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EN - Printable Instructions for Use (IFU) in multiple languages are stored on your RETeval device as PDF
files. Connect the RETeval to a computer using the provided docking station and USB cable. The RETeval
will appear on your computer as a flash-disk. Select the IFU you need, or go to www.lkc.com/IFUs

BG - UHcTpykmumte 3a ynotpeba (1Y) 3a medyar Ha HIKOJIKO €3MKa ce ChXpaHsIBaT Ha BameTo ycTpoiicTBO
RETeval xato PDF ¢aiinose. Ceppkere RETeval kbM KOMOIOTEP ¢ IOMOIITa Ha MPEeIOCTaBeHATa JOKUHT
cranims 1 USB ka6en. RETeval me ce nmosBu Ha kommrorspa Bu xato ¢aam quck. M36epere MY, ot xouto
ce Hy)kaaere, wim otujere Ha www.lkc.com/IFUs

HR - Upute za uporabu (IFU) na viSe jezika pohranjene su na va§ RETeval uredaj kao PDF datoteke i
dostupne su za ispis. Povezite RETeval na racunalo pomocu prilozene prikljucne stanice i USB kabela.
RETeval ¢e se na vasem racunalu prikazati kao memorijski flash uredaj. Odaberite potrebne Upute za
uporabu ili posjetite www.lkc.com/IFUs

CS - Tisknutelné navody k pouZiti v n¢kolika jazycich jsou ulozeny v zafizeni RETeval ve formé souborti
PDF. RETeval muzete pripojit k pocitaci pomoci dodané dokovaci stanice a kabelu USB. RETeval se v
pocitaci zobrazi jako flashdisk. Vyberte poZzadovany navod k pouziti nebo piejdéte na stranku
www.lkc.com/IFUs.

DA - Brugsanvisninger (IFU) pa flere sprog, der kan udskrives, er lagret pa din RETeval-enhed som PDF-
filer. Slut RETeval til en computer ved hjzelp af den medfelgende dockingstation og USB-kabel. RETeval
vises pé din computer som en flash-disk. Velg den brugsanvisning, du har brug for, eller gé til
www.lke.com/IFUs

NL - Op uw RETeval-apparaat zijn afdrukbare gebruiksaanwijzingen (IFU) in meerdere talen opgeslagen als
PDF-bestanden. Sluit het RETeval-apparaat aan op een computer met het meegeleverde dockingstation en de
USB-kabel. Het RETeval-apparaat wordt op uw computer weergegeven als een flashstation. Selecteer de
gewenste gebruiksaanwijzing of ga naar www.lkc.com/IFUs.

ET - Teie RETevali seadmesse on PDF-failidena salvestatud prinditavad kasutusjuhised mitmes keeles.
Uhendage RETevali seade arvutiga, kasutades selleks dokki ja USB-juhet. RETevali seade kuvatakse teie
arvutiekraanil vilkméluseadmena. Valige sobiv kasutusjuhend voi kiilastage veebilehte www.lkc.com/IFUs

FI - RETeval-laitteeseen on tallennettu tulostettavat kdyttdohjeet PDF-tiedostoina monella kielelld. Yhdistad
RETeval tietokoneeseen oheisella telakalla ja USB-kaapelilla. RETeval nékyy tietokoneella muistitikkuna.
Valitse tarvitsemasi kdyttoohjeet tai siirry osoitteeseen www.lkc.com/IFUs.

FR - Des instructions d'utilisation a imprimer (IFU) dans plusieurs langues sont stockées sur votre appareil
RETeval sous forme de fichiers PDF. Connectez le dispositif RETeval a un ordinateur en utilisant la station
d'accueil fournie et un cable USB. Le dispositif RETeval apparaitra sur votre ordinateur comme disque
amovible. Sélectionnez I'l[FU dont vous avez besoin ou visitez www.lkc.com/IFUs.

DE - Druckbare Nutzungsanweisungen (IFU) in mehreren Sprachen werden als PDF-Dateien auf Ihrem
RETeval-Gerit gespeichert. Verbinden Sie mithilfe der bereitgestellten Dockingstation den RETeval iiber ein
USB-Kabel mit einem Computer. Der RETeval wird als Wechseldatentriager auf Threm Computer erscheinen.
Wihlen Sie die benoétigte IFU aus, oder besuchen Sie www.lkc.com/IFUs

EL - Ot extunmoipeg Odnyieg xpnong oe morhamhés yYAdooeg ivar amodnkevpéveg ot cvokev] RETeval og
apyeia PDF. Xvvdéote 1o RETeval 6g vmoloyioth ypnoitomomvtag tov Topeyopevo otafud tomofétnong
Kot to Kodmowo USB. To RETeval Ba eppavictel otov vnoroyiot oag og povada flash. EmiéEre tTig odnyleg
1pNong mov ypeldleote N petafeite otov iotdtono www.lke.com/IFUs.

HU - A t6bb nyelven elérhetd, nyomtathat6 hasznalati utasitasokat RETeval eszkdzén talalhatja PDF
fajlokként. Csatlakoztassa a RETevalt egy szamitogéphez a mellékelt dokkoloegység és USB-kabel
hasznalataval. A RETeval flash-lemezként jelenik majd meg szamitogépén. Valassza ki a sziikséges
hasznalati utasitast, vagy latogasson el a www.lkc.com/IFUs oldalra

GA - T4 Treoracha Inphriontailte Usaide i dteangacha difritila 4 storail ar d'fheiste RETeval i bhformaid PDF.
Bain Gsaid as an staisiun nasctha agus cabla USB arna gcur ar fail chun RETeval a nascadh le riomhaire.
Beidh RETeval le feiceail ar an riomhaire mar fhlaisdiosca. Roghnaigh na Treoracha Inphriontéilte Usaide
ata uait, n6 téigh go dti www.lkc.com/IFUs

IT - Le istruzioni per l'uso stampabili (IFU) in piu lingue sono archiviate sul dispositivo RETeval come file
PDF. Collegare il dispositivo RETeval a un computer utilizzando la docking station e il cavo USB in
dotazione. Il computer visualizzera il dispositivo RETeval come unita flash. Selezionare le istruzioni
necessarie o visitare 1'indirizzo www.lkc.com/IFUs

LV - Drukajamas lietosanas instrukcijas (IFU) vairakas valodas tiek glabatas jusu RETeval ierice PDF failu
formata. Pieslédziet RETeval ierici datoram, izmantojot komplekta ieklauto dokstaciju un USB vadu. Jasu
datora RETeval ierice tiks paradita ka zibatmina. Atlasiet IFU vai apmeklgjiet vietni www.lkc.com/IFUs

LT - Jusy ,,RETeval" prietaise yra naudojimo instrukcijos (IFU) keliomis kalbomis, pateiktos kaip PDF failai.
Prijunkite ,,RETeval" prietaisa prie kompiuterio naudodami komplekte esanéig sujungimo stotele ir USB




laida. Kompiuterio ekrane ,,RETeval" aplanka matysite kaip atmintinés piktograma. Pasirinkite reikiama IFU
arba instrukcijy ieSkokite adresu www.lkc.com/IFUs

MT - Struzzjonijiet ghall-Uzu (IFU, Instructions for Use) li jistghu jigu stampati flingwi differenti huma
mahzuna fuq l-apparat RETeval tieghek bhala PDF files. Ikkonnettja r-RETeval ma' kompjuter billi tuza 1-
istazzjon ghad-dokkjar (docking station) u 1-kejbil tal-USB ipprovduti. RETeval se jidher fuq il-kompjuter
tieghek bhala flash-disk. Aghzel I-Istruzzjonijiet li tehtieg, jew mur fuq www.lkc.com/IFUs

PL - Instrukcje obstugi (IFU) do druku w wielu je¢zykach przechowywane sa na urzadzeniu RETeval jako
pliki PDF. Podlacz RETeval do komputera za pomoca dotaczonej stacji dokujacej i przewodu USB. RETeval
pojawi si¢ na komputerze jako dysk flash. Wybierz odpowiednig instrukcj¢ obstugi lub przejdz na strone
www.lke.com/IFUs

PT - Instrugdes de Utilizagdo imprimiveis (IFU) em varias linguas sdo armazenadas no seu dispositivo
RETeval como ficheiros PDF. Ligue o RETeval a um computador utilizando a estagdo de ancoragem
fornecida e o cabo USB. O RETeval aparecera no seu computador como um disco flash. Seleccione o IFU de
que necessita, ou va a www.lkc.com/IFUs

RO - Instructiunile de utilizare (IFU) imprimabile in mai multe limbi sunt stocate pe dispozitivul dvs.
RETeval sub forma de fisiere PDF. Conectati RETeval la un computer folosind statia de andocare si cablul
USB furnizate. RETeval va aparea pe computerul dvs. ca o unitate flash. Selectati IFU de care aveti nevoie
sau accesati www.lkc.com/IFUs

SK - TlaciteI'né ndvody na pouzitie (IFU) vo viacerych jazykoch st ulozené v zariadeni RETeval ako stibory
PDF. Pripojte zariadenie RETeval k pocitatu pomocou dodanej dokovacej stanice a kabla USB. Zariadenie
RETeval sa zobrazi v pocitaci ako flashdisk. Vyberte pozadovany navod na pouzitie alebo prejdite na stranku
www.lke.com/IFUs

SL - Natisljiva navodila za uporabo v vec jezikih so v obliki datotek PDF shranjena v napravi RETeval. Za
povezavo naprave RETeval in racunalnika uporabite priloZeno priklopno postajo in kabel USB. Naprava
RETeval bo v racunalniku prikazana kot bliskovni pogon. Izberite Zelena navodila za uporabo ali obiscite
www.lkc.com/IFUs

ES - En su dispositivo RETeval hay almacenadas como archivos PDF instrucciones imprimibles de uso en
varios idiomas. Conecte el dispositivo RETeval a un ordenador con la base de carga y el cable USB
proporcionados. El dispositivo RETeval aparecera en su ordenador como una unidad de disco externa.
Seleccione las instrucciones que necesite o visite www.lkc.com/IFUs

SV - Utskrivbara bruksanvisningar (IFU) pé flera sprak lagras som PDF-filer pd din RETeval-enhet. Anslut
RETeval till en dator med hjélp av medfdljande dockningsstation och USB-kabel. RETeval kommer att visas
pé din dator som ett flashminne. Vilj den IFU du behdver eller ga till www.lkc.com/IFUs.

Evropské regulaéni udaje
Zakladni UDI-DI (pro vyhledavani v databazi EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Navod k pouZiti (IFU) v jinych jazycich Ize nalézt na www.lkc.com/IFUs
Chcete-li pozadat o tisténou kopii této pfirucky, zaslete support@lkc.com e-mail a uvedte ndsledujici
informace:
1) Nazev spolecnosti
2) Tvoje jméno
3) Postovni adresa
4) Sériové Cislo zafizeni
5) Cislo dilu pfirucky, kterou potfebujete
Chcete-li najit spravné Cislo dilu, oteviete soubor pdf v navodu k pouZiti v poZzadovaném jazyce a
vyhledejte ¢islo dilu, Cislo dilu se zobrazi na pfedni nebo zadni strané jednotky IFU. Manualni ¢islo
dilu bude vypadat néjak takto: 96-123-AB.
Vas manual vdam bude odeslan do 7 dn(.
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Autorska prava © 2012 — 2023 LKC Technologies, Inc.

Spoleénost LKC Technologies, Inc., zaloZzena v roce 1987, je certifikovdna ISO 13485:2016 a je
drzitelem registraci MDSAP a FDA a certifikatu CE jako vyrobce zdravotnickych prostredk( s
kvalitnimi produkty instalovanymi ve vice nez padesati zemich.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
T:+1 301 840 1992

Telefon: +1 301 330 2237
sales@lkc.com

www.lkc.com
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Vitejte v RETevalu ™

Vitejte v RETevalu ™

Gratulujeme k potizeni vizualniho elektrodiagnostického pristroje RETeval. S pristrojem
RETeval muizZete svym pacientim nabidnout pohodIné diagnostické vysetieni sitnice.

Kazdé zafizeni RETeval je dodavano s protokoly zalozenymi na blikani a prostfednictvim
volitelnych upgradu jsou protokoly zaloZzené na jednom blesku k dispozici prostfednictvim
vybéru protokold, ktery umoznuje testovani dalSich elektroretinogram( (ERG) a vizualniho
evokovaného potencialu (VEP).

Vysledky testll jsou okamzité viditelné na obrazovce zafizeni. Zafizeni automaticky vytvari
zpravy ve formatu PDF, které obsahuji vysledky testd, informace o protokolu, informace o
pacientech a informace o vasi praxi nebo instituci. Tyto zpravy PDF Ize pfenést do libovolného
pocitate pomoci kabelu USB. Zafizeni RETeval ma rozhrani elektronického zdravotniho
zaznamu pro digitalni objedndavani testl pro pacienta a prenos vysledkll do podporovaného
systému EMR / EHR.
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Vitejte v RETevalu ™

Co je obsazeno v krabici

Zatizeni RETeval je dodavano s témito polozkami. Zkontrolujte, zda jsou pfitomny vSechny

polozky.

