VIP-400 -pupillometri

Kayttoohje

N E U RO PTICS'




Johdanto

NeurOptics® VIP®-400 -pupillometri tarjoaa kliinikoille kvantitatiivista infrapunatekniikkaa pupillin koon

objektiiviseen ja tarkkaan mittaukseen edistyneella rakenteella. VIP-400-mittarin muotoilu on ergonominen ja

helppokayttdinen. Siihen sisaltyy viivakoodilukija ja langaton lataus, helppolukuinen nestekidekosketusnayttd ja

grafiikat.

Kdyttoaiheet

VIP-400-pupillometri on kasikayttdinen optinen skanneri, joka mittaa pupillin koon erilaisissa taustavalaistuksissa.

VIP-400-tutkimuksesta saatuja tuloksia kaytetdan vain tietoldhteing, eika kliinisen diagnoosin muodostamiseen.

Vain tarvittavan koulutuksen saanut hoitohenkildstd saa kayttaa VIP-400-mittaria patevan 1adkarin ohjauksessa.

Vasta-aiheet

Mittarin kayttda on valtettava siimakuopan rakenteen ollessa vaurioitunut tai jos ympardivassa

pehmytkudoksessa on turvotusta tai avohaava.
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Varoitukset ja huomiot

Varoitukset

Tassa kayttdohjeessa on varoituksia tai huomioita
tarpeellisissa kohdin. Tassa annetut varoitukset ja

huomiot koskevat yleisesti ja aina laitteen kayttoa.

* VIP-400 on tarkoitettu vain koulutetun hoitohenkildstéon
kayttoon patevan laakarin ohjauksessa.

« Jos laitetta kaytettdessa havaitaan ongelma, laite
on poistettava kaytosta ja jarjestettava patevan
henkildstdon huoltoon tai korjaukseen. Laitetta ei saa
kayttaa, jos kotelossa tai sisdisissa optiikkaosissa on
selvasti havaittavia vaurioita. Viallisen laitteen kaytto
voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

« Sahkdiskun vaara: Laitetta tai lataustelakkaa ei saa avata.
Tassa tuotteessa ei ole kayttdjan huollettavia osia.

+ VIP-400:n sisaltama akku on vain valtuutetun
NeurOptics-huoltoteknikon vaihdettavissa. Jos epailet
akun olevan viallinen, ota yhteys NeurOpticsiin.

« Kayta NeurOptics VIP-400:n lataamiseen vain
NeurOptics VIP-400 -lataustelakkaa.

« Tulipalon tai kemikaalipalovamman vaara: Tama laite ja
sen osat voivat aiheuttaa tulipalon tai kemiallisen aineen
tuottaman palovamman vaaran, jos niita kasitelldan
vaarin. Ei saa purkaa osiin, altistaa yli 100 °C:n lampétilalle,
havittaa polttamalla tai muutoin altistaa tulelle.

¢+ Sailyta ja kayta VIP-400-jarjestelmaa vain sisatilojen
ympadristdolosuhteissa, joissa ei ole tiivistyvaa kosteutta.
VIP-400:n kaytto tiivistyneen kosteuden ollessa optisilla
pinnoilla voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

Huomiot
Seuraavat huomiot koskevat laitteen puhdistamista.

+ VIP-400:n sisdosat EIVAT ole yhteensopivia
sterilointitekniikoiden kuten eteenioksidin, hdyrysteriloinnin,
l[@mpdosteriloinnin tai gammasateilyn kanssa.

« Laitetta EI SAA upottaa nesteeseen tai kaataa
puhdistusaineita sen sisaan tai paalle.

« Asetonia El SAA kayttda minkaan VIP-400:n tai
lataustelakan pinnan puhdistamiseen.

Huomautus sdéhkémagneettisesta
vhteensopivuudesta (EMC)

Tama laite luo, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa.
Jos sita ei oteta kayttdon ja kaytetd naiden kayttdohjeiden
mukaisesti, se saattaa aiheuttaa sahkdmagneettisia
hairidita. Laitteisto on testattu ja sen on todettu
noudattava ladkinnallisia tuotteita koskevan standardin
EN60601-1-2 rajoituksia. Nama rajoitukset takaavat
riittdvan suojan séhkdmagneettisia hairidita vastaan,

jos laitetta kaytetaan tarkoitetuissa kayttdolosuhteissa
(esim. sairaalassa tai tutkimuslaboratoriossa).
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Huomautus magneettikuvauksesta (MRI)

Tama laite sisaltaa osia, joiden toimintaan vahvat
magneettikentat voivat vaikuttaa. Laitetta ei saa

kayttaa tilassa, jossa otetaan magneettikuvia tai jossa

on korkeataajuuksisia diatermialaitteita, defibrillaattoreita
tai lyhytaaltolaitteita. SGhkdmagneettiset kentat voivat
aiheuttaa laitteeseen hairidita.

Yhdysvaltain tietoliikenneviraston FCC:n sddntojen

noudattaminen

Tama laite on Federal Communications Comissionin
sadantojen osan 15 mukainen. Kayton edellytyksené ovat
seuraavat kaksi ehtoa: (1) tdma laite ei saa aiheuttaa
haitallisia hairidita ja (2) tdman laitteen taytyy hyvaksya
kaikki vastaanotetut hairidt, mukaan lukien hairiét,
jotka voivat aiheuttaa virhetoimintoja.

Luokitus
Laitteen tyyppi: Laakinnallinen laite, luokka 1886.1700

Kauppanimi: NeurOptics® VIP®-400 -pupillometri

Valmistaja:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Mahwah, CA 92618, UNITED STATES OF
AMERICA
p: +1949 250 9792
Maksuton Pohjois-Amerikasta: 866 99 PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Huomautus patenteista, tekijanoikeuksista

ja tavaramerkeista
Copyright ©2023 NeurOptics, Kalifornia.

