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Introduktion

Med pupillometern NeurOptics® NPi®-300 kan kliniker mata pupillens storlek och reaktivitet och faststalla trenden

hos svart sjuka patienter pa ett objektivt och exakt satt med kvantitativ infrardd teknik. NPi-300 har en bekvam

ergonomisk design, inbyggd streckkodslésare, tradlés laddning och LCD-pekskarm med lattaviast grafik.

Indikationer fér anvandning

Pupillometern NPi-300 &r en handhallen optisk skanner som méater pupillstorlek och pupillreaktivitet hos patienter i

behov av neurologiska pupillundersékningar. Resultaten fran matningarna som gérs med NPi-300 anvands bara som

information, och ska inte anvandas i kliniska diagnostiska syften. Bara klinisk personal med réatt utbildning far anvanda

NPi-300, och bara under en legitimerad ldkares dverinseende.

Kontraindikationer

Undvik anvandning om dgonhalans struktur ar skadad, eller om omgivande mjukdelar &r 6dematosa 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 férsiktighetsatgarder som

anges hér géller i allmanhet varje gang som enheten anvands.

* Anvandning av pupillometern NPi-300 - NPi-300 ar avsedd att
anvandas av utbildad vardpersonal under ledning av en legitimerad
lakare.

+ Om nagot problem skulle upptackas da enheten anvénds maste
den tas ur bruk och éverldmnas till kvalificerad personal for service.
Enheten far inte anvandas om ndgon méarkbar skada finns pa holjet
eller de invandiga optiska komponenterna. Om en enhet som inte
fungerar korrekt anvands kan avlasningarna bli felaktiga.

+ Risk for elstodt - varken enheten eller laddstationen far 6ppnas. De
innehaller inga delar som kan atgérdas av anvandaren.

+ Bara kvalificerade NeurOptics-servicetekniker far byta batteri i

NPi-300. Kontakta NeurOptics om du tror att batteriet inte fungerar.

» Endast NeurOptics laddstation fér NPi-300 far anvéndas vid
laddning av NPi-300.

» Risk for brand eller kemisk brannskada - vid felaktig anvandning
utgdr denna enhet och dess komponenter en risk for brand
eller kemisk brénnskada. Enheten far inte tas isér, utsattas for
temperaturer 6ver 100 °C, férbrannas eller eldas upp.

* NPi-300-systemet ska forvaras och anvandas endast i miljoer med icke-
kondenserande luftfuktighet. Om NPi-300 anvands med kondens pa
optiska ytor kan avlasningarna bli felaktiga.

* SmartGuard-hylsan &r INTE en steril produkt. Den &r inte avsedd
att rengodras mellan matningarna. Om SmartGuard-hylsan ser
smutsig ut eller om klinikern blir oséker pa produktens renlighet ska
SmartGuard-hylsan kasseras och bytas ut innan NPi-300 anvands
pa en patient.

Forsiktighetsatgéarder

Foljande forsiktighetsatgarder galler nér enheten rengérs. De
invandiga komponenterna i NPi-300 ar INTE kompatibla med
nagra metoder fér sterilisering, till exempel ETO, angsterilisering,
varmesterilisering eller gammastralning.

+ Enheten far INTE rengdras genom nedsankning i vatska, och vatska
far inte heller hallas éver den.

« Anvand INTE aceton vid rengéring av NPi-300 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 IEC 60601-1-2 +
A1 fér medicintekniska produkter. Uppfyllandet av dessa krav ger ett
rimligt skydd mot elektromagnetisk stérning vid anvandning i avsedd
milj¢ (exempelvis sjukhus och forskningslaboratorier).

Meddelande om magnetresonanstomografi (MRI)

Denna enhet innehaller komponenter vars anvandning kan paverkas
av starka elektromagnetiska falt. Enheten far inte anvéndas i en MRI-
miljé eller i ndrheten av hogfrekvent utrustning for diatermiknivkirurgi,
defibrillatorer eller kortvagsterapiutrustning. Elektromagnetisk
stérning kan paverka enhetens funktion. Se bilaga E.

Federal Communications Commission-efterlevnhad

Denna enhet efterlever Del 15 i Federal Communications Commission
(FCC)-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.

o

Klassificering
Typ av utrustning: Medicinteknisk utrustning, klass 1886.1700

Handelsnamn: NeurOptics® NPi®-300 Pupillometer

Tillverkad av:

NeurOpitics, Inc.

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618, USA

p: 949.250.9792

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

NeurOptics.com

Meddelande om patent, copyright och

varumarke

Copyright ©2026 NeurOptics, Kalifornien.

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

pa annat satt reproduceras eller sparas i ndgot elektroniskt
informationssdkningssystem, férutom om upphovsrattslagen i USA
specifikt tilldter detta utan skriftligt férhandssamtycke fran féretaget.

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

Sakerhetsmformatlon

Las foljande sdkerhetsinformation innan du anvander enheten.

¢ L&s dessa anvisningar i sin helhet innan du anvander NPi-300.
Att anvanda enheten utan att férstd dess funktioner helt och fullt
kan resultera i osdkra anvandningsférhallanden och/eller felaktiga
resultat.

» Om du har ndgon fraga géllande installation, start, anvédndning eller
underhall av enheten ber vi dig kontakta NeurOptics.

Cybersakerhet for programvara

NPi-300 &r en fristdende medicinteknisk produkt. Enheten

ar inte avsedd att anslutas till sjukhusnatverk, internet eller

generell IT-infrastruktur. Enheten levereras med en kontrollerad
programvarukonfiguration och kraver inte att anvandaren installerar,
konfigurerar eller underhaller nagon cybersékerhetsprogramvara.

NPi-300 har inget anvéndarunderhall av programvaran avseende
uppdateringar eller sdkerhetskorrigeringar (patchar). Systemet

har konstruerats for att fungera under hela sin livslangd

utan programvaruuppdateringar eller modifieringar. Om en
programvaruuppdatering skulle bli nédvandig kommer NeurOptics att
kontakta anvandarna och begéra att enheten returneras for utbyte.
Den utbytta enheten kommer att ha uppdaterats fér att atgarda det
aktuella problemet.