DIN Cable *

Sensor strips
[r] 95008 )

Box of 50 Sensor Strips **

Zarizeni RETeval

Dokovaci stanice

Prachovka (neni
zobrazena)

* Kabel adaptéru DIN

*% Kabel snimaciho
pasku

** Senzorové prouzky

Kabel USB
Napajeci cihly a desky

Navod k obsluze

RETeval Device

W@ Sensor Strip Lead **

]

l

Docking Station

,,,,,,,,,,,,,

&f

0

RETe va,‘

! ! Power Brick Plates for Power Brick

Meéfi odezvu oka na svétlo.

Nabiji zatizeni RETeval a umoziuje pienos dat do pocitace.
Ptipojte se k elektrické zasuvce pomoci napdjeci cihly.

Chrani zatizeni pied prachem, kdyz se nepouziva.

Ptipoji zatfizeni k elektrodam DIN.

Ptipoji zafizeni k senzorovym prouzkiim pro testovani.

Svazky koZnich elektrod pro méfeni elektrické odezvy oka. K
dispozici je jedna krabicka s 50 pary senzorovych prouzk.

Ptipoji zafizeni k pocitaci a prenese vysledky.

Ptipoji zafizeni k elektrické zasuvce. Pouzijte moznost zasuvky,
ktera odpovida dostupnym elektrickym zasuvkam.

Tento dokument. Manual je k dispozici ve formatu PDF umisténém
v kofenovém adresaii zafizeni RETeval.

* Tato poloZzka je dodavéna pouze s RETeval Complete.

** Tyto polozky nejsou dodavany, pokud je objednana verze "bez elektrod".
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Zacindame

Zaciname

Pripojte kabel k dokovaci stanici a zapojte jej

Pripojte desku z napdjeciho zdroje, ktera odpovida elektrické zasuvce, k elektrické drazce.
Pfipojte napdjeci kabel k dokovaci stanici.

Pfipojte napajeci cihlu k elektrické zasuvce. Napajeci zdroj akceptuje 100 — 240 V AC, 50/60
Hz.

Nechte zarizeni nabijet

Zatizeni RETeval nabiji svou baterii v dokovaci stanici bud z USB nebo z pfipojeni napajeci
cihly. Pokud je pfipojena napajeci kostka, nabijeni bude vyrazné rychlejsi, nez kdyby bylo
pfitomno pouze pfipojeni USB. Stav nabijeni se zobrazuje na displeji. Pokud je displej
prazdny, zapnéte jej stisknutim tla¢itka napajeni. Zafrizeni RETeval je dodavano s ¢aste¢nym
nabitim.

RETeval Device Eyecup

Power

. indicator
LCD display Sl light
N &
/ Power Sensor Strip
Thumb button  lead connector
joystick
Battery cover

Docking Station

Pripojte kabel snimaciho pasku

Pfipojte kabel snimace k modrému konektoru prouzku snimace.
Kabel snimaciho pasku pro bézné senzorové pasky ma jednu svorku
snimaciho prouzku, kabel snimaciho pasku pro malé senzorové pasky
ma dvé svorky snimacovych prouzkd.

Kabel snimaciho pasku je dostatec¢né dlouhy pro vétSinu okolnosti;
Pokud vsak vase aplikace vyZzaduje dodatecnou délku, je k dispozici
prodlouzeni o délce 24" (61 cm) (viz Nakup spotiebniho materialu a
prisluSenstvi). Pokud se pouziva prodluzovaci kabel, je nutné kabel pretahnout pres ucho
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Zacindame

pacienta nebo prilepit kabel k pacientové tvari, aby vdha prodlouzeni neovlivnila zkusebni
méreni.

Ovladani zafizeni

Zatizeni RETeval m4 joystick nahoru/dolt/doprava/doleva/select a tlaéitko zapnuti/vypnuti.

Vypnuti zafizeni

Zatizeni mlzete kdykoli vypnout stisknutim tlacitka napajeni a jeho podrienim po dobu
alespon 1 sekundy.

Obrazovka okamzité zhasne, ale Uplné vypnuti zafizeni trva jesté nékolik sekund.

Pred opétovnym zapnutim zarizeni pockejte nékolik sekund, neZ kontrolka napdjeni prestane
blikat.

Pakovy ovladaé

Joystick poskytuje jednoduché a intuitivni uZivatelské rozhrani. Palcem zatlacte joystick v
poZadovaném sméru.

Kldvesami UP a DOWN posunou vybérové zvyraznéni nahoru nebo dold.

Navrat o jednu obrazovku Stisknéte tlaCitko DOLEVA, kdyzZ je kurzor na levém
zpét: okraji obrazovky.

Pfechod o jednu obrazovku Stisknéte tlacitko DOPRAVA , kdy: je kurzor na pravém
vpred: okraji obrazovky.

Vyberte zvyraznénou polozku: Stisknéte tlacitko VYBRAT.

8/13/2014, 2:22 PM =t

Hlavni Menu

Hlavni menu zafizeni RETeval ma horni stavovy radek, ctyfti tlacitka New test
a dole popis aktualné zvoleného protokolu. Stavovy radek zobrazuje
¢as, datum a stav nabiti baterie. Ctyfi tlacitka umoZfiuji obsluze Results

spustit novy test, zobrazit predchozi vysledky, zménit nastaveni m

systému a zvolit protokol, ktery se spusti pfi spusténi nového testu.
V dolni ¢3asti obrazovky se zobrazi aktualné vybrany protokol.

Nastaveni DR Assessment

Settings =t

Nastavte zafizeni RETeval pro poufziti ve vasi praxi.
Step 1. Zapnéte zafizeni.

Zafizeni prochdazi kratkym internim testem a inicializaci. Rate Llne

Step 2. Vyberte Nastaveni.

Step 3. Upravte jednotliva nastaveni podle potreby.
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Jazyk
Vyberte jazyk, ktery chcete pouzivat pro uzivatelské rozhrani zafizeni a zpravy PDF.

Pokud zvolite jazyk se zapisem zprava doleva (napft. arabstinu), smér
joysticku VPRAVO a VLEVO se z popisu v této prirucce prohodi.

Set Language =t

Datum / ¢as

Pomoci joysticku vyberte kazidy prvek aktualniho data. Pomoci Dansk
joysticku VPRAVO a VLEVO se miziete pohybovat mezi Deutsch
strankami. Zafizeni pouZiva datum a ¢as k oznaceni vysledkd a English (US)
vypoctu véku pacienta. Datum a cas lze také aktualizovat
skenovanim c¢drového kddu na zacatku testu pomoci bezplatné
aplikace pro carové kédy, kterd bézi na Windows
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) a chytrych telefonech
(vyhledejte RETeval v obchodé s aplikacemi vaseho telefonu).

English (UK)
Espafiol

Podsviceni

, ’ . . . v , , Testing %
Podsviceni LCD displeje lze nastavit samostatné pro testovani

prizpUsobené svétlu a tmé. Zafizeni se béhem testu automaticky
prepind mezi témito dvéma rezimy. Jasnéjsi nastaveni muize byt
viditelnéjsi, ale mirné snizi pocet pacientl, které mizZete otestovat
pred potfebou dobit v dokovaci stanici. U testovani prizpiisobeného
tmé jasnéjsi nastaveni zkracuje dobu, kterou obsluha potrebuje k
prizplsobeni se tmé, aby jasné vidéla obrazovku, ale muze ovlivnit
citlivost tyCinky pacienta. Pro testovani prizplsobené svétlu lze
displej obsluhy nastavit na vysoky, stfedni nebo nizky jas. K dispozici
je také moznost "Cervend", diky niz displej pouzivd pouze Cervené
svétlo. Pro testovani prizplisobené tmavosti existuji tfi Urovné jasu, které pouZivaji pouze
Cervené svétlo a tlumené plné barvy. Vychozi hodnoty jsou stfedni jas pro scénare
prizplsobené svétlu a tlumena Cervena pro testovani prizplisobené tmé.

Tested eye

Display noise

Testovani Prepare Right Eye =

Vyberte Testované oko a definujte, které oli chcete testovat.
Muzete byt naptiklad zapojeni do klinického hodnoceni, kde ma byt
testovano pouze pravé oko. Vybérem moznosti Pravé oko budou
vsechny protokoly testovat pouze pravé oko. Volba obou o¢i,
vychozi, testuje obé oéi. Vybérem moznosti Zvolit v dobé testu

P v . . , “r , . Place Sensor Strip and
mdte moznost zvolit po stisknuti tla€itka Novy test a spustit test. [EULEEEIE

Alternativné lze tladitka Hotovo (OD) a Hotovo (OS) pouiit na
obrazovce pfipojovaci elektrody a preskocit vSechny zbyvajici testy T e [
pro dané oko. —

Ihned po snimani pfipojené elektrody pristroj méri elektricky Sum. Pokud je Sum nad urcitou
prahovou hodnotou, zobrazi se varovna zprava o nadmérném hluku elektrod (podrobnosti viz
¢ast Reseni problém). Pokud je $um nizsi nez tato Groveri, naméfend hodnota se standardné
nezobrazuje. V ¢asti Zobrazit Sum muzZete zvolit, aby byl vidy viditelny Sum elektrody.
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Zacindame

Hlaseni Reporting =
V nabidce hlaseni existuje mnoho rdznych moznosti, které ovliviuji I Practice information I
zobrazeni vysledk jak v zafizeni, tak v prehledech.

Page size

Informace o praxi —
DR limits

Informace o praxi se pouzivaji k oznaCeni sestav. Obsahuje nazev
Ny oy v/ Reference data
praxe a tfi radky pro adresu praxe. Pokud chcete, mizete tyto radky

pouZit pro dalsi informace. Text se vloZi na blikajici svisly kurzor. J Report formats

Y v . Ml Stimulus waveform
Pouziti klavesy delete E se presunete doleva. Informace o praxi

jsou zobrazeny ve zpravé nad informacemi o pacientech, jak je uvedeno ve vzorové zpravé na
strance 18. Tato ukazkova sestava obsahuje technologie LKC a jeji adresu jako informace o

praxi, coz je vychozi pro vSechna zafizeni. Stisknuti symbolu ¢arového kodu umoziuje
skenovat informace o praxi z externiho displeje, jako je napfiklad monitor pocitace.
Skenovani je automatické a nevyzaduje stisknuti joysticku. Bezplatna aplikace pro datové
Carové kody, kterda bézi v systému Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) a
smartphony (vyhledejte RETeval v obchodé s aplikacemi telefonu). Pokud indikator RETeval
Zatizeni ma potiZe se skenovanim ¢arového kddu, ujistéte se, Ze je o¢nice zapnutd nebo velmi
blizko displeje a jas displeje je nastaven na maximum.

Velikost stranky

Zpravy PDF vytvorené zafizenim RETeval Ize formatovat na papir formatu A4 nebo na papir
formatu letter (8,5" x 11").

Limity zotaveni po havarii

Jak je popsano v ¢asti Posouzeni zotaveni po havarii na strance 20, mohou byt zde upravena
limitni kritéria pro klasifikaci normalnich hodnot pro tuto zkousku.

Referencni udaje

U mnoha testd pomoci elektrod snimaciho prouzku jsou do zafizeni zabudovany referenc¢ni
distribuce a referencni intervaly. Viz stranka 54. Tato ¢ast umoziuje vypnout vykazovani
referenéniho intervalu, coz maze byt vyhodné napfiklad v pfipadé, Ze vite, Ze testované
subjekty jsou mimo referencni populaci testovanou v databazi.

Formadty prehledd

Pomoci nabidky Formaty zprav mdzete vybrat, zda chcete pro sestavy vystupni formaty
PDF, JPEG nebo PNG. Lze vybrat vice nez jednu moznost. PDF je preferovany format pro tisk.
JPEG mUze byt vhodnéjsi pro nahravani vysledk( do urcitych systém EMR.

Stimulacni prabéhy

Jas jako funkce ¢asu muize byt vykreslen ve spodni ¢asti vin elektrické odezvy. Ve vychozim
nastaveni je tato moZnost vypnuta pro podnéty kratkych zablesku, ale je zapnuta pro podnéty
s prodlouzenym trvanim, jako jsou dlouhé zablesky (zapnuto-vypnuto), sinusové a
trojuhelnikové pribéhy. Vyhodou zobrazeni svételné viny pro stimul dlouhého zablesku by
bylo naptiklad zobrazeni, kdy se o¢ekava odezva vypnuti. Zobrazeni ktivky stimulu pro test

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Zacindame

blikani mizZe byt pedagogicky uZitecné, protoZe podnét neni jen blizky ¢as = 0. Stimulacni
prubéhy jsou zobrazeny jak na zafizeni, tak ve zpravach.
System =1

Systém

Chcete-li zobrazit sériové Cislo zafizeni a dostupné moznosti, vyberte
moznost Systém v c¢asti Nastaveni. Zikladni  model zafizeni
RETeval oznacduje v zahlavi obrazovky "RETeval-DR". Jako takové
budou oznaceny moznosti "Flicker ERG", "RETeval —S" a "RETeval
complete". Na této obrazovce je také zobrazena verze firmwaru.
Pocet absolvovanych testl mlze byt také uveden zde.

Update firmware

Vybér paméti umozniuje zobrazit pocet testll ulozenych v zafizeni z
maximalniho povoleného poctu 50. Na této strance mate mozZnost
Vymazat vSechny vysledky testi nebo Vymazat vSe, ¢imz se jednotka preformatuje a
na preformdatovanou jednotku se obnovi vychozi tovarni soubory.

Aktualizace firmwaru je popsano na strance 24.

