MANUAL ID ABORT

Existuju dve moznosti priradenia ID pacienta k
zariadeniu SmartGuard. Ak chcete naskenovat
Ciarovy kéd ndramku pacienta pomocou

zabudovanej ¢itacky ciarovych kédov NPi-300, \\\
vyberte moznost Scan Code alebo vyberte /)[.
moznost Manual ID a manualne zadajte ID '
pacienta bud pomocou abecednych, alebo

¢iselnych znakov (priklad 14).

Sk . wa sho kéd Aim white light at barcode
enovanie ciaroveno Kkoau pomocou Priklad 15 Priklad 16

zabudovanej ¢itacky ciarovych kédov

01/01/23 11:36:51
Vyberte moznost Scan Code. Zariadenie NPi- (29/168)
300 bude vyzarovat biele svetlo z hornej Casti

zariadenia (priklad 15). Vycentrujte svetlo nad ID = NeurOptics
Ciarovym koédom, kym nebudete pocut pipnutie

(priklad 16). ID pacienta sa teraz zobrazi na Cancel
dotykovej obrazovke zariadenia NPi-300.
Potvrdte spravnost informacii o pacientovi
a vyberte moznost Accept (priklad 17). Priklad 17

Zariadenie NPi-300 zobrazi ID pacienta a hlasenie
Ready to Scan (priklad 18).

READY TO SCAN

Manualne zadanie ID pacienta

Vyberte moznost Manual ID. Pomocou dotykovej obrazovky alebo klavesnice
zadajte abecedné alebo numerické ID pacienta a vyberte moznost
(priklad 19). Potvrdte spravnost informacii o pacientovi na obrazovke a vyberte
moznost Accept (priklad 17). Zariadenie NPi-300 zobrazi ID pacienta a hlasenie
Ready to Scan (priklad 18). Priklad 19

2. Meranie zrenic

Umiestnite pupilometer NPi-300 so
zariadenim SmartGuard v pravom uhle
k osi zraku pacienta, ¢im sa minimalizuje
akékolvek nakldnanie zariadenia

(priklad 20).

Priklad 20
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Stlacte a podrzte tlacidlo RIGHT alebo LEFT, kym
sa zrenica nevycentruje na dotykovej obrazovke

a na displeji sa okolo zrenice nezobrazi zeleny kruh.
Zeleny ram okolo obrazovky znamena, Ze zrenica
je spravne zamerana (priklad 21), zatial ¢o Cerveny
ramik oznacuje, ze pred spustenim merania je
potrebné zrenicu znova vycentrovat na obrazovke Priklad 21 Priklad 22
(priklad 22). Ked sa objavi zeleny ramik, uvolnite tlacidlo a drzte zariadenie NPi-300 na mieste priblizne tri
sekundy, kym sa nezobrazi obrazovka s vysledkami.

Zopakujte postup skenovania pre druhé oko pacienta, aby ste dokoncili bilateradlne vySetrenie zrenic. Po
dokonceni bilaterdlneho vySetrenia zrenic sa vysledky merania zariadenia NPi-300 zobrazia zelenou farbou pre
pravé oko a zltou farbou pre lavé oko.

Zariadenie NPi-300 je predvolene nastavené tak, aby [EEEZERS 01/01/23 11:12:00 [ G1D: 300 oy 101723 11:12:00
otvorilo obrazovku ,Results Page 1%, ktoré zobrazuje Right ~ Left Diff NP

merania NPi a velkosti po dokonceni bilaterdlneho : > 40 Size 522}

merania zrenic (priklad 23). Ak chcete upravit i CH [%)

predvolené nastavenia stranky s vysledkami, pozrite [ EAVC{/”EQQS]

si Navigacénu prirucku pre pupilometer NPi-300. LAT [s]

. , . DV [mm/s]
Pomocou dotykovej obrazovky alebo klavesnice

vyberte moznost na zobrazenie obrazovky
»Results Page 2“ s dalSimi parametrami merania
zrenic (priklad 23). Vyberte moznost IEH, ak
chcete zobrazit krivku pupildrneho svetelného
reflexu (priklad 24). Ak sa chcete vratit na Sizes
obrazovku ,Results Page 1 s moznostami NPi a Size, |
jednoducho vyberte moznost (priklad 25).

Prehravanie videa

Na obrazovke s vysledkami vyberte ikonu Video lICH,
aby ste zobrazili prehrdvanie videa merania. Je mozné
prehrat iba video z posledného merania. Hned ako

(&JID: 300 01/01/23 11:12:00

3 [s]

sa zariadenie NPi-300 vypne, posledné video nie je l Priklad 25 - Priklad 26
dostupné (priklad 26).

