Pupilometro PLR-4000

Instrucoes de utilizacao

N E U RO PTICS'




Introducao

O Pupildmetro NeurOptics® PLR®-4000 oferece aos médicos uma tecnologia de infravermelhos quantitativa

para medir objetivamente e com exatidao a dinamica e o tamanho das pupilas num design avan¢ado. O PLR-

4000 oferece um design ergonémico confortdvel, um leitor de cddigos de barras integrado, carregamento sem

fios e um ecra LCD tactil e graficos de facil leitura.

Indicacoes de utilizacao

O Pupildmetro PLR-4000 é um leitor ético portatil que mede o tamanho das pupilas e a respetiva reatividade.

Os resultados obtidos das leituras realizadas com o PLR-4000 sé&o utilizados apenas a titulo informativo e ndo

devem ser utilizados para fins de diagndstico clinico. O PLR-4000 apenas deve ser utilizado por profissionais

de saude com formacado adequada, sob a orientacdo de um médico especializado.

Contraindicacoes
Evite a utilizacdo em caso de danos na estrutura da 6rbita, ou edema ou lesdo aberta no tecido mole
circundante.
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Avisos e precaucoes

Avisos

Os avisos e as precaucdes sdo apresentados neste
manual sempre que relevantes. Os avisos e as precaugdes
aqui listados aplicam-se, de um modo geral, a qualquer
momento em que utilize o dispositivo.

* O PLR-4000 destina-se a utilizacdo por profissionais de
saude com formacao, sob a orientacdo de um médico
especializado.

« Caso seja identificado um problema durante a utilizacdo
do dispositivo, este deve ser retirado de servico e
enviado para pessoal qualificado para assisténcia. Ndo
utilize o dispositivo se forem visiveis danos na estrutura
ou nos componentes oticos internos. A utilizacdo de
um dispositivo inoperacional pode resultar em leituras
imprecisas.

* Risco de choque elétrico - Nao abra o dispositivo nem
a estacdo de carregamento. Nao existem componentes
passiveis de assisténcia pelo utilizador.

* A bateria no PLR-4000 s6 pode ser substituida por
um técnico de assisténcia qualificado da NeurOptics.
Contacte a NeurOptics se suspeitar que a bateria deixou
de funcionar.

« Utilize apenas a estacdo de carregamento da
NeurOptics para carregar o PLR-4000.

« Risco de incéndio ou queimaduras quimicas - Este
dispositivo e respetivos componentes podem
representar risco de incéndio ou queimaduras quimicas
se utilizados incorretamente. Nao o desmonte, exponha
a temperaturas superiores a 100 °C, incinere nem queime.

* Armazene e utilize o Sistema PLR-4000 exclusivamente
em ambientes com niveis de humidade que nao
provoguem condensacao. A utilizacdo do PLR-4000
com condensacao nas superficies oticas podera resultar
em leituras imprecisas.

Precaugoes
As precaucdes que se seguem aplicam-se durante
a limpeza do dispositivo.

+ Os componentes internos do PLR-4000 NAO sao
compativeis com técnicas de esterilizacdo como a
esterilizacdo por EtO, vapor, calor e irradiacdo gama.

+ NAO mergulhe o dispositivo nem verta liquidos de
limpeza sobre ou para o interior do mesmo.

+ NAO utilize acetona para limpar qualquer superficie
do PLR-4000 ou da estacdo de carregamento.

Notificacdo de compatibilidade
eletromagnética (CEM)

Este dispositivo gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia. Se ndo for configurado e utilizado de
acordo com as instrucdes constantes neste manual, pode
ocorrer interferéncia eletromagnética. O equipamento
foi testado e considerado em conformidade com os
limites estabelecidos na norma EN 60601-1-2 relativa

a produtos médicos. Estes limites proporcionam uma
protecdo razodvel contra interferéncias eletromagnéticas
guando o equipamento é operado nos ambientes de
utilizacdo previstos (por exemplo, hospitais, laboratdrios
de investigacao).

Notificacdo de Ressonancia Magnética (RM)

Este dispositivo contém componentes cujo funcionamento
pode ser afetado por campos eletromagnéticos fortes.
N&o utilize o dispositivo num ambiente de RM ou préximo
de equipamento cirdrgico de diatermia de alta frequéncia,
desfibrilhadores ou equipamento de terapia de ondas
curtas. A interferéncia eletromagnética pode afetar
negativamente o funcionamento do dispositivo.

Conformidade com as normas FCC

Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das
normas da Federal Communications Commission (FCC).

O seu funcionamento esta sujeito as duas condicdes
seguintes: (1) este dispositivo ndo pode provocar
interferéncia nociva e, (2) este dispositivo tem de aceitar
qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que
possa provocar um funcionamento indesejado.

Classificacao
Tipo de equipamento: Equipamento médico,
Classe 1886.1700

Nome comercial: Pupildmetro NeurOptics® PLR®-4000

Fabricado por:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618, EUA
Tel: +1-949.250.9792
Numero gratuito na América do
Norte: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Patentes, direitos de autor e notificacao

de marca comercial
Copyright ©2023 NeurOptics, Califérnia.

Este trabalho esta protegido ao abrigo do Title 17 do U.S.
Code e é propriedade exclusiva da NeurOptics, Inc. (a
Empresa). Nao é permitido copiar ou reproduzir de qualquer
modo, nem armazenar em qualguer sistema eletronico

de recuperacado de informacdes qualquer parte deste
documento, exceto conforme especificamente autorizado
a0 abrigo da lei dos direitos de autor dos Estados Unidos,
sem o prévio consentimento por escrito da Empresa.

Para mais informacdes, consulte: www.NeurOptics.com/
patents/

Informacdes de seguranca

« Por favor, leia as informacdes de seguranca que se
seguem antes de utilizar o dispositivo.

« Por favor, leia estas instrucdes na integra antes de
tentar utilizar o PLR-4000. A tentativa de utilizar o
dispositivo sem compreender completamente as suas
caracteristicas e funcdes poderd resultar em condicdes
de utilizacdo inseguras e/ou resultados imprecisos.

