Pupilometer PLR-4000

Navodila za uporabo

N E U RO PTICS'




Uvod

Pupilometer NeurOptics® PLR®-4000 daje zdravnikom kvantitativno infrardeco tehnologijo za objektivno

in natan¢no merjenje velikosti in dinamike zenic v napredni zasnovi. Pupilometer PLR-4000 ima udobno
ergonomsko obliko in vklju€uje ¢italnik ¢rtnih kod, brezzi¢no polnjenje ter LCD zaslon na dotik z grafiko, ki je
enostavna za branje.

Indikacije za uporabo

Pupilometer PLR-4000 je rocni opticni Citalnik za merjenje velikosti in reaktivnosti zenic. Rezultati, pridobljeni s
skeniranjem s pupilometrom PLR-4000, se uporabljajo samo za informacije in se ne smejo uporabljati za namene
klini¢ne diagnostike. Pupilometer PLR-4000 lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno klinicno osebje po
navodilih usposobljenega zdravnika.

Kontraindikacije
Pupilometra ne uporabljajte, Ce je struktura orbite poskodovana ali Ce je okoliSko mehko tkivo edematozno
oziroma ima odprte lezije.
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Opozorila in svarila

Opozorila

Opozorila in svarila se pojavljajo po vsem priro¢niku,

kjer je to pomembno. Tukaj navedena opozorila in svarila
na splosno veljajo, kadar koli uporabljate pripomocek.

* Pupilometer PLR-4000 je namenjen za uporabo s
strani usposobljenega klini¢nega osebja pod vodstvom
usposobljenega zdravnika.

+ Ce med uporabo pripomocka opazite tezavo, morate
pripomocek odstraniti iz uporabe in ga poslati
usposobljenemu osebju za servis. Pripomocka ne
uporabljajte, Ce so ohisje ali notranje opti¢ne komponente
ocitno poskodovane. Uporaba nedelujoc¢ega pripomocka
lahko povzroci netocne meritve.

* Nevarnost elektri¢nega udara - ne odpirajte pripomocka
ali polnilne postaje. Pripomocek ne vsebuje delov, ki jih
lahko servisira uporabnik.

« Baterijo v pupilometru PLR-4000 lahko zamenja samo
usposobljeni servisni tehnik druzbe NeurOptics. Ce
sumite na okvarjeno baterijo, stopite v stik z druzbo
NeurOptics.

« Za polnjenje pupilometra PLR-4000 uporabljajte samo
polnilno postajo NeurOptics.

* Tveganje pozara ali kemi¢nih opeklin - ¢e tega
pripomocka in njegovih komponent ne uporabljate
pravilno, lahko predstavlja tveganje za pozar ali kemi¢ne
opekline. Pripomocka ne razstavljajte, izpostavljajte
temperaturi nad 100 °C, sezigajte ali odvrzite v ogen;.

« Sistem PLR-4000 shranjujte in uporabljajte v okoljih, kjer
je vlaznost taka, da ne pride do nastajanja kondenzata.
Uporaba pupilometra PLR-4000 s kondenzatom na
opti¢nih povrsinah lahko povzrodi nenatan¢ne odcitke.

Previdnostni ukrepi
Pri Cis€enju pripomocka veljajo previdnostni ukrepi
Vv nadaljevanju.

* Notranje komponente pupilometra PLR-4000 NISO
zdruzljive s tehnikami sterilizacije, kot so ETO, parna
sterilizacija, toplotna sterilizacija in sterilizacija s
sevanjem gama.

* Pripomocka NE potapljajte, ga ne prelivajte oziroma
vanj ne vlivajte Cistilnih tekocin.

« Za Cis€enje povrsin pripomocka PLR-4000 ali
polnilne postaje NE uporabljajte acetona.

Obvestilo o elektromagnetni zdruzljivosti (EMC)
Ta pripomocek ustvarja, uporablja in lahko oddaja
radiofrekvencno energijo. Ce ni nastavljen in se ne
uporablja skladno z navodili v tem priro¢niku, lahko
pride do elektromagnetnih motenj. Ta oprema je bila
preskusena in ugotovljena za skladno z omejitvami,
dolo¢enimi v standardu EN 60601-1-2 za medicinske
izdelke. Ce se oprema uporablja v okoljih, ki so namenska
za uporabo (npr. bolnisnice, raziskovalni laboratoriji),
te omejitve zagotavljajo razumno zascito pred
elektromagnetnimi motnjami.
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Obvestilo o magnetnem resonan¢nem slikanju (MRI)
Ta pripomocek vsebuje komponente, na katere lahko
vplivajo mocna elektromagnetna polja. Pripomocka ne
uporabljajte v okolju za MRI ali v blizini visokofrekvencne
kirurske diatermic¢ne opreme, defibrilatorjev ali
kratkovalovne terapevtske opreme. Elektromagnetne
motnje lahko motijo delovanje pripomocka.

Skladnost z zvezno komisijo za komunikacije

Ta pripomocek je skladen s 15. delom pravil zvezne
komisije ZDA za komunikacije (FCC). Delovanje je
predmet naslednjih dveh pogojev: (1) ta pripomocek ne
sme povzrocati Skodljivih motenj in (2) ta pripomocek
mora sprejeti vse motnje, ki jih prejme, vklju¢no s tistimi,
ki lahko povzrocajo nezeleno delovanje.

Razvrstitev
Vrsta opreme: Medicinska oprema, razred 1886.1700

Trzno ime: Pupilometer NeurOptics® PLR®-4000

Proizvajalec:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618, ZDA
p: +1-949-250-9792
Brezplacna telefonska Stevilka za Severno
Ameriko: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Patenti, avtorske pravice in obvestilo

o blagovni znamki
Avtorske pravice ©2023 NeurOptics, Kalifornija.

To delo je zas€iteno z naslovom 17 zakonika Zdruzenih
drzav Amerike in je v izklju¢ni lasti druzbe NeurOptics, Inc.
(»druzba«). Nobenega dela tega dokumenta ni dovoljeno
kopirati ali drugace podvajati ali shranjevati v kakrSnem
koli elektronskem sistemu za pridobivanje informacij brez
predhodnega pisnega dovoljenja druzbe, razen kot to
dovoljuje zakon ZDA o avtorskih pravicah.

Za podrobnosti obiscite spletno mesto: www.NeurOptics.
com/patents/.

