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Uvod

Pupilometr NeurOptics® PLR®-4000 nabizi klinickym lékafdm kvantitativni technologii vyuzivajici infracervené zareni

k objektivnimu a presnému méreni velikosti a dynamiky zornic v pokrocilém designu. Systém PLR-4000 ma pohodiny
ergonomicky design, zabudovanou ¢te¢ku ¢arovych kodd, bezdratové nabijeni a snadno &itelnou dotykovou LCD obrazovku
a grafiku.

Indikace k pouziti

Pupilometr PLR-4000 je rué¢ni opticky skener, ktery méri velikost zornic a reaktivitu zornic. Informace ziskané ze sken(
PLR-4000 se pouzivaji pouze k informa¢nim uc¢ellm a nejsou uréeny k uceldm klinické diagndzy. Systém PLR-4000 mdze
byt obsluhovan pouze nélezité vyskolenym klinickym personalem pod vedenim kvalifikovaného lékare.

Kontraindikace
Systém nepouzivejte, je-li poSkozena struktura ocnice nebo je-li okolni mékka tkan edematdzni ¢i se v ni nachazi oteviend
rana.
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Varovani a upozornéni

Varovani

V tomto ndvodu se objevuji varovani a upozornéni na mistech,

kde je to relevantni. Varovani a upozornéni uvedena zde plati

obecné, kdykoli obsluhujete zatizeni.

+ Systém PLR-4000 je ur¢en k pouziti vyskolenym klinickym
persondlem pod vedenim kvalifikovaného Iékare.

« Dojde-li béhem provozu zafizeni k problému, musite
ho ihned prestat pouzivat a odevzdat ho personalu
kvalifikovanému pro provadéni oprav. Nepouzivejte
zarizeni, jsou-li kryt nebo interni optické soucasti zjevné
poskozené. Pouziti nefungujiciho zafizeni mize vést
k nepresnym mérenim.

+ Uraz elektrickym proudem - neotvirejte zafizeni nebo
nabijeci stanici. Zafizeni neobsahuje zadné ¢asti opravitelné
uZivatelem.

-+ Baterii v systému PLR-4000 mUze vyménit pouze
kvalifikovany servisni technik spole¢nosti NeurOptics.
Kontaktujte spolecnost NeurOptics, pokud se domnivate,
Ze baterie nefunguije.

* Pro nabijeni systému PLR-4000 pouzivejte pouze nabijeci
stanici NeurOptics.

* Nebezpeci pozaru nebo chemického popaleni - toto
zafizeni a jeho soucasti mohou prestavovat nebezpeci
pozaru a chemického popaleni, je-li s nimi nevhodné
zachazeno. Zarizeni nerozebirejte, nevystavujte teplu nad
100 °C, nespalujte ani nelikvidujte v ohni.

« Systém PLR-4000 skladujte a pouzivejte pouze
v podminkach okolniho prostredi s nekondenzujici Grovni
vihkosti. Pouziti systému PLR-4000 pfi kondenzaci na
optickém povrchu mize vést k nepfesnym mérenim.

Upozornéni

Nasledujici upozornéni jsou platna pfri ¢isténi zarizeni.

« Interni soucasti systému PLR-4000 NEJSOU kompatibilni
se sterilizac¢nimi technikami, jako je ETO ¢i sterilizace parou,
teplem a gama zarenim.

- NEPONORUJTE zafizeni do &isticich kapalin ani je na néj
nebo do néj nelijte.

« NEPOUZIVEJTE aceton k ¢&isténi jakychkoli povrch(i
systému PLR-4000 nebo nabijeci stanice.

Oznameni o elektromagnetické kompatibilité (EMC)
Toto zatizeni vytvari, pouziva a mlze vyzafovat
radiofrekvenc¢ni energii. Neni-li zafizeni nastaveno a pouzivano
v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu, mUze

dojit k elektromagnetické interferenci. PFistroj byl testovan

a shledan jako spliujici limity stanovené normou IEC 60601-
1-2 + A1 pro zdravotnické vyrobky. Tyto limity poskytuiji
primérenou ochranu proti elektromagnetické interferenci, je-li
zafizeni provozovano v prostredi zamysleného pouziti (napf.
nemochnice, vyzkumné laboratore).

Oznameni o magnetické rezonanci (MRI)

Toto zafizeni obsahuje soucasti, jejichz provoz mdze byt
ovlivnén intenzivnimi elektromagnetickymi poli. Nepouzivejte
zarizeni v prostfedi MRI nebo v blizkosti vysokofrekvenéniho
chirurgického diatermického pristroje, defibrildtord nebo
kratkovinného terapeutického pristroje. Elektromagneticka
interference by mohla narusit provoz zafizeni.

Dodrzovani pravidel Federalni komise pro komunikaci
Toto zafizeni je v souladu s ¢3sti 15 pravidel Federdini komise
pro komunikaci (FCC, Federal Communications Commission).
Provoz podléha ndsledujicim dvéma podminkdam: (1) toto
zarizeni nezplsobuje Skodlivou interferenci a (2) toto

zarizeni musi prijimat jakoukoli ziskanou interferenci, véetné
interference, kterd zpUsobuje nezadouci provoz.

Klasifikace
Typ zafizeni: Zdravotnicky pfistroj, tfida 1886.1700

Obchodni nazev: Pupilometr NeurOptics® PLR®-4000

Vyrobce:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618 | USA
tel.: +1-949.250.9792
Bezplatné telefonni ¢islo pro staty Severni Ameriky: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Oznameni o patentech, autorskych pravech a ochranné znamce
Autorska prava ©2026 NeurOptics, Kalifornie.

Toto dilo je chrdnéno podle hlavy 17 amerického zakoniku a je vyhradnim
majetkem spoleénosti NeurOptics, Inc (dale jen spole¢nost). Zadnou ¢ast
tohoto dokumentu neni mozné kopirovat ani jinak rozmnozovat nebo ukladat
v jakékoli elektronickém systému vyhledavani informaci s vyjimkou pripadd,
kdy je to vyslovné povoleno americkym autorskym pravem, bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti.

Podrobnosti najdete na webovych strankach: www.NeurOptics.com/patents/

Bezpecnostm informace

Drive nez zacnete zafizeni pouzivat, prectéte si nasledujici bezpecnostni
informace.

« Drive nez zkusite systém PLR-4000 pouzit, pfecCtéte si cely tento navod.
Pokus o obsluhu zafizeni bez Uplného pochopeni jeho vlastnosti a funkci
muze vést k nebezpecnym provoznim podminkam a/nebo nepresnym
vysledkdm.

« Mate-li néjaké otdzky tykajici se instalace, nastaveni, provozu nebo udrzby
zarizeni, kontaktujte spolec¢nost NeurOptics.

Kybernetickad bezpecnost softwaru

PLR-4000 je samostatny zdravotnicky prostfedek. Tento prostredek

neni uréen k pripojeni k nemocni¢nim sitim, k internetu ani k obecné IT
infrastrukture. Tento prostredek je doddvan v predem nastavené softwarové
konfiguraci a nevyzaduje zadnou uzivatelskou instalaci, konfiguraci ani tdrzbu
softwaru pro kybernetickou bezpecnost.

