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Zawartos¢ podrecznika

Niniejszy  podrecznik  uzytkownika zawiera wszystkie informacje niezbedne do
skonfigurowania i uzytkowania przenoSnego pupilometru Neurolight wyprodukowanego
przez firme IDMED. Opisuje on réwniez specjalne procedury czyszczenia i weryfikacji, jakie
ewentualnie nalezy stosowa¢. Podrecznik ten jest adresowany wyitqgcznie do
wykwalifikowanego personelu medycznego (pielegniarka anestezjologiczna z dyplomem
panstwowym, pielegniarka z dyplomem pafstwowym i lekarze).

Podrecznik uzytkownika nalezy przechowywaé razem z Neurolight. Stuzy on réwniez jako
podrecznik konserwaciji i napraw.

Przed uzyciem Neurolight, nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje o bezpieczenstwie,
zawarte w niniejszym podreczniku.

Przewidziane zastosowanie/ Wskazania do stosowania

Neurolight jest przenosnym pupilometrem wideo, ktéry pozwala na pomiar rozmiaru zrenic
pacjenta w sposob prosty i szybki.

Réwnoczes$nie z pomiarem rozmiaru zrenic pacjenta moze on generowa¢ stymulacje Swieting
w celu oceny odruchu Zrenicznego.

Zapewnia uzytkownikowi niezawodne, dokladne i powtarzalne wyniki pomiaréw.
NeuroLight mierzy rozmiar Zrenic pacjenta w stanie spoczynku, jok réwniez rozmiary
minimalne, maksymalne, opdznienie zwezenia zrenic i procentowe zwezenie w trakcie
stymulacji Swietlnej. NeurolLight ma jedng cze$¢ przyktiadang lub zdolng do kontaktu

z pacjentem: muszle oczng.

Oczekiwane parametry techniczne

Nastepujqce charakterystyki sq podstawowymi wynikami NeuroLight:

- Pomiar éredniej srednicy zrenicy pacjenta z doktadnoscig do +/- 0] mm (&rednica
pozorna zrenicy 3 mm).

- Wytworzenie stymulacji $wiattem biatym o natezeniu 320 lux +/- 10% o okresie trwania 1 sek

+/- 0,1 sek.

Korzysci kliniczne

Nastepujgce charakterystyki sq podstawowymi korzy§ciami klinicznymi Neurolight:

- Precyzyjne wykrycie anizokorii.

- Powtarzalny i ilo§ciowy pomiar odruchu fotomotorycznego (PLR Pupil Light Reflex) w ramach
oceny neurologiczne;.

Wazne informacje dotyczqce uzywania NeurolLight

Pupilometr wideo Neurolight jest zaprojektowany do uzytku przez upowaznionych
specjalistéw ochrony zdrowia (lekarz anestezjolog, lekarz okulista, pielegniarka
dyplomowana anestezjologii, pielegniarka dyplomowana) przeszkolonych do obstugi tego
urzqgdzenia. Zestaw i wszystkie parametry z nim zwiqzane sq zaprojektowane do uzytku na
pacjentach dorostych i dzieciach w szpitalu lub budynku ochrony zdrowia, w celu
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nadzorowania wielko§ci rozmiaru zrenic i ich reaktywnosci.

Pomiary reakciji lub rozmiaru zrenic pacjenta, wykonane aparatem NeuroLight, mogq by¢ wy-
korzystane do uzupetnienia badania neurologicznego pacjenta.

Interpretacja wynikéw dostarczonych przez Neurolight musi by¢ zawsze poddana ocenie
klinicznej i skonfrontowana z innymi obserwowanymi objawami klinicznymi.

NeurolLight spetnia przepisy dyrektywy europejskiej dotyczqgcej urzgdzen medycznych, jok rowniez
wymagania przepisdw obowiqzujgcych w kraju, w ktérym jest dystrybuowany.

W celu uzyskania dalszych informacji, prosimy o kontakt z firmq IDMED, producentem
Neurolight przez jej strone internetowg WWW.IDMED.FR lub wysytajgc korespondencje na
ponizszy adres:

IDMED
Hétel Technoptic

2 rue M. DONADILLE

13013 MARSEILLE

FRANCJA

Telefon : +33 (0)4.91.11.87.84

I Srodki bezpieczeAstwa

WPROWADZENIE

Przed rozpoczeciem korzystania z NeurolLight, nalezy przeczyta¢ uwaznie caty niniejszy
podrecznik.

OSTRZEZENIE, UWAGA, KOMENTARZ
Wszystkie czesci niniejszej instrukcji zawierajq ostrzezenia, uwagi i komentarze dotyczqce
NeurolLight.

+ OSTRZEZENIE ostrzega przed niektorymi dziataniami lub sytuacjomi moggcymi wywotywaé
sytuacje powodujqce obrazenia lub $mier¢.

» OkreSlenie UWAGA ostrzega przed niektorymi dziataniami lub sytuacjomi moggcymi
powodowaé straty materialne, powstawanie niedoktadnych danych Iub anulowanie
procedury, nawet jesli wypadki powodujgce obrazenia sq mato prawdopodobne.

» KOMENTARZ dostarcza informacji potrzebnych do dziatania lub obstugi.

OBJASNIENIE SYMBOLI
Symbole, jokie mogg wyswietla€ sie na ekranie Neurolight sq zebrane i objasnione na koficu
rozdziatu.

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z urzqgdzeniem muszq by¢ przedmiotem notatki dla

producenta i do kompetentnych wtadz panstwowych kraju, w ktérym ma siedzibe uzytkownik
i pacjent.
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1.1 Ostrzezenia

Ryzyko wybuchu: nie uzywaé NeuroLight w atmosferze tatwopalnej lub w miejscach, gdzie
mogg koncentrowa¢ sie tatwopalne produkty anestetyczne.

NeurolLight nie jest zaprojektowany do pracy w Srodowisku Rezonansu Magnetycznego
lub innego aparatu wytwarzajgcego silne pole magnetyczne.

Nigdy nie uzywaé¢ Neurolight w poblizu urzqdzen do terapii falami krétkimi lub
mikrofalami.

