PLR-4000 Pupillometer

Instrukcja uzywania

N E U RO PTICS'




Wprowadzenie

Dzieki swojej zaawansowanej konstrukcji pupilometr PLR®-4000 firmy NeurOptics® oferuje klinicystom ilosciowa
technologie podczerwieni do obiektywnego i doktadnego pomiaru rozmiaru i dynamiki zrenic. Urzgdzenie
PLR-4000 zapewnia komfort i ergonomie uzytkowania, posiada wbudowany czytnik kodow kreskowych i mozliwosé
bezprzewodowego tadowania oraz zostato wyposazone w czytelny ekran dotykowy LCD i elementy graficzne.

Wskazania do stosowania

Pupilometr PLR-4000 to reczny skaner optyczny stuzacy do pomiaru rozmiaru i reaktywnosci zrenic. Wyniki uzyskane
na podstawie skanéw pochodzacych z urzadzenia PLR-4000 stuza wytacznie do celdw informacyjnych i nie nalezy ich
wykorzystywac do formutowania diagnoz klinicznych. Urzadzenie PLR-4000 moze by¢ obstugiwane wytgcznie przez
odpowiednio przeszkolony personel kliniczny pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza.

Przeciwwskazania

Unika¢ korzystania z urzadzenia w przypadku uszkodzenia struktury oczodotu lub w przypadku obrzeku badz otwartej
zmiany na otaczajgcej go tkance miekkiej.
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Ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia

Ostrzezenia i przestrogi pojawiaja sie w odpowiednich
miejscach w niniejszej instrukcji. Ostrzezenia i przestrogi
wymienione w tym dokumencie majg zasadniczo
zastosowanie przy kazdym uzyciu urzadzenia.

« Urzadzenie PLR-4000 jest przeznaczone do uzycia
przez przeszkolony personel kliniczny pod nadzorem
wykwalifikowanego lekarza.

+ Jesli podczas korzystania z urzadzenia wystapi problem,
nalezy wycofac urzadzenie z uzycia i zwrdcic sie do
wykwalifikowanego personelu w celu poddania go
serwisowi. Nie uzywac urzgdzenia w przypadku widocznych
uszkodzen obudowy lub wewnetrznych elementéw
optycznych. Korzystanie z niesprawnego urzgdzenia moze
skutkowacd uzyskaniem niedoktadnych odczytéw.

« Ryzyko porazenia pradem elektrycznym — nie otwierac
urzadzenia ani stacji tadowania. W urzadzeniu nie ma czesci
nadajacych sie do serwisowania przez uzytkownika.

* Akumulator urzadzenia PLR-4000 moze wymieniac
wytgcznie wykwalifikowany technik serwisu firmy
NeurOptics. W przypadku podejrzenia awarii akumulatora
nalezy skontaktowac sie z firmg NeurOptics.

« Do tadowania urzadzenia PLR-4000 nalezy uzywac
wytgcznie stacji tadowania firmy NeurOptics.

* Ryzyko pozaru lub poparzen chemicznych — w przypadku
nieodpowiedniej obstugi to urzadzenie oraz jego elementy
moga stwarzac ryzyko pozaru lub poparzen chemicznych.
Urzadzenia nie wolno rozmontowywac, wystawiac na
dziatanie temperatury przekraczajgcej 100°C, spalac ani
wrzucac do ognia.

« System PLR-4000 nalezy przechowywac i uzytkowac
wytgcznie w srodowisku o poziomach wilgotnosci
zapewniajgcych brak kondensacji. Uzytkowanie urzadzenia
PLR-4000 przy kondensacji na powierzchniach optycznych
moze prowadzi¢ do niedoktadnych wynikow.

Przestrogi

Ponizsze przestrogi dotycza czyszczenia urzadzenia.

+ Elementy wewnetrzne urzadzenia PLR-4000 NIE s3
zgodne z technikami sterylizacji, takimi jak sterylizacja
tlenkiem etylenu (ETO), sterylizacja parowa, sterylizacja
cieplna i sterylizacja promieniami Gamma.

+ NIE NALEZY wylewa¢ ptyndw czyszczacych na urzadzenie,
wlewac ich do urzadzenia ani zanurza¢ w nich urzadzenia.

+ Do czyszczenia jakichkolwiek powierzchni urzadzenia
PLR-4000 lub stacji tadowania NIE NALEZY uzywac¢ acetonu.

Informacja dotyczaca kompatybilnosci

elektromagnetycznej (EMC)

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac

energie o czestotliwosci radiowej. Jesli urzadzenie nie zostanie
skonfigurowane i nie bedzie uzywane zgodnie z informacjami
podanymi w niniejszej instrukcji, moga wystapic¢ zaktdcenia
elektromagnetyczne. Urzadzenie zostato przebadane i uznane
za zgodne z wartosciami okreslonymi w normie IEC 60601-
1-2 +A1 dla wyrobéw medycznych. Wartosci te zapewniaja
odpowiednig ochrone przed zaktdceniami elektromagnetycznymi,
gdy urzadzenie jest obstugiwane w docelowym $rodowisku (np.
w szpitalach, laboratoriach badawczych).

Informacja dotyczaca obrazowania metoda

rezonansu magnetycznego (MRI)

To urzgdzenie zawiera elementy, na ktérych dziatanie
moga miec¢ wptyw silne pola elektromagnetyczne. Tego
urzadzenia nie nalezy uzywacé w srodowisku MRI lub

w poblizu chirurgicznego sprzetu wysokiej czestotliwosci
przeznaczonego do diatermii, defibrylatoréw lub
krétkofalowego sprzetu terapeutycznego. Zaktdcenia
elektromagnetyczne moga zaktdcad prace urzadzenia.

Zgodnosé z przepisami Federalnej komisji ds.

komunikacji

To urzadzenie jest zgodne z czescig 15 przepisdéw Federalnej
komisji ds. komunikacji (ang. Federal Communications
Commission, FCC). Obstuga podlega nastepujacym

dwom warunkom: (1) to urzadzenie nie moze powodowac
szkodliwych zaktdcen oraz (2) to urzadzenie musi przyjmowac
wszystkie odbierane zaktdcenia, wigcznie z zaktdceniami
mogacymi powodowacd nieprawidtowe dziatanie.

Klasyfikacja
Rodzaj urzadzenia: wyrdob medyczny, klasa 1886.1700
Nazwa handlowa: Pupilometr NeurOptics® PLR®-4000

Producent:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive
Irvine, CA 92618, USA
p: +1-949.250.9792
Darmowy numer w Ameryce Pétnocnej: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

Informacja o patentach, prawach autorskich i znakach towarowych
Copyright ©2026 NeurOptics, California.

Ten produkt jest chroniony na mocy tytutu 17 Kodeksu Standw Zjednoczonych
(U.S. Code) i stanowi wytaczng wtasnosc firmy NeurOptics, Inc. (dalej
,Spotka™). Bez wezesniejszej pisemnej zgody Spotki zadna czesé tego
dokumentu nie moze by¢ kopiowana ani w inny sposob powielana lub
przechowywana w zadnym elektronicznym systemie wyszukiwania
informacji poza przypadkami, w ktérych zostato to wyraznie dozwolone na
mocy przepiséw dotyczacych praw autorskich obowigzujacych w Stanach
Zjednoczonych.

Szczegodtowe informacje sg dostepne pod adresem:
www.NeurOptics.com/patents/

Informaqe dotyczace bezpieczenstwa
Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami
dotyczacymi bezpieczenstwa.

* Przed uzyciem urzadzenia PLR-4000 nalezy przeczytac te instrukcje
w catosci. Préby obstugi urzadzenia bez petnej znajomosci jego cech
i funkcji moga skutkowac¢ powstaniem niebezpiecznych warunkow i/lub
uzyskaniem niedoktadnych wynikow.

« W przypadku pytan dotyczacych instalacji, konfiguracji, obstugi lub
konserwacji urzadzenia nalezy skontaktowac sie z firmg NeurOptics.