Forsdk inte att modifiera, installera, ta bort eller pa annat s&tt &ndra
programvaran i enheten. Forsdk inte att fa atkomst till interna
servicefunktioner eller ansluta ej godkand utrustning. Otillatna
andringar av programvaran eller manipulering av enheten kan paverka
enhetens sakerhet, prestanda, cybersakerhet och garantins giltighet.
Enheten far inte manipuleras och inga obehdériga &ndringar far utforas.
Manipulering eller obehériga &ndringar kan introducera sarbarheter
och sékerhetsrisker, vilket kan leda till dataintrang, skadlig kod
(malware) eller instabilitet i systemet. Garantin upphor att galla for
enheter som har manipulerats eller dar obehdriga andringar har utforts.

+ VARNING - PROGRAMVARUUNDERHALL Enheten kraver inget
underhall av programvaran fran anvéndarens sida. Programvaran &r
konstruerad for att fungera under produktens hela livslangd.

+ FORSIKTIGHET - ANDRING AV PROGRAMVARA Programvaran i
enheten far inte modifieras eller &ndras pa nagot satt. Férsok inte
att &ndra programvaran i enheten. Alla sddana &ndringar medfér att
garantin upphor att galla.

+ FORSIKTIGHET - MANIPULERING Enheten far inte modifieras eller
manipuleras. Manipulering medfor att garantin upphor att gélla.

+ FORSIKTIGHET - CYBERSAKERHETSINCIDENT Vid misstanke om
en cybersékerhetsincident (t.ex. ovéntat beteende, dterkommande fel,
att programvaran laser sig eller kraschar) ska enheten stdngas av, tas
ur bruk och NeurOptics service kontaktas fér vidare utredning och
omedelbara atgéarder.
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Komma igang
Packa upp pupillometersystemet NPi-300

NeurOptics pupillometersystem NPi-300 levereras med féljande
komponenter (bild 1):

Pupillometern NPi-300 (A)
Laddstation till NPi-300 (B)
* Stromadapter och kontakt till NPi-300 (C)
Snabbstartguide till pupillometer NPi-300

Forsta installation

» Innan NPi-300 anvands for férsta gangen ska du lasa avsnittet Stromsétta och kontrollera att NPi-300 &r
fulladdad och att datum/tid har stéllts in korrekt.

Stromsatta
Ladda pupillometern NPi-300 -

* Anslut stromadaptern som medfdljer NPi-300 till laddstationen. Anslut sedan
laddstationen till ett eluttag. Indikatorlampan pa laddstationens bas lyser med ett
vitt sken nar laddstationen ar stréomsatt (bild 2).

Bild 1

Neun'OpT:cs

» Placera NPi-300 i laddstationen. Indikatorlampan pa
laddstationen borjar lysa med blatt sken (bild 3), och pa
LCD-skarmen visas i batteriikonen, vilket indikerar att
NPi-300 haller pa att laddas. Indikatorlampan bérjar lysa
gront nar laddningen &r klar (bild 4).

N\ 4 - A

NEUR‘OPTICS 4 NEUR‘OPTICS

+ Om indikatorlampan lyser med ett barnstensfargat/ Bild 3 Bild 4
orange sken indikerar detta en felfunktion och att NPi-300 inte laddas (bild 5). J N g
Om detta problem kvarstar ber vi dig kontakta NeurOptics kundtjanst. i

NEUR‘OPTICS

Indikatorlampans farg Betydelse

Vitt Laddstationen ar ansluten till ett eluttag och har blivit stromsatt. NPi-300 sitter
inte i laddstationen.

Blatt NPi-300 sitter i laddstationen och haller pa att laddas.
Gront NPi-300 ar fulladdad.

Bérnstensfirgat/orange  Felfunktion - NPi-300 laddas inte. Om problemet kvarstar, kontakta
NeurOptics kundtjanst.

For att kunna laddas effektivt gar pupillometern NPi-300 in i viloldge nér den sitter i
laddstationen:

+ NPi-300 kommer forst att slds PA (eller forbli paslagen) ndr den placeras i laddstationen.

 Efter 5 minuter i laddstationen gar NPi-300 &ver till vilolage for att kunna laddas pa ett effektivt
s&tt. Skarmen slacks (bild 6). Om du trycker pa nagon av knapparna pa skarmen under denna
5-minutersperiod férlangs tiden tills NPi-300 gar dver till viloldge med ytterligare 5 minuter.

« For att anvanda NPi-300 nar den har gatt dver till viloldge i laddstationen tar du helt enkelt
upp den ur laddstationen, sa aktiveras den automatiskt.

+ Om NPi-300 inte aktiveras efter att ha suttit i laddstationen kan orsaken vara att batterinivan ar
for 1&g for normal anvandning. Om indikatorlampan pa laddstationen lyser med blatt sken
indikerar den att NPi-300 haller pa att laddas. Lat NPi-300 sitta kvar i laddstationen tills den slas pa. Bild 6
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Om pupillometern NPi-300 inte sitter i laddstationen sparar den pa batteritiden genom att:

» Ga 6ver till viloldge efter 5 minuter. For att sld PA pupillometern rér du vid skdrmen eller trycker pa nagon av
knapparna.
« Stangas av efter 20 minuter.

Sla Pa pupillometern NPi-300

« Om NPi-300 inte sitter i laddstationen och har sténgts av trycker du pa knappen
on/off @ (P&/Av) pa sidan av enheten (bild 7).

« Om NPi-300 sitter i laddstationen och har gatt in i viloldge behdver du bara ta
upp den ur laddstationen, sa aktiveras den automatiskt.

