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1. WPROWADZENIE
Niniejszy dokument jest instrukcjg obstugi Picterus® Jaundice Pro, wyrobu medycznego
zaprojektowanego przez firme Picterus AS. Picterus AS jest spdtkg z ograniczong
odpowiedzialnoscig zarejestrowang zgodnie z prawem Norwegii. Siedziba firmy znajduje sie
pod adresem Kjgpmannsgata 61, 7011, Trondheim, Norwegia.

Picterus® Jaundice Pro to wyréb medyczny, ktory zostat przetestowany zgodnie
z miedzynarodowymi standardami. Dzieki unikalnej technologii Picterus® Jaundice Pro moze
obliczy¢ stezenie bilirubiny we krwi na podstawie wykonanych zdje¢ niewielkiej czesci skéry
klatki piersiowej noworodka.

Bilirubina to produkt odpadowy o zoitym zabarwieniu, powstajgcy podczas rozpadu
czerwonych krwinek w organizmie. Zoéttaczka noworodkowa czyli hiperbilirubinemia
wystepuje, gdy noworodek ma wysoki poziom bilirubiny we krwi, co moze mie¢ powazne
konsekwencje, w przypadku braku odpowiedniego leczenia. Aplikacja Picterus® Jaundice
Pro zostata przetestowana klinicznie i udowodniono, ze jest niezawodna przy prawidtowym
stosowaniu. Aplikacja Picterus® Jaundice Pro jest tatwa i szybka w uzyciu. Korzystajgc
z telefonéw zatwierdzonych przez Picterus AS, karty kalibracyjnej Picterus® i instalujgc
aplikacje Picterus® Jaundice Pro, mozna w ciggu kilku minut przeprowadzi¢ badania
przesiewowe noworodkéw pod kgtem zoéttaczki noworodkowe.

WAZNE: Nalezy zwrécié szczegdlng uwage na niniejszg instrukcje obstugi
i informacje zawarte w aplikacji, poniewaz sg one wazne dla prawidtowego

/ j \ korzystania z urzadzenia Picterus® Jaundice Pro. Nieprzestrzeganie ich moze
wptyna¢ na jako$¢ wyniku.

2. PRZEZNACZENIE

Picterus® Jaundice Pro ma na celu wsparcie badan przesiewowych i obserwacje zottaczki
noworodkow.

2.1 Docelowi uzytkownicy i warunki otoczenia

Urzgdzenie medyczne jest przeznaczone do wspomagania uprawnionych pracownikéw
stuzby zdrowia, rodzicéw i/lub opiekunéw noworodkow (bedgcych laikami)w ocenie zottaczki
noworodkoéw. Urzgdzenie medyczne jest przeznaczone do stosowania w badaniach
przesiewowych i kontroli wraz z innymi oznakami klinicznymi i pomiarami laboratoryjnymi.
Oceny nigdy nie nalezy dokonywac przy uzyciu samego urzgdzenia Picterus® Jaundice Pro
i Picterus® Calibration Card. W przypadkach, gdy warto$ci bilirubiny z aplikacji Picterus®
Jaundice Pro wskazujg na hiperbilirubinemie, przed ustaleniem leczenia nalezy zawsze
potwierdzi¢ okreslony poziom bilirubiny u noworodka innymi metodami, takimi jak bilirubina
w surowicy. Picterus® Jaundice Pro i Picterus® Calibraton Card sg przeznaczone do uzytku
w warunkach klinicznych i domowych.

2.2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
OSTRZEZENIE: Nie uzywac urzgdzenia do celéw diagnostycznych.

OSTRZEZENIE: W Zzadnym wypadku nie nalezy zwlekaé z zasiegnieciem porady lekarskiej,
przerywac leczenia i/lub ignorowaé porady lekarskie ze wzgledu na informacje zawarte
w aplikacji Picterus® Jaundice Pro.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ aplikacji Picterus® Jaundice Pro w populacjach, warunkach
oswietleniowych Iub srodowisku nieobjetych przeznaczeniem i/lub wskazaniami do
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stosowania. Niewlasciwe stosowanie moze skutkowacC btednym oszacowaniem bilirubiny
i niewykryciem zéttaczki.