Varnostne informacije

* Pred uporabo pripomocka preglejte naslednje varnostne
informacije.

* Pred uporabo pupilometra PLR-4000 v celoti preberite
ta navodila. Ce pripomocek poskusate uporabljati, ne
da bi popolnoma razumeli njegove lastnosti in funkcije,
lahko ustvarite nevarne delovne pogoje in/ali neto¢ne
rezultate.

- Ce imate vprasanja glede namestitve, postavitve,
uporabe ali vzdrzevanja pripomocka, stopite v stik
z druzbo NeurOptics.



/acetek

Odstranitev sistema pupilometra PLR-4000
iz embalaze

Sistem pupilometra NeurOptics PLR-4000 je pakiran z naslednjimi
komponentami (prim. 1):

* Pupilometer PLR-4000 (A) * Nastavka za oci x 2 (D)
* Polnilna postaja (B) » Kabel za prenos podatkov
« Elektri¢ni napajalnik in vti¢ (C) » Navodila za hiter zaCetek

uporabe pupilometra PLR-4000

Zacetna postavitev
 Pri prvi postavitvi pupilometra PLR-4000 glejte poglavje Zagon spodaj, pri tem pa zagotovite, da je
pupilometer PLR-4000 pred uporabo popolnoma napolnjen in sta datum/ura nastavljena pravilno.

Prim. 1

Zagon
Polnjenje pupilometra PLR-4000

« Elektricni napajalnik PLR-4000 povezite s polnilno postajo in ga prikljucite v
elektri¢no vti¢nico. Indikatorska lu¢ka na bazi polnilne postaje sveti v beli barvi,
s ¢imer kaze, da je bilo vzpostavljeno napajanje polnilne postaje (prim. 2).

* Pupilometer PLR-4000 namestite v polnilno postajo.
Indikatorska lucka polnilne postaje zacne svetiti modro
(prim. 3), na LCD-zaslonu pa se v ikoni baterije prikaze
kar pomeni, da se pupilometer PLR-4000 polni. Ko je
pupilometer popolnoma napolnjen, zac¢ne indikatorska
lucka svetiti zeleno (prim. 4).

+ Rumena/oranzna indikatorska lu¢ka polnilne postaje pomeni, da je prislo do
napake pri polnjenju in se pupilometer PLR-4000 ne polni (prim. 5). Ce ostane
ta teZava prisotna Se naprej, stopite v stik z oddelkom za storitve za stranke
NeurOptics. Prim. 5

Barva indikatorske lucke Pomen

Bela Polnilna postaja je prikljuc¢ena v elektriéno vti¢nico, napajanje pa je
vzpostavljeno. Pupilometer PLR-4000 ni v polnilni postaji.

Modra Pupilometer PLR-4000 je namescen v polnilni postaji in se uspesSno polni.
Zelena Pupilometer PLR-4000 je popolnoma napolnjen.

Rumena/oranzna Napaka polnjenja - pupilometer PLR-4000 se ne polni. Ce ostane ta tezava
prisotna Se naprej, stopite v stik z oddelkom storitev za stranke NeurOptics.

Pupilometer PLR-4000 v polnilni postaji preklopi v nac¢in spanja, da je polnjenje ucinkovito:
* PLR-4000 se po namestitvi v polnilno postajo najprej VKLOPI (oziroma ostane vklopljen).

¢ Po 2 minutah v polnilni postaji pupilometer PLR-4000 preklopi v nacin spanja za ucinkovito polnjenje. A
Zaslon se izklopi (prim. 6). Ce v tem 2-minutnem oknu pritisnete kateri koli gumb ali se dotaknete
zaslona na dotik, se ¢asovno obdobije, po katerem pupilometer PLR-4000 preklopi v nacin spanja,
podaljSa za dodatni 2 minuti.

+ Ce Zelite uporabiti pupilometer PLR-4000 po tem, ko je v polnilni postaji preklopil v na¢in spanja,
ga enostavno odstranite iz polnilne postaje in samodejno se bo prebudil.
« Ce se pupilometer PLR-4000 ne vklopi ob hamestitvi v polnilno postajo, baterija morda ni napolnjena

dovolj za normalno uporabo. Indikatorska lucka polnilne postaje bi morala svetiti modro, kar pomeni, Prim. 6
da se pupilometer PLR-4000 polni. Pupilometer PLR-4000 pustite v polnilni postaji, dokler se ne zazene.

Sistem pupilometra NeurOptics® PLR®-4000 - navodila za uporabo ©2023 NeurOptics, Inc. 4



Ce pupilometer PLR-4000 ni v polnilni postaji, bo za varéevanje z energijo baterije:
* Po 4 minutah preklopil v nacin spanja. Za VKLOP se dotaknite zaslona na dotik ali pritisnite kateri koli gumb.
* Po dodatnih 6 minutah izklopil.

Vklop pupilometra PLR-4000
+ Ce pupilometer PLR-4000 ni v polnilni postaji in se izklopi, pritisnite
(ne drzite) gumb za vklop/izklop @na strani pripomocka (prim. 7).

+ Ce je pupilometer PLR-4000 v polnilni postaji in preklopi v nacin spanja,
ga enostavno odstranite iz polnilne postaje, da se zbudi samodejno.

&= SETTINGS

Nastavljanje datuma in ure Year  Month  Day
~ ] - 3

Ce zelite datum in uro spremeniti na domacem @

zaslonu, izberite ikono nastavitev , nato pa "L m » + + +
izberite Date ali Time (prim. 8). Upostevajte pozive THE S Protocolt 2022-Jul-22

in vnesite trenutni datum (prim. 9) in uro (prim. 10)
v 24-urni obliki zapisa ¢asa ter izberite .

Uporabniki v Zdruzenih drzavah Amerike lahko SeE alts . 8 Prim. 9
omogocijo moznost Automatic Daylight Savings Time (DST) v nastavitvah
Time. Moznost samodejnega poletnega Casa je privzeto onemogocena. Hrs Min Sec

Samodejne prilagoditve temeljijo samo na predpisih v ZDA US DST in ne
vkljuéujejo posodobitev glede na geografsko lokacijo, ker pupilometer + + +
PLR-4000 ni povezan v internet ali sistem GPS. 09:23:42

Vzdrzevanje datuma in ure:

. . . . . .. v . Enable Automatic Daylight
+ Za zagotovitev pravilnega datuma in ure je treba izvajati redno vzdrzevanje Savings Time (US Only)

vsake Cetrt leta. Nastavljeni datum in ura vplivata na ¢asovni Zig, ki je
naveden za zaporedne meritve zenic bolnika s pupilometrom PLR-4000.
Sprememba datuma in ure ne vpliva na ¢asovne zige ali predhodne meritve.