) 01/01/23  11:36:51
3. Trendy zmien : (29/168)

Ak chcete skontrolovat predchadzajlce bilaterdlne merania zrenic ulozené
Vv pripojenom zariadeni SmartGuard a trendy zmien:

* Ak ste po dokonceni posledného merania stdle na stranke s vysledkami:
Stlacte tlac¢idlo Sipky NADOL W na klavesnici.

¢ Z domovskej obrazovky: Vyberte ikonu Zaznamy (priklad 27), potom vyberte
ikonu SmartGuard (priklad 28). Ako prvé sa zobrazi najnovsie meranie. oy @
Stlacenim tlacidla Sipky NADOL W na klavesnici mdzete prechadzat cez vsetky Priklad 27
predchadzajlce merania pacienta uloZzené na pripojenom zariadeni SmartGuard.

READY TO SCAN

(&)  BROWSE RECORDS

Prehladavanie zdznamov 2 Pupillometer

V zariadeni NPi-300 moze byt ulozenych az 1200 zdznamov o dvojstrannom merani.

Po dosiahnuti limitu 1200 zaznamov ddjde pri vytvoreni kazdého nového zaznamu k

nahradeniu najstarsieho zaznamu ulozeného v zariadeni. Ak chcete skontrolovat zdznamy & 300

uloZzené v zariadeni NPi-300, ak je zariadenie SmartGuard pacienta nedostupné: o
« Z domovskej obrazovky: Vyberte ikonu Zaznamy (priklad 27). [E)123456789

« Ak chcete prehladdvat zdznamy podla ID pacienta, vyberte ID zo zoznamu [ﬁAII @ -

2 NP

alebo pouzite Sipky NAHOR a NADOL na obrazovke na prehladavanie Priklad 28
dalsich ID dostupnych v zozname. ID najnovsich merani vykonanych na
zariadeni NPi-300 sa objavi v hornej Casti zoznamu. (=J1D: 300 01/01/23 07:18:04

+ Ak chcete vyhladat konkrétne ID pacienta, vyberte moznost (priklad Right Left  Diff
28), potom zadajte ID pacienta a vyberte moznost

* Ak chcete prechddzat vsetky merania zrenic ulozené v zariadeni NPi-300 v
chronologickom poradi (vratane vsetkych ID pacientov), vyberte ikonu VSetky
zadznamy (priklad 28) a stlacte tlacidlo Sipky NADOL W na klavesnici na
rolovanie vsetkymi predchadzajucimi meraniami ulozenymi v zariadeni NPi-300.

» Ked sa zobrazi sprava No more records, dosiahlo sa najskorsie ulozené
meranie zrenic (priklad 29). - Priklad 29

No more records
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Zariadenie NPi-300 tiez ponuka kvantitativne (Stihrnna tabulka NPi) aj grafické (Graf trendov NPi/velkosti)
suhrny vsetkych merani zrenic vykonanych na zariadeni SmartGuard akéhokolvek pacienta, ktoré je pripojené
k zariadeniu NPi-300:

Suhrnna tabulka NPi

Suhrnna tabulka NPi (priklad 30) poskytuje kvantitativny suhrn poctu merani NPi pravého a lavého oka
z prilozeného zariadenia SmartGuard v nasledujlcich kategoriach:

* NPi2>3

* NPi<3

* NPi=0

* ANPi 20,7

Zobrazenie sthrnnej tabulky NPi

« Vratte sa na domovsku obrazovku stlacenim tlacidla RIGHT alebo LEFT na klavesnici.
* Vyberte ikonu Trend z lavej dolnej ¢asti domovskej obrazovky.

ID: 123456789 (37/168)
Summary | RIGHT  LEFT

NPi =3 2 59 Pocet merani NPi na pripojenom zariadeni SmartGuard vacsi ako alebo rovny 3,0

NPi<3 5 Pocet merani NPi na pripojenom zariadeni SmartGuard mensi ako 3,0 a vacsi ako O

3
NPi=0 5 /. Pocet merani NPi na pripojenom zariadeni SmartGuard sa rovna O
5

ANPi 20.7 10 RIGHT: Pocet bilaterdlnych merani NPi na pripojenom zariadeni SmartGuard, kde NPi

pravého oka bolo mensie ako NPi lavého oka o viac ako alebo rovné 0,7

Priklad 30
e LEFT: Pocet bilateralnych merani NPi na pripojenom zariadeni SmartGuard, kde NPi

lavého oka bolo mensie ako NPi pravého oka o viac ako alebo rovné 0,7

Graf trendov NPi/velkosti

Ak chcete vizualizovat trend vSetkych merani NPi a velkosti na pripojenom zariadeni SmartGuard pocas
12-hodinovych ¢asovych okien:

* Prejdite na suhrnnu tabulku NPi z domovskej obrazovky vyberom ikony Trend
 Klepnutim na lubovolné miesto na obrazovke ziskate pristup k grafu trendov NPi/velkosti.