OSTRZEZENIE: Nie inicjowaé skanowania bez sprawdzenia, czy wybrano wtasciwy profil
noworodka. Uzycie niewtasciwego profilu moze spowodowac podanie nieprawidtowej wartosci
bilirubiny.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy interpretowaé wyniku bez uwzglednienia jego przypisania do
grupy A lub grupy B. Interpretacja wynikéw powinna by¢ prowadzona zgodnie z cechami
opisanymi w punkcie 6: BEZPIECZENSTWO | WYDAJNOSC. Nalezy zwrécié uwage na
wiekszg niepewnos¢ co do wynikow Grupy A.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé aplikacji Picterus® Jaundice Pro, jesli skéra noworodka jest
mokra i/lub niedawno naktadano na nig krem, olejek, puder itp., Nalezy zawsze upewnic sie,
ze skéra noworodka jest sucha i czysta.

UWAGA: Wynik badania bilirubiny metodg Picterus nalezy zawsze skonsultowac i przekaza¢
lekarzowi, fgcznie z jednostka.

UWAGA: Nalezy zawsze uzywac Picterus® Jaundice Pro w odpowiednich warunkach
oSwietleniowych.

UWAGA: Zawsze upewnic sie, ze obiektyw aparatu w telefonie komoérkowym jest czysty i nie

jest niczym przestoniety, na przyktad wiosami, cieniami, palcem lub innymi przedmiotami.
Ostroznie wytrze¢ obiektyw miekkg szmatka, jesli jest brudny.

UWAGA: Nie wylgcza¢, nie modyfikowaé, nie ,hakowaé” ani w zaden inny sposob nie
zaktécac prawidtowego funkcjonowania tego oprogramowania.

UWAGA: Nie instalowaé ani nie uzywac aplikacji Picterus® Jaundice Pro na urzgdzeniu

Z nieoryginalnym oprogramowaniem (,zrotowanym” lub z ,jailbreakiem”).

3. DOSTEPNOSC URZADZENIA

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

v Masz dostep do karty kalibracyjnej Picterus® Calibration Card, ktérej nalezy uzywac
razem z aplikacjg na smartfona, aplikacjg Picterus® Jaundice Pro.

v Telefon komérkowy ma potgczenie z Internetem.

v Aplikacja Picterus® Jaundice Pro jest przeznaczona do uzytku na nowoczesnych
smartfonach, ale w przypadku niektérych modeli mogg wystgpi¢ problemy. Wiecej
informacji oraz liste przetestowanych modeli telefonbw mozna znalez¢ na stronie
picterus.com/devices.

4. KORZYSTANIE Z PICTERUS® JAUNDICE PRO
4.1 Wskazania
Nalezy uzywa¢ aplikacji tylko w przypadku noworodkoéw, ktoére:
a. Urodzity sie powyzej 37 tygodnia cigzy.
b. Majg mase urodzeniowg co najmniej 2000 gramodw.
c. Sa w wieku od 24 godzin do 14 dni.

4.2 Przeciwwskazania
NIE nalezy uzywac¢ aplikacji u noworodkoéw z:
a. zotaczkg pojawiajgca sie w ciggu pierwszych 24 godzin zycia.
b. trwajgcym lub wczesniejszym leczeniem obejmujgcym fototerapie (terapie Swiattem)
lub przedtuzong ekspozycje na swiatto stoneczne, poniewaz nie przeprowadzono
oceny bezpieczenstwa dla tej grupy pacjentéw. Swiatlo moze zmieniaé zaleznosé
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miedzy poziomem bilirubiny we krwi i skérze, wptywajgc na doktadnos¢ wyniku.

c. schorzeniem lub terapig, ktére wptywajg na kolor lub wyglad skory, z wytgczeniem
zOttaczki, takich jak choroby skory lub bardzo sucha skora, ktdra wyglada na
popekang lub tuszczgcg sie. Skéra musi by¢ nienaruszona.

