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Uvod

Mjerac zjenica NeurOptics® PLR®-4000 klini¢arima nudi kvantitativnu infracrvenu tehnologiju za objektivno i precizno

mjerenje veli¢ine i dinamike zjenica uz napredan dizajn. PLR-4000 odlikuje se udobnim, ergonomskim dizajnom, ugradenim

skenerom crti¢nog koda, bezi¢nim punjenjem i lako Citljivim dodirnim LCD zaslonom i grafikom.

Indikacije za uporabu

Mjerac¢ zjenica PLR-4000 rucni je opticki skener kojim se mijeri veli€ina i reaktivnost zjenica. Rezultati dobiveni

skeniranjem mjeracem PLR-4000 informativne su prirode te se ne smiju upotrebljavati za potrebe klinicke dijagnostike.

Rukovanje mjeracem PLR-4000 treba dopustiti samo odgovarajuc¢e obuc¢enom klinickom osoblju pod vodstvom

kvalificiranog lije¢nika.

Kontraindikacije

Izbjegavajte uporabu u slucaju ostecenja orbitalne strukture ili prisutnosti edema ili otvorene lezije okolnog mekog tkiva.
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Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja

Upozorenja i mjere opreza pojavljuju se u ovom priruc¢niku
tamo gdje su relevantni. Ovdje navedena upozorenja i mjere
opreza opcenito vrijede prilikom svake uporabe proizvoda.

* PLR-4000 namijenjen je obu¢enom klinickom osoblju pod
vodstvom kvalificiranog lije¢nika.

« Ako pri radu s proizvodom uocite problem, proizvod treba
povuci iz uporabe te se obratiti kvalificiranom osoblju radi
servisiranja. Ne upotrebljavajte proizvod u slucaju vidljivog
ostecenja kudista ili internih optickih komponenti. Uporaba
neispravnog proizvoda moze dovesti do neto¢nih ocitanja.

« Opasnost od strujnog udara - ne otvarajte proizvod ni stanicu
za punjenje. Nema dijelova koje bi korisnik mogao servisirati.

« Bateriju mjeraca PLR-4000 moze zamijeniti samo obuceni
servisni tehnicar tvrtke NeurOptics. Ako sumnjate da je
baterija neispravna, obratite se tvrtki NeurOptics.

+ Za punjenje mjeraca PLR-4000 upotrebljavajte samo
stanicu za punjenje modela NeurOptics.

« Rizik od pozara ili kemijskih opeklina: ovaj proizvod i
njegove komponente u slu¢aju nepravilnog rukovanja
mogu biti izvor opasnosti od pozara ili kemijskih opeklina.
Proizvod nemoijte rastavljati, izlagati temperaturama visim
od 100 °C, spaljivati niti ga odlagati u vatru.

« Sustav PLR-4000 cCuvajte i upotrebljavajte iskljucivo u
ambijentalnom okruzenju uz razinu vlaznosti pri kojoj ne
dolazi do kondenzacije. Upotreba mjeraca PLR-4000 uz
kondenzaciju na opti¢kim povrsinama moze dovesti do
netocnih ocitanja.

Mjere opreza

Prilikom cisc¢enja proizvoda pridrzavajte se sljedecih mjera

opreza.

« Interne komponente mjeraca PLR-4000 NISU kompatibilne
s tehnikama sterilizacije kao $to su ETO, sterilizacija parom
te sterilizacija toplinom i gama-zracenjem.

* NEMOJTE potapati proizvod niti po njemu polijevatiili u
njega ulijevati tekucine za Cis¢enje.

« Za Cis¢enje bilo koje povrsine mjeraca PLR-4000 ili stanice
za punjenje NEMOJTE upotrebljavati aceton.

Obavijest o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Ovaj proizvod generira, upotrebljava i moze zraciti

radiofrekvencijsku energiju. Ako se ne postavii ne

upotrebljava u skladu s uputama iz ovog priru¢nika, moze
dodi do elektromagnetskih smetnji. Oprema je ispitana te je
utvrdeno da udovoljava ograni¢enjima definiranim normom

IEC 60601-1-2 + Al za medicinske proizvode. Ta ograni¢enja

osiguravaju razumnu zastitu od elektromagnetskih smetnji pri

radu u okruzenjima za predvidenu uporabu (npr. bolnice ili

istrazivacki laboratoriji).

Obavijest za snimanje magnetskom rezonancijom
(MRI)

Ovaj proizvod sadrzava komponente na ciji rad mogu
utjecati jaka elektromagnetska polja. Ne upotrebljavajte
proizvod u okruzenju snimanja magnetskom rezonancijom
(engl. magnetic resonance imaging, MRI) ili u blizini
visokofrekvencijske dijatermijske kirurske opreme,
defibrilatora ili opreme za terapiju kratkim valovima.
Elektromagnetske smetnje mogu omesti rad proizvoda.

Sukladnost s propisima Savezne komisije za
komunikacije (engl. Federal Communications
Commission, FCC)

Ovaj je proizvod uskladen s dijelom 15 propisa Savezne
komisije za komunikacije (FCC). Rad podlijeze sljede¢im
dvama uvjetima: (1) proizvod ne smije uzrokovati Stetne
smetnje i (2) proizvod mora prihvatiti primljene smetnje,
ukljucujuci smetnje koje mogu uzrokovati nezeljen rad.
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Klasifikacija
Vrsta opreme: medicinska oprema, klasa 1886.1700
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Obavijest o patentima, autorskom pravu i zigovima
Autorsko pravo ©2026. NeurOptics, Kalifornija.

Ovo je djelo zasticeno temeljem stavke 17 u okviru sustava zakona U.S. Code te
je iskljucivo vlasnistvo tvrtke NeurOptics, Inc. (u nastavku: tvrtka). Nijedan dio
ovog dokumenta ne smije se bez prethodne pisane suglasnosti tvrtke kopirati
niti na neki drugi nacin reproducirati ili pohraniti u bilo koji elektronic¢ki sustav
za dohvacanije informacija, osim kako je izri¢ito dopusteno zakonom SAD-a o
autorskom pravu.

Za pojedinosti posjetite www.NeurOptics.com/patents/
Sigurnosne informacije
* Prije rada s proizvodom procitajte sljedece sigurnosne informacije.

« U potpunosti procitajte ove upute prije nego sto pokusate upotrebljavati
PLR-4000. Pokusaj rada s proizvodom bez potpunog razumijevanja
njegovih znacajki i funkcija moze uzrokovati rizi¢ne uvjete uporabe i/ili
netocne rezultate.

Ako imate pitanja povezanih s instalacijom, postavljanjem, radom ili
odrzavanjem proizvoda, obratite se tvrtki NeurOptics.

Kiberneticka sigurnost softvera

PLR-4000 samostalan je medicinski proizvod. Proizvod nije namijenjen za
povezivanje na bolni¢ke mreze, internet ni informaticku infrastrukturu opce
namjene. Proizvod se isporucuje s kontroliranom softverskom konfiguracijom i
ne zahtijeva da korisnik instalira, konfigurira ili odrzava softver za kiberneti¢ku
sigurnost.

