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Wprowadzenie

Pupilometr NeurOptics® NPi®-300 oferuje lekarzom ilosciowa technologie podczerwieni umozliwiajagca obiektywne i doktadnie mierzy¢

i analizowac trendy dotyczgce rozmiaru i reaktywnosci zrenic u pacjentéw w stanie krytycznym. Urzadzenie NPi-300 zapewnia komfort

i ergonomie uzytkowania, posiada wbudowany czytnik kodéw kreskowych i mozliwos¢ bezprzewodowego tadowania oraz zostato

wyposazone w czytelny ekran dotykowy LCD i elementy graficzne.

Wskazania do stosowania

Pupilometr NPi-300 to reczny skaner optyczny stuzacy do pomiaru rozmiaru i reaktywnosci Zzrenic u pacjentéw wymagajacych

neurologicznego badania Zrenicy. Wyniki uzyskane na podstawie skandéw pochodzacych z urzadzenia NPi-300 stuzg wytacznie do celéw

informacyjnych i nie nalezy ich wykorzystywac do formutowania diagnoz klinicznych. Urzadzenie NPi-300 moze by¢ obstugiwane wytacznie

przez odpowiednio przeszkolony personel kliniczny pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza.

Przeciwwskazania

Unikac¢ korzystania z urzadzenia w przypadku uszkodzenia struktury oczodotu lub w przypadku obrzeku badz otwartej zmiany na

otaczajacej go tkance miekkiej.
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Ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia

Ostrzezenia i przestrogi pojawiaja sie w odpowiednich miejscach w niniejszej
instrukcji. Ostrzezenia i przestrogi wymienione w tym dokumencie maja
zasadniczo zastosowanie przy kazdym uzyciu urzadzenia.

« Zastosowanie pupilometru NPi-300 - urzadzenie NPi-300 przeznaczone
jest do uzytku przez przeszkolony personel kliniczny pod nadzorem
wykwalifikowanego lekarza.

« Jesli podczas korzystania z urzadzenia wystapi problem, nalezy wycofaé
urzadzenie z uzycia i zwrdcic sie do wykwalifikowanego personelu
w celu poddania go serwisowi. Nie uzywac urzadzenia w przypadku
widocznych uszkodzen obudowy lub wewnetrznych elementéw
optycznych. Korzystanie z niesprawnego urzadzenia moze skutkowac
uzyskaniem niedoktadnych odczytdw.

* Ryzyko porazenia pradem elektrycznym — nie otwierac¢ urzadzenia
ani stacji tadowania. W urzadzeniu nie ma czesci nadajacych sie do
serwisowania przez uzytkownika.

«  Akumulator urzadzenia NPi-300 moze wymienia¢ wytgcznie
wykwalifikowany technik serwisu firmy NeurOptics. W przypadku
podejrzenia awarii akumulatora nalezy skontaktowac sie z firma
NeurOptics.

« Do tadowania urzadzenia NPi-300 nalezy uzywac wytgcznie stacji
tadowania NeurOptics NPi-300.

* Ryzyko pozaru lub poparzen chemicznych — w przypadku
nieodpowiedniej obstugi to urzadzenie oraz jego elementy moga
stwarzacd ryzyko pozaru lub poparzen chemicznych. Urzadzenia
nie wolno rozmontowywad, wystawiac¢ na dziatanie temperatury
przekraczajacej 100°C, spalac ani wrzucac do ognia.

« System NPi-300 nalezy przechowywac i uzytkowac¢ wytacznie w srodowisku
o poziomach wilgotnosci zapewniajacych brak kondensacji. Uzytkowanie
urzadzenia NPi-300 przy kondensacji na powierzchniach optycznych moze
prowadzi¢ do niedoktadnych wynikow.

* SmartGuard NIE jest produktem sterylnym. Nie nalezy czysci¢ urzadzenia
pomiedzy pomiarami. Jesli SmartGuard wydaje sie zabrudzony lub jesli
lekarz ma watpliwosci co do czystosci produktu, SmartGuard nalezy
wyrzuci¢ i wymienié¢ przed uzyciem NPi-300 u pacjenta.

Przestrogi

Ponizsze przestrogi dotycza czyszczenia urzadzenia. Elementy wewnetrzne
urzadzenia NPi-300 NIE sg zgodne z technikami sterylizacji, takimi jak
sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO), sterylizacja parowa, sterylizacja cieplna
i sterylizacja promieniami Gamma.

« NIE NALEZY wylewac¢ ptynéw czyszczacych na urzadzenie, wlewac ich
do urzadzenia ani zanurza¢ w nich urzadzenia.

* Do czyszczenia jakichkolwiek powierzchni urzadzenia NPi-300 lub stacji
tadowania NIE NALEZY uzywac acetonu.

Informacja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie

o czestotliwosci radiowej. Jesli urzadzenie nie zostanie skonfigurowane i nie
bedzie uzywane zgodnie z informacjami podanymi w niniejszej instrukcji,
moga wystgpi¢ zaktdcenia elektromagnetyczne. Urzadzenie zostato
przebadane i uznane za zgodne z wartosciami okreslonymi w normie

IEC 60601-1-2 +A1 dla wyrobéw medycznych. Wartosci te zapewniajg
odpowiednig ochrone przed zaktdéceniami elektromagnetycznymi, gdy
urzadzenie jest obstugiwane w docelowym srodowisku (np. w szpitalach,
laboratoriach badawczych).

Informacja dotyczaca obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

To urzadzenie zawiera elementy, na ktérych dziatanie moga mie¢ wptyw
silne pola elektromagnetyczne. Tego urzadzenia nie nalezy uzywac

w $rodowisku MRI lub w poblizu chirurgicznego sprzetu wysokiej
czestotliwosci przeznaczonego do diatermii, defibrylatoréw lub
krétkofalowego sprzetu terapeutycznego. Zakitdcenia elektromagnetyczne
moga zaktdcac prace urzadzenia. Patrz Dodatek E.

Zgodnos¢ z przepisami Federalnej komisji ds. komunikacji

To urzadzenie jest zgodne z czescig 15 przepiséw Federalnej komisji ds.
komunikacji (ang. Federal Communications Commission, FCC). Obstuga
podlega nastepujacym dwém warunkom: (1) to urzadzenie nie moze
powodowac szkodliwych zaktdcen oraz (2) to urzadzenie musi przyjmowac
wszystkie odbierane zaktdcenia, wiacznie z zaktdceniami moggcymi
powodowad nieprawidtowe dziatanie.
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Informacja o patentach, prawach autorskich

i znakach towarowych
Copyright ©2026 NeurOptics, California.

Ten produkt jest chroniony na mocy tytutu 17 Kodeksu Standéw
Zjednoczonych (U.S. Code) i stanowi wytaczng wtasnosé firmy
NeurOptics, Inc. (dalej ,,Spodtka”). Bez wczesniejszej pisemnej zgody
Spotki zadna czes¢ tego dokumentu nie moze by¢ kopiowana ani w inny
sposéb powielana lub przechowywana w zadnym elektronicznym
systemie wyszukiwania informacji poza przypadkami, w ktérych zostato
to wyraznie dozwolone na mocy przepiséw dotyczacych praw autorskich
obowiagzujacych w Stanach Zjednoczonych.

Szczegdtowe informacje sa dostepne pod adresem:
www.NeurOptics.com/patents/

Informaqe dotyczace bezpieczenstwa

Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznac sie z ponizszymi
informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa.

* Przed uzyciem urzadzenia NPi-300 nalezy przeczytac te instrukcje
w catosci. Préby obstugi urzadzenia bez petnej znajomosci jego cech
i funkcji moga skutkowadé powstaniem niebezpiecznych warunkow i/lub
uzyskaniem niedoktadnych wynikow.

« W przypadku pytan dotyczacych instalacji, konfiguracji, obstugi lub
konserwacji urzadzenia nalezy skontaktowac sie z firmg NeurOptics.