Tata teosta suojaa Yhdysvaltain liittovaltion lain luku 17

ja se on NeurOptics, Inc:n (yhtién) yksityisomaisuutta.
Mitdadn osaa tasta asiakirjasta ei saa ilman yhtidn kirjallista
ennakkolupaa kopioida tai muutoin toisintaa tai tallentaa
mihinkaan sahkoiseen tiedonhakujarjestelmaan paitsi
milloin Yhdysvaltain tekijanoikeuslaki sen erityisesti sallii.

Lisatiedot: www.NeurOptics.com/patents/

Turvallisuustiedot

* Perehdy seuraaviin turvallisuustietoihin ennen laitteen
kayttoa.

* Lue tdma kayttdohje kokonaan ennen VIP-400:n
kayttoa. Yritys kayttaa laitetta ymmartamatta taysin
sen ominaisuuksia ja toimintoja voi aiheuttaa vaarallisia
kayttdolosuhteita ja/tai epatarkkoja mittaustuloksia.

« Ota laitteen asennusta, kayttdonottoa, kayttda tai
huoltoa koskevissa kysymyksissa yhteytta NeurOpticsiin.



Aloittaminen

VIP-400-pupillometrijdrjestelman purkaminen
pakkauksesta

NeurOptics VIP-400 -pupillometrijarjestelman mukana on
pakattu seuraavat osat (Kuva 1):

* VIP-400-pupillometri (A) ¢ Silméakupit x 2 (D)
« Lataustelakka (B) + Datan latausjohto ja tyokalu (E) {
« Virtaldhde ja pistoke (C) * VIP-400-pupillometrin pikaopas.

Ensimmainen kaytté6notto

« Katso ohjeet VIP-400:n kayttdonotosta ensimmaista kayttdkertaa varten mydhemmasta kohdasta
Kaynnistdminen ja varmista, ennen kayttda, ettd VIP-400:n akku on varattu tdyteen ja paivamaara/
aika on asetettu tarkasti oikein.

Kaynnistaminen

VIP-400-pupillometrijarjestelman lataaminen
* Kytke VIP-400:n virtalahde VIP-400-lataustelakkaan ja pistoke pistorasiaan.
Lataustelakan jalustaosan merkkivalo palaa valkoisena ilmaisten lataustelakan
saavan virtaa verkosta (Kuva 2).

Kuva 1

« Aseta VIP-400 lataustelakkaan. Latausaseman e

merkkivaloksi vaihtuu sininen (Kuva 3) ja LCD-naytolla
nakyy akkukuvakkeen kanssa osoituksena siita, etta
VIP-400 lataa. Kun lataus on valmis, merkkivalon variksi
vaihtuu vihrea (Kuva 4).

« Kellanruskea/oranssi merkkivalo lataustelakassa ilmaisee latausviasta Kuva s Kuva 4

ja VIP-400-mittaria ei ladata (Kuva 5). Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
NeurOpticsin asiakaspalveluun.

Kuva 5

Merkkivalon vari Merkitys

Valkoinen Lataustelakka on kytketty pistorasiaan ja jannite on p&aalla. VIP-400 ei ole
lataustelakassa.

Sininen VIP-400 on asetettu lataustelakkaan ja lataus on kaynnissa.
Vihread VIP-400 on ladattu tayteen.

Kellanruskea/oranssi Latausvika: VIP-400 ei lataudu. Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd NeurOpticsin
asiakaspalveluun.

VIP-400-pupillometri siirtyy lepotilaan lataustelakassa latauksen energiatehokkuuden
parantamiseksi:

* VIP-400 kaynnistyy (tai pysyy paalld) heti lataustelakkaan asettamisen jalkeen.

« Kahden minuutin lataustelakassa olemisen jalkeen VIP-400 siirtyy lepotilaan latauksen
tehostamiseksi. Nayttd sammuu (Kuva 6). Jos mita tahansa painiketta painetaan tai nayttéa
kosketetaan tdman kahden minuutin aikajakson kuluessa, VIP-400:n lepotilaan siirtymisen
alaslaskenta siirtyy kahdella lisdminuutilla.

* VIP-400 voidaan ottaa takaisin kayttdodn lataustelakassa tapahtuneen lepotilaan siirtymisen
jalkeen yksinkertaisesti ottamalla se vain pois lataustelakasta, jolloin se herda automaattisesti.

« Jos VIP-400 ei kdynnisty lataustelakkaan asettamisen jalkeen, akun varaus voi olla liian alhainen
normaaliin kdyttéon. Lataustelakan merkkivalon tulee palaa sinisena ilmaisten, etta VIP-400 latautuu. Kuva 6
Jata VIP-400 lataustelakkaan, kunnes se kdynnistyy.
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Jos VIP-400-pupillometri ei ole lataustelakassa, se saastdad akun varausta seuraavasti:
* Se siirtyy lepotilaan neljan minuutin kuluttua. Kaynnista se koskettamalla ndyttda tai painamalla mita
tahansa painiketta.
* Se sammuu 6 lisdminuutin kuluttua.

VIP-400-pupillometrin kdynnistaminen

« Jos VIP-400 ei ole lataustelakassa ja on sammunut, paina (ala pida
painettuna) virtapainiketta @Iaitteen sivulla (Kuva 7).

+ Jos VIP-400 on lataustelakassa ja siirtynyt lepotilaan, ota se vain pois
lataustelakasta, jolloin se herda automaattisesti.
(Em) SETTINGS
Paivamaaran ja ajan asettaminen e =
Paivamaaran ja ajan muokkaaminen tapahtuu @ m i
valitsemalla aloitusnayttdsivulta kuvake Settings A ——
(asetukset) ja valitsemalla sitten Date |
(paivamaara) tai Time (aika) (Kuva 8). Noudata

Year Month

+

NI L2 ol
[l =S {03

kehotteita antamalla paivays (Kuva 9) ja aika (Kuva [EGEES

PAGE SCREEN TEST MORE
Kuva 8

10) kayttaen 24 tunnin aikamaaritysta ja valitse [l

Yhdysvaltojen asiakkailla on mahdollisuus ottaa kayttddn automaattinen kesaaika
Automatic Daylight Savings Time kohdasta Time (aika). Automaattinen kesaaika
on pois kaytdsta oletusarvona. Automaattinen siirtyminen kesaaikaan ja talviaikaan
tapahtuu vain Yhdysvaltojen kesaaikamaardysten mukaisesti, eika paivity sijainnin
mukaan, koska VIP-400 ei ole yhteydessa internetiin tai GPS-jarjestelmaan. 09:23:42

Paivamaaran ja ajan yllapito:

Enable Automatic Daylight
* Paivamaaran ja kellonajan tarkistaminen on tarpeen neljannesvuosittain. Savings Time (US Only)
Asetettu padivamaara ja aika vaikuttavat asetuksen tekemisen jalkeen
potilaiden pupillimittauksiin VIP-400:ssa tuleviin aikaleimoihin. Paivamaaran

ja ajan muuttaminen ei vaikuta aiempien mittausten aikaleimoihin.