Korisnik mjerac¢a PLR-4000 ne mora izvoditi postupke odrzavanja softvera
za azuriranja ili zakrpe. Sustav je osmisljen tako da funkcionira tijekom svojeg
vijeka trajanja bez azuriranja ili izmjena softvera. U slucaju da je potrebno
azuriranje softvera tvrtka NeurOptics e se obratiti korisnicima i zatraziti
povrat proizvoda radi zamjene. Zamijenjeni proizvod azurirat ¢e se kako bi se
ispravio problem.

Ne pokusavajte izmijeniti, instalirati, ukloniti ili preinaciti softver na proizvodu.
Ne pokusavajte pristupiti internim servisnim funkcijama ili povezivati
neodobrenu opremu. Neodobrene ili neovlastene izmjene softvera mogu
utjecati na sigurnost proizvoda, njegovu ucinkovitost, kiberneti¢ku sigurnost i
status jamstva.

Proizvod se ne smije neovlasteno mijenjati niti se smiju izvoditi neodobrene
preinake. Neovlastene ili neodobrene preinake mogu dovesti do ranjivosti

i sigurnosnih rizika, sto potencijalno moze uzrokovati povredu podataka,
zarazu zlonamjernim softverom ili nestabilnost sustava. Ponistit ¢e se jamstvo
svih proizvoda koji su neovlasteno izmijenjeni ili na kojima su izvedene
neodobrene preinake.

+ OPREZ - ODRZAVANJE SOFTVERA Od korisnika se ne zahtijeva
odrzavanje softvera proizvoda. Softver je osmisljen tako da funkcionira
tijekom vijeka trajanja proizvoda.

° OPREZ - PREINAKE SOFTVERA Softver proizvoda ne smije se izmijeniti
niti preinaciti ni na koji nacin. Ne pokusavajte preinaciti softver na
proizvodu; svim preinakama ponistit ¢e se jamstvo.

+ OPREZ - NEOVLASTENE IZMJENE Proizvod se ne smije preinaciti niti
neovlasteno izmijeniti; sve neovlastene izmjene ponistit ¢e jamstvo.

+ OPREZ - STETNI DOGADAJ POVEZAN S KIBERNETICKOM SIGURNOSCU
U sluc¢aju sumnje na stetni dogadaj povezan s kibernetickom sigurnoscéu
(npr. neocekivano ponasanje, opetovane pogreske, smrzavanije ili rusenje
softvera) iskljucite proizvod, povucite ga iz uporabe i obratite se servisu
tvrtke NeurOptics za dodatnu istragu i primjenu trenutnih mjera.
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Prvi koraci

Otvaranje pakiranja sustava mjeraca zjenica
PLR-4000

Pakiranje sustava mjeraca zjenica NeurOptics PLR-4000 sadrzi sljedece
komponente (slika 1):

« Mjerac¢ zjenica PLR-4000 (A) « Dvije kapice za oci (D)
* Stanica za punjenje (B) » Kabel za preuzimanje podataka
« Prilagodnik i utika¢ za napajanje (C) * Vodi¢ za brz pocetak rada s

mjeracem zjenica PLR-4000

Pocetno postavljanje

« Za postavljanje mjeraca PLR-4000 za prvu upotrebu pogledajte odjeljak Uklju€ivanje u nastavku pazeci da
PLR-4000 prije upotrebe bude potpuno napunjen i da su datum i vrijeme pravilno postavljeni.

Slika 1

UkljuCivanje

Punjenje mjeraca zjenica PLR-4000
+ Povezite prilagodnik za napajanje mjeraca PLR-4000 sa stanicom za punjenje mjeraca
i prikljucite ga na izvor napajanja. Indikatorsko svjetlo u podnozju stanice za punjenje
svijetlit ¢e bijelo kako bi naznacilo da stanica za punjenje ima napajanje (slika 2).

Slika 2
+ Postavite PLR-4000 na stanicu za punjenje. Indikatorsko

svjetlo stanice za punjenje pocet ¢e svijetliti plavo (slika 3), a
na LCD zaslonu ¢ée se unutar ikone baterije prikazivati [&&], sto
oznacava da se PLR-4000 puni. Indikatorsko svjetlo zasvijetlit
ée zeleno kada se punjenje dovrsi (slika 4).

Slika 3 Slika 4

- Jantarno/narancasto indikatorsko svjetlo stanice za punjenje oznacava pogresku
punjenja te se PLR-4000 nece puniti (slika 5). Ako taj problem potraje, obratite se
sluzbi za korisnike tvrtke NeurOptics.

Slika 5

Boja indikatorskog svjetla Znacenje

Bijela Stanica za punjenje priklju¢ena je na izvor napajanja i ima napajanje.
PLR-4000 nije postavljen na stanicu za punjenje.

Plava PLR-4000 nalazi se na stanici za punjenje te se uspjesno puni.

Zelena PLR-4000 je potpuno napunjen.

Jantarna/naranéasta Pogreska punjenja - PLR-4000 se ne puni. Ako problem potraje, obratite
se sluzbi za korisnike tvrtke NeurOptics.

Radi ucinkovitosti punjenja mjerac zjenica PLR-4000 prelazi u stanje mirovanja na stanici
Za punjenje:
+ PLR-4000 ¢e se nakon postavljanja na stanicu za punjenje najprije UKLJUCITI (ili ostati ukljucen).

* Nakon 2 minute na stanici za punjenje PLR-4000 prijeci ¢e u stanje mirovanja radi ucinkovitog punjenja.
Zaslon ce se iskljuciti (slika 6). Ako se tijekom tog razdoblja od 2 minute pritisne bilo koja tipka ili dodirne zaslon,
razdoblje do prelaska mjeraca PLR-4000 u stanje mirovanja produljuje se za dodatne 2 minute.

* Da biste upotrebljavali PLR-4000 nakon prelaska u stanje mirovanja na stanici za punjenje, samo ga uklonite
sa stanice za punjenje i on ¢e se automatski aktivirati.

« Ako se PLR-4000 ne ukljuci nakon stavljanja na stanicu za punjenje, mozda je razina napunjenosti baterije
preniska za normalnu upotrebu. Indikatorsko svjetlo stanice za punjenje treba svijetliti plavo, sto oznacava da se Slika 6
PLR-4000 puni. Ostavite PLR-4000 na stanici za punjenje dok se ne ukljuci.
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Ako se mjerac€ zjenica PLR-4000 ne nalazi na stanici za punjenje, radi produljenja vijeka baterije on ¢e:
« Prijeci u stanje mirovanja nakon 4 minute. Da biste ga UKLJUCILI, dodirnite zaslon ili pritisnite bilo koju tipku.

« |Iskljuciti se nakon dodatnih 6 minuta.

Ukljudivanje mjeraca zjenica PLR-4000

+ Ako se PLR-4000 ne nalazi na stanici za punjenje te je iskljucen, pritisnite (ali nemojte
drzati) tipku Ukljucivanje/iskljuéivanje @ na bocnoj strani proizvoda (slika 7).

+ Ako se PLR-4000 nalazi na stanici za punjenje te je presSao u stanje mirovanja, samo
ga uklonite sa stanice za punjenje i on ¢e se automatski aktivirati.