Cyberbezpieczenstwo oprogramowania

NPi-300 jest samodzielnym urzadzeniem medycznym. Urzadzenie nie jest
przeznaczone do taczenia sie z sieciami szpitalnymi, Internetem ani ogdlng
infrastrukturg informatyczna. Urzadzenie jest dostarczane w kontrolowanej
konfiguracji programowej i nie wymaga od uzytkownika instalacji, konfiguracji
ani konserwacji oprogramowania zabezpieczajagcego cyberbezpieczenstwo.
NPi-300 nie wymaga konserwacji oprogramowania uzytkownika w celu
instalowania aktualizacji lub poprawek. System zostat zaprojektowany
tak, aby przez caty okres jego uzytkowania nie wymagat aktualizacji ani
modyfikacji oprogramowania. W przypadku koniecznosci aktualizacji
oprogramowania firma NeurOptics skontaktuje sie z uzytkownikami

i poprosi o zwrot urzadzenia w celu wymiany. Wymienione urzadzenie
zostanie zaktualizowane w celu rozwigzania problemu.

Nie nalezy podejmowacd préb modyfikacji, instalowania, usuwania ani

zmieniania oprogramowania na urzadzeniu. Nie probowac uzyskac dostepu

do wewnetrznych funkcji serwisowych ani podtaczac nieautoryzowanego

sprzetu. Nieautoryzowane zmiany oprogramowania lub manipulacje

moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo urzadzenia, jego wydajnosé,

cyberbezpieczenstwo i status gwarancji.

Nie wolno dokonywac¢ zadnych nieautoryzowanych modyfikacji

ani dokonywac¢ zadnych ingerencji w urzadzenie. Manipulacje lub

nieautoryzowane modyfikacje mogg prowadzi¢ do powstania

luk w zabezpieczeniach i zagrozen bezpieczenstwa, potencjalnie

prowadzacych do wyciekdéw danych, infekcji ztosliwym oprogramowaniem

lub niestabilnosci systemu. Gwarancja na urzadzenia, w ktérych dokonano

ingerencji lub nieautoryzowanych modyfikacji, zostanie uniewazniona.

« UWAGA - KONSERWACJA OPROGRAMOWANIA Urzadzenie nie
wymaga od uzytkownika konserwacji oprogramowania. Oprogramowanie
jest projektowane na caty okres uzytkowania produktu.

« UWAGA - MODYFIKACJA OPROGRAMOWANIA Oprogramowania
urzadzenia nie wolno modyfikowac¢ ani zmienia¢ w zaden sposdéb. Nie
nalezy podejmowac préb zmiany oprogramowania na urzadzeniu;
wszelkie zmiany spowodujg uniewaznienie gwaranciji.

* UWAGA - MANIPULACJE Urzadzenia nie wolno modyfikowac ani narusza¢
jego funkcjonalnosci; wszelkie manipulacje spowodujg uniewaznienie gwarancji.

+ UWAGA - INCYDENT CYBERBEZPIECZENSTWA W przypadku
podejrzenia incydentu naruszenia bezpieczenstwa cybernetycznego (np.
nieoczekiwane zachowanie, powtarzajace sie btedy, zawieszenie sie lub
awaria oprogramowania) wytacz urzadzenie, wycofaj je z eksploatacji
i skontaktuj sie z serwisem NeurOptics w celu przeprowadzenia dalszego
dochodzenia i zastosowania natychmiastowych srodkéw zaradczych.
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. .
ser metry needs with

Rozpakowanie systemu pupilometru NPi-300
System pupilometru NeurOptics NPi-300 jest dostarczany z nastepujacymi

elementami (Przyktad 1):
* Pupilometr NPi-300 (A)
« Stacja tadowania NPi-300 (B)
e Zasilacz i wtyczka NPi-300 (C)
« Skrécona instrukcja obstugi pupilometru NPi-300

Pierwsza konfiguracja
Przyktad 1

« Aby po raz pierwszy skonfigurowac urzgadzenie NPi-300, nalezy odnies¢ sie do punktu Uruchamianie ponizej. Przed uzyciem

nalezy upewnic sie, ze urzadzenie NPi-300 jest w petni natadowane, a data i godzina s ustawione prawidtowo.

Uruchamianie

Neun'Opr:cs

tadowanie pupilometru NPi-300
* Podtaczyc¢ zasilacz urzadzenia NPi-300 do stacji tadowania NPi-300 i wtozy¢ wtyczke do
gniazda elektrycznego. Lampka wskaznika na podstawie stacji tadowania zaswieci sie na biato,
co bedzie wskazywac, ze stacja tadowania jest zasilana (Przyktad 2).

Przyktad 2

¢ Umiesci¢ urzadzenie NPi-300 w stacji tadowania. Zaswieci sie
niebieska kontrolka stacji tadowania (Przyktad 3) i na ekranie LCD
wyswietli sie jako ikona baterii, wskazujac, ze urzadzenie \ NEUR'OPT.CS \ NEUR‘OPT.CS
NPi-300 jest tadowane. Po petnym natadowaniu lampka wskaznika
zmieni kolor na zielony (Przyktad 4).

g <

. Bursztynowy/pomaranczowy kolor lampki wskaznika na Przyktad 3 Przyktad 4
stacji tadowania wskazuje na awarie tadowania. Urzadzenie NPi-300 nie bedzie tadowane g
(Przyktad 5). Jesli problem bedzie sie utrzymywat, nalezy skontaktowac sie z Dziatem obstugi

NEUR‘OPTICS

klienta firmy NeurOptics.

Przyktad 5

Kolor lampki wskaznika Znaczenie

Biaty Stacja tadowania jest podtaczona do gniazda elektrycznego i jest zasilana.
Urzadzenie NPi-300 znajduje sie poza stacjg tadowania.

Niebieski Urzadzenie NPi-300 zostato umieszczone w stacji tadowania i jest poprawnie tadowane.
Zielony Urzadzenie NPi-300 jest w petni natadowane.

Bursztynowy/pomararnczowy Awaria fadowania — urzadzenie NPi-300 nie jest tadowane. Jesli problem bedzie sie
utrzymywat, nalezy skontaktowac sie z Dziatem obstugi klienta firmy NeurOptics.

W celu wydajnego tadowania po umieszczeniu w stacji tadowania pupilometr NPi-300
przechodzi w tryb uspienia:

* Po umieszczeniu w stacji tadowania urzadzenie NPi-300 najpierw sie wiaczy (lub pozostanie wtaczone).

L
¢ Po 5 minutach w stacji tadowania urzadzenie NPi-300 przejdzie w tryb uspienia, aby zwiekszy¢ wydajnos¢ tadowania.

Ekran stanie sie ciemny (Przyktad 6). Jesli w ciggu tych 5 minut zostanie nacisniety jakis$ przycisk lub zostanie dotkniety
ekran, czas do przejscia urzadzenia NPi-300 w tryb us$pienia zostanie wydtuzony o kolejne 5 minuty.

« Aby uzy¢ urzadzenia NPi-300 po jego przejsciu w tryb uspienia w stacji tadowania, wystarczy wyjac je ze stacji
tadowania. Urzagdzenie automatycznie przejdzie w stan aktywnosci.
e Jesdli po umieszczeniu w stacji tadowania urzadzenie NPi-300 nie wtaczy sie, oznacza to, ze poziom akumulatora jest zbyt

niski, aby zapewni¢ normalne uzytkowanie. Lampka wskaznika na stacji tadowania powinna zaswieci¢ sie na hiebiesko,
wskazujgc na tadowanie urzadzenia NPi-300. Pozostawic¢ urzgdzenie NPi-300 w stacji tadowania, az sie wiaczy.

Przyktad 6

System pupilometru NPi®-300 firmy NeurOptics® — Instrukcja uzywania ©2026 NeurOptics, Inc. 4



Gdy pupilometr NPi-300 nie jest umieszczony w stacji tadowania, to w celu zachowania
zywotnosci baterii:
* przejdzie w tryb uspienia po 5 minutach. Aby wigczyc¢ urzadzenie, nalezy dotknac ekranu lub nacisnaé¢ dowolny przycisk.

* Wytaczyc zasilanie po 20 minutach.

Wi1iaczanie pupilometru NPi-300
« Jedli urzadzenie NPi-300 nie jest umieszczone w stacji tadowania i sie wytaczyto, nalezy nacisngé
(ale nie przytrzymywac) przycisk Wt./Wyt. znajdujacy @ sie z boku urzadzenia (Przyktad 7).