+ S3ad3 aika valittdmasti kesa-/talviaikaan siirtymisen jalkeen jos
automaattinen kesaaika ei ole kaytdssa.

Palaaminen aloitusnayttésivulle

Aloitusnayttosivulle pdasee painamalla painiketta (merkitty vihrealld) OD (oikealle)
tai OS (vasemmalle) (Kuva 11).

Pupillien mittaus VIP-400-pupillometrilla

Kuva 11

Silmakupin kiinnittdminen pupillometriin

Pupillien mittaukseen tarvitaan kaksi osaa:

* VIP-400-pupillometri (Kuva 12)

¢ Silmakuppi (Kuva 13).
VIP-400:aa ei tule kayttaa ilman, etta silmakuppi on asetettu oikein (Kuva 13).
On hyvin térkead, etta silmakuppi on sovitettu oikein. Tiukka sopivuus auttaa
vahentamaan epatoivotun valon paaseminen silmaan, kun skannaus on -
kadynnissa. Silmakupin reunassa on kanta, joka sopii linssisuojuksen kuoppaan
pupillometrissa.

A
£
£ Kuva 13
.
Aseta kanta silmakupin reunassa linssisuojuksen kuoppaan pupillometrissaja
paina paikalleen. Kummallakin puolella linssisuojusta olevien kantojen pitaisi
myods napsahtaa reikiinsa silmakupin kummallakin sivulla.
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U

Uuden potilastunnuksen lisdaminen
Potilastunnus voidaan liittda pupillometriin kahdella vaihtoehtoisella tavalla: ooo
1) Skannataan potilaan viivakoodi kayttaen VIP-400:n sisddnrakennettua o
viivakoodilukijaa.

2) Annetaan potilastunnus manuaalisesti joko aakkos- tai numeromerkeilla.

Viivakoodin lukeminen sisdisella viivakoodilukijalla

Valitse aloitusnayttosivulta kohta lEM ja sitten Scan Code (skannaa koodi) .
(Kuva 14). VIP-400 sytyttaa valkoisen valon laitteen yldosasta (Kuva 15). Keskita
valo viivakoodin kohdalle kunnes kuuluu aanimerkki. Potilastunnus nakyy nyt
VIP-400:n kosketusnaytolla. Varmista potilastietojen
oikeellisuus ja valitse Accept (hyvaksy) (Kuva 16).
VIP-400 nayttaa potilastunnuksen ja esittda tekstin
Ready to Scan (valmis mittaamaan) (Kuva 17).

Kuva 15
07/22/22 09:22:30

READY TO SCAN

ID = NeurOptics
[Protocol: Light Off]

Cancel

Potilastunnuksen antaminen kasin

Valitse aloitusndyttdsivulta kohta Il ja sitten

Manual ID (manuaalinen tunnus) Anna kirjaimista
tai numeroista koostuva potilastunnus kosketusndytolta tai ndppaimistolta ja
valitse 2l (Kuva 18). Varmista potilastietojen oikeellisuus ndytolta ja valitse
Accept (hyvdksy) (Kuva 16). VIP-400 ndyttaa potilastunnuksen ja esittaa
tekstin Ready to Scan (valmis mittaamaan) (Kuva 17).

Kuva 16 Kuva 17

Kuva 18

Mittausprotokollan asettaminen ew @ @
Valitse aloitusnayttdsivulta (Kuva 21) Settings (Asetukset) -kuvake ja sitten I e
kuvake oikealla ylhaalla @& (Kuva 19) vaihtamaan protokollan Light Off (valo pois) Ny
UL N3
ja protokollan Variable (vaihtuva) valilla. :’flf_T\I\‘: - @,‘
UPLOAD
Variable (vaihtuva) -tilassa silmaan kohdistuu kolmen perakkaisen S CELEEH N EATES TR WD AT S MM TR E

Kuva 19
valotaustan jakso, joka simuloi Scotopic- (skotooppinen), Low Mesopic-

(matala mesooppinen) ja High Mesopic (korkea mesooppinen) -valaistusolosuhteita, ja
mittauksen kesto on noin 12 sekuntia. Skotooppisen mittauksen aikana tausta on pois paalta.
Matala mesooppinen (noin 0,3 luksia) simuloi valaistusolosuhteita kuten ajaminen &isin taajamien
ulkopuolella tai hamarasti valaistu huone. Korkea mesooppinen (noin 3 luksia) simuloi olosuhteita
kuten kohtalainen katuvalaistus tai aikainen iltahdmara. Potilaan pitda olla mukautunut pimeaan
ennen mittauksen ottamista vaihtuvassa tilassa. Light Off (valo pois) -tila kestda noin 2 sekuntia
ja se on ilman taustavaloa.
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Potilaan ja ympariston valmistelu

* Ennen mittauksen aloittamista sammuta ylapuolinen
valaistus tai véhenna sitd varmistaaksesi, ettd huone
on pimennetty (jos halutaan pupillin maksimikoko).

* Ohjeista potilasta keskittdmaan katseensa pieneen
kohde-esineeseen (esimerkiksi seindkaavio tai
hamara vilkkuva valo ainakin 3 metrin etaisyydella
silmasta) silmallg, jota ei testata. Kayttdjan ei pida
seisoa nakolinjalla potilaan ja etdisen esineen valissa.

