VIP-400 Pupillometer

Navod na pouzitie

N E U RO PTICS'




Uvod

Pupilometer NeurOptics® VIP®-400 ponuka lekdrom kvantitativnu technoldgiu zaloZenu na infraervenom ziareni, ktora
sa pouziva na objektivne a presné meranie velkosti v pokrocilom dizajne. Zariadenie VIP-400 poskytuje pohodiny
ergonomicky dizajn, vstavany skener ¢iarovych kddov, bezdrétové nabijanie a lahko Citatelny dotykovy LCD displej

s grafikou.

Indikacie na pouzitie

Pupilometer VIP-400 je rucny opticky skener, ktory meria velkost zrenic pri roznych osvetleniach pozadia. Vysledky ziskané
zo skenov zariadenia VIP-400 sluzia len na informacné ucely a nie su urcené na klinické diagnostické ucely. Zariadenie
VIP-400 ma obsluhovat iba riadne vyskoleny zdravotnicky persondl pod dohladom kvalifikovaného lekara.

Kontraindikacie

Nepouzivajte zariadenie, ked je poskodena struktura ocnice alebo je okolité mékké tkanivo postinnuté edémom alebo
Vv pripade otvorenej Iézie na ocnici.
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Varovania a upozornenia

Varovania

Varovania a upozornenia sa v tejto prirucke objavuju tam, kde

su relevantné. Uvedené varovania a upozornenia platia vo

vSeobecnosti vzdy, ked zariadenie pouzivate.

+ Zariadenie VIP-400 je urCené na pouzitie vyskolenym
klinickym personalom pod dohladom kvalifikovaného
lekara.

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

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

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

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

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

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

Upozornenia

Pri Cisteni zariadenia platia nasledujice upozornenia.
Vnutorné komponenty zariadenie VIP-400 NIE su
kompatibilné so sterilizacnymi technikami, ako je ETO,
sterilizcia parou, teplom a gama Ziarenim.

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

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

Vyhlasenie o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)
Toto zariadenie generuje, pouziva a mdze vyzarovat
radiofrekvenénu energiu. Ak nie je zariadenie nastavené

a pouzivané v sulade s pokynmi v tomto ndvode, mdze dojst
k elektromagnetickému ruseniu. Zariadenie bolo testované

a vyhodnotilo sa, Ze spifia limity stanovené v norme IEC
60601-1-2 + A1l pre zdravotnicke vyrobky. Tieto limity
poskytuju primeranu ochranu pred elektromagnetickym
rusenim pri prevadzke v prostrediach ur¢eného pouzitia (ako

napr. nemocnice, vyskumné laboratoérid).

Vyhlasenie o zobrazovani magnetickou rezonanciou

(MRI)

Toto zariadenie obsahuje komponenty, ktorych ¢innost

moéze byt ovplyvnena intenzivnymi elektromagnetickymi
polami. Zariadenie nepouzivajte v prostredi MRI ani v blizkosti
vysokofrekvencnych chirurgickych diatermickych zariadeni,
defibrildtorov alebo zariadeni uréenych na kratkovinnu
terapiu. Elektromagnetické rusenie mdze narusit ¢innost
zariadenia. Pozrite si Dodatok B.

Stilad s Federalnou komisiou pre komunikaciu

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

Klasifikacia
Typ vybavenia: zdravotnicke vybavenie, Trieda 1886.1700
Obchodny nazov: pupilometer NeurOptics® VIP-400
Vyrobca:

NeurOptics, Inc.

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618, USA

p: 949.250.9792

Bezplatné Cislo v Severnej Amerike: 866.99.PUPIL

info@NeurOptics.com

NeurOptics.com

Oznamenie o patentoch, autorskych pravach

a ochrannych znamkach
Copyright ©2026 NeurOptics, Kalifornia.

Toto dielo je chranené podla odseku 17 kddexu USA a je vyhradnym
vlastnictvom spolo¢nosti NeurOptics, Inc. (Spolo¢nost). Ziadna &ast tohto
dokumentu sa nesmie kopirovat ani inak reprodukovat, ani uchovavat

v ziadnom elektronickom systéme na vyhladavanie informacii, s vynimkou
pripadov, ked to vyslovne povoluje zédkon o autorskych pravach USA, bez
predchddzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti.

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

Bezpecnostné informacie

* Pred pouzitim zariadenia si precitajte nasledujlce bezpecnostné
informacie.

« Pred pouzitim zariadenia VIP-400 si precitajte cely tento navod. Pokus
o prevadzkovanie zariadenia bez Uplného pochopenia jeho viastnosti
a funkcii méze mat za nasledok nebezpecné prevadzkové podmienky
a/alebo nepresné vysledky.

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

Kyberneticka bezpecnost softvéru

VIP-400 je samostatna zdravotnicka pomocka. Tato pomdcka nie je
urcena na pripojenie k nemocni¢nym sietam, internetu ani k véeobecnej

IT infrastrukture. Pomdcka sa dodava s prednastavenou softvérovou
konfiguraciou a nevyzaduje si zo strany pouzivatela instaldciu, konfiguraciu
ani udrzbu softvéru na zabezpecenie kybernetickej bezpecnosti.

Pomédcka VIP-400 nevyzaduje ziadnu Udrzbu pouzivatelského softvéru

v podobe aktualizacii alebo oprdv. Systém bol navrhnuty tak, aby pocas
celej svojej zivotnosti fungoval bez softvérovych aktualizacii alebo Uprav.
V pripade, ze bude potrebna aktualizacia softvéru, spolo¢nost NeurOptics
kontaktuje pouzivatelov a poZiada ich o vratenie pomébcky na vymenu.
Vymenena pomocka bude aktualizovana s cielom odstranit tento problém.