Bild 7

Stalla in datum och tid SETTINGS

For att andra datum och tid pa startskarmen valjer '

du forst ikonen Settings (Instaliningar) och @
sedan Date (Datum) eller Time (Tid) (bild 8). Folj
uppmaningarna for att stalla in aktuellt datum (bild 9)

och tid (bild 10) med 24-timmarsvisning och valj [l -1 31':’, pr: @j‘}’

Kunder i USA kan aktivera Automatic Daylight RESULTS

. . . ) . . i PAGE SCREEN TEST MORE
Savings Time (Automatisk sommartidsinstallining) Bild 8
(DST) i installningarna for Time (Tid). Som standard ar
automatisk DST inaktiverad. Automatiska justeringar sker endast baserat pa DST-
reglerna i USA och uppdateras inte i enlighet med geografisk plats, eftersom

NPi-300 inte &r ansluten till internet eller GPS.

TIME DELETE | DISABLE |

+

Underhall av datum och tid: s
» Kontrollera varje kvartal att datum och tid ar korrekt installda. Installningen -
av datum och tid paverkar tidsstampeln som anges for patientens
pupillundersdkningar med NPi-300 och SmartGuard-hylsan. En andring av B Bild 10

datum och tid paverkar inte tidsstéamplarna fér tidigare undersékningar.

» Tidsinstallningen behodver justeras direkt efter varje tidsomstallning om
Automatic DST &r inaktiverad.

Atervanda till startskdrmen

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

Bild 11

Pupillundersokning med pupillometern NPi-300

NPi-300 tar fram objektiv data om pupillens storlek och reaktivitet oberoende av undersdkaren, vilket undanrdjer
risken for variationer och subjektivitet. NPi-300 anger pupillreaktiviteten numeriskt enligt Neurological Pupil index,
NPi (se Neurological Pupil index-skalan nedan).

Bedémningsskalan Neurological Pupil index™ (NPi®) for pupillreaktivitet

Uppmatt varde* Bedémning

30-49 Normal/”snabb”
<3,0 Onormal/”langsam”
0} Icke-reaktiv, omatbar eller atypisk respons

*Aven en NPi-skillnad pa > 0,7 mellan héger och vénster pupill kan betraktas som en onormal pupillavidsning
*Enligt algoritmen fér Neurological Pupil index (NPi)
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UtfGra en bilateral pupillundersokning | & 6

)
Tva komponenter kravs vid en bilateral pupillundersdkning: N\ Pt f et
- Pupillometern NPi-300 (bild 12) |
* Patientens personliga SmartGuard-hylsa (bild 13)
Oppna en ny SmartGuard-hylsa. Fér in SmartGuard-hylsan éver NPi-300 med L
skumkudden nedat (bild 12). Ett klickljud hérs nar SmartGuard-hylsan sitter pa —
plats pd ett korrekt satt. u Bild 12 Bild 13

01/01/26 11:30:22

1. Associera SmartGuard-hylsa med patient-ID e

m[m[m|
Vid den foérsta anvandningen behdver patientens SmartGuard-hylsa associeras med @j .
ABORT

patientens ID. Patientens ID finns sedan permanent sparat i SmartGuard-hylsan, som T
kan lagra upp till 168 bilaterala pupillundersdkningar fér den associerade patienten.
med NPi-300:s inbyggda streckkodslasare, eller valj

\}
Manual ID (manuellt ID) fér att ange patientens ID &%

manuellt med bokstaver eller siffror (bild 14). '

Skanna streckkoden med den inbyggda
streckkodsldsaren

Patientens ID kan associeras med SmartGuard-
hylsan pa tva satt. Valj Scan Code (skanna kod)
for att skanna streckkoden pa patientarmbandet

- o Aim white light at barcode
Valj Scan Code (skanna kod). Ett vitt ljussken avges Bild 15 Bild 16

da fran NPi-300:s &versta del (bild 15). Centrera
ljusskenet dver streckkoden tills ett pipljud hors
(bild 16). Patientens ID ska nu visas pa NPi-300:s
pekskarm. Bekrafta att patientuppgifterna ar
korrekta och valj Accept (godkann) (bild 17).
NPi-300 visar patientens ID och texten Ready to
Scan (klar att skanna) (bild 18).

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

ID = NeurOptics

READY TO SCAN

Cancel

Ange patientens ID manuelit Bild 17

Valj Manual ID (manuellt ID). Ange patient-ID med bokstaver eller siffror

pa pekskarmen eller med knappsatsen och valj (bild 19). Bekrafta att
patientuppgifterna pa skarmen &r korrekta och valj Accept (godkann) (bild 17). NPi-
300 visar patientens ID och texten Ready to Scan (klar att skanna) (bild 18).

Bild 19

2. Mata pupillerna

Hall NPi-300 med ansluten SmartGuard-hylsa
sa att den foljer patientens synlinje, och luta
enheten sa lite som majligt (bild 20).

Bild 20
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Tryck pd ndgon av knapparna RIGHT (HOGER) eller
LEFT (VANSTER) och hall knappen intryckt tills
pupillen &r centrerad pa pekskarmen och omges av
en gron cirkel. En gréon ram runt skdrmen indikerar
att pupillen ar korrekt centrerad (bild 21), medan en
rod ram indikerar att pupillen maste centreras pa
nytt pa skdrmen innan matningen startas (bild 22). Bild 21 Bild 22
Nar den gréna ramen visas slapper du upp knappen och haller NPi-300 i samma position i cirka tre sekunder, tills
resultatskarmen visas.

Upprepa skanningen for patientens andra éga for att slutféra den bilaterala pupillundersdkningen. Nar den bilaterala
pupillundersdkningen &r klar visas NPi-300:s matresultat i gront for hdger 6ga och i gult fér vanster 6ga.

