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Brugervejledning
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Introduktion

NeurOptics® PLR®-4000-pupillometeret tilbyder laeger en kvantitativ infrarad teknologi til objektivt og praecist
at male pupilstarrelsen og dynamikken i et avanceret design. PLR-4000 har et behageligt ergonomisk design,
indbygget stregkodescanner, tradlgs opladning og letlaeselig LCD-beraringsskaerm og grafik.

Indikationer

PLR-4000-pupillometeret er en handholdt optisk scanner, som maler pupilstarrelse og pupilreaktion.
Resultaterne fra PLR-4000-scanningerne bruges kun til informationsformal og ma ikke bruges til kliniske
diagnostiske formal. PLR-4000 ber kun betjenes af korrekt uddannet, klinisk personale under ledelse af en
kvalificeret laege.

Kontraindikationer
Undga brug, nar gjenhulestrukturen er beskadiget, eller det omgivende blade vaev er sdematast eller har
en aben laesion.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Advarsler

Advarsler og forsigtighedsregler vises i denne vejledning,

nar de er relevante. Advarslerne og forsigtighedsreglerne,
der er anfart her, gaelder generelt hver gang man betjener
enheden.

* PLR-4000 er beregnet til at blive brugt af uddannet
medicinsk personale under ledelse af en kvalificeret
laege.

* Huvis der registreres et problem under betjeningen af
enheden, skal enheden tages ud af brug og efterses
af kvalificeret personale. Brug ikke enheden, hvis der
er synlig skade pa kabinettet eller interne optiske
komponenter. Brug af en ikke funktionsdygtig enhed
kan resultere i ungjagtige aflaesninger.

« Fare for elektrisk stad - Abn ikke enheden eller
ladestationen. Der er ingen dele, der kan repareres
af brugeren.

« Batteriet i PLR-4000 kan kun udskiftes af en kvalificeret
NeurOptics-servicetekniker. Kontakt NeurOptics ved
mistanke om, at batteriet er defekt.

* Brug kun NeurOptics-ladestationen til at oplade
PLR-4000.

* Risiko for brand eller kemisk forbraending - Denne enhed
og dens komponenter kan udggre en risiko for brand
eller kemisk forbraending, hvis den behandles forkert. Ma
ikke skilles ad, udsaettes for varme over 100 °C, braendes
eller bortskaffes ved afbraending.

* Opbevar og brug kun PLR-4000-systemet i omgivelser
med ikke-kondenserende fugtighedsniveauer. Brug
af PLR-4000 med kondens pa optiske overflader kan
resultere i ungjagtige aflaesninger.

Forsigtighedsregler
Folgende forsigtighedsregler geelder ved rengaring af
enheden.

* De interne komponenter i PLR-4000 er IKKE
kompatible med steriliseringsteknikker, sésom ETO,
dampsterilisering, varmesterilisering og gamma.

* UNDLAD at nedsanke enheden i eller overhaelde
enheden med renggaringsvaesker.

» Brug IKKE acetone til at rengare nogen overflade pa
PLR-4000 eller ladestationen.

Meddelelse om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

Denne enhed genererer, bruger og kan udstrale
radiofrekvensenergi. Hvis den ikke er opsaettes og
bruges i overensstemmelse med instruktionerne i denne
vejledning, kan der opsta elektromagnetisk interferens.
Udstyret er blevet testet og fundet i overensstemmelse
med graenserne angivet i EN60601-1-2 for medicinske
produkter. Disse graenser giver rimelig beskyttelse

mod elektromagnetisk interferens, nar de bruges i

de tilsigtede anvendelsesmiljger (f.eks. pa hospitaler,
forskningslaboratorier).

Meddelelse om magnetisk resonansbilleddannelse
(MRI)

Denne enhed indeholder komponenter, hvis funktion

kan blive pavirket af intense elektromagnetiske felter.
Betjen ikke enheden i et MR-milj@ eller i naerheden af
hajfrekvent kirurgisk diatermiudstyr, defibrillatorer eller
kortbalgebehandlingsudstyr. Elektromagnetisk interferens
kan forstyrre enhedens funktion.

Overholdelse i henhold til Federal Communications

Commission

Denne enhed overholder del 15 af Federal Communications
Commissions (FCC) regler. Driften afhaenger af falgende
to forhold: (1) denne enhed ma ikke forarsage skadelig
interferens, og (2) denne enhed skal tage imod enhver
modtaget interferens, inklusive interferens, der kan
forarsage ugnsket drift.

Klassificering
Udstyrstype: Medicinsk udstyr, klasse 1886.1700

Handelsnavn: NeurOptics® PLR®-4000-pupillometer

Producent:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618, USA
tif.: + 1-949.250.9792
Gratis i Nordamerika: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Meddelelse om patenter, ophavsret

og varemeerker
Copyright ©2023 NeurOptics, Californien.

Denne enhed er beskyttet i henhold til afsnit 17 i

den amerikanske lovgivning og tilhgrer udelukkende
NeurOptics, Inc. (virksomheden). Ingen del af dette
dokument ma kopieres eller pa anden made gengives eller
opbevares i noget elektronisk informationss@gningssystem,
medmindre det specifikt er tilladt i henhold til amerikansk
lov om ophavsret, uden forudgaende skriftligt samtykke
fra virksomheden.

For detaljer henvises til: www.NeurOptics.com/patents/

Sikkerhedsoplysninger

« Gennemga venligst falgende sikkerhedsoplysninger, far
enheden betjenes.

« Laes venligst denne vejledning grundigt, fer PLR-4000
tages i brug. Forsag pa at betjene enheden uden helt
at forsta dens egenskaber og funktioner kan resultere
i usikre driftsforhold og/eller ungjagtige resultater.

