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Johdanto

NeurOptics® PLR®-4000 -pupillometri tarjoaa kliinikoille kvantitatiiviseen infrapunatekniikkaan perustuvan menetelman
pupillin koon ja dynamiikan objektiiviseen ja tarkkaan mittaamiseen. PLR-4000:n muotoilu on ergonominen ja

helppokayttdinen. Laitteeseen sisaltyy viivakoodinlukija ja langaton lataus, helppolukuinen LCD-naytto ja grafiikat.

Kayttoaiheet
PLR-4000-pupillometri on kasikayttdinen optinen skanneri, joka mittaa pupillin koon ja reaktiivisuuden. PLR-4000-
tutkimuksesta saatuja tuloksia kaytetdan vain tietoldhteina eika kliinisen diagnoosin muodostamiseen. Vain tarvittavan

koulutuksen saanut hoitohenkildstd saa kayttda PLR-4000-laitetta patevan ladkarin ohjauksessa.

Vasta-aiheet
Laitteen kayttda on valtettava silmakuopan 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. Seuraavat varoitukset ja
huomautukset koskevat yleisesti kaikkea laitteen kayttoa.

* PLR-4000 on tarkoitettu vain koulutetun

hoitohenkiloston kayttodn patevan ladakarin ohjauksessa.

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

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

* PLR-4000:n sisaltdma akku on vain valtuutetun
NeurOptics-huoltoteknikon vaihdettavissa. Jos epailet
akun olevan viallinen, ota yhteys NeurOpticsiin.

+ Kayta PLR-4000:n lataamiseen vain NeurOptics-
lataustelakkaa.

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

+ Sailyta ja kayta PLR-4000-jarjestelmaa vain
ympadristdissa, joissa ei ole tiivistyvaa kosteutta.
PLR-4000:n kaytto, jos sen opitisilla pinnoilla on
kosteutta, voi aiheuttaa epéatarkkoja lukemia.

Huomiot

Seuraavat huomiot koskevat laitteen puhdistamista.

+ PLR-4000:n sisdosat EIVAT ole yhteensopivia
sterilointitekniikoiden, kuten etyleenioksidisteriloinnin,
hoyrysteriloinnin, ldmpdsteriloinnin tai
gammasateilysteriloinnin kanssa.

+ ALA upota laitetta nesteeseen tai kaada
puhdistusaineita sen sisaan tai paalle.

+ Asetonia El SAA kayttaa PLR-4000:n tai lataustelakan
minkaan pinnan puhdistamiseen.

Huomautus sdhkédmagneettisesta

yvhteensopivuudesta (EMC)

Tama laite luo, kayttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa.

Jos sita ei oteta kayttéon ja kaytetd nadiden kayttdohjeiden

mukaisesti, se saattaa aiheuttaa sahkdmagneettisia

hairidita. Laitteisto on testattu ja sen on todettu
noudattava laakinnallisia tuotteita koskevan standardin

IEC 60601-1-2 + Al rajoituksia. Nama rajoitukset takaavat

riittavan suojan sahkdmagneettisia hairidita vastaan, jos

laitetta kaytetadn tarkoitetuissa kayttdolosuhteissa (esim.
sairaalassa tai tutkimuslaboratoriossa).

Huomautus magneettikuvauksesta (MRI)

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

Yhdysvaltain tietoliikenneviraston FCC:n sddntdjen
noudattaminen

Tama laite on Federal Communications Comissionin
saantdjen osan 15 mukainen. Kayttéon sovelletaan
seuraavia kahta ehtoa: (1) tdma laite ei saa aiheuttaa
haitallisia hairidita ja (2) taman laitteen taytyy hyvaksya
kaikki vastaanotetut hairidét, mukaan lukien hairiét, jotka
voivat aiheuttaa virhetoimintoja.

Luokitus
Laitetyyppi: ldakinnéllinen laite, luokka 1886.1700
Kauppanimi: NeurOptics® PLR®-4000 -pupillometri
Valmistaja:

NeurOptics, Inc.

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618, USA

Puhelin: +1 949 250 9792

Maksuton numero Pohjois-Amerikassa: 866.99.PUPIL

info@NeurOptics.com

NeurOptics.com

Huomautus patenteista, tekijanoikeuksista ja

tavaramerkeista
Copyright ©2026 NeurOptics, Kalifornia.

Tata teosta suojaa Yhdysvaltain liittovaltion lain luku 17 ja se on NeurOptics,
Inc:n (yhtién) yksityisomaisuutta. Mitadn osaa tasta asiakirjasta ei saa ilman
yhtidn etukateen antamaa kirjallista lupaa kopioida tai muutoin toisintaa

tai tallentaa mihinkaan sahkoiseen tiedonhakujarjestelmaan paitsi milloin
Yhdysvaltain tekijanoikeuslaki sen erityisesti sallii.

Lisatiedot: www.NeurOptics.com/patents/

Turvallisuustiedot

» Perehdy seuraaviin turvallisuustietoihin ennen laitteen kayttoa.

* Lue tama kayttéohje kokonaan ennen PLR-4000:n kayttoa. Yritys
kayttaa laitetta ymmartamatta taysin sen ominaisuuksia ja toimintoja
voi aiheuttaa vaarallisia kayttdolosuhteita ja/tai epatarkkoja
mittaustuloksia.

+ Ota laitteen asennusta, kdyttdonottoa, kayttda tai huoltoa koskevissa
kysymyksissa yhteytta NeurOpticsiin.

Ohjelmistojen kyberturvallisuus

PLR-4000 on itsenaisesti toimiva ladkinnallinen laite. Laitetta

ei ole tarkoitettu liitettavaksi sairaalan verkkoihin, internetiin tai
yleiskayttdiseen IT-infrastruktuuriin. Laite toimitetaan valmiiksi
maaritellylla ohjelmistokokoonpanolla, eika se vaadi kayttajalta
kyberturvallisuusohjelmiston asennusta, maarittamista tai yllapitoa.

PLR-4000-laitteessa ei ole kayttajan suorittamaa ohjelmiston yllapitoa
paivitysten tai korjauspaivitysten osalta. Jarjestelma on suunniteltu
toimimaan koko kayttdikansa ajan ilman ohjelmistopaivityksia tai
muutoksia. Mikali ohjelmistopaivitys on tarpeen, NeurOptics ottaa
yhteytta kayttdjiin ja pyytaa palauttamaan laitteen vaihdettavaksi.
Vaihdettu laite paivitetddn ongelman korjaamiseksi.