Slika 7

&= SETTINGS

Postavljanje datuma i vremena Year  Month
Da biste podesili datum i vrijeme, na pocetnom zaslonu H@ @ @ + +
odaberite ikonu postavki [ a zatim odaberite Date

(Datum) ili Time (Vrijeme) (slika 8). Slijedite upite da TIlE N Frotoco 2026-Jul-22
biste unijeli trenutacni datum (slika 9) i vrijeme (slika 2 —

10) upotrebljavajuci 24-satni oblik te odaberite [E3l

SCREEN

Korisnici u SAD-u mogu aktivirati Automatic Daylight Slika 8 Slika 9
Savings Time (DST) (Automatsko ljetno racunanje vremena) u postavkama u odjeljku

Time (Vrijeme). Prema zadanim je postavkama automatska prilagodba za DST Hrs Min Sec
onemogucena. Automatska prilagodba temelji se samo na propisima SAD-a za DST te

se ne azurira prema geografskoj lokaciji jer se PLR-4000 ne povezuje s internetom ili + + +
GPS-om. 09:23:42

Odrzavanje datuma i vremena:

+ Redovno tromjese¢no odrzavanje nuzno je kako bi se osigurala toc¢nost datuma i Er:;j';;u:fr:: :ESDSil‘If‘,m
vremena. Postavljeni datum i vrijeme utjecat ¢e na vremensku oznaku navedenu ] ]
za naredna mjerenja pacijentovih zjenica uz pomo¢ mjerac¢a PLR-4000. Promjena
datuma i vremena ne mijenja vremenske oznake prethodnih mjerenja.

+ Odmah podesite vrijeme nakon bilo kakvog pomicanja sata ako je automatska
prilagodba za ljetno racunanje vremena onemogucena.

Povratak na pocetni zaslon

Pritisnite tipku LEFT (LIJEVO) ili RIGHT (DESNO) (zeleni kruzici) da biste se vratili na pocetni

zaslon (slika 11).
Slika 1

e

Mjerenje zjenica mjeracem zjenica PLR-4000

Stavljanje kapice za oko na mjerac€ zjenica
Za pocetak mjerenja zjenice potrebne su dvije komponente:

* mjerac zjenica PLR-4000 (slika 12)

* kapica za oko (slika 13).

PLR-4000 ne smije se upotrebljavati bez pravilno postavljene kapice za oko (slika 13).
Vrlo je vazno da kapica za oko bude pravilno namjestena. Dobro prianjanje smanjuje
mogucénost ulaska zalutalog svjetla u oko tijekom skeniranja. Na obodu kapice za oko
nalazi se jezi¢ac koji ulazi u uvuceni dio na stitniku le¢e mjeraca zjenica.

Slika 13

Jezi¢ac na obodu kapice za oko namjestite na uvuceni dio Stitnika le¢e mjeraca zjenica
i utisnite ga na njegovo mjesto. Jezicci s obiju strana lece takoder bi trebali sjesti u
otvore sa svake od strana kapice za oko.

£
£
~.
F ;
F /
.

Slika 12
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07/22/26 09:23:05

Unos novog identifikatora pacijenta

Postoje dvije mogucénosti povezivanja identifikatora pacijenta s mjeracem zjenica: \
1) skeniranje pacijentova crticnog koda uz pomoc¢ skenera crticnog koda ugradenog u ). @
PLR-4000 ili

2) rucni unos identifikatora pacijenta uz upotrebu slovnih ili broj¢anih znakova (slika 14).

Skeniranje crticnog koda s pomocu ugradenog skenera crticnog koda
Na poc¢etnom zaslonu odaberite , a zatim Scan Code (Skeniraj kod) ﬁ
PLR-4000 emitirat ¢e bijelo svjetlo s gornje strane proizvoda (slika 15). Centrirajte svjetlo
iznad crticnog koda dok ne zacujete zvucni signal. Identifikator pacijenta pojavit ¢e

se na dodirnom zaslonu mjerac¢a PLR-4000. Potvrdite da su podaci o pacijentu toc¢ni

i odaberite Accept (Prihvati) (slika 16). PLR-4000 prikazat ce identifikator pacijenta i

poruku Ready to Scan (Spreman za snimanje) (slika 17). Slika 15
07/22/26 09:11:46

Rucni unos identifikatora pacijenta
ID = NeurOptics READY TO SCAN

Na pocetnom zaslonu odaberite , a zatim Manual Protocol1 (Pos. PLR)

ID (Rucni unos identifikatora) g}l Putem dodirnog
zaslona ili tipkovnice upisite znakovni ili brojcani
identifikator pacijenta i odaberite (slika 18).
Potvrdite da su podaci o pacijentu na zaslonu tocni
i odaberite Accept (Prihvati) (slika 16). PLR-4000 prikazat ¢e identifikator pacijenta i

poruku Ready to Scan (Spreman za snimanje) (slika 17).

Slika 16 Slika 17

Postavljanje protokola mjerenja

Na po&etnom zaslonu odaberite ikonu postavki &8 a zatim ikonu &Y u gornjem desnom

kutu da biste dosli do izbornika Set Protocol (Postavljanje protokola) (slika 19). Svaki Slika s

parametar naveden na stranici tog izbornika (slika 20) = SETTINGS ] SET PROTOCOL

moze se promijeniti pomicanjem dolje i gore uz pomo¢ m—— o ‘r‘o S c‘lve)
||L m Positive Pulse Stimulus

tipki DOLJE B i GORE [ na tipkovnici za smier, a ST

TIME DELETE

BKG | = Ouw

potom se uz pomoc tipki za kretanje lijevo i desno
moze prebacivati izmedu vrijednosti o kojima ¢ée se il Meas. Dur. =3.01s

izvjesdivati. Tipkama DESNO ili LIJEVO izadite i spremite N BlbeGnsst = 0005
Pulse Dur. =0.73s

SCREEN DATA
Slika 19 Slika 20

protokol tako da pritisnete YES (DA) kada se pojavi upit

,Save Changes?” (,Spremiti promjene?”).

Sazetak karakteristika protokola za svjetlosni podrazaj naveden je u ovoj tablici:

Protokoli su oznaceni brojevima od 1 do 5. Da biste protokol ucinili ,,aktivnim”, odaberite broj (npr.
Broj protokola ,Protocol2” (Protokol2)) i pritisnite sredisnji gumb na tipkovnici za smjer. Taj ¢e se protokol sada
prikazivati kao aktivni.

Druga postavka ciklicki se kre¢e izmedu vrijednosti 1) ,,Positive Pulse Stimulus” (Podrazaj pozitivhim
impulsom) (blaga stimulacija); 2) ,,Static Stimulus” (Stati¢ni podrazaj) (nema svjetlosne stimulacije
ni refleksa zjenice; intenzitet impulsa mora biti jednak intenzitetu pozadine) te 3) ,,Extended”
(Prosireno) (nema svjetlosne stimulacije, zjenica se kontinuirano snima najvise 10 minuta).

Vrsta protokola
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Putem ove postavke izmijenite intenzitet svjetlosnog podrazaja. Jedinica svjetlosti radiometrijska je
i navodi se u mikrovatima, uW. Dostupno je Sest razlicitih intenziteta: O uW, 1 uW (otprilike 9 luksa),
10 uW (otprilike 90 luksa), 50 uW (otprilike 454 luksa), 121 uW (otprilike 1110 luksa) i 180 uW
(otprilike 1634 luksa).

Intenzitet impulsa (PI)

Putem ove postavke izmijenite intenzitet pozadinskog svjetla.

Imajte na umu da u slucaju protokola Positive Pulse Stimulus (Podrazaj pozitivnim impulsom)
intenzitet pozadine mora biti manji od intenziteta impulsa, dok u sluc¢aju protokola Static Stimulus
(Stati¢ni podrazaj) intenzitet pozadine mora biti jednak intenzitetu impulsa.