» Poslvaijte sa v grafe dopredu a dozadu stlacenim ikony hodin dopredu (priklad 31) alebo hodin
dozadu [E) (priklad 32). Datum merani aktudlne zobrazeny na grafe sa zobrazi v pravom hornom
rohu obrazovky trendov (priklad 33).

01/01/23

Priklad 31 Priklad 32 Priklad 33
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Meranie zrenic — Specidlne Gvahy

Zmurkanie po¢as merania (EID: 300 01/01/23 11:40:40

Ak bolo meranie ovplyvnené problémom so sledovanim (napr. Zmurkanie), potom R =
sa vSetky vysledky merania zobrazia na obrazovke s vysledkami ¢ervenym pismom
a NPi sa ohlasi ako ,,Rescan” (priklad 34). V tomto pripade vysledky merania nie su
platné a netreba sa na ne spoliehat a meranie treba zopakovat.

O | E

Zrenica nereaguje ‘ Priklad 34
V pripade, ze zrenica nereaguje, pred nahlasenim vysledkov na LCD obrazovke sa ¥ ati

meranie automaticky zopakuje na potvrdenie. Operator je jednoducho poziadany,
aby pred odstranenim zariadenia este niekolko sekind pockal (priklad 35).

* Priklad 35

Meranie malych ,,pinpoint“ zrenic

Prah rozlisenia pupilometra: velkost zrenice

Prahova hodnota merania pupilometra NPi-300 na meranie velkosti zrenice je 0,80 mm, ¢o znamena,
ze pupilometer dokaze merat zrenice uz od priemeru 0,8 mm. Ak je velkost zrenice < 0,8 mm,
pupilometer nezisti zrenicu a nespusti meranie.

Prah rozlisenia pupilometra: zmena velkosti zrenice

Minimalny prah merania pupilometra NPi-300 na zistenie zmeny velkosti zrenice je 0,03 mm (30 mikrdénov).
V pripade, Zze je zmena velkosti zrenice < 0,03 mm, pupilometer nebude schopny zmerat zmenu velkosti
zrenice a zobrazi NPi O.

NPi meranie ,,0“
Pupilometer NPi-300 nameria NPi O v nasledujtcich scenaroch klinického hodnotenia:

* Nereaktivna odpoved = Nereaktivha pupildrna reakcia; ziadna krivka pupildrneho svetelného reflexu (PLR).
* Nemeratelna odozva = zmena velkosti zrenice < 0,03 mm (30 mikrénov).

» Atypickd odpoved = abnormalna krivka pupildrneho svetelného reflexu (PLR).

Neurological Pupil index™ (NPi®) - stupnica hodnotenia reaktivity zrenic

Namerana hodnota* Hodnotenie

30-49 Normalne
<30 Abnormalne
0] Nereaktivna, nemeratel'nd alebo atypicka odozva

* Rozdiel v NPi medzi pravou a lavou zrenicou > 0,7 mozZno tieZ povaZovat za abnormélne meranie zrenic
* Podla algoritmu neurologického indexu zrenic (NPi)
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Navigacna prirucka pre pupilometer NPi-300

Navrat na domovsku obrazovku

Stlacenim tlac¢idla RIGHT alebo LEFT (zelené kruzky) sa vratite na
domovsku obrazovku (priklad 36).

Priklad 36

Nastavenia

Pomocou dotykovej obrazovky alebo
klavesnice vyberte ikonu Nastavenia
(priklad 37) z domovskej obrazovky, ¢im

01/01/23 11:36:51 SETTINGS
(29/168)

prejdete do ponuky Settings (priklad 38). READY TO SCAN TIME  [DELETE"|[DISABLE]
o N Y Al =ﬂ=
Cas a datum PN ,Qr, {\:5
Pozrite ¢ast Nastavenie ¢asu a datumu REPSA%LJ [ B
na strane 5. ’ Priklad 38

Priklad 37
(=JID: 300 01/01/23 11:41:04

Vymazanie zaznamov : :
Right Left Diff

Ak chcete vymazat zaznamy z pamate zariadenia NPi-300 (nezakdaze ani
nevymaze zaznamy z pripojeného zariadenia SmartGuard), prejdite do ponuky Delete record?
Settings a stlacte tlaCidlo Delete , potom vyberte moznost Yes a pokracujte
vo vymazavani zaznamu (priklad 39). Zadznamy v zariadeni mozno vymazat pre
konkrétne ID pacienta alebo pre vsetky zaznamy.