Ala yritd muokata, asentaa, poistaa tai muuttaa laitteen ohjelmistoja.
Al3 yrita kayttaa sisdisia huoltotoimintoja tai liittaa laitteeseen
hyvaksymattdmia 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.
Laitteen peukalointi tai luvattomat muutokset voivat aiheuttaa
haavoittuvuuksia ja tietoturvariskeja, jotka voivat johtaa tietovuotoihin,
haittaohjelmatartuntoihin tai jarjestelman epavakauteen. Kaikkien
peukaloitujen tai luvattomasti muutettujen laitteiden takuu raukeaa.

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

* VAROITUS - OHJELMISTON MUOKKAUS Laitteen ohjelmistoa ei
saa muokata tai muuttaa millaan 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 epailet
kyberturvallisuuspoikkeamaa (esim. laitteen odottamaton toiminta,
toistuvat virheet, ohjelmiston jumiutuminen tai kaatuminen),
sammuta laite, ota se pois kaytosta ja ota yhteyttd NeurOpticsin
asiakaspalveluun jatkotutkimuksia ja valittdmien toimenpiteiden
toteuttamista varten.
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Aloittaminen

PLR-4000-pupillometrijarjestelman
purkaminen pakkauksesta

NeurOptics PLR-4000 -pupillometrijarjestelman mukana on pakattu
seuraavat osat (kuva 1):

* PLR-4000-pupillometri (A) * Silmakupit x 2 (D)
« Lataustelakka (B) » Datan latausjohto
« Virtaldhde ja pistoke (C) * PLR-4000-pupillometrin

pika-aloitusopas

Ensimmainen kaytté6notto

+ Katso ohjeet PLR-4000:n kayttddnotosta ensimmaistd kayttdkertaa varten jaljempana olevasta kohdasta
K&ynnistdminen ja varmista ennen kayttoa, ettd PLR-4000:n akku on ladattu téyteen ja paivamaara/aika
on asetettu oikein.

Kuva 1

Kaynnistaminen

PLR-4000-pupillometrin lataaminen
* Kytke PLR-4000:n virtaldhde lataustelakkaan ja liita pistoke pistorasiaan.
Lataustelakan jalustaosan merkkivalo palaa valkoisena ilmaisten lataustelakan
saavan virtaa verkosta (kuva 2).

+ Aseta PLR-4000 lataustelakkaan. Lataustelakan
merkkivalo syttyy palamaan sinisena (kuva 3), ja LCD-
naytossa nakyy akkukuvakkeen sisalla [&3], joka tarkoittaa
PLR-4000:n olevan latauksessa. Kun lataus on valmis, v
merkkivalon variksi vaihtuu vihrea (kuva 4). Kuva 3 Kuva 4

- Kellanruskea/oranssi merkkivalo lataustelakassa ilmaisee latauksen
toimintahairidsta eika PLR-4000-laitetta ladata (kuva 5). Jos ongelma jatkuu,
ota yhteyttd NeurOpticsin asiakaspalveluun.

Merkkivalon vari Merkitys

Valkoinen Lataustelakka on kytketty pistorasiaan ja saa virtaa. PLR-4000 ei ole lataustelakassa.

Sininen PLR-4000 on asetettu lataustelakkaan ja lataus on kdynnissa.
Vihrea PLR-4000 on ladattu tayteen.

Kellanruskea/oranssi Latauksen toimintahairié - PLR-4000 ei lataudu. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
NeurOpticsin asiakaspalveluun.

PLR-4000-pupillometri siirtyy lepotilaan lataustelakassa latauksen energiatehokkuuden
parantamiseksi:

* PLR-4000 kaynnistyy (tai pysyy paallé) heti lataustelakkaan asettamisen jélkeen.

« Kahden minuutin lataustelakassa olemisen jalkeen PLR-4000 siirtyy lepotilaan latauksen tehostamiseksi.

Nayttdé sammuu (kuva 6). Jos mité tahansa painiketta painetaan tai nayttéa kosketetaan naiden kahden
minuutin aikana, PLR-4000:n siirtymista lepotilaan lykataan kahdella minuutilla.

* PLR-4000 voidaan ottaa takaisin kayttdéon lataustelakassa tapahtuneen lepotilaan siirtymisen jalkeen
yksinkertaisesti ottamalla se vain pois lataustelakasta, jolloin se herda automaattisesti.

» Jos PLR-4000 ei kdynnisty lataustelakkaan asettamisen jalkeen, akun varaus voi olla liilan alhainen
normaaliin kayttoodn. Lataustelakan merkkivalon tulee palaa sinisena, mika tarkoittaa, ettda PLR-4000
latautuu. Jata PLR-4000 lataustelakkaan, kunnes se kaynnistyy.

Kuva 6
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Jos PLR-4000-pupillometri ei ole lataustelakassa, se sadstaa akun varausta seuraavasti:

+ Laite siirtyy lepotilaan neljan minuutin kuluttua. Kéynnista se koskettamalla nayttoa tai painamalla mité tahansa
painiketta.

+ Laite sammuu 6 lisdminuutin kuluttua.

PLR-4000-pupillometrin kdynnistaminen

+ Jos PLR-4000 ei ole lataustelakassa ja se on sammunut, paina (al& pida
painettuna) laitteen sivulla olevaa virtapainiketta @ (kuva 7).

+ Jos PLR-4000 on lataustelakassa ja siirtynyt lepotilaan, ota se vain pois
lataustelakasta, jolloin se herda automaattisesti.

&= SETTINGS

Paivamadran ja ajan asettaminen

o E— —
Paivamaaran ja ajan muokkaaminen tapahtuu "E @ m -

valitsemalla aloitusnaytolts asetuskuvake
ja valitsemalla sitten Date (paivamaarad) tai Time
(aika) (kuva 8). Anna kehotteita seuraamalla
tdmanhetkinen paivamaara (kuva 9) ja kellonaika
(kuva 10) 24 tunnin muodossa ja valitse [l SCREEN

Year Month Day

+ + +

2026-Jul-22

TIME DELETE | Protocol1

Kuva 9
Yhdysvalloissa olevilla asiakkailla on mahdollisuus ottaa kayttéon e

automaattinen kesaaika, Automatic Daylight Savings Time (DST), kohdasta
Time (aika). Automaattinen kesaaika on oletusarvoisesti pois kaytosta.
Automaattinen siirtyminen kesaaikaan ja talviaikaan tapahtuu vain Yhdysvaltojen + + +
kesdaikamaardysten mukaisesti eika paivity sijainnin mukaan, koska PLR-4000 ei
ole yhteydessa internetiin tai GPS-jarjestelmaan.

Hrs Min Sec

09:23:42

Paivamaaran ja ajan oikeellisuuden ylladpito: Enable Automatic Daylight
Savings Time (US Only)

« Paivamaaran ja kellonajan tarkistaminen on tarpeen neljannesvuosittain.
Asetettu paivamaara ja kellonaika vaikuttavat PLR-4000-laitteella
mydhemmin tehtavien potilaan pupillimittausten aikaleimoihin. Pdivamaaran
ja ajan muuttaminen ei vaikuta aiempien mittausten aikaleimoihin.