Som standard déppnar NPi-300 "Results

; ! - > (&1D: 300 01/01/26 11:12:00 |l (&RID: 300 01/01/26 11:12:00
Page 17 (resultatsida 1) och visar NPi- och Right Left Diff RIGHT LEFT  DIFF
ap . NPi 4.0 >L0.1
storl_eksmatmng'_arna som den bllaterfala. SFEm] 465 L>R022
pupillundersdkningen har resulterat i (bild 23). For att i > 4.0 g;n g/mm] 3217 L>R0.14
justera standardinstallningarna for resultatsidan, se v [[nﬂn,S] 585

L . : i i MCV [mm/s] 4.16
Navigeringsguide pupillometer NPi-300. NG 020

DV [mm/s]

Med hjalp av pekskarmen eller knappsatsen kan du

vélja for att visa "Results Page 2” (resultatsida 2),
som innehaller fler pupillmétningsparametrar (bild 23).
Valj for att visa vagformen fér pupillens ljusreflex

o - . ID: 300 01/01/26 11:12:00
(bild 24). For att atervanda till "Results Page 1” — N
(resultatsida 1) med NPi och storlek véljer du Size
(bi|d 25). [mm]

Videouppspelning

P4 resultatskarmen véljer du ikonen Video for att
spela upp avlasningsvideon. Bara den senaste matningens |
video kan spelas upp. Nar NPi-300 har stangts av ar den
senaste videon inte langre tillganglig (bild 26).

Bild 25

3. Férandringstrend
For granskning av tidigare bilaterala pupillundersékningar som sparats i patientens 01/01/26 11:36:51
SmartGuard-hylsa, och férandringstrend: (2318}
» Om du fortfarande &r kvar pa resultatsidan efter den senaste matningen: Tryck pa
knappen DOWN Arrow W (pil NEDAT) pa tangentbordet. READY TO SCAN

* Fran hemskarmen: Valjt ikonen Records (poster) (bild 27), valj darefter
ikonen SmartGuard (bild 28). Den senaste undersdkningen visas forst. Tryck

pa knappen DOWN Arrow W (pil NEDAT) p& knappsatsen for att bladdra nedat i @ @

de tidigare patientundersdkningarna som sparats i patientens SmartGuard-hylsa. Bitd 27

Bladdra i arkivet

NPi-300 kan lagra upp till 1 200 bilaterala matposter pa enheten. Efter att matgransen
pa 1200 har uppnatts kommer varje ny post att ersatta den aldsta posten som lagrats (%]
pa enheten. For att se sparade resultat pa NPi-300 om patientens SmartGuard-hylsa () Pupillometer
inte ar tillganglig: & NPi

 Fran startskdrmen: Valj ikonen Records (poster) (bild 27).

* For att s6ka resultat med patient-ID valjer du 6nskat ID i listan eller anvander
knapparna UP (UPP) och DOWN (NED) pa skarmen for att sdka ytterligare
ID:n som finns i listan. De senaste NPi-300-undersdkningarnas ID:n visas dverst i
listan.

BROWSE RECORDS

2 300
2 123456789

* Om du vill sdka efter ett specifikt ID valjer du (bild 28) och skriver sedan in
patientens ID och valj [

» Om du vill bladdra bland alla pupillmatningar som lagrats pa NPi-300 i kronologisk
ordning (inklusive alla patient-ID:n), valjer du ikonen All Records (Alla poster)
(ex. 28) och trycker pa knappen DOWN Arrow W (pil NEDAT) knappsatsen
for att bladdra igenom alla tidigare matningar som lagrats pa NPi-300.
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(&1D: 300 01/01/26 07:18:04
Right Left Diff

* Nar meddelandet No more records (Inga fler poster) visas har du kommit till den

férsta sparade pupillmatningen (bild 29).
No more records

Bild 29

NPi-300 kan visa bade kvantitativa (NPi Summary Table [NPi sammanfattningstabell]) och grafiska (NPi/Size
Trending Graph [NPi/Trenddiagram for pupillstorlek]) sammanfattningar av alla pupillmatningar i varje patients
SmartGuard-hylsa som ar ansluten till NPi-300:

NPi sammanfattningstabell
NPi Summary Table (NPi sammanfattningstabellen) (bild 30) visar en kvantitativ sammanfattning av antalet NPi-
undersdkningar av hdger och vanster 6ga fran patientens SmartGuard-hylsa i féljande kategorier:

* NPiz3

* NPi<3

* NPi=0

* ANPi 20,7

For att visa NPi-sammanfattningstabellen

« Atervand till startskdrmen genom att trycka pa& ndgon av knapparna RIGHT (HOGER) eller LEFT (VANSTER) pé
knappsatsen.

» Valj ikonen Trend l&angst ner till vanster pa startskdrmen.

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

NPi >3 i) 82 Antalet NPi-matningar i ansluten SmartGuard-hylsa ar stérre an eller lika med 3,0

NPi <3 5 Antalet NPi-métningar i ansluten SmartGuard-hylsa ar mindre én 3,0 och stérre an O

3
NPi=0 5 2 Antalet NPi-méatningar i ansluten SmartGuard-hylsa &r lika med O
5

ANPi 20.7 |0 RIGHT (HOGER): Antalet bilaterala NPi-matningar i ansluten SmartGuard-hylsa, ddr héger NPi

understiger vanster NPi med minst 0,7

Bild 30 . -
' LEFT (VANSTER): Antalet bilaterala NPi-matningar i ansluten SmartGuard-hylsa, dar vanster

NPi understiger hoger NPi med minst 0,7

NPi/Trenddiagram fér pupillstorlek

For att visualisera trenden for alla NPi- och storleksundersdkningar som gjorts med ansluten SmartGuard-hylsa under
12-timmarsperioder:

» Navigera till NPi-sammanfattningstabellen fran startskdrmen genom att vélja ikonen Trend
 Tryck var som helst pa skarmen for att komma till trendkurvan for NPi/Trenddiagram for pupillstorlek.

+ F&lj kurvan framat och bakat i tiden genom trycka pa ikonerna framat [&)] (bild 31) eller bakat (bild 32) klock-
ikoner. Datum fér de matningar som syns pa kurvan visas i det dvre hdgra hdrnet pa trendskarmen (bild 33).

- ° .
y ettt —— B =

6 © 12 [hr] 6 ©
Bild 31 Bild 32 Bild 33
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Pupillmatningar - sarskilda hansyn

Blinkning under matning (3ID: 300 01/01/26 11:40:40
Right Left Diff

Om matningen paverkas av ett registreringsproblem (exempelvis blinkningar)
visas matningarna i rott pa resultatskarmen och NPi anges som "Rescan” (skanna
igen) (bild 34). | detta fall ar matresultaten ogiltiga och ska inte betraktas som
tillforlitliga, och matningen boér gdras om.