« Caso tenha duvidas relativamente a instalacéo,
configuracao, utilizacdo ou manutenc¢éo do dispositivo,
queira contactar a NeurOptics.
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Primeiros passos

Desembalar o Sistema de Pupilédmetro
PLR-4000

O Sistema de Pupilémetro PLR-4000 da NeurOptics é embalado
com 0s seguintes componentes (ex. 1):

* Pupildmetro PLR-4000 (A) » Copos oculares x 2 (D)
« Estacdo de Carregamento (B) + Cabo para transferéncia de dados
* Adaptador de Alimentac&o * Guia de Inicio Rapido do

e Ficha (C) Pupilémetro PLR-4000

Configuracao inicial
« Para configurar o PLR-4000 para a primeira utilizacdo, consulte a seccdo Ligar abaixo, assegurando-se de que
o PLR-4000 esta totalmente carregado e a data/hora estdo corretamente ajustadas antes de utilizar.

Ex. 1

Ligar

Carregar o Pupildmetro PLR-4000
+ Ligue o Adaptador de Alimentacdo PLR-4000 a estacdo de carregamento
e a uma tomada elétrica. O indicador luminoso na base da estacdo de carregamento
ird acender-se a branco para indicar que a estacdo de carregamento estd a receber
energia elétrica (ex. 2).

+ Cologue o PLR-4000 na estacdo de carregamento.
O indicador luminoso da estacdo de carregamento ird
mudar de cor para azul (ex. 3), e o ecrd LCD ird apresentar
no icone da bateria, indicando que o PLR-4000 esta
a carregar. O indicador luminoso ird mudar de cor para
verde quando atingir a carga maxima (ex. 4).

* Um indicador luminoso ambar/laranja na estacao de carregamento indica um problema
ao nivel do carregamento, e o PLR-4000 ndo ira carregar (ex. 5). Se este problema
continuar, queira contactar o servico de apoio ao cliente da NeurOptics.

Ex. 5

Cor do indicador luminoso Significado

Branco A estacdo de carregamento esta ligada a uma tomada elétrica e esta a receber energia elétrica.
O PLR-4000 néao se encontra na estacdo de carregamento.

Azul O PLR-4000 esta colocado na estacao de carregamento e esta a carregar de forma eficiente.
Verde O PLR-4000 esta totalmente carregado.

Ambar/laranja Problema de carregamento - O PLR-4000 ndo esta a carregar. Se o problema
continuar, queira contactar o servico de apoio ao cliente da NeurOptics.

Quando colocado na estacdo de carregamento, o Pupilémetro PLR-4000 entra no modo de
suspensao para carregar de modo eficiente: / ‘
« Inicialmente, o PLR-4000 ira ligar-se (ou permanecer ligado) quando é colocado na estacdo de carregamento. \

* Apds 2 minutos na estacdo de carregamento, o PLR-4000 entra no modo de suspensao para carregar de
modo eficiente. O ecré ficard escuro (ex. 6). Se premir algum botdo ou se tocar no ecra durante este periodo de
2 minutos, o periodo de tempo até que o PLR-4000 entre no modo de suspensado é prolongado mais 2 minutos.

+ Para utilizar o PLR-4000 depois de entrar no modo de suspensdo na estacdo de carregamento,
basta retira-lo da estacdo de carregamento e este ird ativar-se automaticamente.

+ Se 0 PLR-4000 no se ligar quando é colocado na estacdo de carregamento, o nivel de carga da bateria podera
ser demasiado baixo para uma utilizacdo normal. O indicador luminoso da estacao de carregamento devera
apresentar a cor azul, indicando que o PLR-4000 esta a carregar. Deixe o PLR-4000 na estacao de carregamento
até que se ligue.
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Para poupar a bateria, quando o Pupildmetro PLR-4000 ndo esta na estagdao de carregamento, ira:
* Entrar no modo de suspensdo apds 4 minutos. Para ligd-lo, toque no ecra ou prima qualquer botdo.
» Desligar-se apds mais 6 minutos.

Ligar o Pupildmetro PLR-4000

* Se 0 PLR-4000 néo estiver na estacao de carregamento e se tiver desligado,
prima (ndo mantenha premido) o botdo Ligar/desligar @ na parte lateral
do dispositivo (ex. 7).

* Se 0 PLR-4000 estiver na estacdo de carregamento e entrar no modo de
suspensao, basta retira-lo da estacdo de carregamento e este ird ativar-se
automaticamente.

Ajustar a data e hora

Para modificar a data e a hora, no ecra inicial,
selecione o icone Defini¢cdes e, depois, Date
ou Time (ex. 8). Siga as indicacdes no ecra para
inserir a data (ex. 9) e hora (ex. 10) atuais utilizando
a configuracdo de 24 horas e selecione [l

&= SETTINGS

[ © i 2

Year Month Day

+ + +

2022-Jul-22

TIME DELETE | Protocol1

SCREEN DATA MORE
Ex. 8

Os clientes nos Estados Unidos podem ativar a
opcado Automatic Daylight Savings Time (DST) nas definicdes de Time.

A opcédo de hordrio de verdo automatico esta desativada por predefinicdo.

Os ajustes automaticos sdo feitos exclusivamente com base nos regulamentos
relativos ao horario de verao dos Estados Unidos, uma vez que o PLR-4000 nao + + +
estd ligado a Internet ou GPS.

Hrs Min Sec

09:23:42
Manuten¢do da data e hora: - -
« E necessaria uma manutenc¢&o trimestral regular para assegurar que a data R e
e hora estdo corretas. A data e hora ajustadas irdo afetar o carimbo de Savings Time (US Only)

data/hora indicado para medicdes posteriores da pupila de doentes no
PLR-4000. A alteracdo da data e hora ndo ira alterar os carimbos de
data/hora nas medicdes anteriores.

