Pupilometer \VIP-400

Navod na pouzitie
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Uvod

Pupilometer NeurOptics® VIP®-400 ponuka lekdrom kvantitativnu technoldgiu zalozenu na infratervenom

Ziareni, ktora sa pouziva na objektivne a presné meranie velkosti v pokrocilom dizajne. Zariadenie VIP-400

poskytuje pohodlny ergonomicky dizajn, vstavany skener Ciarovych kddov, bezdrétové nabijanie a lahko

Citatelny dotykovy LCD displej s grafikou.

Indikacie na pouzitie

Pupilometer VIP-400 je ru¢ny opticky skener, ktory meria velkost zrenic pri réznych osvetleniach pozadia.

Vysledky ziskané zo skenov zariadenia VIP-400 sluzia len na informacné Ucely a nie su ur¢ené na klinické

diagnostické ucely. Zariadenie VIP-400 méa 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 Vv tejto prirucke objavuju tam,
kde su relevantné. Uvedené varovania a upozornenia platia
vo v$eobecnosti vzdy, ked zariadenie pouzivate.

« Zariadenie VIP-400 je urCené na pouzitie vyskolenym
klinickym personalom 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 méze viest k nepresnym
meraniam.

* Nebezpecenstvo zasahu elektrickym prudom -
Neotvarajte zariadenie ani nabijaciu stanicu. Zariadenie
neobsahuje Ziadne diely opravitelné pouzivatelom.

+ Batériu v zariadeni VIP-400 mo&ze menit iba
kvalifikovany servisny technik spolo¢nosti NeurOptics.
Ak mate podozrenie na nefunkénu batériu, kontaktujte
spolo¢nost NeurOptics.

* Na nabijanie zariadenia VIP-400 pouzivajte iba nabijaciu
stanicu VIP-400 od spolo¢nosti NeurOptics.

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

* Systém VIP-400 skladujte a pouzivajte iba v prostredi
s nekondenzujucou vihkostou. Pouzitie zariadenia
VIP-400 s kondenzaciou na optickych povrchoch
moze viest k nepresnym meraniam.

Upozornenia
Pri Cisteni zariadenia platia nasledujlice upozornenia.

* Vnutorné komponenty zariadenia VIP-400 NIE su
kompatibilné so sterilizacnymi technikami, ako je ETO,
sterilizacia parou, teplom a gama zZiarenim.

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

« NEPOUZIVAJTE acetdn na &istenie povrchu
zariadenia VIP-400 alebo nabijacej stanice.

Vyhlasenie o elektromagnetickej
kompatibilite (EMC)

Toto zariadenie generuje, pouziva a mbze vyzarovat
radiofrekvencnu energiu. Ak nie je zariadenie nastavené a
pouzivané v sulade s pokynmi v tomto ndvode, mdze 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).

Vyhlasenie o zobrazovani magnetickou
rezonanciou (MRI)

Toto zariadenie obsahuje komponenty, ktorych ¢innost
mbze byt ovplyvnend intenzivnymi elektromagnetickymi
polami. Zariadenie nepouzivajte v prostredi MRI ani v
blizkosti vysokofrekvenénych chirurgickych diatermickych
zariadeni, defibriladtorov alebo zariadeni uréenych na
kratkovinnu terapiu. Elektromagnetické rusenie méoze
narusit ¢innost zariadenia.

Sulad s Federdlnou 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 méoze
spdsobit neziaducu prevadzku.

Klasifikacia
Typ zariadenia: Zdravotnicke vybavenie, Trieda 1886.1700
Obchodné meno: Pupilometer NeurOptics® VIP®-400

Vyrobca:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618, USA
p: 949.250.9792
Bezplatné telefonne Cislo v Severnej Amerike:
866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Oznamenie o patentoch, autorskych

pravach a ochrannych zndmkach
Copyright ©2023 NeurOptics, Kalifornia.

Toto dielo je chrdnené podla odseku 17 kédexu USA a

je vyhradnym vlastnictvom spoloc¢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 pripadoyv, ked to vyslovne povoluje zdkon

o autorskych pravach USA, bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu spoloc¢nosti.

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

Bezpecnostné informacie

* Pred pouzitim zariadenia si precitajte nasledujuce
bezpecnostné informacie.

* Pred pouzitim zariadenia VIP-400 si precitajte cely tento
navod. Pokus o prevadzkovanie zariadenia bez Uplného
pochopenia jeho vlastnosti a funkcii méze mat za
nasledok nebezpeéné 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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Vybalenie pupilometrického systému VIP-400
Pupilometricky systém VIP-400 od spolo¢nosti NeurOptics je
zabaleny s nasledujucimi komponentmi (priklad 1):

* Pupilometer VIP-400 (A) * O¢né nastavce x 2 (D)
* Nabijacia stanica (B) « Kabel a nastroj na stahovanie
*Nabijaci adaptér a zastrcka (C) udajov (E)
« Stru¢na prirucka pupilometra
VIP-400

Uvodné nastavenie
+ Ak chcete nastavit zariadenie VIP-400 prvykrat, pozrite si ¢ast Zapnutie nizsie, pricom sa pred
pouzitim uistite, ze zariadenie VIP-400 je plne nabité a datum/Eas su nastavené spravne.