Icke-responsiv pupill

Om pupillen inte ar responsiv upprepas matningen automatiskt for bekraftelse innan
resultaten visas pa LCD-skdarmen. Anvandaren uppmanas att vanta i ytterligare
nagra sekunder innan enheten avlagsnas (bild 35).

Matning av “knappnalspupiller”

Pupillometerns upplésningsgrans: pupillstorlek
Matgransen hos pupillometern NPi-300 vid matning av pupillstorlek ar 0,80 mm, vilket innebar att pupillometern
kan mata pupiller som ar endast 0,8 mm i diameter. Om pupillstorleken ar mindre an 0,8 mm kan inte pupillometern
detektera pupillen, och ingen méatning kommer att pabdrjas.

Bild 35

Pupillometerns upplésningsgrans: Férandring i pupillstorlek

Den minsta matgransen hos pupillometern NPi-300 for upptéackt av férandrad pupillstorlek ar 0,03 mm (30 mikroner).
Forandringar mindre an 0,03 mm kan ocksa detekteras av systemet. En NPi pa O rapporteras endast nér ingen
pupillrespons detekteras.

NPi-matning ”’0”

Pupillometern NPi-300 rapporterar NPi-vardet O i féljande kliniska beddmningsscenarion:
* |cke-reaktiv respons = Icke-reaktiv pupillrespons; ingen vagform for pupillens ljusreflex (PLR).
« Omatbar respons = Férandring av pupillstorlek pa cirka < 0,03 mm (30 mikroner).

+ Atypisk respons = En onormal vagform fér pupillens ljusreflex (PLR).

Beddmningsskalan Neurological Pupil index™ (NPi®) for pupillreaktivitet

Uppmatt varde* Bedomning

3,0-4,9 Normal/”snabb”
<3,0 Onormal/”langsam”
0o Icke-reaktiv, omatbar eller atypisk respons

*Aven en NPi-skillnad pa > 0,7 mellan héger och vénster pupill kan betraktas som en onormal pupillavidsning
*Enligt algoritmen fér Neurological Pupil index (NPi)
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Navigeringsguide pupillometer NPi-300

Atervinda till startskdrmen

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

Installningar

ikonen instéliningar ikonen (bild 37) fran
startskarmen for att navigera till menyn Settings
(installningar) (bild 38).

READY TO SCAN

Datum och tid
Se avsnittet Stélla in datum och tid pa sidan 5.

Radera sparade matningar

For att radera sparade matningar fran NPi-300:s minne (detta varken
inaktiverar eller raderar sparade matningar i ansluten SmartGuard-hylsa) gar
du till menyn instélliningar och trycker pa Delete (ta bort). Sedan valjer du
Yes (Ja) for att radera den sparade matningen (bild 39). Poster pa enheten kan
tas bort for ett specifikt patient-1D eller for alla poster.

Inaktivera SmartGuard-hylsan

SmartGuard-hylsa ar utformad for att anvandas av en enda patient. Med tanke
pa klinikens efterlevnad av HIPAA-riktlinjerna kan data som sparas i varje
SmartGuard-hylsa inaktiveras nar pupillundersékningar inte langre kravs. For att
permanent inaktivera patientdata som &r lagrade pa SmartGuard-hylsan gar du
till menyn Instéllningar, trycker pa Disable .| (avaktivera) och valjer Yes (Ja) for
att permanent och oaterkalleligt inaktivera SmartGuard-data (bild 40).

Justera standardsidan fér resultat

Som standard déppnar pupillometern NPi-300 “resultatsida 1” som visar NPi- och
storleksmatningarna som den bilaterala pupillundersékningen har resulterat i.
Results Page 2 (Resultatsida 2) visar ytterligare pupillmatningsparametrar, och
for att ange den som standard valjer du ikonen Results Page 1 -1 (resultatsida 1)
(bild 41) for att vaxla till Results Page 2 (resultat5|da 2) (b||d 42)

LCD-skdarmens ljusstyrka

Som standard &r NPi-300:s LCD-skarm installd pa maximal ljusstyrka. For att
andra till medelstark ljusstyrka trycker du pa For att andra till 1dg ljusstyrka
trycker du pa E For att aterga till maximal ljusstyrka trycker du bara pa D en
gang till.

Test-LED

Om du trycker pé testikonen [l visas ett prov pa LED-ljuset som NPi-300
avger nar en pupillmatning gors. Detta test goérs endast i demonstrationssyfte
och paverkar inte enhetens anvandning.

Pupillometersystemet NeurOptics® NPi®-300 - Bruksanvisning ©2026 NeurOptics, Inc.

01/01/26 11:36:51
Anvanda pekskarmen eller knappsatsen, valj : (29/168)

Bild 37

Bild 36

SETTINGS

TIME | DELETE |/D

R ] ‘- Al Gl |
RESULTS D % {::(5

PAGE = SCREEN TEST MORE
Bild 38

(=J1D: 300 01/01/26 11:41:04
Right Left Diff

| Delete record?

Bild 39

SETTINGS
N\ =S
Proceed to irreversibly
disable SmartGuard data?

Yes No
e

N
Zm> [ [

PAGE  SCREEN TEST MORE

Bild 40
SETTINGS

& o B

DATE TIME DELETE | DISABLE

3

SCREEN
Bild 41

SETTINGS

- —

I

DELETE |

SCREEN TEST

Bild 42
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Fler instdllningar

Anpassa streckkodsskannern

NPi-300 har en inbyggd streckkodsskanner som kan anpassas till att vid behov
forkorta eller utdka avlasningen av bokstaver eller siffror i sjukhusets streckkod.
Standard-instaliningarna justeras automatiskt for avlasning av de flesta typer av
1D- och 2D-streckkoder pa sjukhus, och "Default” (Standard) ska alltid vara valt
om inte specifika anpassningsbehov behoéver tillampas pa alla streckkoder som
skannas med NPi-300. Valj Custom Barcode (anpassad streckkod) J\HI‘IL (bild 43)
och valj sedan Scan Sample (skanna prov) for att skanna ett streckkodsexempel
och programmera den ndédvandiga anpassningen (férkortning eller utdékning) som
ska anvandas vid alla kommande bildundersékningar. Kontakta NeurOptics for

mer information.