Obnovit nastaveni umoZiiuje obnovit vSechna nastaveni do vychoziho tovarniho stavu,
véetné informaci o praxi.

Spoustéci blok je prvni oblast ulozisté zafizeni, kterd je ¢tena béhem spousténi. Pokud se
sektory v zavadécim bloku zhorsi, zafizeni se nemusi spravné zapnout pokazdé, napfriklad
kontrolka napajeni mize mnohokrat blikat, kdyzZ zafizeni v dokovaci stanici zGstane stabilni.
Tento problém muzZe vyresit prepsani zavadéciho bloku; toto tladitko pouZivejte pouze
na Zadost servisniho oddéleni LKC.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Provedeni testu

Provedeni testu

Step 1. Vyjméte zafizeni RETeval z dokovaci stanice.

Step 2. Potvrdte, Ze protokol je poZzadovany, a to tak, Ze se podivate na nazev protokolu v
dolni ¢asti obrazovky. Pokud ne, vyberte na zafizeni protokol, ktery chcete zménit. Viz
manudlova ¢ast Vybér protokolu na strance 20.

Step 3. Vyberte Novy test na zafizeni.
Step 4. Zadejte informace o pacientovi podle vyzvy zafizeni (jméno nebo identifikator a

datum narozeni). Stisknutim symbolu ¢arového kédu umoznite skenovani informaci
o pacientovi z externiho displeje, jako je napfiklad monitor pocitace. Skenovani je
automatické a nevyzaduje stisknuti joysticku. Bezplatnd aplikace pro datové ¢arové kddy,
ktera bézi na Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) a smartphonech (vyhledejte
RETeval v obchodé s aplikacemi vaseho telefonu). Aplikace ¢arovych kodl nepouziva
internet a neuklada zadné informace o pacientech. Pokud ma zafizeni RETeval potize
se skenovanim ¢arového kddu, ujistéte se, Ze je o€nice zapnuta nebo velmi blizko displeje
a jas displeje je nastaven na maximum.

Step 5. Potvrdte spravnost protokolu a informaci o pacientovi.

Step 6. Vyberte paket Sensor Strip a naskenujte c¢arovy kéd paketu umisténim ocnice
zafizeni na ¢arovy kdéd paketu Sensor Strip nebo velmi blizko néj. Skenovani je
automatické a nevyZaduje stisknuti joysticku. Pro kaidy test pouzZijte novou sadu
senzorovych prouzkd.

Step 7. Pozdadejte pacienta, aby si sundal bryle. Kontaktni ¢o¢ky mohou byt ponechdny na
misté.

Step 8. Umistéte na pacienta pravé i levé senzorové prouzky. Spravné umisténi je uvedeno
nize. Pripadné muze byt jednodussi umistit spravny senzorovy prouzek, otestovat toto
oko, poté umistit levy senzorovy prouzek a otestovat toto oko. Manipulujte se
senzorovymi prouzky za konektorem, protoze hydrogel je velmi lepivy.

Pokud pouzivate malé senzorové prouzky, musi byt pro ¢teni obou oéi pouZity oba
prouzky.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Provedeni testu

Correct placement

Too nasal Too temporal Too infeﬁoj

Mala strana senzorového prouzku by méla byt umisténa na spodnim vic¢ku a konec
senzorového prouzku by mél byt umistén pod stfedem oka. Strana s kartou pfipojeni
by méla byt umisténa v blizkosti chramu.

Zarovnejte prouzek snimace tak, aby pod nim nebyly zadné vlasy.

LKC Technologies doporucuje pouziti NuPrep® (vyrobeného Weaverem a spole¢nosti
a proddvaného v obchodé LKC, https://store.lkc.com) k pFipravé pokozky pacienta v
oblasti kontaktu s elektrodami. Pouziti NuPrep dosdhne urovné elektrické
impedance srovnatelné s kontaktnimi elektrodami rohovky a zlepsi adhezi u subjekt(
s problémy s adhezi. Alternativné muaze byt pouzito mydlo a voda nebo alkoholovy
ubrousek, ale bude to mit za nasledek zvySenou impedanci. PouZivejte vyrobky na
bazi alkoholu opatrné, protoze alkoholové vypary mohou zpUsobit podrazdéni oka.

Pokud je pfilnavost i po pouziti NuPrep stale problémem, Ize pouzit lepici pasku
lékarské kvality na koncich senzorového prouzku.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Provedeni testu

Step 9. Otestujte pravé oko.

Pozadejte pacienta, aby zakryl levé
oko dlani. Tim se zlepsi jejich fixace
na Cervené svétlo v zafizeni a také
se oteviou vicka Sirsi, aby byla
zornice viditelnéjsi.  Malé déti
mohou radéji nechat obé oci
oteviené a odkryté.

Ign right pupil inside circle

Pfipojte kabel k senzorovému = . ‘ W
prouzku pod pravym okem pacienta & _ e ‘|
modrou packou smérem od B ‘ ,’
pacientovy kize. B ... — B

Vyberte DalSi. Pokud tladitko
Dalsi neni k dispozici, elektrické
pfipojeni k pacientovi je Spatné
nebo zafizeni neni  spravné
pfipojeno k prouzku senzoru: Viz
¢ast Redeni potiZi v této prirucce.

Reknéte pacientovi, aby se podival
na Cervené fixacni svétlov zarizeni

vvvvv

protokolech zaloZenych na Trolandu vyzaduje zarizeni RETeval neruseny vyhled
na celou zornici pacienta.

Stisknéte zatizeni proti pacientovi a umistéte zatizeni tak, aby zak pacienta byl uvnitf
velkého zeleného kruhu. Zatizeni RETeval by mélo byt umisténo pfimo na objekt,
mald mezera mezi ocnim poharkem a bocni Casti obliceje je v poradku, pokud
mnozstvi okolniho svétla prochazejiciho okem touto mezerou neni nadmérné.

Pozadejte pacienta, aby se uvolnil a snazil se nemrkat. Pacient by nemél mluvit,
usmivat se nebo grimasovat (mlzZe to prodlouzit dobu testu). U protokold, které
pouzivaji vice stimula¢nich podminek, navrhnéte pacientovi, aby blikal, kdyz je tma,
aby se sniZilo mnozstvi elektrickych artefakt(l, které se vyskytuji béhem fazi méreni
testu.

Vyberte moznost Spustit test poté, co zafizeni spravné lokalizovalo Zaka. Pokud
zafizeni chybné indikuje néco jiného jako zornici, pfemistéte zafizeni a ujistéte se, Ze
ocni vicka jsou dostateéné otevrend, dokud neni zak spravné identifikovan. Pokud
neni polozka Start Test zvyraznéna, podivejte se do ¢&asti ReSeni potizi v této
prirucce.

Na zadatku kazdého testu pfistroj RETeval automaticky pfekalibruje intenzitu a
barvu svétla, béhem které pacient uvidi kratké cervené, zelené a modré zablesky.
Tento proces trva asi jednu sekundu. Pokud je rekalibrace nelspésna, zobrazi se
chyba "Nelze kalibrovat" nebo "Nadmérné okolni svétlo". Viz &ast Redeni potizi v
této prirucce.

Pockejte, nez zafizeni provede test. Doba testovani zavisi na protokolu, ktery jste
vybrali, a mdze byt kratsi nez 10 sekund nebo aZ nékolik minut.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Provedeni testu

Poté, co zafizeni indikuje, Ze testovani je dokonceno, odpojte kabel od senzorového
prouzku.

Step 10. Opakujte krok 9 pro levé oko.

Step 11. Souhrn vysledk( se zobrazi tak, jak je znazornéno na strance 16. Béhem zobrazovani
vysledk( je zatizeni uklada. Vysledky a Hlavni Menu Po dokonceni uloZeni, coz maze
trvat nékolik sekund, se zobrazi spolu s ozndmenim o Uspésném uloZeni. Vybérem
moznosti Vysledky, mlzete okamZité zobrazit vysledky pacienta a provést dalsi
testovani, aniz byste museli znovu zaddvat informace o pacientovi nebo elektrodé.

Step 12. Odstrante senzorové prouzky z obliCeje pacienta, pocinaje koncem pod okem.
Pfipadné pozddejte pacienta, aby odstranil senzorové prouzky. Zlikvidujte senzorové
prouzky v souladu s mistnimi smérnicemi.

Vycistéte ocnici a dalsi ¢asti zatizeni, které jsou v kontaktu s pacientem, a kabel
prouzku senzoru.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Zobrazeni vysledk(

Zobrazeni vysledku

Vysledky na zafizeni

Protokol DR Assessment kombinuje implicitni ¢as, amplitudu, vék a
odpovéd zdka a vytvari jednotny vysledek, ktery se zobrazi ihned po

dokonceni testu.

Diabetici s diabetickou retinopatii ohrozujici zrak maji obvykle vétsi
vysledky. Dalsi informace najdete v popisu protokolu DR Assessment

na strance 20.

Podrobnosti o vysledcich posouzeni zotaveni po havarii Ize zobrazit
vybérem moznosti Vysledky. Pokud v hlavnim menu vyberete

Result Summary =r

DR Assessment

Patient ID: 123654
Birthdate: 9/6/80

Result:

21.7, Within limits
Operator-selected limits:
7.0-23.4

Delete | More |

moznost Vysledky, prochazejte seznamem nahoru a dold a vyberte poZadovany vysledek
testu. Vysledky jsou uloZeny v chronologickém poradi; s nejnovéjsim vysledkem jako prvni.
Po zobrazeni stejné souhrnné stranky lze vidét elektrické a Zakovské odpovédi. Nize uvedené
obrazky ukazuji vysledky z pravého oka; Vysledky levého oka jsou zobrazeny podobné.

Right ERG = Right ERG =

60 a0
50 E
= 30 = <3

=30 0 \C
10 NE
0 3
-10 -0 3

0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 60 70
ms ms

16 Td's, 0.0 Td

Implicit time: 28.3 ms

Amplitude: 18.1 pv

Jsou zobrazeny dvé periody elektrické
odezvy, mérené od senzorového prouzku,
na 32 Td-s (vlevo) a 16 Td-s (vpravo) bily
blikajici podnét. Jak je znazornéno na spodni
Casti grafu, svételné zablesky stimulujici
sitnici se vyskytly v ¢ase = 0 ms a blizkych
Casech =35, 70 ms. Teckované ¢ary oznacuji
méfici body pro amplitudu mezi Spickami a
implicitni cas (time-to-peak).  Obdélnik
uzavird prostfrednich 95 % pikl v
referencnich datech.

32Td's, 0.0 Td
Implicit time: 27.1 ms
Amplitude: 21.8 pv

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni

Right Pupil =

o~

Diameter / mm
[

.5
4
35
3
.5
2

Seconds

Area ratio: 1.6

Velikost zornice jako funkce <casu je
zobrazena pro bilé blikajici podnéty 4 a 32
Td-s. Podnéty zacinaji v ¢ase = 0. Teckované
¢ary ukazuji extrahované praméry zornic pro
dva podnéty. Pomér oblasti zornic je
zobrazen pod grafem a jeho 95%
(dvoustranny)  referenéni interval je
zobrazen v méfitku pro slaby podnét pobliz
pravého okraje grafu.
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Zobrazeni vysledk(

Vysledky na PC
Vysledky Ize prenést do PC ve formatu PDF (a dalSich).

Step 1. Umistéte zafizeni RETeval do dokovaci stanice.
Step 2. Pripojte kabel USB k dokovaci stanici a k pocitaci.
Step 3. Zafizeni se zobrazi v pocitaci jako flash disk nebo externi jednotka USB.

Nyni muZete zobrazit vysledky nebo je zkopirovat do pocitate stejné jako soubory v
libovolném adresari v pocitaci. Pokud se zarizeni RETeval nepfipoji jako jednotka USB na
vasem PC, piectéte si ¢ast Reseni problém nize. Vysledky pacientd jsou umistény v adresafi
Reports v zafizeni. Pro kazdou zpravu PDF jsou ve sloZce Data nalezeny dva odpovidajici
datové soubory. Tyto datové soubory maji stejny ndzev souboru s jinou pfiponou (.rff a .rffx
spiSe nez .pdf). Soubor .rffx je ve formdatu XML, ktery lze pouzZit k programovému extrahovani
Ciselnych informaci z testu. Soubor .rff je bindrni soubor, ktery obsahuje vSechna
nezpracovand data shromdazdéna béhem testovaciho postupu. Data lze exportovat z kolekce
.rff souborl pomoci programu RFFExtractor, prodavaného v internetovém obchodé LKC
(https://store.lkc.com). Uchovavani datovych soubort .rff se také doporucuje v pfipadé, ze
potrebujete technickou podporu od LKC.

Konvence pojmenovani soubort pro vysledky je patientID_birthdate_testdate.pdf, kde datum
narozeni je rrmmdd (2mistny rok, mésic, den) a datum testu ("datum testu") je
rrmmddhhmmss (2mistny rok, mésic, den, hodina, minuta, sekunda). S touto konvenci
pojmenovani soubor( se minulé vysledky pacientl seradi vedle jejich aktualnich vysledkd.
Vsechny mezery v ID pacienta budou v nazvu souboru odstranény.