Nesnazte sa upravovat, inStalovat, odstranovat ani pozmenovat softvér
obsiahnuty v pomdcke. Nesnazte sa ziskat pristup k internym servisnym
funkcidm ani pripajat neautorizované vybavenie. Neopravnené zmeny
softvéru alebo zasahy do neho mozu ovplyvnit bezpecnost pomaocky, jej
vykon, kybernetickl bezpecnost a platnost zaruky.

Do pomocky sa nesmie ziadnym spésobom zasahovat ani sa na nej nesmu
vykondavat Ziadne neopravnené Upravy. Manipulacia alebo neopravnené
Upravy mozu sposobit vznik zranitelnosti a bezpecnostnych rizik, co méze
potencidlne viest k Unikom udajov, infekcii Skodlivym softvérom alebo
nestabilite systému. Zaruka na akékolvek zariadenia, ktoré boli predmetom
neopravneného zasahu alebo na ktorych boli vykonané neopravnené upravy,
straca platnost.

- UPOZORNENIE - UDRZBA SOFTVERU Tato pomocka nevyzaduje Udrzbu
softvéru zo strany pouzivatela. Softvér je urceny na cell dobu zivotnosti
vyrobku.

+ UPOZORNENIE - UPRAVY SOFTVERU Softvér pomocky sa nesmie
nijakym sposobom upravovat ani menit. Nesnazte sa upravovat softvér
v zariadeni; akékolvek Upravy budu mat za nasledok zrusenie zaruky.

+ UPOZORNENIE - NEPOVOLENE ZASAHY Na pomécke sa nesmu
vykonavat ziadne Upravy ani neopravnené zasahy; akykolvek neopravneny
zasah ma za nasledok stratu platnosti zaruky.

* UPOZORNENIE - INCIDENT V OBLASTI KYBERNETICKEJ
BEZPECNOSTI V pripade podozrenia na incident v oblasti kybernetickej
bezpecnosti (napr. neoCakdvané spravanie, opakujuce sa chyby, zamfzanie
alebo zlyhdvanie softvéru) pomaocku vypnite, vyradte ju z prevadzky
a kontaktujte servis spolocnosti NeurOptics s cielom dalSieho preskimania
a prijatia okamzitych opatreni.
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Zaciname
Vybalenie pupilometrického systému VIP-400

Pupilometricky systém VIP-400 od spolocnosti NeurOptics je zabaleny
s nasledujucimi komponentmi (obr. 1):

* Pupilometer VIP-400 (A) » Kabel a nastroj na stahovanie
« Nabijacia stanica (B) udajov (E)

« Nabijaci adaptér a zastrcka (C) « Stru¢na prirucka pupilometra
* O¢né nastavce x 2 (D) VIP-400

Uvodné nastavenie
« Ak chcete nastavit zariadenie VIP-400 prvykrat, pozrite si Cast Zapnutie niZsie, pricom sa pred pouzitim uistite,
ze zariadenie VIP-400 je plne nabité a datum/Cas su nastavené spravne.

Zapnutie
Nabijanie pupilometra VIP-400

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

Obr. 1

+ Umiestnite zariadenie VIP-400 do nabijacej stanice. Indikator nabijacej stanice sa Obr. 2
rozsvieti namodro (obr. 3) a na LCD obrazovke sa zobrazi ikona : 5 1
batérie [EA], ¢o znamend, Ze sa zariadenie VIP-400 nabija. Po
Uplnom nabiti sa kontrolka rozsvieti nazeleno (obr. 4).

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

Obr. 3

Farba svetla indikatora  Vyznam

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

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

Zelena Zariadenie VIP-400 je plne nabité.

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

Pupilometer VIP-400 prejde do rezimu spanku v nabijacej stanici, aby sa efektivne nabil:
« Zariadenie VIP-400 sa po vloZeni do nabijacej stanice na zaciatku zapne (alebo zostane zapnuté).
« Po 2 minutach v nabijacej stanici sa zariadenie VIP-400 prepne do rezimu spanku, aby sa efektivne nabilo.

Obrazovka stmavne (obr. 6). Ak pocas tohto 2-minutového okna stlacite akékolvek tlacidlo alebo sa
dotknete obrazovky, ¢as, kym zariadenie VIP-400 prejde do rezimu spanku, sa predizi o dalsie 2 minuty.

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

+ Ak sa zariadenie VIP-400 po vlozeni do nabijacej stanice nezapne, Uroven nabitia batérie mbdze byt prilis
nizka na bezné pouzivanie. Indikadtor nabijacej stanice by mal svietit namodro, ¢o znamen3, ze zariadenie
VIP-400 sa nabija. Nechajte zariadenie VIP-400 v nabijacej stanici, kym sa nezapne.

Obr. 6
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Ak pupilometer VIP-400 nie je v nabijacej stanici, aby sa Setrila vydrz batérie:
* Po 4 minutach prejde do rezimu spanku. Ak ho chcete zapnut, dotknite sa obrazovky alebo stlacte lubovolné
tlacidlo.

« Po dalsich 6 minutach sa zariadenie vypne.

Zapnutie pupilometra VIP-400

+ Ak je zariadenie VIP-400 mimo nabijacej stanice a je vypnuté, stlacte (nedrzte)
tlacidlo Zap./vyp. @ na bocnej strane zariadenia (obr. 7).

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

SETTINGS

(I

TIME DELETE | DISABLE

Year Month

+

Nastavenie datumu a ¢asu

Ak chcete upravit datum a ¢as na domovskej obrazovke,
vyberte ikonu Settings (Nastavenia) a potom
vyberte moznost Date (Datum) alebo Time (Cas) (obr.
8). Podla pokynov zadajte aktudlny datum (obr. 9) a ¢as /\

(obr. 10) pomocou 24-hodinovej Casovej konfiguracie EEVES SCREEN | TEST | MORE
a vyberte moznost [l Obr. 8

ST

Z3akaznici v Spojenych statoch maju moznost povolit funkciu Automatic Daylight
Savings Time (DST) v nastaveniach Time. Automaticky letny ¢as je predvolene vypnuty.
Automatické Upravy sa uskutocnuju iba na zédklade predpisov amerického letného

¢asu a nie su aktualizované podla geografickej polohy, kedze zariadenie VIP-400 nie je
pripojené k internetu ani systému GPS. 09:23:42

Udrzba datumu a ¢asu = atic Daylight
« Na zabezpecenie spravneho datumu a asu je potrebna pravidelna stvrtrocna udrzba. il U

Nastaveny datum a Cas ovplyvnia ¢asovu znacku uvedenu pre nasledné merania

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

predchddzajucich merani.