» Ved spgrgsmal vedrarende installation, opsaetning, drift
eller vedligeholdelse af enheden, kontaktes NeurOptics.
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Kom i gang

Udpakning af PLR-4000-pupillometersysteme
NeurOptics PLR-4000-pupillometersystemet er pakket med
folgende komponenter (eks. 1):

» PLR-4000-pupillometer (A) * @jenskale x 2 (D)
 Ladestation (B)  Kabel til dataoverfarsel
 Stremadapter og -stik (C) * PLR-4000-pupillometer,

lynstartvejledning

Indledende opsaetning
* Se venligst afsnittet Opstart nedenfor for at konfigurere PLR-4000 til brug ferste gang, og s@rg for,
at PLR-4000 er fuldt opladet og dato/klokkeslaet er indstillet ngjagtigt fer brug.

Opstart

Opladning af PLR-4000-pupillometeret

« Tilslut PLR-4000-stremadapteren til ladestationen, og saet
den i en stikkontakt. Indikatorlyset i bunden af ladestationen
vil lyse hvidt for at angive, at der er sluttet stram til
ladestationen (eks. 2).

* Placer PLR-4000 i ladestationen. Ladestationens
indikatorlys bliver blat (eks. 3), og LCD-skeaermen
viser i batteriikonet, hvilket angiver, at PLR-4000
lader. Indikatorlyset bliver grant, nar enheden er helt .
opladet (eks. 4). Eks. 3

« Et gult/orange indikatorlys pa ladestationen angiver en ladefejl, og PLR-4000
lader ikke (eks. 5). Hvis dette problem fortsaetter, henvises til NeurOptics
kundeservice.

Eks. 1

Eks. 5

Indikatorlys Betydning

Hvid Ladestationen er tilsluttet en stikkontakt, og der er tilsluttet strem. PLR-4000 er
frakoblet ladestationen.

Bla PLR-4000 er placeret i ladestationen og oplades.

Gron PLR-4000 er helt opladet.

Gul/orange Ladefejl - PLR-4000 oplader ikke. Hvis problemet fortsaetter, kontakt venligst
NeurOptics’ kundeservice.

PLR-4000-pupillometeret gar pa standby i ladestationen for at lade effektivt:
* PLR-4000 vil i ferste omgang taende (eller forblive taendt), ndr den placeres i ladestationen.
- Efter 2 minutter i ladestationen gar PLR-4000 pa standby for effektivt at oplade. Skaermen bliver

mark (eks. 6). Hvis der trykkes pa en knap, eller der trykkes pa skaermen inden for disse 2 minutter,
forlaenges tidsrummet, fer PLR-4000 gar pa standby, med yderligere 2 minutter.

« For at bruge PLR-4000, efter at den er gaet pa standby i ladestationen, skal man blot fjerne den
fra ladestationen, sa aktiveres den automatisk.

» Hvis PLR-4000 ikke taender, nar den placeres i ladestationen, kan batteriniveauet vaere for lavt til
normal brug. Ladestationens indikatorlampe ber lyse blat, hvilket angiver, at PLR-4000 oplader. Eks. 6
Lad PLR-4000 blive i ladestationen, indtil den taender.
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Hvis PLR-4000-pupillometeret ikke er i ladestationen, vil det, for at spare pa batteriet:
- ga i standby-tilstand efter 4 minutter. Tryk pa skaermen eller pa en vilkarlig knap for at taende enheden.
 |lukke ned efter yderligere 6 minutter.

Aktivering af PLR-4000-pupillometeret

» Hvis PLR-4000 er ude af ladestationen og er slukket, skal man trykke pa
(ikke holde) On/Off—knappen@pé siden af enheden (eks. 7).

» Hvis PLR-4000 er i ladestationen og er gaet pa standby, skal man blot fjerne
den fra ladestationen, s& aktiveres den automatisk.

Indstilling af dato og klokkeslaet Year  Month  Day
Hvis dato og klokkeslzet skal aendres, skal man + _|_ +
pa startskaermen vaelge ikonet Indstillinger

og derefter vaelge Date eller Time (eks. 8). Falg TME  [EESESEN Protocolt 2022-Jul-22
anvisningerne for at indtaste den aktuelle dato Nl N oIk

(eks. 9) og klokkeslzettet (eks. 10) ved hjeelp af ’l,:\]* '1@# = @

24-timers tidskonfiguration og veelg [l SCREEN | TEST DATA  MORE

Eks. 8 Eks. 9
Kunder i USA har mulighed for at aktivere Automatic Daylight Savings Time ’ ’

i indstillingen Time. Automatisk sommertid er deaktiveret som standard. .
. . . R . . Hrs Min Sec

Automatiske justeringer sker kun baseret pa amerikanske sommertidsregler

og opdateringer og ikke i henhold til geografisk placering, da PLR-4000 ikke + + +

er forbundet til internettet eller GPS.
09:23:42

Vedligeholdelse af dato og klokkeslaet:
* Regelmaessig kvartalsvis vedligeholdelse er nadvendig for at sikre, at dato

. | N . . Enable Automatic Daylight
og klokkeslaet er korrekte. Den indstillede dato og klokkeslaet vil pavirke Savings Time (US Only)

tidsstemplet, der er angivet for efterfalgende patientpupilmalinger pa Eks. 10

PLR-4000. £ndring af dato og klokkeslaet vil ikke aendre tidsstemplerne
pa tidligere malinger.

« Justér straks tiden efter enhver tidsaendring, hvis automatisk sommertid
er deaktiveret.