PDF zobrazuje:

e Informace o praxi, jak jsou specifikovany v Nastaveni (Viz strana 10 pro zménu
informaci o praxi.)

e Informace o pacientech zadané béhem testu
e Datum a cCas testu

e Popis pouzitého podnétu. Jasnost je udavana ve fotopickych jednotkach bud v
Trolands nebo candela/m2, v zavislosti na protokolu. Barva je hlasena nékolika
zpUsoby. Pokud je barva bild (CIE 1931 chromati¢nost 0,33, 0,33), cervend, zelend
nebo modrd, pouziji se tyto Stitky. Jiné barvy jsou uvddény jako chromati¢nost v
barevném prostoru (x, y) z CIE 1931 nebo z hlediska jasu cervené, zelené a modré LED
oddélené.

e Vysledky pacientl

Tyto soubory PDF mUzete vytisknout, faxovat nebo odeslat e-mailem stejné jako jakykoli jiny
soubor v pocitaci.

PDF zobrazuje tfi periody elektrické odezvy zaznamenané senzorovymi prouzky. V elektrické
odezveé se svételné zablesky stimulujici sitnici objevily v ¢ase =0 ms, 35 ms a 70 ms.

Pfiklad zpravy ve formatu PDF pro protokol DR Assessment je uveden nize.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Zobrazeni vysledk(

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222

Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information

Patient ID: 123654
Test started: February 2, 2021, 2:22 PM

Birthdate: February 29, 1968
Report generated: February 2, 2021, 2:26 PM

Device and Test Information

RETeval ™
Serial number: RO00555
Test protocol: DR Assessment

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Electrodes: Sensor Strips

DR Score 15.1
Operator-selected limits i [Freetl
(7.0 234) Within limits
95% Reference interval
0
(88 21.6) 13%
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | Amplitude, Area ratio ]
Right Eye Left Eye
ERG
ms pv ms Hv
16Tds 29.8(74%) 25.5e 323 225(52%) 11.7o 44.8 16Td's 29.1(59%) 255 323 15.0(14%) 11.7¢ 44.8
32Td's 28.2(68%) 254 305 26.0(50%) 142« 599 32Tds 27.6(53%) 254« 305 18.1(12%) 14.2o 59.9
60 60
50 50
40 40
30 > 30
20 20
10 10
0 I + IStimqus 0 ] 7% [Stimulus
-10 i — -10 1
|I|III|I|I|III|I|I|I|I |I|I|I|I|I|I|I|III|I|I
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
—— 16 Td's 28.3 Hz white flicker, no background e 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background
Pupil
Arearatio:  2.5(91%) 13e 3.8 Arearatio:  2.5(92%) 13e 38
45 4.5
= 4 = 4
Ezs Ess
g 3 g 3
[} [}
E25 £25
a 5 — a 2
1.5 1.5
IIIIIIIIIIIIIIIIIIII|IIII|II IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds

4.0 Tds 28.3 Hz white flicker, no background

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni

—— 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background
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Reflexni testovani

Reflexni testovani

Dalsi testovani lze provést na stejném pacientovi, aniz by bylo nutné znovu zadavat informace
o pacientovi a elektrodach. Chcete-li provést vice testll u stejného pacienta, provedte
nasledujici kroky:

Result Summary &=+ Right Eye Details 1/4 =t Left Eye Details 4/4 &=t| Confirm =

|

H- A

Flicker: 8 Td's
Patient ID: 73219872
Birthdate: 2/29/72

Flicker: 8 Td-s
Patient ID: 73219872
Birthdate: 2/29/72

8.0Td-s, 0.0Td
Right eye: 35.1 ms

0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 60 70

ms ms Select Next to continue.

8.0 Tds, 0.0 Td 8.0Td-s, 0.0 Td
Implicit time: 35.1 ms Implicit time: 30.5 ms
28 Hz amplitude: 22.4 pV Amplitude: 11.8 pV

Retest [Main Menu

Krok 1: Na konci | Krok 2: Zkontrolujte | Krok 3: Na posledni | Krok 4: Volitelné

Left eye: 34.9 ms

Results saved to device.

Main Menu |Results

Change Protocol ‘Next‘

testu stisknéte | vysledky strance vysledkt | zvolte "Zménit
"Vysledky". predchoziho testu. zvolte "Retest". protokol", nez budete
pokraCovat.

Tento proces reflexniho testovani lze opakovat donekonecna. VSechny zpravy ve formatu PDF
provedené pomoci reflexniho testovani budou sestaveny do jedné vicestrankové zpravy.
Soubory nezpracovanych dat (rff) nejsou kombinovany.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Vybér protokolu

Vybér protokolu

Zatizeni RETeval vém umoZfiuje zménit podminky podnétu e =

(nazyvané protokoly) tak, aby co nejlépe vyhovovaly vasim potiebam
pomoci vybéru protokold. MozZnost blikani ERG priddva vice nez 10 —

protokold s rdznymi podnéty blikdni. MoZnost RETeval complete WPEeEs it Totons
pridava protokoly pro jednotlivé zableskové podnéty. Flash then flicker, Td

Flicker: 16 Td-s

Obrazovka zvolit protokol obsahuje ¢tyfi naposledy pouzité protokoly [HSSINSNRERAl

a slozky pro protokoly béiné pouzivané se zafizenim, protokoly
doporucené ISCEV, vlastni protokoly (pokud néjaké mate) a vSechny JAl

protokoly.

Posouzeni zotaveni po havarii

Protokol DR Assessment je navrzen tak, aby pomohl pfi detekci diabetické retinopatie (DR)
ohrozujici zrak, kterd je definovana jako zavazna neproliferativni DR (ETDRS uroven 53),
proliferativni DR (ETDRS urovné 61+) nebo klinicky vyznamny makuldrni edém (CSME). Tato
definice DR ohrozujici zrak (VTDR) je stejna jako v epidemiologické studii NHANES 2005-2008
(Zhang et al. 2010) sponzorované Narodnim centrem pro zdravotni statistiku Spojenych statu
(NCHS) a Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (2011).

Protokol DR Assessment byl vypracovan na zakladé méreni 467 osob s diabetem ve véku 23 —
88 let (Maa et al. 2016). Zlaty standard, 7-polni, barevnd, stereofonni, ETDRS-kompatibilni
fundusova fotografie s nelékarskym odbornym hodnocenim (dvojité ¢teni s hodnocenim),
klasifikovala kazdy subjekt do skupiny zdvazinosti (Tabulka 1) na zdkladé nejhorSiho oka
subjektu. Studie méla planovany prevzorkovani urovni retinopatie s nizkou prevalenci a
populace subjektl zahrnovala 106 diabetik( s VTDR alespor v jednom oku. Primérna doba
testovani pro RETeval zatizeni béhem klinického hodnoceni trvalo 2,3 minuty na testovani
obou oci.

Tabulka 1: Definice skupin zavaZnosti.

Mezinarodni klinicka klasifikace (Wilkinson et al. 2003) Uroveri ETDRS CSME

Z4dna NPDR 10-12 -
Mirnd NPDR 14 -35 -
Stfedni NPDR 43 -47

CSME s zadnou, mirnou nebo stfedni NPDR 10 - 47 +
Zavazinda NPDR nebo proliferativni DR 53-85 +/-
Neodstupnovatelna urovern ETDRS ? +

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Vybér protokolu

Skore ziskané protokolem DR Assessment

Protocol koreluje s pFitomnosti a zdvaZnosti 4l VTDR } ]
diabetické retinopatie a klinicky vyznamného I ]
makularniho edému, jak je uvedeno v Obrazek 1 I f‘ég ]
(Maa et al. 2016). 22 } o 1
i 23.21 7
o | +1.05
g | 2170 ]
Obrazek 1. Zavislost méreni RETevalu na stupni zdvaznosti B 20 +054 f
diabetické retinopatie. Obrazky znazornuji stfedni a g or ]
smérodatnou chybu stfedni hodnoty pro kazdou skupinu I f% Li
zavaznosti uvedenou v tabuilce 1. 181 o i
I } 18.84 ]

vi s 1w +0.28
Protokol DR Assessment Protocol pouziva dvé I 1
Ve . er o I 17.562 1
nebo tfi sady 4, 16 a 32 Td-s blikajicich bilych 164036 .
podnétl (28,3 Hz) bez podsviceni. Pocet sad je | | ‘ | ]

uréen internimi presnymi metrikami zafizeni. 10-12 14-35  43-47 10-47  53-85 7
CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME: CSME+

Jednotka Troland (Td) popisuje osvétleni sitnice, Diabetic Retinopathy Severity

coz je mnoizstvi jasu, které vstupuje do zornice. (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
Zatizeni RETeval méfi velikost zornice v redlném case a pribézné upravuje jas blesku tak,
aby do oka prinasel poZzadované mnoizstvi svétla bez ohledu na velikost zornice. Svételnymi
podnéty je bilé svétlo (1931 CIE x, y 0,33, 0,33).

Vysledkem pacienta je kombinace nésledujicich:

e Veék pacienta

e Nacasovani elektrické odezvy na podnét 32 Td-s

e Amplituda elektrické odezvy na podnét 16 Td-s

e Pomér plochy zornice mezi stimulem 4 Td-s a stimulem 32 Td's

Chcete-li zajistit presné vysledky, zadejte sprdvné datum narozeni.

Jedinci s diabetem, ktefi maji tézkou retinopatii, maji obvykle Zaky, ktefi méni velikost méné
nez zaci zdravych jedincl. Pokud pacient uziva léky nebo ma jiné stavy, které zhorsuji odpovéd’
z4ka, je tfeba vénovat zvlastni pozornost spravné interpretaci RETeval vysledky zafizeni,
protoze tito jedinci jsou s vétsi pravdépodobnosti chybné klasifikovani jako pravdépodobné s
DR ohrozujicim zrak. Dale se ujistéte, Ze kontralaterdlni oko je zakryto pacientovou rukou, jak
je znazornéno na strance 13 , aby se zabrdnilo nekontrolované svételné stimulaci
kontralaterdlniho oka ovlivnéni méfené zornice. NepouZivejte protokol o hodnoceni DR u

7

pacientq, jejichz oci jsou farmakologicky rozsirené.

Zprava vygenerovana protokolem DR Assessment obsahuje referencni intervaly pro kazdé
jednotlivé méreni a skore DR z nasich studii normalné zrakové postizenych subjektd.
Podivejte se na Referenéni intervaly v manualu (od stranky 54) pro dalsi podrobnosti. Tyto
referencni intervaly vam umoini porovnat vysledky s kohortou subjektli, které nemaji
diabetes ani diabetickou retinopatii, a také snadnéji identifikovat, které aspekty testu jsou
vice znepokojujici.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Vybér protokolu

Kromé& zobrazeni referenénich intervald zobrazuje protokol DR RRlimits =
Assessment Protocol limity rozhodovani klinikypodle vaseho zaddni. .

, . . . . ) L, L. Warning: Operator-
Na rozdil od referencnich intervalQ, které uzaviraji 95% normalné SRR els!
zrakovych subjektil bez ohledu na to, jak to mGze klasifikovat nékoho [ ARk

.. oo physician direction.
s VTDR, klinické rozhodovaci limity berou v Uvahu nemocné a RUEEACSEIRVELTER

normalni subjekty, aby optimalizovaly jak citlivost testu, tak min max
eps e v, . viv s F N &

specificitu testu. Pfi prvnim spusténi protokolu DR Assessment

budete mit moznost nastavit rozhodovaci limity, které jsou v sestavé

oznaceny jako "limity vybrané operatorem". Na tuto obrazovku se
muzete kdykoli dostat vybérem moznosti Nastaveni, poté Hlaseni
a poté Limity zotaveni po havarii.

Jak je vidét v Obrdzek 1 vyse, zvySujici se skore DR koreluje se zvysujici se zavaznosti
onemocnéni. Dolni limit klinického rozhodovani je proto uzitecny pouze pro zachyceni
neocekdvané nizkych vysledkt, které pravdépodobné naznacuji problém s testem spiSe nez
problém se subjektem. Dolni mez 7 je mensi nez nejmensi méreni v referencnich udajich a
studiich DR (skére = 9,5, n = 595).

Pro horni hranici bylo navrzeno nékolik hodnot. Tri prifezové studie navrhly bod, ktery
maximalizoval soucet citlivosti a specificity (levé horni body na jejich kfivkdch ROC). V
longitudinalni studii bylo maximalizovano relativni riziko mezi pozitivnim a negativnim
vysledkem pro budouci o¢ni intervenci.

Studovat Zlaty standard Horni hranice klinického
rozhodnuti (nejvyssi hodnota
povaZovana za normalni)

Maa et al. 7-polni stereo ETDRS fotografie na 19.9
(2016) rozSirenych ocich, prirezova studie
Degirmenciet  Biomikroskopie Stérbinové lampy a vySetfeni = 21.9
al. (2018) dilata¢niho fundusu nepfimou oftalmoskopii,
prdfezova studie
Zeng et al. Biomikroskopie se Stérbinovou lampou, 7- 23.0
(2019) polni stereo ETDRS fotografie na rozsifenych
ocich a OCT, prirezova studie
Brigell et al. Chirurgické zakroky (laser, injekce nebo 23.4
(2020) vitrektomie) v prabéhu nasledujicich 3 let,

longitudinalni studie

Rozdil v navrhovanych hornich limitech klinického rozhodovani mGze byt zplsoben odliSnymi
zlatymi standardy. V tomto ohledu maji longitudindlni studie vyhodu, protoZe diagndzy se
obecné ¢asem vyjasnuji. Dale, prifezové studie mohou také porovnavat jednu metodu s jinou
metodou, kterd predpovida vysledek, spiSe nez skutecné mit vysledek (coz lze provést v
longitudinalnich studiich). Napfiklad pacienti s vysoce rizikovou PDR maji pouze 15,8%
pravdépodobnost zavainé ztraty zraku nebo vitrektomie po 5 letech (Davis et al. 1998).

