Pupillometer PLR-4000

Bruksanvisning

N E U RO PTICS'




Introduktion

Med pupillometern NeurOptics® PLR®-4000 kan kliniker méata pupillens storlek och dynamik pa ett objektivt
och exakt satt med avancerad teknik. PLR-4000 har en bekvam ergonomisk design, inbyggd streckkodsldsare,
tradlds laddning och LCD-pekskarm med lattaviast grafik.

Indikationer fér anvdandning

Pupillometern PLR-4000 &r en handhallen optisk skanner som méter pupillstorlek och pupillreaktivitet.
Resultaten fran skanningar som gérs med PLR-4000 anvands bara som information, och ska inte anvandas

i kliniska diagnostiska syften. Bara klinisk personal med ratt utbildning far anvédnda PLR-4000, och bara under
en legitimerad lakares dverinseende.

Kontraindikationer
Undvik anvandning om 6gonhalans struktur &r skadad, eller om omgivande mjukdelar & ddematdsa eller har en
Oppen lesion.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar

| relevanta fall férekommer varningar och
forsiktighetsatgarder i hela denna bruksanvisning.

De varningar och forsiktighetsatgarder som anges har
galler i allménhet varje gdng som enheten anvands.

* PLR-4000 &r avsedd att anvandas av utbildad
vardpersonal under ledning av en legitimerad l&kare.

» Om nagot problem skulle upptéckas da enheten anvands
maste den tas ur bruk och éverldamnas till kvalificerad
personal for service. Enheten far inte anvdndas om nagon
markbar skada finns pa hdljet eller de invandiga optiska
komponenterna. Om en enhet som inte fungerar korrekt
anvands kan avlasningarna bli felaktiga.

» Risk fér elstdt - varken enheten eller laddstationen far
dppnas. De innehaller inga delar som kan atgardas av
anvandaren.

- Bara kvalificerade NeurOptics-servicetekniker far byta
batteri i PLR-4000. Kontakta NeurOptics om du tror att
batteriet inte fungerar.

» Endast NeurOptics laddstation far anvandas vid
laddning av PLR-4000.

« Risk for brand eller kemisk brannskada - vid felaktig
anvandning utgdr denna enhet och dess komponenter
en risk for brand eller kemisk brannskada. Enheten
far inte tas isar, utsattas for temperaturer dver 100 °C,
forbrannas eller eldas upp.

* PLR-4000-systemet ska férvaras och anvandas endast
i miljder med icke-kondenserande luftfuktighet. Om
PLR-4000 anvands med kondens pa optiska ytor kan
avlasningarna bli felaktiga.

Forsiktighetsatgéarder
Foljande forsiktighetsatgarder géller nér enheten rengérs.

* De invéandiga komponenterna i PLR-4000 &r INTE
kompatibla med ndgra metoder fér sterilisering, till
exempel ETO, angsterilisering, varmesterilisering eller
gammastralning.

« Enheten far INTE rengdras genom nedsankning i vatska,
och vétska far inte heller héllas éver den.

* Anvand INTE aceton vid rengdring av PLR-4000 eller
dess laddstation.

Meddelande om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

Denna enhet genererar, anvander och kan utstrala
radiofrekvent energi. Om den inte installeras och

anvands i enlighet med anvisningarna i denna manual

kan elektromagnetisk stérning uppsta. Utrustningen har
testats och konstaterats uppfylla kraven i standarden
EN60601-1-2 fér medicintekniska produkter. Uppfyllandet
av dessa krav ger ett rimligt skydd mot elektromagnetisk
stdérning vid anvandning i avsedd miljoé (exempelvis sjukhus
och forskningslaboratorier).
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Meddelande om magnetresonanstomografi (MRI)
Denna enhet innehaller komponenter vars anvandning kan
paverkas av starka elektromagnetiska falt. Enheten far inte
anvandas i en MRI-milj6 eller i narheten av hdgfrekvent
utrustning for diatermiknivkirurgi, defibrillatorer eller
kortvagsterapiutrustning. Elektromagnetisk stérning kan
paverka enhetens funktion.

Federal Communications Commission-efterlevnad
Denna enhet efterlever Del 15 i Federal Communications
Commission-reglerna. Féljande tva villkor géller fér
anvandningen: (1) denna enhet kan inte orsaka skadlig
stérning, och (2) denna enhet maste godkanna all
mottagen interferens, daribland stérningar som kan orsaka
odnskad funktion hos enheten.

Klassificering
Typ av utrustning: Medicinteknisk utrustning, klass 1
886.1700

Handelsnamn: NeurOptics® PLR®-4000 Pupillometer

Tillverkad av:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618, USA
Tel: +1 949 250 9792
Avgiftsfria samtal i Nordamerika: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Meddelande om patent, copyright och

varumarke
Copyright ©2023 NeurOptics, Kalifornien.

Detta alster skyddas under rubrik 17 i U.S. Code
(Amerikas forenta staters kodifierade lagsamling)
och tillhér uteslutande NeurOptics, Inc. (féretaget).
Ingen del av detta dokument far kopieras eller

pa annat satt reproduceras eller sparas i nagot
elektroniskt informationssékningssystem, férutom om
upphovsrattslagen i USA specifikt tilldter detta utan
skriftligt férhandssamtycke fran foretaget.

Mer information finns pa: www.NeurOptics.com/patents/

Sakerhetsinformation

« Las foljande sékerhetsinformation innan du anvander
enheten.