Kuva 10

- S3ada aika valittdbmasti kesa-/talviaikaan siirtymisen jalkeen jos
automaattinen kesaaika ei ole kaytossa.

Palaaminen aloitusnayttoon

Palaa aloitusnayttdodn painamalla painiketta RIGHT (oikealle) tai LEFT (vasemmalle)

(kuva 11, painikkeet merkitty vihrealld).
Kuva 11

Pupillien mittaus PLR-4000-pupillometrilla

Silmakupin kiinnittdminen pupillometriin

Pupillien mittaukseen tarvitaan kaksi osaa:

* PLR-4000-pupillometri (kuva 12)

* Silmakuppi (kuva 13)
Ala kayta PLR-4000-laitetta, jos silmakuppia ei ole asennettu oikein (kuva 13).
On erittdin tarkead, etta silmakuppi on asetettu oikein. Tiukka sopivuus auttaa
vahentdmaan epatoivotun valon paasya silmaan, kun skannaus on kaynnissa.
Silmakupin reunassa on kanta, joka sopii linssisuojuksen kuoppaan pupillometrissa.
Kuva 13
Aseta kanta silmakupin reunassa linssisuojuksen kuoppaan pupillometrissa ja
paina paikalleen. Kummallakin puolella linssisuojusta olevien kantojen pitaisi myos
napsahtaa reikiinsa silmakupin kummallakin sivulla.
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Uuden potilastunnuksen lisdaminen

Potilastunnus voidaan lisata pupillometriin kahdella vaihtoehtoisella tavalla:

1) Skannataan potilaan viivakoodi PLR-4000:n sisdanrakennetulla viivakoodinlukijalla.
2) Annetaan potilastunnus manuaalisesti joko aakkos- tai numeromerkeilld (kuva 14).

Viivakoodin lukeminen sisdiselld viivakoodilukijalla

Valitse aloitusnaytéltd kohta ja sitten Scan Code 5y (skannaa kood).
PLR-4000:n ylaosasta loistaa valkoinen valo (kuva 15). Keskita valo viivakoodin
kohdalle, kunnes kuuluu danimerkki. Potilastunnus nékyy nyt PLR-4000:n
kosketusnaytélla. Varmista potilastietojen oikeellisuus ja valitse Accept (hyvaksy)
(kuva 16). PLR-4000 nayttaa potilastunnuksen ja tekstin Ready to Scan (valmis
skannaamaan) (kuva 17).

Potilastunnuksen antaminen kasin

Valitse aloitusnaytélta kohta ja sitten Manual
ID (manuaalinen tunnus) 8. Anna kirjaimista tai
numeroista koostuva potilastunnus kosketusnayton
avulla tai nappaimistolla ja valitse (kuva 18).
Varmista potilastietojen oikeellisuus naytélta ja valitse
Accept (hyvaksy) (kuva 16). PLR-4000 nayttaa
potilastunnuksen ja tekstin Ready to Scan (valmis skannaamaan) (kuva 17).

ID = NeurOptics

Cancel

Kuva 16

Mittausprotokollan asettaminen

Valitse aloitusnaytolta Settings (asetukset) -kuvake ja sitten kuvake B8
oikealta ylhaalta siirtyaksesi valikkoon Set Protocol (aseta protokolla) (kuva 19).

Jokaista tdman valikon sivulla lueteltua parametria (kuva 20) voidaan muuttaa
(] SETTINGS

£ ©

TIME

siirtymalla alas- ja yldspain suuntanappaimistdn
ALAS [ ja YLOS BN -n3ppaimill ja sitten
vaihtamalla vasemmalla ja oikealla nappaimella
raportoitujen arvojen valilla. Poistu painamalla
RIGHT- (oikea) tai LEFT (vasen) -painiketta ja tallenna
protokolla painamalla YES (kyll3), kun kehote kysyy e
”Save Changes?” (tallenna muutokset).

=

]

DELETE

\\I/,

SCREEN DATA

Kuva 19

07/22/26

09:23:05

N

ID: ABC123
New ID

|
OnO

N

Kuva 15

07/22/26 09:11:46

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

Kuva 17

Kuva 18

(i) SET PROTOCOL

Protocoll (Active)

Positive Pulse Stimulus
Pulse | = 10uwW
BKG | = Ouw
Meas. Dur. = 3.01s
Pulse Onset = 0.00s
Pulse Dur. =0.73s
Kuva 20

Valostimulaatioprotokollan ominaisuudet on esitetty alla olevassa taulukossa:

Parametri Kuvaus

Protokollat on numeroitu yhdesta viiteen. Protokolla “aktivoidaan” valitsemalla sen

Protocol# (protokollanumero)
esitetdan nyt aktiivisena.

numero (esim. "Protocol2”) ja painamalla suuntanappaimistdn keskipainiketta. Protokolla

Toinen asetus vaihtaa seuraavien valilla: 1) "Positive Pulse Sitimulus” (positiivinen
pulssistimulaatio) (kevyt stimulaatio), 2) ”Static Stimulus” (staattinen stimulaatio) (ei

Type of protocol (protokollan
tyyppi)

valostimulaatiota eika pupillirefleksia, ”Pulse Intensity” (pulssin intensiteetti) -arvon pitaa
olla yhta suuri kuin "Background Intensity” (taustaintensiteetti) -arvon) ja 3) "Extended”

(laajennettu) (ei valostimulaatiota, pupillia tallennetaan jatkuvasti 10 minuutin

maksimikeston ajan).
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Parametri Kuvaus

Muuta talla asetuksella valostimulaation intensiteettia. Valon yksikkd on radiometrinen ja
Pulse Intensity (PI) (pulssin annetaan mikrowatteina, uW. Kaytettavissa on kuusi eri intensiteettia: O uW, 1 uW (noin
intensiteetti) 9 luksia), 10 uW (noin 90 luksia), 50 uW (noin 454 luksia), 121 uW (noin 1110 luksia) ja
180 uW (noin 1634 luksia).

Muuta talla asetuksella taustavalon intensiteettia.

Background Intensity (BKG) Huomaa, etta Posit?ve Pu!se S.timl-.”US (posit.iivinen pul;sistimu_la_atio) -prot.okollan
tapauksessa taustaintensiteetin pitda olla pienempi kuin pulssi-intensiteetin, kun taas
Static Stimulus (staattinen stimulaatio) -protokollan tapauksessa taustaintensiteetin
pitda olla yhta suuri kuin pulssi-intensiteetin.

