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1.0 CEL
Niniejszy dokument jest raportem z wynikdw badania ETP-044 w ramach planu badan NeoShades
dotyczacych blokowania $wiatta podczas fototerapii. Celem badania byt pomiar procentowego zakresu
Swiatta przepuszczanego przez materiat wyrobu NeoShades w warunkach zblizonych do tych
stosowanych podczas sesji fototerapii w ramach leczenia hiperbilirubinemii.

2.0 ZAKRES

2.1 Niniejszy dokument zawiera raport z badania dla ETP-044 NeoShades - raport z badania blokowania
Swiatta podczas fototerapii.

3.0 PODSUMOWANIE

3.1 Procedura badania zostata opracowana w celu okredlenia procentowego zakresu Swiatfa
przepuszczanego przez materiat w NeoShades, ktdry zakrywa oczy pacjenta. Przetestowano zestaw
pieciu (5) prébek kazdego wyrobu NeoShades o nr czesci N722 i NeoShades z zagtebieniami
okularowymi o nr czesci: N726 pod katem przepuszczalnosci $wiatta.

3.2 Komora swietlna zostata zbudowana z 27 -galonowego czarnego plastikowego pojemnika, oprawy
Swietlnej wielkosci 2 stép oraz pary lamp bilirubinowych wielkosci 2 stép.

3.3 Lampe wigczono i pozostawiono w celu ,nagrzania” na 15 minut przed badaniem. Zauwazono, ze
podczas badania zmierzony poziom $wiatta nadal wzrastat, nawet po zakoriczeniu badania.

3.4 Przed badaniem jakichkolwiek probek wykonano pomiar sSwiatta wewnatrz komory w punkcie
poczatkowym za pomocy Swiattomierza EXTECH EasyView 33 z oprzyrzagdowaniem zainstalowanym
nad czujnikiem, umozliwiajgcym zamocowanie badanych prébek.

3.5 Nastepnie zbadano 5 prébek N722 po zabezpieczeniu prébki w oprzyrzagdowaniu badawczym oraz
umieszczenie oprzyrzagdowania i probki wewnatrz komory swietlnej. Dokonano odczytu i zapisu
wartosci ze Swiattomierza. Obie strony prébki byty badane kolejno, najpierw po lewej, a potem po
prawej stronie. Po przetestowaniu prébek N722 zanotowano kolejny odczyt w punkcie poczgtkowym.
Nastepnie przetestowano 5 sztuk N726 w taki sam sposdb jak N722. Dokonano ostatecznego pomiaru
w punkcie poczgtkowym.

3.6 Sredni odczyt N722 wynosit 0,40 Ix przy wartoci w punkcie poczatkowym wynoszacej 210,65 Ix
(Srednia z pomiaréw przed i po badaniu prébek). Obliczona przepuszczalnosé swiatta wynosita 0,19%,
co przektada sie na 99,81% blokowania $wiatta. Sredni odczyt dla N726 wynosit
0,0 Ix, co przektada sie na 100% blokowanie swiatfa.

4.0 MATERIALY REFERENCYJNE

4.1 Dokument dotyczacy procedury badania (ETP-044)
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5.0
6.0
6.1

DEFINICJE
SPRZET / MATERIALY

Prébki testowe zawierajg standardowy wyréb NeoShades Duzego Rozmiaru N722 oraz NeoShades z
zagtebieniami okularowymi N726. Tabela 1 i rysunek 1. Rysunek 2 przedstawia przekrdj poprzeczny
dwéch produktdw, przy czym N726 zostat poddany Sciskaniu w celu utworzenia zagtebienia
umieszczanego nad oczodotem.