U prostredku PLR-4000 neni nutnd zadna udrzba uzivatelského softwaru
v podobé aktualizaci ¢i oprav. Tento systém byl navrzen tak, aby po celou
dobu své Zivotnosti fungoval bez softwarovych aktualizaci ¢i Uprav. V pripadé,
Ze bude nutna aktualizace softwaru, spole¢nost NeurOptics kontaktuje
uzivatele a pozada o vraceni zafizeni za Ucelem vymény. Vymeénény
prostfedek bude aktualizovan, aby se tento problém vyresil.
Nepokousejte se upravovat, instalovat, odinstalovat ani ménit software na
prostfedku. Nepokousejte se pristupovat k internim servisnim funkcim ani
pripojovat neautorizovana zafizeni. Neopravnéné zmény softwaru nebo
jeho neoprdvnéné zasahy mohou mit vliv na zafizeni bezpec¢nost, vykon,
kybernetickou bezpecnost a platnost zaruky.

S timto prostfedkem se nesmi manipulovat a nesmi se na ném provadét zadné
neopravnéné Upravy. Manipulace nebo neopravnéné Upravy mohou zpUsobit
zranitelnost a bezpecnostni rizika, coz mize vést k Unikim dat, infekci
malwarem nebo nestabilitou systému. Zaruka na jakdkoli zafizeni, u nichz
doslo k neopravnéné manipulaci nebo k neopravnénym uUpravam, bude
zrusena.

+ UPOZORNENI - UDRZBA SOFTWARU Tento prostfedek nevyzaduje
uzivatele pro udrzbu softwaru. Tento software je uréen pro celou dobu
zivotnosti vyrobku.

+ UPOZORNENI - UPRAVY SOFTWARU Software prostfedku nesmi byt
zadnym zplsobem upravovan ani ménén. Nepokousejte se ménit software
v prostfedku; jakékoli zmény povedou ke ztraté zaruky.

+ UPOZORNENI - NEPOVOLENE ZASAHY Tento prostredek nesmi byt
upravovan ani na ném nesmeji byt provadény zadné neopravneéné zasahy;
jakékoli neopravnéné zasahy vedou ke ztraté zaruky.

+ UPOZORNENI - INCIDENT KYBERNETICKE BEZPECNOSTI V piipadé
podezfeni na incident v oblasti kybernetické bezpecnosti (napf.
neocekdvané chovani, opakujici se chyby, zamrznuti nebo selhdni softwaru)
vypnéte prostiedek, vyradte jej z provozu a kontaktujte servis NeurOptics
za Ucelem dalsiho vysetreni a prijeti okamzitych opatfeni.
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Zaciname
Rozbaleni pupilometrického systému PLR-4000

Pupilometricky systém NeurOptics PLR-4000 je zabalen s nasledujicimi
soucastmi (obr. 1):

« Pupilometr PLR-4000 (A) » O¢ni poharky x 2 (D)

* Nabijeci stanice (B) - Kabel pro stahovani dat

* Napajeci adaptér a zastrcka (C) + Uvodni priru¢ka pupilometru
PLR-4000

Nastaveni pfi zahajeni pouzivani
* Chcete-li nastavit systém PLR-4000 pro prvni pouziti, prejdéte do ¢asti Zapnuti nize, aby byl systém
PLR-4000 pred pouzitim plné nabit a datum/Cas pfesné nastaveny.

Obr. 1

Zapnuti
Nabiti pupilometru PLR-4000

 Pripojte napajeci adaptér systému PLR-4000 k nabijeci stanici a zastrc¢ku vliozte do
zasuvky. Svétlo indikatoru ve spodni ¢asti nabijeci stanice je bilé, coz znadi, Ze k nabijeci
stanici prochazi elektricky proud (obr. 2).

+ Umistéte systém PLR-4000 do nabijeci stanice. Svétlo
indikatoru nabijeci stanice se zméni na modrou (obr. 3) a na

LCD obrazovce se na misté ikony baterie ukaze ikona [&&], coz
znaci, ze se systém PLR-4000 nabiji. Svétlo indikatoru se po

Uplném nabiti systému zméni na zelenou (obr. 4).

- OranZove svétlo indikdtoru na nabijeci stanici zna¢i poruchu

nabijeni a systém PLR-4000 se nenabije (obr. 5). Pokud tento
problém pretrvava, kontaktujte zdkaznicky servis spole¢nosti NeurOptics.

Barva svétla indikatoru  Vyznam

Bila Nabijeci stanice je pFipojena do zasuvky a prochazi k ni elektricky proud.
Systém PLR-4000 neni umistén v nabijeci stanici.

Modra Systém PLR-4000 se nachazi v nabijeci stanici a i¢inné se nabiji.

Zelena Systém PLR-4000 je plné nabit.

Oranzova Porucha nabijeni - systém PLR-4000 se nenabiji. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zdkaznicky servis spolec¢nosti NeurOptics.

Pupilometr PLR-4000 piejde v nabijeci stanici do spankového rezimu, aby bylo nabijeni efektivni:

+ Systém PLR-4000 se po umisténi do nabijeci stanice nejprve zapne (nebo zlstane zapnuty).

* Po 2 minutach v nabijeci stanici prejde systém PLR-4000 do spankového rezimu, aby bylo nabijeni efektivni.
Obrazovka ztmavne (obr. 6). Stisknete-li néjaké tlacitko nebo dotknete-li se obrazovky béhem tohoto
dvouminutového intervalu, Casové obdobi pfed prechodem systému PLR-4000 do spankového rezimu se
prodlouzi o dalsi 2 minuty.

+ Chcete-li pouzit systém PLR-4000 poté, co presel do spankového rezimu v nabijeci stanici, jednoduse ho
vyjméte z nabijeci stanice a on se automaticky probudi.

* Pokud se systém PLR-4000 po umisténi do nabijeci stanice nezapne, je Uroven baterie pravdépodobné pfilis
nizka pro jeho normalni pouzivani. Svétlo indikatoru nabijeci stanice musi svitit modfe, coz znadi, Ze se systém
PLR-4000 nabiji. Ponechte systém PLR-4000 v nabijeci stanici, dokud se nezapne.

Obr. 6
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Pokud pupilometr PLR-4000 neni v nabijeci stanici, bude zachovavat vydrz baterie nasledujicim zptisobem:
* Po 4 minutach prejde do spankového rezimu. Chcete-li ho zapnout, dotknéte se obrazovky nebo stisknéte jakékoli

tlacitko.
* Po dalsich 6 minutach se vypne.

Zapnuti pupilometru PLR-4000

+ Pokud se systém PLR-4000 nenachazi v nabijeci stanici a vypnul se,
stisknéte (nedrzte) tlac¢itko Zapnuti/vypnuti @ na bocni strané zarizeni (obr. 7).

+ Pokud je systém PLR-4000 v nabijeci stanici a presSel do spankového rezimu,
jednoduse ho vyjméte z nabijeci stanice a on se automaticky probudi.