(taustaintensiteetti)

Measurement Duration

. Muuta talla asetuksella mittauksen kestoa (vahintaan 3 sekuntia ja enintdaén 24 sekuntia).
(mittauksen kesto)

Pulse Onset (PO) (pulssin alku) Viivastyta talla asetuksella valostimulaation alkua (pulssi).

Pulse Duration (PD) (pulssin Muuta talla asetuksella valostimulaation (pulssi) kestoa (vahintaan 0,03 sekuntia ja
kesto) enintdan koko mittauksen kesto).

Potilaan ja ympadriston valmistelu

* Ennen mittauksen aloittamista sammuta ylapuolinen mittauksen aikana. Joissain tapauksissa, jos katseen
valaistus tai vahenna sitd varmistaaksesi, ettd huone on kohdistamisesta tulee ongelma, voi olla tarpeen pitéa
pimennetty (jos halutaan pupillin maksimikoko). potilaan silm&a varovasti auki sormella.

* Pyyda potilasta kohdistamaan katseensa pieneen + Kayttajan tulee sijoittaa instrumentti suoraan
kohteeseen (esimerkiksi seinalle kiinnitettyyn tauluun kulmaan potilaan nakdakseliin ndhden ja instrumentin
tai himmeaan vilkkuvaan valoon, joka on vahintaan kallistaminen tulee minimoida (kuva 21).

3 metrin etaisyydella silmasta) silmalla, jota ei testata.
Kayttajan ei pida seisoa nakolinjalla potilaan ja etaalla
olevan kohteen valissa.

« Kallistuksen minimoimiseksi voi olla avuksi, etta
kayttaja on samalla tasolla kuin potilas, kun mittausta
tehdaan. Tarvittaessa seka potilas ettd kayttaja voivat

* Pyyda potilasta pitdmaan paataan suorassa ja kumpikin istua kasvot toisiaan kohden katseen kohdistamisen ja
silma kunnolla auki seka katseen kohdistamisen etta mittauksen aikana.

07/22/26 09:11:46

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

(S19 & ©

Kuva 22

Kuva 21

Mittaukset tulee tehda pupillometrin ollessa aloitusnaytélla (kuva 22). Aloitusnaytélla nakyy paivamaara ja aika,
potilastunnuksen numero ja aktiivinen protokolla: esimerkiksi "Protocoll (Pos. PLR)” = positiivinen pulssistimulaatio,
”Protocol2 (Static)” = rajaton stimulaatio, "Protocol3 (Inf)” = laajennettu. Naytélla tulee lukea "READY TO SCAN”
(valmis mittaukseen).

Paina ja pida painettuna joko RIGHT (oikea) tai

LEFT (vasen) -painiketta, kunnes pupilli on keskella
kosketusnayttda ja ndytossa esitetaan vihred ympyra
pupillin ymparilla. Nayttdéa ympéardiva vihrea kehys
osoittaa, ettd pupilli on kohdistettu oikein (kuva 23),
ja punainen kehys osoittaa, etta pupilli on keskitettava
uudelleen naytoélle ennen mittauksen aloittamista Kuva 23 Kuva 24
(kuva 24). Vapauta painike vihredan kehyksen nakymisen jalkeen ja pida PLR-4000 paikallaan noin kolmen sekunnin
ajan kunnes tulosnayttdsivu avautuu.
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Positiivisen stimulaation tulossivu (kuva 25) esittaa pupillin halkaisijan
aaltomuotona, joka on kuvattu ajan funktiona. Kaksi pystysuuntaista keltaista
viivaa nayttavat, mista stimulaatio alkoi ja mihin se paattyi. Vihrea pystyviiva
esittda latenssin ja sininen viiva T75:n. Latenssi ja T75 ovat kaksi niistd muuttujista,
jotka lasketaan analyysissa, ja ne on selitetty liitteessa A. Jos muuttujaa ei voitu
laskea (esimerkiksi liiallisen rapyttelyn vuoksi), se esitetdan taulukossa viivoina tai
punaisella tekstilla.

Staattisen stimulaation tulossivu (kuva 26) nayttaa pupillin halkaisijan lihavoituna
ja mitatun pupillin halkaisijan keskihajonnan (sulkeissa). Lisaksi se sisdltaa potilaan
tunnusnumeron, mittauksen paivamaaran ja ajan seka sen, kumpi silma (oikea vai
vasen) mitattiin.

Laajennetun tilan tulossivu nayttaa koko pupillin mittauksen ajan funktiona (kuva 27).
Varilliset pystyviivat vastaavat yl&s-, alas-, vasemmalle-, oikealle-nuolindppaimia

ja keskimmaista valintanappainta. Kayttaja voi painaa mita tahansa naista
nappadimista tallennuksen aikana, jolloin painallusten ajat raportoidaan kuvaajassa ja
tallennetaan tietueen mukaan. Huomaa, etta laajennettu pupillin tallennus paattyy,
kun alkuperaista RIGHT (OIKEA)- tai LEFT (VASEN) -aloitusnappainta painetaan -
mittauksen kestoa ei maaritelld. Enimmaiskesto on 10 minuuttia.

Mittauksen videotoistoa voidaan katsella valitsemalla tulosnaytélta Video-kuvake IIEH.
Vain viimeisen mittauksen video voidaan toistaa. Kun PLR-4000:n virta on kytketty pois
paalta tai jos RIGHT- (OIKEA) tai LEFT (VASEN) -painiketta painetaan mittauksen aikana,
viimeinen video ei ole saatavilla (kuva 28).

PLR-4000:aan tallennettujen tietojen tarkastelu:
Valitse aloitusnaytélta kuvake Records (tietueet) (kuva 29).
Selaa tiettyyn potilastunnukseen liittyvia tietueita valitsemalla tunnus luettelosta.
Voit selata luetteloa ja tuoda lisda tunnuksia nakyviin nuolipainikkeilla YLOS
ja ALAS . PLR-4000:lla otettujen uusimpien mittausten tunnukset nakyvat
luettelon yldosassa.
Hae tiettya potilastunnusta valitsemalla (kuva 30), ja kirjoita sitten
potilastunnus ja valitse [
Selaa kaikkia PLR-4000:aan tallennettuja mittaustuloksia aikajarjestyksessa
(kaikki potilastunnukset mukaan lukien) valitsemalla All Records (kaikki tietueet)
-kuvake (kuva 30) ja selaa sitten kaikkia PLR-4000:aan tallennettuja
aiempia mittaustuloksia painamalla ndppaimistén NUOLI ALAS -painiketta V.
Viestin No more records (ei enempaa tietueita) tullessa nakyviin on saavutettu
vanhin pupillin mittaustulos.

