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Johdanto

NeurOptics® NPi®-300 -pupillometri tarjoaa kliinikoille kvantitatiivista infrapunatekniikkaa pupillin koon ja reaktiivisuuden
objektiiviseen ja tarkkaan mittaukseen vaikeasti sairailla potilailla. NPi-300-mittarin muotoilu on ergonominen ja
helppokayttdinen. Siina sisaltyy viivakoodilukija ja siind on langaton lataus, helppolukuinen nestekidekosketusnaytto ja

grafiikat.

Kadyttoaiheet

NPi-300-pupillometri on kadessa pidettava optinen lukulaite, joka mittaa pupillin koon ja reaktiivisuuden neurologista
pupillitutkimusta tarvitsevilla potilailla. NPi-300-tutkimuksesta saatuja tuloksia kaytetdan vain tietoldhteing, eika kliinisen
diagnoosin muodostamiseen. Vain tarvittavan koulutuksen saanut hoitohenkildstd saa kayttaa NPi-300-mittaria patevan

|&dakarin ohjauksessa.

Vasta-aiheet
Mittarin kayttda on valtettava silmékuopan rakenteen ollessa vaurioitunut tai jos ympardivassa pehmytkudoksessa on

turvotusta tai avohaava.
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Varoitukset ja huomiot

Varoitukset
Tassa kayttoohjeessa on varoituksia tai huomioita tarpeellisissa kohdin. Tassa
annetut varoitukset ja huomiot koskevat yleisesti ja aina laitteen kayttoa.

*  NPi-300-pupillometrin kaytto: mittari on tarkoitettu vain koulutetun
hoitohenkiloston kayttdon patevan ladkéarin ohjauksessa.

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

» Sahkoiskun vaara - laitetta tai lataustelakkaa ei saa avata. Tassa tuotteessa ei
ole kayttajan huollettavia osia.

* NPi-300:n sisdinen akku on vain valtuutetun NeurOptics-huoltoteknikon
vaihdettavissa. Jos epailet akun olevan viallinen, ota yhteys NeurOpticsiin.

«  Kayta NPi-300-mittarin lataamiseen vain NeurOptics NPi-300 -lataustelakkaa.

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

« Sailyta ja kdyta NPi-300-jarjestelmaa vain sisatilojen ymparistdolosuhteissa, joissa
ei ole tiivistyvaa kosteutta. NPi-300-mittarin kaytto tiivistyneen kosteuden ollessa
optisilla pinnoilla voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

* SmartGuard El ole steriili tuote. Sita ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi
mittausten valissa. Jos SmartGuard on silmin havaittavasti likainen tai
kliinikkoa huolettaa tuotteen puhtaus, SmartGuard tulee havittaa ja vaihtaa
uuteen ennen NPi-300-mittari kdyttda potilaalla.

Huomiot

Seuraavat huomiot koskevat laitteen puhdistamista. NPi-300:n sisdosat EIVAT
ole yhteensopivia sterilointitekniikoiden kuten eteenioksidin, héyrysteriloinnin,
[dmposteriloinnin tai gammasateilyn kanssa.

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

« Asetonia El SAA kayttda minkaan NPi-300:n tai lataustelakan pinnan
puhdistamiseen.

Huomautus sahkémagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC)
Tama laite luo, kayttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa. Jos sita ei oteta
kayttoon ja kayteta naiden kayttoohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa
sahkdmagneettisia hairioita. Laitteisto on testattu ja sen on todettu noudettavan
ladkinndllisia tuotteita koskevan standardin IEC 60601-1-2 + Al rajoituksia.
Nama rajoitukset takaavat riittavan suojan sahkdmagneettisia hairidita vastaan,
jos laitetta kdytetaan tarkoitetuissa kayttéolosuhteissa (esim. sairaalassa tai
tutkimuslaboratoriossa).

Huomautus magneettikuvauksesta (MRI)

Tama laite sisaltda osia, joiden toimintaan vahvat magneettikentat voivat
vaikuttaa. Laitetta ei saa kayttaa tilassa, jossa otetaan magneettikuvia tai jossa
on korkeataajuuksisia diatermialaitteita, defibrillaattoreita tai lyhytaaltolaitteita.
S&hkdmagneettiset kentat voivat aiheuttaa laitteeseen hairidita. Katso liite E

Yhdysvaltain tietoliikenneviraston FCC:n sadntéjen
noudattaminen

Tama laite on Federal Communications Commissionin saantdjen osan

15 mukainen. Kayttoon sovelletaan seuraavia kahta ehtoa: (1) tama laite
ei saa aiheuttaa haitallisia hairidita ja (2) tdman laitteen taytyy hyvaksya
kaikki vastaanotetut hairidt, mukaan lukien hairitt, jotka voivat aiheuttaa
virhetoimintoja.

Luokitus

Laitetyyppi Lagkinnallinen laite, luokka 1886.1700
Laitetyyppi NeurOptics® NPi®-300 -pupillometri

Valmistaja:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618, USA
puh. +1949 250 9792
Maksuton Pohjois-Amerikassa: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Huomautus patenteista, tekijanoikeuksista
ja tavaramerkeista

Copyright ©2026 NeurOptics, Kalifornia.

Tatéa teosta suojaa Yhdysvaltain liittovaltion lain luku 17 ja se on NeurOptics, Inc:n
(yhtion) yksityisomaisuutta. Mitdan osaa tasta asiakirjasta ei saa ilman yhtion
kirjallista ennakkolupaa kopioida tai muutoin toisintaa tai tallentaa mihinkaan
sahkdiseen tiedonhakujarjestelmaan paitsi milloin Yhdysvaltain tekijanoikeuslaki
sen erityisesti sallii.

Lisatiedot: www.NeurOptics.com/patents/

Turvallisuustiedot

Perehdy seuraaviin turvallisuustietoihin ennen laitteen kayttda.

« Lue tdma kayttoohje kokonaan ennen NPi-300:n kayttda. Laitteen
kdyttdminen ymmartamatta taysin sen ominaisuuksia ja toimintoja voi
aiheuttaa vaarallisia kdyttéolosuhteita ja/tai epatarkkoja mittaustuloksia.

< Ota laitteen asennusta, kayttodonottoa, kayttda tai huoltoa koskevissa
kysymyksissa yhteytté NeurOpticsiin.

Ohjelmistojen kyberturvallisuus

NPi-300 on itsenaisesti toimiva ladkinnallinen laite. Laitetta ei ole

tarkoitettu liitettavaksi sairaalan verkkoihin, internetiin tai yleiskayttoiseen
IT-infrastruktuuriin. Laite toimitetaan valmiiksi maéaritellylla
ohjelmistokokoonpanolla, eika se vaadi kayttajaltd kyberturvallisuusohjelmiston
asennusta, maarittamista tai yllapitoa.

NPi-300-laitteessa ei ole kayttajan suorittamaa ohjelmiston yllapitoa
paivitysten tai korjauspaivitysten osalta. Jarjestelma on suunniteltu toimimaan
koko kayttdikdnsa ajan ilman ohjelmistopaivityksia tai muutoksia. Mikali
palauttamaan laitteen vaihdettavaksi. Vaihdettu laite paivitetdan ongelman
korjaamiseksi.