&= SETTINGS

Nastaveni data a ¢asu

Chcete-li upravit datum a ¢as, vyberte na domovské H@ @ @

obrazovce ikonu Settings a poté moznost Date
nebo Time (obr. 8). K zadani aktualniho data (obr. 9) TIME DELETE | Protocoll
a Casu pouzijte 24hodinovy format ¢asu (obr. 10)

a vyberte ikonu [l

Zakaznici ve Spojenych statech americkych mohou
aktivovat moznost Automatic Daylight Savings
Time (DST) v nastaveni Time. Automatickd zména DST je ve vychozim nastaveni
deaktivovana. K automatickym zmé&nam dojde pouze na zakladé americkych pfedpist
tykajicich se DST, ale ne v souvislosti se zemépisnou polohou, protoze systém
PLR-4000 neni pfipojen k internetu ani GPS.

SCREEN

Pravidelna kontrola spravného data a ¢asu:

+ K zajisténi spradvného data a Casu je nezbytné provadét Ctvrtletné pravidelnou
kontrolu. Nastavené datum a Cas ovlivni Casové razitko uvedené na naslednych
mérenich zornic pacientl na systému PLR-4000. Zména data a ¢asu neovlivni
C¢asova razitka predchozich méreni.

* |hned upravte ¢as po jakékoli zméné Casu, pokud je zakdzana automaticka
zména DST.

Navrat na domovskou obrazovku

Stisknutim tlac¢itka LEFT nebo RIGHT (zelené kruhy) se vratite na domovskou
obrazovku (obr. 11).

Méereni zornic pomoci pupilometru PLR-4000

Year Month

+ +
2026-Jul-22

Obr. 9

Hrs Min Sec

+ + +

09:23:42

Enable Automatic Daylight
Savings Time (US Only)

Pripojeni o¢niho poharku k pupilometru

K zahdjeni méreni zornic jsou zapotrebi dvé soucasti:

* Pupilometr PLR-4000 (obr. 12)

+ O¢ni poharek (obr. 13)
Pristroj PLR-4000 by se nemél pouzivat, pokud neni spravné nasazen ocni poharek
(obr. 13). Je velmi ddlezité, aby byl o¢ni poharek spravné nasazen. Priléhavy tvar
pomadha snizit moznost pronikdni odrazeného svétla do oka béhem skenovani. O¢ni
poharek ma v okraji jazycek, ktery zapada do prohlubné na krytu ¢ocky pupilometru.

Umistéte jazycek v okraji o¢niho poharku do prohlubné na krytu ¢ocky pupilometru

a zatlac¢te na misto. Jazycky na obou stranach krytu ¢oc¢ky musi také zapadnout do
otvorl na obou stranach o¢niho poharku.
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Zadani ID nového pacienta

Existuji dvé moznosti, jak prifadit ID pacienta k pupilometru:

1) Naskenovani ¢arového kddu pacienta pomoci integrovaného ¢tec¢ky ¢arovych koda
systému PLR-4000, nebo

2) ruéni zadani ID pacienta pomoci pismen nebo c&isel (obr. 14).

Skenovani éarového kédu pomoci zabudované éteéky €arovych kodu

Na domovské obrazovce vyberte ikonu a poté moznost Scan Code. ﬁ Systém
PLR-4000 emituje bilé svétlo z horni ¢asti zarizeni (obr. 15). Centrujte svétlo nad ¢arovym
kédem, dokud neuslysite pipnuti. ID pacienta se nyni objevi na dotykové obrazovce
systému PLR-4000. Potvrdte spravnost informaci o pacientovi a vyberte moznost
Accept (obr. 16). Systém PLR-4000 zobrazi ID pacienta a text Ready to Scan (obr. 17).

Obr. 15
07/22/26 09:11:46

READY TO SCAN

eni 111 i ID = NeurOptics
Rucni zadani ID pacienta Protocol1 (Pos. PLR)

Na domovské obrazovce vyberte ikonu a poté moznost
Manual ID [, Pomoci dotykové obrazovky
nebo klavesnice zadejte alfanumerické ID pacienta

a vyberte ikonu (obr. 18.) Potvrdte spravnost
informaci o pacientovi na obrazovce a vyberte moznost
Accept (obr. 16). Systém PLR-4000 zobrazi ID pacienta
a text Ready to Scan (obr. 17).

Obr. 16

Nastaveni protokolu mereni

Na domovské obrazovce vyberte ikonu Nastaveni a poté ikonu &Y vpravo nahote,

¢imz prejdete k nabidce Set Protocol (obr. 19). Kazdy parametr uvedeny na strance tohoto Obr. 18
menu (obr. 20) Ize zménit posunutim dol’ a nahoru - _
pomoci tla¢itek DOLU a NAHORU E@J na smérové @ SEITINGS o SELERCTOCOL

klavesnici a poté pomoci levého ¥l a pravého tlacitka = = T Pul:; Stimu)lus
pFepinat mezi hlasenymi hodnotami. K ukonceni pouzijte ||L m =
PRAVE nebo LEVE tlagitko a protokol ulozte stisknutim ol B

moznosti YES jako odpovédi na otazku , Save Changes?” BKG | = Ouw

\\I/, Meas. Dur. =3.01s

ZpR Pulse Onset = 0.00s
Pulse Dur. =0.73s
Obr. 19 Obr. 20

TIME DELETE

SCREEN DATA

Charakteristiky protokolu svételné stimulace jsou shrnuty v tabulce nize:

I

3 Protokoly jsou &islovany od 1 do 5. Protokol ,aktivujete” vybranim cisla (napf. ,,Protocol2)
C. protokolu a stisknutim prostredniho tlac¢itka na smérové klavesnici. Tento protokol se nyni zobrazi jako
aktivni.

Druhé nastaveni prepind mezi moznostmi 1) ,,Positive Pulse Stimulus” (svételna stimulace);
2) ,Static Stimulus” (Zadna svételna stimulace a zadny zornicovy reflex; ,Intenzita impulzu®
se musi rovnat ,,Intenzité pozadi“); 3) ,Extended” (Zadna svételna stimulace, zornice se
zaznamenava nepretrzité po dobu maximalné 10 minut).

Typ protokolu
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Pouzitim tohoto nastaveni zménite intenzitu svételné stimulace. Jednotky svétla jsou
radiometrické a poskytuji se v mikrowattech (UW). Je poskytovano Sest rlznych intenzit:
O uW, 1TuW (cca 9 lux), 10 uW (cca 90 lux), 50 uW (cca 454 lux), 121 uW (cca 1110 lux)

a 180 uW (cca 1634 lux).

Intenzita impulzu (PI)

Pouzitim tohoto nastaveni zménite intenzitu svétla pozadi.

Intenzita pozadi (BKG) VSimnéte si, Ze v pfipadé protokolu Positive Pulse Stimulus musi byt intenzita pozadi mensi
nez intenzita impulzu, zatimco v pripadé protokolu Static Stimulus musi byt intenzita pozadi
rovna intenzité impulzu.

Trvani méreni Pouzitim tohoto nastaveni zménite trvani méreni (minimalné 3 sekundy az maximalné 24 sekund.)

Nastup impulzu (PO) Pouzitim tohoto nastaveni zménite prodleni zahajeni svételné stimulace (impulz).

Pouzitim tohoto nastaveni zménite trvani svételné stimulace (impulzu) (minimalné

Tzl llaw 20 (PEY 0,03 sekundy az po celou dobu trvani méreni).