« Jesli urzadzenie NPi-300 zostato umieszczone w stacji tadowania i przeszto w tryb uspienia,
wystarczy wyjac je ze stacji tadowania. Urzadzenie automatycznie przejdzie w stan aktywnosci.

Ustawianie daty i godziny
Aby zmieni¢ date i godzing, nalezy na ekranie gtéwnym wybrac
ikone Settings (Ustawienia) , a nastepnie wybrac opcje

Date (Data) lub Time (Czas) (Przyktad 8). Postepowad zgodnie @
TIME

SETTINGS

z instrukcjami, aby wprowadzi¢ biezgca date (np. 9) i godzine (np.

10) przy uzyciu konfiguracji czasu 24-godzinnego i wybrac . S 1,
~02
Klienci w Stanach Zjednoczonych majg mozliwos¢ wtaczenia RESULTS A
PAGE  SCREEN  TEST MORE
Przyktad 8

opcji Automatic Daylight Savings Time (Automatyczna zmiana
czasu letniego) (DST) w opcji Time (Czas). Automatic DST ta
opcja jest domysinie wytgczona. Automatyczne regulacje sg wykonywane wytgcznie w oparciu

o czas DST w Stanach Zjednoczonych i nie sg one aktualizowane wzgledem lokalizacji geograficznej,
poniewaz urzadzenie NPi-300 nie jest podtaczone do Internetu ani GPS. +

Konserwacja ustawien daty i godziny: 11:36:04

* Aby mie¢ pewnosé, ze data i godzina sa prawidtowe, nalezy przeprowadzad regularng
cokwartalng konserwacje. Ustawione data i godzina beda wptywac na znaczniki czasu = =
Enable Automatic Da
dotaczane do kolejnych pomiardw Zrenic pacjentéw w urzgadzeniu NPi-300 i SmartGuard. Savings Time (US Only)

Zmiana daty i godziny nie bedzie wptywac na znaczniki czasu dotaczone do poprzednich

Przyktad 10

pomiarow.

« Jesli opcja automatycznego czasu DST jest wytaczona, to po kazdej zmianie czasu nalezy k
niezwtocznie zmieni¢ godzine.
Powrot do ekranu gtéwnego

Aby powréci¢ do ekranu gtdwnego, nalezy nacisnac¢ przycisk LEFT (W LEWO) lub RIGHT (W PRAWO)
(zielone okregi) (Przyktad 11).

(Przyktad 11)

Pomiar zrenic za pomoca pupilometru NPi-300

Urzadzenie NPi-300 dostarcza obiektywnych danych na temat rozmiaru Zrenicy i reaktywnosci, niezaleznych od osoby badajacej -
eliminujac zmiennos¢ i subiektywnosé. Skala NPi-300 wyraza reaktywnos¢ Zrenicy liczbowo za pomoca wskaznika neurologicznego
zrenicy (NPi) (patrz ponizej skala neurologicznego wskaznika zrenicy).

Neurological Pupil index™ - indeks neurologiczny zZrenicy (NPi®)

Wartos¢ zmierzona* Ocena

3,0-49 Normalna/,,Energiczna”
<3,0 Nieprawidtowa/,,Ospata”
0 Odpowiedz niereaktywna, niemierzalna lub nietypowa

*Roznica w NPi pomiedzy Zrenicami prawymi i lewymi > 0,7 moze byc rowniez uwazane za nieprawidfowy odczyt Zrenicy
*Zgodhnie z algorytmem neurologicznego indeksu Zrenicy (NPi)

System pupilometru NPi®-300 firmy NeurOptics® — Instrukcja uzywania ©2026 NeurOptics, Inc. 5



Przeprowadzenie dwustronnego -
pomiaru zrenicy \

Aby rozpoczaé dwustronny pomiar zrenic, potrzebne sg dwa elementy:

* Pupilometr NPi-300 (Przyktad 12)

* SmartGuard do uzytku u pojedynczego pacjenta (Przyktad 13)

Otworzy¢ nowy SmartGuard. Nasung¢ SmartGuard na NPi-300, umieszczajac podktadke u Przyktad 12 Przyktad 13
piankowa na dole (Przyktad 12). Gdy SmartGuard zostanie prawidtowo umieszczony, stychacé )

charakterystyczne klikniecie.
01/01/26 11:30:22

U

. . . . . NEWA D)
1. Powigzanie SmartGuard z identyfikatorem pacjenta —

Przy pierwszym uzyciu urzadzenia SmartGuard konieczne jest jednorazowe powigzanie
identyfikatora pacjenta. W celu umozliwienia kolejnych pomiaréw identyfikator pacjenta zostanie MANUAL ID
trwale zapisany w urzadzeniu SmartGuard, ktére moze przechowywac do 168 obustronnych

pomiardow zrenic danego pacjenta.

Istnieja dwa sposoby wprowadzania identyfikatora Przyktad 14

pacjenta do SmartGuard. Wybrac¢ opcje Scan Code

(Skanuj kod) zeskanowac¢ kod kreskowy opaski pacjenta \\
za pomocag wbudowanego skanera kodow kreskowych )[:
NPi-300 lub wybra¢ Manual ID (Wprowadz recznie

'/

ID) recznie wprowadzi¢ ID pacjenta, uzywajgc znakoéw
alfanumerycznych lub cyfr (Przyktad 14).

Skanowanie kodu kreskowego za pomoca el - S——

wbudowanego skanera kodow kreskowych L Er——

(29/168)

Wybrac opcje Scan Code (Skanuj kod). Z gdrnej czesci
urzadzenia NPi-300 zostanie wyemitowane biate Swiatto
(Przyktad 15). Wysrodkowac swiatto nad kodem kreskowym ID = NeurOptics READY TO SCAN
i poczekad, az rozlegnie sie sygnat dzwiekowy (Przyktad 16).
Identyfikator pacjenta zostanie wyswietlony na ekranie
dotykowym urzadzenia NPi-300. Potwierdzi¢ poprawnos¢
danych pacjenta i wybra¢ Accept (Akceptuj) (Przyktad 17).
|dentyfikator pacjenta zostanie wyswietlony w urzgdzeniu
NPi-300 i pojawi sie napis Ready to Scan (Gotowy do
skanowania) (Przyktad 18).

Reczne wprowadzenie identyfikatora pacjenta
Wybra¢ opcje Manual ID (Wprowadz recznie ID). Za pomoca ekranu dotykowego lub klawiatury

wprowadzi¢ identyfikator pacjenta ztozony ze znakoéw alfanumerycznych i wybrac

(Przyktad 19). Potwierdzi¢ poprawnos¢ danych pacjenta wyswietlonych na ekranie i wybra¢ Accept
(Akceptuj) (Przyktad 17). Identyfikator pacjenta zostanie wyswietlony w urzgadzeniu NPi-300 i pojawi Przyktad 19
sie napis Ready to Scan (Gotowy do skanowania) (Przyktad 18).

2. Pomiar zrenic

Umiesci¢ urzadzenie NPi-300 ze SmartGuard pod
katem prostym do osi widzenia pacjenta, minimalizujac
w ten sposdb przechylenie urzadzenia (Przyktad 20).

Przyktad 20
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Nacisnac i przytrzymac przycisk RIGHT (W PRAWO) lub LEFT
(W LEWO), az Zrenica zostanie wysrodkowana na ekranie
dotykowym i wokot niej pojawi sie zielony okrag. Zielona
ramka wokot ekranu oznacza, ze Zrenica zostata prawidtowo
ustawiona (Przyktad 21), natomiast czerwona ramka oznacza,
ze przed rozpoczeciem pomiaru zrenice nalezy ponownie
wysrodkowacd na ekranie (Przyktad 22). Po pojawieniu sie

Przyktad 21

Przyktad 22

zielonej ramki zwolni¢ przycisk. Trzymac urzadzenie NPi-300 w miejscu przez okoto trzy sekundy, az wyswietlony zostanie ekran wynikow.

Powtoérzy¢ procedure skanowania dla drugiego oka pacjenta, aby dokoriczy¢ obustronne badanie zrenic. Po zakonczeniu obustronnego
badania zZrenic wyniki pomiaru NPi-300 zostang wyswietlone na zielono dla prawego oka i na zétto dla lewego oka.

