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Uvod

Pupilometer NeurOptics® NPi®-300 daje zdravnikom kvantitativno infrarde¢o tehnologijo za objektivno in natan¢no
merjenje ter spremljanje trenda velikosti ter reaktivnosti zenic pri kriticno bolnih bolnikih. Pupilometer NPi-300 ima
udobno ergonomsko obliko, vgrajen Citalnik ¢rtnih kod, brezzi¢no polnjenje ter LCD-zaslon na dotik in grafiko, ki sta

enostavna za branje.

Indikacije za uporabo

Pupilometer NPi-300 je roc¢ni opticni Citalnik za merjenje velikosti in reaktivnosti zenic pri bolnikih, ki potrebujejo
nevroloski pregled zenic. Rezultati, pridobljeni s skeniranjem s pupilometrom NPi-300, se uporabljajo samo za
informacije in se ne smejo uporabljati za namene klini¢ne diagnostike. Pupilometer NPi-300 lahko uporablja samo

ustrezno usposobljeno klinicno osebje po navodilih usposobljenega zdravnika.

Kontraindikacije
Pupilometra ne uporabljajte, ¢e je struktura orbite poskodovana ali ¢e je okolisko mehko tkivo edematozno oziroma

ima odprto lezijo.
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Opozorila in svarila

Opozorila

Opozorila in svarila se pojavljajo po vsem priro¢niku, kjer je to pomembno.

Tukaj navedena opozorila in svarila na splosno veljajo, kadar koli

uporabljate pripomocek.

« Uporaba pupilometra NPi-300 - pupilometer NPi-300 je namenjen
za uporabo s strani usposobljenega klinicnega osebja pod vodstvom
usposobljenega zdravnika.

» Ce med uporabo pripomocka opazite tezavo, morate pripomocek
odstraniti iz uporabe in ga poslati usposobljenemu osebju za
servis. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e so ohisje ali notranje opti¢ne
komponente ocitno poskodovane. Uporaba nedelujocega pripomocka
lahko povzroci neto¢ne meritve.

* Nevarnost elektricnega udara - ne odpirajte pripomocka ali polnilne
postaje. Pripomocek ne vsebuje delov, ki jih lahko servisira uporabnik.

« Baterijo v pupilometru NPi-300 Iahlgo zamenja samo usposobljeni
servisni tehnik druzbe NeurOptics. Ce sumite na okvarjeno baterijo,
stopite v stik z druzbo NeurOptics.

« Za polnjenje pupilometra NPi-300 uporabljajte samo polnilno postajo
NeurOptics NPi-300.

« Tveganje pozara ali kemic¢nih opeklin - ¢e tega pripomocka in njegovih
komponent ne uporabljate pravilno, lahko ta pripomocek in njegove
komponente predstavljajo tveganje za pozar ali kemi¢ne opekline.
Pripomocka ne razstavljajte, ne izpostavljajte ga toploti nad 100 °C, ne
sezigajte ga in ga ne odvrzite v ogen;.

« Sistem NPi-300 shranjujte in uporabljajte v okoljih, kjer je vlaznost taka, da
ne pride do nastajanja kondenzata. Uporaba NPi-300 s kondenzatom na
optiénih povrsinah lahko povzroci nenatanéne odcitke.

* SmartGuard NI sterilen izdelek. Izdelek ni namenjen za ¢is¢enje
med meritvami. Ce je izdelek SmartGuard umazan ali ¢e zdravnika
skrbi Cistost izdelka, ga je treba zavreci in zamenjati pred uporabo
pupilometra NPi-300 pri bolniku.

Svarila

Pri ¢iS¢enju pripomocka veljajo svarila v nadaljevanju. Notranje
komponente NPi-300 NISO zdruzljive s tehnikami sterilizacije, kot so ETO,
parna sterilizacija, toplotna sterilizacija in sterilizacija s sevanjem gama.

* Pripomocka NE potapljajte in Cistilnih tekocin ne zlivajte po njem ali vanj.

« Za Ciscenje povrsin pripomocka NPi-300 ali polnilne postaje NE
uporabljajte acetona.

Obvestilo o elektromagnetni zdruzljivosti (EMC)

Ta pripomocek ustvarja, uporablja in lahko oddaja radiofrekvencno energijo.
Ce ni nastavljen in se ne uporablja skladno z navodili v tem priro&niku,
lahko pride do elektromagnetnih motenj. Ta oprema je bila preizkusena in
ugotovljeno je bilo, da je skladna z omejitvami, dolo¢enimi v standardu

IEC 60601-1-2 + A1 za medicinske izdelke. Ce se oprema uporablja v okoljih,

za katera je namenjena (npr. bolnisnice, raziskovalni laboratoriji), te omejitve
zagotavljajo razumno zas¢ito pred elektromagnetnimi motnjami.

Obvestilo o slikanju z magnetno resonanco (MRI)

Ta pripomocek vsebuje komponente, na delovanje katerih lahko vplivajo
mocna elektromagnetna polja. Pripomocka ne uporabljajte v okolju za MRI
ali v blizini visokofrekvencne kirurske diatermi¢ne opreme, defibrilatorjev
ali kratkovalovne terapevtske opreme. Elektromagnetne motnje lahko
motijo delovanje pripomocka. Glejte Prilogo E.

Skladnost z zvezno komisijo za komunikacije

Ta pripomocek je skladen s 15. delom pravil Zvezne komisije ZDA za
komunikacije (FCC). Delovanije je predmet naslednjih dveh pogojev: (1)
ta pripomocek ne sme povzrocati Skodljivih motenj in (2) ta pripomocek
mora sprejeti vse motnje, ki jih prejme, vklju¢no s tistimi, ki lahko
povzroc¢ajo nezeleno delovanje.

Razvrstitev

Vrsta opreme: Medicinska oprema, razred 1886.1700
Trgovsko ime: Pupilometer NeurOptics® NPi®-300

Proizvajalec:
NeurOpitics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618, ZDA
Tel.: +1949.250.9792
Brezplacna telefonska
Stevilka za Severno Ameriko: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Obvestilo o patentih, avtorskih pravicah in

blagovnih znamkah
Avtorske pravice ©2026 NeurOptics, Kalifornija.

To delo je zas¢iteno v skladu z naslovom 17 Zakonika Zdruzenih drzav
Amerike in je v izklju¢ni lasti druzbe NeurOptics, Inc. (»druzba«). Nobenega
dela tega dokumenta ni dovoljeno kopirati ali drugace reproducirati

ali shranjevati v kakrsnem koli elektronskem sistemu za pridobivanje
informacij brez predhodnega pisnega dovoljenja druzbe, razen kot to
dovoljuje zakon ZDA o avtorskih pravicah.

Za podrobnosti obiséite spletno mesto: www.NeurOptics.com/patents/.

Varnostne informacije
Pred uporabo pripomocka preglejte naslednje varnostne informacije.

* Pred uporabo pupilometra NPi-300 v celoti preberite ta navodila.
Ce pripomocek poskusate uporabljati, ne da bi popolnoma razumeli
njegove lastnosti in funkcije, lahko pride do nevarnih pogojev delovanja
in/ali neto¢nih rezultatov.

« Ce imate vprasanja glede namestitve, postavitve, uporabe ali vzdrzevanja
pripomocka, stopite v stik z druzbo NeurOptics.

Kibernetska varnost programske opreme

NPi-300 je samostojen medicinski pripomocek. Pripomocek ni namenjen
povezovanju z bolnisni¢nimi omrezji, internetom ali splosno informacijsko
infrastrukturo (IT). Pripomocek je dobavljen v nadzorovani konfiguraciji
programske opreme in ne zahteva namestitve, konfiguracije ali vzdrzevanja
programske opreme za kibernetsko varnost s strani uporabnika.