Pupillometri voi tallentaa enintaan 1 200 mittaustietuetta laitteelle. Kun
1200 mittauksen raja on ylitetty, kukin uusi tietue korvaa vanhimman laitteelle
tallennetun tietueen.

NeurOptics® PLR®-4000 -pupillometrijarjestelma - Kayttdéohje ©2026 NeurOptics, Inc.
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New ID

Potilastunnuksia vaihdetaan valitsemalla READY TO SCAN
aloitusnaytolts [l (kuva 31). Protocol 2 (Extended)

Valitse |8ll (kuva 32) ja valitse potilastunnus SET

PATIENT ID (aseta potilastunnus) -valikosta (kuva 33) E @ @

ja Accept (hyvaksy) muutos (kuva 34). Jos haluat Kuva 31 Kuva 32
mieluummin kirjoittaa potilastunnuksen, valitse

ja kirjoita tunnus aakkos- tai numeromerkeilld ja paina = SET PATIENT ID 1/300

sen jalkeen Accept (hyvaksy).

ID = NeurOptics

Cancel

Kuva 33 Kuva 34

Tietojen lataaminen
(4] SETTINGS

Valitse aloitusnaytolta Settings (asetukset) -kuvake E J'_a v§|itse sitten Upload Data = —~ | A
(lataa tiedot) %Y. Esiin tulee kaksi vaihtoehtoa, “Data” tai ”Video” (Kuva 35). Jos

valitset “Data”, ndytdlle ilmestyy teksti, joka ohjeistaa kadyttajaa "connect USB cable & CheesaTifEs

copy R_#H#H#HE_#it#H# XIs” (Kytke USB-johto ja kopioi R_###H#H#_#it###H## XIs). Jos

valitset "Video”, AVI-tiedosto tallennetaan ja naytdlle ilmestyy teksti, joka ohjeistaa 7/#\.\:

kayttdjaa "connect USB cable & copy V_#####_ ######.avi” (Kytke USB-johto ja UPLOAD

SCREEN TEST DATA

kopioi V_##### ##t#H###H.avi). Kytke USB-johto pupillometrista tietokoneeseen (kuva Kuva 35
36). Laite nakyy "Neuroptics”’-asemana tietokoneessa. Napsauta asemaa, kopioi XLS-
tai AVI-tiedosto ja liita se tietokoneellesi. Paina "DONE” (valmis) pupillometrin ndytén
pienessa ikkunassa vasta, kun tiedosto on kopioitu, koska tiedosto poistetaan sitten.

Huomaa: vain viimeisin mittaus voidaan ladata videona, ja tdma on tehtava
valittdmasti mittauksen taltioinnin jalkeen.

Tietojen tulostaminen Kuva 36

Kytke virtajohto tulostimeen kuvan 37 mukaisesti. Kytke tulostimen virta paalle, jolloin
vihred valo syttyy. Tulosikkunassa parhaillaan nakyva potilaan mittaustulos (kuva 38)
voidaan tulostaa valitsemalla naytdn alaosassa.

Jarjestelma tulostaa tietueen vain, kun mittaustulos nakyy naytélla. Jos haluat
tulostaan jonkun muun mittauksen kuin viimeisimman mittauksen, katso edella esitetty
“Tietueiden selaaminen” -osio. Katso tarkemmat tulostimen kayttdohjeet tulostimen
kadyttdoppaasta.

Kuva 37

(59)ID: ABC123[0OD] 07/22/26 09:22:07
[ ]

Q

(P
Pulse-Duration (PD): 0.80 s
PLR-Init: 2.80 mm
PLR-End: 2.10 mm
PLR-CH: 25 %
PLR-Lat: 0.23 s
PLR-CV: -2.18 mm/s
PLR-MCV: -2.68 mm/s
PLR-DV: 0.62 mm/s
PLR-T75: 1.47 &

i

Naytetuloste Kuva 38
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Erityisnakokohdat pupillimittauksissa

(IID: ABC123[0D] 08/04/26 09:23:07

Silmanrapadykset mittauksen aikana

Jos seurantaongelma (esim. liiallinen rapyttely) vaikutti mittaukseen, kaikki
mittaustulokset esitetdan tulosnaytolla punaisella fontilla ja tekstillda "NA” (kuva 39). Tassa
tapauksessa mittaustulos on virheellinen, eika siihen tule luottaa. Mittaus on syyta tehda
uudelleen.

PLR-4000-pupillometrin navigointiopas

Palaaminen aloitusndyttoon

Palaa aloitusnayttédn painamalla painiketta RIGHT (oikealle) tai LEFT (vasemmalle)
(kuva 40, merkitty vihrealld).

Kuva 40

Asetukset
Siirry asetusvalikkoon (kuva 42) valitsemalla [ 07/22/26 09:11:46 |l (&5 SETTINGS
et e it . e ID: ABC123

kosketusnaytosta tai ndppaimistolld aloitusnaytolta - e
Settings (asetukset) -kuvake (kuva 47). READY TO SCAN ||E @ m

vee e m . Protocol1 (Pos. PLR) DATE TIME DELETE monTlglgPEL
Paiva ja aika .
Katso kohta Paivima&aran ja ajan asettaminen 3“”’3 ‘#’— =
sivulla 5. /TN

UPLOAD
SCREEN DATA

Tietueiden poistaminen Kuva 41
Tietueita poistetaan PLR-4000:n muistista siirtymalla asetusvalikkoon ja painamalla ]
Delete (poista) ja vahvistamalla sen jalkeen tietueen poisto valitsemalla Yes (kylla) I
(kuva 43). Laitteen tietueet voidaan poistaa tietyn potilastunnuksen osalta tai kaikki
tietueet kerralla. PROTOCOL

DATE VARIABLE
LCD-ndyton kirkkaus
PLR-4000:n oletusasetuksena on LCD-ndytdssa suurin mahdollinen kirkkaus.
Keskitason kirkkaus valitaan painamalla . Alhainen kirkkaus valitaan painamalla ga3.
Suurimpaan kirkkauteen palataan painaalla vield kerran ‘3

SCREEN

LED-valon testaus

Testikuvaketta % painamalla esitetaan nayte PLR-4000:n pupillimittausta varten kayttamasta LED-valosta. Testin
pitaisi ndyttaa LED-valot paalla kello 3:ssa, 6:ssa, 9:ssa 12:s5a linssin puolella. Tdma testi on esittelytarkoituksia varten,
eika se vaikuta laitteen kayttoon.