Przed kazdym uzyciem, sprawdzi¢ czy aparat i jego ekran nie sq uszkodzone. Nigdy nie
uzywacé aparatu, jezeli stwierdzono jakgkolwiek usterke lub uszkodzenie.

Po wszystkich pomiarach sprawdzi¢ zamkniecie powiek pacjenta, w celu unikniecia
wyschniecia oczu lub zmian rogéwki.

W celu unikniecia wszelkich zakiéceri elektromagnetycznych ustawi€¢ Neurolight
w odlegtosci co najmniej 30 cm od wszelkich urzgdzei emitujgcych fale o czestotliwosci radiowej.

Unika¢ uzywania Neurolight w bezposredniej bliskosci lub nalozonego na inne
urzqdzenie, celem wyeliminowania wszelkich zaktécen Ilub nieprawidiowego
funkcjonowania. Jezeli taka sytuacja jest niezbedna, konieczne jest upewnienie sie
czy urzqgdzenia prawidtowo funkcjonujqg przed ich uzyciem.

Wszelkie zmiany w urzqdzeniu i oprogramowaniu aparatu sq zabronione.

Uzycie akcesoriow, kabli, przetwornikéw lub innych elementéw niz wymienione przez
producenta NeurolLight, moze spowodowaé zmiane emisji promieniowania
elektromagnetycznego i odpornosci elektromagnetycznej aparatu. Zmiany te mogq
poskutkowaé niewtasciwym uzyciem aparatu.

Uzycie Neurolight nie powinno powodowaé silnego ucisku muszli ocznej na twarz
pacjenta, lecz tylko zapewni¢ kontakt. W przypadku zbyt silnego nacisku, mogq sie

pojawié delikatne $lady lub zaczerwienienia w miejscu kontaktu i ucisku na skére. Slady
te i zaczerwienienia powinny by¢ chwilowe i nie zmieni¢ sie w rany.

1.2 Uwagi

Przed uzyciem NeurolLight nalezy przeczyta¢ uwaznie caty podrecznik.

Nie wstawia¢ Neurolight ani zadnego z jego elementéw lub akcesoridw do autoklawu, za
wyjqtkiemn muszli ocznej.

Nie zanurzag, nie skrapia¢ ani nie czysci¢ ptynami aparatu, ani zadnej jego czesci.

NeurolLight i jego czeéci nie sq odporne na procesy sterylizacji gazem, promieniowaniem
(gamma lub innym), na kapiel, pare ani ciepto.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji czyszczenia i dezynfekcji NeuroLight, podanych w rozdziale
.Czyszczenie i dezynfekcja’.
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Neurolight zawiera wewnetrznq baterie litowo-jonowq. Bateria Neurolight nie moze by¢
w zadnym wypadku demontowana, modyfikowana, ani wymieniana. Wszelkie dziatania na
baterii powodujqg ryzyko zapalenia lub wybuchu, tylko technik przeszkolony przez IDMED lub
z firmy IDMED ma prawo do wykonania takiej czynnosci.

Po diugim czasie nieuzywania (magazynowanie), nalezy przed uzyciem tadowaé baterie
Neurolight przez co najmniej 4 godziny. Jezeli Neurolight nie uruchamia sie po wzieciu
aparatu do reki (detekcja ruchu), Neurolight nie moze byé uzyty i obowigzkowo musi przejéé
procedure przeglqdu.

Tylko technicy przeszkoleni przez IDMED sq upowaznieni do wykonywania napraw lub
konserwacji, po otrzymaniu zgody IDMED.

Nalezy podkresli€, ze w celu unikniecia ryzyka wysuszenia rogéwki, w zadnym wypadku uzycie
aparatu na pacjencie (z otwartym okiem) nie moze byé diuzsze niz 60 sekund bez przerwy.
W celu unikniecia ryzyka zmian rogowki lub siatkéwki, ilo§€ pomiaréw wykonywanych
u jednego pacjenta nie moze przekroczy€ 10 na godzine.

Uzytkownik Neurolight musi zadba¢ o to, by nie doszto do kontaktu z innymi aparatami
elektrycznymi podczas uzywania NeurolLight.

Uzywac wyiqcznie akcesoridow i wyposazenia dostarczonego przez IDMED.

Celem unikniecia wytadowan elektrostatycznych  NeuroLight musi  byEé uzywany
w érodowisku powstrzymujgcym wytadowania elektrostatyczne.  (Prosze zapoznaé sie
z rozdziatem ,$rodowisko”).

Uwagi dotyczqce zgodnosci elektromagnetycznej (EM.C.): aparat ten wywotuje, uzywa
i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej. Jezeli nie jest on skonfigurowany i uzywany
zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym podreczniku, moze to wywota¢ interferencje
elektromagnetyczne.

Wyposazenie zostato zbadane i jest zgodne z limitami wyznaczonymi w normie IEC60601-1-2
dla elektrycznych wyrobéw medycznych.

Limity te dajg rozsgdng ochrone przed interferencjomi elektromagnetycznymi, jesli sq
uzywane w przewidzianym srodowisku (np.: szpitale).

Znane przeciwwskazania do uzywania Neurolight: uszkodzenia oczodotu, obrzek tkanek
miekkich otaczajgcych oczoddt, otarcia na skorze.
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1.3 Objasnienia symboli
Symbole wystepujace na naklejkach

A Ostrzezenie SN

Wskazuje na konieczno$¢
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Symbole pojawiajqgce sie na ekranie NeuroLight

Gtowny przycisk

Menu konfiguracji

Usuniecie proby lub
wybranego dokumentu

Uaktywniona pauza

Menu pacijent / Dostep do
dokumentaciji pacjentow

LN-AS] " JO)
dFOLE
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Numer serii

Oznakowanie zgodnie z
Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady doty-
czqgcej wyrobdw medycznych.
Data pierwszego
znakowania CE : 2010

Stopief ochrony przed wni-
kaniem obcych ciat statych
i wnikaniem ptynéw

Brak ochrony przed wnika-
niem ptynow.