NPi-300 ne zahteva vzdrzevanja programske opreme s strani uporabnika
za posodobitve ali popravke. Sistem je zasnovan tako, da skozi celotno
predvideno zivljenjsko dobo deluje brez posodobitev ali sprememb
programske opreme. Ce bi bila posodobitev programske opreme potrebna,
bo podijetje NeurOptics stopilo v stik z uporabnikom in ga pozvalo, da
pripomocek vrne v zamenjavo. Zamenjani pripomocek bo posodobljen, da
se odpravi tezava.

Ne poskusajte spreminjati, namescati, odstranjevati ali prilagajati
programske opreme na pripomocku. Ne poskusajte dostopati do notranjih
servisnih funkcij ali prikljuciti neodobrene opreme. Nepooblascene
spremembe programske opreme ali kakrsno koli poseganje v pripomocek
lahko negativno vplivajo na varnost, ucinkovitost, kibernetsko varnost ter
veljavnost garancije pripomocka.

V pripomocek ni dovoljeno posegati ali izvajati kakrsnih koli nepooblas¢enih
sprememb. Posegi ali nepooblas¢ene spremembe lahko povzrocijo
ranljivosti in varnostna tveganja, kar lahko privede do krsitve varnosti
podatkov, okuzbe z zlonamerno programsko opremo ali nestabilnosti
sistema. Garancija za vse pripomocke, v katere se je posegalo ali na katerih
so bile izvedene nepooblasc¢ene spremembe, bo razveljavljena.

+ POZOR - VZDRZEVANJE PROGRAMSKE OPREME Pripomocek

ne zahteva vzdrZevanja programske opreme s strani uporabnika.
Programska oprema je zasnovana za celotno Zivljenjsko dobo izdelka.

* POZOR - SPREMINJANJE PROGRAMSKE OPREME Programske opreme
pripomocka se ne sme na noben nacin spreminjati ali prilagajati. Ne
poskusajte spreminjati programske opreme na pripomocku; kakrsno koli
spreminjanje bo povzrocilo prenehanje veljavnosti garancije.

+ POZOR - POSEGANJE V PRIPOMOCEK Pripomocka ni dovoljeno
spreminjati ali vanj nepooblas¢eno posegati; kakrsno koli poseganje
povzroc€i prenehanje veljavnosti garancije.

* POZOR - INCIDENT KIBERNETSKE VARNOSTI V primeru suma na
incident kibernetske varnosti (npr. nepri¢akovano vedenje, ponavljajoce se
napake, zamrznitev ali sesutje programske opreme) pripomocek izklopite,
ga umaknite iz uporabe in se obrnite na servis podjetja NeurOptics za
nadaljnjo preiskavo in izvedbo takojsnjih ukrepov.
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/acetek

Odstranitev sistema pupilometra NPi-300 iz
embalaze
Sistem pupilometra NeurOptics NPi-300 je pakiran z naslednjimi
komponentami (prim. 1):

* Pupilometer NPi-300 (A)

* Polnilna postaja NPi-300 (B)

¢ Elektri¢ni napajalnik NPi-300 in vti¢ (C)

* Navodila za hiter zaCetek uporabe pupilometra

NPi-300

Zacetna postavitev Prim. 1

* Pri prvi postavitvi pupilometra NPi-300 glejte poglavje Zagon spodaj, pri tem pa zagotovite, da je
pupilometer NPi-300 pred uporabo popolnoma napolnjen ter da sta datum in ura pravilno nastavljena.

Zagon

Polnjenje pupilometra NPi-300
* Napajalnik NPi-300 povezite s polnilno postajo NPi-300 in ga prikljucite v
elektri¢cno vti¢nico. Indikatorska lucka na bazi polnilne postaje sveti v beli barvi, s
¢imer kaze, da je bilo vzpostavljeno napajanje polnilne postaje (prim. 2).

Neun'OpT:cs

* Pupilometer NPi-300 namestite v polnilno postajo.
Indikatorska luc¢ka polnilne postaje za¢ne svetiti modro
(prim. 3), na LCD zaslonu pa se v ikoni baterije prikaze : NEURerics
[&=] kar pomeni, da se pupilometer NPi-300 polni. Ko je )
pupilometer popolnoma napolnjen, za¢ne indikatorska
lucka svetiti zeleno (prim. 4).

N\ 4 N\ 4

NEUR‘OPTICS

« Rumena/oranzna indikatorska lu¢ka polnilne postaje pomeni, da je prislo do - A=
napake pri polnjenju in se pupilometer NPi-300 ne polni (prim. 5). Ce ostane
ta tezava prisotna Se naprej, stopite v stik z oddelkom za storitve za stranke
NeurOptics.

NEUR‘OPTICS

Barva indikatorske lucke Pomen

Bela Polnilna postaja je priklju¢ena v elektri¢no vti¢nico, napajanje pa je
vzpostavljeno. Pupilometer NPi-300 ni v polnilni postaji.

Modra Pupilometer NPi-300 je namescen v polnilni postaji in se uspesno polni.
Zelena Pupilometer NPi-300 je popolnoma napolnjen.

Rumena/oranzna Napaka polnjenja - pupilometer NPi-300 se ne polni. Ce ostane ta tezava
prisotna Se naprej, stopite v stik z oddelkom za storitve za stranke NeurOptics.

Pupilometer NPi-300 v polnilni postaji preklopi v nac¢in spanja, da je polnjenje ucinkovito: |
* NPi-300 se po namestitvi v polnilno postajo najprej VKLOPI (oziroma ostane vklopljen).

A

* Po 5 minutah v polnilni postaji pupilometer NPi-300 preklopi v nacin spanja za ucinkovito polnjenje.
Zaslon se izklopi (prim. 6). Ce v tem 5-minutnem oknu pritisnete kateri koli gumb ali se dotaknete
zaslona na dotik, se ¢asovno obdobje, po katerem pupilometer NPi-300 preklopi v nacin spanja,
podaljsa za dodatnih 5 minut.

+ Ce zelite uporabiti pupilometer NPi-300 po tem, ko je v polnilni postaji preklopil v nagin spanja, ga
enostavno odstranite iz polnilne postaje in samodejno se bo prebudil.
+ Ce se pupilometer NPi-300 ne vklopi ob namestitvi v polnilno postajo, baterija morda ni dovol;

napolnjena za normalno uporabo. Indikatorska lucka polnilne postaje bi morala svetiti modro, kar kaze,
da se pupilometer NPi-300 polni. Pupilometer NPi-300 pustite v polnilni postaji, dokler se ne zaZene.
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Ce pupilometer NPi-300 ni v polnilni postaji, zaradi varéevanja z baterijo izvede naslednje:
* Po 5 minutah preklopi v nacin spanja. Za VKLOP se dotaknite zaslona na dotik ali pritisnite kateri koli gumb.
* Po 20 minutah se izklopi. ¥

Vklop pupilometra NPi-300
+ Ce pupilometer NPi-300 ni v polnilni postaji in se izklopi, pritisnite (ne drzite)
gumb za vklop/izklop @ na strani pripomocka (prim. 7).

+ Ce je pupilometer NPi-300 v polnilni postaji in preklopi v na¢in spanja, ga
enostavno odstranite iz polnilne postaje, da se zbudi samodejno.