Viivakoodilukijan mukauttaminen

PLR-4000-laitteeseen sisaltyvaa viivakoodinlukijaa voidaan tarvittaessa mukauttaa [@3] SETTINGS
lyhentdmaan tai laajentamaan viivakoodilta luettuja kirjaimia tai numeroita. Default
(oletus) -asetukset mukautuvat automaattisesti useimpiin 1D- ja 2D-viivakoodeihin,
ja "Default” tulee pitaa valittuna ellei tiettyd mukautusta ole tarpeen ottaa
kayttoon kaikissa PLR-4000:lla luettavissa viivakoodeissa. Lue esimerkkiviivakoodi
ja ohjelmoi tarvittavat mukautukset (lyhentaminen tai laajentaminen) kaikkia
tulevia viivakoodin lukuja varten valitsemalla asetukset , enemman ,
Custom Barcode (mukautettu viivakoodi) kuva 44) ja sitten Scan Sample (lue
esimerkki). Lisatietoja saa ottamalla yhteyden NeurOpticsiin. Kuva 44

Jarjestelman tiedot
Valitse System (jarjestelma) (kuva 44) nahdaksesi PLR-4000:n jarjestelmatiedot, joissa esitetaan laitteen
sarjanumero, ohjelmistosovellus ja laiteohjelmiston versiot.
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Vianmaaritys

Mahdollinen syy Ratkaisu

1. PLR-4000-pupillometri ei
kytkeydy paalle

2. Pupillin mittaus ei ala
RIGHT- tai LEFT-painikkeen
painamisen jalkeen

3 PLR-4000 palasi
aloitusnayttéon mittauksen
aikana

4. Virheviesti ilmestyy naytélle

5. Teksti ”’NA” tulee ndkyviin
mittauksen jalkeen

6. Lataus ei alkanut tai ei
valmistunut

7. Mittaustulokset eivat tulostu

Sammuttaminen

Kaytdssa on vaara virtalahde

Virtajohdon pistoke ei ole
kunnolla pistorasiassa tai liitin
lataustelakassa

Akun varaus on taysin purkautunut

Liikaa silmanrapayksia

Laitetta ei pidella oikein

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

Erilaisia

PLR-4000 siirrettiin pois
paikaltaan, ennen kuin mittaus oli
valmis

Potilas rapaytti silmidan liian usein

mittauksen aikana

Johto ei ole hyvin paikallaan
laitteen kotelon sisalla

Ladattu tiedosto ei nay
kohdetietokoneessa

PLR-4000 ei ole riittavan lahella
tulostinta.

PLR-4000 ei ”16yda” tulostinta.

Kayta vain PLR-4000:n mukana toimitettua
virtalahdettd. Tarkasta virtalahteen merkinnat.

Tarkista liitannat.

Lataa akku asettamalla PLR-4000
lataustelakkaan.

Pitele potilaan silmaluomia auki varovasti
sormin mittauksen aikana.

Pitele silmakuppia 90 asteen kulmassa potilaan
kasvoihin nahden. Varmista, etta pupilli on
naytéon keskella.

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

Kaynnista PLR-4000 uudelleen pitamalla
laitteen sivussa olevaa virtapainiketta
painettuna, kunnes virta sammuu, ja kytkemalla
sitten virta takaisin paalle. Jos ongelma jatkuu,
soita NeurOpticsin asiakaspalveluun.

Toista skannaus ja pida PLR-4000 paikallaan
kunnes pupillin mittaus on valmis ja sen tulokset
nakyvat naytolla.

Pida potilaan silmaluomia auki ja toista mittaus.

Varmista, etta johto on kytketty kunnolla
PLR-4000:aan.

Kopioi ladattu tiedosto tietokoneelle ennen
”Done” (valmis) -painikkeen painamista
PLR-4000:ssa.

Varmista, ettd PLR-4000 on <1 metrin
etaisyydella tulostimesta.

Poista tai kytke pois paalta muut laitteet, jotka
voivat hairita yhteytta.

PLR-4000-pupillometri sammutetaan seuraavilla tavoilla:

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

sammuttaminen valitsemalla Yes (kylla) (kuva 45).

* Pida painettuna PLR-4000:n sivulla olevaa virtapainiketta @ noin 3 sekunnin

ajan.

PLR-4000 voi toisinaan tarvita jarjestelman uudelleenkdynnistysta. Kdynnista
uudelleen pitamallad PLR-4000:n sivulla olevaa virtapainiketta @ painettuna,
kunnes laite sammuu, ja kytkemalla laite sitten takaisin paalle painamalla (ala pida
painettuna) virtapainiketta @

ID: NO_ID

Power off?

Kuva 45
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Kasittely, puhdistus ja huolto

Kasittele aina PLR-4000-pupillometria ja PLR-4000-lataustelakkaa huolellisesti, koska niiden sisalla on herkkia
metallista, lasista ja muovista valmistettuja seka elektroniikkaa sisaltavia osia. PLR-4000 ja lataustelakka voivat
vaurioitua, jos ne pudotetaan tai jos ne altistuvat pitkaaikaisesti nesteille tai kosteille ymparistdolosuhteille.

PLR-4000 ja lataustelakka eivat tarvitse mitaan saannollista huoltoa. Jos PLR-4000 ja lataustelakka eivat toimi oikein
tai niiden epaillaan olevan vaurioituneita, ota valittdmasti yhteys NeurOpticsin asiakaspalveluun: maksuton numero
Pohjois-Amerikassa: 866.99.PUPIL (866-997-8745), kansainvalinen puhelinnumero: +1-949-250-9792 tai sahkdposti:
Info@NeurOptics.com.

PLR-4000-pupillometrin, lataustelakan ja silmakupin puhdistaminen

PLR-4000:n, lataustelakan ja silmakupin puhdistamiseen suositellaan isopropyylialkoholipohjaisia puhdistusliuoksia
(IPA), joiden vahvuus on enintddn 70 % IPA. PLR-4000:n ja lataustelakan pinnan puhdistamiseen ei saa kayttaa
mitaan niitad vaurioittavia kemikaaleja. Tietyt kemikaalit voivat heikentaa tai vaurioittaa muoviosia ja saada
instrumentin toimimaan odottamattomalla tavalla. Kayta kaikkia puhdistustuotteita valmistajan ohjeiden mukaisesti,
varmistaen ettd puhdistusliinasta puristetaan pois ylimaarainen neste ennen PLR-4000:n ja lataustelakan
pyyhkimista. Ylikyllastettya liinaa ei saa kayttaa.

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

o ALA kayta liian kosteaa liinaa. Purista pois liika neste ennen PLR-4000:n tai lataustelakan pyyhkimista.
o ALA paasta puhdistusainetta kertymaan instrumentin paalle.

o ALA kaytad mitdan kovia, hankaavia tai terdvia esineitéd PLR-4000:n tai lataustelakan mink&an kohdan
puhdistamiseen.

o ALA upota PLR-4000:aa tai lataustelakkaa nesteeseen tai yrita steriloida tuotetta, koska se voi aiheuttaa
elektronisten tai optisten osien vaurioita.