(&J1D: 300
Right

01/01/26 11:12:00
Left Diff

> 4.0

Domyslnie po zakonczeniu pomiaru zrenicy dwustronnej
(Przyktad 23) urzadzenie NPi-300 otwiera , Results Page 1
(Strona wynikéw 1)”, na ktorej wyswietlane sg pomiary NPi
i rozmiaru. Aby dostosowac ustawienia domysinej strony
wynikéw, zobacz Instrukcja obstugi pupilometru NPi-300.

< 465 0.22

Za pomoca ekranu dotykowego lub klawiatury wybrac
, aby wyswietli¢ ,Results Page 2 (Strona wynikdw 2)” zawierajaca
dodatkowe parametry pomiaru zrenicy (np. 23). Wybrac¢ IEE,

aby zobaczy¢ przebieg odruchu zrenicznego na $wiatto
Y vep 9 9 {=1D: 300
5
Size
[mm]

(przyktad 24). Aby powrdcic do ,,Results Page 1 (Strona wynikow 1)”
z NPi i rozmiarem, wystarczy wybrac (Przyktad 25).

Odtwarzanie nagrania wideo

Na ekranie gtéwnym wybrac ikone Wideo , aby odtworzy¢
nagranie wideo zapisu. Mozna odtworzyc¢ tylko nagranie ostatniego
pomiaru. Po wytaczeniu urzgdzenia NPi-300 ostatni film nie bedzie
dostepny (Przyktad 26).

Przyktad 25

3. Trend zmian

Aby przejrze¢ poprzednie pomiary obu Zrenic pacjenta zapisane na dotgczonym urzadzeniu
SmartGuard oraz funkcje Trend zmian:

* Jezeli po zakoriczeniu ostatniego pomiaru nadal jest sie na stronie wynikéw: Nacisnac¢ klawisz
W DOWN Arrow (Strzatka W DOL) na klawiaturze.

« Z ekranu gtdwnego: Wybrac ikone Records (Zapisy) (Przyktad 27), nastepnie wybrac¢
ikone SmartGuard E”) (Przyktad 28). Najnowszy pomiar pojawi sie jako pierwszy. Nacisna¢
klawisz DOWN Arrow (Strzatka W DOL) v na klawiaturze, co pozwoli na przewijanie
wszystkich wczesniejszych pomiaréw zapisanych w urzadzeniu SmartGuard.

Wyszukiwanie zapiséw
Urzadzenie NPi-300 moze przechowywac do 1200 zapiséw pomiardéw dwustronnych. Po osiggnieciu
limitu 1200 pomiardow kazdy nowy zapis bedzie zastepowac najstarszy zapis przechowywany
w urzadzeniu. Aby przejrze¢ zapisy zapisane na urzadzeniu NPi-300, jesli SmartGuard pacjenta jest
niedostepny:

« Z ekranu gtdwnego: Wybrac ikone Records (Zapisy) (Przyktad 27).

* Aby wyszukacd zapisy wg identyfikatora pacjenta, wybrac identyfikator z listy lub uzy¢ strzatek
W GORE i WDOL na ekranie, aby wyszukac¢ dodatkowe identyfikatory dostepne na
liscie. Identyfikatory powigzane z najnowszymi pomiarami wykonanymi w urzgdzeniu NPi-300
pojawig sie na gorze listy.

* Aby wyszukac konkretny identyfikator pacjenta, wybrac¢
ID pacjenta i wybrac¢ .

* Aby przegladac¢ wszystkie pomiary Zrenic zapisane w urzadzeniu NPi-300 w kolejnosci
chronologicznej (w tym wszystkie identyfikatory pacjentéw), wybrac ikone All records
(Wszystkie zapisy) (Przyktad 28) i nacisna¢ Strzatke W DOL WV na klawiaturze, aby
przewijac¢ wszystkie poprzednie pomiary zapisane w urzadzeniu NPi-300.

System pupilometru NPi®-300 firmy NeurOptics® — Instrukcja uzywania ©2026 NeurOptics, Inc.

Przyktad 23

01/01/26 11:12:00

(Przyktad 28), nastepnie wpisac

{&31D: 300
RIGHT

01/01/26 11:12:00
LEFT

NPi

Size [mm]

Min [mm]

CH %)

CV [mm/s]

MCV [mm/s])

LAT [s]

DV [mm/s]

Przyktad 24

Przyktad 26

01/01/26 11:36:51

(29/168)

READY TO SCAN

Przyktad 27

() BROWSE RECORDS 1/2
& Pupillometer

2 NPi

AN

2 300
2 123456789

S 2 NS

Przyktad 28



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

* Gdy zostanie wyswietlony komunikat No more records (Brak kolejnych zapiséw), oznacza to, ze

uzytkownik dotart do najstarszego zapisanego pomiaru zrenicy (Przyktad 29).
No more records

Przyktad 29

NPi-300 umozliwia réwniez zaréwno analize iloéciowa (NPi Summary Table [Tabela podsumowujaca NPi]) i graficzny (NPi/Size
Trending Graph [Wykres trendu NPi/rozmiaru]) podsumowania wszystkich pomiardw Zrenic wykonanych na urzadzeniu SmartGuard
dowolnego pacjenta, podtaczonym do urzgdzenia NPi-300:

Tabela podsumowujgca NPi
NPi Summary Table (Tabela podsumowujaca NPi) (Przyktad 30) zawiera ilosciowe podsumowanie z zatgczonego SmartGuard liczby
pomiarow NPi dla prawego i lewego oka w nastepujacych kategoriach:

* NPiz3

*+ NPi<3

« NPi=0

* ANPi20,7

Aby wyswietli¢ NPi Summary Table

« Aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego, nacisnac klawisz RIGHT (W PRAWO) lub LEFT (W LEWO) na klawiaturze.

* Wybrac ikone Trendy w lewym dolnym rogu ekranu gtéwnego.

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

NPi >3 27 B2 Liczba pomiaréw NPi na podtaczonym SmartGuard wieksza lub réwna 3,0
NPi<3 |5

Liczba pomiaréw NPi na podtagczonym SmartGuard mniejsza niz 3,0 i wieksza niz O

3
NPi=0 |5 2 Liczba pomiaréw NPi na podtaczonym SmartGuard jest réwna O
)

ANPi 20.7 |0 RIGHT (W PRAWO): Liczba pomiaréw NPi obustronnych na podtaczonym SmartGuard, gdzie

wartos¢ NPi po prawej stronie byta mniejsza od wartosci NPi po lewej stronie o co najmniej 0,7

Przyktad 30
= LEFT (W LEWO): Liczba pomiaréw NPi obustronnych na podtgczonym SmartGuard, gdzie wartos¢

NPi po lewej stronie byta mniejsza od wartosci NPi po prawej stronie o co najmniej 0,7
Wykres trendu NPi/rozmiaru

Aby zwizualizowac trend wszystkich pomiaréw NPi i rozmiaru wykonanych na podtgczonym urzadzeniu SmartGuard w 12-godzinnych
oknach czasowych:

* Przej$¢ do tabeli podsumowania NPi z ekranu gtéwnego, wybierajac ikone Trendy
» Dotknag¢ dowolnego miejsca na ekranie, aby uzyska¢ dostep do wykresu trendu NPi/rozmiaru.

* Przesuwac sie do przodu i do tytu w czasie na wykresie, naciskajac ikony Zegar Do przodu (Przyktad 31) lub Wstecz
(Przyktad 32). Data pomiaréw aktualnie wyswietlanych na wykresie bedzie wyswietlana w prawym gérnym rogu ekranu trendéw
(Przyktad 33).

ID: 123456789

NPi 5 s O

—y
T NSt

6 9
Przyktad 31 Przyktad 32 Przyktad 33
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Pomiary zrenic — specjalne uwagi

Mruganie podczas pomiaru (EID: 300 01/01/26 11:40:40
Right Left Diff

Jesli podczas pomiaru wystapity problemy ze sledzeniem (np. mruganie), to wszystkie wyniki
pomiaru na ekranie wynikdw sa wyswietlane w czerwonej czcionce, a NPi sg oznaczone jako
,Rescan (Skanuj ponownie)” (Przyktad 34). W takim przypadku wyniki pomiaru sg niewazne i nie
nalezy sie na nich opieraé. Nalezy powtérzyé pomiar.