Ala yritd muokata, asentaa, poistaa tai muuttaa laitteen ohjelmistoja. Al3 yrita
kayttaa sisaisia huoltotoimintoja tai liittaa laitteeseen hyvaksymattomia laitteita.
Luvattomat ohjelmistomuutokset tai laitteeseen kohdistuvat vaarinkaytokset
voivat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen, suorituskykyyn, kyberturvallisuuteen ja
takuuseen.

Laitetta ei saa peukaloida, eika siihen saa tehda luvattomia muutoksia. Laitteiden
peukalointi tai luvattomat muutokset voivat aiheuttaa haavoittuvuuksia ja
tietoturvariskejd, jotka voivat johtaa tietovuotoihin, haittaohjelmatartuntoihin tai
jarjestelman epavakauteen. Kaikkien peukaloitujen tai luvattomasti muutettujen
laitteiden takuu raukeaa.

* VAROITUS - OHJELMISTON HUOLTO Laite ei vaadi kdyttajan toimia
ohjelmiston huollon suhteen. Ohjelmisto on suunniteltu tuotteiden koko
elinkaaren ajaksi.

* VAROITUS - OHJELMISTON MUOKKAUS Laitteen ohjelmistoa ei saa
muokata tai muuttaa milldan tavalla. Ala yritd muuttaa laitteen ohjelmistoa;
muutokset mitatdivat takuun.

* VAROITUS - LAITTEEN PEUKALOIMINEN Laitetta ei saa muokata tai
peukaloida; laitteen peukaloiminen mitatdi takuun.

* VAROITUS - KYBERTURVALLISUUSPOIKKEAMA Jos epadilet
kyberturvallisuuspoikkeamaa (esim. odottamaton toiminta, toistuvat virheet,
ohjelmiston jumiutuminen tai kaatuminen), sammuta laite, ota se pois kaytdsta
ja ota yhteytta NeurOpticsin asiakaspalveluun jatkotutkimuksia ja valittdmien
toimenpiteiden toteuttamista varten.
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Aloittaminen

NPi-300-pupillometrijarjestelman purkaminen
pakkauksesta

NeurOptics NPi-300 -pupillometrijarjestelman mukana on pakattu
seuraavat osat (Kuva 1):

* NPi-300-pupillometri (A)

* NPi-300-lataustelakka (B)

* NPi-300-virtaldhde ja pistoke (C)

* NPi-300-pupillometrin pikaopas.

Ensimmainen kayttéénotto

» Katso ohjeet NPi-300:n kayttdéonotosta ensimmaista kayttokertaa varten mydhemmasta kohdasta Kaynnistaminen
ja varmista, ennen kayttoa, ettd NPi-300:n akku on varattu tiyteen ja paivdmaara/aika on asetettu tarkasti oikein.

Kaynnistaminen

NPi-300-pupillometrijdrjestelman lataaminen

* Kytke NPi-300-virtaldhde NPi-300-lataustelakkaan ja pistoke pistorasiaan.
Lataustelakan jalustaosan merkkivalo palaa valkoisena ilmaisten lataustelakan saavan
virtaa verkosta (Kuva 2).

Kuva 1

Neun'Opr:cs

+ Aseta NPi-300 lataustelakkaan. Lataustelakan merkkivalo
syttyy palamaan sinisena (Kuva 3) ja nestekidendytdssa Y, g
nakyy akkukuvakkeen sisalla, joka tarkoittaa NPi-300:n olevan \
latauksessa. Kun lataus on valmis, merkkivalon variksi vaihtuu
vihrea (Kuva 4).

\ P g

NEUR‘OPTIC$ NEUR‘OPTICS

- Kellanruskea/oranssi merkkivalo lataustelakassa iimaisee Kuva 3
latausviasta ja NPi-300-mittaria ei ladata (Kuva 5). Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta \ -
NeurOpticsin asiakaspalveluun.

NEUR‘OPTICS

Merkkivalon vari Merkitys

Valkoinen Lataustelakka on kytketty pistorasiaan ja jannite on paalla. NPi-300 ei ole lataustelakassa.

Sininen NPi-300 on asetettu lataustelakkaan ja lataus on kdynnissa.
Vihrea NPi-300 on tayteen ladattu.

Kellanruskea/oranssi Latausvika: NPi-300 ei lataudu. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
NeurOpticsin asiakaspalveluun.

NPi-300-pupillometri siirtyy lepotilaan lataustelakassa latauksen energiatehokkuuden
parantamiseksi:

* NPi-300 kaynnistyy (tai pysyy paalld) heti lataustelakkaan asettamisen jalkeen.

 Viiden minuutin lataustelakassa olemisen jalkeen NPi-300 siirtyy lepotilaan latauksen tehostamiseksi.

Nayttdé sammuu (Kuva 6). Jos mita tahansa painiketta painetaan tai ndyttda kosketetaan tdman viiden
minuutin aikajakson kuluessa, NPi-300:n lepotilaan siirtymisen alaslaskenta siirtyy viidella liséminuutilla.

* NPi-300 voidaan ottaa takaisin kdyttdon lataustelakassa tapahtuneen lepotilaan siirtymisen jalkeen
yksinkertaisesti ottamalla se vain pois lataustelakasta, jolloin se herda automaattisesti.

« Jos NPi-300 ei kdynnisty lataustelakkaan asettamisen jalkeen, akun varaus voi olla lilan alhainen normaaliin
kayttdon. Lataustelakan merkkivalon tulee palaa sinisena ilmaisten, ettd NPi-300 latautuu. Jatd NPi-300
lataustelakkaan kunnes se kdynnistyy.
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Jos NPi-300-pupillometri ei ole lataustelakassa, se saastad akun varausta seuraavasti:
* Sesiirtyy lepotilaan viiden minuutin kuluttua. Kdynnista se koskettamalla nayttda tai painamalla mita tahansa painiketta.

* Se sammuu 20 minuutin kuluttua.

NPi-300-pupillometrin kdynnistaminen
* Jos NPi-300 ei ole lataustelakassa ja on sammunut, paina (ala pida painettuna)
virtapainiketta @ laitteen sivulla (Kuva 7).

* Jos NPi-300 on lataustelakassa ja siirtynyt lepotilaan, ota se vain pois
lataustelakasta, jolloin se herda automaattisesti.

Paivamaaran ja ajan asettaminen

Kuva 7

SETTINGS

Paivamaaran ja ajan muokkaaminen tapahtuu Month Day
valitsemalla aloitusnayttosivulta kuvake Settings e + +
(asetukset) ja valitsemalla sitten Date (p&ivamaara) m

tai Time (aika)(Kuva 8). Anna kehotteita seuraamalla DELETE | DIS; 2026-Jan 01

paivamaara tanaan (Kuva 9) ja kellonaika (Kuva 10) 1 N

24 tunnin muodossa ja valitse . 3?:

RESULTS
PAGE  SCREEN

Yhdysvaltojen asiakkailla on mahdollisuus ottaa
kayttédn Automatic Daylight Savings Time

Kuva 9

(automaattinen kesaaika) asetuskohdasta Time (aika). Automaattinen kesaaika Min e
on pois kaytodsta oletusarvona. Automaattinen siirtyminen keséaikaan ja talviaikaan

tapahtuu vain Yhdysvaltojen kesdaikamaaraysten mukaisesti, eika paivity sijainnin + + +
mukaan, koska NPi-300 ei ole yhteydessa internetiin tai GPS-jarjestelmaan. 11:36:04

Pdivamaaran ja ajan oikeellisuuden ylldpito:

« Paivamaaran ja kellonajan tarkistaminen on tarpeen neljannesvuosittain.
Asetettu paivamaara ja aika vaikuttavat asetuksen tekemisen jalkeen potilaiden
pupillimittauksiin NPi-300-mittarissa ja SmartGuardissa tuleviin aikaleimoihin.
Paivamaaran ja ajan muuttaminen ei vaikuta aiempien mittausten aikaleimoihin.

