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Uvod

Pupilometr NeurOptics® NPi®-300 nabizi klinickym lékardm kvantitativni technologii vyuzivajici infracervené

zareni k objektivnimu a presnému méreni a sledovani trendu velikosti zornic a jejich reaktivity u vazné

nemocnych pacientd. Systém NPi-300 ma pohodiny ergonomicky design, zabudovanou ¢tec¢ku ¢arovych kodd,

bezdratové nabijeni a snadno ¢&itelnou LCD dotykovou obrazovku a grafiku.

Indikace k pouziti

Pupilometr NPi-300 je ru¢ni opticky skener, ktery méfi velikost zornic a reaktivitu zornic u pacientd, u nichz

je potfeba provést neurologické vysetfeni zornic. Informace ziskané ze skent NPi-300 se pouzivaji pouze

k informac¢nim uc¢elm a nejsou uréeny k ucellm klinické diagnodzy. Systém NPi-300 mize byt obsluhovan pouze

nalezité vyskolenym klinickym personalem pod vedenim kvalifikovaného Iékare.

Kontraindikace

Systém nepouzivejte, je-li poSkozena struktura ocnice nebo je-li okolni mékka tkan edematdzni ¢i se v ni nachazi

otevrena rana.
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Varovani a upozornéni

Varovani

V tomto ndvodu se objevuji varovani a upozornéni na mistech, kde je to

relevantni. Varovani a upozornéni uvedena zde plati obecné, kdykoli obsluhujete

zafizeni.

* Pouziti pupilometru NPi-300 - Systém NPi-300 je urcen k pouziti vyskolenym
klinickym persondlem pod vedenim kvalifikovaného |ékare.

* Dojde-li béhem provozu zafizeni k problému, musite ho ihned prestat
pouzivat a odevzdat ho personalu kvalifikovanému pro provadéni oprav.
Nepouzivejte zafizeni, jsou-li kryt nebo interni optické soucasti zjevné
poskozené. Pouziti nefungujiciho zafizeni mUze vést k nepresnym mérenim.

« Uraz elektrickym proudem - neotvirejte zafizeni nebo nabijeci stanici. Zafizeni
neobsahuje zadné ¢asti opravitelné uzivatelem.

= Baterii v systému NPi-300 mUze vyménit pouze kvalifikovany servisni technik
spolec¢nosti NeurOptics. Kontaktujte spolec¢nost NeurOptics, pokud se
domnivate, Ze baterie nefunguje.

< Pro nabijeni systému NPi-300 pouzivejte pouze nabijeci stanici NeurOptics
NPi-300.

* Nebezpeci pozaru nebo chemického popdleni - toto zafizeni a jeho soucasti
mohou prestavovat nebezpeci pozaru a chemického popdleni, je-li s nimi
nevhodné zachdzeno. Zafizeni nerozebirejte, nevystavuijte teplu nad 100 °C,
nespalujte ani nelikvidujte v ohni.

«  Systém NPi-300 skladujte a pouzivejte pouze v okolnim prostredi
s nekondenzujici Urovni vihkosti. Pouziti systému NPi-300 pri kondenzaci na
optickém povrchu muaze vést k nepresnym méfenim.

+ Zafizeni SmartGuard NENI sterilni vyrobek. Nenf uréeno k ¢isténi mezi
mérenimi. Pokud se vdm zafizeni SmartGuard zda $pinavé nebo klinicky lékar
nabyde dojmu, ze vyrobek neni Cisty, musi byt pred pouzitim systému
NPi-300 u pacienta zafizeni SmartGuard zlikvidovano a nahrazeno novym.

Upozornéni

Nasledujici upozornéni jsou platna pri ¢isténi zarizeni. Interni soucasti systému
NPi-300 NEJSOU kompatibilni se sterilizacnimi technikami, jako je ETO,
sterilizace parou, teplem a gama zarenim.

« NEPONORUJTE zafizeni do &isticich kapalin ani je na néj nebo do néj nelijte.

« NEPOUZIVEJTE aceton k ¢isténf jakychkoli povrchd systému NPi-300 nebo
nabijeci stanice.

Oznameni o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

Toto zafizeni vytvaFi, pouziva a mlze vyzafovat radiofrekvencni energii. Neni-li
zarizeni nastaveno a pouzivano v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu,
muze dojit k elektromagnetické interferenci. PFistroj byl testovan a shledan jako
spliyjici limity stanovené normou IEC 60601-1-2 + A1 pro zdravotnické vyrobky.
Tyto limity poskytuji pfimérenou ochranu proti elektromagnetické interferenci,
je-li zafizeni provozovano v prostfedi zamysleného pouziti (napf. nemocnice,
vyzkumné laboratore).

Oznameni o magnetické rezonanci (MRI)

Toto zafizeni obsahuje soucasti, jejichz provoz muaze byt ovlivnén intenzivnimi
elektromagnetickymi poli. Nepouzivejte zafizeni v prostredi MRI nebo v blizkosti
vysokofrekvenéniho chirurgického diatermického ptistroje, defibrilatort nebo
kratkovinného terapeutického pristroje. Elektromagneticka interference by
mohla narusit provoz zafizeni. Viz Priloha E.

DodrzZovani pravidel Federalni komise pro komunikaci

Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 15 pravidel Federalni komise pro komunikaci
(FCC, Federal Communications Commission). Provoz podléha nasledujicim
dvéma podminkam: (1) toto zatizeni nezpUlsobuje skodlivou interferenci a (2)
toto zarizeni musi prijimat jakoukoli ziskanou interferenci, véetné interference,
ktera zpusobuje nezadouci provoz.

Klasifikace

Typ zafizeni: Zdravotnicky pfistroj, tfida 1886.1700
Obchodni nazev: Pupilometr NeurOptics® NPi®-300

Vyrobce:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618 | USA
tel.: 949.250.9792
Bezplatné telefonni Cislo pro staty Severni Ameriky: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Oznameni o patentech, autorskych
pravech a ochranné znamce

Autorska prava ©2026 NeurOptics, Kalifornie.

Toto dilo je chrédnéno podle hlavy 17 amerického zdkoniku a je vyhradnim
majetkem spolecnosti NeurOptics, Inc (dale jen spole¢nost). Zadnou ¢ast tohoto
dokumentu neni mozné kopirovat ani jinak rozmnozovat nebo ukladat v jakékoli
elektronickém systému vyhledavani informaci s vyjimkou pfipadd, kdy je to
vyslovné povoleno americkym autorskym pravem, bez predchoziho pisemného
souhlasu spole¢nosti.

Podrobnosti najdete na webovych strankach: www.NeurOptics.com/patents/

Bezpecnostni informace

< Drive nez zaCnete zafizeni pouzivat, prectéte si nasledujici bezpecnostni
informace.

« Pred tim, nez zkusite systém NPi-300 pouzit, prectéte si cely tento ndvod.
Pokus o obsluhu zarizeni bez Uplného pochopeni jeho vlastnosti a funkci
muze vést k nebezpeénym provoznim podminkam a/nebo nepresnym
vysledkim.

« Mate-li néjaké otdzky tykajici se instalace, nastaveni, provozu nebo Udrzby
zarizeni, kontaktujte spole¢nost NeurOptics.