* Pyyda potilasta pitdmaan paataan suorassa
ja kumpikin silma auki seka kohdistuksen etta
mittauksen aikana. Joissain tapauksissa, jos

kohdistuksesta tulee ongelma, voi olla tarpeen
pidelld potilaan silm&a varovasti auki sormellasi.

« Kayttajan tulee sijoittaa instrumentti suoraan
kulmaan potilaan nadkdakseliin ndhden ja instrumentin
kallistaminen tulee minimoida (Kuva 20).

« Kallistuksen minimoimiseksi voi olla avuksi,
ettd kayttdja on samalla tasolla kuin potilas,
kun mittausta tehdaan. Tarvittaessa seka
potilas ettd kayttadja voivat istua kasvot toisiaan
kohden kohdistuksen ja mittauksen aikana.

[ 07/22/22 09:22:30

ID: ABC123

READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

Kuva 20

Kuva 21

Mittaukset tulee tehda, kun pupillometri on aloitusnayttdsivulla (Kuva 21). Aloitusnayttdsivulla nakyy paivamaara
ja kellonaika, potilastunnuksen numero ja aktiivinen protokolla: Variable (vaihtuva) tai Light Off (valo pois).
Naytolla tulee lukea "READY TO SCAN” (valmis mittaukseen).

Paina ja pida painettuna joko OD- (oikea silma) tai OS (vasen silma) -painiketta kunnes pupilli on keskella
kosketusnayttda ja ndytdssa esitetdadn vihred ympyra pupillin ympéarilld. Nayttdéad ympardiva vihred kehys osoittaa,
ettd pupilli on kohdistettu oikein (Kuva 22), kun taas punainen kehys, osoittaa, etta pupilli pitaa keskittada uudelleen
naytdllad ennen mittauksen aloittamista (Kuva 23). Kun vihread kehys tulee naytélle, vapauta OD- (oikea silma) tai
OS (vasen silma) -painike ja pida VIP-400 paikallaan noin kahden sekunnin ajan, kunnes tulosnayttdsivu avautuu.

Kun pupillin mittaus on valmis, pupillidata
analysoidaan ja tulokset esitetaan. Jos
mittaukseen vaikutti seurantaongelma

(esim. liiallinen rapyttely), tuloksena raportoidaan
NA (ei sovellettavissa) (Kuva 24). Tassa
tapauksessa mittaustulos on virheellinen,

eika siihen tule luottaa. Mittaus on syyta tehda
uudelleen.

Tulossivu Light Off (valo pois) -tilassa (Kuva

25) nayttaa pupillin keskimaaraisen halkaisijan
lihavoituna ja sulkeissa mittauksen aikana saadun
keskihajonnan. Lisaksi se sisaltda potilaan
tunnusnumeron, mittauksen paivamaaran ja ajan
sekd kumpi silma (OD vai OS) mitattiin.
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Kuva 22 Kuva 23
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Tulossivu Variable (vaihtuva) -tilassa (Kuva 26), joka kestaa yhteensa 12 sekuntia,
nayttaa pupillin keskimaaraisen halkaisijan kussakin valotasossa, keskihajonnan
seka potilaan tunnusnumeron, mittauksen paivamaaran ja ajan seka kumpi silma
(OD vai OS) mitattiin.

Videotoisto

Mittauksen videotoistoa voidaan katsella valitsemalla tulosnayttdsivulta kuvake
Video [IEM. Vain viimeisen mittauksen video voidaan toistaa. Kun VIP-400:n virta
on kytketty pois paalta tai jos OD- tai OS-painiketta painettiin mittauksen aikana,
viimeiseen videoon ei ole paasya (Kuva 27).

Tallenteiden selaaminen
Tietojen tarkastelu VIP-400:ssa:

« Aloitusnayttosivulta: valitse kuvake Records (tallenteet) (Kuva 28).

* Selaa tiettyyn potilastunnukseen liittyvia tallenteita valitsemalla tunnus
luettelosta tai selaa lisda kaytettavissa olevia tunnisteita naytoélle
nuolipainikkein YLOS ja ALAS . VIP-400:1l1a otettujen uusimpien
mittausten tunnukset nakyvat luettelon yldosassa.

* Voit hakea tiettya potilastunnusta valitsemalla kuvakkeen (Kuva 29)
ja nappailemalla sitten potilastunnuksen ja valitsemalla kuvakkeen [IEEl.

Kaikkia VIP-400:lle tallennettuja pupillimittauksia voidaan tarkastella
kronologisessa jarjestyksessa (mukaan lukien kaikki potilastunnukset)
valitsemalla kuvake All Records (kaikki tietueet) (Kuva 29) ja
painamalla ALAS-nuolen painiketta W nappaimistdssa vierittden lapi kaikkia
VIP-400:lle tallennettuja aikaisempia mittauksia.

* Viestin No more records (ei enda tallenteita) tullessa nadkyviin on saavutettu
vanhin pupillien mittaustulos.

Pupillometri voi tallentaa enintdan 1 200 mittaustietuetta laitteella. Kun 1
200 mittauksen raja on ylitetty, kukin uusi tietue korvaa vanhimman laitteelle
tallennetun tietueen.

Datan lataaminen

Valitse aloitusnayttosivulta Asetukset-kuvake ja
valitse sitten Upload Data (léhetd dataa) . Kytke
USB-johto pupillometriin poistamalla USB-suojus
kayttden mukana toimitettavaa poistotydkalua ja
kytkemalla johto pupillometrin mini-USB-porttiin
virtapainikkeen yldpuolella (Kuva 30). Naytoélle ilmestyy teksti, joka ohjeistaa
kayttajaa “connect USB cable & copy R_##### ##t#### xIs” (Kytke USB-johto ja
kopioi R_##### ###### x|s). Lataa data kannettavalle tietokoneelle (Kuva 31). Kun
johdon toinen paa on kytketty tietokoneen USB-liitantaan, pupillometrin muistikortti
nakyy kohteena "Neuroptics” tietokoneella. Avaa Neuroptics-kansio ja kopioi
tiedosto. Paina "Done” (valmis) pupillometrin ndytdn pienessa ikkunassa vasta,

kun tiedosto on kopioitu, koska tiedosto poistetaan sitten (Kuva 32).