Zrenica nieresponsywna

W przypadku braku reakcji zrenicy, przed wyswietleniem wynikéw na ekranie LCD, pomiar jest
automatycznie powtarzany w celu potwierdzenia. Operatorowi wystarczy odczekac kilka sekund
przed zdjeciem urzadzenia (Przyktad 35).

Pomiar matej ,,punktowej” zrenicy

Prég rozdzielczosci pupilometru: Rozmiar Zrenicy
Prég pomiarowy pupilometru NPi-300 stuzgcy do pomiaru wielkosci zrenicy wynosi 0,80 mm, co oznacza, ze pupilometr moze mierzy¢

Przyktad 35

Zrenice o $rednicy zaledwie 0,8 mm. Jezeli Srednica Zrenicy jest mniejsza niz 0,8 mm, pupilometr nie wykryje Zrenicy i nie rozpocznie
pomiaru.

Prég rozdzielczosci pupilometru: Zmiana rozmiaru Zrenicy

Minimalny prég pomiaru pupilometru NPi-300 pozwalajgcy na wykrycie zmiany rozmiaru Zrenicy wynosi okoto 0,03 mm

(30 mikrondéw). System jest w stanie wykry¢ rdwniez zmiany mniejsze niz 0,03 mm. Wartos¢ NPi wynoszaca O jest zgtaszana tylko
wtedy, gdy nie wykryto zadnej reakcji Zrenic.

Pomiar NPi ,,0”

Pupilometr NPi-300 zgtosi wartos¢ NPi réowng O w nastepujgcych scenariuszach oceny klinicznej:
« Odpowiedz niereaktywna = Niereaktywna odpowiedz Zrenicy; nie wykryto zadnego sygnatu odbicia $wiatta przez Zrenice (PLR).
* Odpowiedz niemierzalna = zmiana rozmiaru Zrenicy o okoto < 0,03 mm (30 mikrondéw).

* Nietypowa odpowiedz = Nieprawidtowy ksztatt fali odruchu Zrenicy na $wiatto (PLR).

Neurological Pupil index™ - indeks neurologiczny zrenicy (NPi®)

Wartosé zmierzona* Ocena

3,0-49 Normalna/,Energiczna”
<3,0 Nieprawidtowa/,,Ospata”
0 Odpowiedz niereaktywna, niemierzalna lub nietypowa

*R6znica w NPi pomiedzy Zrenicami prawymi i lewymi > 0,7 moze by¢ rowniez uwazane za nieprawidfowy odczyt Zrenicy
*Zgodnie z algorytmem neurologicznego indeksu Zrenicy (NPi)

System pupilometru NPi®-300 firmy NeurOptics® — Instrukcja uzywania ©2026 NeurOptics, Inc. 9



Wskazowki dotyczace nawigacji po pupilometrze NPi-300

Powrét do ekranu gtéwnego

Aby powréci¢ do ekranu gtdwnego, nalezy nacisna¢ przycisk LEFT (W LEWO) lub RIGHT
(W PRAWO) (zielone okregi) (Przyktad 36).

Ustawienia

Za pomocg ekranu dotykowego lub klawiatury
wybrac ikone Ustawienia @ (Przyktad 37)

z ekranu gtéwnego, aby przejs¢ do menu Settings
(Ustawienia)(Przyktad 38).

01/01/26

READY TO SCAN

Data i godzina

Patrz punkt Ustawianie daty i godziny na stronie 5.

Przyktad 37

Usuwanie zapisow

Aby usungac zapisy z pamieci urzadzenia NPi-300 (nie wytacza to ani nie usuwa zapiséw

z podtgczonego SmartGuard), przej$é¢ do menu Ustawienia i nacisngé przycisk Delete (Usun)
D@ﬁ nastepnie wybrac przycisk Yes (Tak), aby kontynuowac usuwanie zapisu (Przyktad 39).

Istnieje mozliwos$¢ usuniecia danych z urzadzenia dotyczacych konkretnego identyfikatora
pacjenta lub wszystkich danych.

Wytaczanie SmartGuard

SmartGuard jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta. Aby pomodc placéwce
zachowac zgodnosc z wytycznymi HIPAA, dane pacjenta przechowywane na kazdym
urzadzeniu SmartGuard mogg zosta¢ dezaktywowane, gdy badanie Zrenic nie bedzie
juz konieczne. Aby trwale wytgczy¢ dane pacjenta w urzadzeniu SmartGuard, w menu

Settings (Ustawienia) nacisnac¢ opcje Disable (Wytacz) [l i wybrac przycisk Yes (Tak),

aby nieodwracalnie wytaczy¢ dane SmartGuard (Przyktad 40).

Dostosowywanie domysinej strony wynikéw

Domyslnie po zakonczeniu pomiaru Zrenicy dwustronnej urzadzenie NPi-300 otwiera ,,Results
Page 1, (Strona wynikow 1)”, na ktorej wyswietlane sg pomiary NPi i rozmiaru. Aby ustawic
domysing strone wynikow 2 wyswietlajgca dodatkowe parametry pomiaru zZrenicy, wybrac ikone

Results Page 1 (Strona wynikow 1) (Przyktad 41), aby przetaczyc¢ sie na ikone Results Page 2
(Strona wynikéw 2) (Przyktad 42).

Jasnos¢ ekranu LCD
Jasnos¢ ekranu LCD w urzadzeniu NPi-300 jest domysinie ustawiona na maksymalna

wartosc. Aby ustawic $rednig jasnosé, nacisngé . Aby ustawic niska jasnosc, nacisnac g

scacen

Aby ponownie ustawi¢ maksymalng jasnosc, wystarczy jeszcze raz nacisnac f

Test swiatta LED
Nacisniecie ikony Test powoduje demonstracyjne zapalenie Swiatta LED, ktdre
bedzie emitowane z urzadzenia NPi-300 podczas pomiaru zrenicy. Ten test ma
charakter wytacznie demonstracyjny i nie wptywa na uzytkowanie urzadzenia.

11:36:51
(29/168)

Przyktad 36

SETTINGS

TIME | DELETE | DISABLE |

\\é/_ @?

MORE
Przyktad 38

I\
PAGE = SCREEN TEST

{&1D: 300 01/01/26 11:41:04
Right Left Diff

Delete record?

Przyktad 39
[ SETTINGS

N\ =S
Proceed to irreversibly
disable SmartGuard data?

No
lﬁi S
MORE
Przyktad 40

=
mnN

RESULTS

PAGE  SCREEN  TEST

SETTINGS

DELETE | DISABLE

TEST MORE
Przyktad 41

DELETE | DISABLE

:: {C:)j%'

MORE
Przyktad 42

SCREEN TEST
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Wiecej ustawien
Dostosowanie czytnika kodéw kreskowych
W razie potrzeby wbudowany czytnik kodéw kreskowych urzadzenia NPi-300 mozna dostosowac,

(]

SETTINGS
aby przycinat lub rozszerzat znaki alfanumeryczne odczytywane z kodu kreskowego szpitala.

CUSTOM @

BARCODE| SYSTEM

Ustawienia DomysIne automatycznie dostosowuja sie do odczytywania wiekszosci koddw

kreskowych szpitala 1D lub 2D. Nie nalezy zmienia¢ opcji ,,Default (Domysine)”, o ile nie jest konieczne

dokonanie konkretnego dostosowania w odniesieniu do wszystkich koddw kreskowych skanowanych BACK

przez urzadzenie NPi-300. Wybrad opcje Custom Barcode (Niestandardowy kod kreskowy) j}[!,!!!lﬂ

5rcone}

(Przyktad 43), a nastepnie wybracé opcje Scan Sample (Skanuj probke), aby zeskanowad przyktadowy
kod kreskowy i zaprogramowac¢ wymagane dostosowanie (przyciecie lub rozszerzenie) dla wszystkich

przysztych skanéw. Dodatkowe informacje mozna uzyskac od firmy NeurOptics.