Systeminformation

& SETTINGS

TENIES:

CUSTOM
BARCODE| SYSTEM

BACK

Bild 43

Valj System (bild 43) for att visa NPi-300:s systeminformation: enhetens serienummer och programvaru- och

hardvaruversioner.

Felsokning

Moilig orsak

1. NPi-300 gar inte att starta

2. Pupillmatningen startar inte
ndr knappen
RIGHT (HOGER) eller LEFT
(VANSTER) slapps upp

3. NPi-300 atervande till
startskarmen medan en
matning gjordes

4. ”Rescan” (skanna igen) visas
efter matningen

Stanga av

Fel stromadapter anvands

Sladden &r inte ordentligt ansluten till
eluttaget eller laddstationen

Batteriet ar helt urladdat

Patienten blinkar fér mycket

Enheten halls inte pa ratt satt

Knappen RIGHT (HOGER) eller
LEFT (VANSTER) trycktes in
medan matningen gjordes, vilket
fick matningen att avbrytas

NPi-300 flyttas innan matningen
ar klar

Patienten blinkade under
matningen

Anvand bara stromadaptern som medfdljer
NPi-300. Kontrollera stromadapterns etikett.

Kontrollera anslutningarna.

Ladda batteriet genom att placera NPi-300 i
laddstationen.

Hall forsiktigt patientens 6ga dppet med fingret
under matningen.

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

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

Upprepa skanningen och hall NPi-300 i samma
position tills undersdkningen ar klar och
matresultaten visas.

Hall patientens 6gonlock éppet och upprepa
skanningen.

Du stanger AV pupillometern NPi-300 pa nagot av foljande satt:

* Navigera till startskdarmen och valj stromikonen , bekrafta sedan med Yes

(Ja) for att stanga AV (bild 44).

» Tryck pa knappen On/Off @ (Pa/Av) pa sidan av NPi-300 och hall den

intryckt.

NPi-300 kan ibland behéva startas om. For att starta om systemet trycker du pa
knappen On/Off @ (Pa/Av) pa sidan av NPi-300 och haller den intryckt tills
enheten stangs AV, och starta den sedan igen genom att trycka pa knappen

on/off @) (P3/Av) (hall den inte intryckt).

Pupillometersystemet NeurOptics® NPi®-
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Hantering, rengodring och underhall

Hantera alltid pupillometern NPi-300 och laddningsstationen fér NPi-300 varsamt, eftersom de innehaller kansliga
komponenter av metall, glas, plast och elektronik. NPi-300 och dess laddstation kan skadas om de tappas eller
utsatts for en langre exponering for vatska eller hog luftfuktighet.

NPi-300 och dess laddstation behdver inget regelbundet schemalagt underhall. Om NPi-300 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), fran utlandet +1-949-250-9792, eller e-post:
Info@NeurOptics.com.

Rengodra pupillometern NPi-300 och dess laddstation

Rengdringslosningar baserade pa isopropylalkohol (IPA) i koncentrationer med upp till 70 % IPA rekommenderas
for rengdring av pupillometern NPi-300 och laddstationen. Anvand inte kemikalier som kan skada ytan pa NPi-
300 och laddstationen. Vissa kemikalier kan férsvaga eller skada plastdelar, sa att instrument inte fungerar som de
ska. Anvand alla rengéringsprodukter i enlighet med tillverkarens anvisningar, och var noga med att krama ur all
overflddig vatska ur trasan innan du torkar av NPi-300 och laddstationen.

Torka av alla exponerade ytor. Folj anvisningarna fran rengdringsmedl|ets tillverkare om hur lange 16sningen ska verka
pa enhetens yta.

o ANVAND INTE en blét trasa. Var noga med att krama ur all dverflddig vatska innan du torkar av NPi-300 eller
laddstationen.

LAT INTE rengéringsmedlet ansamlas pa instrumentet.

ANVAND INTE hérda, slipande eller spetsiga foremal nér du rengdr ndgon del av NPi-300 eller laddstationen.

* SANK INTE ner NPi-300 eller laddstationen i vatska och forsok inte sterilisera produkten, eftersom skador i s& fall
kan uppsta pa elektronik och optiska komponenter.

Torkning och inspektion efter rengéring
Bekrafta att NPi-300 och laddstationen ar riktigt torra innan du satter tillbaka NPi-300 i laddstationen.

Att tdnka pa vid reng6éring: NPi-300 har en flytkristallskdrm (LCD)

For att skydda flytkristallskarmen (LCD) pa basta satt ska du anvanda en ren, mjuk och luddfri trasa samt en IPA-
[6sning pa upp till 70 % nar du rengdr NPi-300 LCD. Vi rekommenderar dven att NPi-300-linsen och glaset till den
inbyggda streckkodsskannern (som sitter precis ovanfér linsen) da och da rengdrs med en ren, mjuk och luddfri trasa
samt en IPA-16sning pa upp till 70 %.

| handelse av exponeringsrisk for hdgresistenta bakterier, virus, svamp eller sporer (t.ex.Clostridium difficile, eller ”C.
diff”) forstar vi att sjukhusprotokoll kan kréava att I6sningar som innehaller natriumhypoklorit (blekmedel) anvands vid
rengdring av utrustningen. Om produkter som innehaller natriumhypoklorit (blekmedel) anvands vid rengéring av
LCD-skarmen pa NPi-300 krévs en paféljande rengdring med en ren, mjuk och luddfri trasa samt en IPA-16sning pa
upp till 70 % for att sakerstalla att alla blekmedelsrester &r helt avlidgsnade fran LCD-skarmen.
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Kundtjanst

For teknisk support, eller om du har en fraga om din produkt eller bestalining, ber vi dig ringa NeurOptics Customer
Service avgiftsfritt i Nordamerika: 866.99.PUPIL (866-997-8745), fran utlandet: +1-949-250-9792, eller e-post:
Info@NeurOptics.com.