Zakazanie zariadenia SmartGuard Priklad 39
Zariadenie SmartGuard je navrhnuté na pouzitie u jedného pacienta. S cielom SETTINGS

porpoclt zarla(ilenlu dod-r2|ave}t smernice HIPAA mogu byF dea!e o,pacvlentoc.h — —~ I
ulozené na kazdom zariadeni SmartGuard zakazané, ked uz nie su vysSetrenia Proceed to irreversibly
zrenic potrebné. Ak chcete natrvalo deaktivovat Udaje o pacientovi na zariadeni Sfealslia Srarica deiEn
SmartGuard, v ponuke Settings stlacte tlacidlo Disable | 7] a vyberom moznosti

e Yes No
Yes pokracujte v nevratnom zakazani Udajov zariadenia SmartGuard (priklad 40).
2SS [
Uprava predvolenej stranky s vysledkami
Pupilometer NPi-300 je predvolene nastaveny tak, aby otvoril obrazovku Priklad 40
»Results Page 17 ktora zobrazuje merania NPi a velkosti po dokonceni bilaterdineho SETTINGS

merania zrenic. Ak chcete nastavit Results Page 2 ako predvolenu obrazovku so

zobrazenim dalSich parametrov merania zrenic, vyberte ikonu Results Page 1 g @ m @

(priklad 41), ¢im prepnete na ikonu Results Page 2 -2 (priklad 42). DATE _ TIME | DELETE | DISABLE

Sl b
Jas LCD obrazovky ~ __ @r’
Zariadenie NPi-300 je predvolene nastavené na maximalny jas LCD obrazovky. TEST  MORE
Stlacenim tlacidla fg§ upravte na stredny jas. Stlacenim tlacidla g& upravte na Priklad 41
nizky jas. Ak sa chcete vrétit k maximalnemu jasu, jednoducho stlacte tlacidlo [
eSte raz.

Testovanie LED

Stlagenim ikony Test || demonstrujete vzorku LED svetla, ktoré vyzaruje
zariadenie NPi-300 pri merani zrenice. Tento test sluzi len na demonstracné e {é‘)jb
Ucely a nema vplyv na pouzivanie zariadenia. *

DELETE  DISABLE

SCREEN TEST MORE
Priklad 42
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Viac nastaveni

Prisposobenie skenera ¢iarovych kédov

Skener ciarovych kdédov NPi-300 méze byt prispdsobeny tak, aby v [ SETTINGS
pripade potreby skratil alebo rozsiril abecedné alebo Ciselné znaky nacitané

z nemocni¢ného ¢iarového kodu. Nastavenia Default sa automaticky upravia

na Citanie vacsiny typov 1D a 2D nemocnic¢nych ciarovych kdédov a moznost
,Default” by mala zostat vybrata, pokial nie je potrebné pouzit Specifické
prispdsobenie na vsetky Ciarové kody naskenované zariadenim NPi-300. Vyberte
moznost Custom Barcode i (priklad 43), potom vyberte moznost Scan
Sample, aby ste naskenovali vzorovy Ciarovy kéd a naprogramovali pozadované
prispdsobenia (skratenie alebo rozsirenie), ktoré sa pouziju pri vSetkych buducich
skenoch. Pre dalsie informacie kontaktujte spolo¢nost NeurOptics. Priklad 43

Systémové informacie
Vyberte moznost System [ (priklad 43), aby ste zobrazili systémové informacie zariadenia NPi-300
so zobrazenim sériového Cisla, verzie softvérovej aplikacie a firmvéru zariadenia.

Riesenie problémov

Mozny dévod

1. Pupilometer NPi-300 sa Pouzitie nespravneho napdjacieho Pouzivajte iba napajaci adaptér dodany so
nezapne adaptéra zariadenim NPi-300. Skontrolujte Stitok na
napajacom adaptéri.

Napajaci kabel nie je Uplne zapojeny  Skontrolujte pripojenia.
do steny alebo nabijacej stanice

Batéria je Uplne vybita Nabite batériu umiestnenim zariadenia
NPi-300 do nabijacej stanice.
2. Meranie zrenic sa Prili§ vela Zmurkania Pocas merania prstom jemne podrzte oko
nespusti po uvolheni pacienta otvorené.
klavesu RIGHT alebo
LEFT Zariadenie sa nedrzi spravne Drzte zariadenie v 90-stupfiovom uhle

k tvari pacienta. Uistite sa, Ze zrenica
pacienta je na obrazovke vycentrovana.

3. Zariadenie NPi-300 sa Pocas dokonc¢ovania merania bolo Zopakujte skenovanie a uistite sa, Zze nie su
poéas merania vratilo na  stlacené tlacidlo RIGHT alebo stlacené ziadne tlacidla, kym sa skenovanie
domovsku obrazovku LEFT, ¢o spdsobilo prerusenie nedokon¢i a na obrazovke sa neobjavia

merania vysledky.

4. Po dokonéeni merania Zariadenie NPi-300 sa presunie z  Opakujte skenovanie a udrzujte spravnu
sa zobrazi moznost polohy pred dokon¢enim merania polohu zariadenia NPi-300, kym sa meranie
,Rescan‘ nedokonci a nezobrazia sa merania zrenic.