Priprava pacienta a prostredi

* Pfed zahajenim méreni vypnéte nebo snizte intenzitu pfipadech, pokud zacileni predstavuje problém, mUze byt
stropniho osvétleni, abyste zajistili, Ze mistnost bude nutné jemné drzet pacientovo oko otevirené prstem.
zatemnéna (pokud je pozadovdna maximalni velikost

* Pracovnik musi umistit pfistroj v pravém uhlu k ose vidéni
pacienta a jakykoli sklon pfistroje musi byt minimalizovan
* Poucte pacienta, aby se netestovanym okem zaméfil (obr. 21).
na maly cilovy objekt (napfiklad nasténny obraz nebo
slabé blikajici svétlo, které je vzdalené alespon 3 metry).
Pracovnik obsluhujici systém nesmi stat ve vyhledu
pacienta na vzdaleny cil.

zZornic).

* Pro pracovnika muze byt uzite¢né, aby byl pti

provadéni skenovani ve stejné vysce jako pacient, aby

se minimalizoval sklon. V pfipadé potreby si pacient

i pracovnik mohou béhem zacileni a méreni sednout ¢elem
» Pozadejte pacienta, aby mél béhem zacileni i méreni k sobé.

hlavu vzprimenou a obé oci Siroce oteviené. V nékterych

07/22/26 09:11:46

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

Obr. 21

Obr. 22

Méfeni je tfeba provadét, kdyz se pupilometr nachazi na Uvodni obrazovce (obr. 22). Na Uvodni obrazovce se zobrazuje
datum a ¢as, ID pacienta a informace o tom, ktery protokol je aktivni: Napfiklad ,Protokol 1 (Poz. PLR)" = pozitivni pulzni
stimul, ,,Protocol2 (Static)“ = stimul bez limitu, ,,Protocol3 (Inf)“ = prodlouzeny. Na obrazovce by se mél objevit napis
,READY TO SCAN.”

Stisknéte a drzte tlacitko RIGHT nebo LEFT, dokud
nevycentrujete zornici na dotykové obrazovce a na

displeji se neukaze zeleny kruh kolem zornice. Zeleny
ramecek kolem obrazovky signalizuje, Zze zornice je
spravné zamérena (obr. 23), zatimco Cerveny ramecek
znamena, ze je tfeba zornici znovu vycentrovat na
obrazovce pred zahajenim méreni (obr. 24). Jakmile

se objevi zelené ohraniceni, uvolnéte tlacitko a drzte
systém PLR-4000 na misté priblizné tri sekundy, nez se na
obrazovce objevi vysledky.

Pupilometricky systém NeurOptics® PLR®*-4000 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 7



Stranka s vysledky pro pozitivni stimul (obr. 25) ukazuje prabéh prdméru zornice
vyneseny jako funkce Casu. Dvé svislé Zluté ¢ary ukazuji, kde stimul zacal a kde skoncil.
Zelena svisla ¢ara ukazuje latenci a modra ¢ara T75. Latence a T75 jsou dvé z proménnych
vypocitanych analyzou a jsou vysvétleny v priloze A. Pokud proménnou nebylo

mozné vypocitat (napfiklad z ddvodu nadmérného mrkani), je v tabulce zaznamendna
pomlckami nebo ¢ervenym pismem.

Stranka s vysledky pro staticky stimul (obr. 26) ukazuje prdmér zornice tu¢né

a smérodatnou odchylku prdméru zornice naméfenou (v zavorkach) béhem skenovani.
Dale obsahuje ¢islo ID subjektu, udaje a ¢as méfeni a nakonec informaci, které oko (pravé
nebo levé) bylo méreno.

Stranka s vysledky pro prodlouzeny rezim zobrazuje celé méreni zornice jako funkci ¢asu
(obr. 27). Barevné svislé ¢ary odpovidaji tlacitkim se Sipkou nahoru, dol(, doleva, doprava
a tlacitku vybéru stfedu. UzZivatel mize b&hem zdznamu stisknout kterékoli z téchto
tlacitek a ¢as stisknuti se zaznamena do grafu a ulozi se zdznamem. Prodlouzeny zdznam
zornice se ukoncuje stisknutim plvodniho spoustéciho tlac¢itka RIGHT nebo LEFT - délka
méreni neni definovana. Maximalni doba trvani je 10 minut.

Na obrazovce Results vybranim ikony Video zobrazite videonahravku méreni. Prehrat
|ze zpétné pouze video posledniho méreni. Jakmile se systém PLR-4000 vypne, nebo pokud
béhem skenovani stisknete tlacitko RIGHT nebo LEFT, nebude posledni video dostupné
(obr. 28).

Chcete-li si prohlédnout zaznamy ulozené v systému PLR-4000:
Na domovské obrazovce vyberte ikonu Zaznamy (obr. 29).
Chcete-li si prohlédnout zdznamy podle ID pacienta, vyberte ID ze seznamu nebo
pouzijte Sipky NAHORU aDoLU na obrazovce, abyste si prohlédli dalsi ID

dostupna v seznamu. ID nejnovéjsich méreni provedenych systémem PLR-4000 se
objevi v horni ¢asti seznamu.

Chcete-li vyhledat konkrétni ID, vyberte ikonu
pacienta a vyberte ikonu [
Chcete-li prochazet vdechna méreni zornic ulozend v zarizeni PLR-4000
v chronologickém poradi (véetné vSech identifikacnich Cisel pacient(), vybertet ikonu

Vsechny zaznamy (obr. 30) a stisknéte tla¢itko se Sipkou doll V na
kldvesnici, abyste prochazeli vSemi predchozi méreni ulozena v pristroji PLR-4000.

(obr. 30), poté zadejte ID

Pokud se objevi zprdva No more records, dostali jste se k nejstarSimu ulozenému
méreni zornic.

V pupilometru maze byt ulozeno az 1200 zadznam{ méfeni. Po dosazeni limitu
1200 zdznam( bude pfi vytvoreni kazdého nového zdznamu nahrazen nejstarsi zaznam
uloZeny v zarizeni.

Pupilometricky systém NeurOptics® PLR®*-4000 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc.
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Prepinani ID pacientu [ - g [ -
New ID

READY TO SCAN
Protocol 2 (Extended)

Chcete-li pfepnout ID pacienta, vyberte E na
domovské obrazovce ikonu (obr. 31).

Vyberte el (obr. 32) a zvolte ID pacienta z nabidky
SET PATIENT ID (obr. 33) a akceptujte zménu (obr. 34).
Pokud davate prednost zadani ID pacienta, vyberte
ikonu a zadejte alfanumerické nebo &iselné znaky
a stisknéte ikonu a vyberte moznost Accept.

SET PATIENT ID 1/300

N\
ID = NeurOptics

Cancel

Stazeni dat
(4] SETTINGS
Na domovské obrazovce vyberte ikonu Nastaveni, poté vyberte moznost Upload = = } A
Data . Objevi se dvé moznosti ,Data“ nebo ,Video® (obr. 35). Pokud vyberete moznost T
,Data"“, na obrazovce se objevi textova zprdva s pokynem pro uzivatele ,connect USB cable yp
& copy R_#####_ ######.xIs.“ Pokud vyberete moznost ,Video®, soubor AVI se ulozi a na
obrazovce se objevi textova zprdva s pokynem pro uzivatele ,connect USB cable & copy
V_#####_ #H#H###H.avi” Pripojte kabel USB z pupilometru k pocitaci (obr. 36). Pocitac 7,#\'\:
zobrazi jednotku ,Neuroptics”. Kliknéte na jednotku, zkopirujte soubor XLS nebo soubor AVI e | e || R

a vlozte ho do pocitace. Moznost ,,DONE"” v malém okné na obrazovce pupilometru stisknéte
az po dokonceni kopirovani, protoze soubor bude poté vymazan.