Cyberbezpieczenstwo oprogramowania

PLR-4000 jest samodzielnym urzadzeniem medycznym. Urzadzenie nie jest
przeznaczone do taczenia sie z sieciami szpitalnymi, Internetem ani 0ogding
infrastrukturg informatyczna. Urzadzenie jest dostarczane w kontrolowanej
konfiguracji programowej i nie wymaga od uzytkownika instalacji, konfiguracji
ani konserwacji oprogramowania zabezpieczajacego cyberbezpieczenstwo.

PLR-4000 nie wymaga konserwacji oprogramowania uzytkownika w celu
instalowania aktualizacji lub poprawek. System zostat zaprojektowany

tak, aby przez caty okres jego uzytkowania nie wymagat aktualizacji ani
modyfikacji oprogramowania. W przypadku koniecznosci aktualizacji
oprogramowania firma NeurOptics skontaktuje sie z uzytkownikami i poprosi
0 zwrot urzadzenia w celu wymiany. Wymienione urzadzenie zostanie
zaktualizowane w celu rozwigzania problemu.

Nie nalezy podejmowac prob modyfikacji, instalowania, usuwania ani
zmieniania oprogramowania na urzadzeniu. Nie probowacd uzyskac¢ dostepu
do wewnetrznych funkcji serwisowych ani podtaczac nieautoryzowanego
sprzetu. Nieautoryzowane zmiany oprogramowania lub manipulacje

moga mieé¢ wptyw na bezpieczenstwo urzadzenia, jego wydajnosé,
cyberbezpieczenstwo i status gwaranciji.

Nie wolno dokonywac zadnych nieautoryzowanych modyfikacji ani dokonywac
zadnych ingerencji w urzadzenie. Manipulacje lub nieautoryzowane
modyfikacje mogg prowadzi¢ do powstania luk w zabezpieczeniach

i zagrozen bezpieczenstwa, potencjalnie prowadzacych do wyciekéw danych,
infekgcji ztosliwym oprogramowaniem lub niestabilnosci systemu. Gwarancja
na urzadzenia, w ktérych dokonano ingerencji lub nieautoryzowanych
modyfikacji, zostanie uniewazniona.

« UWAGA - KONSERWACJA OPROGRAMOWANIA Urzadzenie nie wymaga
od uzytkownika konserwacji oprogramowania. Oprogramowanie jest
projektowane na caty okres uzytkowania produktu.

¢« UWAGA - MODYFIKACJA OPROGRAMOWANIA Oprogramowania
urzadzenia nie wolno modyfikowac ani zmienia¢ w zaden sposdéb. Nie
nalezy podejmowac prob zmiany oprogramowania na urzadzeniu; wszelkie
zmiany spowodujg uniewaznienie gwarancji.

« UWAGA - MANIPULACJE Urzadzenia nie wolno modyfikowaé ani naruszac
jego funkcjonalnosci; wszelkie manipulacje spowodujg uniewaznienie gwarancji.

+ UWAGA - INCYDENT CYBERBEZPIECZENSTWA W przypadku
podejrzenia incydentu naruszenia bezpieczenstwa cybernetycznego (np.
nieoczekiwane zachowanie, powtarzajace sie btedy, zawieszenie sie lub
awaria oprogramowania) wytacz urzadzenie, wycofaj je z eksploatacji
i skontaktuj sie z serwisem NeurOptics w celu przeprowadzenia dalszego
dochodzenia i zastosowania natychmiastowych srodkéw zaradczych.
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Pierwsze kroki

Rozpakowanie systemu pupilometru PLR-400C

System pupilometru PLR-4000 firmy NeurOptics jest dostarczany
z nastepujacymi elementami (Ryc. 1):

* PLR-4000 Pupilometr (A) * Muszle oczne x 2 (D)
« Stacja tadowania (B) « Kabel do pobierania danych
« Zasilacz i wtyczka (C) « Skrécona instrukcja obstugi

pupilometru PLR-4000

Pierwsza konfiguracja

+ Aby po raz pierwszy skonfigurowac urzadzenie PLR-4000, nalezy odnies¢ sie do punktu Uruchamlanle ponizej.  pyc 1
Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze urzadzenie PLR-4000 jest w petni natadowane, a data i godzina sg
ustawione prawidtowo.

Uruchamianie
tadowanie pupilometru PLR-4000

« Podtaczy¢ zasilacz urzadzenia PLR-4000 do stacji tadowania i wtozy¢ wtyczke do
gniazda elektrycznego. Lampka wskaznika na podstawie stacji tadowania zaswieci sie
na biato, co bedzie wskazywac, ze stacja tadowania jest zasilana (Ryc. 2).

+ Umiesci¢ urzadzenie PLR-4000 w stacji tadowania. Zaswieci sie niebieska kontrolka
stacji tadowania (Ryc. 3) i na ekranie LCD wyswietli sie [&3] jako :
ikona baterii, wskazujac, ze urzgdzenie PLR-4000 jest tadowane.
Po petnym natadowaniu lampka wskaznika zmieni kolor na
zielony (Ryc. 4).

: NEU.{;

« Bursztynowy/pomaranczowy kolor lampki wskaznika na - Ryc. 3
stacji tadowania wskazuje na awarie tadowania. Urzadzenie
PLR-4000 nie bedzie tadowane (Ryc. 5). Jesli problem bedzie sie utrzymywat, nalezy
skontaktowad sie z Dziatem obstugi klienta firmy NeurOptics.

Ryc. 5
Kolor lampki wskaznika Znaczenie
Biaty Stacja tadowania jest podtaczona do gniazda elektrycznego i jest zasilana.

Urzadzenie PLR-4000 znajduje sie poza stacjg tadowania.

Niebieski Urzadzenie PLR-4000 zostato umieszczone w stacji tadowania i jest poprawnie
tadowane.

Zielony Urzadzenie PLR-4000 jest w petni natadowane.

Bursztynowy/pomaranczowy Awaria tadowania — urzadzenie PLR-4000 nie jest tadowane. Jesli problem bedzie
sie utrzymywat, nalezy skontaktowac sie z Dziatem obstugi klienta firmy NeurOptics.

W celu wydajnego tadowania po umieszczeniu w stacji tadowania pupilometr PLR-4000
przechodzi w tryb uspienia:

* Po umieszczeniu w stacji tadowania urzadzenie PLR-4000 najpierw sie wigczy (lub pozostanie wtaczone).

+ Po 2 minutach w stacji tadowania urzadzenie PLR-4000 przejdzie w tryb uspienia, aby zwiekszy¢ wydajnosé
tadowania. Ekran stanie sie ciemny (Ryc. 6). Jesli w ciggu tych 2 minut zostanie nacisniety jakis przycisk
lub zostanie dotkniety ekran, czas do przejscia urzadzenia PLR-4000 w tryb uspienia zostanie wydtuzony
o kolejne 2 minuty.

« Aby uzy¢ urzadzenia PLR-4000 po jego przejsciu w tryb uspienia w stacji tadowania, wystarczy wyjac je ze
stacji tadowania. Urzgdzenie automatycznie przejdzie w stan aktywnosci.

+ Jesli po umieszczeniu w stacji tadowania urzadzenie PLR-4000 nie wigczy sie, oznacza to, ze poziom
akumulatora jest zbyt niski, aby zapewni¢ normalne uzytkowanie. Lampka wskaznika na stacji tadowania powinna Ryc. 6
zaswieci sie na niebiesko, wskazujac na tadowanie urzadzenia PLR-4000. Pozostawi¢ urzgdzenie PLR-4000
w stacji tadowania, az sie wigczy.
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Gdy pupilometr PLR-4000 nie jest umieszczony w stacji tadowania, to w celu zachowania
zywotnosci baterii:
* przejdzie w tryb uspienia po 4 minutach. Aby wtaczy¢ urzadzenie, nalezy dotkngé ekranu lub nacisna¢ dowolny przycisk.
* wytaczy sie po uptywie kolejnych 6 minut.