« Las dessa anvisningar i sin helhet innan du anvander
PLR-4000. Att anvdnda enheten utan att forsta
dess funktioner helt och fullt kan resultera i osakra
anvandningsférhallanden och/eller felaktiga resultat.

- Om du har ndgon fraga géallande installation, start,
anvandning eller underhall av enheten ber vi dig
kontakta NeurOptics.



Komma igang
Packa upp pupillometersystemet PLR-4000

NeurOptics pupillometersystem PLR-4000 levereras med
féljande komponenter (bild 1):

* PLR-4000 pupillometer (A) » Ogonkoppar x 2 (D)
« Laddstation (B) » Kabel fér datahdmtning
» Stréomadapter och kontakt (C) * PLR-4000 Snabbstartguide till

pupillometer

Forsta installation

» Innan PLR-4000 anvands for férsta gangen ska du |sa avsnittet Strédmsétta och kontrollera att
PLR-4000 é&r fulladdad och att datum/tid har stallts in korrekt.

Stromsatta
Ladda pupillometern PLR-4000

* Anslut strédmadaptern som medféljer PLR-4000 till laddstationen.
Anslut sedan laddstationen till ett eluttag. Indikatorlampan pa
laddstationens bas lyser med ett vitt sken nar laddstationen ar
strémsatt (bild 2).

* Placera PLR-4000 i laddstationen. Laddstationens
indikatorlampa bérjar lysa blatt (bild 3) och LCD-skdrmen
visar i batteriikonen, vilket indikerar att PLR-4000
haller pa att laddas. Indikatorlampan bérjar lysa gront nar
laddningen ar klar (bild 4).

+ Om indikatorlampan lyser med ett barnstensfargat/orange sken indikerar
detta en felfunktion och att PLR-4000 inte laddas (bild 5). Om detta problem
kvarstar ber vi dig kontakta NeurOptics kundtjénst.

Bild 1

Bild 5
Indikatorlampans farg Betydelse
Vitt Laddstationen ar ansluten till ett eluttag och har blivit stromsatt. PLR-4000
sitter inte i laddstationen.

Blatt PLR-4000 sitter i laddstationen och haller pa att laddas.
Gront PLR-4000 ar fulladdad.

Béarnstensfirgat/orange Laddningsfel - PLR-4000 laddas inte. Om problemet kvarstar, kontakta
NeurOptics kundtjanst.

For att kunna laddas effektivt gar pupillometern PLR-4000 in i viloldge nér den sitter
i laddstationen:
+ PLR-4000 kommer forst att slas PA (eller férbli paslagen) ndr den placeras i laddstationen.
« Efter 2 minuter i laddstationen gar PLR-4000 in i viloldge for att kunna laddas effektivt. Skdrmen
slacks (bild 6). Om du trycker pa nagon av knapparna pa skadrmen under denna 2-minutersperiod
forlangs tiden tills PLR-4000 gar 6ver till viloldge med ytterligare 2 minuter.

« For att anvanda PLR-4000 nér den har gatt 6ver till vilolage i laddstationen tar du helt enkelt upp =
den ur laddstationen, sa aktiveras den automatiskt. .

+ Om PLR-4000 inte aktiveras efter att ha suttit i laddstationen kan orsaken vara att batterinivan &r for
1&g fér normal anvandning. Om indikatorlampan pa laddstationen lyser med blatt sken indikerar den Bild 6
att PLR-4000 haller pa att laddas. Lat PLR-4000 sitta kvar i laddstationen tills den slas pa.
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Om pupillometern PLR-4000 inte sitter i laddstationen sparar den pa batteritiden genom att:

+ G4 ini viloldge efter 4 minuter. Fér att sla PA pupillometern rér du vid skdrmen eller trycker pa ndgon
av knapparna.

+ Stanga av sig efter 6 minuter.

SIa PA pupillometern PLR-4000
» Om PLR-4000 inte sitter i laddstationen och har stdngts av trycker du pa
pa-/av-knappen @ pa sidan av enheten (bild 7).

» Om PLR-4000 sitter i laddstationen och har gatt in i vilolage behéver du
bara ta upp den ur laddstationen, sa aktiveras den automatiskt.

SETTINGS

Stalla in datum och tid
For att &ndra datum och tid pa startskarmen

o E— - I,
véljer du forst ikonen Instéllningar och sedan @ m M

Year Month Day

+ + +

Date eller Time (bild 8). Félj uppmaningarna fér TIME  [[DELETE | Protocall 2022-Jul-22
att stélla in ratt datum (bild 9) och tid (bild 10) ol
med 24-timmarsvisning och valj =l “,I:_—‘l:

Kunder i USA har mojlighet att aktivera SCREEN
Automatic Daylight Savings Time (DST) i
installiningarna foér Time. Som standard ar DST inaktiverad. Automatiska

Bild 9

justeringar sker endast baserat p& DST-reglerna i USA och uppdateras inte Hrs Min Sec
i enlighet med geografisk plats, eftersom PLR-4000 inte ar ansluten till
internet eller GPS. + + +

. 09:23:42
Underhall av datum och tid:
* For att sdkerstalla att datum och tid ar korrekta kravs regelbundet
underhall varje kvartal. Instaliningen av datum och tid paverkar

Enable Automatic Daylight
. . . X X L o Savings Time (US Only)
tidsstampeln som anges for patientens pupillundersdékningar pa PLR- Bild 10

4000. En 4ndring av datum och tid paverkar inte tidsstamplarna for
tidigare undersdkningar.

 Tiden maste omedelbart justeras efter varje tidsomstallning om Automatic
DST ar inaktiverad.