Ponadto NIE nalezy uzywac urzadzenia do monitorowania noworodkéw narazonych na
wysokie ryzyko szybkiego wzrostu poziomu bilirubiny z powodu potwierdzonych lub
podejrzewanych schorzen podstawowych, w tym miedzy innymi:

- choroby hemolityczne;j

- niedoboru G6PD

- krwiaka gtowowego lub urazu porodowego

- zaburzen czerwonych krwinek.

4.3 Uwaga przed uzyciem karty do kalibracji Picterus® Calibration Card

1.

IFU

Picterus® Calibration Card (Rysunek 1) to karta wielokrotnego uzytku dla jednego pacjenta.
Po zakonczeniu uzytkowania nalezy wyrzuci¢ karte zgodnie z lokalnymi przepisami dot.
utylizacji.

Karte do kalibracji Picterus® Calibration Card nalezy dotyka¢ czystymi rekami.

Unika¢ narazenia kart Picterus® Calibration Card i opakowania na:

a.bezposrednie dziatanie swiatta stonecznego.

b.zalanie krwig, wodg i innymi ptynami;

c.balsamy do skoéry lub substancije ttuste;

d.naprezenia mechaniczne, np. zagiecia i zadrapania;

. Przechowywanie kart Picterus® Calibration Card:

a. Przechowywaé w bezpiecznym miejscu, gdy nie sg uzywane. Unikaé mozliwego
narazenia na substancje, co moze wptyng¢ na kolor plastrow lub uszkodzi¢ karte, jak
opisano w punkcie powyze;.

b. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 35°C.

c. Karta jest wazna przez 5 lat od daty produkcji. Nalezy odszuka¢ symbol daty produkc;ji
podany na tylnej stronie opakowania karty.

Nalezy pamietac o tym, by:

a. Uzywac¢ Picterus® Calibration Card przed uptywem terminu waznosci.

b. Uzywac karty w takim stanie, w jakim zostata dostarczona przez producenta.

c. Chwytac¢ karte za oznaczony obszar. Nie zakrywaé koloréw wokét otworu na karcie
Picterus® Calibration Card podczas uzywania.

Podczas korzystania z Picterus® Calibration Card:

a. Upewnij sie, ze karta lezy ptasko na skorze klatki piersiowej noworodka. Sprawdz, czy
wewnatrz otworu w karcie Picterus® Calibration Card lub w poprzek plam barwnych nie
ma cieni.
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Rysunek 1. Karta do kalibracji Picterus® Calibration Card*: A. Opakowanie. B. Karta do kalibracji
Picterus® Calibration Card.

*Wyglad karty i opakowania moze sie réznic.

4.4 Pobieranie aplikacji Picterus® Jaundice Pro
1. Pobierz aplikacje Picterus® Jaundice Pro na telefon komoérkowy. Wszelkie prosby o
aktualizacje oprogramowania bedg wyswietlane na wyswietlaczu, gdy aplikacja
Picterus® Jaundice Pro jest otwarta. Zaktualizuj swojg aplikacje Picterus® Jaundice
Pro, aby kontynuowad.
2. Rozpoczac¢ korzystanie z aplikacji Picterus® Jaundice Pro (zob. rozdziat 4.5 i 4.6).

4.5 Jak uzywaéOtworz aplikacje Picterus® Jaundice Pro i przejdz przez poczatkowe kroki
przedstawione w aplikacji.
2. Aby méc poda¢ wynik, aplikacja Picterus® Jaundice Pro potrzebuje Kkilku
podstawowych informacji o noworodku. Dodaj profii noworodka dla kazdego
noworodka, dla ktérego ma by¢ wykonane skanowanie..