 Ce je samodejni poletni ¢as onemogoé&en, morate ¢as spremeniti takoj
po kakrsnih koli spremembah Casa.

Vrnitev na zacetni zaslon

Za vrnitev na zacetni zaslon pritisnite gumb LEFT ali RIGHT (zelena kroga) (prim. 11).

Prim. 11

Merjenje zenic s pupilometrom PLR-4000

Prikljucitev nastavka za oko na pupilometer

Za zacetek merjenja zenic sta potrebni dve komponenti:

* Pupilometer PLR-4000 (prim. 12)

* Nastavek za oko (prim. 13)
Pupilometra PLR-4000 ne smete uporabljati brez pravilno namescenega
nastavka za oko (prim. 13). Pravilna namestitev nastavka za oko je zelo
pomembna. Dobro prileganje pomaga zmanjsati moznost, da bi razprsena
svetloba vstopila v oko med izvajanjem meritve. Nastavek za oko ima na robu
jezicek, ki se prilega v zarezo na scitniku leCe pupilometra. Prim. 13
Jezicek na robu nastavka za oko postavite na zarezo na SCitniku le¢e
pupilometra in ga pritisnite na svoje mesto. Jezicka na obeh straneh scitnika
le¢e morate prav tako prikljuiti v luknji na vsaki strani nastavka za oko.
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Vnesite nov ID bolnika

Na voljo sta dve moznosti povezave ID bolnika s pupilometrom:

1) Branje ¢rtne kode bolnika s Citalnikom &rtnih kod, vgrajenim v pupilometer
PLR-4000 ali

2) Roc¢ni vnos ID bolnika z vnosom abecednih znakov ali Stevilk (prim. 14).

Skeniranje ¢rtne kode z uporabo vgrajenega citalnika ¢rtnih kod

Na zaCetnem zaslonu izberite , hato pa moznost Scan Code ﬁ Pupilometer
PLR-4000 zacne oddajati belo svetlobo iz vrha pripomocka (prim. 15). Lu¢ usmerite
na ¢rtno kodo, dokler ne slisite piska. Na zaslonu na dotik pupilometra PLR-4000

se nato prikaze ID bolnika. Potrdite, da so informacije bolnika pravilne in izberite
Accept (prim. 16). Na pupilometru PLR-4000 se prikaze ID bolnika in napis Ready
to Scan (prim. 17).

ID = NeurOptics

Rocni vnos ID bolnika

Na zaCetnem zaslonu izberite , hato pa
moznost Manual ID ). Na zaslonu na dotik
ali s tipkovnico vnesite abecedno ali Stevil¢no
ID bolnika ter izberite (prim. 18). Potrdite,
da so informacije bolnika na zaslonu pravilne in izberite Accept (prim. 16). Na
pupilometru PLR-4000 se prikaze ID bolnika in napis Ready to Scan (prim. 17).

Cancel

Prim. 16

Nastavljanje protokola merjenja

Za pomik v meni za nastavljanje protokola morate na zaCetnem zaslonu izbrati
ikono nastavitev [E&J, nato pa ikono na vrhu desno - (prim. 19). Vsak parameter,
naveden na strani tega menija (prim. 20) lahko
spremenite s pomikanjem navzdol in navzgor

s tipkama DOL in GOR na tipkovnici s
smernimi tipkami, nato pa z levo in desno
tipko preklapljajte med porocanimi vrednostmi.

S tipko DESNO ali LEVO zapustite meni, protokol :T:I]"_
pa shranite s pritiskom gumba YES, ko se prikaze L
vprasanje »Save Changes?«.

&= SETTINGS

[ © il

DATE TIME

SCREEN
Prim. 19

07/22/22

09:23:05

U

|
ORO

N

Prim. 15

07/22/22 09:11:46

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

Prim. 17

Prim. 18

(i) SET PROTOCOL

Protocoll (Active)

Positive Pulse Stimulus
Pulse | = 10uwW
BKG | = Ouw
Meas. Dur. = 3.01s
Pulse Onset = 0.00s
Pulse Dur. =0.73s
Prim. 20

Lastnosti protokola svetlobnega stimulusa so povzete v spodnji preglednici:

Protokoli so oznaceni s tevilkami od 1do 5. Ce Zelite protokol »aktivirati«, izberite

St. protokola
Protokol bo nato prikazan kot aktiven.

Stevilko (npr. »Protocol2«) in pritisnite sredinski gumb na tipkovnici s smermi.

Druga nastavitev preklaplja med 1) »stimulusom s pozitivnim impulzom«
(svetlobni stimulus); 2) »staticni stimulus« (ni svetlobne stimulacije in ni refleksa

Vrsta protokola

zenice; »intenzivnost impulza« mora biti enaka vrednosti »intenzivnost ozadja«); in

3) »Razsirjeno« (ni svetlobne stimulacije, zenico se snema stalno, kar traja
najvec 10 minut ali dokler ne pritisnete katerega koli gumba).
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To nastavitev uporabite za spremembo intenzivnosti svetlobnega stimulusa. Enote
Intenzivnost impulza (PI) moci oddajane svetlobe so radiometri¢ne in podane v mikrovatih (UW). Za Pl je na
voljo pet razli¢nih intenzivnosti: O uW, 1 uWw, 10 uW, 50 uW, 121 uW in 180 uW.

To nastavitev uporabite za spremembo intenzivnosti svetlobe ozadja.
Intenzivnost ozadja (BKG) Upostevajte, da mora biti intenzivnost ozadja v primeru protokola stimulusa

s pozitivhim impulzom manjsa od intenzivnosti impulza, v primeru protokola
stati¢nega stimulusa pa mora biti intenzivnost ozadja enaka intenzivnosti impulza.

To nastavitev uporabite da spremenite trajanje merjenja (najmanj 3 sekunde do najvec

ot -
rajanje merjenja 24 sekund).

Zacetek impulza (PO) To nastavitev uporabite za spremembo intenzivnosti svetlobnega stimulusa (impulz).