W1iaczanie pupilometru PLR-4000

+ Jesli urzadzenie PLR-4000 nie jest umieszczone w stacji tadowania i sie wytaczyto,
nalezy nacisna¢ (ale nie przytrzymywacd) przycisk Wt./Wyt. znajdujacy @ sie
z boku urzadzenia (Ryc. 7).

+ Jesdli urzadzenie PLR-4000 zostato umieszczone w stacji tadowania i przeszto w tryb

uspienia, wystarczy wyjac je ze stacji tadowania. Urzadzenie automatycznie przejdzie
w stan aktywnosci.

— ST Year Month DEW,
- - - - - — Y
Ustawianie daty i godziny m@ @ il + + +
Aby zmieni¢ date i godzine, nalezy na ekranie gtéwnym,
wybra¢ ikone Settings (Ustawienia) & a nastepnie DATE | TIME |EEEEEN Protocall 2026-Jul-22
wybrac opcje Date (Data) lub Time (Czas) Ryc. 8). Qs L
Postepowac zgodnie z instrukcjami, aby wprowadzic¢ _'1@r'_ i {é,f
biezaca date (np. 9) i godzine (np. 10) przy uzyciu
konfiguracji czasu 24-godzinnego i wybra¢ [l SEREENS STES R A 02 12 M .
Klienci w Stanach Zjednoczonych posiadajg mozliwos¢ wigczenia opcji Automatic
Daylight Savings Time (DST) (Automatyczna zmiana czasu letniego) w ustawieniach Hrs Min
Time (Czas). Ta opcja jest domysinie wytaczona. Automatyczne regulacje sa
wykonywane wytgcznie w oparciu o czas DST w Stanach Zjednoczonych i nie sg one + + +

aktualizowane wzgledem lokalizacji geograficznej, poniewaz urzadzenie PLR-4000 nie

jest podtaczone do Internetu ani GPS. 09:23:42

Konserwacja ustawien daty i godziny:

« Aby miec¢ pewnos$é, ze data i godzina sg prawidtowe, nalezy przeprowadzac
regularng cokwartalng konserwacje. Ustawione data i godzina beda wptywac na
znaczniki czasu dotaczane do kolejnych pomiaréw Zrenic pacjentdw w urzadzeniu
PLR-4000. Zmiana daty i godziny nie bedzie wptywac na znaczniki czasu
dotgczone do poprzednich pomiardw.

Enable omatic Daylight
Savings Time (US Only)

« Jesli opcja automatycznego czasu DST jest wytgczona, to po kazdej zmianie
czasu nalezy niezwtocznie zmieni¢ godzine.

Powrét do ekranu gtéwnego

Aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego, nalezy nacisngé przycisk LEFT (W LEWO) lub RIGHT
(W PRAWO) (zielone okregi) (Ryc. ).

(Ryc. 11)

Pomiar zrenic za pomoca pupilometru PLR-4000

Zaktadanie muszli ocznej na pupilometr

Aby rozpoczadé pomiar zrenic, potrzebne sg dwa elementy:
* pupilometr PLR-4000 (Ryc. 12)
* muszla oczna (Ryc. 13)

Urzadzenia PLR-4000 nie nalezy uzywac bez prawidtowo ustawionej muszli ocznej
(Ryc. 13) Bardzo wazne jest, aby muszla oczna byta prawidtowo dopasowana.
Doktadne dopasowanie pomaga zmniejszy¢ prawdopodobienstwo dostania sie do oka s
rozproszonego $wiatta podczas skanowania. Muszla oczna posiada zatamanie na krawedzi, \\
ktore nalezy dopasowac do wyciecia w ostonie obiektywu pupilometru. £ 4

3
Ustawi¢ zatamanie znajdujgce sie na krawedzi muszli ocznej w wycieciu na ostonie F
obiektywu pupilometru i wcisngé na miejsce. Wypustki znajdujace sie po obu stronach
ostony obiektywu powinny wskoczy¢ do otwordw znajdujacych sie po obu stronach
muszli ocznej.
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Wprowadzanie nowego identyfikatora pacjenta

Istniejg dwie mozliwosci skojarzenia identyfikatora pacjenta z Pupilometrem:

1) Zeskanowanie kodu kreskowego pacjenta za pomoca wbudowanego skanera kodoéw
kreskowych PLR-4000 lub

2) reczne wprowadzenie identyfikatora pacjenta za pomocga znakdéw alfanumerycznych
(Ryc. 14)

Skanowanie kodu kreskowego za pomoca wbudowanego skanera
kodow kreskowych

Na ekranie gtéwnym wybrac , a nastepnie Scan Code ﬁ Z gdrnej czesci
urzadzenia PLR-4000 zostanie wyemitowane biate $wiatto (Ryc. 15) Wysrodkowac
Swiatto nad kodem kreskowym i poczekac, az rozlegnie sie sygnat dzwiekowy.
Identyfikator pacjenta zostanie wyswietlony na ekranie dotykowym urzadzenia
PLR-4000. Potwierdzi¢ poprawnos¢ danych pacjenta i wybrac¢ Accept (Akceptuj)
(Ryc. 16). Identyfikator pacjenta zostanie wyswietlony
w urzadzeniu PLR-4000 i pojawi sie napis Ready to
Scan (Ryc. 17).

Reczne wprowadzenie identyfikatora ID = NeurOptics
pacjenta

Na ranie gtéwnym wybrad , @ nastepnie Manual
ID {88 Za pomoca ekranu dotykowego lub klawiatury
wprowadzi¢ identyfikator pacjenta ztozony ze znakdéw Ryc. 16
alfanumerycznych i wybraé (Ryc.18). Potwierdzi¢

poprawnos¢ danych pacjenta wyswietlonych na ekranie i wybraé¢ Accept (Akceptuj)

(Ryc. 16). Identyfikator pacjenta zostanie wyswietlony w urzadzeniu PLR-4000 i pojawi sie
napis Ready to Scan (Ryc. 17).

Konfiguracja protokotu pomiaru

Aby przejsé¢ do menu Set Protocol, nalezy na ekranie gtdwnym wybrac ikone
Ustawienia, a nastepnie ikone znajdujacy sie w prawym goérnym rogu

(Ryc. 19) Kazdy paramets wymieniony ha stronie tego menu (Rys. 20) mozna zmienic,
przesuwajac sie w gore lub w dot za pomoca klawiszy = SETTINGS

W DOt B4 i W GORE @ na klawiaturze kierunkowej, — o
a nastepnie przetaczajac sie pomiedzy wartosciami za @ m
pomoca klawiszy w lewo i W prawo . Aby wyjsé,
nalezy uzy¢ klawisza RIGHT lub LEFT. Aby zapisa¢

TIME DELETE

protokdt, nalezy przy komunikacie ,Save Changes?” ~ ! L
wybrac¢ opcje YES. TS

SCREEN DATA
Ryc. 19

07/22/26 09:23:05

N

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

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

Ryc. 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
Ryc. 20

Charakterystyke protokotu bodzca swietlnego podsumowano w ponizszej tabeli:

Parametr opis |

Protokoty sg numerowane od 1do 5. Aby ,.aktywowac” protokot, nalezy wybra¢ numer (np.
Protokot# ,Protokdt2”) i nacisngc srodkowy przycisk na klawiaturze kierunkowej. Protokét bedzie teraz

wyswietlany jako aktywny.

Drugie ustawienie pozwala na wybor nastepujacych opcji: 1) ,Dodatni bodziec impulsowy”
(bodziec swietlny); 2) ,,Bodziec statyczny” (brak stymulacji $wiattem i brak odruchu

Typ protokotu Zrenicznego); wartosc¢ ,Natezenie impulsu” musi by¢ réwna wartosci ,Natezenie tta”); oraz 3)
JTryb rozszerzony” (brak stymulacji Swiattem, Zrenica jest rejestrowana w sposob ciggty przez

maksymalnie 10 minut).
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S

To ustawienie stuzy do zmiany natezenia bodzca swietlnego. Jednostka mocy Swiatta
Natezenie impulsu (Pulse Intensity, jest jednostka radiometryczng wyrazana w mikrowatach, uW. Wystepuje szes¢ réoznych
PD intensywnosci: O uW, 1uW (ok. 9 lukséw), 10 uW (ok. 90 lukséw), 50 uW (ok. 454 luksy),
121 uW (ok. 1110 luksdéw) oraz 180 uW (ok. 1634 luksy).