Zapnutie

Nabijanie pupilometra VIP-400
* Pripojte napajaci adaptér VIP-400 k nabijacej stanici VIP-400 a zapojte
ho do elektrickej zasuvky. Svetelny indikdtor na zakladni nabijacej stanice
zobrazi bielu farbu, ¢o znamena, ze napajanie nabijacej stanice je zapnuté :
(priklad 2). Priklad 2

Priklad 1

* Umiestnite zariadenie VIP-400 do nabijacej stanice.
Kontrolka nabijacej stanice sa rozsvieti namodro
(priklad 3) a zobrazi sa LCD obrazovka v ikone
batérie, Co znamena, Ze sa zariadenie VIP-400 nabija. Po
uplnom nabiti sa kontrolka rozsvieti nazeleno (priklad 4). . ikl 5 ikl 4

- Oranzova kontrolka na nabijacej stanici indikuje poruchu nabijania
a zariadenie VIP-400 sa nebude nabijat (priklad 5). Ak tento problém
pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti NeurOptics.

Farba svetla indikatora Vyznam

Biela Nabijacia stanica je zapojena do elektrickej zasuvky a napdjanie je zapnuté.
Zariadenie VIP-400 je mimo nabijacej stanice.

Modra Zariadenie VIP-400 je umiestnené v nabijacej stanici a Uspesne sa nabija.

Zelena Zariadenie VIP-400 je plne nabité.

Oranzova Porucha nabijania - zariadenie VIP-400 sa nenabija. Ak problém pretrvava,
kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti NeurOptics.

Pupilometer VIP-400 prejde do rezimu spanku v nabijacej stanici, aby sa efektivne nabil:

« Zariadenie VIP-400 sa po vlozeni do nabijacej stanice na zaciatku zapne (alebo zostane zapnuté).

* Po 2 minutach v nabijacej stanici sa zariadenie VIP-400 prepne do rezimu spanku, aby sa
efektivne nabilo. Obrazovka stmavne (priklad 6). Ak pocas tohto 2-minutového okna stladite
akékolvek tlacidlo alebo sa dotknete obrazovky, ¢as, kym zariadenie VIP-400 prejde do rezimu
spanku, sa predlzi o dalSie 2 minuty.

* Ak chcete zariadenie VIP-400 pouzit po tom, o prejde do rezimu spanku v nabijacej stanici,
jednoducho ho vyberte z nabijacej stanice a automaticky sa prebud,.

« Ak sa zariadenie VIP-400 po vloZeni do nabijacej stanice nezapne, Uroven nabitia batérie mdze byt
prilis nizka na bezné pouzivanie. Indikator nabijacej stanice by mal svietit namodro, o znamena,
ze zariadenie VIP-400 sa nabija. Nechajte zariadenie VIP-400 v nabijacej stanici, kym sa nezapne.

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - navod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc. 4
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Ak pupilometer VIP-400 nie je v nabijacej stanici, aby sa Setrila vydrz batérie:
* Po 4 minutach prejde do rezimu spanku. Ak ho chcete zapnut, dotknite sa obrazovky alebo stlacte

[ubovolné tlacidlo.
* Po dalSich 6 minutach sa zariadenie vypne.

Zapnutie pupilometra VIP-400

» Ak je zariadenie VIP-400 mimo nabijacej stanice a je vypnuté, stlacte
(nedrzte) tlac¢idlo Zap./vyp. @ na bocnej strane zariadenia (priklad 7).

« Ak je zariadenie VIP-400 v nabijacej stanici a prejde do rezimu spanku,
jednoducho ho vyberte z nabijacej stanice a automaticky sa prebudi.

(] SETTINGS

[ © [l §

DATE TIME

Nastavenie datumu a ¢asu

Ak chcete upravit ddtum a ¢as na domovskej
obrazovke, vyberte ikonu Nastavenia a potom
vyberte moznost Date alebo Time (priklad 8).
Podla pokynov zadajte aktudlny datum (priklad 9)

DELETE | DISABLE |

| A/ 4},
= 2t e 4o
= P B
RESULTS

a Cas (priklad 10) pomocou 24-hodinovej Casovej PAGE
konfiguracie a vyberte moznost [l

SCREEN TEST MORE
Priklad 8

Zakaznici v Spojenych statoch maju moznost povolit funkciu Automatic
Daylight Savings Time (DST) v nastaveniach Time. Automaticky letny ¢as

je predvolene vypnuty. Automatické Upravy sa uskutoCnuju iba na zaklade
predpisov amerického letného ¢asu a nie su aktualizované podla geografickej
polohy, kedZe zariadenie VIP-400 nie je pripojené k internetu ani systému GPS.

Udrzba ddtumu a ¢asu
* Na zabezpecenie spravneho datumu a ¢asu je potrebna pravidelna Stvrtrocna

udrzba. Nastaveny datum a ¢as ovplyvnia ¢asovu znacku uvedenu pre nasledné

merania zrenic pacienta na zariadeni VIP-400. Zmena datumu a ¢asu nezmeni
¢asové znacky predchddzajucich merani.

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

Navrat na domovsku obrazovku

Stlacenim tlacidla OD alebo OS (zelené kruzky) sa vratite na domovsku obrazovku

(priklad 11).