Tilbage til startskaermen

Tryk pa knapperne til LEFT eller RIGHT (grenne cirkler) for at vende tilbage til
startskaermen (eks. 11).

Maling af pupiller ved hjaselp af PLR—4000—pupiIIomitret

Fastgorelse af gjenskalen til pupillometeret

To komponenter er ngdvendige for at starte en pupilmaling:
* PLR-4000-pupillometer (eks. 12)
* @jenskal (eks. 13)
PLR-4000 bgar ikke bruges uden, at gjenskalen er placeret korrekt (eks. 13). Det er
meget vigtigt, at gjenskalen er korrekt placeret. En teetsiddende pasform hjaelper
med at reducere muligheden for, at der kommer lys ind i gjet, mens scanningen A
finder sted. @jenskalen har en flig i kanten, som passer ind i fordybningen £
i linseskjoldet pa pupillometeret. =
\\ F
Placér fligen i gjenskalens kant i fordybningen i pupillometerets linseskjoldet, ;-
og tryk den pa plads. Fligene pa hver side af linseskjoldet skal ogsa klikke ind
i hullerne pa hver side af gjenskalen.
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07/22/22 09:23:05

Indtast et nyt patient-ID S

Der er to muligheder for at forbinde patient-id'et til pupillometeret:

ooo
1) Scanning af patientens stregkode med PLR-4000 indbygget stregkodescanner, eller ) D@ @
2) Manuel indtastning af patient-ID med enten alfanumeriske eller numeriske tegn (eks. 14). vanvas o T

Scan stregkoden med den integrerede stregkodescanner

Fra startskaermen skal du vaelge og derefter Scan Code ﬁ PLR-4000
udsender et hvidt lys fra toppen af enheden (eks. 15). Centrer lyset over stregkoden,
indtil der hgres et bip. Patient-id'et vises nu pa PLR-4000-bergringsskaermen.
Bekraeft, at patientoplysningerne er korrekte, og veelg Accept (eks. 16). PLR-4000
vil vise patient-id og beskeden Ready to Scan (eks. 17). E

07/22/22 09:11:46

READY TO SCAN

i i H - ID = NeurOptics
Manuel indtastning af patient-id P Protocol1 (Pos. PLR)

Fra startskaermen skal du veelge og derefter Cancel

Manual ID [§¢ll. Brug beraringsskaermen eller
tastaturet, indtast patient-id’et med bogstaver
eller tal og veelg (eks. 18). Bekreeft, at
patientoplysningerne pa skaermen er korrekte, og veelg Accept (eks. 16).
PLR-4000 vil vise patient-id'et og beskeden Ready to Scan (eks. 17).

Eks. 16 Eks. 17

Indstil maleprotokol

Fra startskaermen vaelges ikonet Indstillinger og derefter ikonet gverst
til hgjre . for at navigere til menuen Set Protocol (eks. 19). Hver parameter, Eks. 18
der er anfort pa siden i denne menu (eks. 20) =
kan aendres ved at bevaege sig ned og op med
tasterne NED og OP pa retningstastaturet
og derefter bruge tasterne venstre §§ og hgjre
til at skifte mellem de rapporterede vaerdier. Brug

SETTINGS

[ © il

TIME

(i) SET PROTOCOL

Protocoll (Active)

Positive Pulse Stimulus
Pulse | = 10uwW
BKG | = Ouw
Meas. Dur. = 3.01s
Pulse Onset = 0.00s
Pulse Dur. =0.73s

\ Y

HOJRE- eller VENSTRE-tasten til at afslutte og SR

gemme protokollen ved at trykke p& YES, nar du Al

bliver spurgt "Save Changes?".

SCREEN

Eks. 20

Egenskaberne ved lysstimulusprotokollen er opsummeret i tabellen nedenfor:

Parameter Beskrivelse

Protokollerne er nummereret fra 1til 5. For at gere en protokol "aktiv" skal
Protokolnr. du veelge nummeret (f.eks. "Protocol2") og trykke pa den midterste knap pa
retningstastaturet. Den pagaeldende protokol vises nu som Aktiv.

Den anden indstilling skifter mellem 1) "Positive Pulse Stimulus” (lysstimulus); 2)
"Static Stimulus” (ingen lysstimulation og ingen pupilrefleks; "Pulse Intensity” skal

Type af protokol veere lig med "Background Intensity"); og 3) "Extended” (ingen lysstimulation,
pupillen registreres kontinuerligt i maksimalt 10 minutter, eller indtil der trykkes
pa en knap).
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Parameter

Beskrivelse

Brug denne indstilling til at aendre intensiteten af lysstimulus. Enhederne for
lysemissionseffekt er radiometriske og angives i mikroWatt (uW). Der er fem
forskellige intensiteter til rddighed for PI: O uW, 1 uW, 10 uW, 50 uW, 121 uw
0g 180 uW.

Puls-intensitet (PI)

Brug denne indstilling til at aendre baggrundslysets intensitet.

Bemeerk, at i tilfaelde af en protokol med positiv pulsstimulus skal baggrundsintensiteten
vaere mindre end pulsintensiteten, mens baggrundsintensiteten skal veaere lig med
pulsintensiteten i tilfaelde af en protokol med statisk stimulus.

Baggrundsintensitet (BKG)

Brug denne indstilling til at aendre varigheden af malingen (minimum 3 sekunder og

i lmErEs Vg nee maksimum 24 sekunder).

Pulsens begyndelse (PO) Brug denne indstilling til at aendre forsinkelsen af starten pa lysstimulussen (pulsen).