+ Ajuste imediatamente a hora apds qualguer mudanc¢a de hora,
caso a op¢do de hordrio de verdo automatico esteja desativada.

Regressar ao ecra inicial
Prima os botdes LEFT ou RIGHT (circulos verdes) para regressar ao ecra inicial (ex. 11).

Ex.

Medir as pupilas utilizando o Pupilometro PLR—400§@O

Instalar o copo ocular no pupildmetro

S&0 necessarios dois componentes para iniciar uma medicdo das pupilas:
* Pupildmetro PLR-4000 (ex. 12)
« Copo ocular (ex. 13)

O PLR-4000 nao deve ser utilizado sem que o copo ocular esteja corretamente
posicionado (ex. 13). E extremamente importante que o copo ocular seja corretamente
instalado. Um ajuste apertado ajuda a reduzir a possibilidade de entrada de luz
dispersa no olho enquanto o exame esta a ser realizado. O copo ocular tem uma
patilha no rebordo que encaixa na reentrancia da protecdo da lente do Pupildmetro.

Posicione a patilha do rebordo do copo ocular na reentrancia da protecao
da lente do Pupildmetro e pressione para encaixar em posicdo. As patilhas
de cada lado da protecdo da lente também devem encaixar nos orificios em
ambos os lados do copo ocular.

£
£4
-
F
~ -
.

Ex. 12
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07/22/22 09:23:05

Introduzir uma nova ID do doente

Existem duas opcdes para associar a ID do doente ao Pupildmetro: \ ooo
1) Ler o cddigo de barras do doente utilizando o Leitor de Cédigos de Barras £ D@ @
Integrado PLR-4000, ou

2) Introduzir manualmente a ID do doente com caracteres alfabéticos ou
numeéricos (ex. 14).

Ler o cédigo de barras utilizando o leitor de cédigos de barras integrado
No ecra inicial selecione , depois, Scan Code ﬁ O PLR-4000 ird emitir
uma luz branca a partir do topo do dispositivo (ex. 15). Centre a luz branca sobre
o codigo de barras até escutar um sinal sonoro. A ID do doente ird agora ser
apresentada no ecra tactil do PLR-4000. Confirme se a informacdo do doente
estd correta e selecione Accept (ex. 16). O PLR-4000 ird apresentar a ID do
doente e a indicacdo Ready to Scan (ex. 17).

Ex. 15
07/22/22 09:11:46

READY TO SCAN

3 ID = NeurOptics
Introdu¢ao manual da ID do doente P Protocol1 (Pos. PLR)

No ecra inicial selecione , depois, Manual ID cept Cancel

Bel. Utilizando o ecra tactil ou o teclado, introduza
a ID alfabética ou numérica do doente e selecione
(ex. 18). Confirme se a informacao do doente
apresentada no ecra esta correta e selecione Accept (ex. 16). O PLR-4000 ira
apresentar a ID do doente e a indicacdo Ready to Scan (ex. 17).

Ex. 16

Definir o protocolo de medicao

No ecra inicial, selecione o icone Definicdes e, depois, o icone superior direito
para navegar para o menu Set Protocol (ex. 19). Cada parametro listado na pagina Ex. 18
deste menu (ex. 20) pode ser deslocado para baixo

e para cima com as teclas PARA BAIXO

e PARA CIMA B no teclado direcional e, depois,

com as teclas para a esquerda [§§ e para a direita [N é

&= SETTINGS (i) SET PROTOCOL

Protocoll (Active)

. — - — Y
m“ @ m Positive Pulse Stimulus
Pulse | = 10uW

possivel alternar entre os valores apresentados. Utilize (I — BKG 1= 0uw

a tecla PARA A DIREITA ou PARA A ESQUERDA para [N Dt DI sl

sair e guardar o protocolo, premindo YES quando for ;’R'E:; - p;ﬁ:eo[:jft:o(_];;zs
apresentado "Save Changes?” Fx 19

As caracteristicas do protocolo de estimulo luminoso estdo resumidas na tabela abaixo:

Parametro Descricao

Os protocolos estdo numerados de 1a 5. Para tornar um protocolo "ativo”,
N.2 de protocolo selecione o numero (por exemplo "Protocol2") e prima o botdo central no teclado
direcional. Esse protocolo sera apresentado como estando ativo.

A segunda definicdo alterna entre 1) "Estimulo de impulso positivo” (estimulo
luminoso); 2) "Estimulo estatico”, (auséncia de estimulacdo luminosa e de reflexo

Tipo de protocolo pupilar; "Intensidade do impulso” deve ser igual a "Intensidade de fundo"); e 3)
"Alargado”, (auséncia de estimula¢cdo luminosa, a pupila é registada continuamente
durante, no maximo, 10 minutos ou até que seja premido um botdo).
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Parametro Descricao

Utilize esta definicao para alterar a intensidade do estimulo luminoso. As unidades
de poténcia de emissdo de luz sdo radiométricas e fornecidas em microwatts
(uW). Existem cinco intensidades diferentes disponiveis para a Pl: OuW, TuW, 10uW,
50uW, 121uW e 180uW.

Intensidade do impulso (PI)

Utilize esta definicdo para alterar a intensidade da luz de fundo.

Note que no caso de um protocolo Estimulo de impulso positivo, Intensidade de
fundo tem de ser inferior a Intensidade do impulso, enquanto que no caso de um
protocolo Estimulo estatico, Intensidade de fundo tem de ser igual a Intensidade
do impulso.

Intensidade de fundo (BKG)

Utilize esta definicdo para alterar a duracdo da medicdo (um minimo de 3 segundos até

D a icd ..
UEIEEE € eeligee um maximo de 24 segundos.)

Inicio do impulso (PO) Utilize esta definicdo para alterar o atraso do inicio do estimulo luminoso (impulso).

Utilize esta definicdo para alterar a duracdo do estimulo luminoso (impulso)

PURIEED € [mEY Ee (P2) (um minimo de 0,03 segundos até a duracao total da medicdo).