Podrzte pacientovo viecko otvorené

Pacient poc¢as merania zmurkal - .
a zopakujte skenovanie.

Vypnutie

Ak chcete Pupilometer NPi-300 VYPNUT, postupuite takto: [ 01/01/23  11:31:19
ID: 300 (27/168)

* Prejdite na domovsku obrazovku a vyberte ikonu Power a potom
potvrdte tlacidlom Yes, ¢im vypnete napdjanie (priklad 44).

Power off?

« Stlacte a podrzte tla¢idlo Zap./vyp. @ na bocnej strane zariadenia NPi-300.

Zariadenie NPi-300 mdze obcas vyzadovat restart systému. Ak chcete
zariadenie restartovat, jednoducho stlacte a podrzte tlac¢idlo Zap./vyp. @
na bocnej strane zariadenia NPi-300, kym sa nevypne, potom ho znovu
zapnite stla¢enim (nie podrzanim) tlac¢idla Zap./vyp. @ Priklad 44
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Manipulacia, Cistenie a udrzba

S pupilometrom NPi-300 a nabijacou stanicou NPi-300 zaobchadzajte vzdy opatrne, pretoze vo vnutri su
citlivé kovové, sklenené, plastové a elektronické komponenty. Zariadenie NPi-300 a nabijacia stanica sa mozu
poskodit pri pade alebo pri dlhSom vystaveni kvapaline alebo prostrediu s vysokou vihkostou.

Zariadenie NPi-300 a nabijacia stanica nevyzaduju Ziadnu pravidelnd pldnovanu udrzbu. Ak zariadenie NPi-300
a nabijacia stanica nefunguju spravne alebo sa domnievate, Ze su poskodené, okamzite kontaktujte zakaznicky
servis spolo¢nosti NeurOptics na bezplatnom cisle v Severnej Amerike: 866.99.PUPIL (866-997-8745),
medzindrodné: +1-949-250-9792 alebo e-mailom: Info@NeurOptics.com.

Cistenie pupilometra NPi-300 a nabijacej stanice NPi-300

Na Cistenie zariadenia NPi-300 a nabijacej stanice sa odporucaju Cistiace roztoky na baze izopropylalkoholu
(IPA) s koncentraciou az 70 % IPA. Nepouzivajte chemikalie, ktoré mozu poskodit povrch zariadenia NPi-
300 a nabijacej stanice. Niektoré chemikalie mdzu oslabit alebo poskodit plastové casti a mbézu spdsobit, ze
nastroje nebudu fungovat podla planu. Pouzivajte vSetky Cistiace prostriedky podla pokynov vyrobcu, pricom
davajte pozor, aby ste pred utieranim zariadenia NPi-300 a nabijacej stanice vyzmykali prebytocnu tekutinu

a nepouzivali prilis nasytenud handricku.

Utrite vSetky exponované povrchy. Postupujte podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku, pokial ide o ¢as
potrebny na ponechanie roztoku na povrchu zariadenia.

« NEPOUZIVAJTE prili§ nasytenu handri¢ku. Pred utieranim zariadenia NPi-300 alebo nabijacej stanice
nezabudnite vyZmykat prebytocnu tekutinu.

» NEDOVOLTE, aby sa Cistiaci prostriedok hromadil na pristroji.

« NEPOUZIVAJTE Ziadne tvrdé, abrazivne alebo $picaté predmety na Cistenie akejkolvek ¢asti zariadenia
NPi-300 alebo nabijacej stanice.

« NEPONARAJTE zariadenie NPi-300 ani nabijaciu stanicu do kvapaliny ani sa nepokusajte produkt
sterilizovat, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu elektronickych a optickych komponentov.

Susenie a kontrola po Cisteni

Pred umiestnenim zariadenia NPi-300 spat do nabijacej stanice sa uistite, Ze su zariadenie NPi-300 a nabijacia
stanica dékladne suché.

Uvahy pri Cisteni: Displej z tekutych krystalov (LCD) NPi-300

Pre najlepSiu ochranu displeja z tekutych krystalov (LCD) pouzivajte na Cistenie displeja LCD zariadenia NPi-300
Cistu, makku handri¢ku, ktora nepusta vlakna, a izopropylalkohol (IPA) s max. koncentraciou 70 %. Odporuca

sa aj prilezitostné Cistenie Sosovky a integrovaného okienka na skenovanie Ciarovych koédov, zabudovaného

v zariadeni NPi-300 (nachadza sa presne nad SoSovkou), Cistou, makkou handri¢kou, ktord nepusta vidkna,

a izopropylalkoholom (IPA) s max. koncentraciou 70 %.