Poznamka: Jako video Ize stahnout pouze posledni méfeni a je tieba to provést ihned po
dokonéeni zaznamu méfeni.

Tisk dat obr. 36

Pfipojte napajeci zdroj k tiskdrné, jak je vidét na obr. 37. Zapnéte tiskadrnu a rozsviti se
zelené svétlo. Vysledek méfeni pacienta aktuainé zobrazeny v okné vysledkd (obr. 38) Ize

vytisknout vybranim ikony v dolni ¢asti obrazovky.

Systém vytiskne zdznam pouze tehdy, kdyzZ se vysledek méfeni zobrazi na obrazovce.
Chcete-li vytisknout jiné nez naposledy provedené méreni, podivejte se na ¢ast ,,Prohlizeni
zdznamU“ vyse. Konkrétni pokyny k obsluze tiskarny naleznete v ndvodu k obsluze tiskarny.

Obr. 37

Neuroptics

{=J1D: ABC123[OD] 07/22/26 09:22:07

Device I1D: BABYBLUE

Pupil Measured: Right
Protocol-Type: PLR-Positive
Protocol-Name: Protocol 1 Q
Pulse-Intensity (PI): 50 uW
Background (BKG): 0 uK
Measurement-Duration: 5.01 s
Pulse-Onset (P0): 0.00 s
Pulse-Duration (PD): 0.80 s
PLR-Init: 2.80 mm

PLR-End: 2.10 mm

PLR-CH: 26 %

PLR-Lat: 0.23 s

PLR-CV: -2.18 mn/s

PLR-MCV: -2.66 mm/s

PLR-DV: 0.62 mm/s

PLR-T75: 1.47 s

e

Vytisk vzorku Obr. 38
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Mereni zornic — zvlastni podminky

(=0ID: ABC123[0

Mrkani béhem méreni

Pokud bylo méfeni ovlivnéno problémem se sledovanim (napf. nadmérnym mrkanim), pak
jsou vSechny vysledky méreni na obrazovce s vysledky zobrazeny ¢ervenym pismem a jako
L,NA“ (obr. 39). V tomto pripadé nejsou vysledky méreni platné, neni mozné se na né spoléhat
a méreni je tfeba opakovat.

Privodce pupilometru PLR-4000

Navrat na domovskou obrazovku

Stisknutim tlacitka LEFT nebo RIGHT (zelené kruhy) se vratite na domovskou
obrazovku (obr. 40).

Nastaveni
Pomoci dotykové obrazovky nebo klavesnice vyberte ikonu ([ 07/22/26 09:11:46 | &1 SETTINGS

, @ ) ) o ID: ABC123
Nastaveni (obr. 41) na Uvodni obrazovce a prejdéte

do nabidky Nastaveni (obr. 42). READY TO SCAN @ m

PROTOCOL|

Protocol1 (Pos. PLR) DATE TIME | DELETE | VARIABLE
Datum a ¢as Wi D b
o . . “ HoE | TIEE o—%» Qoff
Viz Cast Setting Date and Time na strané 5. Sl
UPLOAD
. . , o SCREEN TEST DATA MORE
Vymazanl Zaznamu Obr. 41 Obr. 42

Chcete-li vymazat zaznamy z paméti systému PLR-4000, prejdéte do nabidky Settings

L . = X . v g . SETTINGS
a stisknéte moznost Delete a poté moznost Yes, ¢imz dojde ke smazani zdznamu

(obr. 43). Zaznamy na zafizeni Ize smazat pro konkrétni ID pacienta nebo Ize smazat vSechny
zadznamy.
PROTOCOL]|

Jas LCD obrazovky VARIABLE

Jas LCD obrazovky systému PLR-4000 je ve vychozim nastaveni nastaven na maximum.
Stisknutim ikony ho upravite na stfedni uroven. Stisknutim ikony E=8 ho upravite na

SCREEN DATA

nizkou uroven. Maximalni jas vratite jednoduse opétovnym stisknutim ikony

Obr. 43

Testovani svétla LED

PFi stisknuti ikony Test % se rozsviti zkuSebni svétlo LED, které je emitovano ze systému PLR-4000 pfi provadéni méfeni

zornic. Test musi prokazat, ze svétla LED se rozsviti na 3, 6, 9 a 12 hodindch na strané ¢ocky. Tento test slouzi pouze
k Uceldm prokazani funkce a neovliviiuje pouzivani zafizeni.

Pfizplisobeni étecky ¢arovych kédu

Zabudovanou ¢tec¢ku ¢arovych koda systému PLR-4000 lze prizpUsobit tak, aby

v pfipadé potfeby zmensila nebo roztahla alfanumerické znaky nacitané z ¢arového
kédu. Nastaveni Default je automaticky prizplsobené na nacteni vétsiny typd 1D a 2D
&arovych kodU a toto nastaveni je tfeba ponechat vybrané, pokud neni zapotfebi pouzit
specifické prizpUsobeni pro viechny ¢arové kody skenované systémem PLR-4000.

Vyberte Settings (Nastaveni) &l more (dalsi) ,Custom Barcode (Vlastni &arovy

kod) obr. 44), poté zvolte moznost Scan Sample (Skenovat vzorek) a naskenujte
vzorovy ¢arovy kod a naprogramujte pozadované prizptsobeni (zmenseni nebo
roztahnuti) ¢arového kodu, které se bude pouzivat u viech dalsich skend. Mate-li zajem
o dalsi informace, kontaktujte spolec¢nost NeurOptics.

@ SETTINGS

Obr. 44

Informace o systému

Vyberte Systém (obr. 44) zobrazite informace o systému PLR-4000, napt. sériové Cislo, softwarovou aplikaci a verzi

Systen

firmwaru zafizeni.
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Reeni potizi

Mozny divod Reseni

1. Pupilometr PLR-4000
se nezapne

2. Méfeni zornic se po uvolnéni
tlacitka LEFT nebo RIGHT
nespusti

3. Pristroj PLR-4000 se vratil
na domovskou obrazovku pfFi
provadéni méreni

4. Na obrazovce se objevi
chybova zprava

5. Po méfeni se zobrazi text
»NA®

6. Stahovani nebylo zahajeno
nebo nebylo dokonceno

7. Vysledky méreni se netisknou

Vypnuti

Pouziti nespravného napajeciho
adaptéru

Napajeci kabel neni zcela zastréen do
zasuvky nebo nabijeci stanice.

Baterie je zcela vybita.

Pacient ptilis mrka.

Nedrzite spravné zafrizeni.

Béhem dokoncovani méreni bylo
stisknuto tlacitko LEFT nebo RIGHT,
coz zpusobilo preruseni méreni.