Dalsi protokoly

Zatizeni RETeval ma dalsi dva protokoly, které jsou protokoly "baterky", kde zatizeni vytvari
bud' 30 cd/m2 nebo 300 cd/m2 bilého svétla.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Doplrikové aktivity

Odstranéni starych vysledku ze zafizeni

Zatizeni RETeval mUze ulozZit az 50 vysledk( test(. Je nutné odstranit staré vysledky, aby se
uvolnilo misto pro nové testy. Existuji tfi zplsoby, jak odstranit vysledky.

VAROVANI: Vysledky odstranéné v zafizeni nelze obnovit. UloZte vysledky, které chcete

zachovat v poditaci, neZ je odstranite ze zarizeni RETeval.

Odstranéni vybranych vysledku ze zafizeni

Chcete-li ze zafizeni odebrat jednotlivé vysledky, postupujte takto:

Step 1. Ujistéte se, Ze vSechny vysledky, které chcete zachovat, byly zkopirovany do
pocitace.

Step 2. Zapnéte zafizeni RETeval.

Step 3. Vyberte Vysledky.

Step 4. Vyberte pozadovany vysledek, ktery chcete vymazat.

Step 5. Vyberte Odstranit.

Step 6. Vyberte Ano.

Odebrani vSech vysledku ze zafizeni

Chcete-li ze zafizeni odebrat vSechny ulozené vysledky, postupujte takto:

Step 1. Ujistéte se, Ze vsSechny vysledky, které chcete zachovat, byly zkopirovany do
pocitace.

Step 2. Zapnéte zafizeni RETeval.

Step 3. Vyberte Nastaveni a pak Pamét’.

Step 4. Vyberte moznost Vymazat vSechny vysledky testu.

Step 5. Vyberte Ano.

Vev, v

Pokud jste béhem kroku 4 zvolili moznost Vymazat vSe, bude oblast ulozisté dat (véetné
vysledk( pacientu a vlastnich protokoll) odstranéna a resetovana do tovarniho stavu.

Odstranéni vysledkli pomoci pocitace

Pokud chcete odebrat vysledky ze zafizeni pomoci pocitace, postupujte takto:
Step 1. Umistéte zafizeni RETeval do dokovaci stanice.

Step 2. Ptipojte kabel USB.

Step 3. Pockejte, az se zatizeni zobrazi jako externi jednotka v pocitaci.

Step 4. V zafizeni pfejdéte do adresare sestav.

Step 5. Ujistéte se, ze vSechny vysledky, které chcete zachovat, byly nahrany do pocitace.
Zkopirujte soubory stejné, jako byste kopirovali jakykoli soubor z flash disku nebo jiného
externiho zafizeni do pocitate. V pripadé potreby zkopirujte také odpovidajici

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
23



Doplrikové aktivity

nezpracovany datovy soubor (.rff) a soubor XML (.rffx) ze slozky Data a archivujte vysledky
ve strojové citelnych formatech pro programovou analyzu.

Step 6. Odstrante vysledky z adresare Sestavy a odeberte je ze zafizeni. Pokud ukladate
vysledky ve vice formatech (nap¥. PDF a JPEG), musi byt vSechny formaty odstranény, aby
se vysledek odstranil ze zafizeni a uvolnilo misto pro budouci testy. Soubory
nezpracovanych dat (.rff) a XML (.rffx) neni nutné odstrafiovat. Zafizeni tyto soubory
podle potfeby automaticky odstrani.

Aktualizace firmwaru

LKC pravidelné publikuje aktualizaci firmwaru zafizeni.  Aktualizace firmwaru jsou
poskytovany zdarma po dobu prvniho roku, poté mlze byt vyZadovan rocni poplatek za
podporu a aktualizace firmwaru.

Chcete-li aktualizovat firmware zafizeni, postupujte takto:

Step 1. Stahnéte soubor aktualizace firmwaru do pocitace. (Podle pokynd v oznameni o
aktualizaci firmwaru vyhledejte a stahnéte aktualizaci.)

Step 2. Pripojte kabel USB k pocitaci.
Step 3. Umistéte zafizeni do dokovaci stanice.
Step 4. Pockejte, az se zatizeni zobrazi jako externi jednotka v pocitaci.

Step 5. Zkopirujte soubor aktualizace firmwaru z adresare v pocitaci do adresare Firmware
v zafizeni.

Step 6. Vysunte externi jednotku, ktera predstavuje zafizeni, z pocitace.
Step 7. Vyjméte zatizeni z dokovaci stanice.

Step 8. Vyberte Nastaveni, pak Systém, pak Zménit nastaveni a nakonec Aktualizovat
firmware.

Step 9. Vyberte pozadovanou aktualizaci firmwaru.
Step 10. Vyberte DalSi.
Step 11. Pockejte na aktualizaci firmwaru.

Step 12. Po dokonceni aktualizace firmwaru se zafizeni automaticky restartuje.

Pokud se RETeval béhem aktualizace firmwaru nezdafi, opakovanim krokd 5 aZz 12 ovéfte,
zda byl soubor aktualizace firmwaru stazen a zkopirovan do zafizeni.

Podpora elektronickych zdravotnich zaznami (EMR)

Zatizeni zarizeni RETeval RETeval podporuje integraci EMR pomoci predavani soubord
mezi hostitelskym pocitatem a slozkou EMR na . |ID pacienta a datum narozeni lze
elektronicky pfenést do zafizeni a pfed zahdjenim testu je tfeba je na zafizeni pouze potvrdit.
Po dokonéeni testu umoziiuje dokovani zafizeni RETeval zpét k PC elektronické vytaZeni
vysledk(l ze zafizeni do EMR. Kontaktujte spolecnost LKC pro vice informaci o aktualné
podporovanych systémech EMR a mozZnostech integrace s vasim EMR.
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Ptistroj RETeval méFiimplicitni ¢as blikdni rychle a pfesné tim, Ze blika svétlo do oka pacienta
a méfi ¢asové zpozdéni (implicitni ¢as) a amplitudu elektrické odezvy sitnice detekované na
kGzi pod okem. Patentovana technologie zafizeni umoZiiuje méreni bez dilatace o¢nich kapek
pomoci kompenzace velikosti zornice v redlném case a vyuZiva kozni elektrody (senzorové
prouzky). Cely proces testovani u jednoho pacienta by mél trvat méné nez 5 minut.

Implicitni ¢as blikani byl korelovan s fadou onemocnéni sitnice, véetné retinitis pigmentosa
(Berson 1993), zesileny syndrom S-Cipku (Audo et al. 2008), CRVO (Miyata et al. 2018),
diabeticka retinopatie (Fukuo et al. 2016, Zeng et al. 2019). Implicitni ¢as blikani byl také
pouzit pfi testovani predc¢asné narozenych déti na retinopatii nedonosenych déti (ROP)
(Kennedy et al. 1997) a pfi identifikaci retinalni toxicity z Iéku proti zachvatlim vigabatrin
(Miller et al. 1999, Johnson et al. 2000, FDA Advisory Committee 2009, Ji et al. 2019). Testy
blikani byly Uspésné pfi rozliSovani détskych pacientl s nystagmem mezi témi s primarni
poruchou sitnice a bez ni (Grace et al. 2017).

Prostfednictvim vybéru protokolu Ize testovaci protokol vybrat z vice nez 10 moznosti blikani,
véetné jedné specidlné navrzené pro diabetickou retinopatii ohrozujici zrak popsanou vyse.

Protokoly blikani

Zatizeni RETeval podporuje testovani flicker ERG. Kratké zablesky svétla jsou poskytovany
na zacatku kazdého stimula¢niho obdobi. Napfiklad vestavéné protokoly pouZivaji stimulaéni
frekvenci pfiblizné 28,3 Hz. Osvétleni pozadi, pokud je pfitomno, pouziva frekvenci PWM
blizkou 1 kHz, ktera je vyrazné nad frekvenci kritické fuze ¢lovéka, a proto je vnimdna jako
stalé osvétleni.

Vestavéné protokoly blikani obvykle zaznamenavaji 5 az 15 sekund dat pro kazdou podminku
stimulu, kterd se zastavi po dosazeni interni metriky presnosti. Nékteré protokoly maji vice
stimulacnich podminek, které jsou prezentovany postupné s kratkou (< 1 s) tmavou pauzou
mezi podminkami. Pocitadlo na obrazovce ukazuje pokrok téchto multistimulacnich
protokold.

Mnoho protokol(i ma konstantni osvétleni sitnice, které jsou popsany jednotkou Troland (Td).
Tyto protokoly jsou v uzZivatelském rozhrani a zpravach PDF oznaceny "Td". V téchto
protokolech RETeval Zafizeni méfi velikost zornice v redlném ¢ase a pribézné upravuje jas
blesku tak, aby poskytoval poZzadované mnozstvi svétla do oko bez ohledu na velikost zornice
podle nasledujiciho vzorce: Troland = (plocha zornice v mm2)(jas v cd/m2). Zaci tedy nemusi
byt rozsiteni, aby dosahli konzistentnich vysledkd. Dokonce i pfi pouziti mydriatik se lidé
dilatuji na rGzné priiméry a vysledky mohou byt konzistentnéjsi pomoci podnétt zaloZzenych
na Trolandu. Zatimco testy zaloZzené na Trolandu ¢ini vysledky méné zavislé na velikosti Zaka,
sekundarni faktory, jako je Stiles-Crawforduv efekt a / nebo zmény v distribuci svétla na sitnici,
zabranuji tomu, aby testy zaloZené na Trolandu byly zcela nezdvislé na velikosti Zak( (Kato et
al. 2015, Davis, Kraszewska, and Manning 2017, Sugawara et al. 2020).

Podnéty s bleskovou energii osvétleni sitnice 4, 8, 16 a 32 Td's bilého svétla (1931 CIE x, y
0,33, 0,33) bez osvétleni pozadi.

Existuji pripady, kdy mlze byt podnét kompenzujici velikost Zaka nepohodIny. Tyto protokoly
jsou v uzivatelském rozhrani a zpravach PDF oznaceny znakem "cd". Napriklad pacient
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nemUzZe udrZet ocni vicka dostatecné oteviena, aby pristroj méril zaka, existuje touha
stimulovat oko pres zaviené vicko nebo existuje touha odpovidat podnétu predchozi
publikace. Pri hledani pritomnosti jakékoli funkce sitnice mlzZe postacovat jasny konstantni
svételny stimul. Podnéty, které nezavisi na velikosti zornice, jsou popsany pomoci jasu
(jednotky cd/m2) nebo energie jasového zablesku (jednotky cd-s/m2). Jsou poskytovany
podnéty s energii svitivosti zablesku 3 a 30 cd-s/m2 bilého svétla (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) bez
osvétleni pozadi. Navic je k dispozici bily blesk 3 c¢d-s/m2 s bilym pozadim 30 cd/m2 a jeho
ekvivalentem Troland (85 Td's s 850 Td pozadim), ktery odpovida blikajicimu stimulu
popsanému ve standardu ISCEV ERG (Robson et al. 2022).

Zpracovani signalu pro testy blikani pouziva pfistup zaloZeny na Fourierovi a je popsano v
Davis, Kraszewska a Manning (2017).

Amplituda signalu ERG je nizsi u elektrod kontaktujicich k(zi, jako jsou senzorové prouzky, nez
u elektrod kontaktujicich rohovky. Pro ERG zaznamenané aktivni elektrodou na klzi se
pouziva pramérovani signalu. Kozni elektrody nemusi byt vhodné pro hodnoceni oslabenych
patologickych elektroretinogram(. Doporucuje se, aby uzZivatelé zaznamenavajici
elektroretinogramy zvladli technické pozadavky zvolené elektrody, aby dosahli dobrého
kontaktu, konzistentniho umisténi elektrod a pfijatelné impedance elektrod.

Vlastni protokoly

Pokud chcete spustit protokol, ktery neni vestavény, zafizeni RETeval podporuje rozsifeni
poctu moZnosti pomoci viastnich protokoll. Kontaktujte LKC (e-mail: support@lkc.com) pro
vice informaci, pokud chcete vlastni protokol. Pfikladné vlastni protokoly zahrnuji replikovana
méreni, randomizaci poradi prezentace vice podnétll, zmény intenzity zablesku, frekvence,
barvy a / nebo trvani a stimuly s prodlouzenym trvanim, jako jsou on-off, rampa a sinusové
podnéty.

Vlastni protokoly Ize umistit do slozky Protocols (Protokoly) na zafizeni. Vestavéné protokoly
Ize zobrazit na zafizeni ve sloZzce EMR/built-in protokoly, coz mlze byt vychozim bodem pro
vytvareni vlastnich protokold. Protokoly jsou napsany v plnohodnotném programovacim
jazyce Lua.