Obr. 10

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

Navrat na domovsku obrazovku

Stlacenim tlacidla OD alebo OS (zelené kruzky) sa vratite na domovsku obrazovku (obr. 11).

Obr. 1

Meranie zrenic pomocou pupilometra VIP-400

Pripojenie o¢ného nastavca k pupilometru

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

VIP-400 sa nesmie pouzivat bez spravne umiestneného (obr. 13) Je velmi dolezité,
aby bol o¢ny nastavec spravne umiestneny. Priliehavé usadenie znizuje riziko vstupu
nechceného svetla do oka pocas skenovania. O¢ny ndstavec ma na okraji vystupok,
ktory sedi na vrubku clony SoSovky pupilometra. £4
Umiestnite vystupok na okraji o¢ného ndstavca do vrubku clony SoSovky na ”
pupilometri a zatlacte na miesto. Vystupky na vsetkych strandch clony SoSovky musia \\ /
tieZ zacvaknut do otvorov na vsetkych stranach o¢ného nastavca. £
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Zadanie nového ID pacienta o QUEZEE s

Existuju dve moznosti priradenia ID pacienta k pupilometru:
1) naskenovanie Ciarového kédu pacienta pomocou vstavaného skenera Ciarovych kédov Yy HDE

VIP-400 alebo @
2) manualne zadanie ID pacienta pomocou abecednych alebo numerickych znakov.

Skenovanie ¢iarového kédu pomocou zabudovanej
Citacky ciarovych kédov

Z domovskej obrazovky vyberte moznost [l&ll, potom
Scan Code (obr. 14). Zariadenie VIP-400 bude
vyzarovat biele svetlo z hornej Casti zariadenia (obr.
15). Vycentrujte svetlo nad ¢iarovym kdédom, kym
nebudete pocut pipnutie. ID pacienta sa teraz zobrazi
na dotykovej obrazovke zariadenia VIP-400. Potvrdte
spravnost informécii o pacientovi a vyberte moznost
Accept (Suhlasim) (obr. 16). Zariadenie VIP-400
zobrazi ID pacienta a hladsenie Ready to Scan (obr. 17).

ID = NeurOptics

Cancel

07/22/26 09:22:30

Manuadlne zadanie ID pacienta READY TO SCAN
. . , [Protocol: Light Off]
Z domovskej obrazovky vyberte moznost &l potom

vyberte moznost Manual ID J§g}. Pomocou dotykovej

obrazovky alebo klavesnice zadajte abecedné alebo
numerické ID pacienta a vyberte moznost E @ @

Obr. 17

(obr. 18). Potvrdte spravnost informacii o pacientovi na obrazovke a vyberte
moznost Accept (Suhlasim) (obr. 16). Zariadenie VIP-400 zobrazi ID pacienta s

a hlasenie Ready to Scan (obr. 17). ® @

PROTOCOL

Nastavenie protokolu merania DATE  — TIME  EOEEIES AR ASLE

Z domovskej obrazovky (obr. 21) vyberte ikonu Nastavenia , potom ikonu vpravo
hore &\ (obr. 19) a mdzete prepinat medzi protokolmi Protocol Light Off a Protocol
Variable.

SCREEN

V rezime Variable je oko vystavené sekvencii troch po sebe nasledujucich svetelnych

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

Priprava pacienta a prostredia

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

« InStruujte pacienta, aby zaostril na maly cielovy objekt (napr. tabulu na stene alebo timené svetlo, ktoré je vzdialené aspon
10 alebo viac stép (3 metre)) okom, ktoré sa netestuje. Obsluha nesmie stat vo vyhlade - medzi pacientom a vzdialenym
cielom.

* Poziadajte pacienta, aby pocas zaostrovania a merania udrzal hlavu rovno a obe oci otvorené dokoran. V niektorych
pripadoch, ak je zaostrenie problematické, mbdze byt potrebné jemne podrzat oko pacienta otvorené pomocou vasho
prsta.

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - navod na pouzitie ©2026 NeurOptics, Inc. 6



» Obsluha ma umiestnit pristroj do pravého uhla k osi zraku pacienta a ma sa minimalizovat akékolvek naklananie pristroja

(obr. 20).

* Pre obsluhu moze byt ndpomocné, aby bola pocas vykonavania skenu na rovnakej Urovni ako pacient, aby sa
minimalizovalo naklonenie. Ak je to potrebné, pacient a obsluha mézu pocas ostrenia a merania sediet oproti sebe.

07/22/26

READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

Obr. 21

Merania sa musia vykonavat, ked je pupilometer na domovskej obrazovke (obr. 21). Domovska obrazovka zobrazuje datum
a Cas, ID Cislo pacienta a to, ktory protokol je aktivny: Variable (Variabilny) alebo Light Off (Vypnuté svetlo). Na obrazovke

ma byt text ,READY TO SCAN.”

Stlacte a podrzte tlacidlo OD (pravé oko) alebo OS (lavé oko), kym sa zrenica nevycentruje na dotykovej obrazovke a na
displeji sa okolo zrenice nezobrazi zeleny kruh. Zeleny ramik okolo obrazovky oznacuje, ze zrenica je spravne zacielena (obr.
22), zatial ¢o Cerveny ramik oznacuje, Zze pred spustenim merania je potrebné zrenicu znova vycentrovat na obrazovke (obr.
23). Ked sa objavi zeleny ramik, uvolnite tlacidlo OD alebo OS a drzte zariadenie VIP-400 na mieste priblizne dve sekundy,

kym sa nezobrazi obrazovka s vysledkami.