Atervédnda till startskdrmen

Tryck pa ndgon av knapparna LEFT eller RIGHT (markerade med gréna cirklar pa
bilden) for att atervanda till startskarmen (bild 11).

Pupillundersokning med pupillometern PLR- 4000

Bild 11

Montering av 6gonkoppen i pupillometern

Tva komponenter kravs vid en pupillundersékning:
* PLR-4000 pupillometer (bild 12)
+ Ogonkopp (bild 13)

PLR-4000 far inte anvéndas utan att dgonkoppen &r korrekt placerad (bild 13).
Det ar mycket viktigt att dgonkoppen ar korrekt monterad. Ett god inpassning
minskar risken fér att en strimma av ljus kan komma in i 6gat under skanningen.
Ogonkoppen har en flik i kanten som passar in i linsskyddet p& pupillometern. £
£
Placera fliken i bgonkoppskanten pa avsedd plats i linsskyddet pa pupillometern \\;
och tryck sedan 6gonkoppen pa plats. Flikarna pa vardera sidan av linsskyddet —— /
ska ocksa sndppa fast i halen pa vardera sidan av égonkoppen. —

Bild 13

Bild 12
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Ange ett nytt patient-ID

Patient-ID kan associeras med pupillometern pa tva satt:

1) Skanning av patientens streckkod med den inbyggda streckkodsldsaren
PLR-4000, eller

2) Manuell inmatning av patient-ID med antingen alfabetiska eller numeriska
tecken (bild 14).

Skanna streckkoden med den inbyggda streckkodslasaren

Fran startskarmen vaéljer du och sedan Scan Code ﬁ Ett vitt ljussken
avges da fran dversta delen av PLR-4000 (bild 15). Centrera ljusskenet éver
streckkoden tills ett pipljud hors. Patient-ID ska nu visas pa pekskarmen for
PLR-4000. Bekréfta att patientuppgifterna ar korrekta och valj Accept (bild 16).
PLR-4000 visar patientens ID och texten Ready to Scan (bild 17).

ID = NeurOptics

Ange patient-ID manuellt

Fran startskarmen vaéljer du och sedan
Manual ID E&l. Ange patient-ID med bokstéaver eller
siffror pa pekskarmen eller med knappsatsen och
valj (bild 18). Bekrafta att patientuppgifterna
pa skarmen ar korrekta och valj Accept (bild 16). PLR-4000 visar patientens ID
och texten Ready to Scan (bild 17).

Cancel

Bild 16

Ange matprotokoll

Fran startskdrmen valjer du ikonen fér Instéliningar och sedan ikonen uppe
till héger for att navigera till menyn Set Protocol (bild 19). Alla parametrar
som visasé sidan fér den har menyn (bild 20) kan  rgm)
andras genom att flytta ner och upp med hjalp av R
riktningsknapparna fér NEDAT B4 och UPPAT @
och anvand sedan knapparna fér vanster §§l och TIME
hoger BY for att vaxla mellan registrerade varden. N

Nt

SETTINGS

=

]

Anvand knapparna RIGHT eller LEFT for att avsluta  |aame

och spara protokollet genom att trycka pa YES nar BRI

2 3 TR Bild 19
du fragan "Save Changes?” visas.

Egenskaperna hos ljusstimulusprotokollet sammanfattas i tabellen nedan:

07/22/22

09:23:05

U

|
ORO

N

Bild 15

07/22/22 09:11:46

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

Bild 17

Bild 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
Bild 20

Protokollen &r numrerade fran 1till 5. Om du vill géra ett protokoll ”aktivt”

Protocol#

véljer du det numret (t.ex. ”Protocol2”) och trycker pa mittenknappen bland

riktningsknapparna. Det protokollet kommer nu att visas som aktivt.

Den andra installningen vaxlar mellan 1) ”Positive Pulse Stimulus” (Iatt stimulering)
2) ”Static Stimulus” (ingen ljusstimulering och ingen pupillreflex, pulsintensiteten

Type of protocol

maste vara lika med bakgrundsintensiteten) och 3) "Extended”, (ingen

ljusstimulering, pupillen registreras kontinuerligt under hégst 10 minuter eller tills

nagon knapp trycks ned).
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Parameter

Anvand denna installning for att andra ljusstimulansen. Enheterna for ljlusemission
Pulse Intensity (PI) ar radiometriska och anges i mikrowatt (uW). Fem olika intensiteter finns
tillgéngliga fér PI: O W, T uW, 10 uW, 50 uW, 121 uW och 180 puW.

Anvand den har installningen om du vill &ndra intensiteten fér bakgrundsbelysningen.

Background Intensity (BKG) Observera att om ett positivt pulsstimulusprotokoll anvdnds maste
bakgrundsintensiteten vara mindre an pulsintensiteten, medan bakgrundsintensiteten
maste vara lika med pulsintensiteten med ett protokoll fér statisk stimulus.

Anvand den hér installningen foér att andra varaktigheten for matningen (minst 3 sekunder

Measurement Duration el e 9 Gl

Anvand den har installningen for att &ndra fordroéjningen for start av

Pul P . .
ulse Onset (PO) ljusstimulansen (pulsen).

Anvand den har instéllningen fér att andra ljusstimulansens varaktighet (puls)

Pulss BuiEDem () (minst 0,03 sek upp till hela varaktigheten féor matningen).

Forberedelser for patient och miljé

+ Stang av eller minska ljuset ovanifran innan du matningen. | vissa fall kan det vara ndédvandigt att
paborjar matningen for att vara séker pa att rummet forsiktigt halla patientens 6ga dppet med fingret om
blir mérkare (om maximal pupillstorlek 6nskas). det férekommer nagot problem med malfixering.