Kuva 10

» S33d34 aika valittdmasti kesa-/talviaikaan siirtymisen jélkeen jos automaattinen
kesdaika ei ole kaytossa.

Palaaminen aloitusnayttosivulle

Aloitusnayttosivulle paasee painamalla painiketta RIGHT (oikealle) tai LEFT (vasemmalle)
(Kuva 11, merkitty vihrealld).

Pupillien mittaus NPi-300-pupillometrilld

Kuva 1

NPi-300 antaa objektiivista tietoa pupillien koosta ja reaktiivisuudesta riippumatta tutkimuksen tekijasta eli poistaen
vaihtelun ja subjektiivisen arvion. NPi-300 ilmaiseen pupillin reaktiivisuuden numeroarvona (neurologinen pupillin
vertausluku eli NPi, jonka asteikko esitelladn mydhemmin).

Neurological Pupil index™ (NPi®) -pupillin reaktiivisuusarviointitaulukko

Mittausarvo* Arviointi

3,0-4,9 Normaali/nopea
<3,0 Epanormaali/hidas
0} Ei reagoi, ei mitattavissa, epatyypillinen vaste

*NPi-luvun ero vasemman ja oikean pupillin vélilld > 0,7 voidaan myds katsoa poikkeavaksi lukemaksi.
*Neurological Pupil index (NPI) -algoritmin mukaisesti
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Kaksipuolisen pupillimittauksen tekeminen 4 6

Kaksipuoliseen pupillien mittaukseen tarvitaan kaksi osaa: N\ Pt f et
« NPi-300-pupillometri (Kuva 12) |
* Yhdella potilaalla kaytettavaksi tarkoitettu SmartGuard (Kuva 13).

Ota uusi SmartGuard pakkauksesta. Liu’'uta SmartGuard NPi-300-mittarin paalle

siten, ettd vaahtopehmuste jaa alapuolelle (Kuva 12). SmartGuardin tullessa oikealle
‘ * Kuva 12 Kuva 13

kohdalle kuuluu napsahdus.

01/01/26 11:30:22

ey ne . New ID
1. Liitd SmartGuard potilastunnukseen ; =

ORO
Ensimmaistd potilaskayttda varten SmartGuard on kerran liitettava potilastunnukseen. @j @
Seuraavilla mittauskerroilla potilastunnus on pysyvasti tallennettuna SmartGuardiin, johon vanuaL o TREEEE
voidaan tallentaa 168 liitettya potilasta koskevaa kaksipuolista mittausta.

Potilastunnus voidaan liittéa SmartGuardiin

kahdella vaihtoehtoisella tavalla. Lue potilaan
rannekkeen viivakoodi NPi-300-mittariin kuuluvalla
viivakoodinlukijalla valitsemalla Scan Code (lue koodi)
tai anna kirjaimia tai numeroita sisaltava potilastunnus
kasin valinnalla Manual ID (tunnus kdsin) (Kuva 14).

P

'/

Viivakoodin lukeminen sisdisella
viivakoodilukijalla

. . . . Aim white light at barcode
Valitse Scan Code(lue koodi). NPi-300 sytyttaa Kuva 15 Kuva 16
valkoisen valon laitteen yldosasta (Kuva 15). Keskita
valo viivakoodin kohdalle kunnes kuuluu danimerkki
(Kuva 16). Potilastunnus nakyy nyt NPi-300:n
kosketusnaytolla. Varmista potilastietojen oikeellisuus
ja vglltse Accept ghyvek_s_»)"/) (Kuya 17). NPi-300 nayttaa Sl
potilastunnuksen ja esittaa tekstin Ready to Scan
(valmis mittaamaan) (Kuva 18).

01/01/26 11:36:51
(29/168)

ID = NeurOptics

READY TO SCAN

Potilastunnuksen antaminen kasin Kuva 17

Valitse Manual ID (tunnus kasin). Anna kirjaimista tai numeroista koostuva potilastunnus
kosketusnaytolta tai ndppaimistolta ja valitse (Kuva 19). Varmista potilastietojen
oikeellisuus ndytolta ja valitse Accept (hyvaksy) (Kuva 17). NPi-300 nayttaa
potilastunnuksen ja esittaa tekstin Ready to Scan (valmis mittaamaan) (Kuva 18).

Kuva 19

2. Pupillien mittaus

Aseta SmartGuardilla varustettu NPi-300
kohtisuoraan potilaan nakéviivaan valttéaen
laitteen kallistamista (Kuva 20).

Kuva 20
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Paina ja pida painettuna joko RIGHT (oikealle) tai LEFT
(vasemmalle) -painiketta kunnes pupilli on keskella
kosketusndyttda ja ndytdssa esitetdan vihrea ympyra
pupillin ymparilla. Naytén vihrea kehys osoittaa pupillin
olevan oikein tunnistettu kohde (Kuva 21) ja punainen
kehys tarkoittaa, etta pupilli on keskitettava uudelleen
naytdlle ennen mittauksen aloittamista (Kuva 22). Kuva 21 Kuva 22
Vapauta painike vihrean kehyksen nakymisen jalkeen ja pida NPi-300 paikallaan noin kolmen sekunnin ajan kunnes
tulosnayttdsivu avautuu.

Toista mittaus potilaan toiselle silmalle kaksipuolisen pupillitutkimuksen loppuunsaattamiseksi. Kaksipuolisen
pupillitutkimuksen valmistuttua NPi-300:n mittaustulokset ndytetdan vihrealla oikean silman osalta ja keltaisella vasemman

silman osalta.
(&ID: 300 01/01/26 11:12:00 [l &51D: 300 01/01/26 11:12:00

right  Left Diff [, FSHT LET DI

Oletusasetuksena NPi-300 avaa kaksipuolisen pupillien
mittauksen valmistumisen jalkeen tulossivun 1, jossa

. ] . . Size [mm) 465 L>R0.22
nakyy NPi-luku ja koon mittaustulokset (Kuva 23). i SV/50) Min [mm] 317 L>RO0.14
. . wry CH [%) 32
Ohjeet oletustulossivun asetusten saatdéén on OV [mmis] 585

NPi-300-pupillometrin navigointioppaassa. [ MCV [mm/s] 4.16
LAT [s] 0.20

DV /

Kosketusnaytolta tai ndppaimistdlta voidaan valita Ll

, jolloin esille tulee tulossivu 2, jossa on lisda pupillien

mittausparametreja (Kuva 23). Valitsemalla Kuva 23 Kuva 24
voidaan katsella pupillin valorefleksin aaltomuotoa (Kuva  rEaymgEm 01/01/26 11:12:00
24). NPi-luvun ja koon sisaltavalle tulossivulle 1 paasee 5
helposti valitsemalla vain (Kuva 25). Size
[mm]
Videotoisto

Mittauksen videotoistoa voidaan katsella valitsemalla
tulosnayttosivulta Video-kuvake [lIEM. Vain viimeisen
mittauksen video voidaan toistaa. NPi-300-mittarin
sammuttua viimeinen video ei ole kaytettavissa (Kuva 26).