Ked'je meranie zrenice hotové, Udaje o zrenici su
zanalyzované, potom sa zobrazia vysledky. Ak bolo
meranie ovplyvnené problémom so sledovanim (napt.
nadmerné zmurkanie), potom su vysledky hlasené ako
NA (Obr. 24) V tomto pripade vysledky merania nie
suU platné a netreba sa na ne spoliehat a meranie treba
zopakovat.

Strana s vysledkami v rezime Light Off (Svetlo vypnuté)
(obr. 25) zobrazuje pocas skenovania ziskané hodnoty
priemerného priemeru zrenice tu¢nym pismom

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

Strana s vysledkami v rezime Variable (Variabilné) (obr.
26), ktory trva celkom 12 sekund, zobrazuje priemerny
priemer zrenice pri kazdej Urovni osvetlenia, smerodajnu
odchylku, ako aj ID ¢islo pacienta, datum a ¢as merania
a to, ktoré oko (OD alebo OS) bolo merané.

Prehravanie videa

Na obrazovke s vysledkami vyberte ikonu Video [IEl, aby ste zobrazili prehravanie videa
merania. Je mozné prehrat iba video z posledného merania. Ked sa poc¢as skenovania
zariadenie VIP-400 vypne alebo sa stlaci tlacidlo OD alebo OS, posledné video nie je

dostupné (obr. 27).

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - ndvod na pouzitie ©2026 NeurOptics, Inc.

Obr. 22 Obr. 23
/ ll (25ID: ABC123[0OD] 07/22/26 09:22:07
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Obr. 24

{211D: NO_ID[OS] 02/22/26 11:30:22
Mean (mm) Std (mm)

Scotopic 4.67 0.07

Low Mesopic 4,65




Prehladavanie zaznamov

Postup na prezeranie zdznamov v zariadeni VIP-400:
« Z domovskej obrazovky: vyberte ikonu Zaznamy (obr. 28).

+ Ak chcete prehladavat zaznamy podla ID pacienta, vyberte ID zo zoznamu alebo

pouzite Sipky NAHOR a NADOL na obrazovke na prehladavanie dalsich ID
dostupnych v zozname. ID najnovsich merani vykonanych na zariadeni VIP-400 sa
objavi v hornej ¢asti zoznamu.

+ Ak chcete vyhladat ID konkrétneho pacienta, vyberte (obr. 29), potom zadajte
ID pacienta a vyberte .

« Ak chcete prehladavat vsetky merania zrenic ulozené v zariadeni VIP-400
v chronologickom poradi (vratane vsetkych ID pacientov), vyberte ikonu All Records
(Vsetky zdznamy) (obr. 29) a stlacenim tlacidla Sipky NADOL W na
klavesnici prechadzajte vietkymi predchadzajucimi meraniami ulozenymi v zariadeni
VIP-400.

+ Ked sa zobrazi sprava ,,No more records®, dosiahlo sa najskorsie ulozené meranie
zrenic.

V pupilometri méze byt ulozenych az 1200 zdznamov
o merani v zariadeni. Po dosiahnuti limitu 1 200 07/22/26 09:22:30
zdznamov déjde pri vytvoreni kazdého nového :
zdznamu k nahradeniu najstarsieho zaznamu
ulozeného v zariadeni.

READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

Prepinanie ID Cisiel pacientov

Ak chcete prepnut ID ¢isla pacientov, vyberte na

domovskej obrazovke ikonu (obr. 30).@
SET PATIENTID __ 1/300

Vyberte (obr. 31) a vyberte ID C&islo pacienta z ponuky

SET PATIENT ID (obr. 32) a 158 prijmite zmenu (obr. 33).

Ak chcete radsej zadat ID Cislo pacienta, vyberte ikonu
a zadajte pismena alebo Cislice, stlacte ikonu

a potom vyberte moznost Accept.

Stiahnutie udajov

Na domovskej obrazovke vyberte ikonu Settings (Nastavenia)
I3 potom vyberte moznost Upload Data [ Pripojte

USB kabel k pupilometru odstranenim krytu USB poMmocou
nastroja na odstranenie, ktory bol dodany, a zapojenim kabla
do mini USB portu pupilometra nad tlacidlom napdjania Obr. 34
(obr. 34). Na obrazovke sa zobrazi textové hlasenie

poucujuce pouzivatela, aby pripojil USB a kabel a skopiroval R (,connect USB cable & copy
R_##### ######.xIs"). Stiahnite Udaje do prenosného pocitaca (obr. 35). Po zapojeni
druhého konca kabla do USB portu pocitaca sa pamatova karta pupilometra v pocitaci
zobrazi ako ,Neuroptics”. Otvorte priec¢inok Neuroptics a skopirujte stbor. Moznost ,Done”
v malom okne na obrazovke pupilometra stlacte az po dokonceni kopirovania, pretoze sa
subor potom vymaze (obr. 36).
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READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

&= BROWSE RECORDS
2 ABC123

2 156Dc
2 123ABC

Obr. 29

] 11/21/26 05:44:00
ID: 01199
New ID

Obr. 31

ID = NeurOptics

Acce Cancel

Obr. 33

Obr. 35
& SETTINGS
— =

connect USB cable & copy
R_040321_043500.xls

//l\\

SCREEN TEST

Obr. 36



Tla¢ udajov
Pripojte zdroj napajania k tlaciarni, ako uvadza obr. 37. TlaCiaren zapnite a zasvieti zelené

svetlo. Vysledky merania pacienta aktudlne zobrazené v okne vysledkov (obr. 38)
mozno vytlacit vyberom polozky v dolnej ¢asti obrazovky.