Intenzitet pozadine (BKG)

Trajanje mjerenja Putem ove postavke izmijenite trajanje mjerenja (od najmanje 3 do najvise 24 sekunde).

Pocetak impulsa (PO) Putem ove postavke izmijenite vremenski pomak prije pocetka svjetlosnog podrazaja (impulsa).

Putem ove postavke izmijenite trajanje svjetlosnog podrazaja (impulsa) (od najmanje 0,03 sekunde

Trajanje impulsa (PD
eIl > (PD) do punog trajanja mjerenja).

Priprema pacijenta i okruzenja

 Prije pocCetka mjernog skeniranja iskljucite ili priguSite slucajevima u kojima je ciljanje zjenice otezano mozda
stropnu rasvjetu kako bi se prostorija zatamnila (ako je ¢e biti nuzno prstima njezno drzati pacijentovo oko
pozeljna maksimalna veli¢ina zjenica). otvorenim.

« Uputite pacijenta da se okom koje nije predmet mjerenja Rukovatelj treba instrument postaviti pod pravim kutom
usredotoci na mali ciljni objekt (npr. plakat na zidu ili u odnosu na pacijentovu os pogleda te naginjanje
priguseno bljeskavo svjetlo udaljeno barem 3 metra instrumenta svesti na najmanju mogucu mjeru (slika 21).
[10 stopal). Rukovatelj ne smije pacijentu zaklanjati
pogled na udaljeni cilj.

Rukovatelju tijekom skeniranja moze pomocdi da bude u
istoj visini s pacijentom kako bi naginjanje instrumenta
Zamolite pacijenta da tijekom ciljanja zjenice i mjerenja bilo sto manje. Ako je potrebno, pacijent i rukovatelj mogu
glavu drzi ravno, a oba oka Sirom otvorena. U pojedinim sjesti sucelice tijekom ciljanja zjenice i mjerenja.

07/22/26 09:11:46
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Slika 21

Slika 22

Mjerenja se moraju provesti dok je na mjeracu zjenica prikazan pocetni zaslon (slika 22) Na po¢etnom zaslonu
prikazuju se datum i vrijeme, identifikacijski broj pacijenta i aktivni protokol: primjerice, ,Protocoll (Pos. PLR)”
(Protokoll (pos. PLR)) = Positive Pulse Stimulus (Podrazaj pozitivnim impulsom), ,,Protocol2 (Static)” (Protokol2
(Staticno)) = No Limit Stimulus (Podrazaj bez ogranic¢enja), ,,Protocol3 (Inf)” (Protokol3 (Inf.)) = Extended (Prosireno).
Na zaslonu treba pisati ,READY TO SCAN” (,SPREMAN ZA SNIMANJE”).

Pritisnite i drzite tipku RIGHT (DESNO) ili LEFT (LIJEVO)
sve dok se zjenica ne nade u sredini dodirnog zaslona te
se na njemu pojavi zeleni krug oko zjenice. Zeleni okvir
oko zaslona oznacava da je zjenica pravilno naciljana
(slika 23), a crveni da zjenicu prije pocetka mjerenja treba
iznova centrirati na zaslonu (slika 24). Nakon $to se pojavi
zeleni okvir, pustite tipku i nepomi¢no drzite PLR-4000
otprilike tri sekunde dok se ne pojavi zaslon s rezultatima.

Slika 23

Slika 24
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Na stranici s rezultatima za pozitivni podrazaj (slika 25) prikazuje se valni oblik promjera
zjenice iscrtan kao funkcija vremena. Dvije okomite Zute crte pokazuju gdje je podrazaj
zapoceo i zavrsio. Zelena okomita crta pokazuje latenciju, a plava T75. Latencijai T75
dvije su varijable koje se izraCunavaju analizom, a objasnjene su u Dodatku A. Ako
varijablu nije bilo mogude izracunati (primjerice, zbog prekomjernog treptanja), umjesto
nje se u tablici prikazuju crtice ili se vrijednost prikazuje crvenim fontom.

Na stranici s rezultatima za stati¢ni podrazaj (slika 26) tijekom skeniranja podebljano

se prikazuje promjer zjenice, a u zagradi standardno odstupanje izmjerenog promjera
zjenice. Na njoj je naveden i identifikacijski broj pacijenta, datum i vrijeme mjerenja te na
kojem je oku mjerenje provedeno (desno ili lijevo).

Na stranici s rezultatima za proSireni nacin rada prikazuje se cijelo mjerenje zjenice kao
funkcija vremena (slika 27). Obojene okomite crte predstavljaju tipke sa strelicom gore,
dolje, lijevo i desno te sredisnju tipku za odabir. Korisnik tijekom snimanja moze pritisnuti
bilo koju od tih tipki, a vremena pritisaka prikazuju se na grafikonu i spremaju zajedno
sa zapisom. Imajte na umu da se prosireno snimanje zjenice okonc¢ava kada se pritisne
izvorna tipka za pokretanje RIGHT (DESNO) ili LEFT (LIJEVO) - trajanje mjerenja nije
definirano. Maksimalno je trajanje 10 minuta.

Na zaslonu s rezultatima odaberite ikonu videoreprodukcije da biste pogledali
videoreprodukciju ocitanja. Reproducirati se moze samo videozapis zadnjeg mjerenja. Nakon
isklju¢ivanja mjeraca PLR-4000 ili ako se tijekom skeniranja pritisne tipka RIGHT (DESNO) ili
LEFT (LIJEVO), zadnji videozapis nece biti dostupan (slika 28).

Da biste pregledavali zapise pohranjene na mjeracu PLR-4000:
Na pocetnom zaslonu: odaberite ikonu zapisa (slika 29).
Da biste pregledavali zapise prema identifikatoru pacijenta, odaberite identifikator
s popisa ili pomocu strelica GORE i DOLJE na zaslonu pogledajte ostale
identifikatore dostupne na popisu. Na vrhu popisa prikazat ¢e se identifikatori
koristeni pri zadnjim mjerenjima mjeracem PLR-4000.
Da biste pronasli odredeni identifikator pacijenta, odaberite (slika 30), a zatim
upisite identifikator pacijenta i odaberite .
Da biste kronoloskim redoslijedom pregledali sva mjerenja zjenica pohranjena na
mjeracu PLR-4000 (uklju¢ujudi sve identifikatore pacijenata), odaberite ikonu svih
zapisa (slika 30) te pritisnite tipku strelica DOLJE W na tipkovnici da biste se
kretali kroz sva prethodna mjerenja pohranjena na mjeracu PLR-4000.
Kada se pojavi poruka No more records (Nema viSe zapisa), dosegli ste najstarije
pohranjeno mjerenje zjenica.

Mijerac zjenica moze pohraniti do 1200 zapisa o0 mjerenjima. Kada se dosegne ogranicenje
od 1200 mjerenja, svaki novi zapis zamjenjuje najstariji zapis pohranjen na proizvodu.

Sustav mjeraca zjenica NeurOptics® PLR®-4000 - upute za uporabu © 2026. NeurOptics, Inc.
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Promjena identifikatora

pacijenta READY TO SCAN

Protocol 2 (Extended)

Da biste promijenili identifikator pacijenta, na pocetnom
zaslonu odaberite E (slika 31).