To ustawienie stuzy do zmiany natezenia Swiatta tfa.

Natezenie tta (Background Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku protokotu z dodatnim bodzcem impulsowym natezenie
Intensity, BKG) tta musi by¢ mniejsze niz natezenie impulsu, natomiast w przypadku protokotu z bodzcem
statycznym natezenie tta musi by¢ réwne natezeniu impulsu.

Czas pomiaru To ustawienie stuzy do zmiany czasu pomiaru (od minimalnie 3 sekund do maksymalnie 24 sekund).

) To ustawienie stuzy do zmiany opdznienia rozpoczecia emitowania bodzca swietlnego
Poczatek impulsu (Pulse Onset, PI) Y Yy op pocze 9

(impulsu).
Czas trwania impulsu (Pulse To ustawienie stuzy do zmiany czasu trwania bodzca swietlnego (impulsu) (od minimalnie
Duration, PD) 0,03 s do catej dtugosci trwania pomiaru).

Przygotowanie pacjenta i otoczenia

* Przed rozpoczeciem skanu pomiarowego nalezy wytaczyé i pomiaru. W niektérych przypadkach, gdy celowanie
gdrne swiatto lub zmniejszy¢ jego natezenie w celu nastrecza problemow, konieczne moze by¢ delikatne
przyciemnienia pomieszczenia (jesli pozadane jest przytrzymanie oka pacjenta w pozycji otwartej za
uzyskanie maksymalnego rozmiaru zrenicy). pomoca palca.

« Poinstruowac pacjenta, aby okiem niepoddawanym + Operator powinien ustawic¢ urzadzenie pod katem
badaniu skupit wzrok na matym obiekcie (np. tablicy prostym w stosunku do osi widzenia pacjenta. Nalezy
do badania wzroku | ub przyciemnionym migajgcym zminimalizowac wszelkie przechylenia urzadzenia (Ryc. 21).

Swietle znajdujgcym sie co najmniej 10 stép [3 metry] od
pacjenta). Operator nie powinien przecinac linii wzroku
pomiedzy pacjentem a obiektem docelowym.

+ Aby zminimalizowac¢ przechylenia, podczas wykonywania
skanowania operator moze znajdowac sie na tym samym
poziomie co pacjent. W razie koniecznosci podczas

Poprosi¢ pacjenta, aby trzymat gtowe prosto i szeroko celowania i pomiaru pacjent i operator mogg usigsé

otworzyt oboje oczu, zaréwno w trakcie celowania, jak twarzami zwrdconymi ku sobie.

07/22/26 09:11:46
ID: ABC123

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

(3 & O

Ryc. 22

Pomiary nalezy wykonywad, gdy pupilometr znajduje sie na ekranie gtownym (np. 22). Na ekranie gtéwnym wyswietlana
jest data i godzina, numer identyfikacyjny pacjenta oraz aktywny protokdt: Na przyktad ,,Protocoll (Pos. PLR)” = dodatni
bodziec impulsowy, ,,Protocol2 (Static)” = bodziec bez ograniczen, ,,Protocol3 (Inf)” = tryb rozszerzony. Na ekranie
powinien wyswietla¢ sie napis ,,READY TO SCAN”.

Nacisng¢ i przytrzymac przycisk RIGHT (W PRAWO) lub
LEFT (W LEWO), az Zrenica zostanie wysrodkowana na
ekranie dotykowym i wokot niej pojawi sie zielony okrag.
Zielona ramka wokot ekranu oznacza, ze Zrenica zostata
prawidtowo ustawiona (Ryc. 23), natomiast czerwona
ramka oznacza, ze przed rozpoczeciem pomiaru zrenice
nalezy ponownie wysrodkowacd na ekranie (Ryc. 24). Po Rye, 23 Rye 24
pojawieniu sie zielonej ramki zwolnié¢ przycisk. Trzymac urzadzenie PLR-4000 w miejscu
przez okoto trzy sekundy, az wyswietlony zostanie ekran wynikow.
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Strona z wynikami dla bodzca dodatniego (Ryc. 25) zawiera wykres zmian Srednicy
Zrenicy w czasie. Dwie z6tte pionowe linie przedstawiajg poczatek i koniec bodzca.
Zielona pionowa linia wskazuje latencje, a niebieska linia wartos¢ T75. Latencja i T75 to
dwie zmienne obliczane na podstawie analizy. Zostaty one objasnione w Dodatku A.
Jesli zmiennej nie mozna obliczy¢ (np. z powodu nadmiernego mrugania), zostaje ona
zapisana w tabeli z mysInikami lub czerwona czcionka.

Strona z wynikami dla bodzca statycznego (Ryc. 26) zawiera $rednice Zrenicy zapisang
pogrubiong czcionka oraz odchylenie standardowe dla zmierzonej srednicy zZrenicy

(w nawiasie) podczas skanowania. Zawiera takze identyfikator pacjenta, date i godzine
pomiaru oraz informacje o oku poddawanym pomiarowi (prawe lub lewe).

Strona z wynikami dla trybu rozszerzonego przedstawia caty pomiar Zrenicy w czasie
(Ryc. 27) Kolorowe pionowe linie odpowiadajg klawiszom strzatek w goére, w doét, w lewo
i w prawo oraz srodkowemu klawiszowi wyboru. Podczas nagrywania uzytkownik moze
nacisng¢ dowolny klawisz, a czas nacisniecia (lub nacisnie¢) zostanie uwzgledniony na
wykresie i bedzie przechowywany z zapisem. Prosze zauwazy¢, Ze nagrywanie zrenicy
w trybie rozszerzonym zostanie zakoriczone po nacisnieciu klawisza RIGHT lub LEFT,
ktory pierwotnie rozpoczat nagrywanie; czas trwania pomiaru nie jest zdefiniowany.
Maksymalny czas wynosi 10 minut.

Na ekranie gtéwnym wybrac¢ ikone Wideo JIEM, aby odtworzy¢ nagranie wideo zapisu. Mozna
odtworzy¢ tylko nagranie ostatniego pomiaru. Po wytaczeniu urzadzenia

PLR-4000 lub nacisnieciu przycisku RIGHT lub LEFT podczas skanowania ostatnie nagranie
wideo przestaje by¢ dostepne (Ryc. 28)

Aby przegladacd zapisy przechowywane w urzadzeniu PLR-4000:
Z ekranu gtdwnego: Wybrac ikone Records (Zapisy) (Ryc. 29).

Aby wyszukac zapisy wg identyfikatora pacjenta, wybrac¢ identyfikator z listy lub
uzyé strzatek W GORE i WDOL na ekranie, aby wyszukac¢ dodatkowe

identyfikatory dostepne na liscie. Identyfikatory powigzane z najnowszymi pomiarami

wykonanymi w urzgdzeniu PLR-4000 pojawig sie na gorze listy.

Aby wyszukac¢ konkretny identyfikator pacjenta, wybrac
wpisac ID pacjenta i wybrac .

Aby przegladac¢ wszystkie pomiary zrenic zapisane w urzadzeniu PLR-4000

w kolejnosci chronologicznej (w tym wszystkie identyfikatory pacjentéw), wybrac
ikone All records (Wszystkie zapisy) (Ryc. 30) i nacisna¢ Strzatke W DOL W
na klawiaturze, aby przewija¢ wszystkie poprzednie pomiary zapisane w urzgdzeniu
PLR-4000.

Gdy zostanie wyswietlony komunikat No more records, oznacza to, ze uzytkownik
dotart do najstarszego zapisanego pomiaru Zrenicy.