/A

q
S

Aby utworzy¢ nowe profile noworodkow:
a) Otworz aplikacje Picterus® Jaundice Pro.

b) Dotknij symbolu menu = w lewym gornym rogu Picterus® Jaundice Pro i wybierz
Profile noworodkéw.
c) Nacisnij przycisk ,+Dodaj"” aby doda¢ nowy profil noworodka.
d) Wprowadz informacje o noworodku, dla ktérego zostanie wykonane skanowanie:
i. Wprowadz nazwe profilu, aby p6zniej méc zidentyfikowac kazdy profil.
ii. Wprowadz mase urodzeniowg w gramach.
iii. Wprowadz wiek cigzowy w tygodniach.
iv. Wybierz date urodzenia.
v. Wybierz godzine urodzenia.
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3. Wybrany profil noworodka zostanie oznaczony znacznikiem wyboru v . Upewnij sie,

ze wybrano wiasciwy profil noworodka. Jesli tak nie jest, wybierz odpowiedni profil

noworodka. Nazwa profilu zostanie wyswietlona na ekranie gtdwnym, podczas

skanowania i wraz z wynikiem.

Otworz opakowanie karty Picterus® Calibration Card korzystajac z wyciecia z boku.

5. Usun karte Picterus® Calibration Card z opakowania poprzez ostrozne przerwanie
perforacji. Uwazaj, aby nie zgig¢ karty ani nie dotkng¢ kolorowych plastréw.

6. Umies¢ karte Picterus® Calibration Card ptaskg czescig na gotej skdrze gérnej czesci
klatki piersiowej noworodka. Upewnij sie, ze cala karta styka sie ze skérg. Mozesz
réwniez umiesci¢ karte na bocznej stronie ciata noworodka.

A

7. Trzymaj telefon stabilnie i bezposrednio nad kartg Picterus® Calibration Card okoto 20-
30 cm nad noworodkiem.

e

8. Dopasuj prostokgt wyswietlany w telefonie do zewnetrznej krawedzi karty Picterus®
Calibration Card. Gdy aparat znajdzie sie we wilasciwej pozycji, aplikacja
automatycznie rozpocznie robienie zdjec. Aplikacja potrzebuje szesciu zdjeé¢ dobre;j
jakosci — trzech bez lampy btyskowej i trzech z lampg btyskowg. Nie zabieraj telefonu,
dopdki na ekranie nie pojawi sie wskazanie, ze wszystkie szesS¢ zdje¢ zostato
prawidtowo uchwyconych. Poczekaj na wynik.
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9. Poziom bilirubiny jest wyswietlany w mg/dl lub pymol/l, w zalezno$ci od tego, ktdra
jednostka zostata wybrana w ustawieniach aplikacji. Obliczona wartos¢ zostanie
przypisana do grupy A lub B zgodnie z oczekiwanym dziataniem.

ya'ara)

10. Skonsultuj sie z lekarzem i przekaz mu warto$¢ bilirubiny zmierzonej przez aplikacje
Picterus, w tym jednostke wyniku oraz grupe (A lub B). Swiadczeniodawcy podejmujg
dziatania zgodnie z krajowymi wytycznymi dotyczgcymi obserwaciji i leczenia zottaczki
noworodkéw.

Aby wyswietlic historie pomiaréw, dotknij symbolu menu = w lewym gornym rogu.
W sekcji Historia pomiardw wyswietlany jest dziennik wynikdw posortowany wedtug
daty, z najnowszym wynikiem u gory.

4.6 Ustawienia aplikacji Picterus® Jaundice Pro
Aby zarzadza¢ ustawieniami:

1. Otworz aplikacje Picterus® Jaundice Pro.

2. Dotknij menu = w lewym gornym rogu aplikaciji Picterus® Jaundice Pro.
3. Wybierz Ustawienia:
a. Wybierz jezyk.
b. Wybierz, czy jestes pracownikiem stuzby zdrowia (tak lub nie).
c. Wybierz jednostke wyniku bilirubiny mg/dl (miligramy na decylitr) lub pmol/l
(mikromol na litr).
d. Wybierz Dzwiek migawki (wtgczony lub wytgczony).
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5. KORZYSCI KLINICZNE
Picterus® Jaundice Pro wykazuje lepszg skutecznosé w identyfikacji noworodkéw z nasilong
zOttaczky, ktére wymagajg badania krwi w celu oznaczenia stezenia bilirubiny catkowitej w
surowicy, niz ocena wzrokowa. Zalecamy stosowanie Picterus® Jaundice Pro z
uwzglednieniem naszych danych klinicznych oraz w potgczeniu z obserwacjg innych objawow
klinicznych i innymi pomiarami laboratoryjnymi.