Odaberite g8l (slika 32), a zatim identifikator pacijenta
na izborniku SET PATIENT ID (POSTAVI IDENTIFIKATOR
PACIJENTA) (slika 33) i Accept (Prihvati) da biste
prihvatili promjenu (slika 34). Ako Zelite upisati

i unesite zeljena

Slika 31
SET PATIENT ID 1/300
identifikator pacijenta, odaberite
slova ili brojeve pa pritisnite B2l a zatim Accept
(Prihvati).

Slika 33

Preuzimanje podataka

Na pogetnom zaslonu odaberite ikonu postavki [, a zatim Upload Data (Prijenos podataka)
. Pojavit ¢e se dva izbora: ,,Data” (Podaci) ili ,Video” (Videozapis) (slika 35). Ako odaberete
,Data” (Podaci), na zaslonu Ce se pojaviti tekstna poruka koja korisniku nalaze da spoji USB
kabel i kopira datoteku (,connect USB cable & copy R_##### _##t#### x|s”). Ako odaberete
,Video” (Videozapis), spremit ¢e se AVI datoteka i pojaviti tekstna poruka koja korisniku

nalaze da spoji USB kabel i kopira datoteku (,,connect USB cable & copy V_#####_#HH#HHEH.
xIs”). USB kabel s mjeraca zjenica povezite s racunalom (slika 36). Racunalo ¢e se na racunalu
prikazati kao pogon ,,Neuroptics”. Kliknite taj pogon, kopirajte XLS ili AVI datoteku i zalijepite
je na racunalo. Pritisnite ,DONE” (GOTOVO) u prozorci¢u na zaslonu mjeraca zjenica tek nakon

Sto kopiranje bude dovrseno jer ¢e se datoteka nakon toga izbrisati.

Napomena: samo se zadnje mjerenje moze preuzeti kao videozapis, a to se mora uciniti
neposredno nakon snimanja mjerenja.

Ispis podataka

Na pisac prikljucite napajanje kao Sto je prikazano na slici 37. Ukljucite pisac i zasvijetlit ¢e

zeleno svjetlo. Rezultat mjerenja provedenog na pacijentu koji je trenutacno prikazan u
prozoru s rezultatima (slika 38) moze se ispisati odabirom ikone u dnu zaslona.

Sustav Ce ispisati zapis samo kada je rezultat mjerenja prikazan na zaslonu. Ako Zelite ispisati
mjerenje koje nije zadnje provedeno mjerenje, pogledajte prethodni odjeljak ,Pregledavanje
zapisa”. Specificne upute za rad s pisatem potrazite u uputama za upotrebu pisaca.

Neuroptics

me: 08/19/2026 10:35:12
: JEEFPLR
1D: BABYBLUE

Pupi| Measured: Right
Protocol-Type: PLR-Positive
Protocol-Name: Protocol 1
Pulse-Intensity (PI): 50 uW
Background (BKG): 0 uW
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 mm/s

PLR-MCV: -2.66 mn/s

PLR-DV: 0.62 mm/s

PLR-T75: 1.47 &

e

Uzorak ispisa
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Mjerenje zjenica — posebni slucajevi

(=0ID: ABC123[0

Treptanje tijekom mjerenja

Ako je na mjerenje utjecao problem s pracenjem (npr. prekomijerno treptanje), svi rezultati
mijerenja prikazuju se crvenim fontom na zaslonu s rezultatima i kao ,,NA” (slika 39). U tom
slu€aju rezultati mjerenja nisu valjani te se na njih ne smije oslanjati, a mjerenje treba ponoviti.

VodiC za navigaciju za mjerac zjenica
PLR-4000

Povratak na pocetni zaslon

Slika 39

Pritisnite tipku LEFT (LIJEVO) ili RIGHT (DESNO) (zeleni kruzidi) da biste se vratili na pocetni

zaslon (slika 40).

Slika 40
Postavke

Koristedi dodirni zaslon ili tipkovnicu odaberite ikonu = 07/22/26 09:11:46 | (=) SETTINGS
) _ ID: ABC123
postavki (slika 41) na pocetnom zaslonu da biste

. — =
otvorili izbornik Settings (Postavke) (slika 42). READY TO SCAN @ m oo

L Protocol1 (Pos. PLR) TIME | DELETE | VARIABLE
Datum i vrijeme
Pogledajte odjeljak Postavljanje datuma i vremena

a0 )
na stranici 5. UPLOAD
DATA

Brisanje zapisa Slika 41 Slika 42
Da biste brisali zapise iz memorije mjeraca PLR-4000, otvorite izbornik Settings (Postavke) i

pritisnite Delete (Izbrisi) , a potom odaberite Yes (Da) da biste nastavili s brisanjem zapisa

(slika 43). S proizvoda se mogu izbrisati zapisi za odredeni identifikator pacijenta ili svi zapisi.
PROTOCOL]|

Svjetlina LCD zaslona LI
PLR-4000 prema zadanim postavkama upotrebljava maksimalnu svjetlinu LCD zaslona. Na _.:\\lf/f_ _\"/_ .% @j]:
srednju svjetlinu mozete se prebaciti pritiskom na Ezd. Na nisku svjetlinu mozete se prebaciti S

jo$ jednim pritiskom na ’f,'ll»‘f Da biste se vratili na mksimalnu svjetlinu, jednostavno jos | = | B | e

jedanput pritisnite Slika 43

Testiranje LED svjetla

Pritiskom na ikonu Test i demonstrira se LED svjetlo koje PLR-4000 emitira pri mjerenju zjenica. Test treba pokazati da se
na ledi ukljucuju LED diode na polozajima koji odgovaraju brojevima 3, 6, 9 i 12 na satu. Test je iskljuCivo pokazne prirode te
ne utjece na upotrebu proizvoda.

Prilagodba skenera crtichog koda
Skener crticnog koda ugraden u PLR-4000 moze se prilagoditi kako bi po potrebi ) SETTINGS
skracivao ili prosirivao nizove slovnih ili broj¢anih znakova ocitane s crticnog koda.
Postavka Default (Zadano) automatski se prilagodava citanju vecine 1D i 2D crti¢nih
kodova te treba ostati odabrana, osim ako je za sve crti¢ne kodove koji se skeniraju
mjera¢em PLR-4000 nuzna specificna prilagodba. Odaberite Settings (Postavke) ,
ikonu za vise opcija ,Custom Barcode (Prilagodi crti¢ni kod . slika 44), a zatim
Scan Sample (Skeniraj uzorak) da biste skenirali uzorak crti¢nog koda i programirali
potrebne prilagodbe (skracivanje ili prosirivanje) koje ¢e se upotrebljavati pri svim
buduc¢im skeniranjima. Za dodatne informacije obratite se tvrtki NeurOptics.

Slika 44

Informacije o sustavu
Odaberite System (Sustav) (slika 44) da bi se prikazale informacije o sustavu mjerac¢a PLR-4000, kao Sto su serijski broj

te verzije softverske aplikacije i firmvera proizvoda.
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Otklanjanje poteskoca

1. Mjerac zjenica PLR-4000 ne Upotreba neodgovarajuceg Upotrebljavajte samo prilagodnik za napajanje koji
moze se ukljuciti prilagodnika za napajanje se isporucuje uz PLR-4000. Provjerite oznaku na
prilagodniku za napajanje.