(Ryc. 30), nastepnie

W pupilometrze przechowywanych jest do 1200 zapiséw pomiardw. Po osiggnieciu limitu
1200 pomiaréw kazdy nowy zapis bedzie zastepowad najstarszy zapis przechowywany
W urzadzeniu.

System pupilometru PLR®-4000 firmy NeurOptics® — Instrukcja uzytkowania ©2026 NeurOptics, Inc.
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ID: ABC123

READY TO SCAN
Protocol1 (Pos. PLR)

[ BROWSE RECORDS
(2 ABC123

2 156Dc

2 123ABC




() 11/21/26 05:44:00
ID: 01199

/Zmiana identyfikatora Do e
pacjenta READY TO SCAN

Protocol 2 (Extended)

New ID

Aby zmieni¢ identyfikator pacjenta, nalezy E wybrac
na ekranie gtéwnym (Ryc. 31).

oo

Wybra¢ 8] (Ryc. 32) i wybra¢ ID pacjenta z menu SET
PATIENT ID (Ryc. 33) i zaakceptowaé zmiane (Ryc. 34).
Jesli uzytkownik chce wpisa¢ identyfikator pacjenta,

powinien wybraé i wpisa¢ znaki alfanumeryczne, SET PATIENT ID 1/300
nacisna¢ 2l a nastepnie Accept (Akceptuj).

ID = NeurOptics

Cancel

Ryc. 34

Pobieranie danych
(4] SETTINGS

ekrgnie_ g+.o'wn3./m Wybraé ikorlwe Ust‘::wienia.i a nastepnie vyybrac’ Upload Data = —~ = } A
. Pojawia sie dwie opcje wyboru: ,Data” lub ,Video” (Ryc. 35). Jesli zostanie wybrana
opcja ,,Data”, na ekranie zostanie wyswietlony komunikat z nastepujaca instrukcjg dla Choose Type
uzytkownika: ,connect USB cable & copy R_##### #H#####.xIs.”. Jesli zostanie wybrana
opcja ,Video”, plik AVI zostanie zapisany, a na ekranie zostanie wyswietlony komunikat

z nastepujacy instrukcja dla uzytkownika: ,connect USB cable & copy V_#####_#it#H##H.

avi.”. Podtaczy¢ kabel USB do pupilometru i komputera (Ryc. 36). Urzadzenie zostanie serei || wese | VELoAD
wyswietlone na komputerze jako dysk ,,Neuroptics”. Klikng¢ ten dysk, skopiowad plik XLS
lub AVI i wklei¢ go do swojego komputera. W matym okienku na ekranie pupilometru klikngé
przycisk ,,DONE” dopiero po zakonczeniu kopiowania. W przeciwnym razie plik zostanie
usuniety.

Uwaga: W formie nagrania wideo pobra¢ mozna tylko ostatni pomiar i nalezy to zrobi¢
bezposrednio po zapisaniu pomiaru.

Drukowanie danych Ryc. 36

Podtaczy¢ zasilacz do tadowarki, jak pokazano na Ryc. 37. Wiaczy¢ drukarke. Zapali sie
zielona dioda. Wynik pomiaru pacjenta wyswietlany obecnie w oknie wynikéw (Ryc. 38)
mozna wydrukowad, wybierajac u dotu ekranu.

System wydrukuje zapis tylko wtedy, gdy wynik pomiaru bedzie wyswietlony na ekranie.
Jesli uzytkownik chce wydrukowac pomiar inny niz ostatni, powinien odnies¢ sie do
powyzszej czesci , Wyszukiwanie zapisow”. Szczegdtowe instrukcje dotyczace obstugi
drukarki mozna znalez¢ w jej instrukcji obstugi.

Neuroptics

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

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

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

PLR-End: 2.10 mm

PLR-CH: 26 %

PLR-Lat: 0.23 s

PLR-CV: -2.18 mn/s

PLR-MCV: -2.66 mm/s

PLR-DV: 0.62 mm/s

PLR-T75: 1.47 s

e

Przyktadowy wydruk Ryc. 38
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Pomiary zrenic — specjalne uwagi

(=0ID: ABC123[0

Mruganie podczas pomiaru

Jesli podczas pomiaru wystgpity problemy ze $ledzeniem (np. nadmierne mruganie), to
wszystkie wyniki pomiaru na ekranie wynikow sa wyswietlane w czerwonej czcionce i sg
oznaczone jako ,,NA” (Ryc. 39) W takim przypadku wyniki pomiaru sa niewazne i nie nalezy sie
na nich opierac. Nalezy powtdérzy¢ pomiar.

Wskazowki dotyczace nawigadji po mp—
pupilometrze PLR-4000 — B

Powroét do ekranu gtdwnego

Aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego, nalezy nacisngé przycisk LEFT lub RIGHT (zielone
okregi) (Ryc. 40)

L. [ 07/22/26 09:11:46 |l (&5 SETTINGS
Ustawienia ID: ABC123

Za pomoca ekranu dotykowego lub klawiatury wybrac

I P =
ikone Ustawienia @ (Ryc. 41) z ekranu gtéwnego, aby READY TO SCAN @ m

przejé¢ do menu Settings (Ustawienia) (Ryc. 42). Protocol1 (Pos. PLR) ——

Data i godzina

Patrz punkt Ustawianie daty i godziny na stronie 5. UPLOAD
DATA

Usuwanie zapisow Ryc. 41 Ryc. 42

Aby usungé zapisy z pamieci urzadzenia PLR-4000, nalezy przejs¢ do menu Settings
i nacisng¢ Delete , a nastepnie wybracd Yes, aby usungé zapis (Ryc. 43). Mozna usungé
zapisy dla konkretnego identyfikatora pacjenta lub wszystkie zapisy.

PROTOCOL

Jasnosé ekranu LCD VARIABLE
Jasnos¢ ekranu LCD w urzadzeniu PLR-4000 jest domysinie ustawiona na maksymalng S e Iu
wartosé. Aby ustawic $rednia jasno$cé, nacisngc Aby ustawi¢ niskg jasnos¢, nacisnac ’f,'ll»‘t :’/IJ—T\'\:‘: __ - @
Aby ponownie ustawi¢ maksymalng jasnosé, wystarczy jeszcze raz nacisnac Bl ) UPLOAD

S SCREEN TEST DATA MORE

Ryc. 43

Test swiatta LED _
Nacisniecie ikony Test % powoduje demonstracyjne zapalenie Swiatta LED, ktére bedzie emitowane z urzadzenia

PLR-4000 podczas pomiaru Zrenicy. Podczas testu swiatto LED powinno zapali¢ sie na godzinie 3, 6, 9 i 12 po stronie
obiektywu. Ten test ma charakter wytacznie demonstracyjny i nie wptywa na uzytkowanie urzadzenia.

Dostosowanie czytnika kodéw kreskowych

W razie potrzeby wbudowany czytnik kodéw kreskowych urzgdzenia PLR-4000 mozna

dostosowag, tak aby przycinat lub rozszerzat znaki alfanumeryczne odczytywane z kodu i) SETTINGS
kreskowego. Ustawienia Default automatycznie dostosowujg sie do odczytywania
wiekszosci koddw kreskowych 1D lub 2D. Nie nalezy zmienia¢ opcji ,,Default”, o ile nie
jest konieczne dokonanie konkretnego dostosowania w odniesieniu do wszystkich
kodow kreskowych skanowanych przez urzadzenie PLR-4000. Wybrac¢ opcje Settings
(Ustawienia), nastepnie Custom Barcode (Niestandardowy kod kreskowy)
(Ryc. 44), a nastepnie wybrac opcje Scan Sample (Skanuj probke), aby zeskanowad
przyktadowy kod kreskowy i zaprogramowac¢ wymagane dostosowanie (przyciecie lub
rozszerzenie) dla wszystkich przysztych skanéw. Dodatkowe informacje mozna uzyskacé
od firmy NeurOptics. Ryc. 44

Informacje o systemie
Wybrac¢ opcje System (Ryc. 44) aby przegladac informacje o systemie PLR-4000, wyswietli¢ numer seryjny,
Oprogramowanie aplikacyjne i wersje oprogramowania uktadowego urzadzenia.
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Rozwigzywanie problemow

Mozliwa przyczyna

1. Pupilometr PLR-4000 nie
witacza sie.

2. Pomiar Zrenicy nie
rozpoczyna sie po zwolnieniu
klawisza LEFT lub RIGHT.

3. PLR-4000 wraca do
ekranu gtéwnego podczas
wykonywania pomiaru

4. Na ekranie wyswietlony zostat
komunikat o btedzie.

5. Wyswietlany jest komunikat
»NA”. po pomiarze

6. Pobieranie nie zostato
rozpoczete lub zakonczone.

7. Wyniki pomiaru nie sg
drukowane.

Wytaczanie

Uzyto nieprawidtowego zasilacza.