- Instruera patienten att fokusera pa ett litet - Undersdkaren ska placera instrumentet sa att det
malobjekt (till exempel ett véggdiagram eller ett foljer patientens synlinje och instrumentet ska lutas
svagt blinkande ljus som &r pa ett avstand av minst s lite som majligt (bild 21).

10 fot (3 meter)) med det 6ga som inte testas. - Det kan underlatta om undersdkaren &r pd samma
UndersSkaren ska inte stalla sig inom synfaltet niva som patienten nar skanningen utférs for att
mellan patienten och det avidgsna malet. minimera lutningen. Vid behov kan bade patient

- Be patienten att halla huvudet rakt och bada och undersokare satta sig mitt emot varandra under
dgonen dppna under bade malfixeringen och malinriktning och méatning.

07/22/22 09:11:46

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

(2159 & O

Bild 22

Bild 21

M&tningar maste géras medan pupillometern visar startskarmen (bild 22). Pa startskdrmen visas
datum och tid, patientens ID-nummer och vilket protokoll som ar aktiverat: Till exempel ”Protocoll
(Pos. PLR)” = positive pulsstimulus, ”Protocol2 (Static)” = ingen gransstimulus, "Protocol3 (Inf)” =
utdkat. Skdrmen ska visa "READY TO SCAN.”
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Tryck pa ndgon av knapparna RIGHT eller LEFT och
hall knappen intryckt tills pupillen &r centrerad pa
pekskdarmen och omges av en groén cirkel. En grén
ram runt skarmen indikerar att pupillen ar korrekt
centrerad (bild 23), medan en réd ram indikerar att
pupillen maste centreras pa nytt pa skdrmen innan Bild 23
matningen startas (bild 24). Nar den gréna ramen

visas slapper du upp knappen och haller PLR-4000 i samma position i cirka tre sekunder,
tills resultatskarmen visas.

Resultatsida fér positiv stimulans

Resultatsidan for den positiva stimulansen (bild 25) visar
pupilldiametervagformen plottad som en funktion av tiden. De tva vertikala 3.6 |

gula linjerna visar var stimulansen startade och slutade. Den grona vertikala linjen
visar latensen och den bla linjen T75. Latens och T75 &r tva av de variabler som
har beraknats genom analysen och de férklaras i tillagg A. Om en variabel inte
kunde beraknas (till exempel om patienten blinkade fér ofta) rapporteras den

med streckad linje eller med rott teckensnitt i tabellen.

Resultatsida for statisk stimulering

Resultatsidan for den statiska stimulansen (bild 26) visar pupillens diameter i fet
stil och standardavvikelsen fér pupilldiametern uppmatt (inom parentes) under
skanningen. Har visas dven patientens ID-nummer, data och tid for matningen
och slutligen vilket 6ga (hdger eller vanster) som matningen gjordes for.

Bild 26

Resultatsida fér utokat lage
¢59ID: NO_ID [R] 09/25/22 23:15:28
Resultatsidan for det utdkade laget visar hela pupillfunktionen som en funktion av

tiden (bild 27). Fargade vertikala linjer motsvarar de fem olika riktningsknapparna.
Anvandaren kan trycka pa ndgon av dessa knappar under inspelningen och

tiden for tryckningen (eller tryckningarna) rapporteras i plotten och sparas

med matningen. Observera att en férlangd pupillinspelning avslutas genom en
tryckning pa RIGHT eller LEFT - matningens varaktighet definieras inte.

Bild 27

Videouppspelning

(Z0ID: NO_ID [R] 09/25/
Pa resultatskarmen valjer du ikonen Video for att spela upp avlasningsvideon. ;
Bara den senaste matningens video kan spelas upp. Nar PLR-4000 har sténgts

av, eller om RIGHT eller LEFT trycks in under skanningen ar den sista videon inte
tillganglig (bild 28).

Bild 28
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Bladdra i arkivet

Sa har granskar du resultat som sparats pa PLR-4000:

» Fran startskdrmen: Valj ikonen Registreringar (bild 29).

« For att sdka resultat med patient-ID véljer du énskat ID i listan eller anvander
pilknapparna UPPAT & och NEDAT P¥ pa skarmen for att sdka ytterligare
ID:n som finns i listan. De senaste PLR-4000-undersdkningarnas ID:n visas
Overst i listan.

« For att sdka ett visst patient-ID, valj
och val HEH.

- Fér att bladdra bland alla pupillmatningar som sparats pa PLR-4000 i
kronologisk ordning (inklusive alla patient-1D:n), valj ikonen Alla registreringar
(bild 30) och tryck pd NEDATPILEN W pa knappsatsen fér att skrolla
igenom alla tidigare matningar som sparats pa PLR-4000.

* Nar meddelandet No more records visas har du kommit till den férsta
sparade pupillmatningen.

(bild 30), ange sedan patient-ID

Pupillometern kan lagra upp till 1 200 matposter pa enheten. Efter att
matgransen pa 1200 har uppnatts kommer varje ny post att ersatta den aldsta
posten som lagrats pa enheten.