Meranie zrenic pomocou pupilometra VIP-400

Priklad 7

Year Month

+

2022-Jul-22

Priklad 9

Min Sec

+ +

09:23:42

Enable Automatic Daylight
Savings Time (US Only) E

Priklad 10

Priklad 11

Pripojenie o¢ného nastavca k pupilometru

Na spustenie merania zrenic su potrebné dva komponenty:
* Pupilometer VIP-400 (priklad 12)
* O¢ny nastavec (priklad 13)

Zariadenie VIP-400 sa nemad pouzivat, pokial nie je sprdvne umiestneny o¢ny
nastavec (priklad 13). Je velmi doélezité, aby ocny nastavec spravne sedel.
Priliehavé usadenie znizuje riziko vstupu nechceného svetla do oka pocas
skenovania. O¢ny nastavec ma na okraji vystupok, ktory sedi na vrubku
clony Sosovky pupilometra.

Umiestnite vystupok na okraji o€ného nastavca do vrubku clony Sosovky
na pupilometri a zatlacte na miesto. Vystupky na vSetkych stranach clony
SoSovky musia tiez zacvaknut do otvorov na vsetkych stranach o¢ného
nastavca.

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - ndvod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc.
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07/22/22 09:23:05

Zadanie nového ID pacienta b ABC123
Existuju dve moznosti priradenia ID pacienta k pupilometru: \ ooo
1) naskenovanie Ciarového kddu pacienta pomocou vstavaného skenera £ o @
Ciarovych kodov VIP-400 alebo

2) manualne zadanie ID pacienta pomocou abecednych alebo numerickych

New ID

znakov.

Skenovanie Ciarového kddu pomocou vstavaného skenera
Ciarovych kédov

Z domovskej obrazovky vyberte moznost I8l potom Scan Code (priklad 14).
Zariadenie VIP-400 bude vyzarovat biele svetlo z hornej ¢asti zariadenia (priklad
15). Vycentrujte svetlo nad Ciarovym kédom, kym nebudete pocut pipnutie. ID
pacienta sa teraz zobrazi na dotykovej obrazovke
zariadenia VIP-400. Potvrdte spravnost informacii
0 pacientovi a vyberte moznost Accept (priklad 16).
Zariadenie VIP-400 zobrazi ID pacienta a hldsenie ID = NeurOptics

Ready to Scan (priklad 17). cancel

Manudlne zadanie ID pacienta

Priklad 15
07/22/22 09:22:30

READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

(19 & ©

Z domovskej obrazovky vyberte moznost I, p—— SR

potom vyberte moznost Manual ID Pomocou
dotykovej obrazovky alebo klavesnice zadajte abecedné alebo numerické ID
pacienta a vyberte moznost &l (priklad 18). Potvrdte spravnost informacii
o pacientovi na obrazovke a vyberte moznost Accept (priklad 16). Zariadenie
VIP-400 zobrazi ID pacienta a hldsenie Ready to Scan (priklad 17).

Priklad 18

Nastavenie protokolu merania ew @ @
Z domovskej obrazovky (priklad 21) vyberte ikonu Nastavenia a potom oAt e BELER | RoTOCOL
ikonu hore vpravo (priklad 19), ¢o vam umozni prepinat medzi rezimami NP

N @?
protokolu Protocol Light Off a Protocol Variable. :’flf_T\I\‘: -

UPLOAD

SCREEN TEST DATA MORE
Priklad 19

V rezime Variable je oko vystavené sekvencii troch po sebe nasledujucich
svetelnych pozadi simulujucich svetelné podmienky typu Scotopic, Low
Mesopic a High Mesopic. Trvanie merania je priblizne 12 sekind. Pocas skotopického osvetlenia je
pozadie vypnuté. Slabé mezopické osvetlenie (priblizne 0,3 luxu) simuluje svetelné podmienky, ako
napr. svetlo mesiaca, Soférovanie v noci mimo osidlenych oblasti alebo matne osvetleni miestnost.
Silné mezopické osvetlenie (priblizne 3 luxy) simuluje podmienky, ako napr. stredné osvetlenie na
ulici alebo v¢asny sumrak. Pacient musi byt pred meranim v rezime Variable adaptovany na tmu.
Rezim Light Off trva priblizne 2 sekundy a neobsahuje Ziadne svetelné pozadie.

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - navod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc. 6



Priprava pacienta a prostredia

* Pred zaciatkom skenovacieho merania vypnite alebo
stimte stropné svetlo, aby sa zaistilo, Ze je miestnost
zatemnena (ak sa pozaduje maximalna velkost
zrenice).

* InStruujte pacienta, aby zaostril na maly cielovy
objekt (napr. tabulu na stene alebo timené svetlo,

dokoran. V niektorych pripadoch, ak je zaostrenie
problematické, moze byt potrebné jemne podrzat
oko pacienta otvorené pomocou vasho prsta.

* Obsluha ma umiestnit pristroj do pravého uhla k osi
zraku pacienta a ma sa minimalizovat akékolvek
naklananie pristroja (priklad 20).

ktoré je vzdialené aspon 10 alebo viac stop
(3 metre)) okom, ktoré sa netestuje. Obsluha
nesmie stat vo vyhlade - medzi pacientom

a vzdialenym cielom.

* Pre obsluhu méze byt ndpomocné, aby bola pocas
vykondvania skenu na rovnakej Urovni ako pacient,
aby sa minimalizovalo naklonenie. Ak je to potrebné,
pacient a obsluha mbézu pocas ostrenia a merania

» Poziadajte pacienta, aby pocas zaostrovania a sediet oproti sebe.

merania udrzal hlavu rovno a obe oci otvorené

= 07/22/22
ID: ABC123

09:22:30

READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

Priklad 20
Priklad 21

Merania sa musia vykonavat, ked je pupilometer na domovskej obrazovke (priklad 21). Domovska obrazovka
zobrazuje datum a ¢as, ID Cislo pacienta a to, ktory protokol je aktivny: Variable alebo Light Off. Na obrazovke
ma byt text ,READY TO SCAN.”