0 : 3 [s]
Kuva 25 Kuva 26

3 Muutostrendi

Liitettyyn SmartGuardiin tallennetut potilaan edelliset kaksipuoliset pupillimittaukset ja 01/01/26 11:36:51
muutostrendi on nahtavissa seuraavasti: : (29/168)

* Jos naytdssa on edelleen tulossivu viimeisimman mittauksen valmistuttua: paina
nappaimiston DOWN-nuolipainiketta W (alas).

* Valitse kuvake Records (tietueet) (Kuva 27), ja valitse sitten kuvake SmartGuard
E”I (Kuva 28). Viimeisin mittaustulos esitetdan ensimmaisena. Kaikkia liitetylle
SmartGuardille tallennettuja potilaan aikaisempia mittaustuloksia voi selata
ndppaimistdn painikkeella Nuoli ALAS W .

READY TO SCAN

Tallenteiden selaaminen
NPi-300 voi tallentaa enintaan 1200 bilateraalista mittaustietuetta laitteella. Kun 1200
mittauksen raja on ylitetty, kukin uusi tietue korvaa vanhimman laitteelle tallennetun (%]
tietueen. NPi-300-mittariin tallennettuja tallenteita voi katsella iiman potilaan SmartGuardia  [emiaisllcinEicls
seuraavasti: & NPi

+ Valitse aloitusnayttdsivulta kuvake Records (tietueet) Kuva 27. & 300

* Selaa tiettyyn potilastunnukseen liittyvia tallenteita valitsemalla tunnus luettelosta tai )
selaa lisaa kaytettavissa olevia tunnisteita naytolle nuolipainikkein YLOS ja ALAS () 123456789
. NPi-300-mittarilla otetut uusimmat mittaukset nakyvat luettelon yldosassa. ﬁAII @ -
* Hae tiettya potilastunnusta valitsemalla (Kuva 28), ja kirjoita sitten potilastunnus Kuva 28
ja valitse .
* Selaa kaikkia NPi-300-mittariin tallennettuja mittaustuloksia aikajarjestyksessa
(kaikki potilastunnukset mukaan lukien) valitsemalla kuvake All Records &Il
(kaikki tietueet) (Kuva 28) selaa sitten kaikkia NPi300-mittariin tallennettuja aiempia
mittaustuloksia painamalla nappaimiston painiketta Nuoli ALAS W .

BROWSE RECORDS
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(&1D: 300 01/01/26 07:18:04
Right Left Diff

* Viestin No more records (ei enaa tallenteita) tullessa nékyviin on saavutettu vanhin

pupillien mittaustulos (Kuva 29).
No more records

[

L.
il ®

NPi-300 tarjoaa my0s esitettavaksi siinen liitetystd SmartGuard-laitteesta jokaisen laitteeseen tallennetun potilaan
kaikkien pupillimittausten tulosten yhteenvedot numeroarvoina (NPi Summary Table (NPi-yhteenvetotaulukko)) ja
graafisessa muodossa (NPi/Size Trending Graph (NPi-/kokotrendikuvaaja)):

Kuva 29

NPi-yhteenvetotaulukko
NPi-yhteenvetotaulukossa (Kuva 30) on yhteenveto numeroarvoina liitetyn SmartGuard-laitteen tiedoista oikean ja
vasemman silman NPi-mittaustuloksista seuraaviin luokkiin jaettuna:
* NPiz3
* NPi<3
* NPi=0
* ANPi 20,7
NPi-yhteenvetotaulukon tarkastelu
* Aloitusnayttosivulle voi palata painamalla nappaimistdn painiketta RIGHT (oikealle) tai LEFT (vasemmalle).

* Valitse kuvake Trend (trendi) aloitusnayttdsivun vasemmasta alaosasta.

ID: 123456789 (37/168)
Summary | RIGHT  LEFT

NPi>3 127 32 Liitetyssd SmartGuard-laitteessa olevat NPi-mittaustulokset, joiden arvo on 3,0 tai suurempi

NPi<3 |5 3 Liitetyssé SmartGuard-laitteessa olevat NPi-mittaustulokset, joiden arvo on suurempi kuin
0 ja pienempi kuin 3,0
NPi=0 |5 P
5

ANPi 20.7 |0

Liitetyssa SmartGuard-laitteessa olevat NPi-mittaustulokset, joiden arvo on O

RIGHT: Liitetyssd SmartGuard-laitteessa olevat kaksipuoliset NPi-mittaustulokset, joissa
oikean silman NPi-arvo on 0,7 tai enemman pienempi kuin vasemman silman NPi

Kuva 30 LEFT: Liitetyssd SmartGuard-laitteessa olevat kaksipuoliset NPi-mittaustulokset, joissa

vasemman silman NPi-arvo 0,7 tai enemman pienempi kuin oikean silmén NPi
NPi-/kokotrendikuvaaja

Liitettyyn SmartGuardiin 12 tunnin ajanjaksoilla tallennetut NPi- ja kokomittaustulokset voidaan esittaa visuaalisesti
seuraavalla tavalla:

 Siirry NPi-yhteenvetotaulukkoon aloitusnayttdsivulta valitsemalla kuvake Trend (trendi)
» Avaa NPi-/kokotrendikuvaaja napauttamalla missé tahansa naytolla.

* Kuvaajassa siirrytaan ajassa eteen- ja taaksepain painamalla kellokuvakkeita eteenpain Forward (Kuva 31)
tai taaksepain Backward (Kuva 32). Kuvaajassa kulloinkin esitettavien mittaustulosten paivamaara naytetaan
trendindyttdsivun oikeassa ylénurkassa (Kuva 33).

.

V= oot —P— P B i LY

6 9 12[hr] 6 )

Kuva 31 Kuva 32 Kuva 33
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Erityisnakokohdat pupillimittauksissa

Silmanrapaykset mittauksen aikana (1D 300 01/01/26 11:40:40
Right Left Diff

Jos seurantaongelma (esim. silmanrapdykset) vaikuttaa mittaukseen, mittaustulokset
esitetdan punaisella fontilla tulosnayttdsivulla ja NPi-arvoksi annetaan Rescan (Kuva 34,
tarkoittaa uudelleenlukutarvetta). Tasséa tapauksessa mittaustulos on virheellinen, eika
siihen tule luottaa. Mittaus on syyta tehda uudelleen.

Pupilli ei reagoi

Jos pupilli ei reagoi, mittaus toistetaan automaattisesti ennen tuloksen esittdmista
nestekidendytdlla. Kayttajan on vain odotettava muutama sekunti kauemmin ennen
laitteen poistamista (Kuva 35).

Pienen (pistemadisen) pupillin mittaus

Pupillometrin erottelutarkkuuden raja-arvo: pupillin koko
NPi-300-pupillometrin mittausraja-arvo pupillin koon mittauksessa on 0,80 mm, eli pupillometri voi mitata pienimmilldan
0,8 mm:n halkaisijan omaavia pupilleja. Jos pupillin koko < 0,8 mm, pupillometri ei tunnista pupillia, eika aloita mittausta.