Den har IFU:n medféljer elektroniskt och kan nas via var hemsida. Om en papperskopia behévs kan
du kontakta var kundtjanst.

Alla allvarliga tilloud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till till tillverkaren
och den behdériga myndigheten i den medlemsstat ddr anvéandaren och/eller patienten finns.

Tillgang till elektronisk

Bestallningsinformation bruksanvisning
NPi-300-SYS Pupillometersystemet NPi®-300

SG-200 SmartGuard®

NPi-CON-HUB NPi-Connect™ SmartGuard® Connectivity Hub

Valfri dataanslutning

Pupillometern NPi-300 stdder datadverforing till externa system via kompatibla anslutningsldsningar, inklusive
NPi-Connect®. NPi-Connect mdjliggdr dverféring av matdata till sjukhusens informationssystem och elektroniska
patientjournaler (EMR). NPi-Connect kravs inte for att anvanda enheten eller for att hamta eller visa matresultat.

Policy om returnerade produkter
NeurOptics accepterar inte produktreturer.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics®, NPi®, Neurological Pupil index™, SmartGuard®, and NPi-Connect™ ar
varumarken som tillhdr NeurOptics®, Inc. Alla rattigheter forbehallna.

Bilaga A — Pupillmatningsparametrar

Numerisk presentation av pupillreaktivitet. Se pupillobedémningsskalan Neurological
Pupil index™ (NPi®) (sidan 5) for ytterligare information.

NPi® = Neurological Pupil index™

Size = maximal diameter Maximal pupillstorlek fére sammandragning

MIN = minimidiameter Pupilldiameter vid hdgsta sammandragning

% CH = %-férandring % av forandringen (storlek-MIN)/storlek i %

LAT = sammandragningslatens Tiden mellan ljusstimulus och sammandragningens borjan

CV = sammandragningshastighet Ett genomsnitt av hur snabbt pupilldiametern minskar, matt i millimeter per sekund

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

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

Bilaga B - Tekniska specifikationer

Pupilldiameter (minsta) 0,80 mm

Pupillometerméatning

. B Pupilldiameter (storsta) 10,00 mm
Detekteringsgrans

Foérandring i ungefarlig storlek 0,03 mm (30 mikroner)
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Storleksnoggrannhet

Grad av skydd mot elektrisk
stot

Utrustningens
kapslingsklassning mot
intrangande av vatska

Sakerhet vid anvandning i
narheten av lattantandligt
narkosmedel med luft- eller
syrgasblandning eller lustgas

Driftlage

Stromadapter

Batteri

Driftmiljo

Transport- och
férvaringsféorhallanden

Dimensioner

Vikt

Klassificering

Cirka +/- 0,03 mm (30 mikroner)

Pupillometer + SmartGuard-typ BF, patientansluten del
Laddningsstation + natadaptertyp B, skydd for patientansluten del

Ordinar utrustning

Utrustningen ar inte av kategori AP eller APG

Batteridrift

Ineffekt: 100-240 VAC +/- 8 %

Uteffekt: 6 V, 2,8 Amper

Uteffekt vid tradlds RF-laddning: 5 W, Qi-kompatibel
3,6 V11,70 Wh 3 350 mAh/timme litiumjon: Joncell
Temperaturintervall: 0-40 °C (32-104 °F)

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

Med SmartGuard-hylsa=H 7,5”, B 3,5”, D 4,5”
Utan SmartGuard-hylsa = H 7,5”, B 3,57, D 3,5”

344 gram +/- 10 gram

LED-klass 1 enligt IEC 62471

Bilaga C — Enhet for RFID (Radio Frequency |dentification),
sandningsomrade och frekvens

Sandningsfunktion Omrade Frekvens

RFID-minneskort i SmartGuard-hylsan till/frén Upp till 2 centimeter 13,56 MHz
pupillometern NPi-300

RFID-minneskort i SmartGuard-hylsan till/fran Upp till 2 centimeter 13,56 MHz
NPi-Connect

Bilaga D - NPi-300-pupillometerns visningsgranser for
integrering av arbetsschema for elektroniska journaler (EMR)

Foljande lagsta och hdégsta visningsgranserna &r inkluderade fér att informera vardpersonalen om vilka specifika
visningsgranser som ska beaktas nar arbetsscheman med neurologiska parametrar utarbetas.

NPi
Storlek
MIN
CH

CcVv
MCV
LAT
DV
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HOG
0,0 4,9
0,80 mm 10,00 mm
0,80 mm 10,00 mm
0% 50 %
0,00 mm/s 6,00 mm/s
0,00 mm/s 6,00 mm/s
0,00 sek 0,50 sek
0,00 mm/s 6,00 mm/s
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Bilaga E - Vagledning om EMC och andra storningar

1. VARNING: Anvandning av denna utrustning intill eller staplad pa annan utrustning bér undvikas, eftersom det kan leda
till felaktig funktion. Om sadan anvandning &r nédvandig ska denna utrustning och den andra utrustningen observeras
for att sakerstalla att de fungerar normalt.

2.VARNING: Anvandning av andra tilloehér, givare och kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls av tillverkaren
av denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
utrustningen, vilket kan resultera i felaktig funktion.

3.VARNING: Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive tilloehér sdsom antennkablar och externa antenner)
bdr inte anvandas ndrmare dn 30 cm (12 tum) fran nagon del av den medicintekniska elektriska utrustningen (ME-
utrustningen), inklusive de kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda férsamras.

Vagledning och tillverkarens férsdakran - Elektromagnetiska emissioner
Pupillometern ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunder och

anvdndare av pupillometern ska sédkerstélla att den anvénds i en sadan elektromagnetisk miljo.

Emissionsprovning Overensstaimmelse | Vagledning

Pupillometern anvander RF-energi endast for sina interna

Grupp 1 funktioner. D&rfér &r dess RF-emissioner mycket laga och
det ar inte sannolikt att de orsakar stérningar i narliggande
elektronisk utrustning.