Stlacte a podrzte tlacidlo OD (pravé oko) alebo OS (lavé oko), kym sa zrenica nevycentruje na dotykovej
obrazovke a na displeji sa okolo zrenice nezobrazi zeleny kruh. Zeleny rdm okolo obrazovky znamena, Ze zrenica
je spravne zamerana (priklad 22), zatial ¢o Cerveny ramik oznacuje, ze pred spustenim merania je potrebné
zrenicu znova vycentrovat na obrazovke (priklad 23). Ked sa objavi zeleny radmik, uvolnite tlacidlo OD alebo

OS a drzte zariadenie VIP-400 na mieste priblizne dve sekundy, kym sa nezobrazi obrazovka s vysledkami.

Ked'je meranie zrenice hotové, Udaje o zrenici

sU zanalyzované, potom sa zobrazia vysledky.

Ak bolo meranie ovplyvnené problémom so
sledovanim (napr. nadmerné zmurkanie), potom
su vysledky hlasené ako NA (priklad 24). V tomto
pripade vysledky merania nie su platné a netreba
sa na ne spoliehat a meranie treba zopakovat.

Priklad 22 Priklad 23

Strana s vysledkami v rezime Light Off (priklad 25)
zobrazuje pocas skenovania ziskané hodnoty
priemerného priemeru zrenice tuénym pismom

a smerodajnej odchylky v Uvodzovkach. Zahrna tiez
ID ¢islo pacienta, ddtum a ¢as merania, ako aj to,
ktoré oko (OD alebo OS) bolo merané.

¢5)1D: ABC123[OD] 08/ (]ID: ABC123[0D] 07/22/22 09:22:07

Priklad 24 Priklad 25

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - ndvod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc. 7



Strana s vysledkami v rezime Variable (priklad 26), ktory trva celkom 12 sekund,
zobrazuje priemerny priemer zrenice pri kazdej urovni osvetlenia, smerodajnu
odchylku, ako aj ID ¢&islo pacienta, datum a ¢as merania a to, ktoré oko

(OD alebo OS) bolo merané.

Prehravanie videa

Na obrazovke s vysledkami vyberte ikonu Video , aby ste zobrazili prehravanie
videa merania. Je mozné prehrat iba video z posledného merania. Ked sa pocas
skenovania zariadenie VIP-400 vypne alebo sa stladi tlacidlo OD alebo OS, posledné
video nie je dostupné (priklad 27).

Prehladavanie zaznamov
Postup na prezeranie zdznamov v zariadeni VIP-400:

« Z domovskej obrazovky: Vyberte ikonu Zaznamy (priklad 28).

« Ak chcete prehladavat zdznamy podla ID pacienta, vyberte ID zo zoznamu
alebo pouzite Sipky NAHOR a NADOL na obrazovke na prehladavanie
dalsich ID dostupnych v zozname. ID najnovsich merani vykonanych na
zariadeni VIP-400 sa objavi v hornej ¢asti zoznamu.

« Ak chcete vyhladat konkrétne ID pacienta, vyberte moznost
(priklad 29), potom zadajte ID pacienta a vyberte moznost [l

« Ak chcete prechadzat vsetky merania zrenic ulozené v zariadeni VIP-400
v chronologickom poradi (vratane vSetkych ID pacientov), vyberte ikonu
Vietky zaznamy (priklad 29) a stlacte tlacidlo Sipky NADOL W na
klavesnici na rolovanie vsetkymi predchadzajucimi meraniami ulozenymi
v zariadeni VIP-400.

« Ked sa zobrazi sprdva No more records, dosiahlo sa najskorsie ulozené
meranie zrenic.

V pupilometri mbéze byt ulozenych az 1200 zdznamov o merani v zariadeni.
Po dosiahnuti limitu 1200 zdznamov dbjde pri vytvoreni kazdého nového
zdznamu k nahradeniu najstarSieho zdznamu
ulozeného v zariadeni.

Stiahnutie udajov

Na domovskej obrazovke vyberte ikonu Nastavenia
IEE), potom vyberte moznost Upload Data
Pripojte USB kabel k pupilometru odstranenim
krytu USB pomocou nastroja na odstranenie,

ktory bol dodany, a zapojenim kabla do mini USB
portu pupilometra nad tlacidlom napajania (priklad 30). Na obrazovke sa
zobrazi textové hlasenie poucujuice pouzivatela, aby pripojil USB a kabel a
skopiroval R (,connect USB cable & copy R_#####_ #H#####H xIs”). Stiahnite
Udaje do prenosného pocitaca (priklad 31). Po zapojeni druhého konca kabla
do USB portu pocitaca sa pamatova karta pupilometra v pocitaci zobrazi
ako ,,Neuroptics”. Otvorte priec¢inok Neuroptics a skopirujte stbor. Moznost
,Done” v malom okne na obrazovke pupilometra stlacte az po dokonceni
kopirovania, pretoze sa subor potom vymaze (priklad 32).

Priklad 30

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - ndvod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc.