RGzné

Systém PLR-4000 byl pred
dokoncenim méreni posunut ze své
polohy.

Pacient béhem méreni nadmérné
mrka.

Kabel neni dobre zapojen uvnitf
krytu zarizeni.

Stazeny soubor se v cilovém
pocitac¢i nezobrazi.

Systém PLR-4000 neni dostate¢né
blizko tiskarné.

Systém PLR-4000 nemuUze najit
tiskarnu.

Pouzivejte pouze napajeci adaptér dodany se
systémem PLR-4000. Zkontrolujte Stitek na
napajecim adaptéru.

Zkontrolujte pripojeni.

Nabijte baterii umisténim systému PLR-4000 do
dobijeci stanice.

Béhem méreni lehce drzte oko pacienta svym
prstem.

O¢&ni poharek drzte pod Uhlem 90 stupnd
k obliceji pacienta. Ujistéte se, ze zornice pacienta
je na obrazovce zacentrovana.

Opakujte skenovani. Dejte pozor, abyste nestiskli
zadné tlacitko, dokud nebude skenovani ukonc¢eno
a vysledky se neobjevi na obrazovce.

Restartujte systém PLR-4000 stisknutim

a podrzenim tlac¢itka Zapnout/vypnout na boéni
strané zarizeni, dokud se nevypne, a poté ho znovu
zapnéte. Pokud problém pretrvava, kontaktujte
zdkaznicky servis spolecnosti NeurOptics.

Opakujte skenovani a drzte systém PLR-4000
na misté, dokud nebude méfeni dokonceno
a nezobrazi se vysledky méreni zornice.

Podrzte oc¢ni vicko pacienta oteviené a opakujte
skenovani.

Ovérte, Ze je kabel plné pfipojen k systému
PLR-4000.

Pred stisknutim moznosti,Done” na systému
PLR-4000 zkopirujte stazeny soubor do
pocitace.

Ujistéte se, ze systém PLR-4000 se nachazi
<1m od tiskdrny.

Odstrante nebo vypnéte ostatni zarizeni, ktera
mohou rusit spojeni.

Chcete-li vypnout pupilometr PLR-4000:

* Prejdéte na domovskou obrazovku a vyberte ikonu Power, poté potvrdte

stisknutim moznosti Yes a systém se vypne (obr. 45).

- Stisknéte a podrzte tlac¢itko Zapnuti/vypnuti na bo¢ni strané systému PLR-4000

zhruba na 3 vtefiny. @

Systém PLR-4000 mize obcas vyzadovat restartovani. Chcete-li systém

restartovat, jednoduse stisknéte a podrzte tlacitko Zapnout/vypnout @ na
bocni strané systému PLR-4000, dokud se nevypne, a poté jej znovu zapnéte

stisknutim (nikoli podrzenim) tlacitka Zapnout/vypnout @ )

Pupilometricky systém NeurOptics® PLR®*-4000 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 1



Manipulace, Cisteni a udrzba

Vzdy manipulujte s pupilometrem PLR-4000 a nabijeci stanici PLR-4000 opatrné, protoze uvnitt téchto zarizeni se
nachazeji citlivé kovové, sklenéné, plastové a elektronické soucasti. Systém PLR-4000 a nabijeci stanice se mohou poskodit,
pokud vam spadnou nebo je na delsi dobu vystavite kapaliné nebo prostredi s vysokou vlhkosti.

Systém PLR-4000 a nabijeci stanice nevyzaduji zadnou pravidelnou pldnovanou udrzbu ani kalibraci. Pokud systém
PLR-4000 a nabijeci stanice nefunguji spravné nebo si myslite, ze byly poskozeny, ihned kontaktujte zakaznicky servis
spolec¢nosti NeurOptics na bezplatném telefonnim Cisle pro staty Severni Ameriky: 866.99.PUPIL (866-997-8745),
mezindrodni ¢islo: +1-949-250-9792 nebo e-mail: Info@NeurOptics.com.

Cisténi pupilometru, nabijeci stanice a oéniho poharku PLR-4000

K ¢gisténi pupilometru PLR-4000, nabijeci stanice a ocniho poharku doporucujeme pouzivat Cistici roztoky zalozené na
isopropylalkoholu (IPA) s koncentraci do 70 % IPA. Nepouzivejte chemické latky, které mohou poskodit povrchy systému
PLR-4000 a nabijeci stanice. Nékteré chemické latky mohou oslabit nebo poskodit plastové ¢asti a zplsobit nespravné
fungovani pfistrojd. Viechny Cistici pfipravky pouzivejte podle pokynd vyrobce, pfed otfenim systému PLR-4000 a nabijeci
stanice peclivé vymackejte nadbytecnou tekutinu a nepouzivejte pfrilis namoceny hadfik.

Otrete viechny odkryté povrchy. Postupujte podle pokynt vyrobce Cisticiho ptipravku, pokud jde o dobu nezbytnou
k ponechani roztoku na povrchu zarizeni.

o NEPOUZIVEJTE pfilis namoceny hadr. Pred otfenim systému PLR-4000 nebo nabijeci stanice se ujistéte, ze jste
vymackali nadbytecnou tekutinu.

« NENECHAVEJTE ¢istici pripravek hromadit se na pristroji.
o NEPOUZIVEJTE tvrdé, abrazivni ani $picaté predméty k &isténi ¢asti systému PLR-4000 nebo nabijeci stanice.

* NEPONORUJTE systém PLR-4000 ani nabijeci stanici do kapaliny ani se nepokousejte vyrobek sterilizovat, protoze by
mohlo dojit k poskozeni elektronickych a optickych soucasti.

Oschnuti a kontrola po cisténi

Pred umisténim systému PLR-4000 do nabijeci stanice se ujistéte, Ze jsou systém PLR-4000 a nabijeci stanice zcela suché.

Kritéria ¢isténi: Displej z tekutych krystalt (LCD) systému PLR-4000 a kryci sklo
¢ocCky

Abyste co nejvice ochranili displej z tekutych krystalt (LCD), pouzijte k ¢isténi displeje zafizeni PLR-4000 ¢isty mékky
hadrik, ktery nepousti vlakna, a isopropylalkohol o max. koncentraci 70 %. Doporucujeme také obcas vycistit Cocku

a okno ¢tecky ¢arovych kodl zabudované v zafizeni PLR-4000 (nachazi se presné nad ¢ockou) ¢istym mékkym
hadrikem, ktery nepousti vldkna, a isopropylalkoholem o max. koncentraci 70 %.

/akaznicky servis

Pokud potrebujete technickou podporu nebo mate otdzky tykajici se vyrobku nebo objednavky, kontaktujte zakaznicky
servis spole¢nosti NeurOptics na bezplatném telefonnim Cisle pro staty Severni Ameriky: 866.99.PUPIL (866-997-8745),
mezinarodni &islo: +1-949-250-9792 nebo e-mail: Info@NeurOptics.com.

Tento ndvod k pouziti je k dispozici v elektronické podobé a Ize k nému pristupovat prostfednictvim
nasich webovych stranek. Pokud pozadujete papirovy vytisk, informujte prosim zdkaznicky servis.