Ladda ner data

Fran startskarmen valjer du ikonen Instéllningar B, vélj sedan Upload Data -
Tva alternativ visas: “Data” eller ”Video” (bild 31). Om du véljer "Data” visas ett

textmeddelande pa skarmen dar anvandaren uppmanas att “connect USB cable

& copy R_##### #H##H#H#E XIs”. Om du véljer "Video” sparas en AVI-fil och ett
textmeddelande visas pa skarmen med en uppmaning till anvandaren att “connect
USB cable & copy V_#it#t## ##t####.avi”. Anslut USB-kabeln fran pupillometern
till datorn (bild 32). Datorn visas som enheten *Neuroptics” pa datorn. Klicka pa
enheten, kopiera XLS-filen eller AVI-filen och Klistra in den pa datorn. Tryck pa
"DONE” i det lilla fénstret pa pupillometerskarmen, men férst efter att kopieringen
ar slutford eftersom filen sedan raderas.

Obs! Endast den sista matningen kan laddas ned som video och det maste géras
omedelbart efter att matningen har gjorts.

Skriva ut data

Fast stromférsdrjningen pa skrivaren sa som visas i bild 33. Sla pa skrivaren
och en grén lampa tands. Det patientmatresultat som fér narvarande visas i

resultatfonstret (bild 34) kan skrivas ut genom att valja langst ned pa skarmen.

En post kan endast skrivas ut medan métresultat visas pa skarmen. Om du vill
skriva ut ett annat matt &n det som togs senast kan du lésa avsnittet "Bladdra
i arkivet” ovan. Las i skrivarens bruksanvisning for specifika instruktioner om
skrivarens funktion.

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

Exempelutskrift
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READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

[ BROWSE RECORDS
2 ABC123

2 156Dc
2 123ABC

Bild 30

(4] SETTINGS
=~ N
Choose Type

E—
TN
UPLOAD

SCREEN TEST DATA

Bild 31

Bild 32

Bild 33

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

Bild 34
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Pupillmatningar — sarskilda hansyn

(=ID: ABC123[0D

Blinkning under matning

Om métningen paverkas av ett registreringsproblem (exempelvis blinkade fér ofta)
visas matningarna i rott pa resultatskarmen och anges som ”NA” (ej tillgangligt) (bild
35). | detta fall &r matresultaten ogiltiga och ska inte betraktas som tillforlitliga, och
matningen bor géras om.

Bild 35

Navigeringsguide pupillometer PLR-4000

Atervinda till startskarmen

Tryck pa nagon av knapparna LEFT eller RIGHT (markerade med gréna cirklar pa bilden)
for att atervanda till startskarmen (bild 36).

Bild 36
Installningar
o v s 07/22/22 09:11:46 SETTINGS
Pa pekskarmen eller med knappsatsen valjer du \%Bng . - b
ikonen Installningar - bild 37) i startmenyn i
£ . .g” el . ) bild Y READY TO SCAN ||E @ m
Or att navigera till menyn Settings (bild 38). Protocoll (Pos. PLR) oare I e
Datum och tid QA M b
. N iy o =0z 07 &= @S
Se avsnittet Stalla in datum och tid pa sidan 5. S

UPLOAD
SCREEN TEST DATA MORE

Radera sparade matningar Bild 37 Bild 38
For att radera sparade matningar fran PLR-4000:s minne gar du till menyn
Settings och trycker pa Delete . Sedan valjer du Yes for att radera den sparade
matningen (bild 39). M&tningar som har sparats pad enheten kan raderas for ett visst

= SETTINGS

patient-ID, och dven samtliga sparade matningar kan raderas. PROTOCOL
DATE VARIABLE

LCD-skarmens ljusstyrka "

Som standard &r PLR-4000:s LCD-skarm installd pa maximal ljusstyrka. For att =0z

andra till medelstark ljusstyrka trycker du pa E&4. For att andra till 1ag ljusstyrka G UPLOAD

SCREEN DATA

. For att aterga till maximal Ij styrka trycker du bara pa '3 en

trycker du pa
gang till.
Test-LED

gors. Testet bor visa lampor tda vid klockan 3, 6, 9 och 12 vid sidan av linsen. Detta test gérs endast i
demonstrationssyfte och paverkar inte enhetens anvandning.

Anpassa streckkodsskannern

PLR-4000 har en inbyggd streckkodsskanner som kan anpassas till att vid
behov forkorta eller utdka avladsningen av bokstaver eller siffror i en streckkod.
Standardinstallningarna justeras automatiskt fér avlasning av de flesta typer
av 1D- och 2D-streckkoder pa sjukhus, och ”Default” ska alltid vara valt om inte
specifika anpassningsbehov behdver tillampas pa alla streckkoder som skannas
med PLR-4000. V4|j Instéliningar [l sedan € Custom Barcode [
och sedan Scan Sample for att skanna ett streckkodsexempel och pgrammera
den nédvandiga anpassningen (férkortning eller utékning) som ska anvandas vid
alla kommande skanningar. Kontakta NeurOptics fér mer information.

Systeminformation
Valj System 3@} (bild 40) for att visa systeminformation fér PLR-4000, med serienummer, programvara
samt firmware-versioner fér enheten.

Pupillometersystemet NeurOptics® PLR®-4000 - Bruksanvisning ©2023 NeurOptics, Inc. 10



Felsokning

Mbilig orsak

1. PLR-4000 pupillometer
startar inte

2. Pupillmatningen startar
inte nar knappen LEFT
eller RIGHT slapps upp

3. PLR-4000 atervande
till startskdrmen medan
en matning gjordes

4. Felmeddelande visas pa
skdarmen

5. ”’NA” (ej tillgangligt) visas
efter matningen

6. Nedladdningen har inte
initierats eller slutforts

7. Matresultat skrivs inte ut

Stanga av

Fel stromadapter anvands

Sladden &r inte ordentligt ansluten
till eluttaget eller laddstationen

Batteriet ar helt urladdat

Patienten blinkar for mycket

Enheten halls inte pa ratt satt

Knappen LEFT eller RIGHT
trycktes in medan matningen
gjordes, vilket fick matningen att
avbrytas

Diverse

PLR-4000 flyttades fran
positionen innan matningen
var klar

Patienten blinkar fér ofta under
matningen

Kabeln &r inte ordentligt insatt
i enhetens holje

Den nedladdade filen visas inte
pa maldatorn

PLR-4000 befinner sig inte
tillrackligt nara skrivaren.