Preparacao do doente e ambiente

* Antes de iniciar a leitura da medicdo, desligue ou e a medicdo. Em alguns casos, se a focalizacdo se
reduza a iluminacao do teto para assegurar que a tornar um problema, pode ser necessario manter
sala estd escura (caso pretenda obter o tamanho o olho do doente aberto com o seu dedo.

maximo da pupila).

O operador deve posicionar o instrumento num

* Instrua o doente a focar num pequeno objeto-alvo angulo reto em relacdo ao eixo de visdo do doente
(por exemplo, um grafico numa parede ou uma e qualquer inclinacdo do instrumento deve ser
luz intermitente fraca que esteja a, pelo menos, minimizada (ex. 21).

3 metros de distancia) com o olho que ndo estd
a ser testado. O operador ndo se deve posicionar
na linha de visao entre o doente e o objeto visado.

Recomenda-se que o operador se posicione ao
mesmo nivel que o doente durante a leitura para
minimizar a inclinagdo. Se necessario, tanto o doente
* Solicite ao doente que mantenha a cabeca direita como o operador podem sentar-se de frente um

e os dois olhos bem abertos durante a focalizacdo para o outro durante a focalizacdo e a medicdo.

[ 07/22/22 09:11:46
ID: ABC123

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

Ex. 22
As medicdes devem ser realizadas com o pupildmetro no ecra inicial (ex. 22) O ecra inicial apresenta a data e
a hora, o nimero da ID do doente e o protocolo que estad ativo: Por exemplo, "Protocoll (Pos. PLR)" = Estimulo
de impulso positivo, "Protocol2 (Static)” = Estimulo sem limite, "Protocol3 (Inf)" = Alargado. O ecra deve
apresentar "READY TO SCAN".
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Prima e mantenha premido o botdo RIGHT ou LEFT
até que a pupila esteja centrada no ecra tactil e o
ecrd apresente um circulo verde a volta da pupila.
Uma moldura verde a volta do ecra indica que a
pupila esta corretamente focalizada (ex. 23), ao
passo que uma moldura vermelha indica que é
necessario recentrar a pupila no ecrad antes de se
iniciar a medicdo (ex. 24). Assim que surja a moldura verde, solte o botdo, segurando o PLR-4000 em posicao
durante cerca de trés segundos até ser apresentado o ecra de resultados.

Pagina de resultados para Estimulo positivo

29 23+

A pagina de resultados para Estimulo positivo (ex. 25) mostra a forma de onda (=ID: NO_ID [R] 09/25/22 23:
do didmetro da pupila tracada como uma funcdo de tempo. As duas linhas 25
amarelas verticais mostram onde comegca o estimulo e onde termina. A linha
vertical verde mostra a laténcia e a linha azul o T75. A laténcia e o T75 séo

duas das variaveis calculadas pela analise e sdo explicadas no Anexo A. Se uma
variavel ndo puder ser calculada (por exemplo, devido ao excesso de pestanejo),
é indicada com tragos ou a vermelho na tabela.

Pagina de resultados para Estimulo estatico g0 23/22 23:13:28

A pdgina de resultados para Estimulo estatico (ex. 26) mostra o didmetro

da pupila a negrito e o desvio padrdo do didmetro da pupila medido

(entre paréntesis) durante a leitura. Inclui também o nimero da ID do doente,
a data e a hora da medicdo g, finalmente, qual o olho (direito ou esquerdo)
que foi medido.

Pagina de resultados para Modo alargado
¢59ID: NO_ID [R] 09/25/22 23:15:28
A pagina de resultados para Modo alargado mostra toda a funcdo da pupila

como uma funcao de tempo (ex. 27). As linhas verticais coloridas correspondem
as cinco teclas diferentes do teclado direcional. O utilizador pode premir
qualquer uma dessas teclas durante o registo e a(s) hora(s) da pressédo

(ou pressdes) sdo indicadas no tracado e guardadas com o registo. Tenha

em atencdo que o registo de pupila alargada termina com uma pressao de

uma das teclas RIGHT ou LEFT - a duracdo da medicdo ndo é definida.

Reproducao de video
(1D: NO_ID [R] 09/2
BTG

No ecra Results, selecione o icone Video para visualizar a reproducdo de video
da leitura. Apenas pode ser reproduzido o video da ultima medic&o. Depois de o
PLR-4000 ter sido desligado, ou se o botdo RIGHT ou LEFT for premido durante

a leitura, o ultimo video fica inacessivel (ex. 28).
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Percorrer os registos

Para rever os registos guardados no PLR-4000:
« No ecré inicial: Selecione o icone Registos (ex. 29).
* Para percorrer os registos por ID do doente, selecione a ID na lista ou utilize
as setas PARA CIMA e PARA BAIXO Nno ecra para percorrer IDs

adicionais disponiveis na lista. As IDs das medi¢cdes mais recentes,
realizadas no PLR-4000, irdo aparecer no topo da lista.

» Para procurar uma ID de um doente em especifico, selecione
introduza a ID do doente e selecione 2.

* Para percorrer todas as medicdes das pupilas armazenadas no PLR-4000
por ordem cronoldgica (incluindo todas as IDs de doentes), selecione o
icone Todos os registos (ex. 30) e prima o botdo de seta PARA
BAIXO WV no teclado para percorrer todas as medicdes anteriores,
armazenadas no PLR-4000.

* Quando surgir a mensagem No more records, atingiu a medi¢cdo mais antiga
da pupila armazenada.

(ex. 30),

O pupildmetro pode armazenar até 1200 registos no dispositivo. Depois de
atingir o limite de 1200 medicdes, cada novo registo ird substituir o mais antigo
guardado no dispositivo.