Przewdd zasilajacy nie jest
catkowicie podtgczony do gniazda
Sciennego lub stacji tadowania.

Akumulator jest catkowicie
roztadowany.

Pacjent zbyt duzo mruga.

Urzadzenie nie jest prawidtowo
trzymane.

Podczas wykonywania pomiaru
nacisnieto przycisk LEFT lub RIGHT,
co spowodowato jego przerwanie.

Rozne

Urzadzenie PLR-4000 zostato
odsuniete przed zakonczeniem
pomiaru.

Pacjent nadmiernie mrugat podczas
pomiaru.

Kabel nie jest dobrze osadzony
w obudowie urzgdzenia.
Pobrany plik nie pojawia sie

w komputerze docelowym.

Urzadzenie PLR-4000 nie znajduje
sie odpowiednio blisko drukarki.

Urzadzenie PLR-4000 nie moze
»znhalez¢” drukarki.

Nalezy uzywac wytacznie zasilacza
dostarczonego z urzgdzeniem PLR-4000.
Sprawdzi¢ etykiete na zasilaczu.

Sprawdzi¢ potgczenia.

Natadowac baterie, umieszczajgc urzadzenie
PLR-4000 w stacji tadowania.

Podczas pomiaru delikatnie przytrzymac palcem
oko pacjenta w pozycji otwartej.

Muszla oczna powinna znajdowac sie pod
katem 90 stopni w stosunku do twarzy
pacjenta. Upewnic sie, ze Zrenica pacjenta jest
wysrodkowana na ekranie.

Powtoérzy¢ skanowanie, upewniajac sie, ze zadne
przyciski nie sg naciskane az do zakoriczenia
pomiaru i wyswietlenia wynikéw na ekranie.

Ponownie uruchomic¢ urzgdzenie PLR-4000.
Nacisnad i przytrzymac przycisk Wt./Wyt.
znajdujacy sie z boku urzadzenia az do wytgczenia
urzadzenia, a nastepnie ponownie je wigczyc. Jesli
problem bedzie sie utrzymywat, nalezy zadzwonic¢
do Dziatu obstugi klienta firmy NeurOptics.

Powtdrzyc¢ skanowanie, trzymajac urzgdzenie
PLR-4000 nieruchomo az do zakoriczenia
pomiaru i wyswietlenia wynikow pomiaru zZrenicy.

Przytrzymac powieke pacjenta w pozycji otwartej
i powtodrzyc¢ skanowanie.

Sprawdzi¢, czy kabel jest dobrze podtaczony do
urzadzenia PLR-4000.

Skopiowac pobrany plik na komputer przed
nacisnieciem przycisku ,Done” na urzadzeniu
PLR-4000.

Upewnic¢ sie, ze urzadzenie PLR-4000 znajduje sie
w odlegtosci <1 m od drukarki.

Nalezy usunac lub wytaczyd inne urzadzenia,
ktore mogg zaktdcacd potaczenie.

Aby wytaczy¢ urzadzenie PLR-4000, nalezy:

* Przej$¢ do ekranu gtdwnego i wybrac ikone Zasilanie , a nastepnie

potwierdzi¢ przyciskiem Yes (Tak), aby wytaczy¢ (Ryc. 45).

+ Nacisnagé i przytrzymad przycisk Wi./Wyt. @ znajdujacy sie z boku urzadzenia

PLR-4000 przez okoto 3 sekundy.

Urzadzenie PLR-4000 moze czasami wymagac¢ ponownego uruchomienia systemu.
Aby uruchomi¢ ponownie, wystarczy nacisna¢ i przytrzymacd przycisk Wt./Wyt.
znajdujacy sie z boku urzadzenia PLR-4000 az urzadzenie sie wytaczy. Nastepnie

wiaczyd je ponownie, naciskajac (ale nie przytrzymujac) przycisk Wt./Wyt. @
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Obstuga, czyszczenie i konserwacja

Urzadzenie PLR-4000 oraz stacje tadowania PLR-4000 nalezy zawsze obstugiwac z zachowaniem ostroznosci, poniewaz
wewnatrz znajdujg sie delikatne elementy metalowe, szklane, plastikowe i elektroniczne. Jesli urzgdzenie PLR-4000 i stacja
tadowania zostang upuszczone lub bedg przez dtugi czas narazone na dziatanie ptynéw lub wysokiej wilgotnosci, moze
dojs¢ do ich uszkodzenia.

Urzadzenie PLR-4000 i stacja tadowania nie wymagaja zadnej regularnej konserwacji ani kalibracji. Jezeli urzadzenie
PLR-4000 i stacja tadujaca nie dziatajg prawidtowo lub istnieje podejrzenie, ze ulegty uszkodzeniu, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z dziatem obstugi pacjenta NeurOptics poprzez Bezptatny numer telefonu dla Ameryki Pétnocnej:
866.99.PUPIL (866-997-8745), miedzynarodowy: +1-949-250-9792 lub e-mail: Info@NeurOptics.com.

Czyszczenie pupilometru PLR-4000, stacji tadowania i muszli ocznej

Do czyszczenia urzgdzenia PLR-4000, stacji tadowania i muszli ocznej zaleca sie stosowanie roztwordw czyszczacych na
bazie alkoholu izopropylowego (IPA) w roztworach o maksymalnym stezeniu IPA wynoszacym 70%. Nie uzywac srodkéw
chemicznych, ktére mogg uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia PLR-4000 i stacji tadowania. Niektore srodki chemiczne
mogg ostabiac lub uszkadzac plastikowe elementy i moga spowodowac dziatanie urzadzenia niezgodne z przeznaczeniem.
Wszystkich srodkdw czyszczacych nalezy uzywacd zgodnie z instrukcjami producenta, pamigtajac o wycisnieciu nadmiaru
ptynu przed wytarciem urzgdzenia PLR-4000 i stacji tadowania. Nie nalezy uzywac¢ nadmiernie nasgczonej szmatki.

Nalezy wytrze¢ wszystkie odstoniete powierzchnie. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta srodka czyszczgcego
odnoszacych sie do czasu pozostawiania roztworu na powierzchniach urzgdzenia.
o NIE NALEZY uzywac¢ nadmiernie nasaczonej éciereczki. Przed wytarciem urzadzenia PLR-4000 lub stacji tadowania
nalezy wycisnaé¢ nadmiar ptynu.
* NIE NALEZY dopusci¢, aby érodek czyszczacy nagromadzit sie na urzadzeniu.

o NIE NALEZY czysci¢ elementdw urzadzenia PLR-4000 lub stacji tadowania zadnymi twardymi, $ciernymi ani ostro
zakonczonymi przedmiotami.

o NIE NALEZY zanurza¢ urzadzenia PLR-4000 lub stacji tadowania w ptynach ani podejmowac prob sterylizacji
produktu, poniewaz moze prowadzic¢ to do uszkodzenia elementéw elektronicznych i optycznych.