PLR-4000 kan inte "hitta”
skrivaren.

Anvand bara stromadaptern som medféljer
PLR-4000. Kontrollera stromadapterns etikett.

Kontrollera anslutningarna.

Ladda batteriet genom att placera PLR-4000
i laddstationen.

Hall forsiktigt patientens dga dppet med
fingret under matningen.

Hall dgonkoppen i 90-graders vinkel
mot patientens ansikte. Kontrollera att
patientens pupill &r centrerad pa skdrmen.

Upprepa skanningen och kontrollera att inga
knappar trycks in férran skanningen ar klar
och resultaten visas pa skarmen.

Starta om PLR-4000 genom att trycka pa
och halla in PA/AV-knappen tills enheten
stdngs AV och sedan sla pa enheten pa nytt.
Om detta problem kvarstar ber vi dig ringa
NeurOptics kundtjanst.

Upprepa skanningen och hall PLR-4000 pa
plats tills matningen ar slutférd och resultaten
fran pupillmatningarna visas.

Hall patientens 6gonlock dppet och upprepa
skanningen.

Verifiera att kabeln ar helt ansluten till
PLR-4000.

Kopiera den nedladdade filen till datorn
innan du trycker pd "Done” pa PLR-4000.

Verifiera att PLR-4000 &r <1 meter fran
skrivaren

Ta bort eller stdng av andra enheter som kan
stdra anslutningen.

Du stanger AV pupillometern PLR-4000 pa nagot av féljande satt:
* Navigera till startskarmen och valj ikonen Strom , bekrafta sedan

med Yes for att stanga AV (bild 41).

« Tryck pa pa-/av-knappen @ pa sidan av PLR-4000 och hall den intryckt

omkring 3 sekunder.

PLR-4000 kan ibland behdva startas om. For att starta om systemet trycker
du pa pa-/av-knappen @ pa sidan av PLR-4000 och haller den intryckt tills
enheten sténgs AV, och starta den sedan igen genom att trycka pa pa-/av-

knappen @ (hall den inte intryckt).

ID: NO_ID

Power off?

Bild 41

Pupillometersystemet NeurOptics® PLR®-4000 - Bruksanvisning ©2023 NeurOptics, Inc. 1



Hantering, rengdring och underhall

Hantera alltid pupillometern PLR-4000 och dess laddstation varsamt, eftersom kansliga komponenter av
metall, glas, plast ingar, liksom elektroniska komponenter. PLR-4000 och dess laddstation kan skadas om
de tappas eller utsatts for en langre exponering for vatska eller hég luftfuktighet.

PLR-4000 och dess laddstation behdver inget regelbundet schemalagt underhall eller kalibrering. Om
PLR-4000 och dess laddstation inte fungerar korrekt, eller om du tror att en skada har uppstatt, ber vi dig att
omedelbart ringa NeurOptics kundtjanst avgiftsfritt i Nordamerika: 866.99.PUPIL (866-997-8745), eller pa
telefonnumret +1-949-250-9792 fran andra l&nder. Du kan ocksa skicka e-post till Info@NeurOptics.com.

Rengéring av pupillometern PLR-4000, laddningsstation och égonkopp

Rengéringsldsningar baserade pa isopropylalkohol (IPA) i koncentrationer med upp till 70 % IPA
rekommenderas fér rengdring av pupillometern PLR-4000, laddstationen och dgonkoppen. Anvand inte
kemikalier som kan skada ytan pa PLR-4000 och laddstationen. Vissa kemikalier kan férsvaga eller skada
plastdelar, sa att instrument inte fungerar som de ska. Anvand alla rengdringsprodukter i enlighet med
tillverkarens anvisningar, och var noga med att krama ur all dverflédig vatska ur trasan innan du torkar av
PLR-4000 och laddstationen.

Torka av alla exponerade ytor. Félj anvisningarna fran rengdringsmedlets tillverkare om hur lange 16sningen ska
verka pa enhetens yta.

« ANVAND INTE en bt trasa. Var noga med att krama ur all dverflddig vatska innan du torkar av PLR-4000
eller laddstationen.

o LAT INTE rengdéringsmedlet ansamlas pa instrumentet.

« ANVAND INTE harda, slipande eller spetsiga foremal nar du rengdr ndgon del av PLR-4000 eller
laddstationen.

* SANK INTE ner PLR-4000 eller laddstationen i vatska och forsok inte sterilisera produkten, eftersom
skador i sa fall kan uppsta pa elektronik och optiska komponenter.

Torkning och inspektion efter rengdéring
Bekrafta att PLR-4000 och laddstationen &r riktigt torra innan du satter tillbaka PLR-4000 i laddstationen.

Att tdnka pa vid rengdring: PLR-4000 Liquid Crystal Display (LCD)

och linsskyddande glas

For att skydda flytkristallskarmen (LCD) pa bésta satt ska du anvanda en ren, mjuk och luddfri trasa samt en
IPA-1&sning pa upp till 70 % nar du rengdr PLR-4000 LCD. Vi rekommenderar &ven att PLR-4000-linsen och

glaset till den inbyggda streckkodsskannern (som sitter precis ovanfér linsen) da och da rengérs med en ren,
mjuk och luddfri trasa samt en IPA-16sning pa upp till 70 %.