Systém vytlaci zdznam len vtedy, ked sa vysledok merania zobrazuje na obrazovke. Ak
chcete vytlacit meranie iné ako posledné vykonané meranie, pozrite si ¢ast ,Vyhladat
zdznamy* vyssie. Specifické pokyny tykajlice sa prevadzky tlagiarne najdete v ndvode na
pouzitie tlaciarne.

Neuroptics

07/17/2026 04:44:42
Patient ID: JEFFVIP [0D]
Device ID: VIPOO1

Pupi| Size Comparison

Scotopic L. Mesopic H. Mesopic
Mean (mm) 4.81 g812 2.87
Std (mm) 0.08 0.1 0.10

Priklad vytlacku z rezimu Variable

Navigacna prirucka pre pupilometer
VIP-400

Ndavrat na domovsku obrazovku
Stlacenim tlac¢idla OD alebo OS sa vratite na domovsku obrazovku (obr. 39).

Nastavenia

Pomocou dotykovej obrazovky alebo kldvesnice vyberte
na domovskej obrazovke ikonu Nastavenia (obr. 40),
¢im prejdete do ponuky Settings (Nastavenia) (obr. 41).

07/22/26
ID: ABC123

READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

Cas a datum
Pozrite ¢ast Nastavenie ¢asu a datumu na strane 5.

Vymazanie zdznamov
Ak chcete vymazat zaznamy z pamate zariadenia VIP-400, prejdite do ponuky
Nastavenia a stlacte tlacidlo Delete (Vymazat) ‘@1 potom vyberte moznost Yes (Ano)

a pokracujte vo vymazavani zdznamu (obr. 42). Zaznamy v zariadeni je mozné vymazat
pre ID konkrétneho pacienta alebo vsetky zaznamy.

Jas LCD obrazovky

Zariadenie VIP-400 je predvolene nastavené na maximalny jas LCD obrazovky. Stlacenim

tlacidla

vratit k maximalnemu jasu, jednoducho stlacte tlacidlo 7 :

upravte na stredny jas. Stlacenim tlacidla

este raz.

Testovanie LED _

09:22:30

upravte na nizky jas. Ak sa chcete

Obr. 37

(I1D: ABC123[0OD] 07/22/26 09:22:07
®

Neuroptics

07/17/2026 04:44:20
patient ID: JEFFVIP [0D]
Device ID: VIPOO1

Pupil Size Comparison

Scotopic
Mean (mm) 3.72
std (mm) 0.17

Vytlac¢ok vzorky rezimu vypnutého svetla

SETTINGS

O

TIME | DELETE || DISABLE |

o

Obr. 41

%

TEST

=1 3

200
RESULTS
PAGE

SCREEN

©

TIME

:’_ s @?

TEST

GS

==

0

DELETE

PROTOCOL

DATE VARIABLE

A\

~ ol
- -

s

PLO,
DATA

SCREEN MORE

Obr. 42

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

a nema vplyv na pouzivanie zariadenia.
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Viac nastaveni

Prisposobenie skenera Ciarovych kédov

Skener Ciarovych kdédov VIP-400 mbze byt prispdsobeny tak, aby v pripade potreby
skratil alebo rozsiril abecedné alebo numerické znaky nacitané z Ciarového kddu.
Nastavenia Default sa automaticky upravia na Citanie vacsiny typov 1D a 2D Ciarovych
kddov a moznost ,,Default” by mala zostat vybrata, pokial nie je potrebné pouzit
Specifické prispdsobenie na vsetky Ciarové kddy naskenované zariadenim VIP-400.
Vyberte moznost Settings (Nastavenia), viac B}, Custom Barcode [l (Viastny
Ciarovy kod) (obr. 43), potom vyberte moznost Scan Sample (Skenovat vz rku), aby
ste naskenovali vzorovy Ciarovy kdéd a naprogramovali pozadované prispdsobenia
(skratenie alebo rozsirenie), ktoré sa pouziju pri vSetkych buducich skenoch. Pre dalsie

informacie kontaktujte spolo¢nost NeurOptics.

Systémové informacie

(4]

SETTINGS

Obr. 43

Vyberte moznost System (Systém) (obr. 43), aby ste zobrazili informacie o systéme VIP-400 vratane sériového cCisla
a verzii aplikacie softvéru a firmvéru zariadenia.

Riesenie probléemov

Mozny dovod

1. Pupilometer VIP-400 sa
nezapne

2. Meranie zrenic sa nespusti po
uvolneni kldvesu Od alebo OS

3. Zariadenie VIP-400 sa vratilo
na domovsku obrazovku
pocas vykondvania merania

4. Na obrazovke sa objavi
chybové hlasenie

5. Po merani sa zobrazi
moznost ,,NA“

6. Stahovanie sa nespustilo
alebo nedokoncilo
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Pouzitie nespravneho napajacieho
adaptéra

Napajaci kdbel nie je Uplne zapojeny do

steny alebo nabijacej stanice

Batéria je uplne vybita

Prilis vela zmurkania

Zariadenie sa nedrzi spravne

Zariadenie VIP-400 bolo posunuté
z0 svojej polohy pred dokoncenim
merania

Rézne

Zariadenie VIP-400 bolo posunuté
z0 svojej polohy pred dokoncenim
merania

Pacient poc¢as merania nadmerne
zmurkal

Kabel nie je spravne umiestneny
v kryte zariadenia

Stiahnuty subor sa nezobrazuje
v cielovom pocitaci

Pouzivajte iba napajaci adaptér dodany so
zariadenim VIP-400. Skontrolujte stitok na
napadjacom adaptéri.

Skontrolujte pripojenia.

Nabite batériu umiestnenim zariadenia VIP-400 do
nabijacej stanice.

Pocas merania prstom jemne podrzte oko
pacienta otvorené.