. . . Prim. 7
Nastavljanje datuma in ure o

- . - . . SETTINGS

Ce Zelite spremeniti datum in uro, na domacem | | Month Day
zaslonu izberite ikono za Settings (Nastavitve) [l HE @ = + +
nato pa izberite Date (Datum) ali Time (Ura) (prim. 8). m )

Upostevajte pozive za vnos trenutnega datuma TIME | DELETE | LE 2026-Jan 01

(prim. 9) in ure (prim. 10) v 24-urni obliki zapisa Casa, i A/
nato pa izberite [l 1 :\D/: —’Qr’— @j‘}:
I\

Uporabniki v Zdruzenih drzavah Amerike lahko NPAGE SCREEN  TEST | MORE
omogocijo moznost Automatic Daylight Savings Prim. 8 Prim. 9
Time (DST) (Samodejni poletni ¢as) v nastavitvah Time (Ura). Samodejni poletni ¢as

je privzeto onemogocen. Samodejne prilagoditve temeljijo samo na predpisin ZDA o Min Sec
poletnem Casu in se ne posodabljajo glede na geografsko lokacijo, ker pupilometer + +

NPi-300 ni povezan z internetom ali sistemom GPS.

11:36:04

Vzdrzevanje datuma in ure:

» Za zagotovitev pravilnega datuma in ure je treba izvajati redno vzdrzevanje
vsake Cetrt leta. Nastavljeni datum in ura vplivata na ¢asovni Zig, ki je
naveden za zaporedne meritve zenic bolnika s pupilometrom NPi-300
skupaj z izdelkom SmartGuard. Sprememba datuma in ure ne vpliva na
casovne zige predhodnih meritev.

Enable Automatic Daylight
Savings Time (US Only)

Prim. 10

+ Ce je samodejni poletni ¢as onemogocen, morate ¢as prilagoditi takoj po
vsaki spremembi ¢asa.

Vrnitev na zacetni zaslon
Za vrnitev na zacetni zaslon pritisnite gumb RIGHT (DESNO) ali LEFT (LEVO) (zelena
kroga) (prim. 11).

Prim. 1

Merjenje zenic s pupilometrom NPi-300

Pupilometer NPi-300 doloc¢a objektivno velikost zenice in podatke o reaktivnosti neodvisno od preiskovalca - to
odpravlja nestanovitnost in subjektivnost. Pupilometer NPi-300 izraza reaktivnost zenice v numeri¢ni obliki kot
Neurological Pupil index (nevroloski indeks zenice) ali NPi (glejte lestvico nevroloSkega indeksa zenice).

Lestvica za ocenjevanje reaktivnosti zenice Neurological Pupil index™ (NPi®)

Izmerjena vrednost* Ocena

3,0-4,9 Normalna/»zivahna«
<3,0 Nenormalna/»pocasna«
0 Nereaktiven, neizmerljiv ali atipi¢ni odziv

*Razlika v NPi med desno in levo zenico, ki je > 0,7, se lahko obravnava kot nenormalna meritev zenice.
*Skladno z algoritmom Neurological Pupil index (NPi).
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|zvajanje bilateralnega merjenja zenic A & 6

)
Za zacetek bilateralnega merjenja zenic sta potrebni dve komponenti: N s et
* Pupilometer NPi-300 (prim. 12) |
¢ |zdelek SmartGuard za uporabo pri enem bolniku (prim. 13)
Odprite nov izdelek SmartGuard. Izdelek SmartGuard navlecite na pupilometer L
NPi-300 tako, da je penasta podloga na dnu (prim. 12). Ko izdelek SmartGuard —
pravilno namestite, se zaslisi klik. u Prim. 12 Prim. 13

01/01/26 11:30:22

1. Povezava izdelka SmartGuard z ID-jem bolnika e

oo
Ob prvi uporabi pri bolniku je treba izdelek SmartGuard enkrat povezati z ID-jem @j .
. inj i - - j . i ABORT

bolnika. Za nadaljnje meritve bo ID bolnika trajno shranjen v izdelku SmartGuard, ki TR
lahko shranjuje do 168 bilateralnih meritev zenice povezanega bolnika.

Na voljo sta dve moznosti povezave ID-ja bolnika z
izdelkom SmartGuard. Ce Zelite s ¢italnikom &rtnih Prim. 14

kod, ki je vgrajen v pupilometer NPi-300, prebrati

¢rtno kodo na zapestnem traku bolnika, izberite \
Scan Code (Skeniraj kodo), ¢e pa zelite ro¢no vnesti /)[:
ID bolnika s ¢rkovnimi ali numeri¢nimi znaki, izberite

Manual ID (Ro¢ni ID) (prim. 14). '
Skeniranje ¢rtne kode z uporabo
vgrajenega Citalnika ¢rtnih kod

Izberite moznost Scan Code (Skeniraj kodo).
Pupilometer NPi-300 za¢ne oddajati belo svetlobo
z vrha pripomocka (prim. 15). Lu¢ usmerite na ¢rtno
kodo, dokler ne slisite piska (prim. 16). Na zaslonu ID = NeurOptics
na dotik pupilometra NPi-300 se nato prikaze Sl
ID bolnika. Potrdite, da so informacije bolnika

pravilne in izberite Accept (Sprejmi) (prim. 17). Na

pupilometru NPi-300 se prikaze ID bolnika in napis
Ready to Scan (Pripravljeno za slikanje) (prim. 18).

Aim white light at barcode
Prim. 15 Prim. 16

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

READY TO SCAN

Prim. 17

Roc¢ni vnos ID-ja bolnika

Izberite moznost Manual ID (Roc¢ni ID). Na zaslonu na dotik ali s tipkovnico vnesite
¢rkovni ali Steviléni ID bolnika ter izberite (prim. 19). Potrdite, da so informacije
bolnika na zaslonu pravilne in izberite Accept (Sprejmi) (prim. 17). Na pupilometru
NPi-300 se prikazeta ID bolnika in napis Ready to Scan (Pripravljeno za slikanje)
(prim. 18).

Prim. 19

2. Merjenje zenic

Pupilometer NPi-300 z izdelkom SmartGuard
postavite pod pravim kotom glede na vidno os
bolnika, pri tem pa ¢im bolj zmanjsajte kakrsno
koli nagibanje pripomocka (prim. 20).

Prim. 20
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Pritisnite in pridrzite gumb RIGHT (DESNO) ali LEFT
(LEVO), dokler ni zenica v sredini zaslona na dotik,
nato pa se na zaslonu okoli zenice prikaze zeleni krog.
Zelen okvir okoli zaslona kaze, da je zenica pravilno
osredotocCena (prim. 21), medtem ko rdec okvir kaze,
da je treba zenico ponovno osredotociti na zaslonu,
preden se sprozi merjenje (prim. 22). Ko se pojavi
zelen okvir, izpustite gumb, pri tem pa drzite pupilometer NPi-300 na mestu
priblizno tri sekunde, dokler se ne prikaze zaslon z rezultati.

Prim. 21 Prim. 22

Postopek slikanja ponovite za drugo oko bolnika, da zakljucite bilateralni pregled zenic. Ko se bilateralni pregled zenic
konca, se rezultati merjenja s pupilometrom NPi-300 prikazejo v zeleni barvi za desno oko in v rumeni barvi za levo oko.