Kuva 35

Pupillometrin erottelutarkkuuden raja-arvo: pupillin koon muutos

NPi-300-pupillometrin mittausraja-arvo pupillin koon muutoksen erottamiseksi on noin 0,03 mm (30 mikrometria).
Jarjestelma voi havaita myos alle 0,03 mm:n muutokset. NPi-arvo O ilmoitetaan vain silloin, kun pupillin reaktiota ei
havaita.

NPi-mittaustulos O

NPi-300-pupillometri ilmoittaa NPi-arvoksi O seuraavissa Kliinisissa tapauksissa:
* Reagoimaton vaste = pupilli ei vastaa; ei pupillin valorefleksin (PLR) aaltomuotoa havaittu.
+ Mittauskelvoton vaste = pupillin koon muutos noin < 0,03 mm (30 mikrometria).

* Poikkeava vaste = pupillin valorefleksin (PLR) aaltomuoto on epanormaali.

Neurological Pupil index™ (NPi®) -pupillin reaktivisuusarviointitaulukko

Mittausarvo* Arviointi

3,0-4,9 Normaali/nopea
<3,0 Epéanormaali/hidas
0o Ei reagoi, ei mitattavissa, epatyypillinen vaste

*NPi-luvun ero vasemman ja oikean pupillin vélilld > 0,7 voidaan myds katsoa poikkeavaksi lukemaksi.
*Neurological Pupil index (NPi) -algoritmin mukaisesti
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NPi-300-pupillometrin navigointiopas

Palaaminen aloitusnadyttosivulle

Aloitusnadyttosivulle paasee painamalla painiketta RIGHT (oikealle) tai LEFT
(vasemmalle) (Kuva 36, merkitty vihrealld).

Asetukset ‘ Kuva 36

Siirry asetusvalikkoon (Kuva 38) valitsemalla ' 01/01/26 1;93?6581) SETTINGS

kosketusndytosta tai ndppaimistolla
aloitusnayttésivulta kuvake Settings

(asetukset). READY TO SCAN TIME | DELETE | DISABLE
\\ I // #
P&ivé ja aika o {O¥
Katso kohta Paivamaaran ja ajan asettaminen MORE
sivulla 5. Kuva 37 Kuva 38

(=JID: 300 01/01/26 11:41:04

Tietueiden poistaminen : )
Right Left Diff

Tietueita poistetaan NPi-300-laitteen muistista (ei poista kokonaan tai kaytosta
tietueita siihen liitetyltd SmartGuard-laitteelta) siirtymalla asetusvalikkoon ja painamalla Delete record?
Delete (poista) ja vahvistamalla tietueen poisto valitsemalla Yes (kylld) (Kuva 39).
Laitteella olevat tietueet voidaan poistaa joko tietyn potilastunnuksen perusteella tai
kaikki tietueet kerralla.

SmartGuardin poistaminen kaytosta Kuva 39
SmartGuard on suunniteltu potilaskohtaiseen kayttéon. Laitosta koskevien Yhdysvaltain SETTINGS
potilastietoja kgskewen HIPAA-saantcljjen.noudatt.amlselia \./-0|<?!aan kuIIeI.<|.n . =~ L= o
SmartGuard-laitteelle tallennetut potilastiedot poistaa kaytdsta kun pupillitutkimukset Proceed to irreversibly
eivat ole enaéa tarpeen. Potilastiedot poistetaan pysyvasti kaytosta SmartGuard- disable SmartGuard data?
laitteessa painamalla asetusvalikosta Disable (poista kaytostd) | ! ja vahvistamalla

SmartGuard-tietojen pysyvan poistamisen kaytosta valitsemalla Yes (kylld) (Kuva 40). iﬁhNo =
Oletustulossivun saataminen | PAGE  SCREEN _ TEST __ MORE
Oletusasetuksena NPi-300-pupillometri avaa kaksipuolisen pupillien mittauksen Kuva 40
valmistumisen jalkeen tulossivun 1, jossa nakyy NPi-luku ja koon mittaustulokset. SETTINGS
Oletusasetus muutetaan tulosnayttdsivulle 2 (ndyttaa lisaa pupillimittauksen — =
parametreja) valitsemalla kuvake Results Page 1 (tulossivu 1) E,l (Kuva 41), jolloin tilalle m @
tulee kuvake Results Page 2 (tulossivu 2) = (Kuva 42). DELETE | Sig,'}\igL'E
D I\/, o
Nestekidenadyton kirkkaus gy @5
NPi-300-mittarin oletusasetuksena on nestekidendytdssa suurin mahdollinen kirkkaus. SCREEN  TEST

Kuva 41

Keskitason kirkkaus valitaan painamalla Alhainen kirkkaus valitaan painamalla

Suurimpaan kirkkauteen palataan painamalla vield kerran D SETTINGS

LED-valon testaus @ m

TIME DELETE  DISABLE

Bl csitetaan nayte NPi-300-mittarin pupillimittausta varten

Tes

Testikuvaketta painamalla

A

kayttamasta LED-valosta. Tama testi on esittelytarkoituksia varten, eika se vaikuta N _\/_ @j‘r"

. . et =OE
laitteen kayttoon. I
SCREEN  TEST

Kuva 42
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Lisdasetukset

Viivakoodilukijan mukauttaminen

NPi-300-mittariin sisaltyvaa viivakoodinlukijaa voidaan tarvittaessa mukauttaa
lyhentamaan tai laajentamaan laitoksen viivakoodilta luettuja kirjaimia tai numeroita.
Default (oletus) -asetus mukautuu automaattisesti useimpiin laitosten 1D- ja
2D-viivakoodeihin ja sita tulee pitaa valittuna ellei tiettyd mukautusta tarvita kaikkia
NPi-300-mittarilla luettuja viivakoodeja varten. Lue esimerkkiviivakoodi ja ohjelmoi
tarvittavat mukautukset (lyhentdminen tai laajentaminen) kaikkia tulevia viivakoodin
lukuja varten valitsemalla Custom Barcode
sitten Scan Sample (lue malli). Lisatietoja saa ottamalla yhteyden NeurOpticsiin.

Jarjestelman tiedot
NPi-300-jarjestelman tiedot, laitteen sarjanumero seka sovelluksen ja laiteohjelmiston versio voidaan esittaa valitsemalla
System (jarjestelma) (Kuva 43).

Vianmaaritys
Ongelma _________[Mahdollinensyy ________[Ratlaisu

1. NPi-300-pupillometri ei

kytkeydy paalle

2. Pupillin mittaus ei ala

Kaytdssa on vaara virtalahde

Virtajohdon pistoke ei ole kunnolla
pistorasiassa tai liitin lataustelakassa
Akun varaus on taysin purkautunut

Liikaa silmanrapayksia

RIGHT- tai LEFT-painikkeen

painamisen jalkeen

3 NPi-300 palaa

aloitusnayttosivulle mittauksen

aikana

4. Mittauksen jalkeen tulee teksti

Laitetta ei pidella oikein

RIGHT- tai LEFT-painiketta painettiin
mittauksen aikana, jolloin mittaus
keskeytyy

NPi-300 liikkui paikaltaan ennen

Rescan mittauksen valmistumista
Potilas réapaytti silmidan mittauksen
aikana
Sammuttaminen

L (mukautettu viivakoodi) (Kuva 43) ja

& SETTINGS

TENIES:

CUSTOM
BARCODE| SYSTEM

BACK

Kuva 43

Kayta vain NPi-300:n mukana toimitettua
virtalahdetta. Tarkasta virtaldhteen merkinnat.