Informacje o systemie

Przyktad 43

Wybranie opcji System (Przyktad 43) umozliwia przegladanie informacji o systemie NPi-300, wyswietlajac numer seryjny, wersje

aplikacji programowej i wersje oprogramowania sprzetowego urzadzenia.

Rozwigzywanie problemow

1. Pupilometr NPi-300 nie
witacza sie

2. Pomiar zZrenicy nie rozpoczyna
sie po zwolnieniu klawisza
RIGHT (W LEWO) lub LEFT
(W PRAWO).

3. Urzadzenie NPi-300 powrdcito
do ekranu gtéwnego w trakcie
pomiaru.

4. Po pomiarze wyswietlany jest
komunikat ,,Rescan (Skanuj
ponownie)”.

Wytaczanie

Uzyto nieprawidtowego zasilacza.

Przewdd zasilajgcy nie jest catkowicie
podtgczony do gniazda $ciennego lub
stacji tadowania.

Akumulator jest catkowicie
roztadowany.

Pacjent zbyt duzo mruga.

Urzadzenie nie jest prawidtowo
trzymane.

Podczas wykonywania pomiaru
nacisnieto klawisz LEFT (W LEWO)
lub RIGHT (W PRAWO), co
spowodowato jego przerwanie.

Przed zakonczeniem pomiaru
urzadzenie NPi-300 zostaje
przesuniete z miejsca

Pacjent mrugat podczas pomiaru.

Nalezy uzywac wytgcznie zasilacza dostarczonego
z urzadzeniem NPi-300. Sprawdzi¢ etykiete na
zasilaczu.

Sprawdzi¢ potgczenia.

Natadowac akumulator, umieszczajgc urzadzenie
NPi-300 w stacji tadowania.

Podczas pomiaru delikatnie przytrzymac palcem
oko pacjenta w pozycji otwartej.

Trzymac urzadzenie pod katem 90 stopni do
twarzy pacjenta. Upewnic sie, ze Zrenica pacjenta
jest wysrodkowana na ekranie.

Powtdrzyé¢ skanowanie, upewniajac sie, ze zadne
przyciski nie sg naciskane az do zakornczenia
pomiaru i wyswietlenia wynikdw na ekranie.

Powtdrzyd skanowanie, utrzymujgc NPi-300
w prawidtowej pozycji, az do zakonczenia
pomiaru i wyswietlenia wynikdw pomiaru Zrenicy.

Przytrzymac powieke pacjenta w pozycji otwartej
i powtdrzyc skanowanie.

Aby wytaczy¢ urzadzenie NPi-300, nalezy:

* Przejs¢ do ekranu gtéwnego i wybrac ikone Zasilanie , a nastepnie potwierdzic¢

przyciskiem Yes (Tak), aby wytaczy¢ (Przyktad 44).

= Nacisnac i przytrzymac przycisk Wt./Wyt. @ znajdujacy sie z boku urzadzenia NPi-300.

Urzadzenie NPi-300 moze czasami wymagac ponownego uruchomienia systemu. Aby uruchomic¢
ponownie, wystarczy nacisnac i przytrzymacd przycisk Wt./Wyt.
urzadzenia NPi-300 az urzadzenie sie wytaczy. Nastepnie witaczyd je ponownie, naciskajac

(ale nie przytrzymujgc) przycisk Wt./Wyt. .
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Obstuga, czyszczenie i konserwacja

Pupilometr NPi-300 oraz stacje tadowania NPi-300 nalezy zawsze obstugiwac z zachowaniem ostroznosci, poniewaz wewnatrz znajdujg
sie delikatne elementy metalowe, szklane, plastikowe i elektroniczne. Jesli urzadzenie NPi-300 i stacja tadowania zostang upuszczone lub

beda przez dtugi czas narazone na dziatanie ptyndw lub wysokiej wilgotnosci, moze dojs¢ do ich uszkodzenia.

Urzadzenie NPi-300 i stacja tadowania nie wymagaja zadnej regularnej konserwacji. Jezeli urzadzenie NPi-300 i stacja tadujaca nie dziataja
prawidtowo lub istnieje podejrzenie, ze ulegty uszkodzeniu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z dziatem obstugi pacjenta NeurOptics
pod adresem Bezptatny numer telefonu dla Ameryki Pétnocnej: 866.99.PUPIL (866-997-8745), miedzynarodowy: +1-949-250-9792 lub

e-mail: Info@NeurOptics.com.

Czyszczenie pupilometru NPi-300 i stacji tadujgcej NPi-300

Do czyszczenia urzadzenia NPi-300 i stacji tadujacej zaleca sie stosowanie roztwordw czyszczacych na bazie alkoholu izopropylowego
(IPA) w stezeniach do 70%. Nie uzywac srodkéw chemicznych, ktdre mogg uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia NPi-300 i stacji tadowania.
Niektodre srodki chemiczne mogg ostabiad lub uszkadzac plastikowe elementy i mogg spowodowad dziatanie urzgdzenia niezgodne

z przeznaczeniem. Wszystkich srodkow czyszczacych nalezy uzywac zgodnie z instrukcjami producenta, pamigtajgc o wycisnieciu

nadmiaru ptynu przed wytarciem urzadzenia NPi-300 i stacji tadowania. Nie nalezy uzywac nadmiernie nasgczonej $ciereczki.

Nalezy wytrze¢ wszystkie odstoniete powierzchnie. Nalezy przestrzegad instrukcji producenta srodka czyszczgacego odnoszacych sie do

czasu pozostawiania roztworu na powierzchniach urzadzenia.

* NIE NALEZY uzywac¢ nadmiernie nasaczonej $ciereczki. Przed wytarciem urzadzenia NPi-300 lub stacji tadowania nalezy wycisnaé¢

nadmiar ptynu.
* NIE NALEZY dopuscic¢, aby $rodek czyszczacy nagromadzit sie na urzadzeniu.

* NIE NALEZY czysci¢ elementédw urzadzenia NPi-300 lub stacji tadowania zadnymi twardymi, $ciernymi ani ostro zakonczonymi

przedmiotami.

* NIE NALEZY zanurza¢ urzadzenia NPi-300 lub stacji tadowania w ptynach ani podejmowaé prob sterylizacji produktu, poniewaz

moze prowadzi¢ to do uszkodzenia elementoéw elektronicznych i optycznych.

Suszenie i kontrola po czyszczeniu

Przed ponownym umieszczeniem urzadzenia NPi-300 w stacji tadowania nalezy potwierdzi¢, ze urzadzenie NPi-300 i stacja tadowania sa

catkowicie suche.

Wskazowki dotyczace czyszczenia: wyswietlacz ciektokrystaliczny (LCD)
NPi-300

Aby zapewni¢ najlepszg ochrone ekranu ciektokrystalicznego (LCD) urzadzenia NPi-300, do jego czyszczenia nalezy uzywac czystej,
miekkiej i niestrzepigcej sie sciereczki oraz IPA o maksymalnym stezeniu 70%. Do okazjonalnego czyszczenia soczewki urzadzenia
NPi-300 oraz okienka wbudowanego czytnika koddw kreskowych (znajdujgcego sie tuz nad obiektywem) takze zaleca sie stosowanie

czystej, miekkiej i niestrzepigcej sie sciereczki oraz IPA o maksymalnym stezeniu 70%.

W przypadkach, w ktérych istnieje ryzyko narazenia na dziatanie wysoce opornych bakterii, wiruséw, grzybow lub zarodnikow

(np. Clostridium difficile lub ,,C. diff”), rozumiemy, ze protokoty szpitalne mogg wymagac stosowania roztwordw czyszczacych
zawierajgcych podchloryn sodu (wybielacz) podczas czyszczenia sprzetu. Jesli do czyszczenia ekranu LCD urzadzenia NPi-300 uzywa sie
produktow zawierajacych podchloryn sodu (wybielacz), po czyszczeniu nalezy wykonad drugie czyszczenie przy uzyciu czystej, miekkiej,
niepozostawiajgcej wtdkien sciereczki z dodatkiem do 70% alkoholu izopropylowego, aby mie¢ pewnosé, ze z ekranu LCD catkowicie

usunieto wszelkie pozostatosci wybielacza.
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Dziat obstugi klienta

W celu uzyskania pomocy technicznej lub w razie pytan dotyczacych produktu lub zamodwienia prosimy o kontakt
z dziatem obstugi pacjenta NeurOptics pod adresem Bezptatny numer telefonu dla Ameryki Pétnocnej: 866.99.PUPIL
(866-997-8745), miedzynarodowy: +1-949-250-9792 lub e-mail: Info@NeurOptics.com.