(29]ID: NO_ID[OS] 12/22/22 11:30:22
Mean (mm) Std (mm)

Scotopic 4.67
Low Mesopic 465

High Mesopic 4.72

i

Priklad 26

(_JID: NO_ID[OS] 12/22/22 11:40:57

&

4.93mm(0.02)

Priklad 27

(1] 07/22/22
D: ABC123

09:22:30

READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

Priklad 28
&= BROWSE RECORDS 11
2 ABC123

2 156Dc
(2 123ABC

AN\

S

Priklad 29

Priklad 31

(o) SETTINGS

R — )
connect USB cable & copy
R_040321_043500.xls

-~
///|\\\

SCREEN
Priklad 32
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Tlac udajov
Pripojte zdroj napajania k tlaciarni, ako uvadza priklad 33. TlaCiaren zapnite a zasvieti

zelené svetlo. Vysledok merania pacienta aktudlne zobrazeny v okne vysledkov
(priklad 34) mozno vytladit vyberom moznosti v spodnej ¢asti obrazovky.

Systém vytlaci zaznam len vtedy, ked sa vysledok merania zobrazuje na obrazovke.

Ak chcete vytlacit meranie iné ako posledné vykonané meranie, pozrite si ¢ast Priklad 33
Vyhladat zdznamy* vyssie. Specifické pokyny tykajuce sa prevadzky tlagiarne (ID: ABC123[0D] 07/22/22 09:22:07
najdete v ndvode na pouzitie tlaciarne. .

777777777777777777 NeUrop T e —— Km—=——————————————  Neuroptics = —------=-----————x
07/17/2024 04:44:42 07/17/2024 04:44:20
Patient ID: JEFFVIP [0D] Patient 1D: JEFFVIP [0D]
Device ID: VIPODY Device 1D: VIPOO1
Pupil Size Comparison Pupil Size Compar ison
4 L. Scotopic L. Mesopic H. Mesopic Scotopic
ean (mm 4.81 3.12 2.87 (mm) 38.72
std (nm)  0.08 0. Hedn A g
1" 0.10 std (mm) 0.17
Priklad vytlacku z rezimu Variable Priklad vytla¢ku z rezimu Light Off

Navigacna prirucka pre pupilometer
VIP-400

Navrat na domovsku obrazovku

Stlac¢enim tlacidla OD alebo OS (priklad 35) sa vratite na domovsku obrazovku.

| Priklad 35

Nastavenia
Pomocou dotykovej obrazovky alebo kldvesnice 07/22/22 00:22:30 SETTINGS
vyberte ikonu Nastavenia (priklad 36) z =
domovskej obrazovky, ¢im prejdete do ponuky READY TO SCAN

Settings (priklad 37). [Protocol: Light Off]

Cas a datum EE

Pozrite ¢ast Nastavenie ¢asu a datumu na strane 5. RESULTS
PAGE SCREEN TEST \"/[0]{3

Vymazanie zdznamov Priklad 36 Priklad 37
Ak chcete vymazat zdznamy z paméte zariadenia VIP-400, prejdite do = SElLG

ponuky Settings a stlacte tlacidlo Delete [l , potom vyberte moznost Yes @ @[
a pokracujte vo vymazavani zaznamu (priklad 38). Zdznamy v zariadeni

PROTOCOL
v . , . v , DATE TIME DELETE | VARIABLE
mozno vymazat pre konkrétne ID pacienta alebo pre vSetky zaznamy.
49|Q;
Jas LCD obrazovky s e
Zariadenie VIP-400 je predvolene nastavené na maximalny jas LCD obrazovky. SCHEER! DATAESES MORE

Priklad 38

Stlacenim tlacidla upravte na stredny jas. Stlacenim tlacidla E upravte na nizky

jas. Ak sa chcete vratit k maximalnemu jasu, jednoducho stlacte tlacidlo D este raz.

Testovanie LED

Stlacenim ikony Test % demonstrujete vzorku LED svetla, ktoré vyzaruje zariadenie VIP-400 pri merani
zrenice. Test mal ukazovat zasvietené LED svetla v polohach 3, 6, 9 a 12 hodin na strane SoSovky. Tento test
sluzi len na demonstracné ucely a nema vplyv na pouzivanie zariadenia.

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - navod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc. 9



Viac nastaveni

Prisposobenie skenera ¢iarovych kédov

Skener Ciarovych kddov VIP-400 mdze byt prispdsobeny tak, aby v pripade
potreby skratil alebo rozsiril abecedné alebo numerické znaky nacitané

z Ciarového kodu. Nastavenia Default sa automaticky upravia na Citanie vacsiny
typov 1D a 2D cCiarovych kddov a moznost ,,Default” by mala zostat vybrat3,
pokial nie je potrebné pouzit Specifické prispdsobenie na vietky Ciarové kody
naskenované zariadenim VIP-400. Vyberte moznost Settings , dalej
(priklad 39), potom vyberte moznost Scan
Sample, aby ste naskenovali vzorovy Ciarovy kod a naprogramovali pozadované

moznost , Custom Barcode

(4]

SETTINGS

Priklad 39

prispodsobenia (skratenie alebo rozsirenie), ktoré sa pouziju pri vsetkych
buducich skenoch. Pre dalsie informacie kontaktujte spolo¢nost NeurOptics.