To nastavitev uporabite da spremenite trajanje svetlobnega stimulusa (impulz)

Trajanje i | PD . . . . i
CIEIS 217z (22 (najmanj 0,03 sekunde do najvec celotnega trajanja meritve).

Priprava bolnika in okolice

* Pred zacetkom merilnega slikanja izklopite ali Ce postane osredotocanje v nekaterih primerih
zmanjsajte svetlobo nad glavo, tako da bo prostor tezava, boste morda morali bolniku pomagati
zatemnjen (Ce Zelite doseci najvecjo velikost zenice). drzati oko odprto s svojim prstom.

* Bolniku narodite, naj se z o¢esom, ki ga ne testirate, « Upravljavec mora instrument postaviti pod pravi kot
osredotocCi na majhen ciljni predmet (na primer na os vida bolnika, vsako nagibanje instrumenta pa je
stenska karta ali zatemnjena utripajoca lug, Ki treba minimizirati (prim. 21).

je oddaljena vsaj 10 ali vec Cevljev [3 metre]).
Upravljavec ne sme stati na vidni liniji med
bolnikom in oddaljenim ciljem.

* Za upravljavca bo morda lazje, ¢e bo pri izvajanju
merjenja na isti visini kot bolnik, da minimizira
nagibanje. Po potrebi lahko bolnik in upravljavec

* Bolniku narocite, naj ima med osredotocanjem in med osredotoCanjem in merjenjem sedita drug
merjenjem glavo poravnano in oci Siroko odprte. nasproti drugega.

07/22/22 09:11:46

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

(2159 & O

Prim. 22

Prim. 21

Meritve je treba izvesti, ko je na pupilometru prikazan zacetni zaslon (prim. 22). Na zacetnem naslovu so prikazani
datum in ura, ID Stevilka bolnika in protokol, ki je aktiven: Na primer, »Protocoll (Pos. PLR)« = stimulus pozitivhega
impulza, »Protocol2 (Static)« = stimulus brez omejitev, »Protocol3 (Inf)« = PodaljSano. Na zaslonu mora biti
prikazan napis »READY TO SCAN.«
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Pritisnite in pridrzite gumb RIGHT ali LEFT, dokler
ni zenica v sredini zaslona na dotik, nato pa se

na zaslonu okoli zenice prikaze zeleni krog. Zelen
okvir okoli zaslona kaze, da je zenica pravilno
osredotocena (prim. 23), medtem ko rdec okvir

kaze, da je treba zenico ponovno osredotoditi na Prim. 23

zaslonu, preden se sprozi merjenje (prim. 24). Ko

se pojavi zelen okvir, izpustite gumb, pri tem pa drzite pupilometer PLR-4000 na mestu priblizno tri sekunde,

dokler se ne prikaze zaslon z rezultati.

Stran rezultatov za pozitivni stimulus

Stran rezultatov za pozitivni stimulus (prim. 25) kaze krivuljo premera zenice, ki je
narisana kot funkcija ¢asa. Dve navpi¢ni rumeni Crti kazeta, kje se je stimuliranje
zacelo in kje koncalo. Zelena navpi¢na Crta kaze latenco, modra Crta pa T75.
Vrednosti latence in T75 sta spremenljivki, izracunani z analizo in razlozeni v prilogi
A. Ce ene od spremenljivk ni mogoce izraunati (na primer zaradi éezmernega
mezikanja), je v preglednici navedena v obliki ¢rtic ali z rdeco pisavo.

Stran rezultatov za stati¢ni stimulus

Stran rezultatov za stati¢ni stimulus (prim. 26) prikazuje premer zenice
v okrepljeni pisavi in standardni odklon premera zenice, ki je bil izmerjen
(v oklepaju) med merjenjem. VkljuCuje tudi ID Stevilko osebe, datum in
¢as merjenja in na koncu katero oko (desno ali levo) je bilo merjeno.

Stran rezultatov za razsirjeni nacin

Stran rezultatov za razSirjeni nacin prikazuje funkcijo celotne zenice kot funkcijo
v povezavi s Casom (prim. 27). Obarvane navpicne Crte ustrezajo petim razli¢nim
tipkam na tipkovnici s smernimi tipkami. Uporabnik lahko med snemanjem
pritisne katero koli od teh tipk, ¢asi pritiska (ali pritiskov) pa se porocajo na grafu
ter shranijo skupaj z zapisom. Upostevajte, da se razSirjeno snemanje zenice
konca s pritiskom tipke RIGHT ali LEFT - trajanje merjenja ni opredeljeno.

Video odziv

Na zaslonu z rezultati izberite ikono Video lIEM, da si ogledate video posnetek
meritve. Predvajate lahko samo video posnetek zadnje meritve. Ko se pupilometer
PLR-4000 izklopi, ali ¢e med merjenjem pritisnete gumb RIGHT ali LEFT, zadnji
videoposnetek ni dostopen (prim. 28).
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Brskanje po zapisih
Za ogled zapisov, shranjenih v pupilometru PLR-4000:

+ Na zac¢etnem zaslonu: Izberite ikono Zapisi (prim. 29).

+ Za brskanje po zapisih ID bolnika izberite ID iz seznama ali uporabite puscici
GOR in DOL na zaslonu, da izvedete brskanje po dodatnih ID, ki so na
voljo v seznamu. Na vrhu seznama so prikazani ID zadnjih meritey, ki so bile
izvedene s pupilometrom PLR-4000.

« Ce zelite poiskati specificen ID bolnika, izberite
vtipkajte ID bolnika in izberite 2.

« Za brskanje po vseh meritvah zenic, ki so shranjene v pupilometru PLR-4000
v kronoloskem vrstnem redu (vklju¢no z vsemi ID bolnikov), izberite ikono
Vsi zapisi (prim. 30) in na tipkovnici pritisnite gumb puséice DOL V,
da se pomaknete po vseh predhodnih meritvah, ki so shranjene na
pupilometru PLR-4000.

* Ko se prikaze sporocilo No more records, ste se pomaknili do najstarejse
shranjene meritve zenic.

(prim. 30), nato

Pupilometer lahko shrani do 1200 zapisov meritev. Ko je omejitev 1200 meritev
dosezena, vsak nov zapis nadomesti najstarejsi zapis, shranjen v pripomocku.