Puhdistuksen jalkeinen kuivaaminen ja tarkastus

Vahvista, ettd PLR-4000 ja lataustelakka ovat taysin kuivia ennen PLR-4000:n asettamista lataustelakkaan.

Puhdistusta koskevat ohjeet: PLR-4000:n nestekidenaytté (LCD) ja
linssinsuojuksen lasi

Nestekidenaytdn (LCD) paras suojaus vaurioilta edellyttaa enintdan 70-prosenttiseen IPA-liuokseen kastellun
puhtaan, pehmean ja nukkaamattoman liinan kayttdéa PLR-4000:n LCD-naytdn puhdistamiseen. Lisdksi suositellaan

enintaan 70-prosenttiseen IPA-liuokseen kastellun puhtaan, pehmeén ja nukkaamattoman liinan kayttoa
PLR-4000:n linssin ja mittariin sisaltyvan viivakoodinlukijan aukon (p&élinssin ylapuolella) puhdistamiseen.

Asiakaspalvelu

Teknista tukea ja vastauksia tuotetta tai tilausta koskeviin kysymyksiin saa ottamalla yhteyttd NeurOpticsin
asiakaspalveluun: maksuton numero Pohjois-Amerikassa: 866.99.PUPIL (866-997-8745),
kansainvalinen numero: +1-949-250-9792 tai séhkdposti: Info@NeurOptics.com.

Tama kayttdohje toimitetaan sahkodisessa muodossa, ja se on saatavilla verkkosivustollamme.
Jos tarvitset paperiversion, ota yhteytta asiakaspalveluun.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset tulee raportoida valmistajalle ja valvovalle
viranomaiselle siind jadsenmaassa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsevat.

Sahkoinen
kayttoohje
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Tilaustiedot

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

PLR®-4000-pupillometrijarjestelma
Silmakuppi

Datan latausjohto

Langaton tulostinsarja

Tuotepalautuskaytanto
NeurOptics ei hyvaksy tuotepalautuksia.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® ja PLR® ovat kaikki NeurOptics®, Inc:n tavaramerkkeja. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Liite A — Pupillimittausten parametrit

Parametri Kuvaus

INIT = maksimihalkaisija
END = vahimmaishalkaisija
DELTA = muutos-%

LAT = pienenemisen viive
ACV = pienenemisnopeus

MCV = suurin
pienenemisnopeus

ADV = suurenemisnopeus

T75

Pupillin enimmaiskoko ennen pienentymista (mm)
Pupillin halkaisija pienimmilld&dn (mm)
(INIT-END)/END %:na

Kuinka kauan valoarsykkeen alkamisesta kestaa pienenemisen alkamiseen (sekuntia)
Keskiarvo pupillin halkaisijan pienenemisesta yksikdssa millimetria sekunnissa

Valonleimahdukseen reagoivan pupillin halkaisijan pienenemisen enimmaisnopeus
vksikdssa millimetria sekunnissa

Pupillin muutosnopeuden keskiarvo kun se on saavuttanut pienimman halkaisijansa ja
pyrkii palautumaan suuremmaksi kohti lepohalkaisijaa, yksikdssa millimetria sekunnissa

Aika, joka pupillilta kuluu palautumaan 75 %:iin alkuperaisesta pupillin lepokoosta, kun se
on saavuttanut supistumishuippunsa.

Liite B — Tekniset tiedot

Parametri

Pupillometrin mittauksen
tunnistusraja

Koon tarkkuus
Sahkoiskusuojauksen taso
Nesteiden
sisdanpaasysuojauksen luokitus

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

Toimintatapa

Virtalahde

Akku

Kayttdymparistd

NeurOptics® PLR®-4000 -pupillometrijarjestelma - Kayttdéohje ©2026 NeurOptics, Inc.

Kuvaus

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

Pupillin halkaisija (vahintaan)

Pupillin halkaisija (enintaan)

Koon muutos likimaarin

Likima&arin +/- 0,03 mm (30 mikrometrig)
Pupillometri ja silmakuppi - 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

Syo6ttd: 100-240 VAC +/- 8 %

Lahté: 6V, 28 A

Langattoman RF-latauksen lahtéteho: 5 W, Qi-yhteensopiva
3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/h li-ionikenno

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

Suhteellinen kosteus: Ei saa muodostua kondenssia missaan tilanteessa.
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Liite B — Tekniset tiedot jatkuu

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

Kuljetus- ja sailytysymparistd

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

Mitat

IIman silmakuppia = korkeus 19,1 cm, leveys 8,9 cm, syvyys 11,4 cm (7,5 x 3,5 x 3,5 tuumaa)
Paino 344 9g+/-109g
Luokitus Standardin IEC 62471 mukainen luokan 1 LED-tuote

Liite C — Sdhkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) ja muita
hairioita koskevat ohjeet

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

2.VAROITUS: Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittamien tai toimittamien lisdvarusteiden, antureiden ja
kaapeleiden kayttd voi lisatd taman laitteen sahkdmagneettisia padstdja tai heikentaa sen sahkdmagneettista
hairidnsietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan.

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

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkomagneettiset paastot
Pupillometri on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistossa. Pupillometrin

asiakkaiden ja kayttajien on varmistettava, etta laitetta kaytetdan tdman tyyppisessa ymparistossa.

passtotesti Vaatimustenmukaisuus |Ohjeet |

Pupillometri kayttaa radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisdisiin

Radiotaajuiset paastot Ryhmal toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspaastdt ovat hyvin

CISPR 11 vahaisia, eika niiden todennakodisesti aiheuta hairidita lahella
oleville elektronisille laitteille.

Radiotaajuiset paastot Luokka B Pupillometri soveltuu kaytettavaksi kaikissa tiloissa, myos

CISPR T1 kotitalouksissa.

Harmoniset hairiot IEC Ei sovellettavissa Laite toimii akkuvirralla, eikéd se ole normaalikaytdssa
61000-3-2 kytkettyna julkiseen sédhkdverkkoon.