Zastosowana czes¢ typu BF

Prqd staty DC

Marka Curtis-Straus
(stany zjednoczone
i Kanada

Urzqdzenie medyczne

Modut Bluetooth zgodny
z przepisami FCC czes¢ 15

Data produkcji, Producent

Powrét do gtbwnego menu

Powrét do poprzedniego
ekranu

Walidacja zapisu pomiaru
WysSwietlenie nagran

Utworzenie dokumentacji
pacjenta



Poziom natadowania
baterii (pe’mo)

Poziom natadowania
baterii (pusta)

NeurolLight gotowy do
wykonania pomiaru

Oko lewe
L/ Poréwnanie
R oko lewe/ oko prawe
A
4v> Strzatki nawigacji

Tryb transportowy

Funkcja odczytu
kodow kreskowych

Funkcja przesytania danych

Il Informacje ogdlne

doo@[

B OEE

Poziom natadowania
baterii (czesciowy)

Menu wyboru trybow
Pomiar niemozliwy

Oko prawe

Historia pomiaréw
w trybie Flash

Ustawianie daty i godziny

Wizualizacja pomiaréw
przez 3 hlub 24 h

Tryb « Flash »

Menu przesytania danych [
Komunikacja

Widok ogélny urzqgdzenia NeurolLight i akcesoriéw

A—

Ekran wyswietlacza |=>

“

Muszla oczna

Eng
iy

~
1
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Ekran wyswietlacza

& Pacjent 1

Poziom natadowania
baterii

=

Obraz wideo

Zrenica poprawnie
wykryta &5
(powierzchnia zielona)

Warto$¢ zmierzona 6.72 mm
w czasie rzeczywistym ‘ﬂ

10:30:12 o=
14/01/2020 &

|-| Gtowny przycisk

Ekran dotykowy

Neurolight zostat skonstruowany w taki sposéb, aby wszystkie polecenia byty
dostepne poprzez dotkniecie odpowiedniej czesci ekranu. Poszczegblne czesci ekranu zostaty
okreslone symbolem lub ikonq. Powierzchnia dotykowa zostata skonstruowana w taki sposob,
by mogta funkcjonowaé nawet wtedy, gdy operator nosi rekawiczki medyczne.

Komentarz: zwykle czas nacisku na ekran wynosi okoto 1 do 60 sekund. Nie dotyka¢ ekranu
dtuzej niz jedng minute.

Ogoblne zasady dziatania
Neurolight pozwala na pomiar
(fotomotorycznego) pacjenta.

rozmiaru zrenicy i odruchu Zrenicznego

Umieszczenie muszli ocznej

Neurolight posiada muszle ocznq z silikonu, pozwalajgcg na umieszczenie
NeurolLight na twarzy pacjenta. Przed uzyciem, uzytkownik zadba o czyszczenie tej czesci.
Bardziej szczegdtowe informacje o czyszczeniu znajdujq sie w rozdziale ,CZYSZCZENIE
i DEZYNFEKCJA”. Muszla oczna jest jedynym elementem stykajgcym sie z pacjentem.
Muszla oczna przewidziana jest do umieszczenia na Neurolight, w tym celu wystarczy
umiescic jg na czarnym obiektywie lekko dociskajgc.

=
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Umieszczenie i ustawienie NeurolLight

Poprawne ustawienie NeuroLight w stosunku do filmowanego oka pacjenta
pozwala otrzymaé¢ najbardziej doktadne wyniki. Muszla z czarnego silikonu Neurolight musi,
bez wywierania nacisku, styka¢ sie z gérng i wewnetrzng czesciq kosci oczodotu. Tak wiec
muszla nigdy nie wywiera nacisku na samq gatke oczng. W zadnym wypadku nie mozna
doprowadzi¢ do kontaktu z okiem pacjenta. Aparat musi by¢ utrzymywany pionowo i stabilnie,
aby nie wykonywat ruchéw w stosunku do gtowy pacjenta.

Poprawne ustawienie
Neurolight

Uruchomienie i wytqczenie aparatu
Neurolight uruchamia sie automatycznie po wzieciu aparatu do reki (detekcja
ruchu).

Komentarz: aparat wytqcza sie automatycznie, jesli nie jest uzywany przez 2 minuty lub jesli
zostanie ponownie umieszczony na swojej stacji tadowania.

Dokumentacja pacjenta / Identyfikacja zapisu

NeuroLight posiada czytnik koddéw kreskowych. Aktywacja wiqgzki Swiatta
czerwonego pozwalajgcego na odczyt koddw kreskowych identyfikujgcych pacjenta,
nastepuje po dtuzszym nacisnieciu na odpowiedni przycisk i po skierowaniu wiqzki
Swietlnej w kierunku kodu kreskowego.

Okno odczytu
kodu kreskowego

Rozpoznanie kodu kreskowego umozliwia stworzenie  dokumentaciji
zatytutowanej numerem kodu kreskowego lub uruchomienie NeurolLight w dokumentaciji juz
istniejgcej i oznaczonej numerem kodu kreskowego.

NeurolLight posiada 20 wstepnie utworzonych dokumentacji ponumerowanych
od 1 do 20. W przypadku uzywania aparatu bez korzystania z funkcji identyfikacji kodem
paskowym, uzytkownik moze wybra¢ jedng z 20 istniejgcych dokumentacji lub stworzy¢
dodatkowq (o numeraciji wigkszej od 20), aby wykonane pomiary byly w niej zapisane.

Podrecznik uzytkownika NeuroLight 1



Menu « Ustawienia »

Ustawianie godziny w Neurolight
Neurolight ma wbudowany zegar, ustawiony fabrycznie. Operator moze uaktualni¢
date i godzine Neurolight. W celu uruchomienia menu ustawiania godziny i zmiany daty, na-
lezy wykonywa¢ nastepujgce czynnosci:
* Wybra¢ menu «Ustawienia» naciskajgc na ikone. B
o2

A
Nastepnie wybrac ikone daty i godziny . Za pomocq strzatek nawigaciji ivb, ustawic

,date”, « godzine» i «format» daty zgodnie z zyczeniem.
Po nacisnieciu na przycisk « Powrét do gtbwnego menu » n zmiany zostang automatycznie
zatwierdzone.