Kuva 30
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(29]ID: NO_ID[OS] 12/22/22 11:30:22
Mean (mm) Std (mm)

Scotopic 4.67
Low Mesopic 465

High Mesopic 4.72

i

(_JID: NO_ID[OS] 12/22/22 11:40:57

&

4.93mm(0.02)

Kuva 26

Kuva 27

(1] 07/22/22
D: ABC123

09:22:30

READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

Kuva 28
&= BROWSE RECORDS 11
2 ABC123

2 156Dc
(2 123ABC

AN\

S

Kuva 29

Kuva 31

(o) SETTINGS

R — )
connect USB cable & copy
R_040321_043500.xls

-~
’;/|\{\

SCREEN




Datan tulostaminen

Kytke virtajohto tulostimeen kuvan 33 mukaisesti. Kytke tulostimen virta
paalle, jolloin vihrea valo syttyy. Tulosnaytdssa silla hetkella esitettava potilaan
mittaustulos (Kuva 34) voidaan tulostaa valitsemalla nayton alaosassa.

Jarjestelma tulostaa tietueen vain, kun mittaustulos esitetdan naytélla. Jos haluat /
tulostaan jonkun muun mittauksen kuin viimeisimman mittauksen, katso osion Kuva 33
“Selaa tietueita” tiedot edelld. Katso tarkemmat tulostimen kayttéohjeet (I3]1D: ABC123[0D] 07/22/22 09:22:07
tulostimen kayttdoppaasta. .

,,,,,,,,,,,,,,,,,, Nouroptics e ——— ¥—————-———-——-——————-1 NeuroptlcE e o —— %
07/17/2024 04:44:42 07/17/2024 04:44:20
Patient ID: JEFFVIP [0D] Patient 1D: JEFFVIP [0D]
Device ID: VIPOO1 Device 1D: VIPOO1
Pupil Size Comparison Pupil Size Compar ison
4 L. Scotopic L. Mesopic H. Mesopic Scotopic
ean (mm 4.861 3.412 2.87 (mm) 3.72
std (nm)  0.08 0. Heap A :
11 J::10 std (mm)  0.17
Variable (vaihtuva) -tilan Light Off (valo pois) -tilan
naytetuloste naytetuloste

VIP-400-pupillometrin navigointiopas

Palaaminen aloitusndyttosivulle

Paina OD- (oikea silma) tai OS (vasen silma) -painiketta (Kuva 35) palataksesi
aloitusnayttosivulle.

Kuva 35
Asetukset
Valitse kosketusnayttoltd tai ndppaimistolla . S SR S SETTINGS
Settings (asetukset) -kuvake (Kuva 36) =
aloitusnayttoésivulta ja siirry valikkoon Settings READY TO SCAN @ m
(asetukset) (Kuva 37). [Protocol: Light Off] TIME | DELETE | DISABLE

NP S
AT

Pdiva ja aika
RESULTS

Katso kohta Pdivdmadran ja ajan asettaminen sivulla 5. Iﬁ
PAGE SCREEN TEST

Tietueiden poistaminen Kuva 36 Kuva 37
Tietueita poistetaan VIP-400-laitteen muistista siirtymalla asetusvalikkoon ja = SElLG
painamalla Delete (poista) ja vahvistamalla tietueen poisto valitsemalla @ @[
Yes (kyllda) (Kuva 38). Laitteen tietueet voidaan poistaa tietyn potilastunnuksen

. . - DATE TIME DELETE P\FA%IAI;:I?EL
osalta tai kaikki tietueet.
\\\”/, -.\"/
. R . =E= o—%-
Nestekidenayton kirkkaus T e
VIP-400:n oletusasennuksena on nestekidenaytdssa suurin mahdollinen kirkkaus. SCREE N ETEST] DATA

Kuva 38

Keskitason kirkkaus valitaan painamalla Alhainen kirkkaus valitaan painamalla E

Suurimpaan kirkkauteen palataan painamalla vield kerran f‘#’ )

LED-valon testaus

Testikuvaketta ‘ﬁl painamalla esitetddn nayte VIP-400:n pupillimittausta varten kayttdmasta LED-valosta. Testin
pitdisi ndyttaad LED-valot paalla kello 3:ssa, 6:ssa, 9:55a 12:s5a linssin puolella. Tama testi on esittelytarkoituksia
varten, eika se vaikuta laitteen kayttéon.
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Lisdasetukset

Viivakoodilukijan mukauttaminen

VIP-400-mittariin sisaltyvaa viivakoodinlukijaa voidaan tarvittaessa mukauttaa = SETTINGS
lyhentdmaan tai laajentamaan viivakoodilta luettuja kirjaimia tai numeroita. Default
(oletus) -asetus mukautuu automaattisesti useimpiin 1D- ja 2D-viivakoodeihin ja
sita tulee pitaa valittuna ellei tiettya mukautusta tarvita kaikkia VIP-400-mittarilla
luettuja viivakoodeja varten. Valitse Settings (asetukset) , vield Eey , Custom
Barcode (mukautettu viivakoodi) - (Kuva 39) ja sitten Scan Sample (lue malli)
lukemaan esimerkkiviivakoodi ja ohjelmoi tarvittavat mukautukset (lyhentéaminen
tai laajentaminen) kaikkia tulevia viivakoodin lukuja varten. Lisatietoja saa
ottamalla yhteyden NeurOpticsiin.

Kuva 39

Jarjestelman tiedot
Valitse System (jarjestelma) f21 (Kuva 37) ndhdaksesi VIP-400:n jarjestelmatiedot, joissa esitetaan laitteen
sarjanumero seka ohjelmistosovelluksen ja laiteohjelmiston versiot.