Kyberneticka bezpecnost softwaru

NPi-300 je samostatny zdravotnicky prostredek. Tento prostredek neni urcen

k pfipojeni k nemocni¢nim sitim, k internetu ani k obecné IT infrastrukture.
Tento prostiedek je doddvan v pfedem nastavené softwarové konfiguraci

a nevyzaduje zadnou uzivatelskou instalaci, konfiguraci ani udrzbu softwaru pro
kybernetickou bezpecnost.

U prostredku NPi-300 neni nutna zadna udrzba uzivatelského softwaru

v podobé aktualizaci ¢i oprav. Tento systém byl navrzen tak, aby po celou dobu
své Zivotnosti fungoval bez softwarovych aktualizaci i Uprav. V pfipadé, ze
bude nutna aktualizace softwaru, spole¢nost NeurOptics kontaktuje uzivatele
a pozada o vraceni zafizeni za Ucelem vymény. Vymeénény prostiedek bude
aktualizovan, aby se tento problém vyresil.

Nepokousejte se upravovat, instalovat, odinstalovat ani ménit software na
prostredku. Nepokousejte se pristupovat k internim servisnim funkcim ani
pripojovat neautorizovana zarizeni. Neopravnéné zmény softwaru nebo

jeho neopravnéné zdsahy mohou mit vliv na zafizeni bezpecnost, vykon,
kybernetickou bezpecnost a platnost zaruky.

S timto prostfedkem se nesmi manipulovat a nesmi se na ném provadét

zadné neoprdvnéné Upravy. Manipulace nebo neoprdvnéné Upravy mohou
zpUsobit zranitelnost a bezpeénostni rizika, coz mize vést k unikim dat, infekci
malwarem nebo nestabilitou systému. Zaruka na jakakoli zafizeni, u nichz doslo
k neopravnéné manipulaci nebo k neopravnénym Upravam, bude zrusena.

+ UPOZORNENI - UDRZBA SOFTWARU Tento prostfedek nevyzaduije
uzivatele pro udrzbu softwaru. Tento software je urcen pro celou dobu
zivotnosti vyrobku.

+ UPOZORNENI - UPRAVY SOFTWARU Software prostfedku nesmi byt
zadnym zplsobem upravovan ani ménén. Nepokousejte se ménit software
v prostfedku; jakékoli zmény povedou ke ztraté zaruky.

« UPOZORNENI - NEPOVOLENE ZASAHY Tento prostiedek nesmi byt upravovan
ani na ném nesméji byt provadény zadné neopradvnéné zasahy; jakékoli
neopravnéné zasahy vedou ke ztraté zaruky.

+ UPOZORNENI - INCIDENT KYBERNETICKE BEZPECNOSTI V pfipadé
podezreni na incident v oblasti kybernetické bezpecnosti (napt. neocekavané
chovani, opakujici se chyby, zamrznuti nebo selhani softwaru) vypnéte
prostfedek, vyradte jej z provozu a kontaktujte servis NeurOptics za Ucelem
dalsiho vysetfeni a prijeti okamzitych opatreni.

Pupilometricky systém NeurOptics® NPi®-300 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 3



Zaciname

Rozbaleni pupilometrického systému NPi-300

Pupilometricky systém NeurOptics NPi-300 je zabalen s nasledujicimi
soucastmi (obr. 1):

* Pupilometr NPi-300 (A)

* Nabijeci stanice systému NPi-300 (B)

* Napdjeci adaptér a zastrcka systému NPi-300 (C)
+ Uvodni pfiru¢ka pupilometru NPi-300

Nastaveni pfi zahajeni pouzivani
» Chcete-li nastavit systém NPi-300 pro prvni pouZiti, prejdéte do ¢asti Zapnuti nize, aby byl systém NPi-300 pred
pouzitim pIné nabit a datum/Cas pfesné nastaveny.

Zapnuti
Nabiti pupilometru NPi-300

* PFipojte napdjeci adaptér systému NPi-300 k nabijeci stanici systému NPi-300
a zastréku viozte do zasuvky. Svétlo indikatoru ve spodni ¢asti nabijeci stanice je bilé,
coz znaci, ze k nabijeci stanici prochazi elektricky proud (obr. 2).

Obr. 1

Neun'Opr:cs

+ Umistéte systém NPi-300 do nabijeci stanice. Svétlo indikatoru
nabijeci stanice se zméni na modrou (obr. 3) a na LCD
obrazovce na misté ikony baterie se ukaze ikona [&&], coz
znadi, ze se systém NPi-300 nabiji. Svétlo indikatoru se po
upIném nabiti systému zméni na zelenou (obr. 4).

N \ -

NEUR‘OPTIC$ NEUR‘OPTICS

« Oranzove svétlo indikatoru na nabijeci stanici zna&i poruchu
nabijeni a systém NPi-300 se nenabije (obr. 5). Pokud tento problém pretrvava, \ -
kontaktujte zdkaznicky servis spole¢nosti NeurOptics.

NEUR‘OPTICS

Barva svétla indikatoru  Vyznam

Bila Nabijeci stanice je pFipojena do zasuvky a prochazi k ni elektricky proud.
Systém NPi-300 neni umistén v nabijeci stanici.

Modra Systém NPi-300 se nachazi v nabijeci stanici a ucinné se nabiji.
Zelena Systém NPi-300 je zcela nabit.

Oranzova Porucha nabijeni - Systém NPi-300 se nenabiji. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti NeurOptics.

Pupilometr NPi-300 piejde v nabijeci stanici do spankového reZimu, aby bylo nabijeni
efektivni:
» Systém NPi-300 se po umisténi do nabijeci stanice nejprve zapne (nebo zlstane zapnuty).
* Po 5 minutdch v nabijeci stanici prejde systém NPi-300 do spdnkového rezimu, aby bylo nabijeni
efektivni. Obrazovka ztmavne (obr. 6). Stisknete-li néjaké tlacitko nebo dotknete-li se obrazovky béhem

tohoto 5minutového intervalu, ¢asové obdobi pfed pfechodem systému NPi-300 do spankového rezimu
se prodlouzi o dalSich 5 minut.

* Chcete-li pouzit systém NPi-300 poté, co presel do spdnkového rezimu v nabijeci stanici, jednoduse ho
vyjméte z nabijeci stanice a on se automaticky probudi.

* Pokud se systém NPi-300 po umisténi do nabijeci stanice nezapne, je Uroven baterie pravdépodobné prilis
nizka pro jeho normalni pouzivani. Svétlo indikatoru nabijeci stanice musi svitit modfe, coZ znagi, Ze se
systém NPi-300 nabiji. Ponechte systém NPi-300 v nabijeci stanici, dokud se nezapne.

Pupilometricky systém NeurOptics® NPi®-300 - ndvod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc.



Pokud pupilometr NPi-300 neni v nabijeci stanici bude zachovavat vydrz baterie nasledujicim zptisobem:
* Po 5 minutdch prejde do spankového rezimu. Chcete-li ho zapnout, dotknéte se obrazovky nebo stisknéte jakékoli tlacitko.

* Po 20 minutach se vypne.

Zapnuti pupilometru NPi-300

* Pokud se systém NPi-300 nenachazi v nabijeci stanici a vypnul se, stisknéte (nedrzte)
tlagitko On/Off @) na bocni strané zafizeni (obr. 7).

* Pokud je systém NPi-300 v nabijeci stanici a presel do spankového rezimu, jednoduse
ho vyjméte z nabijeci stanice a on se automaticky probudi.