Niniejsza Instrukcja uzycia jest udostepniana w formie elektronicznej i mozna uzyskac¢ do niej
dostep za posrednictwem naszej witryny internetowej. Jesli kopia papierowa jest wymagana,
prosimy o powiadomienie dziatu obstugi pacjenta.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszac¢ do producenta i wtasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

. s/ . 7/
Informacje dotyczace zamowien Dostep do elFU
NPi-300-SYS System pupilometru NPi®-300
SG-200 SmartGuard®
NPi-CON-HUB Hub potaczeniowy NPi-Connect™ SmartGuard®

Opcjonalna tacznos¢ danych

Pupilometr NPi-300 obstuguje przesytanie danych do systemow zewnetrznych za posrednictwem kompatybilnych
rozwigzan tgcznosci, w tym NPi-Connect®. NPi-Connect umozliwia przesytanie danych pomiarowych dokumentacji
medycznej (EMR) do szpitalnych systeméw informatycznych i elektronicznych. Do dziatania urzadzenia lub uzyskiwania
i wyswietlania wynikow pomiardw nie jest wymagany modut NPi-Connect.

Polityka dotyczaca zwrotu towarow

Firma NeurOptics nie przyjmuje zwrotow towardw.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics®, NPi®, Neurological Pupil index™, SmartGuard® i NPi-Connect™ sg znakami towarowymi firmy
NeurOptics®, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Dodatek A — Parametry pomiaru zrenic

NPi® = Neurologiczny indeks Liczbowe wyrazenie reaktywnosci zrenic. Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, zapoznac sie
Zrenicy™ ze skala oceny Zrenic Neurological Pupil index™ (NPi®) (strona 5).

Rozmiar = maksymalna srednica Maksymalny rozmiar zZrenicy przed zwezeniem

MIN = minimalna srednica Srednica zrenicy przy szczytowym zwezeniu (mm)

% CH = % zmiany % zmiany (Rozmiar-MIN)/ Rozmiar w %

LAT = latencja zwezenia Czas do poczatku zwezenia po wyzwoleniu bodzca swietlnego (s)

CV = szybkos$¢ zwezania Srednia szybkosci zwezania $rednicy zrenicy mierzona w milimetrach na sekunde.

MCV = maksymalna szybkos¢ Maksymalna szybkos$¢ zwezania srednicy Zrenicy w odpowiedzi na
zZwezania rozbtysk swiatta, mierzona w milimetrach na sekunde.

Srednia szybkos$¢ powrotu zrenicy do normalnego stanu i ponownego rozszerzenia do
DV = szybkos$¢ rozszerzania pierwotnego rozmiaru spoczynkowego po osiggnieciu szczytowej wartosci zwezenia,
mierzona w milimetrach na sekunde.

Dodatek B — Specyfikacje techniczne
e

Srednica zrenicy (minimalna) 0,80 mm
Pomiar pupilometrem . L
X PP . Srednica Zrenicy (maksymalna) 10,00 mm
Prég wykrywania
Zmiana rozmiaru w przyblizeniu 0,03 mm (30 mikronéw)
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Doktadnos$¢ rozmiaru Przecietnie +/- 0,03 mm (30 mikronow)
Stopien ochrony przed porazeniem Pupilometr + czes¢ aplikacyjna SmartGuard typu BF zapewnia ochrone
pradem elektrycznym Stacja tadowania + zasilacz — zapewniana ochrona: czes¢ aplikacyjna typu B

Klasyfikacja urzadzenia pod wzgledem

. . X Zwykte urzadzenie
ochrony przed wnikaniem ptynéw

Poziom bezpieczenstwa uzytkowania
w obecnosci palnych mieszanek gazdéw
anestetycznych z powietrzem lub

z tlenem badz podtlenkiem azotu

Urzadzenie nie jest urzadzeniem kategorii AP ani APG

Tryb dziatania Zasilanie akumulatorowe na zadanie

100-240 V AC + 8%
Zasilacz Wyijscie: 6 V, 2,8 A

Wyjscie bezprzewodowego tadowania RF: 5 W, zgodnie z Qi
Akumulator 3,6 V11,70 Wh 3350 mAh/h, litowo-jonowy
i Zakres temperatury od 0°C (32°F) do 40°C (104°F)
Srodowisko pracy

Wilgotnos¢ wzgledna: Zawsze bez kondensacji.

Srodowisko transportu Zakres temperatury: od -38°C (-36,4°F) do 70°C (158°F)

i przechowywania Wilgotnos¢ wzgledna: Zawsze bez kondensacji.

Ze SmartGuard = wys. 7,5 cala, szer. 3,5 cala, gt. 4,5 cala
Wymiary

Bez SmartGuard = wys. 7,5 cala, szer. 3,5 cala, gt. 3,5 cala
Masa 344 gramy +/- 10 gramow
Klasyfikacja Produkt LED klasy 1 wg normy |IEC 62471

Dodatek C — System identyfikacji radiowej (RFID) Zakres
rozgtaszania

Funkcja transmisji Zakres Czestotliwosé

Karta pamieci RFID w SmartGuard do/z Pupilometr NPi-300 Do 2 centymetrow 13,56 MHz

Karta pamieci RFID w SmartGuard do/z NPi-Connect Do 2 centymetrow 13,56 MHz

Dodatek D — Limity wyswietlania pupilometru NPi-300 w celu
integracji schematu blokowego elektronicznej dokumentadji
medycznej (EMR)

Ponizsze dolne i gdrne granice wyswietlania stuzg personelowi szpitala do zapoznania sie z konkretnymi granicami wyswietlania
parametrow, ktére nalezy wzigé pod uwage podczas opracowywania arkuszy przeptywu parametréow neurologicznych.

Low

NPi 0,0 4,9
Wielkos¢ 0,80 mm 10,00 mm
MIN 0,80 mm 10,00 mm
CH 0% 50%

CcVv 0,00 mm/s 6,00 mm/s
MCV 0,00 mm/s 6,00 mm/s
LAT 0,00 s 0,50 s

DV 0,00 mm/s 6,00 mm/s
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Dodatek E — Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elek-
tromagnetycznej i innych zaktocen

1. OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé¢ uzywania tego sprzetu w poblizu innego sprzetu lub uktadania go na nim, poniewaz moze to skutkowaé jego
niewtasciwym dziataniem. Jezeli takie uzycie okaze sie konieczne, nalezy sprawdzi¢, czy ten i inny sprzet dziatajg prawidtowo.

2. OSTRZEZENIE: Uzycie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu moze
skutkowac zwiekszona emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscia elektromagnetyczna tego sprzetu, a w efekcie jego
nieprawidtowym dziataniem.

3. OSTRZEZENIE: Przeno$ny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien
by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci sprzetu ME, w tym kabli okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze nastgpi¢ pogorszenie wydajnosci urzadzenia.

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
Pupilometr przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Pacjenci i

uzytkownicy Pupilometru musza upewnic sie, ze jest on przystosowany do tego typu srodowiska.

Wypetnienie wymogoéw Regulacja

Pupilometr wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich
wewnetrznych funkcji. Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 . L . .
) P niska i nie jest prawdopodobne, aby powodowata zaktécenia

W pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje RF CISPR 11 Klasa B Pupi{ometr na.daje sie do stosowania we wszystkich rodzajach
placowek, takze w gospodarstwach domowych.

Emisje harmoniczne Nie dotvcz Urzadzenie jest zasilane bateryjnie i podczas normalnej pracy nie

|IEC 61000-3-2 yezy jest podtaczone do publicznej sieci zasilajgcej.

Wahania napiecia/ Nie dotvez Urzadzenie jest zasilane bateryjnie i podczas normalnej pracy nie

migotanie IEC 61000-3-3 Hezy jest podtaczone do publicznej sieci zasilajgce;j.