Brug denne indstilling til at aendre varigheden af lysstimulussen (pulsen)

Pz vaiigliee! (e) (mindst 0,03 sek. og op til hele malingens varighed).

Klargering af patient og omgivelser

 For malescanningen pabegyndes, skal du slukke
eller mindske ovenlyset for at sikre, at rummet er
markt (hvis der gnskes maksimal pupilstarrelse).

+ Bed patienten om at fokusere pa et lille malobjekt
(f.eks. et vaegbillede eller et svagt blinkende lys,
der er mindst 3 meter vaek) med det gje, der ikke
bliver testet. Operataren ma ikke sta i synsfeltet
mellem patienten og det fjerntliggende mal.

* Bed patienten om at holde hovedet lige og begge
gjne vidt dbne under bade fokusering og maling.
| nogle tilfaelde kan det veere n@dvendigt at holde

patientens gje forsigtigt dbent med en finger, hvis
fokuseringen bliver et problem.

» Operatgren skal placere instrumentet i en ret vinkel

i forhold til patientens synsvinkel, og enhver haeldning
af instrumentet skal minimeres (eks. 21).

+ Det kan veere nyttigt for operatgren at vaere pa

samme niveau som patienten, nar scanningen
udferes, for at minimere vipning. Hvis det er
ngdvendigt, kan bade patient og operater sidde
over for hinanden under fokusering og maling.

07/22/22 09:11:46

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

Eks. 21

Malingerne skal foretages, nar pupillometeret er pa startskeermen (eks. 22) Startskaermen viser dato og
klokkeslaet, patientens ID-nummer, og hvilken protokol der er aktiv: For eksempel "Protocoll (Pos. PLR)" =
Positiv pulsstimulus, "Protocol2 (Static)” = Ingen graensestimulus, "Protocol3 (Inf)" = Udvidet. P& skaermen
skal der sta "READY TO SCAN".
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Tryk og hold enten RIGHT eller LEFT knap nede,

indtil pupillen er centreret pa beraringsskaermen, og
displayet viser en gren cirkel omkring pupillen. En gran
ramme rundt om skaermbilledet indikerer, at pupillen

er korrekt i fokus (eks. 23), mens en rgd ramme

angiver, at pupillen skal centreres igen pa skaarmen,

for malingen kan pabegyndes (eks. 24). Nar den gronne

ramme vises, slippes knappen og PLR-4000 holdes pa plads i cirka tre sekunder, indtil resultatskaermen vises.

Resultatside for positiv stimulus

Resultatsiden for den positive stimulus (eks. 25) viser kurveformen for
pupildiameteren plottet som en funktion af tiden. De to lodrette gule linjer viser,
hvor stimulus startede og sluttede. Den granne lodrette linje viser latenstiden og
den bla linje T75. Latenstiden og T75 er to af de variabler, der beregnes i analysen,
og de er forklaret i Bilag A. Hvis en variabel ikke kunne beregnes (f.eks. pa grund

af overdreven blinken), rapporteres den med streger eller med rad skrift i tabellen.

Resultatside for statisk stimulus

Resultatsiden for den statiske stimulus (eks. 26) viser pupillens diameter med
fed skrift og standardafvigelsen for den malte pupildiameter (i parentes) under
scanningen. Den indeholder ogsa forsggspersonens ID-nummer, data og
tidspunkt for malingen og endelig, hvilket gje (hgijre eller venstre) der blev malt.

Resultatside for udvidet tilstand

Resultatsiden for Udvidet tilstand viser hele pupilfunktionen som en funktion
af tiden (eks. 27). Farvede lodrette linjer svarer til de fem forskellige taster pa
retningstastaturet. Brugeren kan trykke pa en hvilken som helst af disse taster
under optagelsen, og tidspunktet for trykket (eller trykkene) rapporteres i
diagrammet og gemmes sammen med optagelsen. Bemaerk, at en udvidet
pupiloptagelse afsluttes med et tryk pa RIGHT- eller LEFT-tasten - malingens
varighed er ikke defineret.

Videogengivelse

Pa resultatskeermbilledet vaelges ikonet Video for at vise en videoafspilning
af malingen. Kun den sidste malings video kan afspilles. Nar PLR-4000 er slukket,
eller hvis der trykkes pa RIGHT- eller LEFT-knappen under scanningen, er den
sidste video ikke tilgaengelig (eks. 28).

NeurOptics® PLR®-4000-pupillometersystem—Brugervejledninger ©2023 NeurOptics, Inc.
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Sog i registreringer
Sadan ser man registreringer gemt pa PLR-4000:

* Fra startskaermen: Veelg ikonet Registreringer (eks. 29).

« For at gennemse registreringer ud fra patient-id skal man vaelge id'et fra
listen eller bruge pilene OP og NED pa skaermen for at gennemse
yderligere id'er pa listen. Id'erne for de seneste malinger registreret pa
PLR-4000 vises @verst pa listen.

« For at sgge efter et specifikt patient-id, vaelges (eks. 30), derefter
indtastes patient-id’et og man veelger 2

 For at gennemse alle pupilmalinger gemt pa PLR-4000 i kronologisk raekkefglge
(inklusive alle patient-id'er), vaelges ikonet Alle registreringer (eks. 30)
og der trykkes pa pilen NED W pa tastaturet for at rulle gennem alle tidligere
malinger gemt pa PLR-4000.

+ Nar beskeden No more records vises, er man naet til de farst gemte pupilmalinger.

Pupillometeret gemmer op til 1.200 maleoptegnelser pa enheden. Nar graensen
pa 1.200 malinger er naet, vil hver ny post erstatte den aeldste post, der er gemt
pa enheden.