V pripadoch, ked existuje obava z vystavenia vysoko odolnym baktéridm, virusom, hubam alebo spdéram

(t. j: Clostridium difficile alebo ,,C. diff*), chdpeme, Ze nemocni¢né protokoly mdzu pri Cisteni zariadeni
vyzadovat pouzitie Cistiacich roztokov obsahujlcich chlérnan sodny (bielidlo). Ak sa na Cistenie zariadenia
LCD NPi-300 pouzivaju produkty obsahujuce chlérnan sodny (bielidlo), po Cisteni by malo nasledovat druhé
Cistenie s pouzitim Cistej, makkej handricky, ktora nepusta vldkna, a az 70 % IPA, aby sa zabezpecilo, Ze vsetky
zvysky bielidla su z LCD uUplne odstranené.
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/akaznicky servis

Ak potrebujete technicku podporu alebo ak mate otazky tykajluce sa svojho produktu alebo objednavky,
kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti NeurOptics na bezplatnom cisle v Severnej Amerike: 866.99.PUPIL
(866-997-8745), medzinarodné: +1-949-250-9792 alebo e-mailom: Info@NeurOptics.com.

Informacie o objednavani

NPi-300-SYS Pupilometricky systém NPi®-300
SG-200 SmartGuard®
SGR-01 SmartGuard® Reader (Kontaktujte zdkaznicky servis, aby ste urcili konkrétnu

Citacku kompatibilnl s poziadavkami nemocnice)

Zasady vratenia tovaru

Produkty sa musia vratit v neotvorenych baleniach s neporusenymi pecatami vyrobcu, aby boli akceptované
na dobropis, pokial neboli vratené z dévodu reklamacie chyby alebo nespravneho oznacenia produktu.
Urcenie chyby alebo nespravneho oznacenia produktu vykona spolocnost NeurOptics, pricom toto
rozhodnutie bude konecné. Produkty nebudu vratené na kredit, ak su v drzbe zdkaznika dlhsie ako 30 dni.

© 2023 NeurOptics®, Inc. NeurOptics®, NPi®, Neurological Pupil index™, SmartGuard® a SmartGuard® Reader
suU vSetky ochranné zndmky spolo¢nosti NeurOptics®, Inc. VSetky prava vyhradené.

Dodatok A — Parametre merania zrenic

NPi® = Neurological Pupil Numerické vyjadrenie reaktivity zrenic. Dalsie informacie najdete v Easti
index™ Neurological Pupil index™ (NPi®) - stupnica hodnotenia zrenic (strana 5).

Size = maximalny priemer Maximalna velkost zrenice pred zUzenim

MIN = minimalny priemer Priemer zrenice pri vrcholovom zuzeni

% CH = % zmena % zmeny (Velkost - MIN) / velkost ako %

LAT = latencia zUzenia Cas ndstupu zUzenia po inicidcii svetelného stimulu

CV = rychlost zuzenia Priemer rychlosti zuzovania priemeru zrenice meranej v milimetroch za sekundu

MCV = maximalna rychlost Maximalna rychlost zUzenia zrenice priemeru zrenice v reakcii na zablesk svetla
zUzenia merana v milimetroch za sekundu

Priemerna rychlost zrenice, ked po dosiahnuti vrcholu zuzenia ma zrenica
DV = rychlost dilatacie tendenciu zotavit sa a roztiahnut spat na pévodnu pokojovu velkost, merana
v milimetroch za sekundu
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Dodatok B — Technické udaje

Parameter

Meranie pomocou pupilometra

Detekény prah

Presnost velkosti

Stupen ochrany
proti zdsahu elektrickym prudom

Klasifikacia zariadenia proti
vniknutiu kvapalin

Stupen bezpecnosti aplikacie v
pritomnosti horlavej anestetickej
zmesi so vzduchom alebo s
kyslikom, alebo oxidom dusnym

ReZim prevadzky

Napajaci adaptér

Batéria

Prevadzkové prostredie

Prepravné
a skladovacie prostredie

Rozmery

Hmotnost

Klasifikacia

0,80 mm
10,00 mm
0,03 mm (30 mikrénov)

Priemer zrenice (minimum)
Priemer zrenice (maximum)
Zmena velkosti

+/- 0,03 mm (30 mikrénov)

Ochrana poskytovana pupilometrom + priloznou ¢astou SmartGuard typu BF
Ochrana poskytovana nabijacou stanicou + priloznou ¢astou napajacieho
adaptéra typu B