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

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

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

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

Podrzte pacientovo viecko otvorené a zopakujte
skenovanie.

Overte, ze je kabel uplne pripojeny k zariadeniu
VIP-400.

Skopirujte stiahnuty stbor do pocitaca pred
stlacenim moznosti ,,Done” v zariadeni VIP-400.

10



Riesenie problémoyv, pokracovanie

7. Vysledky merania sa Zariadenie VIP-400 nie je Overte, Ze je zariadenie VIP-400 <1 m od tlaciarne.
nevytlacia dostatocne blizko pri tlaciarni
Zariadenie VIP-400 nemoze najst Odstrante alebo vypnite zariadenia, ktoré moézu
tlaciaren interferovat s pripojenim.

Vypnutie

Ak chcete pupilometer VIP-400 VYPNUT, postupuijte takto:

+ Prejdite na domovsku obrazovku a vyberte ikonu Napajanie a potom
potvrdte tlacidlom Yes (Ano), &im vypnete napajanie (obr. 44).

» Stlacte a podrzte tlacidlo Zap./vyp. @ na bocnej strane zariadenia VIP-400
a podrzte ho priblizne 3 sekundy.

Zariadenie VIP-400 mdze obcas vyzadovat restart systému. Ak chcete zariadenie
reStartovat, jednoducho stlac¢te a podrzte tlacidlo Zap./vyp. na boc¢nej strane
zariadenia VIP-400, kym sa nevypne, potom ho znovu zapnite stlacenim (nie
podrzanim) tlacidla Zap./vyp. @ .

Manipulacia, Cistenie a udrzba

Vzdy nardbajte s pupilometrom VIP-400 a nabijacou stanicou VIP-400 opatrne, pretoze sa v nich nachadzaju citlivé
kovové, sklené, plastové a elektronické komponenty. Zariadenie VIP-400 a nabijacia stanica sa mézu poskodit pri pade
alebo pri dlhsom vystaveni kvapaline alebo prostrediu s vysokou vihkostou.

Zariadenie VIP-400 a nabijacia stanica nevyzaduju ziadnu pravidelnu planovanu udrzbu ani kalibraciu. Ak zariadenie
VIP-400 a nabijacia stanica nefunguju spravne alebo mate podozrenie, ze boli poskodené, okamzite kontaktujte zakaznicky
servis spoloc¢nosti NeurOptics na bezplatnom cisle v Severnej Amerike: 866.99.PUPIL (866-997-8745), medzinarodné cislo:
+1-949-250-9792 alebo e-mailom: Info@NeurOptics.com.

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

Na cistenie zariadenia VIP-400, nabijacej stanice a o¢ného ndstavca sa odporucaju Cistiace roztoky na baze
izopropylalkoholu (IPA) s koncentraciou az 70 % IPA. Nepouzivajte chemikalie, ktoré mézu poskodit povrch zariadenia
VIP-400 a nabijacej stanice. Niektoré chemikalie mézu oslabit alebo poskodit plastové ¢asti a mdzu spdsobit, Ze ndstroje
nebudu fungovat podla planu. PouzZivajte vietky Cistiace prostriedky podla pokynov vyrobcu, pricom davajte pozor, aby
ste pred utieranim zariadenia VIP-400 a nabijacej stanice vyzmykali prebyto¢nu tekutinu a nepouzivali prilis nasytenu
handri¢ku.

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

« NEPOUZIVAJTE prili§ nasytenu handri¢ku. Pred utieranim zariadenia VIP-400 alebo nabijacej stanice nezabudnite
vyzmykat prebyto¢nu tekutinu.

« NEDOVOLTE, aby sa cCistiaci prostriedok hromadil na pristroji.

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

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

Susenie a kontrola po Cisteni

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

Pupilometricky systém NeurOptics® VIP®-400 - navod na pouzitie ©2026 NeurOptics, Inc. 1



Hladiska cCistenia displeja: Displej z tekutych krystalov (LCD) VIP-400

Pre najlepsiu ochranu displeja z tekutych krystalov (LCD) pouzivajte na Cistenie displeja LCD zariadenia VIP-400 cistu,
makku handric¢ku, ktora nepusta vldkna, a izopropylalkohol (IPA) s max. koncentraciou 70 %. Odporuca sa aj prilezitostné
Cistenie SoSovky a integrovaného okienka na skenovanie Ciarovych kodov, zabudovaného v zariadeni VIP-400 (nachadza
sa presne nad SoSovkou), ¢Cistou, makkou handri¢kou, ktord nepusta vidkna, a izopropylalkoholom (IPA) s max.
koncentraciou 70 %.

Zakaznicky servis

Ak potrebujete technicku podporu alebo ak mate otdzky tykajlice sa svojho produktu alebo objednavky, kontaktujte
zdkaznicky servis spolo¢nosti NeurOptics na bezplatnom cisle v Severnej Amerike: 866.99.PUPIL (866-99@
medzinarodnej linke: +1-949-250-9792, pripadne e-mailom: Info@NeurOptics.com. L

Tento ndvod na pouzitie je k dispozicii v elektronickej podobe a je pristupny prostrednictvom nasej
webovej stranky. V pripade potreby papierovej kdpie informujte zdkaznicky servis.

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s touto pomdckou, sa musi nahlasit

vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. N o,
Pristup k elektronickému

ndvodu na pouzitie

Informacie o objednavani

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

CBL-0006-00 Kabel na stahovanie udajov
NEUR-PRTS445 Bezdrbtova suprava tlaciarne

Zasady vratenia tovaru

Spoloc¢nost NeurOptics neprijima vratenie vyrobkov.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® a VIP® su vSetky ochranné zndmky spolo¢nosti NeurOptics®, Inc. VSetky prava
vyhradené.