Nastaveni data a Casu Obr. 7
Chcete-li upravit datum a ¢as, vyberte na domovské = I | Month Day
obrazovce ikonu Settings a poté moznost Date ma + +
nebo Time (obr. 8). K zadani aktualniho data (obr. 9) A
a ¢asu pouzijte 24hodinovy format ¢asu (obr. 10) TIME  EDECETESEDISABEEY 2026-Jan 01
a vyberte ikonu 2l 1 :\‘I:,: _\é:/_ @;{‘}: -

I\

Z3akaznici ve Spojenych statech americkych mohou RESULTS

aktivovat moznost Automatic Daylight Savings Time PACE LSCREEN L JEST M 8
(DST) (DST) v nastaveni Time. Automatickd zména DST je ve vychozim ' '
nastaveni deaktivovana. K automatickym zménam dojde pouze na zdkladé americkych Min
predpist tykajicich se DST, ale ne v souvislosti se zemépisnou polohou, protoze systém
NPi-300 neni pfipojen k internetu ani GPS. + + +

11:36:04

Sec

Pravidelna kontrola spravného data a casu:

+ K zajisténi sprdvného data a Casu je nezbytné provadét Ctvrtletné pravidelnou
kontrolu. Nastavené datum a ¢as ovlivni ¢asové razitko uvedené na ndsledujicich
mérenich zornic pacientl systémem NPi-300 a zafizeni SmartGuard. Zména
data a ¢asu neovlivni ¢asova razitka pfedchozich méfeni.

Obr. 10

* |hned upravte Cas po jakékoli zméné Casu, pokud je zakdzana automaticka
zmeéna DST.

Navrat na domovskou obrazovku

Stisknutim tlacitka RIGHT nebo LEFT (zelené kruhy) se vratite na domovskou obrazovku (obr. 11). : Obr. 11

Meéreni zornic pomoci pupilometru NPi-300

Systém NPi-300 poskytuje objektivni idaje o velikosti a reaktivité zornic nezavisle na vysetfujicim lékari, ¢imz odstranuje
variabilitu a subjektivitu méreni. Systém NPi-300 vyjadfuje reaktivitu zornic numericky jako neurologicky index zornic, NPi
(Neurological Pupil index; viz Skala neurologického indexu zornic nize).

Neurological Pupil index™ (NPi®) - skdla pro hodnoceni reaktivity zornic

Nameérena hodnota* Hodnoceni reakce

3,0-4,9 Normalni/,,hbita“
<3,0 Abnormalni/,leniva“
0 Nereaktivni, neméfitelnd nebo atypicka odpovéd

*Rozdil v NPi mezi pravou a levou zornici o > 0,7 miZe byt také povaZovdn za abnormalni méfeni zornic.
*Dle algoritmu neurologického indexu zornic (NPi)

Pupilometricky systém NeurOptics® NPi®-300 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 5



Provedeni méreni obou zornic

K zahajeni méreni obou zornic jsou zapotrebi dvé soucasti:
* Pupilometr NPi-300 (obr. 12)

 Zafizeni SmartGuard pro pouziti u jednoho pacienta (obr. 13)

Otevrete nové zafizeni SmartGuard. Vsunite zarizeni SmartGuard do systému
NPi-300 pénovou podlozkou smérem dold (obr. 12). PFi spravném umisténi
zarizeni SmartGuard uslysite cvaknuti.

01/01/26 11:30:22

1. Propojeni zafizeni SmartGuard s ID pacienta New ID

oo
) ORO
PFi prvnim pouZziti u pacienta vyzaduje zafizeni SmartGuard jednorazové propojeni s ID - @j @
pacienta. Pro nasledujici méfeni bude ID pacienta trvale uloZzeno na zafizeni SmartGuard,
které m(ze ulozit az 168 méfeni obou zornic propojeného pacienta.

MANUAL ID ABORT

Pro propojeni ID pacienta se zarizenim SmartGuard
existuji dvé moznosti. Vybérem moznosti Scan Code
naskenujete ¢arovy kéd naramku pacienta pomoci
zabudované ¢te¢ky ¢arovych koda systému NPi-300 \\
nebo vybérem moznosti Manual ID ru¢né zadate

y 78

ID pacienta pomoci alfanumerickych znak{ (obr. 14). ' /

» v »

Skenovani ¢arového kédu pomoci
zabudované ¢tecky éarovych kédu

. i . Aim white light at barcode
Vyberte moznost Scan Code. Systém NPi-300 Obr. 15 Obr. 16

emituje bilé svétlo z horni ¢asti zarizeni (obr. 15).
Centrujte svétlo nad ¢arovym kédem, dokud
neuslysite pipnuti (obr. 16). ID pacienta se nyni objevi
na dotykové obrazovce systému NPi-300. Potvrdte
spravnost informaci o pacientovi a vyberte moznost

Accept (obr. 17). Systém NPi-300 zobrazi ID pacienta

a text Ready to Scan (obr. 18).

01/01/26 11:36:51
(29/168)

ID = NeurOptics

READY TO SCAN

Rucni zadani ID pacienta obr. 17

Vyberte moznost Manual ID. Pomoci dotykové obrazovky nebo kldvesnice zadejte
alfanumerické ID pacienta a vyberte ikonu (obr. 19.) Potvrdte spravnost informaci
o pacientovi na obrazovce a vyberte moznost Accept (obr. 17). Systém NPi-300 zobrazi
ID pacienta a text Ready to Scan (obr. 18).

2. Méfreni zornic

Umistéte systém NPi-300 se zafizenim
SmartGuard kolmo od osy pohledu
a minimalizujte naklon zafizeni (obr. 20).

Obr. 20

Pupilometricky systém NeurOptics® NPi®-300 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 6



Stisknéte a drzte tlacitko RIGHT nebo LEFT, dokud
nevycentrujete zornici na dotykové obrazovce a na
displeji se neukaze zeleny kruh kolem zornice. Zeleny
ramecek kolem obrazovky signalizuje, ze zornice je
spravné zamérena (obr. 21), zatimco Cerveny ramecek
znamena, ze je tfeba zornici znovu vycentrovat na
obrazovce pred zahajenim méreni (obr. 22). Poté, co se Obr. 21 Obr. 22
objevi zelené ohraniceni, uvolnéte tlacitko a drzte systém NPi-300 na misté pfiblizné tfi sekundy, nez se na obrazovce objevi
vysledky.

Opakujte postup skenovani u druhého oka pacienta, abyste dokoncili vySetreni obou zornic. Po dokonceni vysetfeni obou
zornic se vysledky méreni systému NPi-300 zobrazi pro pravé oko zelené a pro levé oko zluté.

Systém NPi-300 p|vr| Vychozim nastavenf otevfe po (:“Df 300 01/01/26 11:12:00 (:]lDZ 300 A ?;4(31/2%'1’:;:12:00
dokoné&eni méreni obou zornic ,,Stranku s vysledky 1, na Right Left  Diff NPi 4.0 >0

4 Ly X¥ani ; ; ; Size [mm) 465 L>R0.22
které se néchaz[vyéledky méreni NPl'a vgllkostl (gbr. 23). : > 4.0 I 35 1>RO.14
Pokyny k Upravé vychoziho nastaveni stranky s vysledky CH [%) 32

CV [mm/s] 2.85
MCV [mm/s) 4.16
LAT [s] 0.20
DV [mm/s] 1.40

najdete v ¢asti Priivodce pupilometru NPi-300.