Prenos podatkov

Na za&etnem zaslonu izberite ikono za nastavitve B, nato pa izberite moznost
Upload Data . PrikaZeta se moznosti »Data« in »Video« (prim 31). Ce izberete

moznost »Data«, se na zaslonu prikaze besedilno sporocilo, ki uporabniku narekuje
»connect USB cable & copy R_###t#t# #it#### xIs«. Ce izberete moznost
»Videok, bo shranjena datoteka AVI, na zaslonu pa se prikaze besedilno sporocilo,
ki uporabniku narekuje »connect USB cable & copy V_##### #####H#.avi«.
Povezite kabel USB iz pupilometra z raCunalnikom (prim. 32). Racunalnik bo

na rac¢unalniku prikazan kot pogon »Neuroptics«. Kliknite na pogon, kopirajte
datoteko XLS ali datoteko AVl in jo prilepite v svoj racunalnik. Gumb »DONE«

v majhnem oknu na zaslonu pupilometra pritisnite Sele, ko je kopiranje koncano,
ker bo pritisk povzrocil izbris datoteke.

Opomba: V obliki videoposnetka lahko prenesete samo zadnjo meritev,
kar je treba storiti takoj po zajemu meritve.

Tiskanje podatkov

Napajalnik prikljucite na tiskalnik, kot je prikazano v prim. 33. Vklopite tiskalnik,
pri Cemer zacne svetiti zelena luc¢. Rezultat merjenja bolnika, ki je trenutno prikazan
v oknu rezultatov (prim. 34), lahko natisnete z izbiro ikone na dnu zaslona.

Sistem natisne zapis Sele, ko se rezultat meritve prikaZe na zaslonu. Ce Zelite natisniti
meritev, ki ni zadnja zajeta meritev, glejte razdelek »Brskanje po zapisih« visje. Za
specifi¢na navodila glede uporabe tiskalnika glejte priro¢nik z navodili za tiskalnik.

1D: BABYBLUE

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

ment-Du
Pulse-Onset (P0): 0.00 s
Pulse-Duration (PD): 0.80 s
PLR-Init: 2.80 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 &

i

Vzorec tiskalniskega izpisa
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READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

[ BROWSE RECORDS
2 ABC123

2 156Dc
2 123ABC

Prim. 30

(4] SETTINGS
=~ N
Choose Type

E—
TN
UPLOAD

SCREEN TEST DATA

Prim. 32

Prim. 33

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

Prim. 34

9



Meritve zenic — posebna pozornost

(=ID: ABC123[0D

Mezikanje med merjenjem

Ce je na merjenje vplivala tezava s sledenjem (npr. é&ezmerno mezikanje), se vsi
rezultati meritve na zaslonu rezultatov prikazejo v rdeci pisavi kot »NA« (prim. 35).
V tem primeru rezultati meritve niso veljavni in se ne smete zanasati nanje, meritev
pa je treba ponoviti.

Navodila za krmarjenje po pupilometru
PLR-4000

Vrnitev na zacetni zaslon

Za vrnitev na zacetni zaslon pritisnite gumb LEFT ali RIGHT (zelena kroga) (prim. 36).

. Prim. 36
Nastavitve o
Z uporabo zaslona na dotik ali tipkovnice izberite P 07/22/22 09:11:46 [ (&) SETTINGS
ikono za nastavitve (prim. 37) na zacetnem e

zaslonu, da se pomaknete v meni Settings (prim. 38).

READY TO SCAN
Protocoll (Pos. PLR)

PROTOCOL|

DATE TIME DELETE | VARIABLE

iy \.\I"/
S —— s

=
N
UPLOAD
SCREEN TEST DATA

Datum in ura
Glejte poglavje Nastavljanje datuma in ure na strani 5.

Brisanje zapisov
Ce zelite zapise izbrisati iz pomnilnika pupilometra PLR-4000 (to ne
onemogodi ali izbrise zapisov iz prikljucenega izdelka SmartGuard), se SETTINGS
pomaknite do menija Settings in pritisnite moznost Delete nato

pa izberite moznost Yes, da nadaljujete z brisanjem zapisa (prfm. 39).

S pripomocka lahko izbriSete zapise za specifi¢en ID bolnika ali pa vse zapise. PREp

Prim. 37

Svetlost LCD zaslona Mg
Privzeta nastavitev pupilometra PLR-4000 je najvecja svetlost LCD zaslona. Nastavitev ’,',:,\'S
prilagodite na srednjo svetlost s pritiskom Nastavitev prilagodite na nizko svetlost s ey

pritiskom Ce Zelite znova nastaviti najvecjo svetlost, enostavno pritisnite

Prim. 39

Preskus LED

S pritiskom ikone za preskus % se prikaze vzorec luci LED, ki jo oddaja pupilometer PLR-4000 pri merjenju
zenice. Pri preskusu bi se morale luci LED na strani leCe vklopiti na polozaju 3, 6., 9. in 12. ure. Ta preskus je
namenjen samo za predstavitev in ne vpliva na uporabo pripomocka.

Prilagajanje citalnika ¢rtnih kod

Citalnik &rtnih kod, ki je vgrajen v pupilometer PLR-4000, je mogoce prilagoditi =
tako, da po potrebi okrajsa ali razsiri abecedne ali numeri¢ne znake, ki jih
prebere na ¢rtni kodi. Nastavitve Default se samodejno prilagodijo, tako da lahko
preberete vecino 1D- in 2D-Crtnih kod. Moznost »Default« mora ostati izbrana,
razen Ce je za branje vseh Crtnih kod s pupilometrom PLR-4000 potrebna to¢no
dolocena prilagoditev. Izberite moznost Nastavitve in nato moznost ,
Custom Barcode B (prim. 40), nato pa izberite moznost Scan Sample, da
preberete vzoréno értno kodo in programirate potrebne prilagoditve (skrajéanje
ali razSiritev), ki naj se uporabijo pri vseh branjih v prihodnosti. Za dodatne Prim. 40
informacije stopite v stik z druzbo NeurOptics.

SETTINGS

Informacije o sistemu
Izberite moznost System (prim. 40), da si ogledate sistemske informacije pupilometra PLR-4000,
ki prikazujejo serijsko Stevilko in razliCice programske opreme ter vdelane programske opreme pripomocka.

Sistem pupilometra NeurOptics® PLR®-4000 - navodila za uporabo ©2023 NeurOptics, Inc. 10



Odpravljanje tezav

Tezava Mozen razlog Resitev

1. Pupilometer PLR-4000 se Uporabljate nepravilen elektricni Uporabite samo elektri¢ni napajalnik, ki je

ne vklopi napajalnik bil dobavljen s pupilometrom PLR-4000.