Kundtjanst

For teknisk support, eller om du har en fraga om din produkt eller bestélining, ber vi dig ringa
NeurOptics Customer Service avgiftsfritt i Nordamerika: 866.99.PUPIL (866-997-8745), eller pa
telefonnumret +1-949-250-9792 fradn andra lander. Du kan ocksa skicka e-post till Info@NeurOptics.com.
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Bestallningsinformation

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

CBL-0006-00 Kabel for datahamtning
NEUR-PRTS445 Sats for tradlos skrivare

Policy om returnerade produkter

Produkter maste returneras i odppnade férpackningar och tillverkarens férseglingar maste vara intakta for att
returen ska krediteras, savida returorsaken inte ar en felaktig eller felméarkt produkt. Det &r NeurOptics som
avgodr om en produkt ar felaktig eller felmarkt, och detta beslut ar slutgiltigt. Produkter krediteras inte om de
har varit i kundens ago langre an 30 dagar.

© 2023 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® och PLR® &r alla varumarken som tillhdr NeurOptics®, Inc. Med ensamratt.

Bilaga A — Pupillmatningsparametrar

INIT = maximal diameter Maximal pupillstorlek fére sammandragning (mm)
END = minimidiameter Pupilldiameter vid hdgsta sammandragning (mm)
DELTA = % andring (INIT-END)/END som %

LAT = sammandragningslatens Tiden mellan ljusstimulus och sammandragningens bérjan (sek)

ACV =

e e Ett genomsnitt av hur snabbt pupilldiametern minskar, matt i millimeter per sekund

MCV = maximal Pupillens maximala sammandragningshastighet i respons pa ljusblixten, matt i
sammandragningshastighet millimeter per sekund

Pupillens genomsnittliga utvidgningshastighet efter uppnadd hégsta
ADV = utvidgningshastighet sammandragning, da pupillen ater brukar utvidga sig till den initiala vilostorleken,
matt i millimeter per sekund

Den tid det tar fér pupillen att dterhdmta sig 75 % fran den ursprungliga storleken

T75 . . . . .
for vilopupillen efter att ha uppnatt maximal sammandragning.

Bilaga B — Tekniska specifikationer

Pupilldiameter (minsta) 0,8 mm
Gransen.for pupll!.orr.weterns Pupilldiameter (storsta) 10 mm
detektering av matning

Storleksférandring 0,03 mm (30 mikroner)
Storleksnoggrannhet +/- 0,03 mm (30 mikroner)

Pupillometer och 6gonkopp - skydd for patientansluten del av typ BF

Ciigie) 2 Hiele] Mot ElekinE < sl Laddningsstation och natadapter - skydd for patientansluten del av typ B

Utrustningens
kapslingsklassning mot Ordinér utrustning
intrdngande av vatska

Pupillometersystemet NeurOptics® PLR®-4000 - Bruksanvisning ©2023 NeurOptics, Inc. 13



Bilaga B — Tekniska specifikationer, forts.

Parameter

Sakerhet vid anvandning i
narheten av lattantandligt

narkosmedel med luft- eller
syrgasblandning eller lustgas

Driftlage

Stréomadapter

Batteri
Driftmiljo

Transport- och
forvaringsforhallanden

Dimensioner

Vikt

Klassificering

Utrustningen &r inte av kategori AP eller APG

Batteridrift

Insp&nning: 100-240 VAC +/- 8 %

Utspanning: 6 V, 2,8 amp

Uteffekt vid tréddlés RF-laddning: 5 W, Qi-kompatibel
3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/timme litiumjon- cell
Temperaturomrade: 0-40 °C (32-104 °F)

Relativ luftfuktighet: Alltid icke-kondenserande.

Temperaturomrade: -38-70 °C (-36,4-158 °F)
Relativ luftfuktighet: Alltid icke-kondenserande.

Med égonkopp =H 7,5, B 3,5, D 4,5 tum
Utan 6gonkopp =H 7,5, B 3,5, D 3,5 tum

344 gram +/- 10 gram
LED-klass 1 enligt IEC 62471

Bilaga C — Definition av internationella symboler

Symbol Kalla/efterlevnad Titel

- C > [

Pupillometersystemet NeurOptics® PLR®-4000 - Bruksanvisning ©2023 NeurOptics, Inc.

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.4.4

Standard: IEC 60417
Symbolreferensnr: 5333

Standard: IEC 60417

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.1.7

REF Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.1.6

Forsiktighet

Patientansluten
del typ BF

Patientansluten

Symbolreferensnr: 5840 del typ B

Standard: IEC 60417 Vantelage
Symbolreferensnr: 5009

Standard: ISO 15223-1 Icke-steril

Symbolreferensnr: 5.2.7

Serienummer

Katalognummer

Symbolbeskrivning

Indikerar att forsiktighet &r nddvandig

nar du anvander enheten eller kontrollen
nara dar symbolen ar placerad, eller

att den nuvarande situationen kraver
operatdrsmedvetenhet eller operatdrsatgard
for att undvika odnskade konsekvenser

For att identifiera en patientansluten del
av typen BF som 6verensstammer med
IEC 60601-1

For att identifiera en patientansluten del av
typen B som dverensstdmmer med IEC 60601-1

For att identifiera den omkopplare eller

det omkopplarldge med vilken del av
utrustningen slas pa fér att fa den i
vantelage, samt for att identifiera kontrollen
for att vaxla dver till eller for att indikera

tillstdndet for 1&g stromférbrukning

Anger en medicinteknisk enhet som inte
omfattas av nagon steriliseringsprocess

Anger tillverkarens serienummer, sa att en
specifik medicinteknisk enhet kan identifieras

Indikerar tillverkarens katalognummer sa att
den medicintekniska produkten kan identifieras
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Bilaga C — Definition av internationella symboler, forts.