Systémové informdacie
Vyberte moznost System (priklad 37), aby ste zobrazili informacie o systéme VIP-400 vratane sériového
Cisla a verzii aplikacie softvéru a firmvéru zariadenia.

Riesenie probléemov

Mozny dovod

1.

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - ndvod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc.

Pupilometer VIP-400
sa hezapne

. Meranie zrenic sa nespusti

po uvolneni kldvesu OD
alebo OS

. Zariadenie VIP-400 sa

pocas merania vratilo na
domovsku obrazovku

. Na obrazovke sa objavi

chybové hlasenie

. Po dokonceni merania sa

zobrazi mozZnost ,,NA“

. Stahovanie sa nespustilo

alebo nedokoncilo

Pouzitie nespravneho
napajacieho adaptéra

Napdjaci kdbel nie je Uplne zapojeny
do steny alebo nabijacej stanice

Batéria je Uplne vybita

Prilis vela Zzmurkania

Zariadenie sa nedrzi spravne

Zariadenie VIP-400 bolo
posunuté zo svojej polohy pred
dokoncenim merania

R&zne

Zariadenie VIP-400 bolo
posunuté zo svojej polohy pred
dokonc¢enim merania

Pacient poc¢as merania
nadmerne zmurkal

Kabel nie je spravne umiestneny
v kryte zariadenia

Stiahnuty subor sa nezobrazuje
v cielovom pocitaci

Pouzivajte iba napdjaci adaptér dodany so
zariadenim VIP-400. Skontrolujte stitok na
napajacom adaptéri.

Skontrolujte pripojenia.

Nabite batériu umiestnenim zariadenia
VIP-400 do nabijacej stanice.

Poc¢as merania prstom jemne podrzte oko
pacienta otvorené.

Oc¢ny nastavec drzte v 90-stupnovom uhle k
tvari pacienta. Uistite sa, Ze zrenica pacienta
je na obrazovke vycentrovana.

Zopakujte skenovania a udrzujte zariadenie
VIP-400 na mieste, kym sa meranie
nedokonci a nezobrazia sa vysledky merania.

Ak chcete zariadenie VIP-400 restartovat,
stlacte a podrzte tlac¢idlo Zap./vyp. na bocnej
strane zariadenia, kym sa nevypne. Potom ho
znova zapnite. Ak tento problém pretrvava,
kontaktujte zdkaznicky servis spolocnosti
NeurOptics.

Zopakujte skenovania a udrzujte zariadenie
VIP-400 na mieste, kym sa meranie nedokonci
a nezobrazia sa vysledky merania zrenice.

Podrzte pacientovo viecko otvorené
a zopakujte skenovanie.

Overte, Ze je kabel Uplne pripojeny
k zariadeniu VIP-400.

Skopirujte stiahnuty subor do pocitaca
pred stlacenim moznosti ,,Done” v zariadeni
VIP-400.
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Riesenie problémoyv, pokracovanie

Mozny dévod

7. Vysledky merania sa Zariadenie VIP-400 nie je Overte, Ze je zariadenie VIP-400 <1m od
nevytlaéia dostatoéne blizko pri tlac¢iarni tlaciarne.
Zariadenie VIP-400 nemobze Odstrante alebo vypnite zariadenia,
najst tlaciaren ktoré mozu interferovat s pripojenim.

Vypnutie

Ak chcete pupilometer VIP-400 VYPNUT, postupujte takto:

» Prejdite na domovsku obrazovku a vyberte ikonu Napdjanie
a potom potvrdte tlacidlom Yes, ¢im vypnete napajanie (priklad 40).

ID: NO_ID

Power off?

- Stlaéte a podrzte tla¢idlo Zap./vyp. @ na bocnej strane zariadenia
VIP-400 a podrzte ho priblizne 3 sekundy.

Zariadenie VIP-400 mdze obcas vyzadovat restart systému. Ak chcete
zariadenie restartovat, jednoducho stlacte a podrzte tlacidlo Zap./vyp. @
na bocnej strane zariadenia VIP-400, kym sa nevypne, potom ho znovu
zapnite stla¢enim (nie podrzanim) tlac¢idla Zap./vyp. @ .

Manipulacia, Cistenie a udrzba

S pupilometrom VIP-400 a nabijacou stanicou VIP-400 zaobchadzajte vZdy opatrne, pretoze vo vnutri su
citlivé kovové, sklenené, plastové a elektronické komponenty. Zariadenie VIP-400 a nabijacia stanica sa mdzu
poskodit pri pade alebo pri dlhSom vystaveni kvapaline alebo prostrediu s vysokou vihkostou.

Zariadenie VIP-400 a nabijacia stanica nevyzaduju Ziadnu pravidelnu planovanu udrzbu ani kalibraciu. Ak
zariadenie VIP-400 a nabijacia stanica nefunguju spravne alebo sa domnievate, Ze su posSkodené, okamzite
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.

Cistenie pupilometra VIP-400, nabijacej stanice VIP-400 a o&ného nastavca

Na Cistenie zariadenia VIP-400, nabijacej stanice a o¢ného nastavca sa odporucaju Cistiace roztoky na baze
izopropylalkoholu (IPA) s koncentraciou az 70 % IPA. Nepouzivajte chemikalie, ktoré mozu poskodit povrch
zariadenia VIP-400 a nabijacej stanice. Niektoré chemikalie mézu oslabit alebo poskodit plastové ¢asti a mozu
sposobit, Zze nastroje nebudu fungovat podla planu. Pouzivajte vsetky Cistiace prostriedky podla pokynov
vyrobcu, pricom ddvajte pozor, aby ste pred utieranim zariadenia VIP-400 a nabijacej stanice vyzmykali
prebytoénu tekutinu a nepouzivali prilis nasytenu handricku.