Vianmaaritys
Ongelma___________|Mahdollinensyy __[Ratkaisu |

1. VIP-400-pupillometri Kaytdssa on vaara virtaldhde Kayta vain VIP-400:n mukana toimitettua
ei kytkeydy paalle virtalahdetta. Tarkasta virtaldhteen merkinnat.

Virtajohdon pistoke ei ole kunnolla  Tarkista liitannat.
pistorasiassa tai liitin lataustelakassa

Akun varaus on taysin Lataa akku asettamalla VIP-400
purkautunut lataustelakkaan.

2. Pupillin mittaus ei ala Liikaa silmanrapayksia Pitele potilaan silmaluomia auki varovasti
OD- (oikea silma) tai OS sormin mittauksen aikana.

(vasen silma) -painikkeen | jitetta ei pidella oikein Pitele silmakuppia 90 asteen kulmassa
painamisen jalkeen potilaan kasvoihin ndhden. Varmista,
ettd pupilli on nayton keskella.

3. VIP-400 palaa VIP-400 siirrettiin pois paikaltaan, Toista skannaus ja pida VIP-400 paikallaan,
aloitusnéayttdsivulle ennen kuin mittaus oli valmis. kunnes mittaus on valmis ja sen tulokset
mittauksen aikana nakyvat naytolla.

4. Virheviesti ilmestyy Erilaisia Kaynnistd VIP-400 uudelleen pitdmalld ON/

. OFF-painiketta laitteen kyljessa painettuna,
ndytolle . . . .
kunnes laitteen virta sammuu, ja kytke sitten
virta taas paalle. Jos ongelma jatkuu, soita
NeurOpticsin asiakaspalveluun.

5. Mittauksen jalkeen VIP-400 siirrettiin pois Toista skannaus ja pida VIP-400 paikallaan
tulee teksti ”"NA” paikaltaan, ennen kuin mittaus kunnes pupillin mittaus on valmis ja sen

oli valmis tulokset nakyvat naytolla.
Potilas rapaytti silmidan liian Pida potilaan silmaluomia auki ja toista
usein mittauksen aikana mittaus.

6. Lataus ei alkanut tai Johto ei ole hyvin paikallaan Varmista, etta johto on kytketty kunnolla
ei valmistunut laitteen siséll VIP-400:een.

Ladattu tiedosto ei nay Kopioi ladattu tiedosto tietokoneelle ennen
kohdetietokoneessa ”"Done” (valmis) -painikkeen painamista

VIP-400:ssa.
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Vianmaaritys jatkuu

Mahdollinen syy Ratkaisu |

7. Mittaustulokset eivat VIP-400 ei ole riittavan lahelld Varmista, etta VIP-400 on <1 metrin
tulostu tulostinta. etdisyydella tulostimesta.
VIP-400 ei ”16yda” tulostinta. Poista tai kytke pois paaltd muut laitteet,

jotka voivat hairita yhteytta.

Sammuttaminen

VIP-400-pupillometri sammutetaan seuraavilla tavoilla:

ID: NO_ID
« Siirry aloitusnayttésivulle ja valitse kuvake Power (virta) , ja vahvista

sitten sammuttaminen valitsemalla Yes (kylld) (Kuva 40).

Power off?

* Paina ja pida painettuna VIP-400:n sivulla olevaa virtapainiketta @ noin
3 sekunnin ajan.

VIP-400 voi toisinaan tarvita jarjestelman uudelleenkaynnistysta. Kaynnista
uudelleen pitdmalla VIP-400:n sivulla olevaa On/Off-painiketta @ kunnes
laite sammuu, kytke se sitten takaisin paalle (ala pida painettuna) painamalla
On/Off-painiketta. @ )

Kasittely, puhdistus ja huolto

Kasittele aina VIP-400-pupillometria ja VIP-400-lataustelakkaa huolellisesti, koska niiden sisalla on herkkia
metallista, lasista ja muovista valmistettuja seka elektroniikkaa sisaltavia osia. VIP-400 ja lataustelakka voivat
vaurioitua, jos niitd pudotetaan tai ne altistuvat nesteille tai kosteille ympaéaristdolosuhteille.

VIP-400 ja lataustelakka eivat tarvitse mitdén saannollista huoltoa. Jos VIP-400 ja lataustelakka eivat toimi
oikein tai niiden epailldan olevan vaurioituneita, ota valittdmasti yhteys NeurOpticsin asiakaspalveluun
seuraavin yhteystiedoin: Maksuton Pohjois-Amerikasta: 866 99 PUPIL (866 997 8745), muualta:

+1949 250 9792 tai sdhkdpostitse: Info@NeurOptics.com.

VIP-400-pupillometrin, VIP-400-lataustelakan ja silmakupin puhdistaminen

VIP-400:n, lataustelakan ja silmakupin puhdistamiseen suositellaan isopropyylialkoholipohjaisia
puhdistusliuoksia (IPA), joiden vahvuus on enintaan 70 % IPA. VIP-400:n ja lataustelakan pinnan
puhdistamiseen ei saa kayttad mitaan niitd vaurioittavia kemikaaleja. Tietyt kemikaalit voivat heikentaa
tai vaurioittaa muoviosia ja saada instrumentin toimimaan odottamattomalla tavalla. Kayta kaikkia
puhdistustuotteita valmistajan ohjeiden mukaisesti, varmistaen ettd puhdistusliinasta puristetaan pois
ylimaarainen neste ennen VIP-400:n ja lataustelakan pyyhkimista. Ylikyllastettya liinaa ei saa kayttaa.

Pyyhi kaikki ulkopinnat. Noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita liuoksen pinnalle vaikuttamaan jattamisen
ajasta.

« ALA kayta liian kosteaa liinaa. Purista pois liilka neste ennen VIP-400:n tai lataustelakan pyyhkimista.
« ALA paasta puhdistusainetta kertymaan instrumentin paalle.

o ALA kayta mitaan kovia, hankaavia tai teravia esineitd minkaan VIP-400:n tai lataustelakan kohdan
puhdistamiseen.