Pupilometer NPi-300 je privzeto nastavljen, da odpre

. i X (&1D: 300 01/01/26 11:12:00 ID: 300 01/01/26 11:12:00
»Results Page T« (Stran z rezultati 1), kjer so prikazane : . e RIGHT
. AN . . : Right Left  Diff NP

meritve vrednosti NPi in velikosti, do ¢esar pride po Siz'e 7o)

bilateralnem merjenju zenic (prim. 23). Za prilagoditev i > 4.0 Min [mm)

nastavitev strani privzetih rezultatov, glejte navodila Ev [[:f:gn &

Za navigacijo po pupilometru NPi-300. i MCV [mm/s)

LAT [s]
Z zaslonom na dotik ali s tipkovnico izberite DYIITET

za ogled »Results Page 2« (Stran z rezultati 2) z
dodatnimi parametri meritev zenice (prim. 23). Za
ogled krivulje svetlobnega refleksa zenice izberite

(prim. 24). Ce se zelite vrniti na »Results Page 1« RESUREELY 01/01/26 11:12:00
(Stran z rezultati 1), kjer so parametri NPi in velikost, 5

Size
[mm]

enostavno izberite (prim. 25).

Predvajanje videoposnetka

Na zaslonu z rezultati izberite ikono Video [IEl da si
ogledate video posnetek odcitavanja. Predvajate lahko
samo video posnetek zadnje meritve. Ko se pupilometer
NPi-300 izklopi, zadnji videoposnetek ni dostopen
(prim. 26).

0 : 3 [s]
Prim. 25 Prim. 26

3. Trend, ki odraza spremembe

Za pregled predhodnih bilateralnih meritev zenic bolnika, ki so shranjene na 01/01/26 11:36:51
prikljuéenem izdelku SmartGuard, in trenda, ki odraza spremembe; : (29/168)

+ Ce ste po konc&ani zadnji meritvi $e vedno na strani rezultatov: Na tipkovnici
pritisnite gumb puséice DOL V. READY TO SCAN

* Na zacetnem zaslonu: Izberite ikono Records (prim. 27), nato pa izberite
ikono SmartGuard (prim. 28). Kot prva se prikaze zadnja meritev. Na
tipkovnici pritisnite gumb puséice DOL W , da se pomaknete po vseh predhodnih
meritvah bolnika, ki so shranjene na izdelku SmartGuard.

Brskanje po zapisih
Pripomocek NPi-300 lahko shrani do 1200 zapisov bilateralnih meritev. Ko je omejitev

1200 meritev dosezena, vsak nov zapis nadomesti najstarejsi zapis, shranjen v [ BROWSE RECORDS
pripomocku. Za ogled zapisov, shranjenih v pupilometru NPi-300, ¢e bolnikov izdelek & Pupillometer
SmartGuard ni na voljo:

(@) -
* Na zacetnem zaslonu: Izberite ikono Records (prim. 27). EE

2 300
GOR N in DOL ¥ na zaslonu, da izvedete brskanje po dodatnih ID-jih, ki so na & 123456789

voljo v seznamu. Na vrhu seznama so prikazani ID-ji zadnjih meritey, ki so bile
izvedene s pupilometrom NPi-300. CJa1 -

» Za brskanje po zapisih ID-ja bolnika izberite ID iz seznama ali uporabite puscici

« Ce zelite iskati to¢no dolo&en ID bolnika, izberite (prim. 28), vtipkajte ID Prim. 28

bolnika in izberite [

» Za brskanje po vseh meritvah zenic, ki so shranjene v pupilometru NPi-300 v
kronoloskem vrstnem redu (vklju¢no z vsemi ID-ji bolnikov), izberite ikono All
Records (Vsi zapisi) (prim. 28) in na tipkovnici pritisnite gumb puscice DOL
WV, da se pomaknete po vseh predhodnih meritvah, ki so shranjene v pupilometru
NPi-300.

Sistem pupilometra NeurOptics® NPi®-300 — navodila za uporabo ©2026 NeurOptics, Inc. 7



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

* Ko se prikaze sporocilo No more records (Ni veC zapisov), ste se premaknili do

najstarejSe meritve zenic (prim. 29).
No more records

L
il [ ©® [E]

Prim. 29

Pupilometer NPi-300 za vse meritve zenic, opravljene na katerem koli bolnikovem izdelku SmartGuard, priklju¢enem
na pupilometer NPi-300, zagotavlja kvantitativni povzetek (NPi Summary Table [Preglednica povzetka NPi]) in
grafi¢ni povzetek (NPi/Size Trending Graph [Graf trenda NPi/velikosti]):

Preglednica povzetka NPi

NPi Summary Table (Preglednica povzetka NPi) (prim. 30) iz priklju¢enega izdelka SmartGuard zagotavlja
kvantitativni povzetek Stevila meritev NPi desnega in levega oc¢esa v naslednjih kategorijah:

* NPi=3
+ NPi<3
+ NPi=0
« ANPi=0,7
Za ogled preglednice povzetka NPi

* S pritiskom gumba RIGHT (DESNO) ali LEFT (LEVO) na tipkovnici se vrnite na zaCetni zaslon.
* V spodnjem levem kotu zaslona izberite ikono trenda

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

NPiz=3 |27 82 Stevilo meritev NPi na prikljucenem izdelku SmartGuard je veje ali enako 3,0.
NPi<3 |5

3
NPi=0 |5 2
ANPi 20.7 |0 )

Stevilo meritev NPi na prikljuéenem izdelku SmartGuard je manj$e od 3,0 in vecje od O.
Stevilo meritev NPi na prikljuéenem izdelku SmartGuard je enako O.

RIGHT (DESNO): Stevilo bilateralnih meritev NPi na priklju¢enem izdelku SmartGuard, pri katerih
je vrednost NPi desnega ocesa za 0,7 ali ve¢ manjsa od vrednosti NPi levega ocesa.

Prim. 30 &
rm LEFT (LEVO): Stevilo bilateralnih meritev NPi na priklju¢enem izdelku SmartGuard, pri katerih je

vrednost NPi levega ocesa za 0,7 ali ve¢ manjsa od vrednosti NPi desnega ocesa.
Graf trenda NPi/velikosti

Za vizualni prikaz trenda vseh meritev NPi in velikosti, ki so bile izvedene na priklju¢enem izdelku SmartGuard v
12-urnih ¢asovnih oknih:

« Z zaCetnega zaslona se pomaknite do preglednice povzetkov NPi tako, da izberete ikono trenda
» Za dostop do grafa trenda NPi/velikosti tapnite kjer koli na zaslonu.

* Pomikajte se naprej ali nazaj po Casovni osi grafa s pritiskom na ikoni ure Naprej (prim. 31) ali Nazaj
(prim. 32). Datum meritev, ki je trenutno prikazan na grafu, je prikazan v zgornjem desnem kotu zaslona
trenda (prim. 33).

.

e e S S NDIS- S oo T NG g—t

6 9 12[hr] 6 9
Prim. 31 Prim. 32 Prim. 33
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Meritve zenic — posebna pozornost

Mezikanje med merjenjem (ZID: 300 01/01/26 11:40:40
Right Left Diff

Ce je na merjenje vplivala teZava s sledenjem (npr. meZikanje), se rezultati meritve
na zaslonu rezultatov prikazejo v rdeci pisavi, za NPi pa se prikaze sporocilo
»Rescan« (Ponovi slikanje) (prim. 34). V tem primeru rezultati meritve niso veljavni
in se ne smete zanasati nanje, meritev pa je treba ponoviti.

Neodzivna zenica

Ce zenica ni odzivna, se meritev pred prikazom rezultatov na LCD zaslonu
samodejno ponovi, da se potrdi stanje. Upravljavec prejme preprost poziv, naj
pocaka Se nekaj sekund, preden odstrani pripomocek (prim. 35).