Download data

Vaelg ikonet Indstillinger [ | pa startskaermen, og veelg derefter Upload data
. Der vises to valgmuligheder "Data” eller "Video" (eks. 31). Hvis du vaelger "Data”,

vises en tekstbesked pa skaermen, der beder brugeren om at "connect USB cable
& copy R_##### #H#H#H#E xIs.” Hvis du vaelger "Video”, gemmes en AVI-fil, og

der vises en tekstbesked pa skaermen, der beder brugeren om at "connect USB
cable & copy V_##### _ ######.avi.” Forbind USB-kablet fra pupillometeret til
computeren (eks. 32). Computeren viser drevet "Neuroptics” pa computeren. Klik
pa drevet, kopier XLS-filen eller AVI-filen, og placer den pa din computer. Tryk forst
pa "DONE" i det lille vindue pa pupillometerets skaerm, nar kopieringen er feerdig,
da filen sa vil blive slettet.

Bemaerk: Kun den sidste maling kan downloades som en video, og det skal
gores umiddelbart efter, at en maling er optaget.

Udskriv data

Slut stremforsyningen til printeren som vist i eksempel 33. Taend for printeren,
og den grgnne lampe vil lyse. Patientens maleresultat, der vises i resultatvinduet
(eks. 34), kan udskrives ved at vaelge nederst pa skaarmen.

Systemet udskriver kun en registrering, nar der vises et maleresultat pa skaermen.
Hvis du gnsker at udskrive en anden maling end den sidst foretagne, skal du se
afsnittet "Sag i registreringer” ovenfor. Se printerens brugsanvisning for specifikke
instruktioner om printerbetjening.

3 0
ice 1D: BABYBLUE

Pupi| Measured: Right
Protocol-Type: PLR-Positive
P

on (PD): 0.80 s
80 mm

PLR-End: 2.10 mm

PLR-CH: 25 %

PLR-Lat: 0.23 s

PLR-CV: -2.18 mm/s

PLR-MCV: -2.68 mm/s

PLR-DV: 0.62 mm/s

PLR-T75: 1.47 &

fe

Prgveudskrift
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READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

[ BROWSE RECORDS
2 ABC123

2 156Dc
2 123ABC

Eks. 30

(4] SETTINGS
=~ N
Choose Type

I
TN

UPLOAD
SCREEN TEST DATA

Eks. 32

(59)ID: ABC123[0D] 07/22/22 09:22:07
[ ]



Pupilmalinger — Saerlige overvejelser

(=ID: ABC123[0D

Blink under malingen

Hvis malingen pavirkes af et registreringsproblem (f.eks. at overdreven blinkning),
vises alle maleresultater med rad skrift pa resultatskaermen, og som ”NA” (eks. 35).
| dette tilfeelde er maleresultaterne ikke gyldige og bgr anses som utroveerdige,

og malingen bar gentages.

PLR-4000-pupillometerets navigationsvejledning

Tilbage til startskaermen

Tryk pd knapperne LEFT eller RIGHT (grenne cirkler) for at vende tilbage
til startskaermen (eks. 36).

Indstillinger
. : 07/22/2] 9:11:46 Z
Brug bergringsskaermen eller tastaturet til at vaelge \E‘«BC‘IZB Bal gl 09:11:46 I (&) —

ikonet Indstillinger (eks. 37) fra startskeermen @ m
READY TO SCAN m

for at navigere til menuen Settings (eks. 38). PROTOCOL]

Protocol1 (Pos. PLR) DATE TIME | DELETE | VARIABLE
Dato og klokkeslat
. T o . iy \.\I’/ |:|':|':|
Se afsnittet Indstilling af dato og klokkeslaet pa side 5. =0z 07 &= @
W T

UPLOAD
SCREEN TEST DATA MORE

Eks. 37 Eks. 38

Slet registreringer
For at slette registreringer fra enhedshukommelsen pa PLR-4000 skal man
navigere til menuen Settings og trykke pa Delete og derefter trykke
pa Yes for at fortsaette med at slette registreringer (éks. 39). Registreringer
pa enheden kan slettes for et specifikt patient-id eller alle registreringer.

SETTINGS

PROTOCOL]
LCD-skaermens lysstyrke S
PLR-4000 er som standard indstillet til maksimal lysstyrke pa LCD-skaermen. Justér 5‘&’,&:
til medium lysstyrke ved at trykke pa . Justér til lav lysstyrke ved at trykke pa . [N T

NN
For at vende tilbage til maksimal lysstyrke skal man blot trykke pa 8 én gang SCREEN DATA

Afprov LED

Et tryk pa testikonet 4 viser en prove af det LED-lys, der udsendes fra PLR-4000, nar der foretages
en pupilmaling. Testen skal vise, at lysdioderne lyser kl. 3, 6, 9 og 12 pa linsesiden. Denne test er kun til
demonstrationsformal og pavirker ikke brugen af enheden.

Tilpas stregkodescanner

PLR-4000’s integrerede stregkodescanner kan tilpasses til at afkorte eller = SETTINGS
udvide de alfa- eller numeriske tegn, der laeses fra en stregkode, hvis det
kraeves. Indstillingerne Default justeres automatisk for at laese de fleste typer
1D- og 2D-stregkoder, og "Default” bar forblive valgt, medmindre en specifik
tilpasning skal anvendes pa alle stregkoder, der scannes af PLR-4000. Vaelg
Indstillinger , mere ,Custom Barcode eks. 40), og veelg derefter
Scan Sample for at scanne en prevestregkode og programmere de ngdvendige
tilpasninger (afkortning eller udvidelse), der skal bruges til alle fremtidige
scanninger. Kontakt NeurOptics for yderligere oplysninger.