Result Summary =t

Vysledky testu blikani obrazu

Vysledky se zobrazi na zafizeni RETeval po Uspésném dokonceni _
Flicker: 8 Td-s

testu. Implicitni ¢asy se podstatné méni s intenzitou zablesku. Pfi Patient ID: 152386
odkazovani na literaturu pro klinickou interpretaci je dilezité, aby Birthdate: 2/29/1964
vaSe testovdni bylo provadéno se stejnou intenzitou zablesku a 8Tds, 0 Td
drovni svétla pozadi. Standard ISCEV uvadi, Zze kazda laboratof by [‘;gf{“;jgegj‘},ﬁf

méla stanovit nebo potvrdit typické referenéni hodnoty pro své
vlastni vybaveni, zaznamové protokoly a populace pacientd.

Po testu se zobrazi souhrn vysledk(, jak je zndzornéno vyse.

Historické vysledky lze vidét z hlavniho menu Vysledky moZnost. Prochazejte seznam
nahoru a doll a vyberte poZzadovany vysledek testu. Vysledky jsou uloZeny v chronologickém
poradi; s nejnovéjsim vysledkem jako prvni. Zobrazi se vySe uvedeny souhrn, stejné jako
podnéty, elektrické amplitudy a prlibéhy zaznamenané senzorovymi prouzky pro kazdé oko
pro kazdy krok. V elektrickém pribéhu viny jsou zobrazeny dvé periody. Svételné zablesky
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stimulujici sitnici se objevily v ¢ase =0 ms a v blizkém ¢ase = 35 ms. Amplitudy a ¢asova méreni
a uvadi jak pro fundament odezvy (tj. nejlépe padnouci sinusoidu), tak pro cely pribéh,
protoze védecka literatura podporuje obé metody. Pouziti zakladniho bylo hlaseno jako
presnéjsi pro lécbu pacientt s ischemii (Severns, Johnson, and Merritt 1991) a odolnéjsi vici
svételnym podminkam, které pacient zazil pred zkouskou (McAnany a Nolan 2014), pficemz
pouziti celého pribéhu odpovida standardu ISCEV (Robson et al. 2022, McCulloch et al. 2015)
a je v nékterych ptipadech diagnosticky uZite¢n&j$i (Maa et al. 2016). Cernd kfivka
predstavuje elektrickou odezvu oka na blikajici svétlo. Cervend ¢arkovana k¥ivka (pokud je
pfitomna) predstavuje zaklad elektrické odezvy. Amplituda je uvadéna jako peak-to-peak.
Teckované cary oznacuji namérené hodnoty extrahované z pribéhu. Jsou-li k dispozici
referencni intervaly, zobrazi se obdéInikovy ramecek, ktery uzavie 95 % udajli ve vizudlné
normalni testovaci populaci. Rozméry kurzoru mimo obdélnikové pole jsou proto atypické.
Atypicka méreni spojena s onemocnénim (dlouhé ¢asy nebo malé amplitudy) jsou zvyraznéna
cervené (tj. < 2,5% pro amplitudy nebo > 97,5% pro casy). Meéreni v blizkosti hranice
zvyraznéni Cervené (dalSich 2,5 %) jsou zvyraznéna Zluté. Podivejte se na Referencni
intervaly v manualu (od stranky 54) pro dalsi podrobnosti.

Right Eye Details 1/4 (=) Right Eye Details 2/4 =t Left Eye Details 2/2 =

A/ -

0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 &0 70
ms ms ms

8.0 Td-s, 0.0 Td 8.0 Td-s, 0.0 Td 85 Td-s, 850 Td, 28.3 Hz
Implicit time: 35.1 ms Implicit time: 33.4 ms Implicit time: 26.6 ms
28 Hz amplitude: 22.4 pv Amplitude: 28.8 pV Amplitude: 10.4 pVv

Zpravy PDF ukazuji tfi periody elektrické odezvy zaznamenané senzorovymi prouzky. V
elektrické odezvé se svételné zablesky stimulujici sitnici objevily v ¢ase =0 ms, 35 ms a 70 ms.

Tésné pred stisknutim tladitka "Start Test" v blikacich testech se zarizeni RETeval pokusi
zméfit velikost zornice bez ohledu na zvoleny typ podnétu. Pokud je Zak Uspésné zméren,
jeho primeér se zobrazi v PDF zpravé v tomto testovacim kroku. Pokud neni velikost Zaka
Uspésné zmérena pred "Zahajenim testu"”, coZz je moiné pro testy "cd", zafizeni bude
pokracovat v pokusu méfrit velikost Zaka béhem testu a misto toho bude hlasit primérny
pramér zaka béhem testu.

Ihned po stisknuti tladitka "Start Test" poridi pristroj RETeval infracervenou fotografii oka,
kterd se zobrazi ve zpravé PDF. Fotografie mize byt uZitecnd pro odhad stavu dilatace
objektu, poddajnosti a polohy elektrod v blizkosti oka.

Priklad PDF reportu pro protokol 8 Td:s je uveden nize. Zpravy zobrazuji referencni udaje (viz
Referenéni intervaly na strance 54).
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LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information

Patient ID: 123654 Birthdate: February 29, 1968
Test started: February 2, 2021, 2:28 PM Report generated: February 8, 2021, 5:04 PM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R000555 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: Flicker: 8 Td's Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | | [ | | Amplitude

Test #1: Flash: 8.0 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 28.3 Hz Background: 0.0 Td

Right Eye (Pupil 3.4 mm) Left Eye (Pupil 2.9 mm)
28.3 Hz implicit time (ms) 33.6 (80%) 27.3 35.4 28.3 Hz implicit time (ms) 33.4(76%) 27.3 o 35.4
<. ) 28.3 Hz amplitude (V) 11.2(37%) 6.1 27.6 28.3 Hz amplitude (pV) 9.2 (22%) 6.1 27.6 -
40 40
30 30
20 I 20 I
> >
- 10 = 10
0 : S 2 S 2 0 N NS
Stimulus Stimulus
-10 -10
[T rrrprrre [TT I [ v rrrrrry?
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
—— Waveform = Fundamental —— Waveform = Fundamental
Waveform implicit time (ms) 30.3 (55%) 26.3  32.9 Waveform implicit time (ms) 30.2 (51%) 26.3 o 32.9
Waveform amplitude (V) 15.1(33%) 8.6 44.2 Waveform amplitude (uV) 12.8 (21%) 8.6 44.2
40 40
30 30
- 20 z 20
10 10
0 . 0
timulus timulus
-10 -10
[T rrryrrrrrrrrryt [T rrrrrrrrryt
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms

— —

The literature supports two different methods to measure implicit times and amplitudes from flicker responses. The upper plots measure times and
amplitudes from the best-fitting sine wave to the waveform at the stimulus frequency (the fundamental of the response), while the lower plots measure
times and amplitudes directly from the waveform.
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Ten RETeval MozZnost Dokoncit vytvofi RETeval zafizeni plné vybavené, kompatibilni se
standardem ISCEV (Robson et al. 2022, McCulloch et al. 2015) Zafizeni ERG. Protokol
hodnoceni DR a protokoly ve varianté Flicker ERG poskytuji rychlé vysledky pro radu
onemocnéni, které lze posoudit pomoci odezvy Cipkll. Existuje vSak mnoho dalSich
onemocnéni, u nichz hodnoceni ty¢i a hodnoceni jednoho blesku poskytuje cenny pohled na
stav zrakového systému. Tyto protokoly budou trvat podstatné déle kvili temnym
adaptacnim obdobim potfebnym k posouzeni funkce tyce.

Kromé toho je k dispozici protokol pro testovani flash VEP kompatibilni s ISCEV (Odom et al.
2016).

Standardni méfeni ERG ISCEV bylo uZiteéné pro fadu onemocnéni. Byly napsany uéebnice
(Heckenlively a Arden 2006, Fishman et al. 2001) jakoz i casopis (Documenta
Ophthalmologica) vénované klinické elektrofyziologii zraku.

Prostfednictvim vybéru protokolu Ize testovaci protokol vybrat z moznosti jednoho blesku
kromé mozZnosti blikani a protokolu specidalné navrieného pro diabetickou retinopatii
ohrozujici zrak.

Kabel adaptéru pro elektrody DIN je dodavan s RETeval
Kompletni moznost, mlzZete pouzit libovolnou bezpecnostni
DIN elektrodu 1,5 mm s RETeval zafizeni. Kapitola 17 v
Heckenlively a Arden (2006) vyjmenovava mnoho elektrod,
které jsou pfijatelné pro zaznamy ERG. Podivejte se na dokumentaci
poskytnutou vyrobcem elektrod a v normach ISCEV pro spravné

umisteni, pfipravu pokozky, cisténi a likvidaci téchto elektrod DIN. Burian-allen

Pfi provadéni testu RETeval Zafizeni vyzve operatora k zadani typu Burian-Allen monopolar
elektrody. Tyto informace budou uloZeny ve vysledcich a zobrazi se Disc

pfisluné normativni tdaje (pokud jsou k dispozici). Cerveny kabel DL

je kladné spojeni, ¢erny kabel v negativnim spojeni a zeleny vodic je ERGjet

pripojeni zemé / pravé nohy.

Gold cup

Gold foil

Amplituda signdlu ERG je nizsi u elektrod kontaktujicich kazi, jako
jsou senzorové prouzky, nez u elektrod kontaktujicich rohovky. Pro
ERG zaznamenané aktivni elektrodou na k(zi se pouziva primeérovani signalu. Kozni elektrody
nemusi byt vhodné pro hodnoceni oslabenych patologickych elektroretinogrami. Doporucuje
se, aby uZivatelé zaznamenavajici elektroretinogramy zvladli technické pozadavky zvolené
elektrody, aby dosahli dobrého kontaktu, konzistentniho umisténi elektrod a pfijatelné
impedance elektrod.

Protokoly RETeval Complete

Zatizeni RETeval podporuje ERG testovani s jednim bleskem a blikanim. Kratké zablesky
svétla jsou poskytovany na zacdtku kazdého stimulacniho obdobi. Svétlo pozadi je také
generovano poskytnutim kratkych zablesk(l svétla o frekvenci asi 1 kHz, coZ je vyrazné nad
frekvenci kritické fuze Clovéka, a proto je vnimano jako stalé osvétleni. Tyto protokoly
poskytuji casovace adaptace na tma a pfibliznou uUroven okolniho svétla béhem adaptace na
tmu. Uroven okolniho svétla se aproximuje geometrickym primérem Grovné svétla méfené
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uvnitr integracni koule (ganzfeld) fotodiodou s optickym filtrem okolniho svétla, ktery je na ni
navazan.

Mnoho protokold ma konstantni osvétleni sitnice, které jsou popsany jednotkou Troland (Td).
Tyto protokoly jsou v uZivatelském rozhrani a zpravach PDF oznaceny "Td". V téchto
protokolech RETeval Zafizeni méfi velikost zornice v redlném ¢ase a pribézné upravuje jas
blesku tak, aby poskytoval poZzadované mnozstvi svétla do oko bez ohledu na velikost zornice
podle nésledujiciho vzorce: Troland = (plocha zornice v mmz2) (jas v cd/m2). Zaci tedy nemusi
byt rozsifeni, aby dosahli konzistentnich vysledkd. Dokonce i pti pouziti mydriatik se lidé
dilatuji na rGzné priiméry a vysledky mohou byt konzistentnéjsi pomoci podnéttd zaloZzenych
na Trolandu. Zatimco testy zaloZzené na Trolandu ¢ini vysledky méné zavislé na velikosti zaka,
sekundarni faktory, jako je Stiles-Crawfordav efekt a / nebo zmény v distribuci svétla na sitnici,
zabranuji tomu, aby testy zaloZené na Trolandu byly zcela nezavislé na velikosti Zak( (Kato et
al. 2015, Davis, Kraszewska, and Manning 2017, Sugawara et al. 2020). Vestavéné protokoly
ISCEV Troland se pokouseji odpovidat protokolim kandely ISCEV tim, Ze predpokladaji
pramér zornice 6 mm (plocha zornice 28,3 mm2). Napfiklad Troland ekvivalent tmavé
adaptovaného 3.0 ERG, ktery ma svitivost blesku 3 cd-s/m2, ma stimul (3 cd-s/m2)(28,3 mm?2)
=85 Td-s. Pokud je primeér zornice 6 mm, stimul 85 Td-s bude stejny jako stimul 3 cd-s/m2 a
vysledné ERG budou tedy stejné.

Existuji pripady, kdy mGzZe byt podnét kompenzujici velikost Zaka nepohodiny. Tyto protokoly
jsou v uzivatelském rozhrani a zprdvach PDF oznaeny znakem "cd". Napftiklad pacient
nemulzZe udriet ocni vicka dostatecné oteviena, aby pristroj méfil Zaka, existuje touha
stimulovat oko pres zaviené vicko nebo existuje touha odpovidat podnétu predchozi
publikace. PFi hledani pfitomnosti jakékoli funkce sitnice mlze postacovat jasny konstantni
svételny stimul.