Merjenje zozenih, »bucikastih« zenic

Prag locljivosti pupilometra: Velikost zenic
Prag merjenja pupilometra NPi-300 za merjenje velikosti zenic je 0,80 mm, kar pomeni, da lahko pupilometer meri
zenice, katerih premer znasa samo 0,8 mm. Ce je velikost zenic manj$a od 0,8 mm, pupilometer ne zazna zenice in ne
sprozi merjenja.

Prim. 35

Prag locljivosti pupilometra: Sprememba velikosti zenic

Prag najmanjSe meritve pupilometra NPi-300 pri zaznavanju spremembe velikosti zenice je priblizno 0,03 mm
(30 mikronov). Sistem lahko zazna tudi spremembe, manjse od 0,03 mm. Vrednost NP, ki znasa O, se prikaze le,
¢e ni zaznan noben odziv zenice.

Meritev NPi, ki znasa »O«
Pupilometer NPi-300 prikaze vrednost NPi, ki znasa O, v spodnjih scenarijih klini€hega ocenjevanja:

* Nereaktiven odziv = nereaktiven odziv zenice; ni krivulje svetlobnega refleksa zenice (PLR).
* Neizmerljiv odziv = sprememba velikosti zenice < 0,03 mm (30 mikronov).

« Atipi¢ni odziv = nenormalna krivulja svetlobnega refleksa zenice (PLR).

Lestvica za ocenjevanje reaktivnosti zenice Neurological Pupil index™ (NPi®)

Izmerjena vrednost* Ocena

3,0-4,9 Normalna/»zivahna«
<3,0 Nenormalna/»pocasna«
0 Nereaktiven, neizmerljiv ali atipi¢ni odziv

*Razlika v NPi med desno in levo zenico, ki je > 0,7, se lahko obravnava kot nenormalna meritev zenice.
*Skladno z algoritmom Neurological Pupil index (NPi).
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Navodila za krmarjenje po pupilometru NPi-300

Vrnitev na zacetni zaslon

Za vrnitev na zacetni zaslon pritisnite gumb RIGHT (DESNO) ali LEFT (LEVO)
(zelena kroga) (prim. 36).

Nastavitve

Z uporabo zaslona na dotik ali tipkovnice
izberite ikono za nastavitve (prim. 37)
na zacetnem zaslonu, da se pomaknete v

meni Settings (Nastavitve) (prim. 38). READY TO SCAN

Datum in ura
Glejte poglavje Nastavljanje datuma in ure

na strani 5. Prim. 37

Brisanje zapisov

Ce Zelite zapise izbrisati iz pomnilnika pupilometra NPi-300 (to ne onemogodi
ali izbrise zapisov iz priklju¢enega izdelka SmartGuard), se pomaknite do
menija Nastavitve in pritisnite moznost Delete (Izbrisi), nato pa izberite
moznost Yes (Da), da nadaljujete z brisanjem zapisa (prim. 39). S pripomocka
lahko izbrisete zapise za specifi¢en ID bolnika ali pa vse zapise.

Onemogocenje izdelka SmartGuard

|zdelek SmartGuard je zasnovan za uporabo pri enem bolniku. Za pomoc¢ pri
skladnosti ustanove s smernicami HIPAA je mogoce onemogocditi podatke bolnika,
shranjene na vsakem izdelku SmartGuard, ko pregledi zenic niso vec potrebni. Za
trajno onemogocenje podatkov bolnika na izdelku SmartGuard morate v meniju
Settings (Nastavitve) pritisniti gumb Disable |i:#! (Onemogodi) in izbrati Yes (Da),

DisABLe

da nepovratno onemogocdite podatke v izdelku SmartGuard (prim. 40).

Prilagajanje strani privzetih rezultatov

Pupilometer NPi-300 je privzeto nastavljen, da odpre »stran z rezultati 1«, kjer

so prikazane meritve vrednosti NPi in velikosti, do ¢esar pride po bilateralnem
merjenju zenic. Ce Zelite privzeto nastaviti Results Page 2 (Stran z rezultati 2), na
kateri so prikazani dodatni parametri merjenja zenic, izberite ikono Results Page 1
(Stran z rezultati 1) s (prim. 41), da preklopite na ikono Results Page 2 (Stran z
rezultati 2) |78 (prim. 42).

Svetlost LCD zaslona
Privzeta nastavitev pupilometra NPi-300 je najvecja svetlost LCD zaslona.

Nastavitev prilagodite na srednjo svetlost s pritiskom na ikono Nastavitev
prilagodite na nizko svetlost s pritiskom na ikono E Ce zelite znova nastaviti
najvecjo svetlost, enostavno pritisnite

Preskus LED

S pritiskom ikone Test (Preskus) [l se prikaze vzorec lu¢i LED, ki jo oddaja
pupilometer NPi-300 pri merjenju zenice. Ta preskus je namenjen samo za
predstavitev in ne vpliva na uporabo pripomocka.

Sistem pupilometra NeurOptics® NPi®-300 — navodila za uporabo ©2026 NeurOptics, Inc.

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

Prim. 36

SETTINGS

TIME | DELETE |/D

R | ‘- Al oIk
RESULTS D % {::(5

PAGE SCREEN TEST MORE
Prim. 38

(=J1D: 300 01/01/26 11:41:04
Right Left Diff

| Delete record?

Prim. 39
SETTINGS

N\ =S
Proceed to irreversibly
disable SmartGuard data?

Yes No
e

N
Zm> [ [

PAGE  SCREEN TEST MORE

Prim. 40

SETTINGS

& o B

DATE TIME DELETE | DISABLE

3

SCREEN
Prim. 41

SETTINGS

- —

I

DELETE |

SCREEN TEST
Prim. 42
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Vec nastavitev

Prilagajanje citalnika ¢rtnih kod

Citalnik &rtnih kod, ki je vgrajen v pupilometer NPi-300, je mogoce prilagoditi
tako, da po potrebi okrajsa ali razsiri abecedne ali numeri¢ne znake, ki jih
prebere na bolnisni¢ni ¢rtni kodi. Nastavitve Privzeto se samodejno prilagodijo,
tako da lahko preberete vecino 1D in 2D bolniSni¢nih ¢rtnih kod. Moznost
»Default« (Privzeto) mora ostati izbrana, razen e je za branje vseh ¢rtnih kod s
pupilometrom NPi-300 potrebna to¢no dolo¢ena prilagoditev. I1zberite moznost
Custom Barcode g (Crtna koda po meri) (prim. 43), nato pa izberite moznost
Scan Sample (Sk?aj vzorec), da preberete vzoréno ¢rtno kodo in programirate
potrebne prilagoditve (skrajSanje ali razsSiritev), ki naj se uporabijo pri vseh branjih
v prihodnosti. Za dodatne informacije stopite v stik z druzbo NeurOptics.

& SETTINGS

TENIES:

CUSTOM
BARCODE| SYSTEM

BACK

Prim. 43

Informacije o sistemu
Izberite mozZnost System 22 (Sistem) (prim. 43), da si ogledate informacije o sistemu NPi-300, ki vklju€ujejo serijsko
Stevilko, razli¢ico programske aplikacije in vdelane programske opreme pripomocka.

Odpravljanje tezav

Tezava Mozen razlog

1. Pupilometer NPi-300 se ne
vklopi

2. Merjenje zenic se he za¢ne
po izpustu tipke RIGHT
(DESNO) ali LEFT (LEVO)

3. Na pupilometru NPi-300 se
je med izvajanjem meritve
znova prikazal zacetni
zaslon

4. Po meritvi se na zaslonu
prikaze »Rescan« (Ponovi
slikanje).

Izklop napajanja

Uporabljate nepravilen elektricni
napajalnik.