Bezna vybava

Zariadenie nie je zariadenim kategorie AP ani APG

Prevadzka na batériu na vyziadanie

Vstup: 100 - 240 VAC +/- 8 %

Vystup: 6V, 2,8 A

RF bezdrbtovy nabijaci vystup: 5 W, kompatibilny s Qi
3,6 V, 11,70 Wh, 3 350 mAh/h, Li: iédnova bunka
Rozsah teploty: O °C (32 °F) az 40 °C (104 °F)
Relativna vihkost: Nekondenzujuca po celu dobu.
Rozsah teploty: -38 °C (-36,4 °F) az 70 °C (158 °F)
Relativna vihkost: Nekondenzujuca po celu dobu.
So zariadenim SmartGuard = 7,5” V, 3,57 S, 4,57 D
Bez zariadenia SmartGuard = 7,5” V, 3,5” S, 3,57 D
344 gramov +/- 10 gramov

Produkt LED triedy 1 podla IEC 62471

Dodatok C — Radiofrekvencné identifikacné zariadenie
(RFID) — rozsah vysielania

Funkcia vysielania Rozsah Frekvencia

RFID pamatova karta v zariadeni SmartGuard Az 2 centimetre

do/z pupilometra NPi-300

RFID pamatova karta v zariadeni SmartGuard Az 2 centimetre

do/z ¢&itacky SmartGuard

NeurOptics® NPi®-300 Pupilometer—Navod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc.
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Dodatok D — Limity zobrazenia pupilometra NPi-300 pre integraciu
vyvojovych diagramov elektronickych zdravotnych zaznamov (EMR)

Nasledujuice nizke a vysoké limity zobrazenia su zahrnuté, aby informovali nemocni¢ny personal o Specifickych
limitoch zobrazenia parametrov, ktoré je potrebné zvazit pri vyvoji vyvojovych diagramov neurologickych parametrov.

NPi
Size
MIN
CH
CcV
MCV
LAT
DV

0,0

0,80 mm
0,80 mm
0%

0,00 mm/s
0,00 mm/s
0,00 s
0,00 mm/s

4,9

10,00 mm
10,00 mm
50 %

6,00 mm/s
6,00 mm/s
0,50 s
6,00 mm/s

Dodatok E — Definicia medzinarodnych symbolov

Symbol Zdroj/Zhoda

I

L
m
“

b=

Standard: ISO 15223-1
Referen¢né ¢.symbolu: 5.4.4

Standard: IEC 60417
Referen¢né ¢.symbolu: 5333

Standard: IEC 60417
Referen¢né ¢.symbolu: 5840

Standard: IEC 60417
Referen¢né ¢.symbolu: 5009

Standard: ISO 15223-1
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.2.7

Standard: ISO 15223-1
Referen¢né ¢. symbolu: 5.1.7

Standard: 1SO 15223-1
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.1.6

Standard: BS EN 50419

¢lanok 11(2) smernice Eurdpskej

unie 2002/96/ES (WEEE)

Nazov

Upozornenie

Pouzity diel
typu BF

Pouzity diel
typu B

Pohotovostny
rezim

Nesterilné

Sériové Cislo

Kataldgové cCislo

Recyklovat:
Elektronické
zariadenie

Popis symbolu

Udava, Ze pri obsluhe zariadenia alebo
ovladacich prvkov v blizkosti miesta, kde sa
nachadza tento symbol, je potrebné davat
pozor, alebo Ze aktualna situacia vyzaduje
bdelost alebo vykonanie akcie zo strany
obsluhy, aby nedoslo k neziaducim nasledkom

Na identifikaciu pouzitého dielu typu BF
V sulade s normou IEC 60601-1

Na identifikaciu pouzitého dielu typu B
v sulade s normou IEC 60601-1

Na oznacenie spinaca alebo polohy spinaca
v zmysle toho, ktord ¢ast vybavenia sa

ma aktivovat na uvedenie zariadenia do
pohotovostného rezimu, a na oznacenie
ovlddaca, ktory je potrebné prepnut kvoli
prechodu do rezimu nizkej spotreby a ktory
tento prechod indikuje

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora
nebola podrobend procesu sterilizacie

Oznacuje sériové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat konkrétnu zdravotnicku pomdcku

Oznacuje kataldgoveé Cislo vyrobcu, aby bolo
mozné identifikovat zdravotnicku pomocku

Oznacuje vyrobok, ktory podlieha smernici
Eurdpskej Unie o odpadovych elektrickych

a elektronickych zariadeniach (OEEZ)
2012/19/EU tykajlicej sa recyklacie
elektronickych pristrojov. Tento vyrobok
nelikvidujte v zmieSanom komunalnom odpade.
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Symbol Zdroj/Zhoda
Standard: IEC TR 60417

Referen¢né ¢.symbolu: 6367

Li

oY USA 40 CRF 273.2 Smernica
“’ eurdpskeho spoloc¢enstva,
Livion ¢lanok 21 2006/66/ES