Kabel za napajanje nije dobro prikljucen Provjerite spojeve.

u uti¢nicu ili stanicu za punjenje

Baterija je u potpunosti ispraznjena Napunite bateriju tako da postavite PLR-4000 na

stanicu za punjenje.

2. Mjerenje zjenice ne poginje Pretjerano treptanje Tijekom mjerenja prstima njezno drzite pacijentovo
nakon otpustanja tipke LEFT oko otvorenim.
(LIJEVO) ili RIGHT (DESNO) Nepravilno drzanje proizvoda Kapicu za oko drzite pod kutom od 90 stupnjeva

u odnosu na pacijentovo lice. Pripazite da
pacijentova zjenica bude u sredini zaslona.

3. PLR-4000 se vratio na Tijekom mjerenja pritisnuta je tipka Ponovite skeniranje pazedi da ne pritisnete nijednu
poéetni zaslon tijekom LEFT (LIJEVO) ili RIGHT (DESNO), tipku dok skeniranje ne bude dovrseno te se
mjerenja Sto uzrokuje otkazivanje mjerenja rezultati prikazu na zaslonu.

4. Na zaslonu se prikazuje Razni Ponovno pokrenite PLR-4000 tako da pritisnete
poruka o pogresci i drzite tipku UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

na bocnoj strani proizvoda dok se on ne iskljuci, a
zatim ga ponovno ukljucite. Ako problem potraje,
nazovite sluzbu za korisnike tvrtke NeurOptics.

5. Prikazuje se poruka ,,NA” PLR-4000 se pomaknuo iz svojeg Ponovite skeniranje i nepomic¢no drzite PLR-4000
nakon mjerenja polozaja prije dovrSenja mjerenja dok mjerenje ne bude dovr$eno i dok se ne prikazu
rezultati mjerenja zjenice.
Pacijent je prekomjerno treptao Drzite pacijentovu vjedu otvorenom i ponovite
tijekom mijerenja snimanje.
6. Preuzimanje se ne pokreceili  Kabel nije dobro namjesten u kucistu Provijerite je li kabel dobro spojen na PLR-4000.
ne dovrSava proizvoda
Preuzeta se datoteka ne pojavljuje Kopirajte preuzetu datoteku na rac¢unalo prije
na odredisnom racunalu nego $to pritisnete ,,Done” (Gotovo) na mjeracu
PLR-4000.
7. Rezultati mjerenja se ne PLR-4000 nije dovoljno blizu pisaca Pazite da PLR-4000 bude manje od 1 m udaljen od
ispisuju pisaca.
PLR-4000 ne uspijeva ,pronaci” Uklonite ili iskljucite druge proizvode koji bi mogli
pisac. ometati vezu.

IskljuCivanje

Da biste ISKLJUCILI mjera¢ zjenica PLR-4000, u¢inite jedno od sljedeceg:

+ Otvorite pocetni zaslon i odaberite ikonu napajanja , a zatim potvrdite Yes
(Da) za ISKLJUCIVANJE (slika 45).

« Pritisnite i oko 3 sekunde drzite tipku Uklju€ivanje/iskljuéivanje @ na bocnoj
strani mjeraca PLR-4000.
Ponekad moze biti potrebno ponovno pokrenuti sustav mjeraca PLR-4000. Za
ponovno pokretanje samo pritisnite i drzite tipku Ukljuéivanje/iskljucivanje @ na
boc&noj strani mjeraca PLR-4000 dok se on ne ISKLJUCI, a zatim ga ponovno ukljucite
pritiskom (bez drzanja) na tipku Uklju€ivanje/iskljuéivanje @

Sustav mjeraca zjenica NeurOptics® PLR®-4000 - upute za uporabu © 2026. NeurOptics, Inc.
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Rukovanje, CisCenje i odrzavanje

Uvijek pazljivo rukujte mjeracem zjenica PLR-4000 i stanicom za punjenje PLR-4000 jer se u njima nalaze osjetljive
metalne, staklene, plasti¢ne i elektroni¢ke komponente. PLR-4000 i stanica za punjenje mogu se ostetiti ako padnu ili budu
dulje vrijeme izlozeni tekucini ili okruzenjima visoke vlaznosti.

PLR-4000 i stanica za punjenje ne zahtijevaju nikakvo planirano redovno odrzavanje ili kalibraciju. Ako PLR-4000 i stanica
za punjenje ne funkcioniraju pravilno ili mislite da su osteceni, odmah se obratite sluzbi za korisnike tvrtke NeurOptics na
besplatan broj za Sjevernu Ameriku: 866.99.PUPIL (866 997 8745), medunarodni broj: +1 949 250 9792 ili putem e-poste:
Info@NeurOptics.com.

Cis¢enje mjeraéa zjenica PLR-4000, stanice za punjenje i kapica za oéi

Za primjenu pri ¢iséenju mjeraca PLR-4000, stanice za punjenje i kapica za oci preporucuju se sredstva za Cis¢enje na bazi
izopropilnog alkohola (IPA) u koncentracijama do 70 %. Ne upotrebljavajte kemikalije koje mogu ostetiti povrsinu mjeraca
PLR-4000 i stanice za punjenje. Pojedine kemikalije mogu oslabiti ili ostetiti plasti¢ne dijelove i poremetiti funkcioniranje
instrumenata. Sve proizvode za CiS¢enje upotrebljavajte u skladu s uputama proizvodaca, pazedi da prije brisanja mjeraca
PLR-4000 i stanice za punjenje iscijedite viSak tekucine i da ne upotrebljavate previse natopljenu krpu.

Obrisite sve izloZzene povrsine. Pridrzavajte se uputa proizvodaca sredstva za ¢iS¢enje u pogledu vremena tijekom kojeg
mozete ostaviti otopinu na povrsini proizvoda.

¢ NE upotrebljavajte previse natopljenu krpu. Pazite da prije brisanja mjeraca PLR-4000 ili stanice za punjenje iscijedite
visak tekudine.

¢ NE dopustite nakupljanje sredstva za CiS¢enje na instrumentu.
¢ NE upotrebljavajte tvrde, abrazivne ili Siljaste objekte za Ciséenje bilo kojeg dijela mjeraca PLR-4000 ili stanice za
punjenje.

¢ NE potapajte PLR-4000 ili stanicu za punjenje u tekucinu i ne pokusavajte sterilizirati proizvod jer moze doci do
ostecenja njegovih elektronickih i optickih komponenti.

Susenje i pregled nakon ¢iSéenja

Uvjerite se da su PLR-4000 i stanica za punjenje posve suhi prije nego sto ponovo postavite PLR-4000 na stanicu za
punjenje.

Stvari koje treba uzeti u obzir prilikom ¢iSéenja zaslona mjeraca PLR-4000 s
tekuéim kristalima (LCD) i stakla poklopca lece

Za najbolju zastitu zaslona s tekucim kristalima (LCD) pri ¢is¢enju LCD zaslona mjeraca PLR-4000 upotrijebite

Cistu, mekanu krpu koja ne ostavlja dlacice i izopropilni alkohol u koncentraciji do 70 %. Za povremeno ¢iséenje le¢e
mjeraca PLR-4000 i ugradenog prozora za skeniranje crticnog koda (koji se nalazi neposredno iznad lece) takoder se
preporucuje Cista, mekana krpa koja ne ostavlja dlacice i izopropilni alkohol u koncentraciji do 70 %.