Elektri¢ni kabel ni do konca
priklopljen v stensko vti¢nico ali
polnilno postajo

Baterija je popolnoma prazna.

Prevec¢ mezikanja.

Pripomocka ne drzite pravilno.

Preden je bila meritev koncana, ste
pritisnili gumb RIGHT (DESNO) ali
LEFT (LEVO), zaradi ¢esar je prislo
do prekinitve meritve

Pupilometer NPi-300 se je
premaknil iz polozaja pred koncem
meritve.

Bolnik je pomeziknil med
merjenjem.

Resitev

Uporabite samo elektricni napajalnik, ki je bil
dobavljen s pupilometrom NPi-300. Preverite
oznako na elektricnem napajalniku.

Preverite povezave.

Baterijo napolnite tako, da pupilometer NPi-300
namestite v polnilno postajo.

Med merjenjem drzite oko bolnika nezno odprto
S prstom.

Pripomocek drzite pod kotom 90 stopinj glede
na obraz bolnika. Poskrbite, da bo zenica bolnika
na zaslonu osredotocena.

Ponovite meriteyv, pri tem pa poskrbite, da ne
boste pritisnili nobenega gumba, dokler se
meritev ne konca in se na zaslonu prikazejo
rezultati.

Ponovite merjenje in ohranite pravilen polozaj
pupilometra NPi-300, dokler ni meritev kon¢ana
in se prikazejo meritve zenic.

Pridrzite veko bolnika odprto in ponovite
merjenje.

Ce Zelite 1IZKLOPITI pupilometer NPi-300, uporabite eno od naslednjih moznosti:

01/01/26 fINESIEIIO)

(27/168)

[
ID: 300

* Pomaknite se na zacetni zaslon in izberite ikono Napajanje , nato pa izbiro
potrdite s pritiskom na Yes (Da), tako da se pripomocek IZKLOPI (prim. 44).

Power off?

* Pritisnite in pridrzite gumb za vklop/izklop @ na strani pupilometra NPi-300.

Pri pupilometru NPi-300 boste morda morali ob&asno ponovno zagnati sistem.

Za ponovni zagon enostavno pritisnite in pridrzite gumb za vklop/izklop @ na
strani pupilometra NPi-300, dokler se ta ne IZKLOPI. Nato pa pripomocek ponovno
vklopite s pritiskom (ne drzite) gumba za vklop/izklop @ .

Prim. 44
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Ravnanje, CisCenje in vzdrzevanje

S pupilometrom NPi-300 in polnilno postajo NPi-300 vedno ravnajte previdno, saj vsebujeta obcutljive kovinske,
steklene, plasti¢ne in elektronske komponente. Ce pupilometer NPi-300 ali polnilna postaja pade ali &e je kateri od
njiju dlje izpostavljen tekocini ali okoljem z visoko vlaznostjo, se lahko poskoduje.

Pupilometer NPi-300 in polnilna postaja ne potrebujeta nobenega naértovanega rednega vzdrzevanja. Ce
pupilometer NPi-300 in polnilna postaja ne delujeta pravilno oziroma se predvideva, da sta poskodovana, takoj
stopite v stik z oddelkom za storitve za stranke NeurOptics prek brezplacne Stevilke za Severno Ameriko:
866.99.PUPIL (866-997-8745), mednarodne Stevilke: +1-949-250-9792 ali e-poste: Info@NeurOptics.com.

Cis€enje pupilometra NPi-300 in polnilne postaje NPi-300

Za Cis¢enje pupilometra NPi-300 in polnilne postaje se priporoca uporaba Cistilnih raztopin na osnovi izopropilnega
alkohola (IPA) v formulah s koncentracijami do 70 % IPA. Ne uporabljajte kemikalij, ki lahko poskodujejo pupilometer
NPi-300 in polnilno postajo. Nekatere kemikalije lahko oslabijo ali poskodujejo plasti¢ne dele in lahko povzrodijo, da
instrumenti ne bodo delovali, kot je misljeno. Vse Cistilne izdelke uporabljajte skladno z navodili proizvajalca, pri tem
pa pazite, da pred brisanjem pupilometra NPi-300 in polnilne postaje iztisnete odvecno tekocino in ne uporabljate
prenasicene krpe.

Obrisite vse izpostavljene povrsine. Upostevajte navodila proizvajalca Cistila glede tega, koliko ¢asa je treba raztopino
pustiti na povrsini pripomocka.

¢ NE uporabljajte prenasi¢ene krpe. Poskrbite, da boste pred brisanjem pupilometra NPi-300 in polnilne postaje
iztisnili odvec¢no tekocino.

¢ NE pustite, da bi se Cistilo nabiralo na instrumentu.

¢ NE uporabljajte trdih, abrazivnih ali ostrih predmetov za Cis¢enje katerega koli dela pupilometra NPi-300 ali
polnilne postaje.

¢ NE potopite pupilometra NPi-300 ali polnilne postaje v tekolino in ne poskusajte sterilizirati izdelka, ker lahko
pride do poskodb elektronskih in opti¢nih komponent.

Susenje in pregled po Cis¢enju

Preden pupilometer NPi-300 namestite nazaj v polnilno postajo, potrdite, da sta pupilometer NPi-300 in polnilna
postaja popolnoma suha.

= wew v

Za najboljSo zascito zaslona s tekocimi kristali (LCD) uporabite Cisto, mehko krpo, ki ne pusca vilaken, in do 70-%
raztopino IPA, s katerima ocistite optiko pupilometra NPi-300. Poleg tega priporo¢amo obcasno ¢is¢enje lece
pupilometra NPi-300 in vgrajenega okna za branje ¢rtne kode (ki je neposredno nad leco) s Cisto, mehko krpo, ki ne

pusca vilaken, in do 70-% raztopino IPA.

Ce obstaja moznost izpostavitve visoko odpornim bakterijam, virusom, glivam ali sporam (npr.: Clostridium difficile
ali »C. diff«), razumemo, da lahko bolnisni¢ni protokoli zahtevajo uporabo cistilnih raztopin, ki vsebujejo natrijev

hipoklorit (belilo), za ¢iscenje opreme. Ce za ¢igéenje LCD zaslona pupilometra NPi-300 uporabljate izdelke, ki
vsebujejo natrijev hipoklorit (belilo), morate po kon¢anem postopku ¢is¢enja izvesti drugi postopek ¢is¢enja s Cisto,
mehko krpo, ki ne pusca vlaken, in do 70-% raztopino IPA, s Cimer zagotovite, da boste z LCD v celoti odstranili vse

ostanke belila.
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Storitve za stranke

Za tehni¢no podporo ali v primeru vprasanj glede svojega narocila izdelka, stopite v stik z oddelkom za storitve
za stranke druzbe NeurOptics prek brezplacne stevilke za Severno Ameriko: 866.99.PUPIL (866-997-8745),
mednarodne Stevilke: +1-949-250-9792 ali e-poste: Info@NeurOptics.com.

Ta navodila za uporabo so na voljo v elektronski obliki in so dostopna prek nasega splethega mesta.
Ce potrebujete tiskano kopijo, o tem obvestite oddelek za storitve za stranke.

Vsak resni zaplet, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu ali pristojnemu
organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik prebivalisce.