Dodatok A — Technické Udaje
Parameter ______fpopis |

Priemer zrenice (minimum) 0,80 mm
Dett_akcny PN IEETE) Priemer zrenice (maximum) 10,00 mm
pupilometra

Priblizna zmena velkosti 0,03 mm (30 mikrénov)
Presnost velkosti Priblizne +/- 0,03 mm (30 mikronov)
Stupen ochrany proti zasahu Pupilometer a o¢ny nastavec, pouzity diel typu BF - poskytnutd ochrana
elektrickym priadom Nabijacia stanica a napajaci adaptér, pouzity diel typu B - poskytnutd ochrana

Klasifikacia zariadenia proti

vniknutiu kvapalin Bezna vybava

Stupen bezpecnosti aplikacie

v pritomnosti horlavej anestetickej
zmesi so vzduchom alebo

s kyslikom, alebo oxidom dusnym

Zariadenie nie je zariadenim kategdrie AP ani APG

Rezim prevadzky Prevadzka na batériu na vyziadanie

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

RF bezdrbétovy nabijaci vystup: 5 W, podporuje Standard Qi
Batéria 3,6 V, 1,70 Wh, 3 350 mAh/h, Li-ionovy ¢lanok

Rozsah teploty: O °C (32 °F) az 40 °C (104 °F)

Prevadzkové prostredie i )
Relativna vihkost: vzdy bez kondenzacie.
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Dodatok A — Technické udaje, pokracovanie

Rozsah teploty: -38 °C (-36,4 °F) az 70 °C (158 °F)
Relativna vihkost: vzdy bez kondenzacie.

Prepravné a skladovacie prostredie

S oénym nastavcom = 7,5"V, 3,5" S, 4,5" D

Rozmery .

Bez o¢ného nastavca = 75"V, 3,5” S, 3,5" D
Hmotnost 344 gramov +/- 10 gramov
Klasifikacia Produkt LED triedy 1 podla IEC 62471

Dodatok B — Usmernenia tykajuce sa EMC a iného rusenia

1. VAROVANIE: Je potrebné sa vyhnut pouzivaniu tohto zariadenia v tesnej blizkosti inych zariadeni alebo ich ukladaniu
na seba, pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné sledovat toto
zariadenie aj ostatné zariadenia, aby sa overilo, ¢i funguju normalne.

2. VAROVANIE: Pouzitie prislusenstva, snimacov a kablov, ktoré nie su Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia,
moze viest k zvysenému elektromagnetickému vyzarovaniu alebo zniZzenej elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia
a spdsobit jeho nespravnu prevadzku.

3. VAROVANIE: Prenosné zariadenia na radiovd komunikaciu (vratane prislusenstva, ako su anténne kable a externé antény)
by sa nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti zariadenia ME, vratane kablov
Specifikovanych vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo dojst k zhorseniu vykonu tohto zariadenia.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie
Pupilometer je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznici

a pouzivatelia pupilometra su povinni zabezpecit, aby sa tento pristroj pouzival v tomto type prostredia.

Pupilometer vyuziva radiofrekvencnu energiu vylu¢ne na svoje
vnutorné fungovanie. Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie velmi

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 nizke a je nepravdepodobné, Ze by spdsobovali rusenie v okolitych
elektronickych zariadeniach.

RE emisie CISPR 11 Trieda B Pu'p|lometer J'e vhoqlny na pouzitie vo vsetkych typoch usadlosti,
vratane domacnosti.

Harmonické emisie , ) Zariadenie je napdjané z batérie a pocas beznej prevadzky nie je

Nevztahuje sa A - . A

IEC 61000-3-2 pripojené k verejnej elektrickej sieti.

Kolisanie napéatia/blikanie Nevztahuie sa Zariadenie je napdjané z batérie a pocas beznej prevadzky nie je

|IEC 61000-3-3 I pripojené k verejnej elektrickej sieti.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pupilometer VIP-400 je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.

Skuska odolnosti Uroven skusky podla IEC 60601-1-2

+8 kV kontakt

Electrostaticky vyboj (ESD) podla IEC 61000-4-2 +15 KV vzduch Vyhovuje
. X . 3 V/m )
Vyzarované RF podla IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz Vyhovuje
Vedené RF podla IEC 61000-4-6 3 Vrms Vyhovuje
P 0,15 - 80 MHz yhovuj
Rychle elektrické prechodové javy/impulzy IEC 61000-4-4 +2 kV Vyhovuje
s . +1 kV diferencial .
Prepéatie podla IEC 61000-4-5 +2 kV v spoloénom rezime Vyhovuje
Magnetické pole frekvencie napajania podla .
IEC 61000-4-8 30 A/m Vyhovuje
Poklesy a prerusenia napatia podla IEC 61000-4-11 Podla normy Vyhovuje
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Blizke pole z bezdrétovych komunikacnych zariadeni pracuju-

cich v radiovom pasme

Zariadenie VIP-400 bolo podrobené skuskam odolnosti voci blizkostnym poliam z bezdrétovych komunika¢nych zariadeni
pracujucich v radiovom pasme v sulade s normou IEC 60601-1-2 + Al a splnilo vSetky prislusné poziadavky.