Zmiana jezyka
W razie potrzeby, operator moze zmieni¢ jezyk Neurolight. W celu wej$cia do menu
zmiany jezyka, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

» Wybra¢ menu « Ustawienia » naciskajgc na ikone :

+ Nastepnie, za pomocq strzatek nawigaciji p, wybra¢ zqdany ,jezyk’.
v

Funkcja identyfikacji oka prawego lub oka lewego

Tryb Flash pozwala na identyfikacje filmowanego oka podczas pomiaru. Pod
koniec pomiaru, pojawia sie okienko pozwalajgce uzytkownikowi na identyfikacje badanego
oka za pomocq hastepujqcych ikon @ ®

Tryb transportowy

Operator moze przetqczy¢ Neurolight w ,tryb transportowy”. Tryb ten wymusza
wylqczenie urzqdzenia w celu jego przetransportowania lub magazynowania. Pozwala to
unikng¢ wiqczenia aparatu przy kazdym wykryciu ruchu.

W celu wejscia do « trybu transportowego », nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
» Wybra¢ menu « Ustawienia » naciskajqgc na ikone

 Nastepnie wybrag tryb transportowy naciskajqc przycisk m

W celu dezaktywagciji trybu transportowego, umiesci¢ aparat na stacji tadowania. Aparat be-
dzie ponownie wigczat sie automatycznie po wyjeciu ze stacji.

Przesytanie danych [ Komunikacja

Operator moze wybrac tryb przesytania danych i miejsce docelowe.

W celu przejscia do menu ,Przesytanie danych’, nalezy postepowaé zgodnie z poniz-
szq procedurq:

» Wybierz menu ,Ustawienia” klikajgc na ikone

+ Nastepnie wybierz przesytanie danych naciskajgc przycisk BN

|
« Nastepnie uzyj strzatek nawigacyjnych, aby wybraé tryb przesytania (PC lub HL7).
« Przetgcz swoj modut odbiornika: na PC (nr ref. NL-wDT) lub HL7 (nr ref. IDM-GTW).

- Potwierdz wybor naciskajgc nastepujgcy symbol Q

Uwaga: Podczas aktywacji przesytania danych operator musi znajdowac sie w obrebie jednego
metra od modutu odbiornika.
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Po zakoficzeniu procedury logowania pola typu i identyfikatora w lewej dolnej czesci ekranu
powinny zosta¢ wypetnione automatycznie.
W razie niepowodzenia zbliz sie do modutu i ponownie nacisnij symbol O

Il Zastosowanie

Utworzenie lub wybranie dokumentacji pacjenta
Stanowczo zaleca sie wybranie dokumentacji pacjenta lub utworzenie

dokumentacji pacjenta w celu zapisania pomiaréw, jakie bedq wykonywane.
Wybor istniejgcej dokumentacji pacjenta jest mozliwy na nastepujgce dwa sposoby :

+ Wybra¢ ikone dostepu do dokumentacji pacjentébw, a nastepnie wybra¢ zqgdang
dokumentacje za pomocq strzatek w prawo lub w lewo.

« Zeskanowac¢ kod kreskowy identyfikujgcy pacjenta, ktérego kod kreskowy byt poprzednio
uzyty do utworzenia dokumentacji pacjenta.

W przypadku tworzenia nowej dokumentaciji pacjenta mozliwe sq dwa rozwigzania:

« Utworzenie nowej dokumentacji pacjenta (o numerze wigkszym od 20), wybierajqc ikone
tworzenia dokumentaciji pacjenta.

« Utworzenie dokumentacji pacjenta, odczytujqgc kod kreskowy identyfikujgcy pacjenta.

Wykonanie pomiaru
Umieszczenie aparatu i wykrycie zrenicy filmowanego oka

Umieszczenie aparatu na twarzy pacjenta jest waznym etapem w celu otrzymania
niezawodnych wynikéw (por. umieszczenie i ustawienie).

Jezeli pacjent jest przytomny, nalezy go prosi¢, by trzymat gtowe prosto, szeroko
otworzyt powieki filmowanego oka i patrzyt prosto przed siebie. Oko niefilmowane bedzie miato
zamknietg powieke.

Jezeli pacjent jest nieprzytomny, lub nie moze wspotpracowaé, operator moze by
zmuszony do podniesienia lub opuszczenia powiek pacjenta, tak by zrenica mierzona przez
NeurolLight pozostata catkowicie odkryta.

Zrenica pacjenta musi znajdowaé sie na srodku ekranu i catkowicie zabarwiona na
zielono. Nalezy zauwazy¢, ze tylko zrenica bedzie zabarwiona na obrazie wyswietlanym przez
NeurolLight. Jezeli tak nie jest, nalezy zmieni¢ potozenie, lub inaczej ustawi¢ Neurolight.

Bardzo wazne jest, by podczas pomiaru zrenicy o bardzo matych wymiarach ustawié
Neurolight w taki sposéb, zeby biate punkty (odbicia diod podczerwonych) nie
deformowaty konturu wykrytej zrenicy. Jezeli tak jest, nalezy zmieni¢ potozenie, lub inaczej
ustawi¢ Neurolight.

ZLE DOBRZE 2LE
Tutaj biate punkty Ustawienie i witasciwe Zte wykrycie zrenicy.
deformujq zrenice wykrycie zrenicy

Od kiedy Neurolight jest w stanie realizowa¢ pomiar, nastepujgca ikona zostaje wyswietlona
na dole po prawej stronie obrazu wideo:
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Komentarz: W przypadku nieprawidiowego wykrycia Neurolight wyéwietla ikone (na dole
ekranu po prawej stronie) informujgca, ze pomiar jest niemozliwy (biaty krzyz na czerwonym
tle). Zabrania sie poruszania urzqdzeniem Neurolight w trakcie pomiaréw.

Uruchomienie pomiaru

Prawidtowo umieszczony aparat Neurolight potwierdza wykrycie zrenicy pacjenta przez
wyswietlenie ikony poprawnego wykrycia. Koniecznie nalezy zapewni¢ stabilno§¢ pomiaru
zrenicy przed uruchomieniem pomiaru.

Pomiar uruchamia sie poprzez nacisniecie i przytrzymanie gtbwnego przycisku, az do
automatycznego zatrzymania pomiaru. Podczas pomiaru Neurolight odlicza sekundy na dole,
po prawej stronie ekranu, az do ,0".