Dil¢i testy v protokolech zobrazuji vysledky pribéhu po kazdém
obdobi méreni a umoznuji obsluze opakovat krok tolikrat, kolikrat je
pozadovano. Automatické umisténi kurzoru se pocita na primérné
umisténi kurzoru ve vSech opakovanich. Jakykoli dil¢i test lze ;
preskocit, aniz by to ovlivnilo zbytek protokolu. Na obrazovce ) B

L

kontroly ma operdtor moznost vybrat, které repliky se maji ze zprav 2 e
zachovat. Tato mozZnost umoznuje odstranéni replik napfiklad v T S
pfipadé Spatné compliance pacienta nebo nadmérného hluku v
nékterych replikach. Chcete-li repliku odebrat, jednoduse zruste
zaskrtnuti poli¢ka pfidruzeného k této replikaci. Replikace Ize vybrat Repeat
nebo odebrat kdykoli béhem shromazdovani replik. Po pfesunuti k
dalSimu kroku testu jiz nelze zménit vybér repliky pro predchozi kroky. Jsou-li k dispozici
referencni intervaly, zobrazi se obdélnikovy ramecek, ktery uzavie 95 % udajl ve vizualné
normalni testovaci populaci. Rozméry kurzoru mimo obdélnikové pole jsou proto atypické.
Atypickd méreni spojena s onemocnénim (dlouhé ¢asy nebo malé amplitudy) jsou zvyraznéna
cervené (tj. < 2,5% pro amplitudy nebo > 97,5% pro cCasy). Méreni v blizkosti hranice
zvyraznéni Cervené (dalSich 2,5 %) jsou zvyraznéna Zluté. Podivejte se na Referencni
intervaly v manualu (od stranky 54) pro dalsi podrobnosti.

Review Result =

CEN PX-E

Pro tmavé prizpGsobené 0,1 Hz 85 Td- s a 3 cd- Uvadéji se zkousky s/m?, oscilaéni potencialy
a kurzory. Pribéh oscilacniho potencialu se ziska pouZitim pasmového filtru 85 Hz — 190 Hz.
Az 5 kurzor(Q je automaticky umisténo na vrcholy a Zlaby oscilatniho potencidlu a jsou
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oznaceny ve zprave jako ¢erné tecky na prabéhu. Implicitni ¢asy (doba do vrcholu) a amplitudy
(od spicky k nasledujicimu Zlabu) jsou hlaseny pro kazdy jednotlivy kurzor. Jsou také uvedeny
soucty implicitnich ¢as a amplitud pro vSechny kurzory. Pfiinterpretaci souctu ¢ast kurzoru
a amplitud byste méli prozkoumat body kurzoru na vIné, abyste se ujistili, Ze nejsou
vynechany zadné viny.

U testl prizplsobenych tmavym vrstvam je displej automaticky ztlumen a z¢ervenal. Zelena
LED dioda stavu napajeni je také vypnuta, aby pomohla pfi pfizplisobeni se tmé. Displeja LED
dioda se na konci tmavych adaptacnich testl automaticky rozsviti.

Chcete-li vytvofit vizudlni podnét, RETeval Zafizeni generuje zablesky bilého svétla s
proménlivou dobou trvani, vyrobené z ¢ervenych, zelenych a modrych LED diod, které sviti po
stejnou dobu. Maximalni energeticka zablesk bilého svétla je 30 cd-s/m?, coz ma dobu trvani
zablesku 5 ms. U test( s konstantnim Trolandem muzZe byt doba zablesku delSi nez 5 ms u
zakd mensich nez 1,9 mm. Modelovani 3 stupriové aktivacni faze fototransdukce, jak je
popsano (Cideciyan a Jacobson 1996) v rovnici A5 ukazuje velmi malé rozdily ve fotoproudu
ty¢i nebo kuzele mezi okamzitym zdbleskem a energii zdblesku rovnhomérné rozlozenou do
doby trvani zablesku az 10 ms, pokud jsou vSechna méreni povaZovdna za vztazena ke stredu
zéblesku, jak to provadi RETeval zafizeni. Pokud je velikost zornice dostatecné mald, Ze neni
mozné ziskat energii zablesku poZadovanou pro protokol Troland, RETeval Zafizeni bude
produkovat maximalni energii blesku.

Zpracovani signalu pro testy bez blikani pouziva nasledujici kroky. Horni propust s nulovou
fazi 0,3 Hz sniZzuje posun a posun elektrody pfi zachovani ¢asovani pribéhu. Méreni z vice
zableskd se kombinuiji, aby se zlepsil pomér signalu k Sumu pomoci ofiznuté stredni hodnoty,
aby se snizil Ucinek odlehlych hodnot po odstranéni odlehlych replik, jejichz amplitudy
presahuji 1 mV. Vysledny priibéh viny je pak zpracovan pomoci vinkového denoizace (Ahmadi
a Rodrigo 2013) kde vinky zeslabuji na zakladé signalu k Sumu mezi post-stimulaéni (signal) a
pfedstimulacni (Sum) ¢asti viny.  Analyza oscilacniho potencidlu nepouzivd vinkové
denoisovani.

Pocet kombinovanych zablesku je uveden v nasledujicich tabulkdch. Pokud je poZzadovan jiny
pocet bliknuti, lze vytvofit vlastni protokol Upravou protokolu ve sloZice EMR/built-in-
protocols a jeho umisténim do slozky Protocols/ na zafizeni. K editaci protokolu lze pouZit
libovolny textovy editor (napf. Emacs nebo Pozndmkovy blok). Vzhledem k relativné malému
poctu zableskl kombinovanych pro testy bez blikani je v téchto testech dllezitéjsi snizeni
sumu; V disledku toho se vsem pacientim doporucuje priprava klze, aby se snizila
impedance kontaktu elektrody.

Protokoly ISCEV ERG
Nasledujici tabulky podrobné popisuji protokoly ERG standardu ISCEV.

Tento protokol (ISCEV 6 krok, nejprve pfizpisobeny svétlu, cd) nejprve provede testy
prizplsobené svétlu a predpokladd, Ze adaptace svétla nastane pred zahdjenim testd. Néktefi
|ékarFi pouzivaji osvétleni mistnosti k adaptaci svétla. ISCEV doporucuje 20 minut adaptace na
tmu a 10 minut adaptace na svétlo.
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ISCEV 6 kroku, svétlo prizptisobené prvni, cd

Popis: Oko Energie svitivosti blesku = Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bilé) (0,33, 0,33 bilé)
PFizpusobené svétlu 3.0 ERG Vpravo 3 cd-sim*@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani = Vpravo 3 cd-s/m* @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
ERG 424
PFizpusobené svétlu 3.0 ERG Vlevo | 3cdsim*@ 2Hz 30 cd/m? 30
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani  Vlevo 3 cd-s/m?> @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —
ERG 424
Casovaé tmavé adaptace Oba Pry¢ Pry¢
Tmavy upraveny 0.01 ERG Vpravo 0,01 cd-s/m* @ 0,5 Hz Pry¢ 9
Tmavé prizplsobené 3.0 ERG  Vpravo 3cd's/im*@ 0,1 Hz Pry¢ 5
Tmavy pfizplsobeny 10.0 ERG @ Vpravo 10 cd-s/m* @ 0,05 Hz Pry¢ 5
Tmavy upraveny 0.01 ERG Vlevo | 0,01 cd-s/m*@ 0,5 Hz Pry¢ 9
Tmavé prizpusobené 3.0 ERG  Vlevo  3cd's/m*@ 0,1 Hz Pry¢ 5
Tmavy pfizplisobeny 10.0 ERG  Vievo @ 10 cd's/m* @ 0,05 Hz Pry¢ 5

Tento protokol (ISCEV 6 krok, tmavy pFizpisobeny prvni, cd) pfepne poradi testovani tak, aby
nejprve proved| testy pfizplsobené tmé. Zatizeni RETeval provadi kalibraci na zacatku
kazdého protokolu. Aby blikajici kalibraéni svétlo neovlivnilo tmavy adaptacni stav subjektu,
umistéte pristroj na Celo pacienta, pokud o to pfistroj pozadd. Barva kiZe ma maly, ale
méritelny vliv na svételny vykon (kvuli odrazivosti kize); Proto by mélo byt pouZito celo
testovaného subjektu. Vtomto protokolu je ¢asovac adaptace svétla pro kazdé oko, ktery ma
byt prizpisoben na 30 cd/m2. ISCEV doporucuje 20 minut adaptace na tmu a 10 minut
adaptace na svétlo.

ISCEV 6 krokt, tmavy upraveny jako prvni, cd

Popis: Oko Energie svitivosti blesku ' Jas pozadi #
(0,33, 0,33 bilé) (0,33, 0,33 bilé) blika
Casovaé tmavé adaptace Oba Pry¢ Pry¢
Tmavy upraveny 0.01 ERG Vpravo 0,01 cd's/m* @ 0,5 Hz Pry¢ 9
Tmavé pfizplsobené 3.0 ERG Vpravo 3cd's/m*@ 0,1 Hz Pry¢ 5
Tmavy pfizplsobeny 10.0 ERG Vpravo 10 cd-s/m* @ 0,05 Hz Pry¢ 5
Tmavy upraveny 0.01 ERG Vlevo | 0,01 cd's/m* @ 0,5 Hz Pry¢ 9
Tmavé pfizpusobené 3.0 ERG Vlevo | 3cds/im*@ 0,1 Hz Pry¢ 5
Tmavy pfizpGsobeny 10.0 ERG Vlevo 10 cd-s/m?* @ 0,05 Hz Pry¢ 5
Casovaé adaptace svétla Vpravo Pry¢ 30 cd/m?
Prizplsobené svétlu 3.0 ERG Vpravo 3cd's/im*@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo pFizpusobené 3.0 blikani Vpravo 3 cd-s/m* @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
ERG 424
Casovac adaptace svétla Vlevo | Pry¢ 30 cd/m?
PfizpGsobené svétlu 3.0 ERG Vlevo 3cd-sim*@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani Vlevo | 3cds/im*@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
ERG 424

Nasledujici dva protokoly jsou stejné jako predchozi dva s tou vyjimkou, Ze 10 cd-s/m2 bila
zablesk neni provedena.
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ISCEV 5 kroktl, nejprve prizptisobené svétlu, cd

Popis:

PFizpusobené svétlu 3.0 ERG
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani
ERG

PFizpusobené svétlu 3.0 ERG
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani
ERG

Casovaé tmavé adaptace
Tmavy upraveny 0.01 ERG
Tmavé prizplsobené 3.0 ERG
Tmavy upraveny 0.01 ERG
Tmavé pfizpusobené 3.0 ERG

Oko

Vpravo
Vpravo

Vlevo
Vlevo

Oba
Vpravo
Vpravo
Vievo
Vlevo

Energie svitivosti blesku
(0,33, 0,33 bilé)
3cdsim*@2Hz

3 cd-s/m* @ 28,3 Hz

3cds/im*@2Hz
3 cd's/m*@ 28,3 Hz

Pry¢

0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz
3cds/im*@ 0,1 Hz
0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz
3cds/im*@ 0,1 Hz

ISCEV 5 kroki, tmavy upraveny jako prvni, cd

Popis:

Casovaé tmavé adaptace
Tmavy upraveny 0.01 ERG
Tmavé prizplsobené 3.0 ERG
Tmavy upraveny 0.01 ERG
Tmavé pfizplsobené 3.0 ERG
Casovag adaptace svétla
PrizpGsobené svétlu 3.0 ERG
Svétlo pfizplsobené 3.0 blikani
ERG

Casovag¢ adaptace svétla

Pfizplsobené svétlu 3.0 ERG
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani
ERG

Oko

Oba
Vpravo
Vpravo
Vlevo
Vlevo
Vpravo
Vpravo
Vpravo

Vlevo
Vlevo
Vlevo

Energie svitivosti blesku
(0,33, 0,33 bilé)

Pry¢

0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz
3cds/m@ 0,1 Hz

0,01 cd'sim*@ 0,5 Hz
3cd's/m*@ 0,1 Hz

Pry¢

3cds/im@2Hz
3cds/im*@ 28,3 Hz

Pry¢
3cds/m*@2Hz
3cd's/m*@ 28,3 Hz

Jas pozadi #

(0,33, 0,33 bilé) blika

30 cd/m? 30

30 cd/m? 141 —
424

30 cd/m? 30

30 cd/m? 141 —
424

Pryc

Pryc 9

Pry¢ 5

Pry¢ 9

Pry& 5

Jas pozadi #

(0,33, 0,33 bilé) blika

Pryc

Pryc 9

Pry¢ 5

Pry¢ 9

Pry¢ 5

30 cd/m?

30 cd/m? 30

30 cd/m? 141 —

424

30 cd/m?