Pomoci dotykové obrazovky nebo kldvesnice vyberte
ikonu IESEll, pomoci které zobrazite ,Stranku s vysledky
2" s dalSimi parametry méreni zornic (obr. 23). Vybranim
ikony zobrazite krivku svételného reflexu zornice
(obr. 24). Chcete-li se vratit na ,,Stranku s vysledky 1¢ ’
s NPi a velikosti, jednoduse vyberte ikonu (obr. 25). oo

[mm]

(&31D: 300 01/01/26 11:12:00

Videozaznam

Na obrazovce Results vybranim ikony Video zobrazite
videonahravku méreni. Prehrat Ize zpétné pouze video '
posledniho méreni. Po vypnuti systému NPi-300 jiZz neni video
pristupné (obr. 26). ;

3. Trendy zmén

Chcete-li si prohlédnout predchozi méreni obou zornic pacienta ulozena na pripojeném 01/01/26 11:36:51
zarizeni SmartGuard a trendy zmén: 2 (29/168)

+ Jste-li po dokonceni posledniho méreni stdle na strance Results: Stisknéte tlacitko se

Sipkou dold W na kldvesnici. READY TO SCAN

+ Na domovské obrazovce vyberte ikonu Zaznamy (obr. 27), poté vyberte ikonu
SmartGuard (obr. 28). Jako prvni se objevi nejnovéjsi méreni. Stisknéte tlacitko
dolni sipky W na kldvesnici a prochazejte véechna pfedchozi méreni pacienta ulozena
na pripojeném zarizeni SmartGuard.

ProhliZzeni zdznamu

V zafizeni NPi-300 mUze byt ulozeno az 1200 zdznamU o bilaterdlnim méreni. Po dosazeni

limitu 1200 zaznam( bude pfi vytvoreni kazdého nového zaznamu nahrazen nejstarsi (%] BROWSE RECORDS
zdznam ulozeny v zafizeni. Chcete-li si prohlédnout zdznamy ulozené v systému NPi-300 () Pupillometer

Vv pfipadé, Ze je zafizeni SmartGuard nedostupné: & NPi

* Na domovské obrazovce vyberte ikonu Zaznamy (obr. 27).

* Chcete-li si prohlédnout zdznamy podle ID pacienta, vyberte ID ze seznamu nebo
pouZijte sipky NAHORU a DOLU na obrazovce, abyste si prohlédli dalsi ID dostupna
V seznamu. ID nejnovéjSich méreni provedenych systémem NPi-300 se objevi
v horni ¢asti seznamui.

2 300
2 123456789

* Chcete-li vyhledat konkrétni ID, vyberte ikonu (obr. 28), poté zadejte ID
pacienta a vyberte ikonu .

* Chcete-li prochazet vdechna méfeni zornic ulozena v zarizeni NPi-300
v chronologickém poradi (véetné vsech identifikacnich Cisel pacient(), vybertet ikonu
Vsechny zaznamy (obr. 28) a stisknéte tlaéitko se Sipkou dolt W na klavesnici,
abyste prochazeli vdemi predchozi méreni ulozena v pfristroji NPi-300.

Pupilometricky systém NeurOptics® NPi®-300 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 7



(&1D: 300 01/01/26 07:18:04
Right Left Diff

+ Pokud se objevi zprdva No more records, dostali jste se k nejstarSimu ulozenému

méreni (obr. 29). N g
0 more records

[

[

i ©®

Systém NPi-300 také nabizi kvantitativni (Souhrnna tabulka NPi) a grafické souhrny (Graf trendid NPi/velikosti)
vSech méreni zornic provedenych na zafizeni SmartGuard pacienta, které je pripojeno k systému NPi-300:

Souhrnna tabulka NPi
Souhrnnd tabulka NPi (obr. 30) poskytuje kvantitativni souhrn poctu méreni NPi pravého a levého oka z pripojeného
zarizeni SmartGuard v nasledujicich kategoriich:

* NPi=3

* NPi23

* NPi=0

* ANPi 20,7

Zobrazeni souhrnné tabulky NPi

 Vratte se na domovskou obrazovku stisknutim RIGHT nebo LEFT tlacitka na klavesnici.

* Vyberte ikonu Trend v levém dolnim rohu domovské obrazovky

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

NPi =3 2 59 Pocet méfeni NPi na pfipojeném zafizeni SmartGuard je vétsi nebo roven 3,0

NPi<3 5 Pocet méfeni NPi na pFipojeném zafizeni SmartGuard je mensi nez 3,0 a vétsi nez O

3
NPi=0 5 2 Pocet méfeni NPi na pfipojeném zafizeni SmartGuard je roven O
5

ANPi 20.7 |0 ROGHT: Po&et mé&Feni NPi obou zornic na pFipojeném zafizeni SmartGuard, kde hodnot

NPi pravého oka bylo méné nez hodnot NPi levého oka, o vice nezZ nebo rovno 0,7

Obr. 30
- LEFT: Pocet méfeni NPi obou zornic na pfipojeném zafizeni SmartGuard, kde hodnot NPi
levého oka bylo méné nez hodnot NPi pravého oka, o vice nez nebo rovno 0,7

Graf trendt NPi/velikosti

Chcete-li si prohlédnout trend viech provedenych méreni NPi a velikosti na pfipojeném zafizeni SmartGuard v pribéhu
12hodinového ¢asového okna:

* Prejdéte k souhrnné tabulce NPi z domovské obrazovky vybérem ikony Trend
+ Klepnutim kamkoli na obrazovku ziskate pristup ke grafu trend NPi/velikosti.

* Pohybujte se doprfedu a dozadu v ¢ase na grafu stisknutim ikon Forward (obr. 31) nebo Backward (obr. 32)
Clock. Data méreni aktualné zobrazena na grafu se zobrazuji v pravém horni rohu obrazovky Trending (obr. 33).

€

6 © 12 [hr] 6 9 12[hr]
Obr. 31 Obr. 32 Obr. 33

y ettt e o oo NGOt
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Méreni zornic — zviastni podminky

Mrkani béhem méreni =ID: 300 01/01/26 11:40:40
Right Left Diff

Pokud bylo méfeni ovlivnéno problémem se sledovanim (napr. mrknutim), pak jsou
vSechny vysledky méreni na obrazovce s vysledky zobrazeny ¢ervenym pismem

a u hodnoty NPi je hldseni ,Rescan” (obr. 34). V tomto pfipadé nejsou vysledky méreni
platné, neni mozné se na né spoléhat a méreni je tfeba opakovat.

Nereaktivni zornice

V pfipadé nereaktivni zornice se méfeni pred nahlasenim vysledk( na LCD obrazovce
automaticky opakuje, aby se vysledek potvrdil. Obsluha je jednoduse pozadana, aby
pred odebranim zafizeni pockala o nékolik sekund déle (obr. 35).

Méreni zornice s malym ,,oznacenym bodem*

Prah rozliseni pupilometru:

Prah méfeni pupilometru NPi-300 pro velikost mérenych zornic je 0,80 mm, coz znamena, ze pupilometr mdze
méfit zornice o velikosti v minimalnim prdméru 0,8 mm. Je-li velikost zornic < 0,8 mm, pupilometr zornici nedetekuje
a nezahaji méreni.

Obr. 35

Prah rozliSeni pupilometru: zména velikosti zornice

Minimalni préh méfeni pupilometru NPi-300 pro feseni zmény ve velikosti zornice je pfiblizné 0,03 mm (30 mikron().
Systém je schopen detekovat i zmény mensi nez 0,03 mm. Hodnota NPi rovna se O se zaznamendva pouze v pripadé,
ze neni zaznamenana zadna reakce zornice.