Preverite oznako na elektricnem napajalniku.

Elektri¢ni kabel ni do konca prikloplien Preverite povezave.
v stensko vti¢nico ali polnilno postajo

Baterija je popolnoma prazna Baterijo napolnite, tako da pupilometer PLR-
4000 namestite v polnilno postajo.
2. Merjenje zenic se ne zacne Prevel mezikanja Med merjenjem drzite oko bolnika nezno
po izpustu tipke LEFT ali odprto s prstom.
RIGHT Pripomocka ne drzite pravilno Nastavek za oko drzite pod kotom 90 stopinj

na obraz bolnika. Poskrbite, da bo zenica

bolnika na zaslonu osredotoc¢ena.

3. Na pupilometru PLR-4000 Preden je bila meritev kon¢ana, Ponovite meritev, pri tem pa poskrbite, da ne

se je med izvajanjem ste pritisnili gumb LEFT ali boste pritisnili nobenega gumba, dokler se
meritve znova prikazal RIGHT, zaradi Cesar je prislo meritev ne konca in se na zaslonu prikazejo
zacetni zaslon do prekinitve meritve rezultati.

4. Na zaslonu se prikaze Razli¢ni Pupilometer PLR-4000 ponovno zazenite
sporocilo o napaki tako, da pritisnete in pridrzite gumb za VKLOP/

IZKLOP na strani pripomocka, dokler se ta
ne IZKLOPI, nato pa ga ponovno vklopite. Ce
ostane ta teZava prisotna Se naprej, poklicite
oddelek za storitve za stranke NeurOptics.

5. Po meritvi se na zaslonu Pupilometer PLR-4000 je bil Ponovite meritev in drzite pupilometer PLR-
prikaze »NA« premaknjen iz svojega polozaja 4000 na mestu, dokler se meritev ne konca in
preden se je meritev koncala se prikazejo rezultati meritve zenice.
Bolnik je med merjenjem Pridrzite veko bolnika odprto in ponovite
cezmerno mezikal merjenje.
6. Prenos se ni zaéel ali konéal Kabel ni dobro names&en Preverite, ali je kabel dobro povezan
v ohis$ju pripomocka s pupilometrom PLR-4000.
Prenesena datoteka se ne prikaze Preneseno datoteko kopirajte v racunalnik,
na ciljnem racunalniku preden na pupilometru PLR-4000 pritisnete
»Done«.
7. Rezultati meritve se ne Pupilometer PLR-4000 ni dovolj Poskrbite, da bo pupilometer PLR-4000 od
natisnejo blizu tiskalnika tiskalnika oddaljen <1 m.
Pupilometer PLR-4000 ne Odstranite ali izklopite druge pripomocke,
»najde« tiskalnika ki morda motijo povezavo.

Izklop napajanja

Ce Zelite IZKLOPITI pupilometer PLR-4000, uporabite eno od naslednjih moznosti: [FENeRI)

* Pomaknite se na zacetni zaslon in izberite ikono za napajanje , nato pa
izbiro potrdite s pritiskom Yes, tako da se pripomocek IZKLOPI (prim. 41). Power off?

* Pritisnite in za priblizno 3 sekunde pridrzite gumb za vklop/izklop @ na
strani pupilometra PLR-4000.

Pri pupilometru PLR-4000 boste morda morali ob&asno ponovno zagnati sistem.
Za ponovni zagon enostavno pritisnite in pridrzite gumb za vklop/izklop @

na strani pupilometra PLR-4000, dokler se ta ne IZKLOPI, nato pa pripomocek
ponovno vklopite s pritiskom (ne drzite) gumba za vklop/izklop @ .

Sistem pupilometra NeurOptics® PLR®-4000 - navodila za uporabo ©2023 NeurOptics, Inc.
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Ravnanje, CisCenje in vzdrzevanje

S pupilometrom PLR-4000 in polnilno postajo PLR—4OOQ vedno ravnajte previdno, ker vsebuje obclutljive
kovinske, steklene, plasti¢ne in elektronske komponente. Ce pupilometer PLR-4000 ali polnilna postaja pade
ali Ce je dlje izpostavljena tekocini ali okoljem z visoko vlaznostjo, se lahko poskoduje.

Pupilometer PLR-4000 in polnilna postaja ne potrebujeta nobenega naértovanega rednega vzdrzevanja ali
umerjanja. Ce pupilometer PLR-4000 in polnilna postaja ne delujeta pravilno oziroma predvidevate, da sta
poskodovana, takoj stopite v stik z oddelkom storitev za stranke NeurOptics prek brezplacne stevilke za Severno
Ameriko: 866.99.PUPIL (866-997-8745), mednarodne Stevilke: +1-949-250-9792 ali e-poste: Info@NeurOptics.com.

Cis¢enje pupilometra PLR-4000, polnilne postaje in nastavka za oko

Za Cis¢enje pupilometra PLR-4000, polnilne postaje in nastavka za oko je priporocljiva uporaba Cistilnih
raztopin na osnovi izopropilnega alkohola (IPA) v formulah s koncentracijami do 70 % IPA. Ne uporabljajte
kemikalij, ki lahko poskodujejo povrsino pupilometra PLR-4000 in polnilne postaje. Nekatere kemikalije lahko
oslabijo ali poskodujejo plasticne dele in lahko povzrocijo, da instrumenti ne bodo delovali, kot je predvideno.
Vse Cistilne izdelke uporabljajte skladno z navodili proizvajalca, pri tem pa pazite, da pred brisanjem
pupilometra PLR-4000 in polnilne postaje iztisnete odvecno tekocino in ne uporabljate prenasicene krpe.

Obrisite vse izpostavljene povrsine. Upostevajte navodila proizvajalca Cistila glede tega, koliko Casa je treba
raztopino pustiti na povrsini pripomocka.
* NE uporabljajte prenasi¢ene krpe. Poskrbite, da boste pred brisanjem pupilometra PLR-4000 in polnilne
postaje iztisnili odvecno tekocino.

¢ NE pustite, da bi se Cistilo nabiralo na instrumentu.

* NE uporabljajte trdih, abrazivnih ali ostrih predmetov za Cis¢enje katerega koli dela pupilometra PLR-4000
ali polnilne postaje.

