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WAZNE: Picterus® Jaundice Pro mozna uzywaé tylko z telefonami zatwierdzonymi przez Picterus
AS. Liste zatwierdzonych telefonédw mozna znalez¢ na stronie https://picterus.com/picterus-
jaundice-pro-validated-devices/ .
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1. WPROWADZENIE

Niniejszy dokument jest instrukcjg obstugi Picterus® Jaundice Pro, wyrobu medycznego
zaprojektowanego przez firme Picterus AS. Picterus AS jest spotkg z ograniczong
odpowiedzialnoscig zarejestrowang zgodnie z prawem Norwegii. Jej siedziba znajduje sie pod
adresem Havnegata 7, 7010 Trondheim, Norwegia. Adres pocztowy: Postboks 1284 Torgarden
7462 Trondheim, Norwegia.

Picterus® Jaundice Pro to wyréb medyczny przetestowany zgodnie z normami
miedzynarodowymi. Dzieki unikalnej technologii Picterus® Jaundice Pro potrafi oszacowac¢
stezenie bilirubiny we krwi na podstawie zdjecia niewielkiego fragmentu skéry na klatce
piersiowej noworodka. Bilirubina to produkt odpadowy o zéttym zabarwieniu, powstajgcy podczas
rozpadu czerwonych krwinek w organizmie. Zéttaczka noworodkéw, zwana tez
hiperbilirubinemia, wystepuje u noworodkdéw, ktére majg wysoki poziom bilirubiny we krwi.
Nieleczona moze mie¢ powazne konsekwencje zdrowotne. Picterus® Jaundice Pro
przetestowano klinicznie i udowodniono jego dokfadnos¢ przy prawidtowym stosowaniu.
Korzystanie z Picterus® Jaundice Pro jest tatwe i szybkie. Przy uzyciu telefonéw zatwierdzonych
przez Picterus AS, karty do kalibracji Picterus® oraz zainstalowanej aplikacji Picterus® Jaundice
Pro kazdy moze zmierzy¢ stezenie bilirubiny u noworodkéw w ciggu kilku minut.

WAZNE: nalezy doktadnie zapoznaé sie z niniejszg instrukcjg obstugi, poniewaz zawiera
A wazne informacje dotyczace prawidtowego uzytkowania Picterus® Jaundice Pro.

Niezastosowanie sie do instrukcji moze spowodowac, ze pomiar bilirubiny nie bedzie
prawidtowy.

2. PRZEZNACZENIE

Picterus® Jaundice Pro stuzy jako pomoc w badaniach przesiewowych i kontrolnych zoéttaczki
noworodkdw poprzez optyczny pomiar poziomu bilirubiny na zdjeciach klatki piersiowej
noworodka, gdzie umieszczono karte do kalibracji Picterus®.

Wyrob ma stuzy¢ jako pomoc dla wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia oraz rodzicow
lub opiekunéw noworodkéw (oséb niewykwalifikowanych) w ocenie zéttaczki noworodkéw, nie jest
natomiast samodzielnym wyrobem do diagnozowania lub kontrolowania hiperbilirubinemii.
Picterus® Jaundice Pro i karta do kalibracji nie mogg by¢ wytgczng podstawg oceny.

2.1 Docelowi uzytkownicy i warunki otoczenia

Rozwigzanie Picterus® Jaundice Pro jest przeznaczone do uzywania w warunkach klinicznych
lub domowych przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia oraz rodzicéw lub
opiekunéw noworodkéw (osoby niewykwalifikowane).
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2.2 Ostrzezenia

. Aplikacji Picterus® Jaundice Pro oraz karty do kalibracji Picterus® nie nalezy stosowaé¢
wytgcznie ani polegac tylko na nich w celach diagnostycznych lub leczniczych. Nie zastepujg
one na przyktad probek krwi.

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w badaniach przesiewowych i kontrolnych wraz
z innymi wskaznikami klinicznymi i pomiarami laboratoryjnymi. W przypadku gdy pomiar
bilirubiny za pomocg aplikacji Picterus® Jaundice Pro wskazuje na hiperbilirubinemie, przed
ustaleniem leczenia specyficzny poziom bilirubiny u noworodka nalezy zawsze potwierdzi¢
innymi metodami, takimi jak badanie stezenia bilirubiny w surowicy.

Pomiar bilirubiny, fgcznie z jednostkg pomiaru, nalezy zawsze konsultowac i przekazywac
personelowi medycznemu. W zadnym wypadku nie nalezy zwlekaé z zasiegnieciem porady
lekarskiej, wstrzymywacé leczenia lub lekcewazyé porady lekarskiej ze wzgledu na informacje
przedstawione w aplikacji Picterus® Jaundice Pro.