Tarkista liitannat.

Lataa akku asettamalla NPi-300 lataustelakkaan.

Pitele potilaan silmaluomia auki varovasti sormin
mittauksen aikana.

Pitele laitetta 90 asteen kulmassa potilaan
kasvoihin ndhden. Varmista, etta pupilli on naytén
keskella.

Toista mittaus varmistaen ettei painikkeita paineta
ennen mittauksen valmistumista, jolloin tulokset
saadaan naytolle.

Toista mittaus ja pida NPi-300 oikeassa

asennossa kunnes mittaus on valmis ja pupillin
mittaustulokset naytetaan.

Pida potilaan silmaluomia auki ja toista mittaus.

NPi-300-pupillometri sammutetaan seuraavilla tavoilla:

* Siirry aloitusnayttésivulle ja valitse kuvake Power (virta) , ja vahvista sitten

sammuttaminen valitsemalla Yes (kylla) (Kuva 44).

* Paina ja pida painettuna NPi-300:n sivulla olevaa virtapainiketta @ .

NPi-300 voi toisinaan tarvita jarjestelman uudelleenkdynnistysta. Kaynnista
uudelleen painamalla ja pitdmalla painettuna NPi-300:n sivulla olevaa
, kunnes laite sammuu, kytke se sitten takaisin paalle

virtapainiketta

(413 pida painettuna) painamalla virtapainiketta @ .

11:31:19
(27/168)

01/01/26

Kuva 44
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Kasittely, puhdistus ja huolto

Kasittele aina NPi-300-pupillometria ja NPi-300-lataustelakkaa huolellisesti, koska niiden sisélla on herkkid metallista,
lasista ja muovista valmistettuja seka elektroniikkaa sisaltavia osia. NPi-300-mittari ja lataustelakka voivat vaurioitua, jos
niitd pudotetaan tai ne altistuvat nesteille tai kosteille ymparistéolosuhteille.

NPi-300 ja lataustelakka eivat tarvitse mitdan sdannéllistad huoltoa. Jos NPi-300 ja lataustelakka eivat toimi oikein tai

niiden epailldadn olevan vaurioituneita, ota valittdmasti yhteys NeurOpticsin asiakaspalveluun seuraavin yhteystiedoin:
Maksuton Pohjois-Amerikasta: 866.99.PUPIL (866-997-8745), kansainvaliseen numeroon: +1-949-250-9792 tai Idhettamalla
sahkopostia osoitteeseen: Info@NeurOptics.com.

NPi-300-pupillometrin ja NPi-300-lataustelakan puhdistaminen

NPi-300-mittarin ja lataustelakan puhdistamiseen suositellaan isopropyylialkoholipohjaisia puhdistusliuoksia (IPA),
joiden vahvuus on enintdan 70 % IPA. NPi-300-mittarin ja lataustelakan pinnan puhdistamiseen ei saa kayttéda mitaan
niitd vaurioittavia kemikaaleja. Tietyt kemikaalit voivat heikentda tai vaurioittaa muoviosia ja saada instrumentin
toimimaan odottamattomalla tavalla. Kayta kaikkia puhdistustuotteita valmistajan ohjeiden mukaisesti, varmistaen etta
puhdistusliinasta puristetaan pois ylimaarainen neste ennen NPi-300-mittarin ja lataustelakan pyyhkimista. Ylikyllastettya
liinaa ei saa kayttaa.

Pyyhi kaikki ulkopinnat. Noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita liuoksen pinnalle vaikuttamaan jattdmisen ajasta.
o ALA kayta liian kosteaa liinaa. Purista pois liilka neste ennen NPi-300-mittarin tai lataustelakan pyyhkimista.
o ALA paasta puhdistusainetta kertymaan instrumentin paalle.

o ALA kayta mitdan kovia, hankaavia tai terdvia esineitd minkaan NPi-300-mittarin tai lataustelakan kohdan
puhdistamiseen.

o ALA upota NPi-300-mittaria tai lataustelakkaa nesteeseen tai yrita steriloida tuotetta, koska se voisi aiheuttaa
elektronisten tai optisten osien vaurioita.

Puhdistuksen jdlkeinen kuivaaminen ja tarkastus

Vahvista, ettd NPi-300 ja lataustelakka ovat taysin kuivia ennen NPi-300:n asettamista lataustelakkaan.

Puhdistusta koskevat ohjeet: NPi-300:n nestekidenaytto

Nestekidendytdn (LCD) paras suojaus vaurioilta edellyttaa enintaan 70-prosenttiseen IPA-liuokseen kastellun puhtaan,
pehmeadn ja nukkaamattoman liinan kdyttéa NPi-300:n LCD-naytdn puhdistamiseen. Lisaksi suositellaan enintdan
70-prosenttiseen IPA-liuokseen kastellun puhtaan, pehmean ja nukkaamattoman liinan kayttéa NPi-300:n linssin ja mittariin
sisdltyvan viivakoodinlukijan aukon (paalinssin ylapuolella) puhdistamiseen.

Jos on syyta huoleen altistumisesta erittdin 1ddkeresistentille bakteerille, virukselle, sienelle tai itidlle (esim. Clostridium
difficile), Tiedostamme, ettd laitoksen kdytanndt voivat edellyttdd natriumhypokloriitia (valkaisuainetta) sisaltavien liuosten
kayttoa laitteiden puhdistamisessa. Jos NPi-300-mittarin nestekidendytdon puhdistamiseen kaytetadn natriumhypokloriittia
(valkaisuainetta) sisaltavia tuotteita, sen jalkeen on syyta tehda toinen puhdistuskerta kdyttaen enintaan 70-prosenttiseen
IPA-liuokseen kasteltua puhdasta, pehmedé ja nukkaamatonta liinaa, jotta kaikki valkaisuainejgdmat varmasti poistetaan
nestekidenaytolta.
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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),
kansainvalinen numero: +1-949-250-9792 tai sahkdpostitse: Info@NeurOptics.com.

Tama kayttoohje toimitetaan sahkdisessa muodossa, ja se on saatavilla verkkosivustollamme.
Jos tarvitset paperisen version, ilmoita asiasta asiakaspalveluun.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle seka sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

H H Sahkoisen kdyttéohjeen
Tilaustiedot saatavuus
NPi-300-SYS NPi®-300-pupillometrijarjestelma
SG-200 SmartGuard®
NPi-CON-HUB NPi-Connect™ SmartGuard® -yhteyskeskitin

Valinnainen tietoliikenneyhteys

NPi-300-pupillometri tukee tiedonsiirtoa ulkoisiin jarjestelmiin yhteensopivien liitdntaratkaisujen kautta, mukaan

lukien NPi-Connect®. NPi-Connect mahdollistaa mittaustietojen siirron sairaalan tietojarjestelmiin ja séhkdisiin
potilaskertomuksiin (EMR). NPi-Connectia ei tarvita laitteen kayttddn eikd mittaustulosten hankkimiseen tai ndyttamiseen.