Dzwiek ,bip” sygnalizuje poczqtek i koniec pomiaru. W trybie ,Flash’, na zakonczenie
pomiaru Neurolight prosi uzytkownika o wskazanie badanego oka pacjenta ( prawego lub
lewego). Wykonanie pomiaru drugiego oka w okresie do 2 minut pozwala na poréwnanie
wynikéw w trybie ponownego odczytu.

Funkcja pauzy

NeuroLight mozna wprowadzi¢ w tryb pauzy celem unieruchomienia analizowanego obrazu.
W tym celu, nalezy nacisng¢ dtuzej na obraz wideo, co unieruchomi mierzongq wartosc¢ zrenicy,
jak réwniez filmowany obraz. Ponownie nacisng¢ na obraz wideo, aby dezaktywowac tryb

pauzy.

Wyswietlanie wynikéw

Na zakonczenie pomiaru filmowanego oka, Neurolight wyswietla wyniki pomiaru.
Wyswietlane wyniki i pomiary sq funkcjq uzywanego protokotu. Bardzo wazna jest kontrola
jakosci krzywej wyswietlanej w celu sprawdzenia, czy wartosci mierzone nie sq artefaktami.
Przyktadowo, poziome linie niebieska i czarna wskazujg wartosci bazowe zrenicy (wymiar
srenicy przed stymulacjq) i minimalny wymiar zrenicy w trakcie pomiaru (maksymalne
odchylenie rozmiaru zrenicy). Te dwie linie muszq byé styczne z krzywq, w innym wypadku
wskazuje to na artefakt, ktoéry zaburzyt pomiar.

4 Pacjent 1 10:30:12
'ﬂ g o P 14/01/2020
Rozmiar zrenicy I:D B 5 90 mm

Odch. o
Amplituda odruchu => . (_‘;L'Sm/;q)

Predk.: 5.55 mm/s

Predkos¢ i opdznienie

() 0Opo.: 205 ms odruchu
6.90
Krzywa kontrolna @ Opcija wyboru
odruchu Zrenicznego ET“‘ia .
408 N ’ oko lewe/ oko prawe
Flash 36

Reaktywnosé: BARDZO DOBRA 4: Sugestia interpretaci

W E

Przyktadowy wynik wykonanego pomiaru

Podczas wyswietlania wynikéw Neurolight proponuje zapisanie wyswietlanych
wynikéw. Pomiary te bedq zarejestrowane w dokumentacji. Celem zatwierdzenia zapisu

wybraé nastepujqcq ikone:
lkona « Zapisz » ]
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Wybor ikony « Kosz » pozwala usung¢ wykonany pomiar. W

Uwaga: Jesli tryb transferu danych jest aktywny, na ekranie widoczna jest nastepujgca ikona
@D Umozliwia ona zapisanie i wystanie pomiaru do skonfigurowanego modutu.

Pomiary i informacje wyéwietlane po wykonaniu pomiaru sg nastepujqce:
 Krzywa kontroli zapisu z nastepujgcymi oznaczeniami:
o moment oéwietlenia i wylgczenia btysku (strefa biekitna pionowa)
o wyjéciowa srednica zrenicy (linia pozioma niebieska)
o maksymalne odchylenie wymiaru zrenicy (linia pozioma czarna)
« Srednica bazowa zrenicy przed stymulacjq (baza w mm
- Procentowe odchylenie (odchylenie w %)
odch% = (warto$é bezwzgl. (odchylenie (mm))/baza (mm))*100
« Maksymalne odchylenie zrenicy w mm (warto$é w nawiasach)
« Predkos¢ zwezania (predkoéé w mm/sek)
- Opoznienie (opdznienie w msek)
» Komentarz o poziomie zdolnoéci reakcji
» Oko uzyte do badania

skala iloéciowa i jakosciowa odruchu zrenicznego (5 pozioméw, 3 kolory) - okreslajgca
wyswietlany komentarz o odruchu zrenicznym.

Wartoé¢ brana pod uwage do skali ilosciowej/jakosciowej odruchu zrenicznego i do
wyéwietlanego komentarza jest amplitudq odruchu (warto$é w procentach). Komentarz ten
i skala oceny podane sq orientacyjnie i nalezy je poréwna¢ z innymi wskaznikami
fizjologicznymi stosowanymi u pacjentow.

Amplituda
odruchu RPM 12%< =RPM<20%
(w %)
Komentarz Staba zdolnos¢
i wyswietlany reakcji (poma-
kolor ranczowy)

Ponowny odczyt zapisow i §ledzenie trendu

Dostep do ponownego odczytu zapisdw nastepuje poprzez nacisSniecie na ikone
dokumentacji pacjenta, a nastepnie wybranie zqdanej dokumentacji pacjenta i zqdanie
wySwietlenia zapisow.

Wybor .
dokumentacji a 4 Pacientl P
pacjenta
7 pomiar(y)
Wyswietlenie '==> ' 4:: Historia pomiaréw
zapisow [\ A~ p
Skasowaniel::b I ° ¢= Utworzenie nowej
W - dokumentaciji pacjenta
L1 L, Odczyt koddw
kreskowych
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Uwaga: Jesli tryb przesytania danych PC jest aktywny, na ekranie widoczna jest
nastepujgca ikona ) Umozliwia ona wystanie wszystkich pomiaréw wybranego

pacjenta do skonfigurowanego modutu.

Poréwnanie i sledzenie trendu

Zapisany pomiary wyswietlane sg na dwbéch stronach.
Nacisniecie na ikony ‘U’ i pozwala na dostep do poréwnan i historii.
R} e

Strona poréwnania oko lewe/ oko prawe "— /'j

Ta strona pozwala na wyéwietlenie pomiaru wykonanego na oku z ewentualnym natozeniem
pomiaru wykonanego w ciggu 2 minut na drugim oku.