. Wszelkiego rodzaju dziatania diagnostyczne muszg by¢ podejmowane pod nadzorem
wiasciwego lekarza. Picterus AS nie przekazuje pomiardow bilirubiny bezposrednio lekarzowi.
Dlatego uzytkownik powinien zawsze porozumiec sie z wtasciwym pracownikiem stuzby
zdrowia w celu podjecia decyzji diagnostycznych, uzyskania zalecen dotyczgcych
czestotliwosci pomiardw oraz sprawdzenia, czy nie wystepujg inne objawy zottaczki.

Nie nalezy instalowaé ani uzywac aplikacji Picterus® Jaundice Pro na urzadzeniach z
nieoryginalnym oprogramowaniem (z odblokowanymi zabezpieczeniami systemu).

Nie wolno wytagczaé, modyfikowac, ,hakowac” ani w zaden inny sposoéb ingerowac w
prawidfowe funkcjonowanie tego programu.

3. FUNKCJE DOSTEPU URZADZENIA

Aby korzystac¢ z Picterus® Jaundice Pro, nalezy upewni¢ sie, ze:

v telefon komoérkowy ma potgczenie z Internetem;

v obiektyw aparatu w telefonie komérkowym jest czysty i nie jest niczym zastoniety, na
przyktad wiosami, cieniami, palcami lub innymi przedmiotami. Jesli obiektyw jest
zabrudzony, nalezy go ostroznie przetrze¢ miekkg szmatka.
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4. KORZYSTANIE Z PICTERUS® JAUNDICE PRO

4.1 Przed uzyciem aplikacji Picterus® Jaundice Pro

1. Aplikacja powinna by¢ uzywana wytgcznie przez uzytkownika osobiscie. Nie nalezy uzyczaé
aplikacji innym osobom. Wynika to z braku pewnosci, ze osoba, ktérej uzyczono aplikacji, wie,
jak bezpiecznie z niej korzystac.

2. Wskazania: aplikacje nalezy stosowa¢ wytacznie u noworodkoéw, ktoére:

a. urodzity sie w wieku cigzowym miedzy 37 a 42 tygodniem;

b. majg mase urodzeniowg w zakresie 2500-4500 g;

c. majg od 1 do 14 dni;

d. majg rodzicow o kolorze skory w przedziale od 1 do 4 w skali Fitzpatricka, por. rys. 1.
Szesciostopniowa skala typow skory Fitzpatricka oraz zwigzane z nimi kolory wtosow i
oczu sg klasyfikowane od skéry bardzo jasnej (1) do bardzo ciemnej (6), jak pokazano
ponizej. Aplikacja Picterus® Jaundice Pro nadaje sie wytgcznie do skéry typu od 1 do 4.

SKALA RODZAJOW SKORY FITZPATRICKA

TYP1 TYP 2 TYP 3 TYP 4 TYP5 TYP6

Jasna, Biata, Srednia, Oliwkowa, Brazowa, Czarna, bardzo
blada, biata jasna biata do umiarkowanie | ciemnobrgzowa ciemny brgz do
Zawsze ulega Zwykle ulega oliwkowej brazowa Bardzo rzadko czarnej

oparzenio m poparzeniom tagodne Rzadko ulega ulega. Nigdy nie ulega
slonecznym, stoneczn; YM.  oparzenia  poparzenio m poparzeniom poparzeniom

Rysunek 1 Skala typow skory Fitzpatricka

3. Wyr6b nie jest przewidziany jako samodzielny przyrzad do diagnozowania hiperbilirubinemii.
Jest przeznaczony do stosowania jako wyrob do badan przesiewowych i kontrolnych wraz z
innymi wskaznikami klinicznymi i pomiarami laboratoryjnymi.

4. Nie uzywa¢ aplikacji u noworodkoéw, ktore:

a. cierpig na patologiczng zéttaczke;

b. z duzym prawdopodobienstwem rozwinie si¢ u nich zoéttaczka patologiczna w wyniku
konfliktu serologicznego lub zo6ttaczki hemolitycznej;

c. cierpig na inne schorzenia, ktére wymagajg leczenia;

przeszty fototerapie (leczenie sSwiattem);

e. w ciggu ostatnich 24 godzin okolice ich klatki piersiowej byty wystawione na dziatanie
promieni stonecznych. Swiatto stoneczne zmienia stosunek miedzy iloscig bilirubiny we
krwi a skorg, przez co pomiar moze by¢ mniej doktadny.

5. Wyr6b powinien by¢ uzywany wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem, okreslonym w powyzszym
rozdziale dotyczgcym przeznaczenia. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za wydarzenia
spowodowane niewtasciwym uzyciem aplikacji.