Transferir dados

No ecré inicial, selecione o icone Defini¢des [, depois selecione Upload Data -
Aparecem duas opc¢des "Data” ou "Video" (ex. 31). Se escolher "Data", aparece

uma mensagem de texto no ecra a solicitar ao utilizador que "connect USB cable

& copy R_##### ###### X", Se escolher "Video", é gravado um ficheiro AVI

e aparece uma mensagem de texto no ecra a solicitar ao utilizador que "connect
USB cable & copy V_##### ######.avi". Ligue o cabo USB do pupildmetro ao
computador (ex. 32). O computador serd apresentado como a unidade "Neuroptics"”
no mesmo. Cligue na unidade, copie o ficheiro XLS ou o ficheiro AVI e cole-o no seu
computador. Prima "DONE" na pequena janela no ecra do pupildmetro apenas apds
a copia ter sido concluida, uma vez que o ficheiro serd depois eliminado.

Nota: Apenas a ultima medicdo pode ser transferida como um video, o que deve
ser feito imediatamente apds a captacdao de uma medicgdo.

Imprimir dados

Ligue a fonte de alimentacdo a impressora, como mostrado no ex 33. Ligue a
impressora e ird acender-se uma luz verde. O resultado da medicdo do doente
apresentado no momento na janela de resultados (ex. 34) pode ser impresso,
selecionando na parte inferior do ecra.

O sistema sé imprime um registo quando é apresentado um resultado de
medi¢cao no ecra. Caso pretenda imprimir uma medicdo que ndo a ultima
medicao feita, consulte a seccdo "Percorrer os registos” acima. Consulte
as instrucdes de utilizacdo especificas da impressora no

respetivo manual de instrucdes. - aurostics

DateTime: 08/19/2022 10:35:12
Subject 1D: JEEFPLR
Device I1D: BABYBLUE

Pupi| Measured: Right
Protocol-Type: PLR-Positive
Protocol-Name: Protocol 1
Pulse-Intensity (PI): 50 uW
Background (BKG): 0 uW
Measurement-Duration: 5.01 s
Pulse-Onset (P0): 0.00 s
Pulse-Duration (PD): 0.80 s
PLR-Init: 2.80 mm

PLR-End: 2.10 mm

PLR-CH: 26 %

PLR-Lat: 0.23 s

PLR-CV: -2.18 mm/s

PLR-MCV: -2.66 mn/s

PLR-DV: 0.62 mm/s

PLR-T75: 1.47 &

e

Imprimir uma amostra

07/22/22 09:11:46

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

[ BROWSE RECORDS
2 ABC123

2 156Dc
2 123ABC

Ex. 30

(4] SETTINGS
=~ N
Choose Type

I
TN

UPLOAD
SCREEN TEST DATA

Ex. 32

Ex. 33

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

Q

Ex. 34
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MedicOes das pupilas — especificidades

(=0ID: ABC123[0

Pestanejar durante a medicao

Se a medicdo tiver sido afetada por um problema de monitorizacdo (por ex., excesso

de pestanejo), os respetivos resultados sdo todos apresentados a vermelho no ecra de
resultados e como o valor de NPi é apresentado como "NA" (ex. 35). Neste caso, os
resultados da medicao nao séo validos nem confidveis, pelo que a medicdo deve ser repetida.

Guia de navegacao no Pupilometro
PLR-4000

Regressar ao ecra inicial

Prima os botdes LEFT ou RIGHT (circulos verdes) para regressar ao ecra inicial (ex. 36).

e~ Ex. 36
Defini¢cdes .

Utilizando o ecra tactil ou o teclado, selecione o icone [fam] 07/22/22 09:11:46
. e~ ~ e ID: ABC123
Definicoes (ex. 37) no ecra inicial para aceder A

[
ao menu Settings (ex. 38). READY TO SCAN @ @

SETTINGS

PROTOCOL|

Protocol1 (Pos. PLR) DATE TIME | DELETE | VARIABLE

Data e hora RIS b
Consulte a seccdo Ajustar a data e hora na pagina 5. %‘FH'\E - @
SCREEN TEST UELA?'QD MORE

Eliminar registos Ex. 37 Ex. 38

Para eliminar registos da memoaria do dispositivo do PLR-4000, navegue até
ao menu Settings e prima Delete e, de seguida, selecione Yes para eliminar
o registo (ex. 39). Pode eliminar os registos no dispositivo para uma ID de doente
especifica ou todos os registos.

Brilho do ecra LCD

O PLR-4000 esta predefinido para o valor de brilho maximo do ecra LCD. Ajuste
para um valor de brilho médio, premindo Ajuste para um valor de brilho
minimo, premindo D Para regressar ao valor de brilho maximo, basta premir
mais uma vez. ’

LED de teste

= SETTINGS

PROTOCOL]|
DATE VARIABLE

UPLOAD
DATA

da pupila. O teste de mostrar LEDs acesos as 3, 6, 9 e 12 horas no lado da lente. Este teste serve apenas para
fins de demonstracdo e ndo afeta a utilizacdo do dispositivo.

Personalizar o leitor de cédigos de barras

Se necessario, o Leitor de Cddigos de Barras Integrado PLR-4000 pode ser =
personalizado para truncar ou expandir os caracteres alfabéticos ou numéricos
lidos de um cédigo de barras. As predefinicdes de Default ajustam-se
automaticamente de modo a ler mais tipos de cddigos de barras 1D e 2D, e a opcéo
"Default” devera permanecer selecionada, a ndo ser que seja necessario aplicar
uma personalizacdo especifica a todos os cddigos de barras lidos pelo PLR-4000.
Selecione Defini¢oes , mais ,Custom Barcode [[Il§ (ex. 40) e, de seguida,
selecione Scan Sample para ler uma amostra de cédigo de barras e programar

a personalizacdo pretendida (truncagem ou expansado) a utilizar para todas as
leituras posteriores. Contacte a NeurOptics para obter informacdes adicionais.