Symbol Kélla/efterlevnad

Li-ion

Pupillometersystemet NeurOptics® PLR®-4000 - Bruksanvisning ©2023 NeurOptics, Inc.

Titel
Standard: BS EN 50419 artikel Atervinning:
11(2) i EG-direktiv 2002/96/EG  Elektronisk
(WEEE) utrustning

Standard: IEC TR 60417
Symbolreferensnr: 6367

Knappcellsbatteri

U.S. 40 CRF 273.2 EG-direktiv  Atervinn.

artikel 21, Batteriet
2006/66/EG innehaller litium
Standard: ISO 15223-1 Tillverkare
Symbolreferensnr: 5.1.1

Europarddets direktiv 93/42/ Conformité
EEG av den 14 juni 1993 om Européenne

medicintekniska produkter (med eller "europeisk
andring i direktiv 2007/47/EG), éver-
beskrivning i artikel 17 i direktivet ensstammelse”

Conformité
Européenne eller
“europeisk dver-
ensstammelse”
med identifiering
av anmalt organ

Europarddets direktiv 93/42/
EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter (med
andring i direktiv 2007/47/EG),
beskrivning i artikel 17 i direktivet

Standard: ISO 15223-1 Auktoriserad

Symbolreferensnr: 5.1.2 EG-/EU-
representant
Standard: ISO 15223-1 Konsultera

Symbolreferensnr: 5.4.3 bruksanvisningarna
eller de elektroniska

bruksanvisningarna

Standard: IEC TR 60878
Symbolreferensnr: 5140

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.3.4

Forvaras torrt

Symbolbeskrivning

|dentifierar produkt som omfattas av EU:s
direktiv for kassering av elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE) 2012/19/EU
foér atervinning av elektronisk utrustning.
Kassera inte denna produkt som osorterat
kommunalt hushallsavfall

Att ange information pa férpackningen om

att den innehaller en liten rund cell eller ett
batteri dar den totala héjden &r mindre &n
diametern, och som innehaller icke-vattenhaltig
elektrolyt, till exempel en litiumcell eller ett
batteri. For att identifiera en enhet relaterad

till stromférsdriningen av en sadan cell eller
batteri, till exempel ett lock for batterifacket

Hanteras i enlighet med lokala regler fér
produkter som innehaller litiumjonbatterier
och produkter som innehaller litiumperklorat

Anger tillverkaren av den medicintekniska
produkten

Anger tillverkarens férsdkran om att
produkten uppfyller de grundlaggande
kraven i relevant europeisk lagstiftning om
hélsa, sdkerhet och miljéskydd.

Anger att produkten uppfyller de
grundlaggande kraven i relevant europeisk
lagstiftning om halsa, sakerhet och
miljoskydd, och att produkten ar registrerad
av det anméalda organet TUV SUD

Anger den auktoriserade representanten inom
europeiska gemenskapen/europeiska unionen

Indikerar att anvandaren behdver lasa
bruksanvisningen pa NeurOptics.com

For att indikera allmant forhojda, potentiellt
farliga nivaer av icke joniserande stralning,
eller for att indikera utrustning eller system,
t.ex. inom det medicinska elektriska omradet
som inkluderar RF-sandare eller som
avsiktligt tilldAmpar RF-elektromagnetisk
energi fér diagnos eller behandling

Anger en medicinteknisk produkt som
behoéver skyddas fran fukt
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Bilaga C — Definition av internationella symboler, forts.

Symbol Kalla/efterlevnad Titel Symbolbeskrivning
Standard: ISO 15223-1 Temperaturgrans  Anger det temperaturomrade inom vilket
s Symbolreferensnr: 5.3.7 den medicintekniska produkten utan risk

kan exponeras

-38°C
(-36.4%F)

Standard: ISO 15223-1 Omtaligt, Anger en medicinteknisk produkt som kan
Symbolreferensnr: 5.3.1 hanteras varsamt  ga sonder eller skadas om den inte hanteras
varsamt
Standard: ISO 15223-1 Medicinteknisk Indikerar att artikeln &r en medicinteknisk
MD Symbolreferensnr: 5.7.7 apparat apparat
Standard: ISO 15223-1 Unik produktiden- Indikerar en transportmarkning
UDI Symbolreferensnr: 5.7.10 tifiering som innehaller unik
produktidentifieringsinformation
Standard: ISO 15223-1 Oversattning Indikerar att informationen om den
> Symbolreferensnr: 5.7.8 ursprungliga medicintekniska enheten har
genomgatt en dversattning som kompletterar

eller ersatter den ursprungliga informationen

Bilaga D — Avstand och frekvens for tradlos utskrift

Avstand for tradldst utskrift Upp till 100 cm

Tradldsa utskrifter med |ag energianvdndning 2,4 GHz

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

Nederlanderna

Irvine, CA 92618 | USA

Tel: +1 949.250.9792

Avgiftsfria samtal i Nordamerika: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com

NeurOptics.com
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Advancing the Science of NPi° Pupillometry
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