Suszenie i kontrola po czyszczeniu

Przed ponownym umieszczeniem urzgdzenia PLR-4000 w stacji tadowania nalezy potwierdzi¢, ze urzadzenie PLR-4000
i stacja tadowania s catkowicie suche.

ekran ciektokrystaliczny (LCD) urzadzenia PLR-4000 i szkto ostonowe
obiektywu

Aby zapewni¢ najlepszg ochrone ekranu ciektokrystalicznego (LCD) urzadzenia PLR-4000, do jego czyszczenia nalezy
uzywacd czystej, miekkiej i niestrzepiacej sie sciereczki oraz IPA o maksymalnym stezeniu 70%. Do okazjonalnego
czyszczenia soczewki urzadzenia PLR-4000 oraz okienka wbudowanego czytnika koddw kreskowych (znajdujgcego sie
tuz nad obiektywem) takze zaleca sie stosowanie czystej, miekkiej i niestrzepigcej sie $ciereczki oraz IPA o maksymalnym
stezeniu 70%.

Dziat obstugi klienta

W celu uzyskania pomocy technicznej lub w razie pytan dotyczacych produktu lub zamodwienia prosimy o kontakt
z dziatem obstugi pacjenta NeurOptics poprzez Bezptatny numer telefonu dla Ameryki Pétnocnej: 866.99.PUPIL
(866-997-8745), miedzynarodowy: +1-949-250-9792 lub e-mail: Info@NeurOptics.com.

Niniejsza Instrukcja uzycia jest udostepniana w formie elektronicznej i mozna uzyskac do niej dostep
za posrednictwem naszej witryny internetowej. Jesli kopia papierow jest wymagana, prosimy

o powiadomienie dziatu obstugi pacjenta.

Kazde powazne zdarzenie, ktére wystgpito w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi

i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktorym uzytkownik ma siedzibe i/lub w ktorym
mieszka pacjent. Dostep do elFU

System pupilometru PLR®-4000 firmy NeurOptics® — Instrukcja uzytkowania ©2026 NeurOptics, Inc. 12


mailto:http://Info%40NeurOptics.com?subject=

Informacje dotyczace zamowien

PLR-4000-SYS System pupilometru PLR®-4000
NEUR-2059-01 Muszla oczna

CBL-0006-00 Kabel do pobierania danych
NEUR-PRTS445 Zestaw bezprzewodowej drukarki

Polityka dotyczaca zwrotu towarow

Firma NeurOptics nie przyjmuje zwrotdéw towardw.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® i PLR® sg znakami towarowymi firmy NeurOptics®, Inc. Wszystkie prawa zastrzezone.
Dodatek A — Parametry pomiaru zrenic

Parametr opis

INIT = maksymalna $rednica Maksymalny rozmiar Zrenicy przed zwezeniem (mm)

END = minimalna srednica Srednica zrenicy przy szczytowym zwezeniu (mm)

DELTA = % zmiany (INIT-END)/END jako wartos¢ %

LAT = latencja zwezenia Czas do poczatku zwezenia po wyzwoleniu bodzca swietlnego (s)

ACV = szybkos¢ zwezania Srednia szybkosci zwezania $rednicy zrenicy mierzona w milimetrach na sekunde.

MCV = Maksimum Maksymalna szybkos$¢ zwezania srednicy Zrenicy w odpowiedzi na rozbtysk $wiatta, mierzona
Szybkos¢ zwezania w milimetrach na sekunde.

Srednia szybko$¢ powrotu zrenicy do normalnego stanu i ponownego rozszerzenia do
ADV = szybkos¢ rozszerzania pierwotnego rozmiaru spoczynkowego po osiggnieciu szczytowej wartosci zwezenia,
mierzona w milimetrach na sekunde.

Czas potrzebny zrenicy na uzyskanie 75% pierwotnego spoczynkowego rozmiaru po

T75 . L : Y . L
osiggnieciu szczytowej wartosci zwezenia.

Dodatek B — Specyfikacje techniczne
Parametr __fopis

Srednica zrenicy (minimalna) 0,80 mm
Pré ki i i z L
rog ISR Al Srednica zrenicy (maksymalna) 10,00 mm
pupilometru
Zmiana rozmiaru w przyblizeniu 0,03 mm (30 mikronéw)
Doktadnos$¢ rozmiaru Przecietnie £0,03 mm (30 mikrondéw)

Stopien ochrony przed porazeniem Pupilometr i muszla oczna — zapewniana ochrona: czes¢ aplikacyjna typu BF
pradem elektrycznym Stacja tadowania i zasilacz — zapewniana ochrona: czes¢ aplikacyjna typu B

Klasyfikacja urzadzenia pod
wzgledem ochrony przed Zwykte urzadzenie
whnikaniem ptyndéw

Poziom bezpieczeristwa

uzytkowania w obecnosci palnych

mieszanek gazoéw anestetycznych  Urzadzenie nie jest urzadzeniem kategorii AP ani APG
z powietrzem lub z tlenem badz

podtlenkiem azotu

Tryb dziatania Zasilanie akumulatorowe na zadanie

100-240 V AC + 8%

Zasilacz Wyijscie: 6 V, 2,8 A
Wyjscie bezprzewodowego tadowania RF: 5 W, zgodnie z Qi
Akumulator 3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/h, litowo-jonowy

3 Zakres temperatury od 0°C (32°F) do 40°C (104°F)
Srodowisko pracy
Wilgotnos¢ wzgledna: Zawsze bez kondensacji.
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Dodatek B — Specyfikacje techniczne. cd.
Parametr ___fopis

Srodowisko transportu Zakres temperatury: od -38°C (-36,4°F) do 70°C (158°F)
i przechowywania Wilgotnos$¢ wzgledna: Zawsze bez kondensaciji.
] Z muszla oczng = wys. 7,5 cala, szer. 3,5 cala, gt. 4,5 cala
Wymiary ) .
Bez muszli ocznej = wys. 7,5 cala, szer. 3,5 cala, gt. 3,5 cala
Masa 344 gramy 10 gramow
Klasyfikacja Produkt LED klasy 1 wg normy |IEC 62471

Dodatek C — Wskazowki dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej i innych zaktocen

1. OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu innego sprzetu lub uktadania go na nim, poniewaz
moze to skutkowac jego niewtasciwym dziataniem. Jezeli takie uzycie okaze sie konieczne, nalezy sprawdzié, czy ten
i inny sprzet dziatajg prawidtowo.

2.0STRZEZENIE: Uzycie akcesoriow, przetwornikdw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego sprzetu moze skutkowac zwiekszong emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscia
elektromagnetyczng tego sprzetu, a w efekcie jego nieprawidtowym dziataniem.

3.0STRZEZENIE: Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci sprzetu ME,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze nastgpi¢ pogorszenie wydajnosci urzadzenia.

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Pupilometr przeznaczony jest do stosowania w sSrodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Pacjenci i uzytkownicy Pupilometru musza upewnic sie, ze jest on przystosowany do tego typu srodowiska.

Test emisji Wypetnienie .

Pupilometr wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich wewnetrznych funkcji.
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niska i nie jest prawdopodobne, aby
powodowata zaktdcenia w pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Pupilometr nadaje sie do stosowania we wszystkich rodzajach placéwek, takze

i (2 ElEEHR ez B w gospodarstwach domowych.

Emisje harmoniczne Nie dotvez Urzadzenie jest zasilane bateryjnie i podczas normalnej pracy nie jest
IEC 61000-3-2 yezy podtaczone do publicznej sieci zasilajacej.

Wahania napiecia/ Nz ety Urzadzenie jest zasilane bateryjnie i podczas normalnej pracy nie jest

migotanie IEC 61000-3-3 podtgczone do publicznej sieci zasilajace;j.

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

Pupilometr PLR-4000 przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej.