¢ NE potopite pupilometra PLR-4000 ali polnilne postaje v tekocino in ne poskusajte sterilizirati izdelka,
ker lahko pride do poskodb elektronskih in opti¢nih komponent.

Susenje in pregled po Cis¢enju

Preden pupilometer PLR-4000 namestite nazaj v polnilno postajo, potrdite, da sta pupilometer PLR-4000 in
polnilna postaja popolnoma suha.

" waw w

leCe pupilometra PLR-4000

Za najboljSo zascito zaslona s tekocCimi kristali (LCD) uporabite Cisto, mehko krpo, ki ne pusca vlaken, in do
70-% IPA, s katerima ocistite zaslon s tekocCimi kristali na pupilometru PLR-4000. Poleg tega priporo¢amo
obcasno ciscenje leCe pupilometra PLR-4000 in vgrajenega okna za branje ¢rtne kode (ki je neposredno
nad leco) s Cisto, mehko krpo, ki ne pusca vlaken, in do 70-% IPA.

Storitve za stranke

Za tehni¢no podporo ali v primeru vprasanj glede svojega narocila izdelka, stopite v stik z oddelkom storitev
za stranke druzbe NeurOptics prek brezplacne stevilke za Severno Ameriko: 866.99.PUPIL (866-997-8745),
mednarodne Stevilke: +1-949-250-9792 ali e-poste: Info@NeurOptics.com.

Sistem pupilometra NeurOptics® PLR®-4000 - navodila za uporabo ©2023 NeurOptics, Inc. 12



Informacije za naroCanje

PLR-4000-SYS Sistem pupilometra PLR®-4000
NEUR-2059-01 Nastavek za oko

CBL-0006-00 Kabel za prenos podatkov
NEUR-PRTS445 Komplet brezzi¢nega tiskalnika

Pravilnik o vracilu blaga

Ce izdelkov ne vracate zaradi pritoZbe, povezane z okvaro izdelkov, ali napacne oznaébe izdelkov, morate
te vrniti v neodprtih paketih, z neokrnjenimi pecati proizvajalca, Ce zelite dobropis. Druzba NeurOptics
bo odlocila, ali je izdelek okvarjen oziroma napacno oznacen, njena odlocitev pa je dokoncna. Izdelkov
ne bomo sprejeli za dobropis, ¢e so bili v lasti stranke vec¢ kot 30 dni.

© 2023 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® in PLR® so blagovne znamke druzbe NeurOptics®, Inc. Vse pravice pridrzane.

Priloga A — parametri merjenja zenic

INIT = najvedji premer Najvecja velikost zenice pred skréenjem (mm)

END = najmanjsi premer Premer zenice pri najvecjem skréenju (mm)

DELTA = % spremembe (INIT-END)/END v obliki %

LAT = latenca kréenja Cas zacetka kréenja po zacetku svetlobnega stimulusa (s)

ACV = hitrost kré¢enja Povprecje tega, kako hitro se premer zenice krci, izmerjeno v milimetrih na sekundo.
MCV = najvecja Najvecja hitrost kréenja premera zenice, ki se odziva na blisk svetlobe, izmerjena
hitrost kréenja v milimetrih na sekundo.

Povprec¢na hitrost zenice, ko se ta po najvecjem skréenju skusa vrnitvi v prvotno
ADV = hitrost Sirjenja stanje oziroma razsiriti nazaj na zacetno mirovalno velikost, izmerjena v milimetrih
na sekundo.

Cas, ki ga zenica potrebuje, da ponovno pridobi 75 % zacetne velikosti zenice

T75 . | . L .
Vv mirovanju po tem, ko doseze najvecje skréenje.

Priloga B — Tehnicni podatki
arameter ————— o

Premer zenice (najmanjsi) 0,80 mMm
Prag ;aznavanja primereniu Premer zenice (najvedji) 10,00 mm
s pupilometrom
Sprememba velikosti 0,03 mm (30 mikronov)
Tocnost velikosti +/- 0,03 mm (30 mikronov)
Stopnja zascite proti Pupilometer in nastavek za oko - zascita tipa BF za opremo, ki je v stiku z bolnikom
elektricnemu udaru Polnilna postaja in napajalnik - zascita tipa B za opremo, ki je v stiku z bolnikom

Razvrstitev opreme glede na

zascito pred vdorom tekocin Obicajna oprema

Sistem pupilometra NeurOptics® PLR®-4000 - navodila za uporabo ©2023 NeurOptics, Inc. 13



Priloga B — Tehnicni podatki (nadaljevanje)

Parameter

Stopnja varnosti uporabe v

prisotnosti vnetljivih mesanic
anestetikov z zrakom, kisikom

ali dusikovim oksidom

Nacin delovanja

Elektri¢ni napajalnik

Baterija

Baterijsko delovanje na zahtevo

Ta oprema ni oprema Vv kategoriji AP ali AGP

Vhod: 100-240 V (izmeni¢ni tok) +/- 8 %

Izhod: 6V, 2,8 A

Izhod za brezzi¢no RF-polnjenje: 5 W, skladno s Qi
3,6 V, 11,70 Wh, 3350 mAh/h Li: lonska celica

Temperaturni razpon: Od O do 40 °C

Delovno okolje

Okolje za transport in

shranjevanje

Mere

Masa

Razvrstitev

Relativna vlaznost: Vedno brez kondenzata.

Temperaturni razpon: Od -38 do 70 °C

Relativna vlaznost: Vedno brez kondenzata.

Z nastavkom za oko =19 cm V,89cm S, 11,4 cm G

Brez nastavka zaoko=19cmV,89cm S, 89cm G

344 g+/-109g

LED izdelek razreda 1 skladno s standardom IEC 62471

Priloga C — razlaga mednarodnih simbolov

 Simbol
A\
i\
A
O
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Vir/zdruzljivost

Standard: ISO 15223-1

Referenc¢na st. simbola:

Standard: IEC 60417
Referenc¢na st. simbola

Standard: IEC 60417
Referenc¢na st. simbola

Standard: IEC 60417
Referenc¢na st. simbola

Standard: ISO 15223-1

Referenc¢na st. simbola:

Standard: ISO 15223-1

Referenc¢na st. simbola:

Standard: ISO 15223-1

Referenc¢na st. simbola:

5.4.4

: 5333

: 5840

: 5009

5.2.7

517

51.6

Svarilo

Del v stiku z
bolnikom tipa BF

Del v stiku z
bolnikom tipa B

Stanje
pripravljenosti

Nesterilno

Serijska Stevilka

Kataloska Stevilka

Opis simbola

Oznacuje, da je potrebna previdnost pri
upravljanju pripomocka ali upravljalnega
elementa v blizini mesta, kjer je simbol
namescen, ali da se mora upravljavec
zavedati trenutne situacije ali ukrepati,
da bi se izognil nezelenim posledicam.