Méreni NPi s vysledkem ,,0“

Pupilometr NPi-300 nahlasi hodnotu NPi O v nasledujicich scénafich klinického hodnoceni:

» Nereaktivni odpovéd = nereaktivni odpovéd zornic; nedetekovdna zadna krivka svételného reflexu zornice (PLR,
pupillary light reflex).

* Neméritelnd odpovéd = zména ve velikosti zornic priblizné < 0,03 mm (30 mikron().

» Atypickd odpovéd = abnormalni kfivka svételného reflexu zornice (PLR).

Neurological Pupil index™ (NPi®) - skala pro hodnoceni reaktivity zornic

Namérena hodnota* Hodnoceni reakce

3,0-49 Normalni/,,hbita“

<3,0 Abnormalni/,leniva“

0 Nereaktivni, neméfitelnd nebo atypicka odpovéd

*Rozdil v NPi mezi pravou a levou zornici o0 > 0,7 mizZe byt také povaZovan za abnormaini méfeni zornic.
*Dle algoritmu neurologického indexu zornic (NPi)

Pupilometricky systém NeurOptics® NPi®-300 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 9



Privodce pupilometru NPi-300

Navrat na domovskou obrazovku

Stisknutim tlac¢itka RIGHT nebo LEFT (zelené kruhy) se vratite na domovskou
obrazovku (obr. 36).

Obr. 36

Nastaveni

Pomoci dotykové obrazovky nebo klavesnice
vyberte Nastaveni ikonu ikonu (obr. 37)
na Uvodni obrazovce a prejdéte do nabidky
Nastaveni (obr. 38). READY TO SCAN

01/01/26 11:36:51
(29/168)

SETTINGS

TIME | DELETE | DISABLE |

\\é/_ @?

MORE
Obr. 38

Datum a Cas
Viz ¢ast Setting Date and Time na strané 5.

Vymazénl' zaznami =ID: 32;) " 01/Lo1f/tzs 1:):4%:04
Chcete-li vymazat zaznamy z paméti systému NPi-300 (nevyradite ani nevymazete '8 = .
zdznamy pripojeného zarizeni SmartGuard), prejdéte do nabidky Settings a stisknéte | Delete record?

moznost Delete a poté moznost Yes, ¢imz dojde ke smazani zaznamu (obr. 39).
Zaznamy Vv zartizeni |ze smazat bud podle konkrétniho ID pacienta, nebo vsechny
zaznamy.

[§

Yes

Vyfazeni Gdaju zafizeni SmartGuard
Zarizeni SmartGuard je navrzeno k pouziti u jednoho pacienta. Abychom pomohli ) SETTINGS
institucim splnovatvpo‘ky.ny HIPAA uglaje pacv|erjta luloze.ne na kazdfem zar|z<’an| =~ = | o
SmartGuard Ize vyradit, jakmile jiz nejsou vysSetreni zornic nezbytna. K trvalému Proceed to irreversibly
vyfazeni Udajl pacienta na zafizeni SmartGuard stisknéte v nabidce Settings disable SmartGuard data?
moznost Disable |i“! a vyberte moznost Yes, ¢imz dojde k nevratnému vyrazeni

Udajd zafizeni SmartGuard (obr. 40). e nd

. RESULTS K

Uprava vychoziho nastaveni stranky s vysledky PAGE _ SCREEN _ TEST

Pupilometr NPi-300 ve vychozim nastaveni otevre ,Stranku s vysledky 14, kde jsou po Obr. 40

dokon&eni mé&feni obou zornic zobrazena méfeni NPi a velikosti. Chcete-li nastavit SETTINGS

jako vychozi Stranku s vysledky 2, kde jsou zobrazeny dalsi parametry méreni zornic, =

vyberte ikonu Results Page 1 ch (obr. 41) pro prepnuti na ikonu Results Page 2 f, m @

(obr. 42). DELETE | I')-I-S‘;\.BL'E
\\I//

Jas LCD obrazovky =1 gy @?

Jas LCD obrazovky systému NPi-300 je ve vychozim nastaveni nastaven na REpSA%LETS SCREEN  TEST

Obr. 41

maximum. Stisknutim ikony ho upravite na stfedni Uroven. Stisknutim ikony E

ho upravite na nizkou Uroven. Maximalni jas vratite jednoduse opétovnym stisknutim SETTINGS
ikony D @ =
Testovani svétla LED TIvE | DELETE | DisA
PFi stisknuti ikony Test [l se objevi zkuSebni svétlo LED, které je emitovano ze ' I/
TesT N/ SN
systému NPi-300 pfi provadéni méreni zornic. Tento test slouzi pouze k ucellim ()Y "
/\

prokazani funkce a neovliviuje pouzivani zarizeni.

SCREEN TEST

Pupilometricky systém NeurOptics® NPi®-300 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 10



Dalsi nastaveni

PFizplisobeni étecky éarovych kédu

Zabudovanou ¢te¢ku ¢arovych kodl systému NPi-300 Ize prizplsobit tak, aby v pfipadé [
potreby zmensila nebo roztahla alfanumerické znaky nacitané z nemocni¢niho ¢arového
kédu. Nastaveni Default je automaticky prizplsobené na nacteni vétsiny typd 1D a 2D
nemocni¢nich ¢arovych kodl a toto nastaveni je tfeba ponechat vybrané, pokud neni
zapotrebi pouziti specifického prizplsobeni pro véechny ¢arové kddy skenované
systémem NPi-300. Vyberte vlastni ¢arovy kod Bl (obr. 43), poté vyberte moznost Scan
Sample a naskenujte vzorovy ¢arovy kod a naprogramujte pozadované prizplsobeni
(zmenseni nebo roztahnuti) ¢arového kodu, které se bude pouzivat u vSech dalsich
skenl. Mate-li zajem o dalsi informace, kontaktujte spole¢nost NeurOptics.

Informace o systému

SETTINGS

TENIES:

CUSTOM
BARCODE| SYSTEM

BACK

Obr. 43

Vyberte System (obr. 43) zobrazite informace o systému NPi-300, kde je uvedeno sérioveé Cislo, aplikace softwaru

Systen

a verze firmwaru zarizeni.

Reeni potizi

Mozny dirvod Reseni

1. Pupilometr NPi-300 se
nezapne

2. Méfeni zornic se po uvolnéni
tlacitka RIGHT nebo LIGHT
nespusti

3. Béhem provadéni méreni
se systém NPi-300 vratil na
domovskou obrazovku

4. Po méreni se zobrazi text
,Rescan*

Vypnuti

Pouziti nespravného napajeciho
adaptéru

Napajeci kabel neni zcela zastréen do
zasuvky nebo nabijeci stanice.

Baterie je zcela vybita.

Pacient prilis mrka.

Nedrzite spravné zarizeni.

Béhem dokoncovani méreni bylo
stisknuto tlac¢itko RIGHT nebo LEFT,
coz zpusobilo pferuseni méreni.

Pred dokoncenim méreni jste
pohnuli systémem NPi-300.

Pacient béhem méreni mrka.

Pouzivejte pouze napajeci adaptér dodany
se systémem NPi-300. Zkontrolujte Stitek na
napajecim adaptéru.

Zkontrolujte pripojeni.