Sluzba za korisnike

Za tehnicku podrsku, kao i za pitanja povezana s vasim proizvodom ili narudzbom, obratite se sluzbi za korisnike tvrtke
NeurOptics na besplatan broj za Sjevernu Ameriku: 866.99.PUPIL (866 997 8745), medunarodni broj: +1 949 250 9792 ili
putem e-poste: Info@NeurOptics.com.

Ove se upute za uporabu pruzaju elektronicki i moze im se pristupiti putem naseg web-mjesta. Ako
vam je potreban tiskani primjerak, obratite se sluzbi za korisnike.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Pristup elektronickim
uputama za uporabu
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Informacije za narucivanje

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

Politika povrata robe

Sustav mjeraca zjenica PLR®*-4000
Kapica za oko
Kabel za preuzimanje podataka

Komplet bezi¢nog pisaca

NeurOptics ne prihvaca povrat proizvoda.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® i PLR® Zigovi su tvrtke NeurOptics®, Inc. Sva prava pridrzana.

Dodatak A — Parametri mjerenja zjenica

INIT = maksimalni promjer
END = minimalni promjer
DELTA = % promijene

LAT = latencija suzavanja
ACV = brzina suzavanja

MCV = maksimalna
brzina suzavanja

ADV = brzina Sirenja

T75

Maksimalna veli¢ina zjenice prije suzavanja (mm)

Promijer zjenice pri maksimalnom suzenju (mm)

(INIT-END)/END izrazeno kao postotak

Vrijeme do pocetka suzavanja nakon iniciranja svjetlosnog podrazaja (u sekundama)
Prosjecna brzina kojom se promijer zjenice smanjuje, mjerena milimetrima u sekundi

Maksimalna brzina suzavanja zjenice, odnosno smanjivanja promjera zjenice koja reagira na
bljesak svjetla, mjerena milimetrima u sekundi

Prosje¢na brzina kojom se zjenica nakon maksimalnog suzavanja oporavlja i Siri kako bi se
vratila na polaznu Sirinu u mirovanju, mjerena milimetrima u sekundi

Vrijeme potrebno zjenici da se oporavi do 75 % svoje inicijalne veli¢ine u stanju mirovanja
nakon sto se maksimalno suzila.

Dodatak B — Tehnicke specifikacije

Parametar

Prag detekcije pri mjerenju
mjeracem zjenica

Tocnost veliCine

Stupanj zastite od strujnog udara

Klasifikacija opreme prema
otpornosti na prodor tekucina

Stupanj sigurnosti primjene

u blizini zapaljivih mjesavina
anestetika sa zrakom ili kisikom ili
dusikovim oksidom

Nacin rada

Prilagodnik za napajanje

Baterija

Radno okruzenje

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

Promjer zjenice (minimalni)
Promjer zjenice (maksimalni)
Priblizna promjena velicine
Priblizno +/-0,03 mm (30 mikrona)

Mijerac zjenica i kapica za oko - zastita putem dijela tipa BF koji dolazi u dodir s tijelom
Stanica za punjenje i prilagodnik za napajanje - zastita putem dijela tipa B koji dolazi u dodir
s tijelom

Uobicajena oprema

Oprema se ne ubraja u opremu kategorije AP ili APG

Rad na zahtjev uz baterijsko napajanje

Ulaz: 100 - 240 VAC +/-8 %

Izlaz: 6 V, 2,8 Amps

Izlaz pri RF bezicnom punjenju: 5 W, u skladu s normom Qi
3,6 V, 11,70 Wh, 3350 mAh/sat, litij-ionska celija

Raspon temperature: od O °C (32 °F) do 40 °C (104 °F)

Relativna vlaznost: bez kondenzacije u bilo kojem trenutku.
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Dodatak B — TehniCke specifikacije — nastavak

Raspon temperature: od -38 °C (-36,4 °F) do 70 °C (158 °F)
Relativna vlaznost: bez kondenzacije u bilo kojem trenutku.

S kapicom za oko = 75" V, 3,5” S, 4,5” D

Okruzenje za transport i Cuvanje

Dimenzije .

Bez kapice za oko = 75"V, 3,57 S, 3,5” D
Masa 344 +/-10 grama
Klasifikacija LED proizvod klase 1 prema IEC 62471

Dodatak C — Smjernice za elektromagnetsku kompatibilnost i
druge smetnje

1. UPOZORENUJE: treba izbjegavati uporabu ove opreme pored druge opreme ili slaganje opreme u visinu jer to moze dovesti do
neispravnog rada. Ako je takva uporaba nuzna, treba nadzirati ovu i drugu opremu kako biste bili sigurni da rade normalno.

2. UPOZORENUJE: uporaba pribora, pretvornika i kabela osim onih koje je naveo ili isporucio proizvodac ove opreme moze
dovesti do povecanih elektromagnetskih emisija ili smanjene otpornosti na elektromagnetske smetnje ove opreme i time do
neispravnog rada.

3. UPOZORENUJE: prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju¢ujudi periferne uredaje kao $to su kabeli antene i vanjske
antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela medicinske elektri¢ne opreme,
ukljucujudi kabele koje je naveo proizvodac. U suprotnom moze doci do smanjene ucinkovitosti ove opreme.

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije
Mjerac zjenica namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Kupci i

korisnici mjerac¢a zjenica moraju osigurati da se upotrebljava u takvoj vrsti okruzenja.

Mjerac zjenica upotrebljava RF energiju samo za svoje unutarnje

RF emisije, CISPR 11 1. skupina funkcioniranje. Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i nije vjerojatno
da ¢e uzrokovati smetnje u obliznjoj elektronic¢koj opremi.
Klasa B Mjerac zjenica prikladan je za uporabu u svim okruzenjima, ukljucujudi

RF emisije, CISPR 11 !
kucanstva.

Proizvod se napaja baterijama i nije povezan na javnu energetsku
mrezu tijekom normalnog rada.

Harmonijske emisije, IEC Niie primieniivo
61000-3-2 1€ primien)
Proizvod se napaja baterijama i nije povezan na javnu energetsku
mrezu tijekom normalnog rada.

Fluktuacije/treperenje
napona, |IEC 61000-3-3

Nije primjenjivo

Smijernice i izjava proizvodaca - otpornost na elektromagnetske smetnje
PLR-4000 namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku.