Jakakoli zdvazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Pristup k elFU
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Informace o objednavani

PLR-4000-SYS
NEUR-2059-01
CBL-0006-00
NEUR-PRTS445

Zasady vraceni zbozi

Pupilometricky systém PLR®-4000

O¢ni poharek

Kabel pro stahovani dat

Sada bezdratové tiskarny

Spole¢nost NeurOptics neakceptuje vraceni vyrobku.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® a PLR® jsou ochranné zndmky spole¢nosti NeurOptics®, Inc. VSechna prdva vyhrazena.

Priloha A — Parametry méreni zornic

INIT = maximalni pramér
END = minimalni prdmér
DELTA = % zména

LAT = latence zuzovani
ACV = rychlost zuzovani
MCV = maximalni

rychlost zuzovani

ADV = rychlost dilatace

T75

Maximalni velikost zornic pred zdzenim (mm)

Prlmér zornic pfi nejvétsim zdzeni (mm)

(INIT-END)/END jako %

Doba nastupu zuzovani od zahdjeni svételné stimulace (sekundy)

Pramér rychlosti, s jakou se pramér zornice zuzuje, mérené v milimetrech za sekundu

Maximalni rychlost zuzovani priméru zornic v reakci na svételny paprsek méfena
v milimetrech za sekundu

Primérna rychlost zmény velikosti zornic poté, co se zornice po dosazeni nejvétsiho zuzeni
vraci do normalu a dilatuje se zpét na plvodni klidovou velikost, méfend v milimetrech za
sekundu

Doba potfebna k tomu, aby zornice obnovila 75 % ptvodni klidové velikosti zornice poté, co
dosahla nejvétsiho zuzeni.

Priloha B — Technické specifikace

Parametr

Prah detekce méreni pupilometru

Presnost méreni velikosti

Stupen ochrany proti Urazu
elektrickym proudem

Klasifikace pristroje s ohledem na
vniknuti kapalin

Stupen bezpecnosti pouziti za
pritomnosti hoflavych anestetickych

smési se vzduchem nebo kyslikem
nebo oxidem dusnym

Provozni rezim

Napajeci adaptér

Baterie

Provozni prostredi

Pupilometricky systém NeurOptics® PLR®*-4000 - navod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc.

0,80 mm
10,00 mm
0,03 mm (30 mikrona)

Prdmér zornice (minimalni)

Priimér zornice (maximalni)
Pribliznd zména velikosti

PFiblizné: +/- 0,03 mm (30 mikron{)
Pupilometr a o¢ni poharek - ochrana poskytovana priloznou casti typu BF

Nabijeci stanice a napdjeci adaptér - ochrana poskytovana priloznou ¢asti typu B

Bézny pristroj

Tento pristroj neni pristrojem kategorie AP nebo APG

Provoz na baterii, nabijeni dle potreby

Vstup: 100-240 V +/- 8 %

Vystup: 6V, 2,8 A

RF bezdratové nabijeni s vystupem: 5 W, v souladu s Qi
3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/hodinu Li: lon baterie
Rozsah teploty: O °C (32 °F) az 40 °C (104 °F)

Relativni vihkost: Vzdy bez kondenzace
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Priloha B — technické specifikace, pokracovani

Prostredi pro prepravu Rozsah teploty: -38 °C (-36,4 °F) az 70 °C (158 °F)
a skladovani Relativni vihkost: Vzdy bez kondenzace

S o¢nim poharkem = 75" v,, 3,57 §., 4,5” d.
Rozmeéry

Bez o¢niho poharku = 75" v,, 3,57 §., 3,5 d.
Hmotnost 344 gramu +/- 10 gramu
Klasifikace LED vyrobek tfidy 1 podle normy IEC 62471

Priloha C — Pokyny tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMC) a dalsich rusivych jev(

1. VAROVANI: Je treba se vyvarovat pouzivani tohoto zatizeni v bezprostiedni blizkosti nebo v kombinaci s jinym
zafizenim, protoze by to mohlo vést k nespravnému fungovani. Je-li takové pouziti nezbytné, je tieba sledovat toto
zarizeni i ostatni zarizeni a ovérit, zda funguji spravné.

2.VAROVANI: Pouziti prislusenstvi, snimacd a kabeld jinych nez téch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem
tohoto zafizeni, mlze vést ke zvysenému elektromagnetickému vyzarovani nebo ke snizené elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a mze mit za nasledek jeho nespravnou funkci.

3.VAROVANI: Pfenosna vysokofrekvencni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zatizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcd) od jakékoli ¢asti ME zafizeni, véetné
kabeld specifikovanych vyrobcem. V opa¢ném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise
Pupilometr je urc¢en k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznici a uzivatelé

pristroje Pupillometer musi zajistit, aby byl pouzivan v tomto typu prostredi.

Pupillometr vyuziva vysokofrekvenéni energii vyhradné pro svUj vnitfni provoz.

RF emise CISPR 1 Skupina Proto jsou jeho vysokofrekvenéni emise velmi nizké a neni pravdépodobné, ze
by zplsobovaly ruseni v blizkych elektronickych zafizenich.
RF emise CISPR 1 Trida B Pupillometr je vhodny pro pouziti ve vSech zarizenich, véetné domacnosti.

Harmonické emise Zarizeni je napdjeno z baterie a béhem bézného provozu neni pfipojeno

Nepouziva se

IEC 61000-3-2 k verejné elektrické siti.
Kolisdni napéti / blikani NepouZiva se Zarizeni je napajeno z baterie a béhem bézného provozu neni pfipojeno
IEC 61000-3-3 P k verejné elektrické siti.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

ZarFizeni PLR-4000 je urceno k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Test odolnosti IEC 60601-1-2 Uroven testu | Uroven shody

+8 kV kontakt

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 +15 KV vzduch Spliuje
. \ 3V/m L
Vyzarované RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz Splnuje
e 3 Vrms Lo
Prenasené RF IEC 61000-4-6 015 - 80 MHz Spliuje
Elektrické rychlé prechodové jevy/impulsy IEC 61000-4-4 +2 kV Spliuje
L +1 kV diferencialni Lo
Prepéti podle normy IEC 61000-4-5 2 KV v béZném rezimu Splhuje
Magnetické pole sitové frekvence IEC 61000-4-8 30 A/m Spliuje
Poklesy napéti a vypadky a preruseni podle IEC 61000-4-11 Podle normy Spliuje

Blizka pole z bezdratovych RF komunikacnich zarizeni

Zartizeni PLR-4000 bylo podrobeno zkousce odolnosti vici blizkostnim polim vyzafovanym bezdratovymi RF
komunika¢nimizarizenimi v souladu s normou IEC 60601-1-2 + Al a splnilo vSechny prislusné pozadavky.