Nabijte baterii umisténim systému NPi-300 do
dobijeci stanice.

Béhem méreni lehce drzte oko pacienta svym
prstem.

Zartizeni drzte pod Uhlem 90 stupnt od obli¢eje
pacienta. Ujistéte se, Ze zornice pacienta je na
obrazovce zacentrovana.

Opakujte skenovani. Dejte pozor, abyste nestiskli
zadné tlacitko, dokud nebude skenovani ukonc¢eno
a vysledky se neobjevi na obrazovce.

Opakujte skenovani a drzte systém
NPi-300 ve spravné poloze, dokud nebude
méreni ukonceno a vysledky méreni zornic
zobrazeny.

Podrzte oc¢ni vicko pacienta oteviené
a opakujte skenovani.

Chcete-li vypnout pupilometr NPi-300:

» Prejdéte na domovskou obrazovku a vyberte ikonu Power, poté potvrdte

stisknutim moznosti Yes a systém se vypne (obr. 44).

» Stisknéte a podrzte tlacitko On/Off @ na bodéni strané systému NPi-300.

Systém NPi-300 mUze obcas vyzadovat restartovani. Chcete-li systém restartovat,
jednoduse stisknéte a podrzte tla¢itko On/Off @
NPi-300, dokud se nevypne, a poté jej znovu zapnéte stisknutim (nikoli podrzenim)

tlacitka on/off (@) .

na bocéni strané systému

) 01/01/26
ID: 300

fNTESHIRTO)
(27/168)

Power off?

[ ves ]
Bl s
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Manipulace, Cisteni a udrzba

Vzdy manipulujte s pupilometrem NPi-300 a nabijeci stanici NPi-300 opatrné, protoze uvnitf téchto zarizeni se
nachazeji citlivé kovové, sklenéné, plastové a elektronické soucasti. Systém NPi-300 a nabijeci stanice mohou byt
poskozeny, pokud vam spadnou nebo je na delsi dobu vystavite prostfedi kapaliny nebo prostredi s vysokou vihkosti.

Systém NPi-300 a nabijeci stanice nevyzaduji zddnou pravidelnou planovanou udrzbu. Pokud systém NPi-300

a nabijeci stanice nefunguiji spravné nebo si myslite, ze byly poskozeny, ihned kontaktujte zdkaznicky servis
spole¢nosti NeurOptics na bezplatném telefonnim Cisle pro staty Severni Ameriky: 866.99.PUPIL (866-997-8745),
mezinarodni ¢islo: +1-949-250-9792 nebo e-mail: Info@NeurOptics.com.

Cisténi pupilometru NPi-300 a nabijeci stanice NPi-300

K cisténi pupilometru NPi-300 a nabijeci stanice doporucujeme pouzivat Cistici roztoky zalozené na
isopropylalkoholu (IPA) s koncentraci do 70 % IPA. Nepouzivejte chemické latky, které mohou poskodit povrchy
systému NPi-300 a nabijeci stanice. Nékteré chemické latky mohou oslabit nebo poskodit plastové ¢asti a zpusobit
nespravné fungovani pristrojd. Viechny distici pfipravky pouzivejte podle pokynl vyrobce, pred otfenim systému NPi-
300 a nabijeci stanice peclivé vymackejte nadbytec¢nou kapalinu a nepouzivejte prilis namoceny hadrik.

Otrete viechny odkryté povrchy. Postupujte podle pokynt vyrobce &isticiho pfipravku, pokud jde o dobu nezbytnou
k ponechani roztoku na povrchu zarizeni.

o NEPOUZIVEJTE pf#ili§ namoceny hadr. Pred otfenim systému NPi-300 nebo nabijeci stanice se ujistéte, ze jste
vymackali nadbytecnou kapalinu.

« NENECHAVEJTE ¢&istici ptipravek hromadit se na pfistroji.
* NEPOUZIVEJTE tvrdé, abrazivni ani $pic¢até predmaéty k ¢isténi ¢asti systému NPi-300 nebo nabijeci stanice.

* NEPONORUJTE systém NPi-300 ani nabijeci stanici do kapaliny ani se nepokousejte vyrobek sterilizovat, protoze
by mohlo dojit k poskozeni elektronickych a optickych soucasti.

Oschnuti a kontrola po Cisténi

Pred umisténim systému NPi-300 do nabijeci stanice se ujistéte, Zze jsou systém NPi-300 a nabijeci stanice zcela suché.

Aspekty cisténi: Displej z tekutych krystalti (LCD) systému NPi-300

Abyste co nejvice ochranili displej z tekutych krystall (LCD), pouzijte k ¢isténi LCD displeje zatizeni NPi-300 ¢isty
mékky hadfik neuvoliujici vlidkna a isopropylalkohol o max. koncentraci 70 %. Doporucujeme také obcas vycistit
¢ocku a okno ¢tecky ¢arovych kodd zabudované v zafizeni NPi-300 (nachazi se presné nad ¢ockou) Cistym mékkym
hadrikem neuvolnujicim vladkna a isopropylalkoholem o max. koncentraci 70 %.

V pfipadech, kdy existuje obava z expozice vysoce rezistentnim bakteriim, virdm, plisnim nebo spdéram (napf.
Clostridium difficile, neboli ,,C. diff“), chdpeme, Ze nemocnic¢ni protokoly mohou pfi ¢isténi vybaveni vyzadovat
pouziti Cisticich roztokd obsahujicich chlornan sodny (bélidlo). Jsou-li k ¢isténi LCD systému NPi-300 pouzity
pfipravky obsahujici chlornan sodny (bélidlo), musi po ¢isténi nasledovat druhé gisténi pomoci ¢istého, mékkého
hadriku neuvolnujiciho vidkna a max. 70% IPA, aby byly veskeré zbytky bélidla z LCD zcela odstranény.
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/akaznicky servis

Pokud potrebujete technickou podporu nebo mate otazky tykajici se vyrobku nebo objednavky, kontaktujte
zakaznicky servis spole¢nosti NeurOptics na bezplatném telefonnim Cisle pro staty Severni Ameriky: 866.99.PUPIL
(866-997-8745), mezinarodni ¢islo: +1-949-250-9792 nebo e-mail: Info@NeurOptics.com.

Tento navod k pouziti je k dispozici v elektronické podobé a lze k nému pristupovat prostrednictvim
nasich webovych stranek. Pokud je pozadovdna papirova kopie je nutné, informujte prosim
zakaznicky servis.

Jakdkoli zavazna udalost, k niz doslo v souvislosti s zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci

a prislusnému organu ¢lenského statu v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

. s/ e 7 -
Informace o objednavani PFistup k elFU
NPi-300-SYS Pupilometricky systém NPi®-300
SG-200 SmartGuard®
NPi-CON-HUB NPi-Connect™ SmartGuard® - centrum pro pripojeni

Volitelné datové pripojeni

Pupilometr NPi-300 podporuje pfenos dat do externich systémd prostfednictvim kompatibilnich pfipojovacich reseni,
véetné NPi-Connect®. NPi-Connect umoznuje pfenos méricich dat do nemocniénich informacnich systémd a elektronickych
zdravotnich zdznam( (EMR). NPi-Connect neni nutné pro provoz zafizeni ani pro ziskavani ¢i zobrazovani vysledkd méreni.