[=] P2

Dostop do
.. v . elektronskih navodil
Informacije za narocanje za uporabo (elFU)
NPi-300-SYS Sistem pupilometra NPi®-300
SG-200 SmartGuard®
NPi-CON-HUB Povezovalno vozlis¢e NPi-Connect™ SmartGuard®

Izbirna podatkovna povezljivost

Pupilometer NPi-300 omogoca prenos podatkov v zunanje sisteme prek zdruzljivih reSitev za povezljivost, vklju¢no z NPi-
Connect®. NPi-Connect omogoca prenos merilnih podatkov v bolnisni¢ne informacijske sisteme in elektronske zdravstvene
zapise (EMR). Resitev NPi-Connect ni potrebna za delovanje pripomocka niti za pridobivanje ali prikazovanje rezultatov meritev.

Pravilnik o vracilu blaga
Druzba NeurOptics ne sprejema vracil izdelkov.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics®, NPi®, Neurological Pupil index™, SmartGuard® in NPi-Connect™ so blagovne
znamke druzbe NeurOptics®, Inc. Vse pravice pridrzane.

Priloga A — parametri merjenja zenic

NPi® = Neurological Pupil index™ Numeri¢ni izraz reaktivnosti zenice. Za dodatne informacije glejte lestvico za
(nevroloski indeks zenice) ocenjevanje zenic Neurological Pupil index™ (NPi®) (stran 5).

Size = najvecji premer Najvecja velikost zenice pred skréenjem.

MIN = najmanjsi premer Premer zenice pri najvecjem skréenju.

% CH = % spremembe % spremembe (velikost MIN)/velikost kot %

LAT = latenca kréenja Cas zacetka kréenja po zacetku svetlobnega stimulusa.

CV = hitrost krcenja Povprecje tega, kako hitro se premer zenice krci, izmerjeno v milimetrih na sekundo.

MCV = najvecja hitrost Najvecja hitrost kréenja premera zenice, ki se odziva na blisk svetlobe, izmerjena v

kréenja milimetrih na sekundo.

Povprecna hitrost zenice, ko se ta po najvecjem skréenju skusa vrnitvi v prvotno

DV = hitrost Sirjenja stanje oziroma razsiriti nazaj na zacetno mirovalno velikost, izmerjena v milimetrih na
sekundo.

Priloga B — tehnicni podatki
N

Premer zenice (najmanjsi) 0,80 mm
BTy pupllometra Premer zenice (najvedji) 10,00 mm
Prag zaznavanja
Priblizna sprememba velikosti 0,03 mm (30 mikronov)
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Toc¢nost velikosti

Stopnja zascite proti
elektricnemu udaru

Razvrstitev opreme glede na
zascito pred vdorom tekocin

Stopnja varnosti uporabe v
prisotnosti vnetljivih mesanic
anestetikov z zrakom, kisikom ali
dusikovim oksidom

Nacin delovanja

Elektricni napajalnik

Baterija

Delovno okolje

Okolje za transport in
shranjevanje

Mere

Masa

Razvrstitev

Priblizno +/- 0,03 mm (30 mikronov)

Pupilometer + SmartGuard - zagotovljena zascita tipa BF za opremo, ki je v stiku z
bolnikom
Polnilna postaja + napajalnik - zagotovljena zascita tipa B za opremo, ki je v stiku z
bolnikom

Obic¢ajna oprema

Ta oprema ni oprema v kategoriji AP ali APG

Baterijsko delovanje na zahtevo

Vhod: 100-240 V (izmenicni tok) +/- 8 %

Izhod: 6V, 2,8 A

Izhod za brezzi¢no RF-polnjenje: 5 W, skladno s Qi

3,6 V, 11,70 Wh, 3350 mAh/h Li-ionska celica
Temperaturni razpon: Od O °C (32 °F) do 40 °C (104 °F)
Relativna vlaznost: Vedno brez kondenzata.
Temperaturni razpon: Od -38 °C (-36,4 °F) do 70 °C (158 °F)
Relativna vlaznost: Vedno brez kondenzata.

Z izdelkom SmartGuard =19 cm V,9cm S, 11,4 cm G
Brez izdelka SmartGuard =19 cmV,9cm $,9cm G

344 g+/-109g

LED izdelek razreda 1 skladno s standardom IEC 62471

Priloga C — oddajni doseg naprave za radiofrekvencno
identifikacijo (RFID)

Funkcija oddajanja Razpon Frekvenca

Pomnilniska kartica RFID v izdelku SmartGuard

do/od pupilometra NPi-300

Pomnilniska kartica RFID v izdelku SmartGuard Do 2cm

do/od NPi-Connect

Do2cm 13,56 MHz

13,56 MHz

Priloga D — omejitve zaslona pupilometra NPi-300 za integracijo
diagramov pretokov v elektronskih medicinskih zapisih (EMR)

Nizka in visoka meja v nadaljevanju sta vkljuceni, da se bolnisni¢no osebje obvesti o omejitvah za prikazovanje
specificnih parametrov, ki jih je treba upostevati pri pripravi diagramov pretokov za nevroloske parametre.

NPi
Velikost
MIN

CH

CcVv
MCV
LAT

DV
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Priloga E — smernice glede EMC in drugih moten]

1. OPOZORILO: Izogibati se je treba uporabi te opreme neposredno ob drugi opremi ali zlaganju opreme ene na drugo,
saj lahko to povzroci nepravilno delovanje. Ce je takSna uporaba nujna, je treba to opremo in drugo opremo opazovati,
da se prepricate, ali delujeta pravilno.

2.OPOZORILO: Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso doloceni ali dobavljeni s strani proizvajalca te opreme,
lahko povzroci povecane elektromagnetne emisije ali zmanjsano elektromagnetno odpornost te opreme, kar lahko
privede do njenega nepravilnega delovanja.

3.0POZORILO: Prenosno radiofrekvencno (RF) komunikacijsko opremo (vkljuéno s pripadajoco opremo, kot so antenski
kabli in zunanje antene) je treba uporabljati na razdalji najmanj 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela medicinske
elektricne (ME) opreme, vklju¢no s kabli, ki jih je dolocil proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja
ucinkovitosti te opreme.

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije
Pupilometer je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem v nadaljevanju. Stranke in

uporabniki pupilometra morajo zagotoviti, da se uporablja v takS§nem okolju.

Skiadnost

Pupilometer uporablja RF-energijo izklju¢no za svoje notranje

RF-emisije CISPR 11 Skupina 1 delovanje. Zato so njegove RF-emisije zelo Sibke in ni verjetno, da
bi povzrocale motnje v delovanju bliznje elektronske opreme.
RF-emisije CISPR 11 Razred B Pupllovr_neter je primeren za uporabo v vseh okoljih, vklju¢no z
domacim okoljem.
Harmoni¢ne emisije IEC . Pripomocek deluje na baterije in med obicajnim delovanjem ni
Ni relevantno o A s ..
61000-3-2 priklju¢en na javno elektricno omrezje.

Napetostna kolebanja/ Ni relevantno Pripomocek deluje na baterije in med obic¢ajnim delovanjem ni
fliker IEC 61000-3-3 priklju¢en na javno elektricno omrezje.

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost
Pupilometer NPi-300 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem v nadaljevanju.