Wskazoéwki i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna
Pupilometr NPi-300 przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601-1-2

) kontakt £8 kV .
Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC 61000-4-2 +15 KV powietrze Zgodnosé

o 3 V/m ..
Wypromieniowane RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz Zgodnosé

3 Vrms

Przewodzone RF IEC 61000-4-6 015 - 80 MHz Zgodnosé
Szybkie przejsciowe sygnaty elektryczne/serie IEC 61000-4-4 +2 kV Zgodnosé
L +1 kV réznicowy L.

P IEC 61000-4-5 Zgod
rzeplecie +2 kV w trybie wspdlnym godnosc
Pole magnetyczne o czestotliwosci sieciowej IEC 61000-4-8 30 A/m Zgodnosé
Zapady i przerwy w napieciu IEC 61000-4-11 Zgodnie ze standardem Zgodnosé

Pola zblizeniowe z urzadzen komunikacji bezprzewodowej RF

Urzadzenie NPi 300 zostato przetestowane pod katem odpornosci na pola zblizeniowe wytwarzane przez urzadzenia komunikacji
bezprzewodowej RF zgodnie z norma IEC 60601-1-2 + Al i spetnito wszystkie obowigzujgce wymagania.
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Dodatek F — Definicje miedzynarodowych symboli

Symbol Zrédto/zgodnosé

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.4.4

Norma: IEC 60417
Symbol nr referencyjny: 5333

Norma: IEC 60417
Nr referencyjny symbolu: 5840

Norma: IEC 60417
Nr referencyjny symbolu: 5009

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.2.7

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.1.7

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.1.6

Norma: BS EN 50419, art. 11(2)
dyrektywy 2002/96/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady
(WEEE)

Norma: IEC TR 60417
Nr referencyjny symbolu: 6367

0 1 B C>B B

U.S. 40 CRF 273.2, art. 21 dyrektyw
Parlamentu Europejskiego i Rady

2006/66/WE
Li-ion

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.1.1

Znak zgodnosci Unii
Europejskiej, produkt jest
zgodny z rozporzadzeniem

W sprawie wyroboéw medycznych
(2017/745 UE MDR) lub innymi
obowigzujgcymi dyrektywami UE

e

Znaczenie

Przestroga

Czesc¢ aplikacyjna
typu BF

Czes¢ aplikacyjna
typu B

Czuwanie

Niesterylne

Numer seryjny

Numer katalogowy

Recykling: sprzet
elektroniczny

Bateria guzikowa;
bateria pastylkowa

Poddac
recyklingowi.
Bateria zawiera lit

Producent

Conformité
Européenne

lub zgodnos¢

z przepisami UE

Opis symbolu

Wskazuje na koniecznos¢ zachowania ostroznosci
podczas obstugi urzadzenia lub kontroli

W miejscu umieszczenia symbolu badz wskazuje,
ze obecna sytuacja wymaga swiadomosci

lub dziatania operatora w celu unikniecia
niepozadanych skutkow.

Rozpoznanie typu czesci aplikacyjnej BF
zgodnos¢ z norma IEC 60601-1

Wskazuje czesc aplikacyjng typu B zgodng
z norma |IEC 60601-1.

Wskazuje przetgcznik lub pozycje przetacznika,
dzieki ktorej czesc sprzetu jest wtgczana w celu
wprowadzenia jej w tryb czuwania oraz wskazuje
element sterujgcy do przetaczenia lub stan
niskiego poboru energii.

Wskazuje, ze wyrdb medyczny nie byt poddawany
zadnemu procesowi sterylizacji.

Wskazuje numer seryjny producenta umozliwiajgcy
identyfikacje konkretnego wyrobu medycznego.

Wskazuje numer katalogowy producenta
umozliwiajacy identyfikacje konkretnego wyrobu
medycznego.

Wskazuje produkt podlegajacy dyrektywie
2012/19/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego (WEEE). Nie utylizowac
tego produktu z niesortowanymi odpadami
komunalnymi.

W celu poinformowania na opakowaniu, ze
produkt zawiera matg okragta baterie lub baterie,
ktorej cata wysokosc jest mniejsza niz srednica,

i ktora zawiera elektrolity niewodne, na przyktad
ogniwo lub bateria litowa. Wskazuje urzadzenie
zwigzane z zasilaniem przez takie ogniwo lub
baterie, na przyktad pokrywe komory baterii.

Utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami
obowiagzujgcymi dla produktéw zawierajacych
baterie litowo-jonowe i produktéw zawierajgcych
nadchloran litu.

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Wskazuje deklaracje producenta, ze produkt

jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami
odpowiednich przepiséw europejskich w zakresie
zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.
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Zrédio/zgodnosé

Znaczenie

Opis symbolu

0°c
(s8%)
-38°C
(36.%)

)

MD

UDI
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Znak zgodnosci Unii Europejskiej ze
wskazaniem jednostki notyfikowanej,
produkt jest zgodny z rozporzadzeniem
W sprawie wyrobow medycznych
(2017/745 UE MDR) lub innymi
obowigzujgcymi dyrektywami UE

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.1.2

Norma: ISO 15223-1

Nr referencyjny symbolu: 5.4.3

Norma: IEC TR 60878
Nr referencyjny symbolu: 5140

Norma: ISO 15223-1

Nr referencyjny symbolu: 5.3.4

Norma: ISO 15223-1

Nr referencyjny symbolu: 5.3.7

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.4.12

Norma: ISO 15223-1

Nr referencyjny symbolu: 5.3.1

Norma: ISO 15223-1

Nr referencyjny symbolu: 5.7.7
Norma: ISO 15223-1

Nr referencyjny symbolu: 5.7.10

Norma: ISO 15223-1

Nr referencyjny symbolu: 5.7.8

Conformité
Européenne

lub zgodnos¢

Z przepisami UE ze
wskazaniem jednostki
notyfikowanej

Przedstawiciel WE

Zapoznac sie

z instrukcja
uzytkowania lub
elektroniczng instrukcjg
uzytkowania

Niejonizujace
promieniowanie
elektromagnetyczne

Chroni¢ przed
wilgocig

Zakres temperatury

Pojedynczy pacjent,
wielokrotnego
uzytku

Delikatne,
obchodzi¢ sie
ostroznie

Wyrdb medyczny

Niepowtarzalny
kod identyfikacyjny
wyrobu

Ttumaczenie

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami odpowiednich przepiséw
europejskich w zakresie zdrowia, bezpieczenstwa
i ochrony srodowiska oraz ze produkt znajduje sie
na liscie TUV SUD jako jednostki notyfikowanej.

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskie;j.

Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac sie
z instrukcjg uzytkowania dostepna na stronie
NeurOptics.com.

Wskazuje na ogodlnie podwyzszone i potencjalnie
niebezpieczne poziomy promieniowania
niejonizujgcego lub wskazuje sprzet badz system,
np. w obszarach z elektrycznymi urzadzaniami
medycznymi, ktory zawiera przekazniki RF lub ktory
celowo wykorzystuje energie elektromagnetyczng
RF do celdw diagnostycznych lub terapeutycznych.

Wskazuje na wyrob medyczny, ktéry nalezy
chroni¢ przed wilgocia.

Wskazuje zakres temperatury, na jaka mozna
bezpiecznie wystawi¢ wyrdb medyczny.

Oznacza wyrob medyczny, ktéry moze byc
uzywany wielokrotnie (wiele procedur) u jednego
pacjenta

Wskazuje wyrdob medyczny, z ktérym nalezy
obchodzi¢ sie ostroznie, aby nie dopusci¢ do jego
zepsucia lub uszkodzenia.

Wskazuje przedmiot bedacy wyrobem
medycznym.

Wskazuje nosnik, ktory zawiera informacje
o niepowtarzalnym kodzie identyfikacyjnym
wyrobu.

Wskazuje, ze oryginalne informacje o wyrobie
medycznym zostaty poddane ttumaczeniu, ktére
uzupetnia lub zastepuje oryginalne informacje.

CEn

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holandia

EC REP

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618 | USA

p: +1949.250.9792

Darmowy numer w Ameryce Pétnocne;j:
866.99.PUPIL

info@NeurOptics.com
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