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

* NEPOUZIVAJTE prili§ nasytent handri¢ku. Pred utieranim zariadenia VIP-400 alebo nabijacej stanice
nezabudnite vyzmykat prebytocnu tekutinu.

* NEDOVOLTE, aby sa Cistiaci prostriedok hromadil na zariadeni.

« NEPOUZIVAJTE Ziadne tvrdé, abrazivne alebo $picaté predmety na Cistenie akejkolvek ¢asti zariadenia
VIP-400 alebo nabijacej stanice.

« NEPONARAJTE zariadenie VIP-400 ani nabijaciu stanicu do kvapaliny ani sa nepokusajte produkt
sterilizovat, pretoze by mohlo dojst k posSkodeniu elektronickych a optickych komponentov.

Susenie a kontrola po Cisteni

Pred umiestnenim zariadenia VIP-400 spat do nabijacej stanice sa uistite, ze su zariadenie VIP-400 a nabijacia
stanica dékladne suché.

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - navod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc. 1



Uvahy pri &isteni: Displej z tekutych krystalov (LCD) zariadenia VIP-400
a sklo kryjuce sosovku

Pre najlepsiu ochranu displeja z tekutych krystalov (LCD) pouzivajte na Cistenie displeja LCD zariadenia
VIP-400 cistu, makku handricku, ktord nepusta vldkna, a izopropylalkohol (IPA) s max. koncentraciou 70 %.
Odporuca sa aj prilezitostné Cistenie SoSovky a integrovaného okienka na skenovanie ¢iarovych kédov,
zabudovaného v zariadeni VIP-400 (nachddza sa presne nad SoSovkou), ¢istou, makkou handri¢kou,

ktord nepusta vldkna, a izopropylalkoholom (IPA) s max. koncentraciou 70 %.

Zakaznicky servis

Ak potrebujete technicku podporu alebo ak mate otdzky tykajuce sa svojho produktu alebo objednavky,
kontaktujte zédkaznicky 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.

Informacie o objednavani

VIP-400-SYS Systém pupilometra VIP®-400
NEUR-2059-01 Oc¢&ny nastavec

CBL-0006-00 Kabel na stahovanie udajov
NEUR-PRTS445 Bezdrdtova sUprava tlaciarne

Zasady vratenia tovaru

Produkty sa musia vratit v neotvorenych baleniach s neporusenymi pecatami vyrobcu, aby boli akceptované
na dobropis, pokial neboli vratené z dovodu 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 dlihsie ako 30 dni.

© 2023 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® a VIP® su vSetky ochranné znamky spoloc¢nosti NeurOptics®, Inc. VSetky
prava vyhradené.

Dodatok A — Technickeé Udaje
Parameter Popis |

Priemer zrenice (minimum) 0,80 mm
Detgkcny praty merania Priemer zrenice (maximum) 10,00 mm
pupilometra

Zmena velkosti 0,03 mm (30 mikrénov)
Presnost velkosti +/- 0,03 mm (30 mikrénov)

Stupen ochrany proti zasahu Pupilometer a o¢ny nastavec, pouzity diel typu BF - poskytnutd ochrana
elektrickym priadom Nabijacia stanica a napajaci adaptér, pouzity diel typu B - poskytnuta ochrana

Klasifikacia zariadenia proti

vniknutiu kvapalin Bezna vybava

Stupen bezpecnosti aplikacie

Vv pritomnosti horlavej

anestetickej zmesi so vzduchom Zariadenie nie je zariadenim kategdrie AP ani APG
alebo s kyslikom, alebo oxidom

dusnym

Rezim prevadzky Prevadzka na batériu na vyziadanie

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - navod na pouzitie ©2023 NeurOptics, Inc. 12



Dodatok A — Technické udaje, pokracovanie

Vstup: 100 - 240 VAC +/- 8 %
Napajaci adaptér Vystup: 6V, 2,8 A

RF bezdrotovy nabijaci vystup: 5 W, kompatibilny s Qi
Batéria 3,6 V, 1,70 Wh, 3 350 mAh/h, Li: iénova bunka

Rozsah teploty: O °C (32 °F) az 40 °C (104 °F)
Prevadzkové prostredie
Relativna vlhkost: Nekondenzujlca po celd dobu

Prepravné a skladovacie Rozsah teploty: -38 °C (-36,4 °F) az 70 °C (158 °F)
prostredie Relativna vihkost: Nekondenzujlca po celd dobu
S oénym nastavcom = 75" V, 3,5" S, 4,5" D
Rozmery .
Bez o¢ného nastavca =75"V, 3,5 S, 3,5 D
Hmotnost 344 gramov +/- 10 gramov
Klasifikacia Produkt LED triedy 1 podla IEC 62471

Dodatok B — Definicia medzinarodnych symbolov

Symbol Zdroj/Zhoda Nazov Popis symbolu
Standard: ISO 15223-1 Upozornenie Udava, Ze pri obsluhe zariadenia alebo
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.4.4 ovladacich prvkov v blizkosti miesta, kde sa

nachadza tento symbol, je potrebné davat
pozor, alebo Ze aktudlna situacia vyzaduje
bdelost alebo vykonanie akcie zo strany
obsluhy, aby nedoslo k neziaducim nasledkom