« ALA upota VIP-400:aa tai lataustelakkaa nesteeseen tai yrita steriloida tuotetta, koska se voisi aiheuttaa
elektronisten tai optisten osien vaurioita.

Puhdistuksen jalkeinen kuivaaminen ja tarkastus

Vahvista, ettd VIP-400 ja lataustelakka ovat taysin kuivia ennen VIP-400:n asettamista lataustelakkaan.
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Puhdistamisessa huomioitavaa: VIP-400:n nestekidendyttdé (LCD)
ja linssisuojuksen lasi

Nestekidenaytdn (LCD) paras suojaus vaurioilta edellyttda enintdan 70-prosenttiseen IPA-liuokseen kastellun
puhtaan, pehmeén ja nukkaamattoman liinan kayttda VIP-400:n LCD-ndytdn puhdistamiseen. Lisaksi suositellaan
enintdan 70-prosenttiseen IPA-liuokseen kastellun puhtaan, pehmean ja nukkaamattoman liinan kayttoa
VIP-400:n linssin ja mittariin sisaltyvan viivakoodinlukijan aukon (paalinssin ylapuolella) puhdistamiseen.

Asiakaspalvelu

Teknista tukea ja vastauksia tuotetta tai tilausta koskeviin kysymyksiin saa ottamalla yhteytta NeurOpticsin
asiakaspalveluun seuraavin yhteystiedoin: Maksuton Pohjois-Amerikasta: 866 99 PUPIL (866 997 8745),
muualta: +1 949 250 9792 tai séhkdpostitse: Info@NeurOptics.com.

Tilaustiedot

VIP-400-SYS VIP®-400-pupillometrijarjestelma
NEUR-2059-01 Silmakuppi

CBL-0006-00 Datan latausjohto
NEUR-PRTS445 Langaton tulostinsarja

Tuotepalautuskaytanto

Hyvitysta varten palautettavat tuotteet on palautettava avaamattomissa alkuperaispakkauksissaan, joissa

on ehjat valmistajan sinetit, poikkeuksena tuotevian tai virheellisen merkinnan vuoksi palautettavat tuotteet.
Paatodksen tuoteviasta tai virheellisestd merkinnasta tekee NeurOptics. Paatds on lopullinen. Hyvitysta varten
palautettavia tuotteita ei oteta vastaan, jos tuotteet ovat olleet asiakkaan hallussa yli 30 paivaa.

© 2023 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® ja VIP® ovat kaikki NeurOptics®, Inc:n tavaramerkkeja. Kaikki oikeudet
pidatetaan.

Liite A — Tekniset tiedot

Pupillin halkaisija (vahintaan) 0,80 mm
Pupl!lometrln mittallksen Pupillin halkaisija (enintaan) 10,00 mm
tunnistusraja

Koon muutos 0,03 mm (30 mikrometria)
Koon tarkkuus +/- 0,03 mm (30 mikrometrig)

Pupillometri ja silmakuppi - tyypin BF liityntdosan antama suojaus

S&hkoisk jauk it o . .. N :
ankolskusuojatiksen taso Lataustelakka ja virtalahde - tyypin B liityntdosan antama suojaus

Nesteiden sisddnpadsysuojauksen

. Tavanomainen laitteisto
luokitus

Kayttdsovelluksen turvallisuustaso
ilmaa, happea tai ilokaasua
sisaltavien syttyvien anestesia-
aineseosten lasna ollessa

Laitteisto ei ole AP- tai APG-luokan laitteisto

Toimintatapa Akkukayttod, paalla tarvittaessa
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Liite A — Tekniset tiedot jatkuu

Otto: 100-240 VAC +/- 8 %

Virtaldhde Anto: 6V, 2,8 A
Langattoman latauksen 1&ht&: 5 W, Qi-yhteensopiva
Akku 3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/h li -ionikenno

Lampaotilarajat: 0-40 °C (32-104 °F)
Kayttéymparistd
Suhteellinen kosteus: ei tiivistymista milloinkaan
Lampaotilarajat: -38-70 °C (-36,4-158 °F)

Kuljetus- ja sailytysymparistd Suhteellinen kosteus: ei tiivistymista milloinkaan

Silmakupin kanssa = korkeus 19,1 cm, leveys 8,9 cm, syvyys 11,4 cm (7,5 x 3,5 x 4,5 tuumaa)

Mitat

llman silmakuppia = korkeus 19,1 cm, leveys 8,9 cm, syvyys 11,4 cm (7,5 x 3,5 x 3,5 tuumaa)
Paino 344 g+/-10g
Luokitus Standardin IEC 62471 mukainen luokan 1 LED-tuote

Liite B — Kansainvalisten symbolien merkitykset

Symboli | Tietoldhde/normi Symbolin seloste

Standardi: ISO 15223-1 Huomio Osoittaa, etta varovaisuus on tarpeen,
Symbolin viitenro: 5.4.4 kun laitetta tai ohjainta kaytetaan lahella
symbolin sijoituspaikkaa, tai ettd nykyinen
tilanne edellyttada kayttajan huomiota
tai toimia epatoivottavien seurausten
valttamiseksi.

Standardi: IEC 60417 Tyypin BF Osoittaa standardin IEC 60601-1 mukaisen
Symbolin viitenro: 5333 liityntdosa tyypin BF liityntdosan.

Standardi: IEC 60417 Tyypin B Osoittaa standardin IEC 60601-1 mukaisen
Symbolin viitenro: 5840 liityntdosa tyypin B liityntdosan.

Standardi: IEC 60417 Valmiustila Tunnistaa kytkimen tai kytkimen asennon,
Symbolin viitenro: 5009 jonka avulla laitteiston osa kytketaan paalle

sen tuomiseksi valmiustilaan, ja tunnistaa
ohjaimen, jonka avulla vaihdetaan alhaisen
virrankulutuksen tilaan tai osoitetaan tama

> >R >

tila

Standardi: ISO 15223-1 Steriloimaton Osoittaa, etta l1aakinnallista laitetta ei ole

Symbolin viitenro: 5.2.7 steriloitu.