6. Zdjecia nalezy wykonywac wytgcznie na klatce piersiowej niemowlecia, jak pokazano ponizej,
w rozdziale ,Skrécona instrukcja wykonywania pomiaréw”. Skéra musi by¢ czysta,
nienaruszona i sucha. Nie moze by¢ nasmarowana kremem do skéry, olejkiem itp. Na skorze
nie mogg wystepowac objawy chorobowe ani schorzenia skorne inne niz zéttaczka.

7. Rozwigzania Picterus Jaundice Pro nalezy uzywa¢ przy odpowiednim oswietleniu.

o
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4.2 Przed uzyciem karty do kalibracji Picterus® nalezy zwréci¢ uwage:

1. karta do kalibracji Picterus® (Rys. 2) jest kartg jednorazowego uzytku i po uzyciu nalezy jg
zutylizowaé.
2. Chroni¢ karty do kalibracji oraz ich opakowanieprzed:
a. bezposrednim dziataniem Swiatta stonecznego;
b. wyciekiem krwi, wody i innych ptynow;
C. naprezeniami mechanicznymi, np. zagieciami i zadrapaniami.
3. Przechowywanie kart do kalibracji:
a. Karty do kalibracji nalezy przechowywa¢ we wiasciwym opakowaniu i dbaé o to, aby
nie ulegty one zadrapaniu lub poplamieniu.
b. Termin przydatnosci do uzycia to 12 miesiecy od daty produkcji karty.

4. Nalezy pamietac¢ o tym, by:
a. uzywac karty w takim stanie, w jakim zostata dostarczona przez producenta,
b. nie zakrywac¢ koloréw na okregu na tablicy kalibracyjnej podczas uzywania.
c. Podczas korzystania z karty do kalibracji nalezy upewni¢ sie, ze wewnatrz otworu nie
ma cienia. Aby tego unikngc, nalezy przyklei¢ karte do skory noworodka za pomoca

nalepki z tytu.
ul
e o
f '.‘I/ \\“‘\

Ty
% 9
“Angs”

\ 2-29-6

N

Rys. 2 Karta do kalibracji Picterus®

wykorzystywane do diagnozy. Nie zastepuje to koniecznosci wizyty kontrolnej u
lekarza. Nie nalezy polegaé¢ wytgcznie na wynikach i zawsze nalezy bra¢ pod uwage
0golny stan noworodka.

f UWAGA: wartosci podane za pomocg tego wyrobu nie powinny by¢
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4.3 Pobieranie aplikacji Picterus® Jaundice Pro

1. Aplikacje Picterus® Jaundice Pro nalezy pobra¢ na telefon komérkowy. Po otwarciu
aplikacji Picterus® Jaundice Pro na ekranie moze pojawi¢ sie prosba o aktualizacje
oprogramowania. Aby kontynuowadé, nalezy zaktualizowa¢ aplikacje.

2. Wyja¢ karte do kalibracji Picterus® z opakowania.

3. Rozpoczg¢ korzystanie z aplikacji Picterus® Jaundice Pro (zob. rozdziat 4.5).

4.4 Ustawienia aplikacji Picterus® Jaundice Pro

Zarzgdzanie ustawieniami:
1. Otworz aplikacje Picterus® Jaundice Pro.

2. Dotknij menu = na gorze po lewej stronie aplikacji Picterus® Jaundice Pro.
3. W ustawieniach mozna wybrac:
a. jezyk;
b. jednostke pomiaru bilirubiny w mg/dl (miligramy na decylitr) lub pmol/I
(mikromol na litr);
c. dzwiek migawki (wigczony lub wytgczony);
d. tryb ciemny ekranu (domysiny dla systemu, wigczony lub wytaczony).

4.5 Skrocona instrukcja wykonywania pomiaréw

1. Otwoérz aplikacje Picterus® Jaundice Pro.
2. Przy pierwszym uzyciu aplikacji postepuj zgodnie z instrukcjami rozpoczynania

pracy.
3. Zdejmij ostone z nalepki z tytu karty.

4. Umiesc¢ karte do kalibracji Picterus® na ptaskiej powierzchni gérnej czesci
klatki piersiowej noworodka. Zwrd¢ uwage na to, aby nalepka utrzymywata
karte na miejscu, a cata karta stykata sie ze skérg. Karte mozna umiesci¢ w

poprzek ciata dziecka.
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5. Przytrzymaj telefon nieruchomo i rownolegle do karty do kalibracji, okoto 20—
30 cm nad noworodkiem.

——

e

6. Dopasuj okrgg wyswietlany w telefonie do zewnetrznego okregu na karcie do
kalibracji. Po wlasciwym umiejscowieniu aparatu aplikacja automatycznie
rozpocznie wykonywanie zdjec. Aplikacja musi zrobi¢ sze$¢ zdje¢ dobrej
jakosci — trzy bez lampy btyskowej i trzy z lampg btyskowa. Nie zabieraj
telefonu, dopdki na ekranie nie pojawi sie informacja, ze aplikacja wykonata 6
zdje¢. Poczekaj na wynik.