6. BEZPIECZENSTWO | DZIALANIE
Aplikacja Picterus® Jaundice Pro zostata poddana szeroko zakrojonym testom w wielu
badaniach klinicznych, w ktérych skan klatki piersiowej noworodka poroéwnano z catkowitg
bilirubing w surowicy (TSB) pobrang w ciggu 60 minut.

Wyniki w aplikacji Picterus® Jaundice Pro sg przypisywane do grupy A lub B w zaleznosci od
zmierzonych cech skory, jak pokazano na rysunku 2. Zwrdé uwage, ze kolory na ekranach sg
wyswietlane inaczej, a rzeczywiste kolory mogg sie nieznacznie rézni¢. Przypisana do
noworodka grupa jest automatycznie okreslana przez aplikacje i prezentowana wraz z
wynikiem. W przypadku noworodkéw, ktérych cechy skory sg bliskie progowi miedzy grupami
Ai B, mozna oczekiwaé, ze wyniki zostang przypisane raz do jednej, raz do drugiej grupy w
przypadku powtérnych skanéw.

Wyniki przedstawione na rys. 3 sg oparte na badaniach klinicznych obejmujgcych uczestnikow
w petnym zakresie odcieni skory. Dane statystyczne z tych badan przedstawiono w tabeli 1.
Nalezy zwréci¢ uwage na wiekszg niepewnos¢ co do wynikdéw grupy A.

Rysunek 2: Przyktady cech skéry grupy A. i B. (odpowiednio grupa A i grupa B).
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Tabela 1: Charakterystyka wydajnosci aplikacji Picterus Jaundice Pro vs TSB

GroupA &B Group A Group B
combined
Czutos¢ (prég 250 pmolll, 95 % 80 % 100 %
14,6 mg/dl)
Swoistos¢ (prég 250 84 % 71 % 85 %
pumol/l, 14,6 mg/dl)
Wspotczynnik korelaciji 0.82 0.46 0.87
Pearsona (r)
Sredni btad / odchylenie 12.9 pymol/L 14.0 pmol/L 12.8 pmol/L
(Picterus — TSB) 0.8 mg/dL 0.8 mg/dL 0.8 mg/dL
Odchylenie standardowe 47.8 pymol/L 88.0 ymol/L 41.5 pymol/L
btedu (SD) 2.8 mg/dL 5.2 mg/dL 2.4 mg/dL

Zakres Picterus® Jaundice Pro

Zakres kliniczny

(obserwowane wartosci)

49 — 342 pmol/L 84 — 315 ymol/L
2.9 —20.0 mg/dL 4.9 - 18.4 mg/dL

49 — 342 pmol/L
2.9 —20.0 mg/dL

urzgdzen)

Zakres techniczny (limity

0 - 500 ymol/L
0-29.2 mg/dL

0 - 500 umol/L
0-29.2 mg/dL

0 - 500 ymol/L
0-29.2 mg/dL

Bezpieczenstwo i doktadnoé¢ aplikacji Picterus® Jaundice Pro

Dane kliniczne

Odchylenie standardowe pokazane powyzej jest oparte na Sredniej
danych z 3 badan klinicznych. Na warto$¢ moga mie¢ wptyw takie
zmienne, jak wiek, kolor skory, warunki oswietleniowe i wydajnosé
smartfona.

Zalecamy, aby aplikacje Picterus® Jaundice Pro stosowac
w pofgczeniu z innymi oznakami klinicznymi i pomiarami
laboratoryjnymi.