Oznacuje del v stiku z bolnikom tipa BF
po standardu IEC 60601-1.

Oznacuje del v stiku z bolnikom tipa B po
standardu IEC 60601-1.

Oznacuje stikalo ali polozaj stikala, s katerim
se del opreme vklopi oziroma preklopi v stanje
pripravljenosti, oziroma upravljalni element za
preklop v stanje nizke porabe energije ali za
prikaz stanja nizke porabe energije.

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ni
predmet procesa sterilizacije.

Oznacuje serijsko Stevilko proizvajalca, da je
mogoce identificirati to¢no dolo¢en medicinski
pripomocek.

Oznacuje katalosko Stevilko proizvajalca, da je
mogoce identificirati medicinski pripomocek.
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Priloga C — razlaga mednarodnih simbolov (nadaljevanje)

] i«

=
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o
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Vir/zdruzljivost

Standard: BS EN 50419, ¢len
11(2) Direktive Evropske
skupnosti 2002/96/ES (OEEQO)

Standard: IEC TR 60417
Referenc¢na st. simbola: 6367

U.S. 40 CRF 273.2 Direktiva
Evropskega sveta, 21. ¢len
Direktive 2006/66/ES

Standard: ISO 15223-1
Referenc¢na st. simbola: 5.1.1

Evropska Direktiva o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS z

dne 14. junija 1993 (kot je bila
spremenjena z Direktivo 2007/47/ES),
kot je opisano v 17. ¢lenu Direktive

Evropska Direktiva o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS z

dne 14. junija 1993 (kot je bila
spremenjena z Direktivo 2007/47/ES),
kot je opisano v 17. ¢lenu Direktive

Standard: ISO 15223-1
Referenc¢na st. simbola: 5.1.2

Standard: ISO 15223-1
Referenc¢na st. simbola: 5.4.3

Standard: IEC TR 60878
Referenc¢na st. simbola: 5140

Standard: ISO 15223-1
Referenc¢na st. simbola: 5.3.4

Reciklaza:
Elektronska
oprema

Gumbna celica,
gumbna baterija

Reciklirajte.
Baterija
vsebuje litij.

Proizvajalec

Conformité
Européenne
ali evropska
skladnost

Conformité
Européenne ali
evropska skladnost
z identifikacijo
priglasenega organa

Pooblasc¢eni
predstavnik v

Evropski skupnosti/

Evropski uniji

Glejte navodila
za uporabo ali

elektronska navodila

za uporabo
NeionizirajocCe
elektromagnetno
sevanje

Hraniti na suhem

Opis simbola

Oznacuje izdelek, za katerega velja Direktiva
2012/19/EU Evropske unije o odpadni
elektricni in elektronski opremi (OEEO)

z vidika recikliranja elektronske opreme.
|zdelka ne odvrzite med nerazvrSéene
komunalne odpadke.

Navedba informacij na embalazi, da vsebuje
majhno gumbno celico ali baterijo, katere
skupna visina je manjsa od premera in ki
vsebuje brezvodni elektrolit, na primer litijevo
celico ali baterijo. Oznacuje pripomocek,
povezan z napajanjem s tovrstno celico ali
baterijo, na primer pokrov prostora za baterijo.

Odstranite skladno z lokalnimi postopki za
izdelke, ki vsebujejo litij-ionske baterije in
izdelke, ki vsebujejo litijev perklorat.

Oznacuje proizvajalca medicinskega
pripomocka.

Oznacuje proizvajal¢evo izjavo, da je izdelek
skladen z bistvenimi zahtevami veljavne
evropske zakonodaje o zdravju, varnosti

in varstvu okolja.

Oznacuje, da je izdelek skladen z bistvenimi
zahtevami zadevne evropske zakonodaje

o zdravju, varnosti in varstvu okolja in da

je izdelek uvrscen s strani TUV SUD v vlogi
priglasenega organa.

Oznacuje pooblas¢enega predstavnika v
Evropski skupnosti/Evropski uniji.

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati
navodila za uporabo na spletnem
naslovu NeurOptics.com.

Opozarja na sploSno povisane, potencialno
nevarne ravni neionizirajo¢ega sevanja oziroma
oznacuje opremo ali sisteme, npr. medicinske
elektri¢ne sisteme, ki vkljucujejo RF-oddajnike
ali namensko uporabljajo RF-elektromagnetno
energijo za diagnosticiranje ali zdravljenje.

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je
treba zascititi pred viago.
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Priloga C — razlaga mednarodnih simbolov (nadaljevanje)

m Vir/zdruzljivost Naziv Opis simbola

Standard: ISO 15223-1 Temperaturna Oznacuje temperaturno obmocje, ki mu
wen Referencna st. simbola: 5.3.7 omejitev je lahko medicinski pripomocek varno
izpostavljen.

-38°C
(-36.4%F)

Standard: ISO 15223-1 Lomljivo, ravnajte  Oznacuje medicinski pripomocek, ki se
Referenc¢na st. simbola: 5.3.1 previdno lahko zlomi ali poskoduje, ¢e z njim ne
ravnate previdno.
Standard: ISO 15223-1 Medicinski Oznacuje, da je izdelek medicinski
MD Referenc¢na st. simbola: 5.7.7 pripomocek pripomocek.
Standard: ISO 15223-1 Edinstveni Oznacuje oznako, ki vsebuje informacije
UDI Referenc¢na st. simbola: 5.7.10 identifikator o edinstvenem identifikatorju pripomocka.
pripomocka
Standard: ISO 15223-1 Prevod Oznacuje, da so bile izvirne informacije
5 Referenc¢na s$t. simbola: 5.7.8 o medicinskem pripomocku prevedene,
kar dopolnjuje ali nadomesca izvirne
informacije.

Priloga D — razpon in frekvenca brezzicnega tiskanja

parameter opis

Brezzi¢ni tiskalni razpon Do 100 cm

Nizkoenergijska delovna frekvenca brezzi¢nega tiskanja 2,4 GHz
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