Dodatok C — Definicia medzinarodnych symbolov

Symbol Zdroj/Zhoda Nazov

Norma: ISO 15223-1 Upozornenie
Referencné ¢. symbolu 5.4.4

Norma: IEC 60417 Pouzity diel typu BF
Referencné ¢. symbolu: 5333

Norma: IEC 60417 Pouzity diel typu B
Referen¢né ¢.symbolu: 5840

Norma: IEC 60417 Pohotovostny rezim
Referencné ¢.symbolu: 5009

Norma: ISO 15223-1 Nesterilné
Referencné ¢. symbolu: 5.2.7

Norma: ISO 15223-1 Sérioveé cislo
SN Referencné ¢. symbolu: 5.1.7

Norma: ISO 15223-1 Kataldgové cislo
R E F Referen¢né ¢. symbolu: 5.1.6

Norma: BS EN 50419 ¢lanok 11(2) Recyklacia:

smernice Eurdpskej Unie elektronické
2002/96/ES (WEEE) zariadenie
]

Norma: IEC TR 60417 Gombikovy ¢lanok,
Referencné ¢.symbolu: 6367 gombikova batéria
Li
“ USA 40 CRF 273.2 Smernica Recyklovat. Batéria
) ’ euroépskeho spolocenstva, ¢ldnok 21 s obsahom litia
- 2006/66/ES

Li-ion

Popis symbolu

Udava, ze pri obsluhe zariadenia alebo ovladacich
prvkov v blizkosti miesta, kde sa nachadza

tento symbol, je potrebné davat pozor, alebo

ze aktuadlna situacia vyzaduje bdelost alebo
vykonanie akcie zo strany obsluhy, aby nedoslo

k neziaducim nasledkom

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

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

Na oznacenie spinaca alebo polohy spinaca

v zmysle toho, ktora ¢ast vybavenia sa

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

Oznacuje zdravotnicku pombcku, ktora nebola
podrobend procesu sterilizacie

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

Oznacuje kataldgoveé Cislo vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat zdravotnicku pomdcku

Oznacuje vyrobok, ktory podlieha smernici
Eurdpskej Unie o odpadovych elektrickych

a elektronickych zariadeniach (OEEZ) 2012/19/EU
tykajucej sa recyklacie elektronickych pristrojov.
Tento vyrobok nelikvidujte v zmieSanom
komunalnom odpade

Poskytuje informéacie na baleni, ktoré obsahuje
maly kruhovy ¢lanok alebo mald kruhovu batériu,
ktorej celkova vyska je mensia ako priemer a ktora
obsahuje bezvody elektrolyt, ako napriklad litiovy
¢lanok alebo batérie. Sluzi na oznacenie zariadenia
suvisiaceho s napajanim takymto ¢lankom alebo
batériou, napriklad krytu priehradky na batérie

Zlikvidujte v sulade s miestnymi postupmi
pre vyrobky obsahujlce litium-idonové batérie
a chloristan litny
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Dodatok C — Definicia medzinarodnych symbolov, pokracovanie

Symbol Zdroj/Zhoda

o]
€
€

QM N

23

70°¢
(158°)
-38°C
(-36.4°F)

MD
UDI

[A1>1)
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Norma: ISO 15223-1
Referencné ¢. symbolu: 5.1.1

Znacka zhody s predpismi Eurépskej
Unie - vyrobok spifia poziadavky
nariadenia o zdravotnickych
pomdckach (2017/745 EU, MDR)
alebo inych prislusnych smernic EU
Znacka zhody s predpismi Eurépskej
Unie s uvedenim notifikovaného
organu; vyrobok je v sulade

s nariadenim o zdravotnickych
pomdckach (2017/745 EU, MDR)
alebo inymi platnymi smernicami EU
Norma: ISO 15223-1

Referenéné ¢. symbolu: 5.1.2

Norma: ISO 15223-1
Referen¢né &. symbolu: 5.4.3

Norma: IEC TR 60878
Referencné ¢.symbolu: 5140

Norma: ISO 15223-1
Referenéné ¢. symbolu 5.3.4

Norma: ISO 15223-1
Referenéné ¢. symbolu 5.3.7

Norma: ISO 15223-1
Referencné ¢.symbolu: 5.3.1

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

Norma: ISO 15223-1
Referen¢né ¢. symbolu 5.7.10

Norma: ISO 15223-1
Referen¢né ¢.symbolu: 5.7.8

Nazov
Vyrobca

Conformité
Européenne alebo
European Conformity

Conformité
Européenne alebo
European Conformity
s identifikaciou
notifikovaného
organu

Z3astupca v ES

Nahliadnite do
navodu na pouzitie
alebo elektronického
navodu na pouZzitie
Neionizujuce
elektromagnetické
Ziarenie

Udrzujte v suchu

Teplotny limit

Krehké,
zaobchadzajte
opatrne

Zdravotnicka
pombcka

Jedinec¢ny
identifikator
zariadenia

Preklad

Popis symbolu

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pombcky

Oznaduje vyhldsenie vyrobcu, ze vyrobok spliia
zakladné poziadavky prislusnych eurdpskych
pravnych predpisov v oblasti zdravia, bezpecnosti
a ochrany zivotného prostredia

Oznacuje, ze vyrobok je v sulade so zakladnymi
poziadavkami prislusnej eurdpskej legislativy na
ochranu zdravia, bezpecnosti a Zzivotného prostredia
a ze je vyrobok uvedeny prostrednictvom organizacie
TUV SUD ako notifikovaného organu

Oznacuje opravneného zastupcu v Eurépskom
spoloc¢enstve/Eurdpskej unii

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

Na oznacenie vSeobecne zvysenej, potencidlne
nebezpecnej Urovne neionizujuceho Ziarenia alebo
na oznacenie vybavenia alebo systémoyv, napr.

v zdravotnickej elektrickej oblasti, ktoré obsahuju
radiofrekvencné vysielace alebo ktoré zadmerne
aplikuju radiofrekvenénu elektromagneticku energiu
s cielom diagnostiky alebo liecby

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktoru je potrebné
chranit pred vihkostou

Oznacuje teplotné limity, ktorym moze byt
zdravotnicka pomocka bezpecne vystavena

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord sa moze
zlomit alebo poskodit, ak sa s nou nebude
zaobchadzat opatrne

Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka pomocka

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

Oznacuje, ze originalne informacie o zdravotnickej
pomdcke presli prekladom, ktory dopifa alebo
nahradza origindlne informacie
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Dodatok D — Rozsah a frekvencia bezdrotovej tlace

Parameter Popis |

Rozsah bezdrétovej tlace Do 100 cm

Frekvencia nizkoenergetickej prevadzky bezdrbétovej tlace 2,4 GHz
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