4 Pacjent 1 10:30:12
'ﬂ g 14/01/2020
H Baza Baza H
K Pomiar => 3.60 mm 2.90 mm ‘ Pomiar
OKa prawego

oka lewego

odch. 30.0 % Odch. 28.0 %
(-1.08 mm) (-0.85 mm)

(mm)

360

Flash 36

N >

Strona wyswietla krzywe reakcji zrenic na stymulacje Swieting i wykres pozwalajgcy
poréwnaé pomiary wymiaréw (wymiar bazowy) i amplitude odruchu zrenicowego dla oka
prawego i lewego.

Strona historii g%

Na stronie wyboru pacjenta nacisngé¢ ikone ,Historia”

Strona ta pozwala na wizualizacje zmian srednic obu oczu w czasie.

Wyswietla takze zmiane odchylenia rozmiaru zrenicy w czasie dla tej samej dokumentacii.

0-24h i i
Historia D

o Srednica 1o/o1

-

4 Z

2 1

12h00 12h00

b &V'S“ie ___, Obszar wiasciwego odruchu
) (silna zdolnosé reakcii)

20 M

10

Skala: 24h

B O

Komentarz: Krzywe w kolorze czerwonym przedstawiajg wartosci zmierzone dla oka prawego,
krzywe w kolorze niebieskim - dla oka lewego.
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Wybor zapisanej dokumentacii

Zapisana dokumentacja pomiaréw lub dokumentacja pacjenta pozwala na
zachowanie catosci pomiaréw tego samego pacjenta w jednej dokumentacji. Skanujgc
kody kreskowe identyfikujgce pacjenta, NeurolLight ustawia sie na dokumentacji zgdanego
pacjenta.

Uzytkownik moze wybra¢ recznie dokumentacje pacjenta wybierajgc ikone ,Menu
pacjenta” @ .
a

Po ustawieniu w menu ,zachowanej dokumentaciji’, uzytkownik moze za pomocqg
strzatek nawigaciji wybra¢ dokumentacje pacjenta, ktérg chce przeglgdac.

IV Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja
Konserwacja i pielegnacja
W celu zapewnienia niezawodno$ci urzqdzenia, zalecamy kontrole aparatu co dwa lata
uwzgledniajgcq nastepujgce punkty:

« Sprawdzenie catosci korpusu, ekranu i etykiet

- Sprawdzenie jakosci filmowanego obrazu (ostrosé, kontrast)

* Sprawdzenie czystosci soczewki

- Sprawdzenie procesu tadowania baterii

- Sprawdzenie mierzonych wartosci bezwzglednych (zrenicy w mm)

* Sprawdzenie stymulacji $wietlnej

« Wymiana baterii

Okres zywotnosci NeuroLight, w wymaganych warunkach uzytkowania i konserwacji, wynosi
5 lat (2 lata akcesoria).

Uwaga :
Tylko technicy przeszkoleni przez IDMED sq upowaznieni do wykonywania napraw lub
konserwacji.

Bateria i tadowanie baterii
Bateria

Neurolight zawiera tadowang baterie litowo-jonowq. Jest ona wyposazona
w ochrone termicznq i ochrone przeciw-zwarciowaq.

Charakterystyka baterii:
2900 mA/h (lub wiecej)
- Wartoéé nominalna 3,7 V (3,6- 42 V)
» Zawiera ochrone termiczng (przegrzqnie)
« Zawiera ochrone przeciw-zwarciowq

Neurolight pokazuje poziom natadowania baterii za pomocq ikon.

Poziom natadowania baterii prawidtowy

Poziom natadowania baterii Sredni

jlsll=

Symbol baterii roztadowanej, po pojawieniu sie tego
symbolu Neurolight musi byé natychmiast tadowany (bateria czerwona)

Bateria ma gwarancje trwatoéci 6 miesiecy.
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Komentarz:
Tylko wykwalifikowani technicy lub osoby z firmy IDMED sq upowaznieni do wymiany baterii lub
kontroli jej dziatania.

tadowanie i konserwacja baterii

tadowanie baterii moze byE¢ wykonane za pomocqg tadowarki bezprzewodowej IDMED
(nrref.: STA-W2). Catkowite natadowanie wymaga okoto 10 h. Parametry techniczne tadowarki
sg podane w paragrafie ,Zasilanie” w dziale ,Charakterystyka techniczna’.

Proces tadowania moze by¢ rozpoczety bez wzgledu na poziom natadowania baterii.

W celu natadowania baterii, nalezy umiesci¢ urzqdzenie na stacji tadowania.

Uwaga: jezeli lampka kontrolna jest pomaranczowa
Podnies¢ i ponownie ustawi€¢ Neurolight na stacji tadowania.

—_ )
=0 o tadowanie w toku

T

Wskaznik na
staciji
tadowania

Bateria Neurolight nie wymaga zadnych czynnosci konserwacyjnych, lecz zaleca sie
jej wymiane co dwa lata.

Komentarz:
Tylko wykwalifikowani technicy lub osoby z firmy IDMED sq upowaznieni do
wykonywania napraw i prac konserwacyjnych baterii.

Czyszczenie i dezynfekcja

Uwaga :

Nie wstawiaé NeuroLight ani zadnego z jego elementéw lub akcesoriéw do autoklawu, za
wyjqgtkiem muszli ocznej.

W zadnym wypadku Neurolight, ani jego elementy lub akcesoria nie mogqg stykac sie
bezposrednio, by¢ zanurzone, skrapiane ani napetniane cieczq, za wyjqgtkiem muszli
ocznej.

W celu unikniecia zmiany ustawien urzgdzenia przez nieuwage, radzimy ustawienie go
w trybie transportowym podczas czyszczenia.

NeuroLight, podobnie jak jego elementy i akcesoria nie sq urzgdzeniami sterylnymi. W zadnym
wypadku nie nalezy sterylizowa¢ NeurolLight.
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Czyszczenie Neurolight odbywa sie przez przetarcie powierzchni tkaning niepozostawiajgcg
nitek impregnowanqg srodkiem dezynfekujgcym czwartorzedowym zwigzkiem amoniowym,
alkoholem izopropylowym 70% lub roztworem odkazajgcym na zimno (na przyktad
marki ANIOS). Przed kazdym uzyciem tych roztworéw, nalezy zapoznaé sie z dokumentacjq
producenta i wyprébowaé na matej powierzchni.