Preskus odpornosti Preskusna raven po IEC 60601-1-2 | Raven skladnosti

N
Elektrostaticna razelektritev (ESD) IEC 61000-4-2 *8 kV kontaktna Skladno
+15 kV po zraku

3 V/m
Sevana RF |[EC 61000-4-3 80 MHz-2.7 GHz Skladno
3Vrms
Prevodna RF |IEC 61000-4-6 015-80 MHz Skladno
Hitre elektri¢ne prehodne motnje/bursti IEC 61000-4-4 +2 kV Skladno

. . .
Napetostni udar IEC 61000-4-5 ;;%‘iiﬁfﬁ”ﬁ;i}g‘; Skladno

Magnetno polje omrezne frekvence IEC 61000-4-8 30 A/m Skladno

Padci napetosti in prekinitve napajanja IEC 61000-4-11 Glede na standard Skladno

Blizinska polja radiofrekvencne (RF) brezzicne komunikacijske
opreme

Pripomocek NPi-300 je bil preskusen glede odpornosti proti blizinskim poljem, ki jih ustvarja radiofrekvenéna (RF)
brezzi¢na komunikacijska oprema, v skladu s standardom IEC 60601-1-2 + Al, in je izpolnjeval vse veljavne zahteve.
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Priloga F — razlaga mednarodnih simbolov

m Vir/zdruzljivost Naziv Opis simbola

Standard: ISO 15223-1 Svarilo Oznacuje, da je potrebna previdnost pri

Referencna st. simbola: 5.4.4 upravljanju pripomocka ali upravljalnega
elementa v blizini mesta, kjer je simbol
namescen, ali da se mora upravljavec zavedati
trenutne situacije ali ukrepati, da bi se izognil
nezelenim posledicam.

Standard: IEC 60417 Del v stiku z Oznacuje del v stiku z bolnikom tipa BF
Referencna st. simbola: 5333 bolnikom tipa BF po standardu IEC 60601-1.

Standard: IEC 60417 Del v stiku z Oznacuje del v stiku z bolnikom tipa B po
Referencna st. simbola: 5840 bolnikom tipa B standardu IEC 60601-1.

Standard: IEC 60417 Stanje Oznacuje stikalo ali polozaj stikala, s katerim
Referencna st. simbola: 5009 pripravljenosti se del opreme vklopi oziroma preklopi v stanje

pripravljenosti, oziroma upravljalni element za
preklop v stanje nizke porabe energije ali za
prikaz stanja nizke porabe energije.

Standard: 1ISO 15223-1 Nesterilno Oznacuje medicinski pripomocek, ki ni

Referencna st. simbola: 5.2.7 predmet procesa sterilizacije.

Standard: ISO 15223-1 Serijska Stevilka Oznacuje serijsko stevilko proizvajalca, da je

Referencna st. simbola: 5.1.7 mogoce identificirati tocno dolo¢en medicinski
pripomocek.

Standard: ISO 15223-1 Kataloska sStevilka Oznacuje katalosko stevilko proizvajalca, da je

Referencna st. simbola: 5.1.6 mogoce identificirati medicinski pripomocek.

Standard: BS EN 50419, ¢len 11(2) Recikliranje: Oznacuje izdelek, za katerega velja Direktiva

Direktive Evropske skupnosti Elektronska 2012/19/EU Evropske unije o odpadni

2002/96/ES (OEEO) oprema elektri¢ni in elektronski opremi (OEEQ) z

vidika recikliranja elektronske opreme. |zdelka
ne odvrzite med nerazvrs¢ene komunalne

odpadke.
Standard: IEC TR 60417 Gumbna celica, Navedba informacij na embalazi, da vsebuje
Referencna s$t. simbola: 6367 gumbna baterija majhno gumbno celico ali baterijo, katere

skupna visina je manjsa od premera in ki
vsebuje brezvodni elektrolit, na primer litijevo
celico ali baterijo. Oznacuje pripomocek,
povezan z napajanjem s tovrstno celico ali
baterijo, na primer pokrov prostora za baterijo.

O B Elle > C>B B>

2] U.S. 40 CRF 273.2, ¢len 21 Reciklirajte. Odstranite skladno z lokalnimi postopki za
“’ Direktive Evropskega sveta Baterija vsebuje izdelke, ki vsebujejo litij-ionske baterije in
Loy 2006/66/ES litij. izdelke, ki vsebujejo litijev perklorat.
Standard: ISO 15223-1 Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega
Referencna st. simbola: 5.1.1 pripomocka.
Oznaka skladnosti Evropske Conformité Oznacuje proizvajalcevo izjavo, da je izdelek
c € unije; izdelek je skladen z Uredbo  Européenne ali skladen z bistvenimi zahtevami veljavne
o medicinskih pripomockih evropska skladnost evropske zakonodaje o zdravju, varnosti in
(2017/745 EU MDR) oziroma varstvu okolja.

drugimi veljavnimi direktivami EU
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Oznaka skladnosti Evropske
unije z identifikacijo priglasenega
organa; izdelek je skladen

z Uredbo o medicinskih
pripomockih (2017/745 EU MDR)
oziroma drugimi veljavnimi
direktivami EU

Standard: ISO 15223-1
Referencna st. simbola: 5.1.2

Standard: 1ISO 15223-1
Referencna st. simbola: 5.4.3

Standard: IEC TR 60878
Referencna st. simbola: 5140

Standard: 1ISO 15223-1
Referencna st. simbola: 5.3.4

Standard: ISO 15223-1
Referencna s$t. simbola: 5.3.7

Standard: 1ISO 15223-1
Referencna st. simbola: 5.4.12

Standard: ISO 15223-1
Referencna st. simbola: 5.3.1

Standard: ISO 15223-1
Referencna st. simbola: 5.7.7

Standard: ISO 15223-1
Referencna st. simbola: 5.7.10

Standard: ISO 15223-1
Referencna st. simbola: 5.7.8

Naziv

Conformité
Européenne ali

evropska skladnost

z identifikacijo
priglasenega
organa

Predstavnik ES

Glejte navodila

za uporabo ali
elektronska navodila
za uporabo
Neionizirajoce
elektromagnetno
sevanje

Hraniti na suhem

Temperaturna
omejitev

Za veckratno
uporabo pri enem
bolniku

Lomljivo, ravnajte
previdno

Medicinski
pripomocek

Edinstveni
identifikator
pripomocka

Prevod

N E U ROPTICS"

Advancing the Science of NPi° Pupillometry

Opis simbola

Oznacuje, da je izdelek skladen z bistvenimi
zahtevami zadevne evropske zakonodaje

o zdravju, varnosti in varstvu okolja in da

je izdelek uvrscen s strani TUV SUD v vlogi
priglasenega organa.

Oznacuje pooblas¢enega predstavnika v
Evropski skupnosti/Evropski uniji.

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati
navodila za uporabo na splethnem naslovu
NeurOptics.com

Opozarja na splosno povisane, potencialno
nevarne ravni neionizirajo¢ega sevanja oziroma
oznacuje opremo ali sisteme, npr. medicinske
elektri¢cne sisteme, ki vkljucujejo RF-oddajnike
ali namensko uporabljajo RF-elektromagnetno
energijo za diagnosticiranje ali zdravljenje.

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je
treba zascititi pred vlago.

Oznacuje temperaturno obmocdje, ki mu
je lahko medicinski pripomocek varno
izpostavljen.

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je
namenjen veckratni uporabi (ve¢ postopkov)
pri enem samem bolniku.

Oznacuje medicinski pripomocek, ki se lahko
zlomi ali poskoduje, ¢e z njim ne ravnate
previdno.

Oznacuje, da je izdelek medicinski pripomocek.

Oznacuje oznako, ki vsebuje informacije o
edinstvenem identifikatorju pripomocka.

Oznacuje, da so bile izvirne informacije o
medicinskem pripomocku prevedene, kar
dopolnjuje ali nadomesca izvirne informacije.

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

Nizozemska

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618 | ZDA

Tel.: +1 949.250.9792

Brezpla¢na telefonska Stevilka za Severno
Ameriko: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com

NeurOptics.com
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