SETTINGS

Ex. 40

Informagdo do sistema
Selecione System (ex. 40) para ver as informacdes do sistema PLR-4000 como o numero de série e as
versdes da aplicacdo de software e do firmware do dispositivo.
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Detecdo e resolucao de problemas

Problema Possivel motivo Solucéao

1. O Pupildmetro PLR-4000
nao liga

2. A medic¢ao da pupila ndo
inicia apds a libertacao do
botdo LEFT ou RIGHT

3. O PLR-4000 regressou
ao ecra inicial durante
uma medig¢ao

4. Aparece uma mensagem de
erro no ecra

5. Indicacdao "NA" apresentada
apods a medigao

6. Transferéncia nédo iniciada
ou nao concluida

7. Os resultados da medi¢ao nao
sdo impressos

Desligar

Utilizacdo de um adaptador de
alimentacé&o incorreto

Cabo de alimentacdo ndo totalmente
ligado a tomada de parede ou a estacdo
de carregamento

Bateria totalmente descarregada

Demasiado pestanejar

Dispositivo incorretamente
posicionado

O botdo LEFT ou RIGHT foi premido
durante a medicdo, o que fez com
gue abortasse

Varias

O PLR-4000 mudou de posicao
antes de a medicao ter sido
concluida

O doente pestanejou
excessivamente durante a medicao

O cabo nao esta bem encaixado no
dispositivo

O ficheiro transferido ndo aparece
no computador de destino

O PLR-4000 nao estd proximo
o suficiente da impressora.

O PLR-4000 nao "encontra”
a impressora.

Utilize apenas o adaptador de alimentacdo
fornecido com o PLR-4000. Verifique a etiqueta
no adaptador de alimentacgao.

Verifique as ligacdes.

Carregue a bateria, colocando o PLR-4000 na
estacdo de carregamento.

Segure cuidadosamente o olho do doente com
o dedo para manté-lo aberto durante a medigé&o.

Segure o copo ocular num angulo de 90 graus
relativamente ao rosto do doente. Certifique-se
de gue a pupila do doente estad centrada no ecra.

Repita a leitura, certificando-se de que ndo sdo
premidos quaisquer botdes até ao final da leitura
e da apresentag¢do dos resultados no ecra.

Reinicie o PLR-4000, premindo e mantendo premido
o botao Ligar/desligar na lateral do dispositivo até
que se desligue e, em seguida, ligue-o novamente.

Se o problema continuar, contacte o servico de
apoio ao cliente da NeurOptics.

Repita a leitura e mantenha o PLR-4000
em posicdo até concluir a medicdo e serem
apresentados os resultados da medicdo da pupila.

Mantenha a palpebra do doente aberta e repita
a leitura.

Verifique se o cabo esta devidamente ligado ao
PLR-4000.

Copie o ficheiro transferido para o computador
antes de premir "Done"” no PLR-4000.

Assegure-se de que o PLR-4000 estda<1m
da impressora

Remova ou desligue os dispositivos que possam
estar a interferir com a ligagéo.

Para desligar o Pupildmetro PLR-4000, escolha uma das opc¢des:

* Aceda ao ecré inicial e selecione o icone Alimentag¢éo , seguidamente

confirme com Yes para desligar (ex. 41).

» Prima e mantenha premido o bot&o Ligar/desligar @ na parte lateral do

PLR-4000 durante cerca de 3 segundos.

Ocasionalmente, podera ser necessario reiniciar o sistema do PLR-4000. Para reiniciar,
basta premir e manter premido o botdo Ligar/desligar @ na parte lateral do
PLR-4000 até este se desligar e, depois, voltar a ligar, premindo (sem manter
premido) o botdo Ligar/desligar @
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Manuseamento, limpeza e manutencao

Manuseie sempre o Pupilémetro PLR-4000 e a Estacdo de Carregamento PLR-4000 com cuidado, porgue no
interior existem componentes eletrdnicos, plasticos, de vidro e de metal frageis. O PLR-4000 e a estacéo de
carregamento podem ficar danificados em caso de queda ou exposicdo prolongada a liquidos ou a ambientes
com elevado teor de humidade.

O PLR-4000 e a estacdo de carregamento ndo requerem qualquer tipo de manutencdo programada regular.
Se 0 PLR-4000 e a estacdo de carregamento ndo estiverem a funcionar corretamente ou parecer terem sido
danificados, contacte imediatamente o servico de apoio ao cliente da NeurOptics através do niimero gratuito
na Ameérica do Norte: 866.99.PUPIL (866-997-8745), internacional: +1-949-250-9792 ou por e-mail:
Info@NeurOptics.com.

Limpeza do Pupildmetro PLR-4000, da estacdo de carregamento e do copo
ocular

Para a limpeza do PLR-4000, da estacdo de carregamento e do copo ocular recomenda-se a utilizacado de
solucdes de limpeza a base de alcool isopropilico (IPA), em concentracdes de até 70% de IPA. Nao utilize
produtos quimicos que possam danificar a superficie do PLR-4000 e da estacdo de carregamento. Alguns
produtos quimicos podem enfraquecer ou danificar componentes de plastico e resultar no funcionamento
inadequado dos instrumentos. Utilize todos os produtos de limpeza seguindo as instru¢cdes do respetivo
fabricante, tendo o cuidado de espremer o excesso de liquido do pano antes de limpar o PLR-4000 e a
estacdo de carregamento e ndo utilize um pano demasiado humido.

Limpe todas as superficies expostas. Siga as instrucdes do fabricante do produto de limpeza relativamente
ao tempo de atuacdo da solucdo sobre a superficie do dispositivo.

« NAO utilize um pano demasiado humido. Esprema o excesso de liquido do pano antes de limpar
o PLR-4000 ou a estacdo de carregamento.

« NAO permita a acumulacdo de produto de limpeza no instrumento.

« NAO utilize qualquer objeto rigido, abrasivo ou pontiagudo para limpar qualquer parte do PLR-4000 ou
da estacdo de carregamento.

« NAO mergulhe o PLR-4000 ou a estacdo de carregamento em liquido, nem tente esterilizar o produto,
uma vez que poderd danificar os componentes eletrénicos e oticos.