Jannitevaihtelut / Laite toimii akkuvirralla, eikd se ole normaalikaytdssa

Ei sovellettavissa

valkynta IEC 61000-3-3 kytkettyna julkiseen sahkéverkkoon.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettinen hairiénsieto
PLR-4000 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso | Vaatimustenmukaisuustaso

+8 kV:n kosketuspurkaus
+15 kV ilmapurkaus

Sahkdstaattinen purkaus (ESD) IEC 61000-4-2 Tayttda vaatimukset

T . - ; 3V/m . s .
Sateileva radiotaajuinen kentta IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz Tayttaa vaatimukset
Johtuva radiotaajuinen hairié IEC 61000-4-6 3 Vrms Tayttaa vaatimukset

0,15 - 80 MHz
Sahkoiset nopeat transientit/purskeet IEC 61000-4-4 +2 kV Tayttaa vaatimukset

+1 kV eromuotoinen

Syobksyaalto IEC 61000-4-5 +2 KV yhteismuoto

Tayttaa vaatimukset

Verkkotaajuinen magneettikentta IEC 61000-4-8 30 A/m Tayttaa vaatimukset
Jannitekuopat ja katkokset IEC 61000-4-11 Standardin mukaisesti Tayttaa vaatimukset

Langattomien radiotaajuisten viestintalaitteiden lahikentat

PLR-4000:n hairidnsieto langattomien radiotaajuisten viestintalaitteiden Iahikenttia vastaan testattiin standardin
IEC 60601-1-2 + A1 mukaisesti, ja laite taytti kaikki sovellettavat vaatimukset.
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Liite D — Kansainvalisten symbolien merkitykset

Symboli Tietoldhde/normi
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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

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.6

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

Standardi: IEC TR 60417
Symbolin viitenro: 6367

USA 40 CRF 273.2, Euroopan
yhteisodn direktiivin 2006/66/EY

artikla 21

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.1

Euroopan unionin

vaatimustenmukaisuusmerkintg;
tuote tayttaa lagkinnallisista laitteista
annetun asetuksen (EU) 2017/745
(EU MDR) tai muiden sovellettavien
EU-direktiivien vaatimukset

[Imoitetun laitoksen

tunnusnumerolla varustettu

Euroopan unionin

vaatimustenmukaisuusmerkintg;
tuote tayttaa ladkinnallisista
|aitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 (EU MDR) tai muiden
sovellettavien EU-direktiivien

vaatimukset

Nimi

Huomio

Tyypin BF liityntadosa

Tyypin B liityntdosa

Valmiustila

Steriloimaton

Sarjanumero

Luettelonumero

Kierratys:
elektroniikkalaite

Nappikenno,
nappiparisto

Kierratettava. Akku
sisaltaa litiumia.

Valmistaja

Conformité
Européenne eli
eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus

Conformité
Européenne eli
eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus
ilmoitetun laitoksen
tunnisteella

Symbolin seloste

Osoittaa, etta varovaisuus on tarpeen, kun
laitetta tai ohjainta kdytetaan lahella symbolin
sijoituspaikkaa, tai ettd nykyinen tilanne
edellyttaa kayttajan huomiota tai toimia
epatoivottavien seurausten valttamiseksi.

Osoittaa standardin IEC 60601-1 mukaisen
tyypin BF liityntaosan.

Osoittaa standardin IEC 60601-1 mukaisen
tyypin B liityntdosan.

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.

lImaisee valmistajan luettelonumeron
|aakinnallisen laitteen tunnistamista varten

Kertoo, etta laitetta koskee Euroopan
unionin sahko- ja elektroniikkaromua koskeva
direktiivi (WEEE) 2012/19/EU s&hkdlaitteiden
kierrattamisesta. Tata tuotetta ei saa havittaa
lajittelemattoman kunnallisjatteen mukana.

Kertoo pakkauksessa, etta se sisaltaa pienen
pyorean pariston, jonka kokonaiskorkeus on
pienempi kuin sen halkaisija ja joka sisaltaa
vedettdman elektrolyytin, esimerkiksi
litiumkennon tai -akun. Osoittaa laitteen osan,
joka liittyy nappikennolla tai nappiparistolla
toimivaan virtalahteeseen, esimerkiksi
paristolokeron kannen.

Havitettava noudattaen paikallisia
litiumioniakkujen ja litiumperkloraattia
sisaltavien tuotteiden menettelyja.

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

Osoittaa valmistajan ilmoituksen,

ettad tuote noudattaa sovellettavien
eurooppalaisten terveys-, turvallisuus ja
ymparistédnsuojelusadddksien olennaisia
vaatimuksia.

Osoittaa, etta tuote noudattaa sovellettavien
eurooppalaisten terveys-, turvallisuus ja
ymparistdnsuojelusaaddksien olennaisia
vaatimuksia ja ettd ilmoitettu laitos on TUV
SUD.
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Liite D — Kansainvalisten symbolien merkitykset jatkuu

| EC |ReP

=

70°
(158°F)
8¢
(36.4F)

Tietoldhde/normi

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.2

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.4.3

Standardi: IEC TR 60878
Symbolin viitenro: 5140

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.3.4

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.3.7

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.3.1

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.7.7

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.7.10

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.7.8

Symbolin seloste

EY:n valtuutettu
edustaja

Lue kayttdohjeet tai lue
sahkdiset kayttdohjeet

lonisoimaton
sahkdmagneettinen
sateily

Sailytettava kuivassa

Lampaotilaraja

Sarkyvaa, kasiteltava
varoen

Laakinnallinen laite

Yksilollinen
laitetunniste

Kaannds

Osoittaa valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisdssa/unionissa

Osoittaa, ettd kayttajan on tutustuttava
kayttdéohjeisiin osoitteessa NeurOptics.com

Osoittaa yleisesti kohonneen, potentiaalisesti
vaarallisen ionisoimattoman sateilyn tason tai
osoittaa esim. l1adkinnallisen sahkdalueen sisalla
olevat laitteet tai jarjestelmat, jotka sisaltavat
RF-lahettimia tai jotka tarkoituksellisesti kayttavat
sahkdmagneettista RF-energiaa diagnoosia tai
hoitoa varten.

Osoittaa ldaakinnallisen laitteen, joka on
suojattava kosteudelta.

Osoittaa lampétilarajat, joille 1ddkinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa

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

Osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.

Osoittaa tunnisteen, joka sisaltaa yksildllisen
laitetunnisteen tiedot.

Osoittaa, etta alkuperaiset laakinnallisen
laitteen tiedot on kaannetty toiselle kielelle
tdydentamaan tai korvaamaan alkuperaiset
tiedot.

Liite E — Langattoman tulostuksen kantama ja taajuus

Parametri Kuvaus

Langattoman tulostuksen kantama

Langattoman tulostuksen vdhaenerginen toimintataajuus

Enintdan 100 cm

NEUROPTlCS@

Advancing the Science of NPi° Pupillometry

2,4 GHz

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60

REP 6827 AT Arnhem

The Netherlands

C €=
9223 Research Drive

Irvine, CA 92618, UNITED STATES OF AMERICA
puh. +1 949 250 9792

Maksuton numero Pohjois-Amerikassa: 866.99.PUPIL

info@NeurOptics.com
NeurOptics.com
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