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601-1-2

kontakt £8 kV

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC 61000-4-2 +15 KV powietrze Zgodnosé
- 3 V/m .
Wypromieniowane RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz Zgodnosé
3 Vrms s

Przewodzone RF IEC 61000-4-6 015 - 80 MHz Zgodnosc
Szybkie przejsciowe sygnaty elektryczne/serie IEC 61000-4-4 +2 kV Zgodnoscé
. +1 kV réznicowy .
Przepiecie IEC 61000-4-5 +2 KV w trybie wspslnym Zgodnosé
Pole magnetyczne o czestotliwosci sieciowej IEC 61000-4-8 30 A/m Zgodnosé
Zapady i przerwy w napieciu IEC 61000-4-11 Zgodnie ze standardem Zgodnos¢

Pola zblizeniowe z urzadzen komunikagji bezprzewodowej RF

Urzadzenie PLR-4000 zostato przetestowane pod katem odpornosci na pola zblizeniowe wytwarzane przez urzadzenia
komunikacji bezprzewodowej RF zgodnie z norma IEC 60601-1-2 + Al i spetnito wszystkie obowigzujgce wymagania.
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Dodatek D — Definicje miedzynarodowych symboli

Symbol Zrédio/zgodnosé

A\

R

A
O

(@)
-
N
w

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.4.4

Norma: IEC 60417
Symbol nr referencyjny: 5333

Norma: IEC 60417
Nr referencyjny symbolu: 5840

Norma: IEC 60417
Nr referencyjny symbolu: 5009

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.2.7

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.1.7

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.1.6

Norma: BS EN 50419, art. 11(2)
dyrektywy 2002/96/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady
(WEEE)

Norma: IEC TR 60417
Nr referencyjny symbolu: 6367

U.S. 40 CRF 273.2, art. 21 dyrektyw
Parlamentu Europejskiego i Rady
2006/66/WE

Norma: ISO 15223-1
Nr referencyjny symbolu: 5.1.1

Znak zgodnosci Unii

Europejskiej, produkt jest zgodny

Z rozporzadzeniem w sprawie
wyrobéw medycznych (2017/745 UE
MDR) lub innymi obowiazujacymi
dyrektywami UE

Znak zgodnosci Unii Europejskiej

ze wskazaniem jednostki
notyfikowanej, produkt jest zgodny
Z rozporzadzeniem w sprawie
wyrobéw medycznych (2017/745 UE
MDR) lub innymi obowigzujacymi
dyrektywami UE

Znaczenie

Przestroga

Czesc¢ aplikacyjna
typu BF

Czesc¢ aplikacyjna
typu B

Czuwanie

Niesterylne

Numer seryjny

Numer katalogowy

Recykling: sprzet
elektroniczny

Bateria guzikowa;
bateria pastylkowa

Poddac¢
recyklingowi.
Bateria zawiera lit

Producent

Conformité
Européenne

lub zgodnos¢

z przepisami UE

Conformité
Européenne

lub zgodnos¢

z przepisami UE
ze wskazaniem
jednostki
notyfikowanej

Opis symbolu

Wskazuje na koniecznos$¢ zachowania ostroznosci
podczas obstugi urzadzenia lub kontroli

W miejscu umieszczenia symbolu badz wskazuje,
ze obecna sytuacja wymaga swiadomosci

lub dziatania operatora w celu unikniecia
niepozadanych skutkdow.

Rozpoznanie typu czesci aplikacyjnej BF
zgodnosé z norma IEC 60601-1

Wskazuje czesc aplikacyjng typu B zgodng
z norma |IEC 60601-1.

Wskazuje przetgcznik lub pozycje przetacznika,
dzieki ktorej czesc sprzetu jest wigczana w celu
wprowadzenia jej w tryb czuwania oraz wskazuje
element sterujgcy do przetaczenia lub stan
niskiego poboru energii.

Wskazuje, ze wyrob medyczny nie byt
poddawany zadnemu procesowi sterylizacji.

Wskazuje numer seryjny producenta umozliwiajgcy
identyfikacje konkretnego wyrobu medycznego.

Wskazuje numer katalogowy producenta
umozliwiajacy identyfikacje konkretnego wyrobu
medycznego.

Wskazuje produkt podlegajgcy dyrektywie
2012/19/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego (WEEE). Nie utylizowad

tego produktu z niesortowanymi odpadami
komunalnymi.

W celu poinformowania na opakowaniu, ze
produkt zawiera matg okragta baterie lub baterie,
ktorej cata wysokos¢é jest mniejsza niz Srednica,
i ktéra zawiera elektrolity niewodne, na przyktad
ogniwo lub bateria litowa. Wskazuje urzadzenie
zwigzane z zasilaniem przez takie ogniwo lub
baterie, na przyktad pokrywe komory baterii.
Utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami
obowiazujacymi dla produktéw zawierajacych
baterie litowo-jonowe i produktdw zawierajgcych
nadchloran litu.

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Wskazuje deklaracje producenta, ze produkt

jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami
odpowiednich przepiséw europejskich w zakresie
zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami odpowiednich przepiséw
europejskich w zakresie zdrowia, bezpieczenstwa
i ochrony srodowiska oraz ze produkt znajduje sie
na liscie TUV SUD jako jednostki notyfikowanej.

System pupilometru PLR®-4000 firmy NeurOptics® — Instrukcja uzytkowania ©2026 NeurOptics, Inc. 15



Dodatek D — Definicje miedzynarodowych symboli cd.

Zrédio/zgodnosé Znaczenie Opis symbolu
E Norma: ISO 15223-1 Przedstawiciel WE Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we
Nr referencyjny symbolu: 5.1.2 Wspodlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej.
Norma: ISO 15223-1 Zapoznad sie Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac sie
Nr referencyjny symbolu: 5.4.3 z instrukcja z instrukcjg uzytkowania dostepna na stronie
uzytkowania lub NeurOptics.com.
elektroniczna
instrukcja
uzytkowania
Norma: IEC TR 60878 Niejonizujgce Wskazuje na ogdlnie podwyzszone i potencjalnie
Nr referencyjny symbolu: 5140 promieniowanie niebezpieczne poziomy promieniowania niejonizujgcego
((( o ))> elektromagnetyczne Iub wskazuje sprzet badz system, np. w obszarach
z elektrycznymi urzadzaniami medycznymi, ktéry
‘ zawiera przekazniki RF lub ktéry celowo wykorzystuje

energie elektromagnetyczng RF do celéw
diagnostycznych lub terapeutycznych.

‘4 P Norma: ISO 15223-1 Chroni¢ przed Wskazuje na wyrdob medyczny, ktéry nalezy
AN referencyjny symbolu: 5.3.4 wilgocia chroni¢ przed wilgocia.
~ Norma: ISO 15223-1 Zakres temperatury  Wskazuje zakres temperatury, na jaka mozna
wen  Nr referencyjny symbolu: 5.3.7 bezpiecznie wystawi¢ wyrdb medyczny.
e
Norma: ISO 15223-1 Delikatne, Wskazuje wyrdb medyczny, z ktérym nalezy
Nr referencyjny symbolu: 5.3.1 obchodzi¢ sie obchodzi¢ sie ostroznie, aby nie dopusci¢ do jego
ostroznie zepsucia lub uszkodzenia.
Norma: ISO 15223-1 Wyréb medyczny Wskazuje przedmiot bedacy wyrobem
MD Nr referencyjny symbolu: 5.7.7 medycznym.
Norma: ISO 15223-1 Niepowtarzalny Wskazuje nosnik, ktéry zawiera informacje
UDI Nr referencyjny symbolu: 5.7.10 kod identyfikacyjny o niepowtarzalnym kodzie identyfikacyjnym
wyrobu wyrobu.
Norma: ISO 15223-1 Ttumaczenie Wskazuje, ze oryginalne informacje o wyrobie
> Nr referencyjny symbolu: 5.7.8 medycznym zostaty poddane ttumaczeniu, ktdre
uzupetnia lub zastepuje oryginalne informacje.

Dodatek C — Zasiegq i czestotliwosc¢ bezprzewodowego
drukowania

Parametr opis |

Zasieg drukowania bezprzewodowego Do 100 cm

Czestotliwos$¢ dziatania drukowania bezprzewodowego w trybie 24 GHz
niskoenergetycznym ’

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
< € 01 23 EC REP 6827 AT Arnhem

Holandia

Irvine, CA 92618 | USA

p: +1949.250.9792

Darmowy numer w Ameryce Pdétnocnej: 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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