Standard: IEC 60417 Pouzity diel Na identifikaciu pouzitého dielu typu
Referen¢né ¢. symbolu: 5333 typu BF BF v sulade s normou IEC 60601-1
Standard: IEC 60417 Pouzity diel Na identifikdciu pouzitého dielu typu
Referenc¢né ¢. symbolu: 5840 typu B B v sulade s normou IEC 60601-1
Standard: IEC 60417 Pohotovostny Na oznacenie spinaca alebo polohy spinaca
Referenc¢né ¢. symbolu: 5009 rezim v zmysle toho, ktora cast 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

1 C >l B>

Standard: ISO 15223-1 Nesterilné Oznacuje zdravotnicku pomaébcku, ktora
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.2.7 nebola podrobend procesu sterilizacie
Standard: ISO 15223-1 Sériové ¢&islo Oznacuje sériové Cislo vyrobcu, aby bolo
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.1.7 mozné identifikovat konkrétnu zdravotnicku
pomobcku

R E F Standard: ISO 15223-1 Katalégové ¢islo Oznacuje kataldgoveé Cislo vyrobcu, aby bolo
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.1.6 mozné identifikovat zdravotnicku pomocku
Standard: BS EN 50419 Recyklovat: Oznacuje vyrobok, ktory podlieha smernici
¢lanok 11(2) smernice Eurdpskej Elektronické Eurdpskej Unie o odpadovych elektrickych
Unie 2002/96/ES (WEEE) zariadenie a elektronickych zariadeniach (OEEZ) 2012/19/

EU tykajlcej sa recyklacie elektronickych
pristrojov. Tento vyrobok nelikvidujte
v zmieSanom komunalnom odpade

=t
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Dodatok B — Definicia medzinarodnych symbolov, pokraCcovanie

Symbol Zdroj/Zhoda

Standard: IEC TR 60417
Referenc¢né ¢. symbolu: 6367

Li

2] U.S. 40 CRF 273.2 Smernica
“’ Eurépskeho spolocCenstva
Limion Clanok 21 normy 2006/66/ES

Standard: 1SO 15223-1
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.1.1

Eurdpska smernica

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

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

Eurdpska smernica

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

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

o
Y
N
w

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

EC

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

=

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

N
~—

(=)

« 42, Standard: SO 15223-1
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.3.4

. Standard: ISO 15223-1
wen  Referenéné ¢. symbolu: 5.3.7

-38°C
(-36.4°F)

Nazov

Gombikovy
clanok,
gombikova
batéria

Recyklovat.
Batéria s
obsahom litia

Vyrobca

Conformité
Européenne
alebo European
Conformity

Conformité
Européenne
alebo European
Conformity

s identifikaciou
notifikovaného
organu

Autorizovany
zastupca

v Eurépskom
spolocenstve/
Eurdpskej unii

Nahliadnite

do navodu na
pouzitie alebo
elektronického
ndvodu na pouZitie

Neionizujlce
elektromagnetic-
ké Ziarenie

Udrzujte v suchu

Teplotny limit

Popis symbolu

Poskytuje informacie na baleni, ktoré obsahuje
maly kruhovy ¢lanok alebo malu kruhovu
batériu, ktorej celkova vyska je mensia ako
priemer a ktord 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 pombcky

Oznacuje vyhlasenie vyrobcu, ze vyrobok
splia zakladné poziadavky prislusnych
europskych pravnych predpisov v oblasti
zdravia, bezpecnosti a ochrany zivotného
prostredia

Oznacuje, ze vyrobok je v sulade so
zakladnymi 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 spolo¢enstve/Eurdpskej Unii

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

Na oznacenie vseobecne zvysenej, potencialne
nebezpecnej Urovne neionizujuceho Ziarenia
alebo na oznacenie vybavenia alebo systémoy,
napr. v zdravotnickej elektrickej oblasti, ktoré
obsahuju radiofrekvencné vysielace alebo
ktoré zamerne 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
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Dodatok B — Definicia medzinarodnych symbolov, pokracovanie

Symbol Zdroj/Zhoda Nazov Popis symbolu
Standard: 1SO 15223-1 Krehké, Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord sa
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.3.1 zaobchadzajte moéze zlomit alebo poskodit, ak sa s nou
opatrne nebude zaobchadzat opatrne
Standard: ISO 15223-1 Zdravotnicka Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka
MD Referenéné ¢&. symbolu: 5.7.7 pomdcka pomdcka
Standard: 1SO 15223-1 Jedineény Oznacuje Uudaj, ktory obsahuje jedine¢né
UDI Referenc¢né ¢. symbolu: 5.7.10 identifikator identifikacné informacie o zariadeni
zariadenia
Standard: I1SO 15223-1 Preklad Oznacuje, ze originalne informacie
Referenc¢né ¢. symbolu: 5.7.8 o zdravotrjl'ckej pomobcke presli prekladom,
ory doplna alebo nahradza origindlne
> ktory dopina alebo nahradza origindl
informacie

Dodatok C — Rozsah a frekvencia bezdrotovej tlace

Rozsah bezdrbtovej tlace Do 100 cm

Frekvencia nizkoenergetickej prevadzky bezdrdtovej tlace 2,4 GHz
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