Eks. 40

Systeminformation
Veelg System (eks. 40) for at se PLR-4000's systemoplysninger, der viser serienummeret, software
Applikations- og Firmware-versioner af enheden.
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Fejlfinding

Mulig arsag

1. PLR-4000-pupillometer
teender ikke

2. Pupilmaling starter ikke,
nar man slipper LEFT-
eller RIGHT-knappen

3. PLR-4000 vendte tilbage
til startskaermen, mens den
tog en maling

4. Der vises en fejlmeddelelse
pa skaermen

5. "NA" vises efter maling

6. Download ikke pabegyndt
eller ikke afsluttet

7. Maleresultater udskrives
ikke

Sluk

Det er den forkerte
stromadapter, der bruges

Netledningen er ikke sat helt i
i vaegstikket eller ladestationen
Batteriet er helt afladet

Patienten blinker for meget

Enheden holdes ikke korrekt

LEFT- eller RIGHT-knap blev
trykket ned, mens malingen
blev afsluttet, hvilket medfaerte,
at malingen blev afbrudt

Diverse

PLR-4000 blev flyttet fra sin
position, far malingen blev
afsluttet.

Patienten blinker voldsomt
under malingen

Kablet sidder ikke godt fast inde
i enhedens hus

Den downloadede fil vises ikke
pa destinationscomputeren

PLR-4000 er ikke teet nok pa
printeren.

PLR-4000 kan ikke "finde"
printeren.

Brug kun den stremadapter, der folger med
PLR-4000. Tjek maerket pa stremadapteren.

Kontroller forbindelserne.

Oplad batteriet ved at placere PLR-4000
i ladestationen.

Hold forsigtigt patientens gje dbent med
fingeren under malingen.

Hold gjenskalen i en vinkel pa 90 grader
i forhold til patientens ansigt. Serg for, at
patientens pupil er centreret pa skaermen.

Gentag scanningen, og s@rg for, at der ikke
trykkes p& nogen knapper, far scanningen er
afsluttet, og resultaterne vises pa skaermen.

Genstart PLR-4000 ved at trykke pa
ON/OFF-knappen pa siden af enheden og
holde den nede, indtil den slukker, og taend
den derefter igen. Hvis problemet fortsaetter,
skal du ringe til NeurOptics' kundeservice.

Gentag scanningen, og hold PLR-4000
pa plads, indtil malingen er afsluttet, og
resultaterne af pupilmalingen vises.

Hold patientens gjenlag dbent og gentag
scanningen.

Kontrollér, at kablet er fuldt tilsluttet til
PLR-4000.

Kopier den downloadede fil til computeren,
for du trykker pd "Done"” pd PLR-4000.

Sorg for at PLR-4000 er < 1m fra printeren

Fjern eller sluk for andre enheder, som kan
forstyrre forbindelsen.

For at slukke for PLR-4000-pupillometeret, skal man enten:

* Navigere til startskeermen, og veelge ikonet Power , og derefter

bekraefte med Yes for at slukke (eks. 41).

« Trykke og holde On/Off-knappen nede @ pa siden af PLR-4000 i ca.

3 sekunder.

PLR-4000-systemet skal muligvis genstartes. Genstarte ved at trykke pa og
holde On/Off-knappen @ pa siden af PLR-4000 nede, indtil enheden slukker
OFF, taend den derefter igen ved at trykke pa (ikke holde) On/Off-knappen @ .

ID: NO_ID

Power off?
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Handtering, rengering og vedligeholdelse

Handtér altid PLR-4000-pupillometeret og PLR-4000-ladestationen med forsigtighed, fordi enhederne
indeholder falsomme metal-, glas-, plastik- og elektroniske komponenter. PLR-4000 og ladestationen kan blive
beskadiget, hvis den tabes eller ved laengere tids udsaettelse for vaesker eller miljger med hgj luftfugtighed.

PLR-4000 og ladestationen kraever ikke nogen regelmaessig planlagt vedligeholdelse. Hvis PLR-4000
og ladestationen ikke fungerer korrekt, eller menes at veaere blevet beskadiget, skal man straks kontakte
NeurOptics kundeservice pa gratis nummer Nordamerika: 866.99.PUPIL (866-997-8745), international:
+1-949-250-9792, eller e-mail: Info@NeurOptics.com.

Renggring af PLR-4000-pupillometer, ladestation og gjenskal

Der anbefales isopropylalkoholbaserede (IPA) renggringsoplasninger i formelkoncentrationer pa op til 70 % IPA
til brug ved rengering af PLR-4000, ladestation og @jenskal. Brug ikke kemikalier, der kan beskadige PLR-4000
og ladestationens overflade. Nogle kemikalier kan svaekke eller beskadige plastikdele og kan forarsage, at
instrumenter ikke fungerer efter hensigten. Brug alle rengaringsmidler i henhold til producentens anvisninger,
veer omhyggelig med at presse overskydende vaeske ud fer afterring af PLR-4000 og ladestationen, og brug
ikke en overmeettet klud.

Tor alle udsatte overflader af. Felg producentens af rengaringsmidlets instruktioner med hensyn til den tid,
oplasningen skal sidde pa enhedens overflade.

* UNDLAD at bruge en overmeaettet klud. Sarg for at presse overskydende vaeske ud, for PLR-4000 eller
ladestationen terres af.

* UNDLAD ansamlinger af renggringsmiddel pa instrumentet.

* UNDLAD at bruge harde, slibende eller spidse genstande til at renggre nogen del af PLR-4000 eller
ladestationen.