7. Szacowany poziom bilirubiny we krwi jest pokazany jako mg/dl lub pmol/l, w
zaleznosci od wybranej jednostki miary w ustawieniach aplikaciji.

- ®

8. Pomiar bilirubiny, tacznie z jednostkg pomiaru, nalezy skonsultowac i
przekazaé personelowi medycznemu. Pracownicy stuzby zdrowia podejma
dziatania zgodnie z krajowymi wytycznymi dotyczgcymi obserwacji i leczenia
zOttaczki noworodkow.

9. Aby zobaczy¢ historie pomiaréw, dotknij menu = w lewym gérnym rogu. Sekcja Historia
pomiarow wyswietla dziennik pomiaréw utozony wedtug daty, z najnowszym pomiarem na
gorze.
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5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Pytania dotyczgce aplikaciji i kart mozna kierowac do firmy Picterus AS na adres
support@picterus.com.

W przypadku probleméw z korzystaniem z aplikaciji Picterus® Jaundice Pro oraz kart do kalibraciji
Picterus®, nalezy skorzystac¢ z instrukcji zawartych w ponizszym przewodniku rozwigzywania
problemow lub wysta¢ e-mail na adres support@picterus.com.

Problem Rozwigzanie

Karta do kalibracji Picterus® jest uszkodzona, Skontaktuj sie z Picterus AS, aby zamowi¢ nowg
np. jest poplamiona lub porysowana. karte.

Minagt termin waznosci kart do kalibrac;ji Skontaktuj sie z Picterus AS, aby zamowi¢ nowg
Picterus®. karte.

Aplikacja nie rozpoczyna automatycznie e Upewnij sie, ze karta do kalibracji Picterus® jest
wykonywania zdje¢ lub wykonane zdjecia nie czysta i nieuszkodzona, nic nie zakrywa kodu
sg akceptowane przez aplikacje (licznik od 1 kreskowego i na karcie nie ma cieni.

do 6 na dole nie rosnie). e Upewnij sig, ze karta kalibracyjna Picterus® jest

przymocowana do skéry za pomoca naklejki, aby
unikng¢ cienia karty na skorze.

e Upewnij sig, ze obiektyw aparatu w telefonie
komoérkowym jest czysty i nie jest niczym
zastoniety, na przyktad wtosami, cieniami, palcami
lub innymi przedmiotami. Jesli obiektyw jest
zabrudzony, nalezy go ostroznie przetrze¢ miekkag
szmatka.

e Zwieksz lub zmien natezenie Swiatta w miejscu, w
ktérym sie znajdujesz. Staraj sie, aby karta byta
réwnomiernie oswietlona.

e Dostosuj odlegto$¢ od aparatu telefonu
komoérkowego do karty do kalibracji Picterus® w
zakresie 20-30 cm.
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6. SYMBOLE

Nalezy doktadnie zapozna¢ sie ze srodkami ostroznosci wraz z symbolami, aby mie¢ pewnosg,
ze aplikacja i karta do kalibracji sg uzywane w optymalnych warunkach.

I PRODUCENT

g UZYC PRZED
Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie moze by¢ uzywany.

ZNAK CE

Wskazuje deklaracje producenta, ze produkt jest zgodny z
rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych 2017/747.

0297
o , PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU
? Wskazuje, ze wyréb medyczny musi by¢ chroniony przed wilgocia.

M NIE WYSTAWIAC NA BEZPOSREDNIE DZIALANIE PROMIENI

..-—7 — SLONECZNYCH
/.J.\ Karty kalibracyjne nie mogg by¢ wystawione na dziatanie promieni

stonecznych.
f UWAGA
KOD PARTII
LOT Wskazuje kod partii producenta, aby mozna byto zidentyfikowac partie
lub serie.

::[i-] ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

WSKAZANIE, ZE ELEMENT JEST WYROBEM MEDYCZNYM

MD

NIEPOWTARZALNY KOD IDENTYFIKACYJNY WYROBU

UDI

® SYMBOL JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta podczas
pojedynczej procedury.
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7. UWAGA

Dla klientéw w Unii Europejskiej: jezeli w trakcie uzytkowania wyrobu Picterus® Jaundice Pro masz
powdd, by sadzi¢, ze doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic ten fakt firmie Picterus AS
oraz wladzom krajowym. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za ewentualne problemy z
Picterus® Jaundice Pro wynikajgce z nieprzestrzegania instrukcji.

Picterus® jest zastrzezonym znakiem towarowym nalezgcym do firmy Picterus AS, Norwegia.

8. INFORMACJE TECHNICZNE

Znak CE na wyrobie medycznym wskazuje, ze wyréb jest zgodny z przepisami Rozporzgdzenia w
sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745.

C€

0297
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