RF-emissioner enligt CISPR 11

Klass B Pupillometern ar avsedd for anvandning i alla typer av

RE-emiksiems: eligi CPR T verksambheter, inklusive hemmiljo.

Overtonsemissioner enligt IEC Ei tillamoligt Enheten ar batteridriven och ar inte ansluten till det

61000-3-2 J pllg allmanna elnatet under normal drift.

Spanningsvariationer/flimmer R . Enheten ar batteridriven och ar inte ansluten till det
Ej tillampligt

enligt IEC 61000-3-3 allmanna elnatet under normal drift.

Vagledning och tillverkarens férsakran - Elektromagnetisk immunitet
NPi-300 &r avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

+8 kV kontakturladdning
+15 kV lufturladdning

Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-2 Uppfyller kraven

3V/m

Utstralad RF enligt IEC 61000-4-3 80 MHz-2.7 GHz

Uppfyller kraven

3 v/min

Ledningsbunden RF enligt IEC 61000-4-6 015 MHz-80 MHz

Uppfyller kraven

Elektriska snabba transienter/burst enligt IEC 61000-4-4 +2 kV Uppfyller kraven

+1 kV differentialmod

Overspanning enligt IEC 61000-4-5 +2 KV gemensammod

Uppfyller kraven

Magnetfalt vid natfrekvens enligt IEC 61000-4-8 30 A/m Uppfyller kraven

Spanningsdippar och kortvariga avbrott enligt IEC 61000-4-11 Per standard Uppfyller kraven

Narfaltsstorningar fran tradlos RF-kommunikationsutrustning

NPi 300 har provats avseende immunitet mot narfaltsstorningar fran tradlds RF-kommunikationsutrustning i enlighet
med IEC 60601-1-2 + Al och uppfyllde alla tillampliga krav.
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Bilaga F - Definition av internationella symboler

Symbol Kaélla/efterlevnad

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr 5.4.4

Standard: IEC 60417
Symbolreferensnr: 5333

Standard: IEC 60417
Symbolreferensnr: 5840

Standard: IEC 60417
Symbolreferensnr: 5009

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.2.7

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.1.7

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.1.6

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

Standard: IEC TR 60417
Symbolreferensnr: 6367

C

oY U.S. 40 CRF 273.2 EG-direktiv
[ 3 : artikel 21 av 2006/66/EG
Li-ion

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.1.1

E

Europeiska unionens
dverensstammelsemarkning
(CE-markning). Produkten
uppfyller kraven i férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR) eller andra
tilldampliga EU-rattsakter

N
M
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Titel

Forsiktighet

Patientansluten del
typ BF

Patientansluten del
typ B

Véantelage

Icke-steril

Serienummer

Katalognummer

Atervinning:
Elektronisk
utrustning

Knappcellsbatteri

Atervinn. Batteriet
innehaller litium

Tillverkare

Conformité
Européenne

eller “europeisk
Overensstémmelse”

Symbolbeskrivning

Indikerar att forsiktighet ar nédvandig nar du
anvander enheten eller kontrollen nara dar
symbolen ar placerad, eller att den nuvarande
situationen kraver operatérsmedvetenhet eller
operatodrsatgard for att undvika odnskade
konsekvenser

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

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

For att identifiera den omkopplare eller det
omkopplarldge med vilken del av utrustningen slas
pa for att fa den i vanteldge, samt for att identifiera
kontrollen foér att vaxla &ver till eller for att indikera
tillstandet for lag stromfoérbrukning

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

Identifierar produkt som omfattas av EU:s

direktiv for kassering av elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) 2012/19/EU fér 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 ar mindre an
diametern, och som innehaller icke-vattenhaltig
elektrolyt, till exempel en litiumcell eller ett
batteri. For att identifiera en enhet relaterad till
stromférsérjningen 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 forsakran om att produkten
uppfyller de grundlaggande kraven i relevant
europeisk lagstiftning om halsa, sdkerhet och
miljoskydd.
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Titel
Europeiska unionens Conformité
Overensstammelsemarkning Européenne

eller "europeisk
dverensstammelse”
med identifiering av
anmalt organ

(CE-markning) med det anmaélda
organets identifikationsnummer.
Produkten uppfyller kraven i
férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter
(MDR) eller andra tillampliga EU-
rattsakter.

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.1.2

EU-representant

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.4.3

Konsultera

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

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr: 5.3.7

Temperaturgrans

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr 5.4.12

For upprepad
anvandning pa en
och samma patient

Standard: ISO 15223-1 Omtaligt, hanteras

Symbolreferensnr 5.3.1 varsamt

Standard: ISO 15223-1 Medicinteknisk
Symbolreferensnr: 5.7.7 apparat

Standard: ISO 15223-1 Unik
Symbolreferensnr: 5.7.10 produktidentifiering

Standard: ISO 15223-1
Symbolreferensnr:5.7.8

Oversattning

N E U ROPTICS"

Advancing the Science of NPi° Pupillometry

Symbolbeskrivning

Anger att produkten uppfyller de grundldggande
kraven i relevant europeisk lagstiftning om halsa,
sdkerhet och miljoskydd, och att produkten &r
registrerad av det anmaélda 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 fornojda, 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 tillampar
RF-elektromagnetisk energi fér diagnos eller
behandling

Anger en medicinteknisk produkt som behover
skyddas fran fukt

Anger det temperaturomrade inom vilket
den medicintekniska produkten utan risk kan
exponeras

Anger en medicinsk apparat som kan anvandas
flera ganger (flera procedurer) pa en enda patient

Anger en medicinteknisk produkt som kan ga
sdnder eller skadas om den inte hanteras varsamt

Indikerar att artikeln ar en medicinteknisk apparat

Indikerar en transportmarkning som innehaller
unik produktidentifieringsinformation

Indikerar att informationen om den ursprungliga
medicintekniska enheten har genomgatt en
oversattning som kompletterar eller ersatter den
ursprungliga informationen

CEn

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nederlanderna

EC REP

9223 Research Drive

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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