Secagem e inspecdo apos a limpeza

Confirme que o PLR-4000 e a estacdo de carregamento estdo completamente secos antes de voltar a colocar
o PLR-4000 na estacao de carregamento.

Consideracoes relativas a limpeza: Ecra de cristais liquidos (LCD) e vidro da
tampa da lente do PLR-4000

Para melhor protecao do ecra de cristais liquidos (LCD), utilize um pano limpo, macio e que nado largue pelos
e uma solucdo com até 70% de IPA para limpar o LCD do PLR-4000. Recomenda-se também a limpeza
ocasional da lente do PLR-4000 e da janela do leitor de cédigos de barras integrado (situada imediatamente
acima da lente) utilizando um pano limpo, macio e que nao largue pelos e uma solucdo com até 70% de IPA.

Servico de apoio ao cliente

Para assisténcia técnica ou caso tenha uma questao relativa ao seu produto ou encomenda, queira contactar
o servico de apoio ao cliente da NeurOptics através do nimero gratuito na América do Norte: 866.99.PUPIL
(866-997-8745), internacional: +1-949-250-9792 ou por e-mail: Info@NeurOptics.com.
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Informacoes para encomenda

PLR-4000-SYS Sistema de Pupildmetro PLR®-4000
NEUR-2059-01 Copo ocular

CBL-0006-00 Cabo para transferéncia de dados
NEUR-PRTS445 Kit de impressora sem fios

Politica de devolucao

Os produtos devem ser devolvidos em embalagens ndo abertas, com os selos do fabricante intactos, para
serem aceites para crédito, a menos que sejam devolvidos devido a uma reclamacé&o de defeito ou rotulagem
incorreta do produto. A determinacdo de um defeito ou rotulagem incorreta do produto sera feita pela
NeurOptics, cuja determinacao sera definitiva. Os produtos ndo serdo aceites para crédito se tiverem estado
na posse do cliente ha mais de 30 dias.

© 2023 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® e PLR® sdo marcas comerciais da NeurOptics®, Inc. Todos os direitos
reservados.

Anexo A — Parametros de medicao da pupila

Parametro Descricao

INIT = Didmetro maximo Tamanho maximo da pupila antes da constricdo (mm)
END = Didmetro minimo Diametro da pupila na maxima constricdo (mm)
DELTA = % de alteracado (INIT-END)/END como uma %

LAT = Laténcia de constricdo Tempo para o inicio da constricdo apods se iniciar o estimulo luminoso (seg)

ACV = Velocidade de Média da velocidade de constricdo do didmetro da pupila, medida em milimetros por
constricdo segundo

MCV = Velocidade maxima Velocidade maxima de constricdo do didmetro da pupila como resposta ao flash
de constricdo de luz, medida em milimetros por segundo

A velocidade média da pupila quando, depois de ter atingido o pico de constri¢cdo,
ADV = Velocidade de dilatacdo a pupila tende a recuperar e a dilatar novamente para o tamanho inicial de repouso,
medida em milimetros por segundo

O tempo que a pupila demora a recuperar 75% do tamanho inicial da pupila em

T75 . . . o~
repouso depois de ter atingida maxima constricdo.

Anexo B — Especificacdes técnicas

Parametro Descricao

Didmetro da pupila (minimo) 0,80 mMm
L|m|§r~de detecaop}ara Didmetro da pupila (maximo) 10,00 mm
medicdo pelo pupildmetro

Alteracdo do tamanho 0,03 mm (30 micrones)
Precisao do tamanho +/- 0,03 mm (30 micrones)

Pupilémetro e copo ocular - Protecdo fornecida por peca aplicada tipo BF
Estacdo de carregamento + Adaptador de alimentacado - Protecao fornecida por
peca aplicada tipo B

Grau de protecdo contra
choqgues elétricos

Classificacdo do equipamento

contra a entrada de liquidos Equipamento comum
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Anexo B — Especificacdes técnicas (continuacao)

Parametro Descricao

Grau de seguranc¢a durante a

aplicacdo na presenca de misturas

anestésicas inflamaveis com ar,

com oxigénio ou com éxido nitroso

Modo de funcionamento

Adaptador de alimentagao

Bateria

Ambiente de funcionamento

Ambiente de transporte e
armazenamento

O equipamento ndo € um equipamento de categoria AP ou APG

Funcionamento a bateria a pedido

Entrada: 100-240 VCA +/- 8%

Saida: 6V, 2,8 Amp

Saida de carregamento sem fios por RF: 5 W, compativel com Qi
Célula de ides de litio de 3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/hora
Intervalo de temperaturas: O °C (32 °F) a 40 °C (104 °F)
Humidade relativa: Sempre sem condensacao.

Intervalo de temperaturas: -38 °C (-36,4 °F) a 70 °C (158 °F)
Humidade relativa: Sempre sem condensacao.

Com copo ocular=199cm Ax89cmL x1,4cmP

Dimensdes

Peso

Classificagdo

Sem copo ocular=19cm A x89cmL x89cmP

344 gramas +/- 10 gramas

Produto LED de classe 1 segundo a norma IEC 62471

Anexo C — Definicao internacional de simbolos

m Fonte/Conformidade

[ G5 B

Norma: ISO 15223-1

N.2 de referéncia do simbolo:

Norma: IEC 60417
N.2 de referéncia do simbolo

Norma: IEC 60417
N.2 de referéncia do simbolo

Norma: IEC 60417
N.2 de referéncia do simbolo

Norma: ISO 15223-1

N.2 de referéncia do simbolo:

Norma: ISO 15223-1

N.2 de referéncia do simbolo:

Norma: ISO 15223-1

N.2 de referéncia do simbolo:

Titulo Descricao do simbolo
Cuidado Indica que é necessario ter cuidado ao utilizar o
5.4.4 dispositivo ou controlo préximo do local onde o
simbolo estd colocado, ou que a situacao atual
requer a atencdo do operador ou uma agao por
parte do operador para evitar consequéncias
indesejaveis
Peca aplicada do Identifica uma peca aplicada do tipo BF
: 5333 tipo BF em conformidade com a norma IEC 60601-1
Peca aplicada do Identifica uma peca aplicada do tipo B em
:5840 tipo B conformidade com a norma IEC 60601-1
"Stand-by" Identifica o interruptor ou a posicdo de comutacao
- 5009 através dos quais parte do equipamento é
ligada, a fim de o colocar em estado de espera,
e identifica o controlo para passar ao estado de
baixo consumo ou para o indicar
N&o estéril Indica um dispositivo médico que nao foi
527 submetido a um processo de esterilizacao
NuUmero de série Indica o nimero de série do fabricante que permite
517 identificar um dispositivo médico especifico
Numero de catdlogo Indica o nimero de catdlogo do fabricante que
516 permite identificar o dispositivo médico
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Anexo C — Definicao internacional de simbolos (continuacao)

m Fonte/Conformidade

Norma: BS EN 50419 Artigo
11(2) da Diretiva da Comunidade
Europeia 2002/96/CE (REEE)

Norma: IEC TR 60417
N.2 de referéncia do simbolo: 6367

U.S. 40 CRF 273.2 Artigo 21 da

“: Diretiva da Comunidade Europeia
Liem 2006/66/CE

Norma: ISO 15223-1
N.2 de referéncia do simbolo: 5.1.1

Diretiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE de 14 de
junho de 1993 (conforme alterada
pela Diretiva 2007/47/CE) como
descrito no Artigo 17 da Diretiva

Diretiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE de 14 de
junho de 1993 (conforme alterada
pela Diretiva 2007/47/CE) como
descrito no Artigo 17 da Diretiva

Norma: ISO 15223-1
N.2 de referéncia do simbolo: 5.1.2

Norma: ISO 15223-1
N.2 de referéncia do simbolo: 5.4.3

Norma: IEC TR 60878
N.2 de referéncia do simbolo: 5140

Norma: ISO 15223-1
N.2 de referéncia do simbolo: 5.3.4

Titulo

Reciclar:
equipamento
eletronico

Pilha de célula tipo
moeda

Reciclar. A pilha
contém litio

Fabricante

Conformité
Européenne ou
Conformidade
Europeia

Conformité
Européenne ou
Conformidade
Europeia com
identificacdo do
organismo notificado

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia/Unido
Europeia

Consultar as instrugcdes
de utilizacdo ou
consultar as instrucoes
de utilizacao
eletrénicas

Radiacao

eletromagnética
ndo ionizante

Manter seco

Descricdao do simbolo

Identifica o produto que estd sujeito a Diretiva
da Unido Europeia relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletréonicos (REEE)
2012/19/UE para a reciclagem de equipamento
eletrénico. N&o elimine este produto no fluxo de
residuos urbanos ndo triados

Indica na embalagem que contém uma pequena
pilha redonda, cuja altura total é inferior ao
didmetro, e que contém um eletrdlito ndo aquoso,
por exemplo, uma pilha ou célula de litio. Identifica
um dispositivo relacionado com a alimentag¢ao por
célula ou pilha, por exemplo, uma tampa para o
compartimento da pilha

Elimine de acordo com os procedimentos locais
relativos a produtos contendo pilhas com litio e
produtos com perclorato de litio

Indica o fabricante do dispositivo médico

Indica a declaracdo do fabricante de que o
produto estd em conformidade com os requisitos
essenciais da legislacdo europeia relevante relativa
a saude, seguranca e protecdo do ambiente.

Indica que o produto estd em conformidade com
0s requisitos essenciais da legislacao europeia
relevante relativa a salide, seguranca e protecao
do ambiente e que o produto ¢é listado através a
TUV SUD como organismo notificado

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrucdes de utilizacdo em NeurOptics.com

Indica niveis geralmente elevados, potencialmente
perigosos, de radiagdo ndo ionizante ou
egquipamento ou sistemas, por exemplo, na area
elétrica médica que incluem transmissores de

RF ou que aplicam intencionalmente energia
eletromagnética de RF para diagndstico ou
tratamento

Indica um dispositivo médico que requer
protecdo contra humidade
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Anexo C — Definicao internacional de simbolos (continuacao)

m Fonte/Conformidade Titulo Descricao do simbolo
) Norma: ISOA152.23—1 ) Limite de Indica os limites de temperatura aos quais
wwn N.2 de referéncia do simbolo: temperatura o dispositivo médico pode ser exposto em
ssc 5:3:7 seguranca
(-36.4°F)
Norma: ISO 15223-1 Fragil, manusear Indica um dispositivo médico que pode
N.2 de referéncia do simbolo: com cuidado partir-se ou ficar danificado se ndo for
5.31 manuseado com cuidado
Norma: ISO 15223-1 Dispositivo Indica que o item é um dispositivo médico
MD N.2 de referéncia do médico
simbolo: 5.7.7
Norma: ISO 15223-1 |dentificador Indica uma transportadora que possui
UDI N.2 de referéncia do unico de informacdes do identificador unico de
simbolo: 5.7.10 dispositivo dispositivo
Norma: ISO 15223-1 Traducédo Indica que as informacdes originais do
> N.2 de referéncia do dispositivo médico foram traduzidas,
simbolo: 5.7.8 0 que complementa ou substitui as

informacdes originais

Anexo D — Alcance e frequéncia da impressao sem fios

Parametro Descricao

Alcance da impressao sem fios Até 100 cm

Baixo consumo da frequéncia de utilizacdo da 2,4 GHz
impressao sem fios

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
< € 0123 | EC | REP | liomoorees

Paises Baixos

Irvine, CA 92618 | EUA

Tel: +1 949.250.9792

Numero gratuito na Ameérica do Norte: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com

NeurOptics.com

°
NEUR O PTICS’ 9223 Research Drive

Advancing the Science of NPi° Pupillometry
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