Zasady vraceni zbozi

Spole¢nost NeurOptics neakceptuje vraceni vyrobku.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics®, NPi®, Neurological Pupil index™, SmartGuard® a NPi-Connect™ jsou ochranné znamky
spolec¢nosti NeurOptics®, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Priloha A — Parametry méereni zornic

Ciselné vyjadreni reaktivity zornic. Dalsi informace najdete v &asti Neurological Pupil index™
(NPi®) - skala pro hodnoceni reaktivity zornic (strana 5).

NPi® = Neurological Pupil index™

Size = maximalni prdmér Maximalni velikost zornic pred zuzenim

MIN = minimalni pramér Prdmér zornic pfi nejvétsim zuzeni

% CH = % zména % zmény (velikost min.) / velikost v %

LAT = latence zuzovani Doba nastupu zuzovani od zahdjeni svételné stimulace

CV = rychlost zuzovani Pramér rychlosti, s jakou se primér zornice zuzuje, mérené v milimetrech za sekundu

MCV = maximalni Maximalni rychlost zuzovani prdméru zornic v reakci na svételny paprsek mérena
rychlost zuzovani v milimetrech za sekundu

Prdmeérna rychlost zmény velikosti zornic poté, co se zornice po dosazeni nejvétsiho ztzeni
DV = rychlost dilatace vraci do normalu a dilatuje se zpét na plvodni klidovou velikost, méfend v milimetrech za
sekundu

Priloha B — Technické specifikace

Prdmér zornice (minimaini) 0,80 mm
Méreni pupilometru s . L
Prah detekce Priimér zornice (maximalni) 10,00 mm
Pribliznad zména velikosti 0,03 mm (30 mikron)
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Parametr

Presnost méreni velikosti

Stupen ochrany proti Urazu
elektrickym proudem

Klasifikace pristroje s ohledem na
vniknuti kapalin

Stupen bezpecnosti pouziti za
pritomnosti horlavych anestetickych
smési se vzduchem nebo kyslikem
nebo oxidem dusnym

Provozni rezim

Napajeci adaptér

Baterie

Provozni prostredi

Prostredi pro prepravu a skladovani

Rozméry

Hmotnost

Klasifikace

Priblizné: +/- 0,03 mm (30 mikron()
Pupilometr SmartGuard + ochrana poskytovana priloznou ¢asti typu BF

Nabijeci stanice a napajeci adaptér + ochrana poskytovana priloznou ¢asti typu B

Bézny pfristroj

Tento pristroj neni pristrojem kategorie AP nebo APG

Provoz na baterii, nabijeni dle potreby

Vstup: 100-240 V +/- 8 %

Vystup: 6V, 2,8 A

RF bezdratové nabijeni s vystupem: 5 W, v souladu s Qi
3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/hodinu Li: lon baterie
Rozsah teploty: O °C (32 °F) az 40 °C (104 °F)
Relativni vihkost: Vzdy bez kondenzace

Rozsah teploty: -38 °C (-36,4 °F) az 70 °C (158 °F)
Relativni vihkost: VZdy bez kondenzace

Se zafizenim SmartGuard = 7,5” v., 3,57 8., 4,5” d.
Bez zafizeni SmartGuard = 7,5” v., 3,5” §., 3,57 d.
344 gramu +/- 10 gramd

LED vyrobek tridy 1 podle normy IEC 62471

Priloha C — Vysilaci rozsah radiofrekvencniho identifikacniho

zarizeni (RFID)

Funkce vysilani Rozsah Frekvence

Pameétova karta RFID v zatizeni SmartGuard z/do

pupilometru NPi-300

Pamétova karta RFID v zafizeni SmartGuard z/do

NPi-Connect

AZ 2 centimetry 13,56 MHz

AZ 2 centimetry 13,56 MHz

Priloha D — Zobrazovaci limity pupilometru NPi-300 pro integraci
vyvojovych diagramu elektronickych Iékafskych zaznamu (EMR)

V nasledujicim seznamu jsou dolni a horni zobrazovaci limity za u¢elem informovani nemocni¢niho personalu
0 zobrazovacich limitech konkrétnich parametr( pfi vyvoji vyvojového diagramu neurologickych parametrd.

NPi
Velikost
Min.

CH

CV
MCV
LAT

DV
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0,0 4,9

0,80 mm 10,00 mm
0,80 mm 10,00 mm
0 % 50 %

0,00 mm/s 6.00 mm/s
0,00 mm/s 6.00 mm/s
0,00 s 0,50 s
0,00 mm/s 6.00 mm/s
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Priloha E — Pokyny tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMC) a dalSich rusivych jev(

1. VAROVANI: Je tieba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v bezprostredni blizkosti nebo v kombinaci s jinym zatizenim,
protoze by to mohlo vést k nespravnému fungovani. Je-li takové pouziti nezbytné, je tfeba sledovat toto zafizeni i ostatni
zarizeni a ovérit, zda funguji spravné.

2. VAROVANI: Pouziti prislusenstvi, snimacl a kabeld jinych neZ téch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto
zarizeni, mlze vést ke zvysenému elektromagnetickému vyzafovani nebo ke snizené elektromagnetické odolnosti tohoto
zarizeni a mUze mit za nasledek jeho nespravnou funkci.

3. VAROVANI: Prenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizenti, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti ME zatizeni, véetné kabell
specifikovanych vyrobcem. V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise
Pupilometr je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznici a uzivatelé pristroje

Pupillometer musi zajistit, aby byl pouzivdn v tomto typu prostredi.

Pupillometr vyuziva vysokofrekvencni energii vyhradné pro svUj vnitini

. Skupina 1 provoz. Proto jsou jeho vysokofrekvencni emise velmi nizké a neni
RF emise CISPR 1 - - N . . L
pravdépodobné, ze by zpUsobovaly ruseni v blizkych elektronickych
zarizenich.
RF emise CISPR 11 Trida B Pupll!ometrlje vhodny pro pouziti ve vSech zafizenich, vcetné
domacnosti.

Zarizeni je napajeno z baterie a béhem bézného provozu neni pfipojeno
k verejné elektrické siti.

Harmonické emise

IEC 61000-3-2 Nepouziva se

Zarizeni je napajeno z baterie a béhem bézného provozu neni pripojeno
k verejné elektrické siti.

Koliséni napéti / blikani

IEC 61000-3-3 Nepouziva se

Pokyny a prohldseni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Zarizeni NPi-300 je urceno k po i v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.

Test odolnosti IEC 60601-1-2 Uroven testu Uroven shody

+8 kV kontakt

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 +15 KV vzduch Splnuje
, X 3V/m L
Vyzarované RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz Spliuje
T 3 Vrms Lo
Prenasené RF IEC 61000-4-6 015 - 80 MHz Spliuje
Elektrické rychlé pfechodové jevy/impulsy IEC 61000-4-4 +2 kV Spliuje
L +1 kV diferencidlni Lo
Prepéti podle normy IEC 61000-4-5 12 KV v béZném rezimu Splnuje
Magnetické pole sitové frekvence IEC 61000-4-8 30 A/m Splnuje
Poklesy napéti a vypadky a preruseni podle IEC 61000-4-11 Podle normy Splnuje

Blizka pole z bezdratovych RF komunikacnich zarizeni

Zarizeni NPi 300 bylo podrobeno zkousce odolnosti vici blizkostnim polim vyzafovanym bezdratovymi RF
komunikac¢nimizarizenimi v souladu s normou IEC 60601-1-2 + Al a splnilo vSechny pfislusné pozadavky.