Tuotepalautuskaytanto

NeurOptics ei hyvaksy tuotepalautuksia.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics®, NPi®, Neurological Pupil index™, SmartGuard® ja NPi-Connect ovat kaikki
NeurOptics®, Inc:n tavaramerkkeja. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Liite A — Pupillimittausten parametrit

Pupillin reagoinnin numeroarvo: lisdtietoja on kohdassa Neurological Pupil index™ (NPi®)
-pupillin reaktivisuusarviointitaulukko (sivu 5).

NPi® = Neurological Pupil index™

Size = enimmaishalkaisija Pupillin enimmaiskoko ennen pienentymista

MIN = vahimmaishalkaisija Pupillin halkaisija pienimmillaan

% CH = muutosprosentti Size-MIN/Size prosenttilukuna %

LAT = pienenemisen viive Kuinka kauan valoarsykkeen alkamisesta kestaa pienenemisen alkamiseen
CV = pienenemisnopeus Keskiarvo pupillin halkaisijan pienenemisesta yksikdssa millimetria sekunnissa

Valonleimahdukseen reagoivan pupillin halkaisijan pienenemisen enimmaisnopeus yksikdssa

MCV = suurin pienenemisnopeus L .
millimetrid sekunnissa

Pupillin muutosnopeuden keskiarvo kun se on saavuttanut pienimman halkaisijansa ja pyrkii

DV = suurenemisnopeus A ) L S >
P palautumaan suuremmaksi kohti lepohalkaisijaa, yksikdssa millimetria sekunnissa

Liite B — Tekniset tiedot

Pupillin halkaisija (véhintaan) 0,80 mm
sl rizesve Pupillin halkaisiia (enint&&n) 10,00 mm
Tunnistuksen raja-arvo
Koon muutos likimaarin 0,03 mm (30 mikrometria)
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Parametri Kuvaus

Koon tarkkuus

Sahkoiskusuojauksen taso

Nesteiden sisdanpaasysuojauksen
luokitus

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

Toimintatapa

Virtalahde

Akku

Kayttoymparistd

Kuljetus- ja
sailytysymparisto

Mitat

Paino

Luokitus

Likimaarin +/- 0,03 mm (30 mikrometrid)
Pupillometri ja SmartGuard - tyypin BF liityntdosan antama suojaus

Lataustelakka ja virtalahde - tyypin B liityntdosan antama suojaus

Tavanomainen laitteisto

Laitteisto ei ole AP- tai APG-luokan laitteisto

Akkukaytto, paalla tarvittaessa

Sy6tto: 100-240 VAC +/-8 %

Lahto: 6V, 2,8 A

Langattoman RF-latauksen lahtéteho: 5 W, Qi-yhteensopiva

3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/h li-ionikenno

Lampotila-alue: O °C (32 °F) - 40 °C (104 °F)

Suhteellinen kosteus: Ei saa muodostua kondenssia missaan tilanteessa.
Lampédtila-alue: -38 °C (-36,4 °F) - 70 °C (158 °F)

Suhteellinen kosteus: Ei saa muodostua kondenssia missaan tilanteessa.
SmartGuardilla = korkeus 19,1 cm, leveys 8,9 cm, syvyys 11,4 cm (7,5 x 3,5 x 4,5 tuumaa)
Ilman SmartGuardia = korkeus 19,1 cm, leveys 8,9 cm, syvyys 8,9 cm (7,5 x 3,5 x 3,5 tuumaa)
344g+/-10g

Standardin IEC 62471 mukainen luokan 1 LED-tuote

Liite C — etatunnistimen (RFID) ldhetyksen kantomatka

Lahetystoiminto Kantomatka Taajuus

SmartGuardissa olevan RFID-muistikortin ja

NPi-300-pupillometrin valilla

SmartGuardissa olevan RFID-muistikortin ja
NPi-Connectin valinen tiedonsiirto

Enintddn 2 cm 13,56 MHz

Enintaan 2 cm 13,56 MHz

Liite D — NPi-300-pupillometrin nayttorajoitukset
sahkoisten paotilastietojen (EMR) vuokaavion integrointiin

Seuraavat yksittdisten parametrien ndyttamisen ala- ja ylarajat esitetdan laitoksen henkildéstélle huomioitavaksi
neurologisten vuokaavioiden kehittamisessa.

NPi

Size (koko)

MIN (vdhimmaishalkaisija)
CH (muutosprosentti)

CV (pienenemisnopeus)
MCV

LAT

DV (suurenemisnopeus)
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0,00 mm/s 6,00 mm/s
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Liite E — Sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC) ja muita
hairioita koskevat ohjeet

1. VAROITUS: Taman laitteen kayttdad muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden laitteiden kanssa on valtettava, koska se
voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kayttd on valttamatdntd, on tarkkailtava tata laitetta ja muita laitteita sen
varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

2. VAROITUS: Muiden kuin taman laitteen valmistajan maarittamien tai toimittamien lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden
kaytto voi lisata taman laitteen sédhkdmagneettisia paastoja tai heikentda sen sahkdmagneettista hairidnsietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan.

3. VAROITUS: Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit)
ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld mistadn sahkdkayttdisen ladkintalaitteen osasta, valmistajan maarittamat
kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa taman laitteen suorituskyky saattaa heikentya.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkémagneettiset paastot
Pupillometri on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkomagneettisessa ymparistossa. Pupillometrin asiakkaiden ja

kayttdjien on varmistettava, etta laitetta kdytetdaan taman tyyppisessa ymparistossa.

Pupillometri kayttaa radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisaisiin

Efgl:',?zt%aju'set paastot Ryhma 1 toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspaastodt ovat hyvin vahaisia, eivatka
ne todennakdisesti aiheuta hairidita lahella oleville elektronisille laitteille.

Radiotaajuiset paastot Luokka B Pupillometri soveltuu kaytettavaksi kaikissa tiloissa, my&s

CISPR 1 kotitalouksissa.

Harmoniset hairiét IEC Ei sovellettavissa Laite toimii akkuvirralla, eikd se ole normaalikaytossa kytkettyna
61000-3-2 julkiseen sahkdverkkoon.

Jannitevaihtelut / Ei sovellettavissa Laite toimii akkuvirralla, eika se ole normaalikaytdssa kytkettyna
véalkynta IEC 61000-3-3 julkiseen sahkdverkkoon.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - séhkémagneettinen hairidénsieto
NPi-300 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa ymparistdssa.

Hairiénsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso

+8 kV:n kosketuspurkaus
+15 kV ilmapurkaus

Sahkostaattinen purkaus (ESD) IEC 61000-4-2 Tayttaa vaatimukset

3 V/m

80 MHz - 2.7 GHz Tayttaa vaatimukset

Sateileva radiotaajuinen kentta IEC 61000-4-3

. - 3Vrms - .
Johtuva radiotaajuinen hairié¢ IEC 61000-4-6 015 - 80 MHz Tayttaa vaatimukset
Sahkoiset nopeat transientit/purskeet IEC 61000-4-4 +2 kV Tayttaa vaatimukset

+1 kV eromuotoinen

Sybdksyaalto IEC 61000-4-5 +2 KV yhteismuotoinen

Tayttaa vaatimukset

Verkkotaajuinen magneettikenttd IEC 61000-4-8 30 A/m Tayttaa vaatimukset

Jannitekuopat ja katkokset IEC 61000-4-11 Standardin mukaisesti Tayttaa vaatimukset

Langattomien radiotaajuisten viestintalaitteiden lahikentat

NPi-300:n hairidnsieto langattomien radiotaajuisten viestintalaitteiden lahikenttia vastaan testattiin standardin IEC 60601-1-2 +
Al mukaisesti, ja laite taytti kaikki sovellettavat vaatimukset.
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ite F — Kansainvdlisten symbolien merkitykset

Tietoldhde/normi

Symboli

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.4.4

Standardi: IEC 60417
Symbolin viitenumero: 5333

Standardi: IEC 60417
Symbolin viitenro: 5840

Standardi: IEC 60417
Symbolin viitenro: 5009

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.2.7

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.7

2/ > (= > > 9'

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.6

L
m
“

Standardi: BS EN 50419 Euroopan
yhteisén direktiivin 2002/96/
EC (WEEE) artikla 11(2)

Standardi: IEC TR 60417
Symbolin viitenro: 6367

® 1=t

C

USA 40 CFR 273.2 Euroopan
yhteisén direktiivin 2006/66/
EY artikla 21

l‘g

Li-ion

Pl
C€

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.1

Euroopan unionin
vaatimustenmukaisuusmerkintd;
tuote tayttaa laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 (EU MDR) tai muiden
sovellettavien EU-direktiivien
vaatimukset

Huomio

Tyypin BF

liityntaosa

Tyypin B liityntdosa

Valmiustila

Steriloimaton

Sarjanumero

Luettelonumero

Kierratys:
elektroniikkalaite

Kolikkokenno,
kolikkoakku

Kierratettava. Akku
sisaltaa litiumia.

Valmistaja

Conformité
Européenne eli
eurooppalainen vaa-
timustenmukaisuus

Symbolin seloste

Osoittaa, etta varovaisuus on tarpeen, kun

laitetta tai ohjainta kaytetaan lahelld symbolin
sijoituspaikkaa, tai etta nykyinen tilanne edellyttaa
kayttdjan huomiota tai toimia epatoivottavien
seurausten valttamiseksi.

Osoittaa standardin IEC 60601-1 mukaisen
tyypin BF liityntaosan.

Osoittaa standardin IEC 60601-1 mukaisen tyypin
B liityntaosan.

Tunnistaa kytkimen tai kytkimen asennon,

jonka avulla laitteiston osa kytketaan paalle sen
tuomiseksi valmiustilaan, ja tunnistaa ohjaimen,
jonka avulla vaihdetaan alhaisen virrankulutuksen
tilaan tai osoitetaan tama tila

Osoittaa, etta ladkinnallista laitetta ei ole
steriloitu.

Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka avulla
voidaan tunnistaa tietty ladkinnallinen laite.

Osoittaa valmistajan luettelonumeron l&dakinnéllisen
laitteen tunnistamista varten.

Tunnistaa, etta laitetta koskevat Euroopan
unionin sahké- ja elektroniikkaromua koskeva
direktiivi (WEEE) 2012/19/EU s&hkélaitteiden
kierrattamisesta. Tata tuotetta ei saa havittaa
lajittelemattoman kunnallisjatteen mukana.

Kertomaan pakkauksessa, ettd se sisaltaa pienen
pyodrean akun, jonka kokonaiskorkeus on pienempi
kuin sen halkaisija ja joka sisaltda vedettéman
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, etta tuote
noudattaa sovellettavien eurooppalaisten terveys-,
turvallisuus ja ympaéaristonsuojelusaadosten
olennaisia vaatimuksia.
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Symboli Tietoldhde/normi Nimi Symbolin seloste

IImoitetun laitoksen tunnusnumerolla Conformité Osoittaa, etta tuote noudattaa sovellettavien

varustettu Euroopan unionin Européenne eli eurooppalaisten terveys-, turvallisuus ja

vaatimustenmukaisuusmerkinta; eurooppalainen vaa- ymparisténsuojelusadadoksien olennaisia

tuote tayttaa laakinnallisista timustenmukaisuus  vaatimuksia ja etta ilmoitettu laitos on TUV SUD.
01 23 laitteista annetun asetuksen (EU) ilmoitetun laitoksen

2017/745 (EU MDR) tai muiden tunnisteella

sovellettavien EU-direktiivien
vaatimukset.

Standardi: ISO 15223-1 EY:n valtuutettu Osoittaa valtuutetun edustajan
E Symbolin viitenro: 5.1.2 edustaja Euroopan yhteiséssa/unionissa.

Standardi: ISO 15223-1 Lue kayttdohjeet Osoittaa, etta kayttajan on tutustuttava

Symbolin viitenro: 5.4.3 tai lue sahkdiset kayttdohjeisiin osoitteessa NeurOptics.com
kayttoohjeet.

Standardi: IEC TR 60878 lonisoimaton IImaisee yleisesti kohonneita, mahdollisesti

Symbolin viitenro: 5140 sdhkdémagneettinen vaarallisia ionisoimattoman sateilyn tasoja,
sateily tai laitteita tai jarjestelmia, esimerkiksi

sahkokayttoisten ladkintalaitteiden alalla, jotka
sisaltavat RF-l&dhettimia tai jotka tarkoituksellisesti
kayttavat radiotaajuista sahkdmagneettista
energiaa diagnostiikkaan tai hoitoon.

>
e
N

¢
P ,“ Standardi: ISO 15223-1 Sailytettava Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on suojattava
Symbolin viitenro: 5.3.4 kuivassa kosteudelta.
.. Standardi: ISO 15223-1 Lampéotilaraja Osoittaa lampétilarajat, joille 1d&kinnallinen laite
wen - Symbolin viitenro: 5.3.7 voidaan turvallisesti altistaa.
ol
/'. Standardi: ISO 15223-1 Kaytettavaksi Osoittaa laakinnallisen laitteen, jota voidaan
Symbolin viitenro: 5.4.12 yhdella potilaalla kayttaa useita kertoja (useita toimenpiteitd)
§ lw useita kertoja yhdella potilaalla.
Standardi: ISO 15223-1 Sarkyvaa, Osoittaa 1aakinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua
Symbolin viitenro: 5.3.1 kasiteltava varoen tai vaurioitua, jos sita ei kasitelld huolellisesti.
Standardi: ISO 15223-1 Laakinnallinen laite Osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.
MD Symbolin viitenro: 5.7.7
Standardi: ISO 15223-1 Yksilollinen Osoittaa kantolaitteen, joka sisaltaa yksilollisen
UDl Symbolin viitenro: 5.7.10 laitetunniste laitetunnisteen tiedot.
Standardi: ISO 15223-1 Kaannos Osoittaa, etta alkuperaiset ladkinnallisen laitteen
Symbolin viitenro: 5.7.8 tiedot on kaannetty toiselle kielelle tdydentamaan tai

korvaamaan alkuperaiset tiedot.

EMERGO EUROPE
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‘ € 01 23 EC REP 6827 AT Arnhem

The Netherlands

Irvine, CA 92618, UNITED STATES OF AMERICA
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