Produkt Numer czesci Wielkosé Numer partii (nr szt.)
produktu

NeoShades N722 Duzego 2015-0187 (5 sztuk)
Rozmiaru

NeoShades 7| N726 Duzego 2015-0399 (5 sztuk)

zagtebieniami Rozmiaru

okularowymi

Tabela 1 - Prébki badane wedtug numerdw czesci z numerami partii

PHOTOTHERAPY EYE SHIELOS
'WITH LOW PROFILE TAE
LARGE

CATALGG RO. NT26

Rysunek 1 - N722 (po lewej) i N726 (po prawej)

Rysunek 2 - Przekréj poprzeczny N722 (po lewej) i N726 z zagtebieniami okularowymi (po prawej)
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7.0  ODPOWIEDZIALNOSC
7.1 Dziat inzynierii przeprowadzajgcy badania i zajmujacy sie opracowaniem procedur/ raportéw badania
sprzetu (ETP/ETR).
8.0 METODY, PROCEDURY | PUNKTY KONCOWE BADAN
8.1 Metoda wyznaczania blokowania swiatta - Urzgdzenia umieszcza sie w oprzyrzagdowaniu Swiattomierza,
a nastepnie pod lampami bilirubinowymi. Odczyty $wiatta sg usredniane dla wielu prébek. Srednia jest
dzielona przez $redni odczyt swiatta (przed i po badaniu prébek) bez wyrobu w oprzyrzagdowaniu.
Wynik jest odejmowany od 1 i mnozony przez 100%, aby otrzymaé procent zablokowanego $wiatta.
8.2 Punkty koricowe - Procentowy udziat Swiatta przekazywanego/zablokowanego przez wyréb.
9.0 KRYTERIA WYNIKU POZYTYWNEGO/NEGATYWNEGO
9.1 Minimalna dopuszczalna wartos¢ blokowania swiatta wynosi 99%.
10.0 PODSUMOWANIE WYNIKOW
10.1  Wszystkie pie¢ probek NeoShades N722 wykazato sie blokowaniem swiatta o wartosci 99,8% po obu
stronach. Wszystkie pie¢ prébek NeoShades z zagtebieniami okularowymi wykazato sie blokowaniem
Swiatta o wartosci 100% . Zob. tabela 2.
_ Odczyt Odczyt Blokowanie Blokowanie
Produkt Nrczgéci | Partia Nr probki: $wiatta (po| $wiatta  (po| $wiatta  (po| $wiata (po
lewej) prawej) lewej) prawej)
Punkt poczatkowy BD BD BD 206,3
NeoShades Duzego Rozmiaru [N722 2015-0187 1 0,43 0,41 99,80% 99,81%
NeoShades Duzego Rozmiaru [N722 2015-0187 2 0,4 0,45 99,81% 99,79%
NeoShades Duzego Rozmiaru [N722 2015-0187 3 0,38 0,36 99,82%  [99,83%
NeoShades Duzego Rozmiaru [N722 2015-0187 4 0,39 0,29 99,81% 99,86%
NeoShades Duzego Rozmiaru [N722 2015-0187 5 0,37 0,47 99,82%  [99,78%
Punkt poczatkowy BD BD BD 215
NeoShades Duzego Rozmiaru
z zagtebieniami okularowymi N726 2015-0399 1 0,0 0,0 0,0 0,0
NeoShades Duzego Rozmiaru
z zagtebieniami okularowymi N726 2015-0399 2 0,0 0,0 0,0 0,0
NeoShades Duzego Rozmiaru
z zagtebieniami okularowymi N726 2015-0399 3 0,0 0,0 0,0 0,0
NeoShades Duzego Rozmiaru
z zagtebieniami okularowymi N726 2015-0399 4 0,0 0,0 0,0 0,0
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NeoShades Duzego Rozmiaru Z|
zagtebieniami okularowymi N726 2015-0399 > 0,0 0,0 0,0 0,0
Punkt poczatkowy BD BD BD 219

Tabela 1 - Wyniki
11.0 WNIOSKI I ZALECENIA

11.1 Standardowy produkt NeoShades N722 przewyziszyt wymagania, blokujac swiatto w 99,8%, a
NeoShades z zagtebieniami okularowymi N726 zablokowat 100% wykrywalnego swiatfa.

11.2  Sciskanie pianki w zagtebieniach okularowych N726 najwyrazniej stanowi nieprzepuszczalng bariere dla
Swiatta, podczas gdy pianka polietylenowa niepoddana sciskaniu najwyrazniej przepuszcza okoto 0,2%
Swiatta.

12.0 HISTORIA ZMIAN:

Wersja
Nr Data Skrécony opis zmiany Autor:
poleceni | Od Do
a zmiany
1567 N/D A 2/23/17 Wersja poczgtkowa L. Kiliszewski
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