Pupilometricky systém NeurOptics® NPi®-300 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 15



Pfiloha F — definice mezinarodnich symbol(

Symbol Zdroj/Splnéni Nazev Popis symbolu

Norma: ISO 15223-1 Upozornéni Udava, ze pri obsluze zafizeni nebo ovladacich

Referencni symbol ¢. 5.4.4 prvkl pobliz mista, kde se nachazi tento symbol,
je treba davat pozor nebo ze aktudlni situace
vyzaduje bdélost nebo provedeni akce ze strany
obsluhy, aby nedoslo k nezddoucim nasledkim.

Norma: IEC 60417 Prilozna cast typu Oznacuje priloznou cast typu BF

Cislo symbolu: 5333 BF v souladu s normou IEC 60601-1.

Norma: IEC 60417 Prilozna ¢ast typu B Oznacuje priloznou ¢ast typu B v souladu
Referencni ¢. symbolu: 5840 s normou IEC 60601-1.

Norma: IEC 60417 Pohotovostni rezim  Oznacuje spinac¢ nebo polohu spinace ve smyslu
Referencni ¢. symbolu: 5009 toho, kterd ¢ast vybaveni se ma aktivovat

k uvedeni zafizeni do pohotovostniho rezimu,
a ovladag, ktery je tfeba prepnout kvili prechodu
do rezimu nizké spotreby a ktery tento prechod

1> C»5l [

indikuje.

Norma: ISO 15223-1 Referencéni ¢&. Nesterilni Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery

symbolu: 5.2.7 nepodléha sterilizacnimu procesu.

Norma: ISO 15223-1 Referenéni €. Sériové cislo Oznacuje sériové Cislo vyrobce, podle kterého Ize

symbolu: 5.1.7 identifikovat konkrétni zdravotnicky prostredek.

Norma: ISO 15223-1 Referenéni ¢. Katalogové cislo Oznacuje katalogové cislo vyrobce, podle kterého Ize
R E F symbolu: 5.1.6 identifikovat zdravotnicky prostredek.

Norma: BS EN 50419 ¢lanek 11(2) Recyklace: Oznacuje produkt, ktery podléha smérnici

smérnice Evropské unie 2002/96/ Elektronicky pristroj Evropské unie o odpadnich elektrickych

ES (WEEE) a elektronickych zafizenich (OEEZ) 2012/19/

EU tykajici se recyklace elektronickych ptistrojU.
Tento produkt nelikvidujte ve smésném
komunalnim odpadu.

Norma: IEC TR 60417 Knoflikovy ¢lanek, Oznacuje, ze baleni obsahuje maly kruhovy

Referencni ¢. symbolu: 6367 knoflikova baterie ¢lanek nebo malou kruhovou baterii, u niz je
celkova vyska mensi nez primér a kterd obsahuje
bezvody elektrolyt. Mlze se jednat napf. o lithiovy
¢lanek nebo baterii. Slouzi k oznaceni zarizeni
souvisejiciho s napajenim takovymto ¢lankem nebo
baterii, napf. krytu pfihradky na baterie.

© 1=t

C

" USA 40 CRF 273.2 Smérnice Recyklujte. Baterie Zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy pro

) ‘ evropského spolecenstvi, ¢ldnek 21  obsahuje lithium vyrobky obsahujici lithium-iontové baterie

‘ﬂ smérnice 2006/66/ES a chloristan lithny.

Li-ion
Norma: ISO 15223-1 Referencéni ¢&. Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku
symbolu: 5.1.1
Znacka shody Evropské unie; tento Conformité Oznacuje prohlaseni vyrobce, ze vyrobek splniuje
vyrobek splnuje pozadavky nafizeni Européenne nebo zakladni pozadavky odpovidajicich evropskych
o zdravotnickych prostredcich Evropska shoda pravnich predpist v oblasti zdravi, bezpeénosti
(2017/745 EU, MDR) nebo jinych a ochrany zivotniho prostredi.

prislusnych smérnic EU
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Symbol Zdroj/Splnéni

Znacka shody s predpisy Evropské

unie s uvedenim oznadmeného
subjektu; vyrobek je v souladu
s narizenim o zdravotnickych

0123

prostfedcich (2017/745 EU, MDR)
nebo jinymi platnymi smeérnicemi EU

@ Norma: ISO 15223-1 Referencni ¢.
symbolu: 5.1.2

Norma: ISO 15223-1 Referencni ¢.

symbolu: 5.4.3

Norma: IEC TR 60878
Referencni ¢. symbolu: 5140

=
e
N

Norma: ISO 15223-1
Referenéni ¢. symbolu: 5.3.4

Norma: ISO 15223-1
Referencni ¢. symbolu: 5.3.7

Norma: ISO 15223-1
Referencni symbol ¢. 5.4.12

Norma: ISO 15223-1
Referenéni symbol ¢. 5.3.1

Norma: ISO 15223-1
Referencni ¢. symbolu: 5.7.7

Norma: ISO 15223-1
Referenc¢ni ¢. symbolu: 5.7.10

Norma: ISO 15223-1
@9@ Referencni ¢. symbolu: 5.7.8

Nazev

Conformité
Européenne nebo
Evropska shoda

s identifikacnimi
udaji ozndmeného
subjektu

Zastupce ES

Nahlédnéte do
navodu k pouziti
nebo elektronického
navodu k pouziti

Neionizujici elektro-
magnetické zareni

Uchovavejte v suchu

Teplotni limit

Opakované pouziti
u jednoho pacienta

Krehké, manipulujte
s prostredkem
opatrné

Zdravotnicky
prostredek

Jedinecny
identifikator zarizeni

Preklad

N E U ROPTICS"

Advancing the Science of NPi° Pupillometry

Popis symbolu

Oznacuje, ze vyrobek splnuje zakladni pozadavky
odpovidajicich evropskych pravnich predpist

v oblasti zdravi, bezpecnosti a ochrany Zivotniho
prostredi a Ze vyrobek je uveden prostrednictvim
TUV SUD coby ozndmeného subjektu.

Oznacuje zplnomocnéného zastupce
v Evropském spolecenstvi / Evropské unii.

Oznacuje povinnost precist si ndvod k pouziti
dostupny na webovych strankach NeurOptics.
com.

Oznacuje obecné zvysené, potencidlné
nebezpecné Urovné neionizujiciho zareni.

MUze také oznacovat vybaveni nebo systémy

napr. ve zdravotnické elektrické oblasti, obsahujici
radiofrekvencni vysilace nebo zamérné pouzivajici
radiofrekvencni elektromagnetickou energii za Ucelem
diagnostiky nebo lécby.

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je nutné
chranit pred vihkosti.

Udava teplotni limity, kterym je mozné
zdravotnicky prostfedek bezpecné vystavit.

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery Ize
pouzit vicekrat (k vice iukondim) u jednoho
pacienta.

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery se
v pfipadé neopatrné manipulace rozbije nebo
poskodi.

Oznacuje, ze polozka je zdravotnicky prostredek.

Oznacuje udaj, ktery obsahuje jedine¢né
identifika¢ni informace o zafizeni.

Oznacuje, Ze originalni informace o zdravotnickém
prostredku prosly prekladem, ktery doplnuje nebo
nahrazuje origindini informace.

c € 0123 | EC

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemsko

REP

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618 | USA

tel.: +1 949.250.9792

Bezplatné telefonni ¢islo pro staty
Severni Ameriky: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com
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