Ograniczenia umowy

Granice zgodnosci sg obliczane jako (2 x SD + odchylenie). Z
obliczen tych wynika, ze 92,3 % wynikéw w grupie Ai 92,5 %
wynikow w grupie B miesci sie w zakresie okreslonym przez
granice zgodnosci. Kazdy wynik zostanie zaprezentowany
uzytkownikowi w aplikacji wraz z jego grup3.
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Rysunek 3: Korelacja miedzy catkowitg bilirubing w surowicy (TSB) na osi X, a wartoscig bilirubiny podawang przez
Picterus® Jaundice Pro na osi y (n = 266 ogétem). Warto$ci sg podane w mikromolach na litr (umol/l) po lewej
stronie i na dolnej skali oraz w miligramach na decylitr (mg/dl) po prawej i na gornej skali. Przerywana linia
posrodku wskazuje $redni btad miedzy wynikami TSB i Picterus. Wyniki grupy A (n=26) sg oznaczone kolorem
niebieskim (V) i wyniki grupy B (n=240) kolorem zielonym (A). Granice zgodno$ci sg reprezentowane jako (2 x
SD + odchylenie).

7. GROMADZENIE DANYCH | PRYWATNOSC

Aplikacja Picterus® Jaundice Pro przetwarza dane osobowe. Aby uzyskaé¢ szczegdtowe
informacje na temat tego, w jaki sposéb Panstwa dane sg gromadzone, wykorzystywane i
chronione, nalezy zapoznac sie z naszg Politykg prywatnosci.

Aplikacja nie wylogowuje sie automatycznie ani nie zamyka po wyswietleniu wyniku. Je$li
urzagdzenie mobilne pozostanie odblokowane przy uruchomionej aplikacji, wyniki bedg
widoczne. Aby zapewnic bezpieczenstwo danych i zapobiec nieupowaznionemu dostepowi,
uzytkownicy powinni: 1) recznie zamkngc¢ aplikacje, 2) zablokowa¢ urzgdzenie mobilne, 3)
przestrzegac protokotdw bezpieczenstwa instytucjonalnego i ochrony danych, w stosownych
przypadkach.

8. WSPARCIE

Jesli wystgpig problemy podczas korzystania z aplikacji Picterus® Jaundice Pro lub
Picterus® Calibration Card, nalezy zapoznac sie z najczesciej zadawanymi pytaniami na
stronie internetowej Picterus. W przypadku pytan dotyczgcych aplikaciji i kart prosimy

o kontakt z firmg Picterus AS pod adresem contact@picterus.com.
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9. SYMBOLE

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

d PRODUCENT

DATA PRODUKCJI
Oznacza date produkcji wyrobu medycznego.

ZNAK CE
Indicates the manufacturer's declaration that the product is in
compliance with the Europejskie rozporzgdzenie w sprawie wyrobow

0297 medycznych 2017/745.
GORNA GRANICA TEMPERATURY
Oznacza gorng granice temperatury, ktéra jest bezpieczna dla wyrobu
medycznego.
\ PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU
Wskazuje, ze wyréb medyczny musi by¢ chroniony przed wilgocia.

Qo NIE WYSTAWIAC NA BEZPOSREDNIE DZIALANIE PROMIENI
—8~_ | SLONECZNYCH
/. \
[

Picterus® Calibration Cards nie moze by¢ wystawiona na dziatanie
promieni stonecznych.Picterus® Calibration Cards nie moze by¢
wystawiona na dziatanie promieni stonecznych.

ijf UWAGA

LOT KOD PARTII

Wskazuje kod partii producenta, aby mozna byto zidentyfikowac
partie lub serie.

REF NUMER KATALOGOWY

Oznacza numer katalogowy nadany przez producenta, ktory
umozliwia identyfikacje wyrobu medycznego.

EE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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CH @ AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL NA TERENIE

SZWAJCARII
MD WSKAZANIE, ZE ELEMENT JEST WYROBEM MEDYCZNYM
UDI NIEPOWTARZALNY KOD IDENTYFIKACYJNY WYROBU

( L)
1 |n| ) POJEDYNCZY PACJENT
L < Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry moze by¢ uzywany wielokrotnie
(wiele procedur) u jednego pacjenta.

10. UWAGA

Dla klientéw w Unii Europejskiej: jezeli w trakcie uzytkowania masz powodPicterus®
Jaundice Pro, by sadzi¢, ze doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ Picterus AS ten
fakt 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.

11. INFORMACJE TECHNICZNE

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

C€

0297
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