Przyktad zalecanych produktow:

- Incidin™ OxyWipe produkciji Ecolab Inc.

- Septalkan produkcji Alkapharm

- Clinell® Universal Spray produkcji Gama Healthcare Ltd

- Cleanisept produkcji Dr. Schumacher

- Mikrozid® Sensitive Liquid produkcji Schilke &Mayr GmbH

Prosze sprawdzi¢ z naszym lokalnym autoryzowanym dystrybutorem lub z producentem, jakie
produkty sg dostepne i zatwierdzone w Panstwa kraju.

Muszla oczna jest jedyng czesciq stykajgcq sie z pacjentem. Nalezy jg wyjq€ z Neurolight
i czysci¢ w sposob identyczny jak NeuroLight, a nastepnie umiescic jq z powrotem na czystym
Neurolight. Moze ona byé réwniez sterylizowana w autoklawie (maksymalna
temperatura 135°C). Muszla oczna wytrzymuje 50 cykli mycia w autoklawie. Wszelkie
uszkodzenia, zniszczenie lub modyfikacje muszli ocznej wymagajq jej wymiany.

Muszla oczna musi byé obowigzkowo czyszczona lub wymieniana po kazdym pacjencie.
NeuroLight musi by¢ obowigzkowo czyszczony i dezynfekowany po kazdym pacjencie.
Dezynfekcja niskiego poziomu jest na ogét wystarczajgca.

Obiektyw musi by¢ zawsze wolny od plam i zarysowaf, powodujgcych ryzyko

fatszowania dokonanych pomiaréw. Nalezy go czysci¢ za pomocq tkaniny niepozostawiajgcej
nitek i doktadnie osuszy¢, by unikng¢ plam lub odblaskow.

V Aneks 1
Diagnostyka, mozliwe nieprawidtowe funkcjonowanie

Ponizsza tabela stanowi liste mozliwych nieprawidtowosci funkcjonowania oraz rozwigzan
prowadzqgcych do ich usuniecia.

Usterka Sposoéb rozwigzania

Podiqczyé aparat do tadowania (prosze

Aparat nie uruchamia sie b gasnie sam po przejs¢ do rozdziatu ,Bateria i tadowanie

kilku sekundach

baterii”)
Lampka tadowania nie zapala sie podczas | Ponownie  wyjgé i zmieni¢ potozenie
tadowania aparatu na tfadowarce.

Sprawdzi¢ czystoS§€ soczewki obiektywu.
(Przejs¢ do rozdziatu ,Czyszczenie i dezyn-
fekcja”)

Obraz wyswietlany przez Neurolight jest
nieostry

Komentarz:
Wszystkie inne usterki muszqg by¢ naprawiane przez producenta IDMED lub przez
wykwalifikowanych technikéw upowaznionych przez IDMED do wykonywania napraw lub
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czynnosci konserwacyjnych Neurolight.

VI Aneks 2
Zakonczenie eksploatacii urzqdzenia/ Recykling

Celem ochrony $rodowiska koniecznym jest powierzyé zuzyty zestaw firmie
zbierajgcej odpady, zdolnej do zagospodarowania aparatdw zawierajgcych
elementy elektroniczne i akumulatory litowo - jonowe.

W celu usuniecia lub recyklingu elementéw aparatu, nalezy zwréci¢ sie do firmy
specjalizujgcej sie w recyklingu aparatéw elektronicznych.

Produkty elektroniczne niebedqce przedmiotem selektywnego sortowania sq potencjalnie
niebezpieczne dla srodowiska.

Materiaty opakowaniowe muszqg by¢ usuwane lub poddane recyklingowi zgodnie
z obowiqzujgcymi przepisami.

Specyfikacje i gwarancja
Srodowisko
Warunki transportowania i magazynowania

NeurolLight i jego akcesoria nalezy magazynowac lub transportowac¢ z zachowaniem
nastepujgcych warunkéw. Ponizsze warunki dotyczq sytuaciji magazynowania i transportowa-
nia urzgdzenia wytgczonego.

Temperatura 10°C do +50°C
Wilgotnosé 15% do 95% (bez kondensacii)
Cisnienie 500 hPa do 1060 hPa

Podczas magazynowania i transportowania konieczne jest uzywanie oryginalnych opakowan.
Chroni€ Neurolight przed nagtymi zmianami temperatury, moggcymi powodowac
okresowq kondensacje pary.

$rodowisko pracy

Przypomnienie:
Ryzyko wybuchu: nie uzywa¢ Neurolight w atmosferze tatwopalnej lub w miejscach, gdzie

mogq koncentrowac sie tatwopalne produkty anestetyczne.

NeurolLight nie jest zaprojektowany do pracy w srodowisku Rezonansu Magnetycznego lub
innego aparatu wytwarzajgcego silne pole magnetyczne.

Neurolight jest zaprojektowany do w petni bezpiecznej pracy w nastepujgcych warunkach.
Wszystkie warunki przekraczajgce nizej opisane mogqg wptyngé na niezawodnos¢ dziatania
urzqgdzenia.

Temperatura 10°C do +40°C
Wilgotnosé 35% do 90% (bez kondensacji)
Cisnienie 700 hPa do 1060 hPa
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Charakterystyka techniczna

Bezpieczenstwo

« Muszla oczna (element stykajqcy sie z pacjentem). Bez lateksu
- Zgodnoéé z Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.
« OSwietlenie w zakresie widzialnym i podczerwonym zgodnie z normami bezpieczehstwa

IEC 62471

« Oznakowanie CE (orgonizacjo 0459 LNE/G-Med) urzgdzenie klasy 2a
- Zgodny z normq IEC 60601-1Klasa Il urzqdzeh [ Tryb pracy ciggtej
« EMC: IEC 60601-1-2

Nastepujgce informacje o emisji elektromagnetycznej zostaty zredagowane specjalnie
w jezyku angielskim:

EMC Emission

Emission test Compliance EMC Instructions/cautions
RF Emissions CISPR 11 The Neurolight uses RF energy only for internal
Group 1 functions. Therefore RF emissions are very low and
RF Emissions CISPR 11 should not disturb other nearby devices.
Harmonics IEC 61000-3-2 Class B The Neurolight must be used in professional
Voltage fluctuations Class A healthcare facility environment
and flicker IEC 61000-3-3 Compliant The Neurolight can be connected to the public ma-
ins network
EMC Immunity
Professional
healthcare
Basic EMC facility Compliance EMC
Phenomenon . . .
standard environment levels Instructlons/precautlons
Immunity Test
Levels
+ 8 kV contact | + 8 kV contact
ELECTROSTATIC IEC In order to reduce ESD, the devi-
DISCHARGE 61000-4-2 | * 2kV, 2 4kv, | 2kv. :4aky, | °© must be used in a 35% humidity
(esb) + 8 kv, 8 KV qir environment or more
+ 15 kV air
Use of this equipment adjacent to or
stacked with other equipment should
3v/m 3v/m be avoided because it could result
. 80 MHz — 277 80MHz - 27 | 7. ) .
Radiated RF EM IEC in improper operation. If such use is
. GHz GHz ; .
Fields 61000-4-3 o necessary, this equipment and the
80 % AM at 80 % AM at ;
other equipment should be observed
1 kHz 1kHz . .
to verify that they are operating
normally
Prox;rrrgrt%/ Rgelds Complies to Complies to In order to prevent electromagnetic
wireless  com- IEC table 9 of IEC table 9 of IEC | disturbance, keep minimum
munications 61000-4-3 60601-1-2 60601-1-2 separation from RF communication
. (2014) (2014) equipment of 30cm
equipment
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The Neurolight may temporarily not

Electrical  fast + 2 kV +2kV display resu!t QUring transient
transients / IEC 100 kHz 100 kHz electromagnetic disturbances such
b 61000-4-4 repetition repetition as the use of electrosurgery device. In
ursts . ! o
frequency frequency that case, the Neurolight will maintain
the safety of the patient and the user.
surges IEC Mains power quality should be that of
Line-to-line 61000-4-5 | * 05kV,+1kV | £05kV,=1kV | a typical residential, commercial or
hospital environment.
surges e |t T | Eos ke e etental, commercia or
Line-to-ground | 61000-4-5 9 k\/ kv, £ 2 kv hospi f ’
pital environment.
3V 3V
0,15 MHz - 0,15 MHz -
80 MHz 80 MHz
Conducted 6 VinISM 6 VinISM In order to prevent electromagnetic
disturbances IEC bands bands disturbance, keep minimum
induced by RF | 61000-4-6 | between 0,15 between 0,15 | separation from RF communication
fields MHz and MHz and equipment of 30cm
80 MHz 80 MHz
80 % AM at 80 % AM at
1kHz 1kHz
N reaerey | 60lC 30 A/m 0AIm | el resibentel, commercial o
A 61000-4-8 | 50 Hz or 60 Hz | 50 Hz or 60 Hz : f ’
magnetic fields hospital environment
0% UT; 0% UT;
0,5 cycle 0,5 cycle
At 0°,45°,90°, | At0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, | 135°, 180°, 225°,
) IEC 270° and 315° 270° and 315° Mains_power quolit_y should be tr_mt of
Voltage dips 61000-4-11 0%UT: 0% UT: a typlcol rg3|dent|al, commercial or
1cycle and 1cycle and hospital environment.
70 % UT; 25/30 | 70 % UT; 25/30
cycles cycles
Single phase: Single phase:
at 0° at 0°
s pover ity shou be et o
interruptions | 61000-4-11 U ’

hospital environment.

Pomiary

« System pomiaréw kamerg wideo z wbudowanym procesorem sygnatu
« Skala pomiarowa 1do 9 mm ($rednica zrenicy)
» Doktadnos¢ 0,1 mm lub 5%, rozdzielczosé 0,01 mm (wymidr 2renicy)
- Czestotliwo$é pomiaréw i uzyskiwania obrazéw 60 obrazéw/s

Transfer danych

« Transfer danych za pomocq Bluetooth (zaleznie od systemu gromadzenia donych)
- Pasmo czestotliwosci: [2400 - 2483,5] MHz
- Moc wyjsciowa maksymalna: 8 dBm

Stymulacja swietlna zrenicy

« Czas trwania 1 sekunda

- Natezenie state 320 Lux (doktadnosé +/-10%)
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Zarzgdzanie pomiarami
- Tworzenie folderu pacjenta poprzez odczyt kodu paskowego
» lloé¢ zachowanych pomiaréw: ok. 10000

Zasilanie
- Akumulator litowo-jonowy 3,7V DC o pojemnoséci 2900mAh lub wiekszej (akumulator
z wbudowanym zabezpieczeniem termicznym i przeciw-zwarciowym) zapewnia funkcjonowanie
urzqdzenia przez okoto jeden tydzien przy normalnym uzywaniu (20 pomiaréw dziennie).
» Stacja tadowania IDMED STA-W2 :
- tadowanie indukcyjne zgodnie z normq Qi, 5W
- Zasilacz sieciowy numer katalogowy PWR5 _1, 5V/1.3 A min. Zgodny z [EC60601-1
Wejscie: 100-240 V, 50-60 Hz, 160-80 mA
Wyjécie: 5V DC [ 1400 mA

Masa
- 280 g (okoto)

Gwarancja
- Okres gwarancii: 2 lata (gwarancja na akumulator: 6 miesiecy)

VIl Aneks 3: akcesoria
Neurolight (ref: NL-MU) moze byé dostarczony z pewnq liczbq akcesoribw. Oto lista
najwazniejszych akcesoriéw z ich nazwami i numerami katalogowymi IDMED.

Akcesoria medyczne do Neurolight

Nr kat. Opis

STA-W2 Stacja tadowania NeurolLight

Inne akcesoria

Nr kat. Opis
EMB-NL Muszla oczna Neurolight
PWR5-1_XX Zasilacz sieciowy [ zasilanie: Kod XX dla typéw zigczek
NL-SW_PRD Modut oprogramowania ,PRD” pozwalajgcy na rejestracje odchylen
wymiaréw zrenicy (dylatacja)
NL-WDT Odbiornik bezprzewodowego przesytania danych
IDM-GTW Bramka HL7 dla pupilometrow
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