* UNDLAD at nedsaenke PLR-4000 eller ladestationen i vaeske eller forsgge at sterilisere produktet,
da der kan opstd beskadigelse af den elektroniske og optiske komponent.

Torring og inspektion efter rengaring
Bekraeft, at PLR-4000 og ladestationen er helt tarre, for PLR-4000 seettes tilbage i ladestationen.

Overvejelser ved renggring: PLR-4000 LCD-skaerm (flydende krystal)
og daekglas til objektiv
For den bedste beskyttelse af LCD-skaermen bruges en ren, blad, fnugfri klud og op til 70 % IPA til at rense PLR-

4000’ens LCD. Lejlighedsvis renggering af PLR-4000-objektivet og vinduet pa den integrerede stregkodescanner
(placeret lige over objektivet) anbefales ogsa med en ren, blad, fnugfri klud og op til 70 % IPA.

Kundeservice

For teknisk support, eller ved spargsmal vedrarende produkt eller ordre, henvises til NeurOptics kundeservice
pa det gratis nummer i Nordamerika: 866.99.PUPIL (866-997-8745), international: +1-949-250-9792, eller
e-mail: Info@NeurOptics.com.
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Bestillingsinformation

PLR-4000-SYS PLR®-4000-pupillometersystem
NEUR-2059-01 Djenskal

CBL-0006-00 Kabel til dataoverforsel
NEUR-PRTS445 Tradlgst printersaet

Politik for returnerede varer

Skal pengene returneres, skal produkterne returneres i uabnet emballage med producentens forseglinger
intakte, medmindre de returneres pa grund af en klage over produktfejl eller fejlmaerkning. Konstatering af
en produktfejl eller fejilmaerkning vil blive foretaget af NeurOptics, hvis afgarelse vil vaere endelig. Pengene
returneres ikke for produkter, der har vaeret i kundens besiddelse i mere end 30 dage.

© 2023 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® og PLR® er alle varemaerker tilhgrende NeurOptics®, Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.

Bilag A — Pupilmalingsparametre

Parameter Beskrivelse

INIT = Maksimal diameter Maksimal pupilstarrelse fer konstriktion (mm)
END = Minimumsdiameter Pupildiameter ved spidskonstriktion (mm)
DELTA = % sendring (INIT-END)/END som en %

LAT = latenstid for konstriktion  Tidspunkt for indtraeden af konstriktion efter pabegyndelse af lysstimulus (sek)

Yy e U ————— Gennemsnit af hvor hurtigt pupildiameteren trackker sig sammen malt i millimeter per

sekund
MCV = Maksimal Maksimal hastighed af pupilkonstriktion af pupildiameteren, der reagerer pa
Konstriktionshastighed lysglimt malt i millimeter per sekund

Den gennemsnitlige pupilhastighed, nar pupillen efter at have naet toppen af
ADV = Udvidelseshastighed konstriktionen, har en tendens til at restituere sig og udvide sig tilbage til den
oprindelige hvilestarrelse, malt i millimeter pr.

Den tid, det tager for pupillen at genvinde 75 % af den oprindelige hvilende

75 pupilstarrelse, efter at den har ndet den maksimale konstriktion.

Bilag B — Tekniske specifikationer

Parameter Beskrivelse

Pupildiameter (minimum) 0,80 mMm
Taer.skel for regLsFrerlng af Pupildiameter (maksimum) 10,00 mm
pupillometermaling

Andring i starrelsen 0,03 mm (30 mikroner)
Storrelsesngjagtighed +/- 0,03 mm (30 mikroner)
Grad af beskyttelse mod Pupillometer og gjenskal - Type BF Anvendt del med beskyttelse
elektrisk stad Ladestation og stremadapter - Type B Anvendt del med beskyttelse

Klassificering af udstyret mod

indtraengen af vaesker Almindelig udstyr

NeurOptics® PLR®-4000-pupillometersystem—Brugervejledninger ©2023 NeurOptics, Inc. 13



Bilag B — Tekniske specifikationer - fortsat

Parameter

Graden af sikkerhed ved
anvendelse i naerheden af en
brandfarlig anaestesiblanding
med |uft, ilt eller dinitrogenoxid

Betjeningstilstand

Stremadapter

Batteri

Driftsmiljo

Transport og opbevaringsmilje

Storrelser

Vaegt

Klassificering

Beskrivelse

Udstyret er ikke et udstyr i kategorien AP eller APG

On Demand-batteridrift

Indgang: 100-240 V vekselstrgm +/- 8%

Udgang: 6 V, 2,8 Amps

RF trddles opladningsudgang: 5 W, Qi-kompatibel
3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/time Li: lon-celle
Temperaturomrade: 0° C (32° F) til 40° C (104° F)
Relativ fugtighed: Altid ikke-kondenserende

Temperaturomrade: -38° C (-36,4° F) til 70° C (158° F)
Relativ fugtighed: Altid ikke-kondenserende

Med gjenskal = 75" H, 3,5” B, 4,5” D

Uden gjenskal = 75" H, 3,5” B, 3,5” D

344 gram +/- 10 gram

Klasse 1 LED-produkt i henhold til IEC 62471

Bilag C — International symboldefinition

Symbol Kilde/overholdelse

1> G5 >

REF
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Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.4.4

Standard: IEC 60417
Symbolreferencenr.: 5333

Standard: IEC 60417
Symbolreferencenr.: 5840

Standard: IEC 60417
Symbolreferencenr.: 5009

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.2.7

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.1.7

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.1.6

Titel pa

Forsigtig

Type BF anvendt
del

Type B anvendt
del

Standby

Ikke-sterilt

Serienummer

Katalognummer

Beskrivelse af symbol

Angiver, at der skal udvises forsigtighed
ved betjening af enheden eller betjening
taet pa, hvor symbolet er placeret, eller at
den aktuelle situation kraever bevidsthed
om eller handling fra operaterens side for at
undga ugnskede konsekvenser