Ispitivanje otpornosti Razina ispitivanja prema normi IEC 60601-1-2 | Razina sukladnosti

+8 kV pri kontaktu

Elektrostaticko praznjenje, IEC 61000-4-2 115 KV U zrak Sukladno
: : .. L 3V/m

RF smetnje koje se Sire zracenjem, IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz Sukladno
. . .. . 3 Vrms

RF smetnje koje se Sire vodenjem, IEC 61000-4-6 015 - 80 MHz Sukladno

Elektri¢ni brzi tranzijenti/rafali, IEC 61000-4-4 +2 kV Sukladno

+1 kV u diferencijalnom nacinu rada

Prenapon, IEC 61000-4-5 +2 kV u standardnom nacinu rada Sukladno

Magnetsko polje mrezne frekvencije, IEC 61000-4-8 30 A/m Sukladno

Padovi napona i prekidi, IEC 61000-4-11 Prema normi Sukladno

Polja u blizini iz RF bezicne komunikacijske opreme

PLR-4000 ispitan je u pogledu otpornosti na polja u blizini iz RF bezi¢ne komunikacijske opreme u skladu s normom
IEC 60601-1-2 + Ali zadovoljio je sve primjenjive zahtjeve.
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Dodatak D — Definicija medunarodnih simbola

m Izvor/sukladnost

Norma: ISO 15223-1
Referentni broj simbola: 5.4.4

Norma: IEC 60417
Referentni broj simbola: 5333

Norma: IEC 60417
Referentni broj simbola: 5840

Norma: I[EC 60417
Referentni broj simbola: 5009

Norma: ISO 15223-1
Referentni broj simbola: 5.2.7

Norma: ISO 15223-1
Referentni broj simbola: 5.1.7

Norma: ISO 15223-1
Referentni broj simbola: 5.1.6

Norma: BS EN 50419, ¢lanak
11. stavak 2. Direktive Europske
zajednice 2002/96/EZ (OEEO)

Norma: IEC TR 60417
Referentni broj simbola: 6367

B 1< @ G

C

U.S. 40 CRF 273.2, ¢lanak 21.
Direktive Europske zajednice
2006/66/EZ

3

] i
L 2

L
oy
o
S

Norma: ISO 15223-1
Referentni broj simbola: 5.1.1

E

Oznaka sukladnosti Europske unije,
proizvod je sukladan s Uredbom o
medicinskim proizvodima (2017/745
EU; MDR) ili drugim primjenjivim
direktivama EU-a

Oznaka sukladnosti Europske unije
s identifikacijom prijavljenog tijela,
proizvod je u skladu s Uredbom o
medicinskim proizvodima (2017/745
EU; MDR) ili drugim primjenjivim
direktivama EU-a

M\ N
SM M

\EVALY

Oprez

Dio tipa BF koji
dolazi u dodir s
tijelom

Dio tipa B koji
dolazi u dodir s
tijelom

Mirovanje

Nesterilno

Serijski broj

Kataloski broj

Recikliranje:
elektronic¢ka oprema

Dugmasta celija,
dugmasta baterija

Recikliranje. Baterija
sadrzava litij.

Proizvodac

Conformité
Européenne ili
europska sukladnost

Conformité
Européenne ili
europska sukladnost
uz identifikaciju
prijavljenog tijela

Opis simbola

Oznacava da je potreban oprez pri rukovanju
proizvodom ili kontrolom u blizini mjesta na
kojem se simbol nalazi ili da trenuta¢na situacija
nalaze paznju ili djelovanje rukovatelja kako bi se
izbjegle nezeljene posljedice

Identificira dio tipa BF koji dolazi u dodir s tijelom
te je u skladu s normom IEC 60601-1

Identificira dio tipa B koji dolazi u dodir s tijelom
te je u skladu s normom IEC 60601-1

Identificira prekidac ili polozaj prekidaca putem
kojega se dio opreme ukljucuje radi prelaska u
stanje mirovanja te identificira kontrolu za prelazak
u stanje niske potrosnje energije ili oznacava takvo
stanje

Oznacava da medicinski proizvod nije bio
podvrgnut postupku sterilizacije

Oznacava proizvodaceyv serijski broj za
prepoznavanje odredenog medicinskog proizvoda.

Oznacava proizvodacev kataloski broj za
identifikaciju medicinskog proizvoda

Oznacava proizvod koji podlijeze Direktivi
Europske unije o otpadnoj elektricnoj i
elektroni¢koj opremi (OEEO) 2012/19/EU u
pogledu recikliranja elektronicke opreme. Ne
odlazite ovaj proizvod u nerazvrstani komunalni
otpad

Na ambalazi prenosi informaciju da ona sadrzava
malu okruglu celiju ili bateriju Cija je ukupna visina
manja od promjera i koja sadrzava elektrolit koji
nije na bazi vode, npr. litijsku céeliju ili bateriju.
Identificira proizvod povezan s napajanjem putem
takve celije ili baterije, na primjer poklopac odjeljka
za baterije

Odlozite u otpad u skladu s lokalnim postupcima
za proizvode koji sadrzavaju litij-ionske baterije i
proizvode koji sadrze litijev perklorat

Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda

Oznacava izjavu proizvodaca da je proizvod

u skladu s osnovnim zahtjevima relevantnih
europskih propisa o zastiti zdravlja, sigurnosti i
okolisa

Oznacava da je proizvod u skladu s osnovnim
zahtjevima relevantnih europskih propisa o zastiti
zdravlja, sigurnosti i okolisa i da se nalazi na popisu
tvrtke TUV SUD kao prijavljenog tijela
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Dodatak D — Definicija medunarodnih simbola — nastavak

m Izvor/sukladnost \EV4\Y; Opis simbola

Norma: ISO 15223-1 Zastupnik u EZ-u Oznacava ovlastenog zastupnika u
E Referentni broj simbola: 5.1.2 Europskoj zajednici / Europskoj uniji
Norma: ISO 15223-1 Pogledajte upute Oznacava da korisnik mora pogledati upute za
Referentni broj simbola: 5.4.3 za uporabu ili uporabu na web-mjestu NeurOptics.com
elektronicke upute za
uporabu
Norma: IEC TR 60878 Neionizirajuée Oznacava opcenito povisene i potencijalno opasne
Referentni broj simbola: 5140 elektromagnetsko razine neioniziraju¢eg zracenja ili opremu ili sustave npr.
(( L] )) zracenje u podrucju medicinske elektricne opreme koji sadrzavaju
‘ RF odasiljage ili ciljano koriste RF elektromagnetsku
energiju za dijagnosticiranje ili lijecenje.
] .
¢ “‘ Norma: ISO 15223-1 Cuvati na suhom Oznacava medicinski proizvod koji treba Sstititi od
Referentni broj simbola: 5.3.4 mjestu vlage
. Norma: ISO 15223-1 Granica temperature Oznacava granice temperature kojoj se
w9 Referentni broj simbola: 5.3.7 medicinski proizvod moze sigurno izloziti
e
Norma: ISO 15223-1 Lomljivo, rukujte Oznacava medicinski proizvod koji se moze
Referentni broj simbola: 5.3.1 pazljivo razbiti ili oStetiti ako se njime ne rukuje pazljivo

Norma: ISO 15223-1 Medicinski proizvod Oznacava da je artikl medicinski proizvod
MD Referentni broj simbola: 5.7.7

Norma: ISO 15223-1 Jedinstvena Oznacava nosac podataka o jedinstvenoj
UDI Referentni broj simbola: 5.7.10 identifikacija identifikaciji proizvoda
proizvoda
Norma: ISO 15223-1 Prijevod Oznacava da su izvorne informacije o
_Ah 5 a Referentni broj simbola: 5.7.8 medicinskom proizvodu prosle prijevod koji
nadopunjuje ili zamjenjuje izvorne informacije

Dodatak E — Domet i frekvencija bezicnhog ispisa

Domet bezi¢nog ispisa do 100 cm

Frekvencija bezi¢nog ispisa za rad uz nisku potrosnju energije 2,4 GHz

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

Nizozemska

Irvine, CA 92618 | SAD

Tel.: +1 949 250 9792

Besplatan broj za Sjevernu Ameriku: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com

NeurOptics.com

NEU I?.O PTICS 9223 Research Drive

Advancing the Science of NPi° Pupillometry
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