Standardi: ISO 15223-1 Sarjanumero Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka avulla

SN Symbolin viitenro: 5.1.7 voidaan tunnistaa tietty laakinnallinen laite.

R E F Standardi: ISO 15223-1 Luettelonumero Osoittaa valmistajan luettelonumeron

Symbolin viitenro: 5.1.6 |d&kinnallisen laitteen tunnistamista varten.

Standardi: BS EN 50419 Kierratys: Tunnistaa, etta laitetta koskevat Euroopan

Euroopan yhteisén direktiivin sahkéromua unionin sahko- ja elektroniikkaromua

2002/96/EC (WEEE) koskeva direktiivi (WEEE) 2012/19/EU

artikla 11(2) sahkolaitteiden kierrattamisesta. Tata
— tuotetta ei saa havittaa lajittelemattoman

kunnallisjatteen mukana.
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Liite B — Kansainvalisten symbolien merkitykset jatkuu

Symboli | Tietoldhde/normi

Standardi: IEC TR 60417
Symbolin viitenro: 6367

Li

[ &) USA 40 CRF 273.2, direktiivin
G 2006/66/EY artikia 21

Li-ion

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.1

Euroopan laakinnallisia laitteita
koskeva 14. kesakuuta 1993
annettu direktiivi 93/42/

ETY (direktiivin 2007/47/EY
muutoksineen), artikla 17

Euroopan laakinnallisia laitteita
koskeva 14. kesadkuuta 1993
annettu direktiivi 93/42/

ETY (direktiivin 2007/47/EY
muutoksineen), artikla 17

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.2

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.4.3

Standardi: IEC TR 60878
Symbolin viitenro: 5140

“‘ Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.3.4

i Standardi: ISO 15223-1
aen  Symbolin viitenro: 5.3.7
(-;s:.szl

a
a

NeurOptics® VIP®-400 -pupillometrijarjestelmé - Kayttdoohje ©2023 NeurOptics, Inc.

Kolikkokenno,
kolikkoakku

Kierratettava.
Akku sisaltaa
litiumia.

Valmistaja

Conformité
Européenne eli
eurooppalainen
vaatimusten-
mukaisuus

Conformité
Européenne eli
eurooppalainen
vaatimusten-
mukaisuus
ilmoitetun laitoksen
tunnisteella

Valtuutettu
edustaja
Euroopan
yhteisdssa/
unionissa

Lue kayttdohjeet tai
lue sdhkoa koskevat
kayttdohjeet.

lonisoimaton
sahkdémag-
neettinen sateily

Sailytettava
kuivassa

Lampaotilaraja

Symbolin seloste

Kertomaan pakkauksessa, etta se sisaltaa
pienen pyodrean akun, jonka kokonaiskorkeus
on pienempi kuin sen halkaisija ja joka
sisdltaa vedettdman elektrolyytin, esimerkiksi
litiumkennon tai -akun. Tunnistamaan laite,
joka liittyy virran saamisen tallaisen kennon
tai akun avulla, esimerkiksi akkukotelon kansi.

Havitettava noudattaen paikallisia
litiumioniakkujen ja litiumperkloraattia
sisaltavien tuotteiden menettelyja.

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

Osoittaa valmistajan ilmoituksen,

ettd tuote noudattaa sovellettavien
eurooppalaisten terveys-, turvallisuus ja
ympadristdonsuojelusddadoksien olennaisia
vaatimuksia.

Osoittaa, etta tuote noudattaa sovellettavien
eurooppalaisten terveys-, turvallisuus ja
ymparistdnsuojelusdadoksien olennaisia
vaatimuksia ja ettd ilmoitettu laitos on

TUV SUD.

Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan
yhteis6ssa/unionissa.

Osoittaa, etta kadyttdjan on tutustuttava
kayttdohjeisiin osoitteessa NeurOptics.com.

Osoittaa yleisesti kohonneen,
potentiaalisesti vaarallisen ionisoimattoman
sateilyn tason tai osoittaa esim.
ld&kinnallisen sahkodalueen sisalla olevat
laitteet tai jarjestelmat, jotka sisaltavat
RF-1ahettimia tai jotka tarkoituksellisesti
kayttavat sahkémagneettista RF-energiaa
diagnoosia tai hoitoa varten.

Osoittaa ldakinnallisen laitteen, joka on
suojattava kosteudelta.

Osoittaa lampotilarajat, joille 1dakinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.
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Liite B — Kansainvalisten symbolien merkitykset jatkuu

Symboli | Tietoldhde/normi

Standardi: ISO 15223-1 Sarkyvaa,
Symbolin viitenro: 5.3.1 kasiteltava
varoen
Standardi: ISO 15223-1 Laakinnallinen
MD Symbolin viitenro: 5.7.7 laite
Standardi: ISO 15223-1 Yksilollinen
UDI Symbolin viitenro: 5.10.7 laitetunniste
Standardi: ISO 15223-1 Kaannos

Symbolin viitenro: 5.8.7
[A>[x]

Symbolin seloste

Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka voi
rikkoutua tai vaurioitua, jos sita ei kasitella
huolellisesti.

Osoittaa, ettd tuote on Idakinnallinen laite.

Osoittaa kantolaitteen, joka sisalta
vksiléllisen laitetunnisteen tiedot.

Osoittaa, ettd alkuperaiset |adkinnallisen
laitteen tiedot on kdannetty toiselle kielelle
tadydentdmaan tai korvaamaan alkuperaiset
tiedot.

Liite C — Langattoman tulostuksen kantama ja taajuus

Parametri Kuvaus

Langattoman tulostuksen kantama Enintdan 100 cm

Langattoman tulostuksen vahdenerginen toimintataajuus 2,4 GHz

NEUROPTICS®

Advancing the Science of NPi° Pupillometry

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

NETHERLANDS

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618, UNITED STATES OF AMERICA
p: +1 949 250 9792

Maksuton Pohjois-Amerikasta: 866 99 PUPIL
info@NeurOptics.com

NeurOptics.com
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