For at identificere en type BF anvendt del
i overensstemmelse med IEC 60601-1

For at identificere en type B anvendt del,
der opfylder IEC 60601-1

Identificerer kontakten eller
kontaktpositionen, ved hjeelp af hvilken

en del af udstyret taendes for at saette det

i standbytilstand, og for at identificere
betjeningen til at skifte til eller for at angive
tilstanden med lavt stramforbrug

Angiver medicinsk udstyr, der ikke har
vaeret udsat for en steriliseringsproces

Angiver producentens serienummer, sa
specifikt medicinsk udstyr kan identificeres

Angiver producentens katalognummetr,
s& medicinsk udstyr kan identificeres

14



Bilag C — International symboldefinition - fortsat

Symbol Kilde/overholdelse

Standard: BS EN 50419 Artikel
1, stk. 2, i Det Europaeiske
Feaellesskabs direktiv 2002/96/

EF (WEEE)
I
Standard: IEC TR 60417
Symbolreferencenr.: 6367
Li
oy U.S. 40 CRF 273.2 EU-direktiv
MK Y paragraf 21
W@  2006/66/EF
Li-ion

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.1.1

Det europeeiske direktiv om
medicinsk udstyr 93/42/
EQF af 14. juni 1993 (som
2endret ved direktiv 2007/47/
EF) som beskrevet i paragraf
17 i direktivet

Det europaeiske direktiv om
medicinsk udstyr 93/42/
EQF af 14. juni 1993 (som
sendret ved direktiv 2007/47/
EF) som beskrevet i paragraf
17 i direktivet

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.1.2

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.4.3

Standard: IEC TR 60878
Symbolreferencenr.: 5140

¢ Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.3.4

Titel pa

Genbrug:
Elektronisk udstyr

Mgntcelle;
Mgntbatteri

Genbrug.
Batteriet
indeholder litium

Producent

Europeaeisk
overensstemmelse
(CB)

Europaeisk
overensstemmelse
(CE) med
identificering af
bemyndiget organ

Autoriseret
repraesentant

i EU/den
Europaeiske Union

Se
brugsanvisningen
eller den
elektroniske
brugsanvisning

|Ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling

Opbevares tort.

Beskrivelse af symbol

Identificerer et produkt, der er underlagt
Den Europaeiske Unions direktiv om
affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE) 2012/19/EU vedrgrende genbrug
af elektronisk udstyr. Bortskaf ikke dette
produkt i usorteret husholdningsaffald

Giver oplysninger pa emballagen om, at den
indeholder en lille rund celle eller batteri,

hvor den samlede hgjde er mindre end
diameteren, og som indeholder ikke-vandig
elektrolyt, for eksempel en litiumcelle eller et
litiumbatteri. Identificerer en enhed relateret til
stramforsyningen af en sadan celle eller batteri,
for eksempel et daeksel til batterirummet

Bortskaf i henhold til lokale procedurer for
produkter, der indeholder litiumion-batterier
og produkter, der indeholder litiumperklorat

Angiver producenten af det medicinske
udstyr

Angiver producentens erklaering om, at
produktet overholder de vaesentlige krav

i den relevante europaeiske sundheds-,
sikkerheds- og miljgbeskyttelseslovgivning.

Angiver, at produktet overholder

de vaesentlige krav i den relevante
europaeiske sundheds-, sikkerheds- og
miljgbeskyttelseslovgivning, og at produktet
er registreret via TUV SUD som det
bemyndigede organ

Angiver den autoriserede repraesentant
i EU/den Europaeiske Union

Angiver behovet for, at brugeren radferer sig
med brugsanvisningen pa NeurOptics.com

Angiver generelt forhgjede, potentielt
farlige niveauer af ikke-ioniserende straling,
eller angiver udstyr eller systemer, f.eks.

i det medicinske elektriske omrade, der
inkluderer RF-sendere, eller som bevidst
anvender RF-elektromagnetisk energi til
diagnose eller behandling

Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes
mod fugt
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Bilag C — International symboldefinition - fortsat

Symbol Kilde/overholdelse

70°C
(158°F)

-38°C
(-36.4%F)

MD

UDI

[A)>1)

Titel pa

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.3.7

Standard: ISO 15223-1 Skrabelig,
Symbolreferencenr.: 5.3.1 handteres
forsigtigt

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.7.7

Medicinsk udstyr

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.7.10

Unikt enheds-id

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferencenr.: 5.7.8

Overseettelse

Beskrivelse af symbol

Temperaturgraense  Angiver de temperaturgraenser, som det

medicinske udstyr trygt kan udsaettes for

Angiver medicinsk udstyr, der kan ga
i stykker eller beskadiges, hvis det ikke
handteres forsigtigt

Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr

Angiver en transporter, der indeholder
unikke enhedsidentifikationsoplysninger

Angiver, at den originale information
om medicinsk udstyr har gennemgaet
en oversaettelse, som supplerer eller
erstatter den originale information

Bilag D — Raekkevidde og frekvens for tradlas udskrivning

Parameter Beskrivelse

Rackkevidde for tradlags udskrivning

Tradlgs udskrivning med lav energidriftsfrekvens

NEUROPTICS"“’

Advancing the Science of NPi° Pupillometry

Op til 100 cm

2,4 GHz

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holland

EC REP

CEn

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618 | USA

tlf.: +1 949.250.9792

Gratis Nordamerika: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com
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