Standard: ISO 15223-1
Referencné ¢. symbolu: 5.1.1

E

Eurdpska smernica

o zdravotnickych pomockach
93/42/EHS zo 14. juna 1993

(v zneni smernice 2007/47/ES),
ako je opisané v ¢lanku 17 smernice

Eurdpska smernica
o zdravotnickych pomdckach
93/42/EHS z0 14. juna 1993

M\ N
SM M

je opisané v ¢lanku 17 smernice

Standard: ISO 15223-1
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.1.2

m
H

Standard: ISO 15223-1
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.3.4

Standard: IEC TR 60878
Referen¢né ¢.symbolu: 5140

Q)

. ¢ Standard:1SO 15223-1
d Referen¢né ¢.symbolu: 5.3.4

j ‘
70°C
158°F)

Standard: ISO 15223-1
Referen¢né ¢.symbolu: 5.3.7

r’
)

Standard: ISO 15223-1
Referen¢né ¢. symbolu 5.4.12
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Nazov

Gombikovy
¢lanok, gombikova
batéria

Recyklovat.
Batéria s
obsahom litia

Vyrobca

Conformité
Européenne
alebo European
Conformity

Conformité
Européenne
alebo European

(v zneni smernice 2007/47/ES), ako Conformity

s identifikaciou
notifikovaného
organu

Autorizovany
zastupca

v Eurépskom
spolocenstve/
Eurdpskej unii
Nahliadnite

do navodu na
pouzitie alebo
elektronického
navodu na pouzitie

Neionizujuce
elektromagnetické
Ziarenie

Udrzujte v suchu

Teplotny limit

Opakované
pouzitie u jedného
pacienta

Popis symbolu

Poskytuje informacie na baleni, ktoré obsahuje
maly kruhovy ¢lanok alebo malu kruhovu
batériu, ktorej celkova vyska je mensia ako
priemer a ktora obsahuje bezvody elektrolyt,
ako napriklad litiovy ¢lanok alebo batérie.
SIuzi na oznacenie zariadenia suvisiaceho

s napajanim takymto ¢lankom alebo batériou,
napriklad krytu priehradky na batérie

Zlikvidujte v sulade s miestnymi postupmi
pre vyrobky obsahujuce litium-idnové
batérie a chloristan litny

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pombdcky

Oznacuje vyhlasenie vyrobcu, ze vyrobok
spina zakladné poziadavky prisluénych
eurdpskych pravnych predpisov v oblasti
zdravia, bezpecnosti a ochrany zivotného
prostredia.

Oznacuje, ze vyrobok je v sulade so
zdkladnymi poziadavkami prislusnej eurdpskej
legislativy na ochranu zdravia, bezpecnosti

a zivotného prostredia a Ze je vyrobok
uvedeny prostrednictvom organizacie

TUV SUD ako notifikovaného organu

Oznacuje opravneného zastupcu
v Eurdépskom spolocenstve/Eurdpskej Unii

Oznacuje, ze pouzivatel si musi pozriet navod
na pouzitie na stranke NeurOptics.com

Na oznacenie vSeobecne zvysenej, potencialne
nebezpecnej Urovne neionizujuceho Ziarenia alebo
na oznacenie vybavenia alebo systémov, napr.

v zdravotnickej elektrickej oblasti, ktoré obsahuju
radiofrekvenéné vysielace alebo ktoré zdmerne
aplikuju radiofrekvencnu elektromagneticku
energiu s cielom diagnostiky alebo lieCby

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktoru je
potrebné chranit pred vihkostou

Oznacuje teplotné limity, ktorym moze byt
zdravotnicka pomdcka bezpecéne vystavena

Oznacuje zdravotnicku pomébcku, ktoru je
mozné pouzit viackrat (na viac ukonov)
u jedného pacienta
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Symbol Zdroj/Zhoda

Standard: 1SO 15223-1
I Referenc¢né ¢. symbolu 5.3.1

Standard: I1SO 15223-1
MD Referen¢né ¢.symbolu: 5.7.7

Standard: 1SO 15223-1
UDI Referen¢né ¢.symbolu: 5.10.7

Standard: I1SO 15223-1

Referen¢né ¢.symbolu: 5.8.7
>
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Nazov

Krehké,
zaobchadzajte
opatrne

Zdravotnicka
pomocka

Jedine¢ny
identifikator
zariadenia

Preklad

[ ]
NE U ROPTlCS@

Advancing the Science of NPi° Pupillometry

Popis symbolu

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora sa
moéze zlomit alebo poskodit, ak sa s nou
nebude zaobchadzat opatrne

Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka
pomobcka.

Oznacuje udaj, ktory obsahuje jedine¢né
identifikacné informacie o zariadeni

Oznacuje, ze originalne informacie

o zdravotnickej pombcke presli prekladom,
ktory doplina alebo nahradza originalne
informacie.

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
c € 01 23 EC REP 6827 AT Arnhem

Holandsko

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618 | USA

p: +1949.250.9792

Bezplatné Cislo v Severnej Amerike:
866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com
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