Pupilometricky systém NeurOptics® PLR®-4000 - ndvod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 14



Ptiloha D — definice mezinarodnich symbold

Symbol Zdroj/Splnéni

B 1=t @ C > B

L

2N N

SM M

Norma: ISO 15223-1
Referenc¢ni symbol ¢. 5.4.4

Norma: IEC 60417
Referencni ¢. symbolu: 5333

Norma: IEC 60417
Referenéni ¢. symbolu: 5840

Norma: IEC 60417
Referencni ¢. symbolu: 5009

Norma: 1ISO 15223-1
Referenéni ¢. symbolu: 5.2.7

Norma: ISO 15223-1
Referenc¢ni ¢. symbolu: 5.1.7

Norma: ISO 15223-1
Referenéni ¢. symbolu: 5.1.6

Norma: BS EN 50419 ¢lanek 11(2)
smérnice Evropské unie 2002/96/
ES (WEEE)

Norma: IEC TR 60417
Referenc¢ni &. symbolu: 6367

USA 40 CRF 273.2 Smérnice
evropského spolecenstvi, ¢lanek 21
smérnice 2006/66/ES

Norma: 1ISO 15223-1
Referencni ¢. symbolu: 5.1.1

Znacka shody Evropské unie; tento
vyrobek spliuje pozadavky narizeni
o zdravotnickych prostfedcich
(2017/745 EU, MDR) nebo jinych
prislusnych smérnic EU

Znacka shody s predpisy Evropské
unie s uvedenim oznameného
subjektu; vyrobek je v souladu

s narizenim o zdravotnickych
prostfedcich (2017/745 EU, MDR)
nebo jinymi platnymi smérnicemi EU

Nazev

Upozornéni

Prilozna ¢ast typu
BF

Prilozna cast typu B

Pohotovostni rezim

Nesterilni

Sériové ¢islo

Katalogové ¢islo

Recyklace:
Elektronicky pristroj

Knoflikovy ¢lanek,
knoflikova baterie

Recyklujte. Baterie
obsahuje lithium

Vyrobce

Conformité
Européenne nebo
Evropska shoda

Conformité
Européenne nebo
Evropska shoda

s identifikacnimi
udaji ozndmeného
subjektu

Popis symbolu

Udava, Ze pri obsluze zarizeni nebo ovladacich
prvkl pobliz mista, kde se nachazi tento symbol,
je tfeba davat pozor nebo Ze aktualni situace
vyzaduje bdélost nebo provedeni akce ze strany
obsluhy, aby nedoslo k nezadoucim nasledkam.

Oznacuje priloznou ¢ast typu BF
v souladu s normou IEC 60601-1.

Oznacuje priloznou ¢ast typu B v souladu
s normou IEC 60601-1.

Oznacuje spinac¢ nebo polohu spinace ve smyslu
toho, kterd ¢ast vybaveni se ma aktivovat

k uvedeni zafizeni do pohotovostniho rezimu,

a ovladag, ktery je treba prepnout kvili prechodu
do rezimu nizké spotreby a ktery tento prechod
indikuje.

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery
nepodléha sterilizacnimu procesu.

Oznacuje sériové Cislo vyrobce, podle kterého Ize
identifikovat konkrétni zdravotnicky prostredek.

Oznacuje katalogové cislo vyrobce, podle kterého
Ize identifikovat zdravotnicky prostredek.

Oznacuje produkt, ktery podléha smérnici
Evropské unie o odpadnich elektrickych

a elektronickych zafizenich (OEEZ) 2012/19/

EU tykajici se recyklace elektronickych pristrojd.
Tento produkt nelikvidujte ve smésném
komunalnim odpadu.

Oznacuje, ze baleni obsahuje maly kruhovy
¢lanek nebo malou kruhovou baterii, u niz je
celkova vyska mensi nez primér a kterd obsahuje
bezvody elektrolyt. Mlze se jednat napf. o lithiovy
¢lanek nebo baterii. Slouzi k oznaceni zarizeni
souvisejiciho s napajenim takovymto ¢lankem
nebo baterii, napr. krytu prihrddky na baterie.

Zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy pro
vyrobky obsahuijici lithium-iontové baterie
a chloristan lithny.

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku

Oznacuje prohldseni vyrobce, ze vyrobek spliuje
zakladni pozadavky odpovidajicich evropskych
pravnich predpisl v oblasti zdravi, bezpecnosti

a ochrany zivotniho prostredi.

Oznacuje, ze vyrobek spliuje zakladni pozadavky
odpovidajicich evropskych pravnich predpist

v oblasti zdravi, bezpecénosti a ochrany zivotniho

prostredi a ze vyrobek je uveden prostrednictvim
TUV SUD coby ozndmeného subjektu.

Pupilometricky systém NeurOptics® PLR®-4000 - ndvod k pouziti ©2026 NeurOptics, Inc. 15



Pfiloha D — definice mezinarodnich symboll, pokracovani

Symbol Zdroj/Splnéni

Norma: ISO 15223-1

E Referen¢ni & symbolu: 5.1.2

AR
@)

‘¢
‘¢
494 4

T

70
(158°F)

-38°C
(04%)

Norma: ISO 15223-1

Referenc¢ni &. symbolu:

Norma: IEC TR 60878

Referenc¢ni &. symbolu:

Norma: ISO 15223-1

Referencni ¢. symbolu:

Norma: ISO 15223-1

Referenc¢ni &. symbolu:

Norma: ISO 15223-1

Referenc¢ni &. symbolu:

Norma: ISO 15223-1

Referenc¢ni &. symbolu:

Norma: ISO 15223-1

Referenéni ¢. symbolu:

Norma: ISO 15223-1

Referenc¢ni &. symbolu:

543

5140

534

5.8.7

531

5.77

5.710

5.7.8

Nazev

Z3astupce ES

Nahlédnéte do
ndvodu k pouziti
nebo elektronického
ndvodu k pouziti

Neionizujici

elektromagnetické
zareni

Uchovavejte v suchu

Teplotni limit

Krehké, manipulujte
s prostredkem
opatrné

Zdravotnicky
prostredek

Jedine¢ny
identifikator zarizeni

Preklad

Popis symbolu

Oznacuje zplnomocnéného zastupce
v Evropském spolecenstvi / Evropské unii.

Oznacuje povinnost precist si ndvod k pouziti
dostupny na webovych strankach
NeurOptics.com.

Oznacuje obecné zvysenou, potencidlné nebezpecnou
Uroven neionizujiciho zareni. MUze také oznacovat
vybaveni nebo systémy napf. ve zdravotnické elektrické
oblasti, obsahujici radiofrekvencni vysilace nebo
zdmérné pouzivajici radiofrekvenéni elektromagnetickou
energii za Ucelem diagnostiky nebo lécby.

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je
nutné chranit pred vlhkosti.

Udava teplotni limity, kterym je mozné
zdravotnicky prostfedek bezpecné vystavit.

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery se
v pfipadé neopatrné manipulace rozbije nebo
poskodi.

Oznacuje, ze polozka je zdravotnicky prostredek.

Oznacuje Udaj, ktery obsahuje jedine¢né
identifika¢ni informace o zafizeni.

Oznacuje, ze originadlni informace

o zdravotnickém prostredku prosly prekladem,
ktery doplnuje nebo nahrazuje originadlni
informace.

Priloha E — rozsah a frekvence bezdratového tisku

Az 100 cm

Rozsah bezdratového tisku

Bezdratovy tisk s nizko energetickou provozni frekvenci

NEUROPTlCS@

Advancing the Science of NPi° Pupillometry

2,4 GHz

EMERGO EUROPE
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6827 AT Arnhem
Nizozemsko
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9223 Research Drive

Irvine, CA 92618 | USA

tel.: +1 949.250.9792

Bezplatné telefonni ¢islo pro staty Severni
Ameriky: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
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