30 cd/m? 30

30 cd/m? 141 —

424

Dalsi ¢tyti protokoly jsou podobné vysSe uvedenym protokoldim ISCEV 5/6 krok, s vyjimkou
sledovani zakQ, které se pouziva k zajisténi konstantniho osvétleni sitnice, coz ¢ini dilataci zaka
dobrovolnou. Predpokladalo se, Ze 6 mm zornice prevede standardni dilatované jasy ISCEV

na Trolands.
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ISCEV 6 kroki, svétlo prizptisobené jako prvni, Td

Popis:

Svétlo pfizpusobené 85 Td's
ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td's
blikani ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td's
ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td's
blikani ERG

Casovaé tmavé adaptace
Tmavé prizplsobené 0,28
Td-s ERG

Tmavé prizplsobené 85 Td-s

ERG

Tmavé upraveny 280 Td's
ERG

Tmavé prizptsobené 0,28
Td's ERG

Tmavé prizplsobené 85 Td's

ERG
Tmavé upraveny 280 Td-s
ERG

Oko

Vpravo
Vpravo
Vlevo
Vlevo

Oba
Vpravo

Vpravo
Vpravo
Vlevo
Vlevo

Vlevo

Energie svitivosti blesku Jas pozadi

(0,33, 0,33 bilé)
85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz
85 Td's @ 2 Hz
85 Td's @ 28,3 Hz

Pry¢
0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Td's@ 0,1 Hz
280 Td's @ 0,05 Hz
0,28 Td's @ 0,5 Hz
85Td's@ 0,1 Hz

280 Td's @ 0,05 Hz

ISCEV 6 krokil, nejprve upraveno tma, Td

Popis:

Casovaé tmavé adaptace
Tmavé pfizpusobené 0,28
Td's ERG

Tmavé pfizptusobené 85 Td-s

ERG

Tmavé upraveny 280 Td-s
ERG

Tmavé pfizpusobené 0,28
Td's ERG

Tmavé prizplsobené 85 Td-s

ERG

Tmavé upraveny 280 Td-s
ERG

Casovag adaptace svétla
Svétlo pfizpusobené 85 Td's
ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td-s
blikani ERG

Casova¢ adaptace svétla
Svétlo pfizpusobené 85 Td's
ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td-s
blikani ERG

Oko

Oba
Vpravo

Vpravo
Vpravo
Vlevo
Vlevo
Vlevo

Vpravo
Vpravo

Vpravo

Vlevo
Vlevo

Vlevo
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(0,33, 0,33 bilé)
848 TD

848 TD
848 TD
848 TD

Pry¢
Pry¢

Pry¢
Pry¢
Pry¢
Pry¢

Pry¢

Energie svitivosti blesku Jas pozadi

(0,33, 0,33 hilé)
Pry¢
0,28 Td's @ 0,5 Hz

85 Td's @ 0,1 Hz
280 Td's @ 0,05 Hz
0,28 Td's @ 0,5 Hz
85 Td's @ 0,1 Hz

280 Td's @ 0,05 Hz

Pry¢
85Td's@ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

Pry¢
85Tds@2Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

(0,33, 0,33 bilé)
Pry¢
Pry¢

Pry¢
Pry¢
Pry¢
Pry¢
Pry¢

848 TD
848 TD

848 TD

848 TD
848 TD

848 TD

# blika

30
141 —
424
30

141 -
424

# blika

30

141 —
424

30

141 -
424
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ISCEV 5 kroki, nejprve prizplisobené svétlu, Td

Popis: Oko | Energie svitivosti Jas pozadi # blika
blesku (0,33, 0,33 bilé)
(0,33, 0,33 bilé)
Svétlo pfizplsobené 85 Vpra 85Td's@ 2Hz 848 TD 30
Td-s ERG VO
Svétlo pfizpusobené 85 Vpra 85Td's@ 28,3 Hz 848 TD 141 —
Td-s blikani ERG VO 424
Svétlo pfizpusobené 85 Vlevo 85Td's@ 2 Hz 848 TD 30
Td's ERG
Svétlo pfizpusobené 85 Vlevo 85 Td's @ 28,3 Hz 848 TD 141 —
Td-s blikani ERG 424
Casovad tmavé adaptace  Oba  Pryg Pry¢
Tmaveé pfizpusobené Vpra 0,28 Td's@ 0,5Hz Pry¢ 9
0,28 Td's ERG VO
Tmavé prizpusobené 85 Vpra 85Tds@0,1Hz Pry¢ 5
Td-s ERG VO
Tmaveé pfizpusobené Vlevo 0,28 Td's @ 0,5 Hz Pry¢ 9
0,28 Td's ERG
Tmavé pfizpusobené 85 Vlevo 85Td-s@ 0,1 Hz Pry¢ 5
Td's ERG

ISCEV 5 kroki, nejprve upraveno na tmavé, Td

Popis: Oko Energie svitivosti blesku = Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bilé) (0,33, 0,33 bilé)

Casovacd tmavé adaptace Oba Pry& Pry¢

Tmavé prizplsobené 0,28 Vpravo 0,28 Td's @ 0,5 Hz Pry¢ 9

Td's ERG

Tmavé pfizpusobené 85 Td's | Vpravo 85Td's@ 0,1 Hz Pry¢ 5

ERG

Tmavé prizplsobené 0,28 Vlevo 0,28 Td's @ 0,5 Hz Pry¢ 9

Td's ERG

Tmavé prizplsobené 85 Td's  Vlevo 85Td's@ 0,1 Hz Pry¢ 5

ERG

Casovaé adaptace svétla Vpravo = Pryg 848 TD

Svétlo pfizpusobené 85 Td's Vpravo 85Td's@ 2 Hz 848 TD 30

ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td's Vpravo 85Td's @ 28,3 Hz 848 TD 141 —

blikani ERG 424

Casovac adaptace svétla Vievo Pry¢ 848 TD

Svétlo pfizpusobené 85 Td-s Vlevo 85Td's@2Hz 848 TD 30

ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td-s Vlevo 85 Td's @ 28,3 Hz 848 TD 141 —

blikani ERG 424

Dalsi tfi protokoly jsou ISCEV zaloZzené na fotopedii. Jednd se o protokoly bez zahrnutych
skotopickych krokd. Protokoly jsou fotopicky jediny zablesk a blikani ve standardni dilatované
svitivosti kandely ISCEV, stejné jako v Trolands. K dispozici je také protokol ISCEV Flicker
zaloZeny na Trolandu.
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ISCEV Fopicky blesk a blikani, cd

Popis:

Prizplsobené svétlu 3.0 ERG
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani

ERG

Prizplsobené svétlu 3.0 ERG
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani

ERG

Oko

Vpravo
Vpravo

Vlevo
Vlevo

ISCEV Fopicky zablesk a blikani, Td

Popis:

Svétlo pfizpusobené 85 Td's
ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td's
blikani ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td's
ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td-s
blikani ERG

ISCEV Photopic Flicker, Td
Popis:

Svétlo pfizpusobené 85 Td's
blikani ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td's
blikani ERG

Oko

Vpravo
Vpravo
Vlevo

Vlevo

Oko

Vpravo

Vlevo

Energie svitivosti blesku
(0,33, 0,33 bilé)

3cdsim@2Hz
3cds/im*@ 28,3 Hz

3cdsim@2Hz
3cds/im*@ 28,3 Hz

Energie svitivosti blesku
(0,33, 0,33 bilé)
85Td's@2Hz

85 Td's @ 28,3 Hz
85Td's@ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

Energie svitivosti blesku
(0,33, 0,33 bilé)

85 Td's @ 28,3 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

Jas pozadi
(0,33, 0,33 bilé)

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Jas pozadi
(0,33, 0,33 bilé)
848 TD

848 TD

848 TD

848 TD

Jas pozadi
(0,33, 0,33 bilé)
848 TD

848 TD

# blika

30
141 —
424
30
141 —
424

# blika

30

141 —
424
30

141 -
424

# blika

141 -
424
141 -
424

Nasledujici protokoly ISCEV preskoci testovaci krok DA3 a nehldsi operacni operace.
pouziti 10minutové tmavé adaptace tyto protokoly odpovidaji "Nestandardnimu zkrdcenému
protokolu ERG" specifikovanému v aktualizaci standardu ISCEV z roku 2022 (Robson et al.

2022).

PFi

Pri poutziti zkrdcenych dob adaptace tmy vyZzaduje porovnani odezvy tyci s

referenénimi daty dalsi péci, protoze referencni data byla shromazdéna s 20 minutami tmavé

adaptace.
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ISCEV 4 kroky, svétlo pfizpisobené prvni, cd

Popis: Oko Energie svitivosti blesku = Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bilé) (0,33, 0,33 bilé)
PFizpusobené svétlu 3.0 ERG Vpravo 3 cd-sim*@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani = Vpravo 3 cd-s/m* @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
ERG 424
PFizpusobené svétlu 3.0 ERG Vlevo | 3cdsim*@ 2Hz 30 cd/m? 30
Svétlo pfizpusobené 3.0 blikani  Vlevo 3 cd-s/m?> @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —
ERG 424
Casovaé tmavé adaptace Oba Pry¢ Pry¢
Tmavy upraveny 0.01 ERG Vpravo 0,01 cd-s/m* @ 0,5 Hz Pry¢ 9
Tmavy pfizplisobeny 10.0 ERG  Vpravo 10 cd's/m?* @ 0,05 Hz Pry¢ 5
Tmavy upraveny 0.01 ERG Vlevo 0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz Pry¢ 9
Tmavy pfizplsobeny 10.0 ERG  Vlevo | 10 cd-s/m?* @ 0,05 Hz Pry¢ 5

ISCEV 4 kroky, svétlo pfizpisobené jako prvni, Td

Popis: Oko Energie svitivosti blesku Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bilé) (0,33, 0,33 bilé)

Svétlo pfizpusobené 85 Td's Vpravo 85Td's@ 2 Hz 848 TD 30

ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td-s Vpravo 85 Td's @ 28,3 Hz 848 TD 141 -

blikani ERG 424

Svétlo pfizpusobené 85 Td-s Vlevo 85Tds@ 2Hz 848 TD 30

ERG

Svétlo pfizpusobené 85 Td-s Vlevo 85Td's@ 28,3 Hz 848 TD 141 —

blikani ERG 424

Casovac tmavé adaptace Oba Pry¢ Pry¢

Tmavé prizplsobené 0,28 Vpravo 0,28 Td's @ 0,5 Hz Pry¢ 9

Td's ERG

Tmavé upraveny 280 Td-s Vpravo 280 Td's @ 0,05 Hz Pry& 5

ERG

Tmavé prizplsobené 0,28 Vlevo 0,28 Td's@ 0,5Hz Pry¢ 9

Td-s ERG

Tmaveé upraveny 280 Td-s Vlevo | 280 Td's @ 0,05 Hz Pry¢ 5

ERG

Protokoly fotopické negativni odpovédi

Fotopicka negativni odpovéd' je pomald negativni odpovéd, kterd nasleduje po b-viné a byla
farmakologicky izolovana, aby vznikla v gangliovych bunkach sitnice (Viswanathan et al.
1999). Zmény v PhNR byly prokazany napfriklad u glaukomu (Viswanathan et al. 2001, Preiser
et al. 2013).

K dispozici jsou Ctyfi protokoly fotopické negativni odpovédi. Tyto protokoly maji ¢ervenou
blikajici (1,0 cd-s/m? nebo 38 Td-s) na modrém pozadi (10 cd/m? nebo 380 Td), ktera
zdUraznuje odezvu kuzelového systému. Stimulacéni frekvence je 3,4 Hz a pouziva bud 200
(dlouhy protokol) nebo 100 (kratky protokol) zablesk(l ke snizeni Sumu méreni. Dlouhy
protokol zaznamenava asi 60 sekund; Kratky protokol zaznamenava po dobu 30 sekund.
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PhNR 3,4 Hz CD dlouhy

Popis: Oko Energie svitivosti blesku Jas pozadi #
(Gervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) blika

Cerveny blesk, modré Vpravo 1,0 cd-sim* @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200

pozadi

Ceweny blesk, modré Vlevo 1,0 cd's/m* @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200

pozadi

PhNR 3,4 Hz CD Short

Popis: Oko Energie svitivosti blesku Jas pozadi #
(€ervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) blika

Cerveny blesk, modré Vpravo 1,0 cd'sim*@ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

pozadi

Cerveny blesk, modré Vlevo 1,0cd's/m?* @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

pozadi

PhNR 3,4 Hz Td Long

Popis: Oko Energie svitivosti blesku = Jas pozadi #
(Gervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) blika

Cerveny blesk, modré Vpravo 38 Td's@ 3,4 Hz 380 TD 200

Qozadi

Cerveny blesk, modré Vlevo 38Tds@ 3,4Hz 380 TD 200

pozadi

PhNR 3,4 Hz Td Kratky

Popis: Oko Energie svitivosti blesku = Jas pozadi #
(Gervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) blika

Cerveny blesk, modré Vpravo 38 Td's @ 3,4 Hz 380 TD 100

pozadi

Cerveny blesk, modré Vlevo 38Td's@ 3,4Hz 380 TD 100

pozadi

Hlasené vysledky jsou od -20 ms do +200 ms, se stfedem blesku na 0 ms. RozSifeny
poststimulaéni displej se pouziva k lepsi vizualizaci pomalého navratu k vychozi hodnoté.

Kvantitativni analyza se provadi nasledujicim zplsobem. Kurzory a-viny a b-viny jsou
umistény na hlaseném pribéhu viny v pfislusnych vrcholech. PhNR je minimdlni bod mezi 55
ms a 180 ms. W-pomér je definovan takto:

W-pomér = (b — pmin) / (b —a)

kde a, b a pmin jsou napéti vzhledem k zakladni linii definované jako: Spicka viny A, b: Spicka
viny B, PMIN: minimalni napéti mezi 55 ms a 180 ms. VsSimnéte si, Ze obvykle uvadéné napéti
b-viny (v€etné zafizeni RETeval) je rovno (b-a). Na zakladé definice je W-pomér pomér pomér
vysky viny po a pred b-vinou. Pokud je amplituda PhNR stejnd jako a-vina, pomér W je 1. W-
pomeér je mensi nez 1, pokud je hloubka PhNR mensi nez hloubka a-viny. W-pomér je inverzni
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k "PTR", jak je definovan v Mortlock a kol. (2010) a bylo zjiSténo, Ze ma nejnizsi Uroven inter-
individualni, inter-session a inter-o¢ni variability z 5 testovanych technik méreni ERG.

Pro generovani zobrazeného priibéhu se pouZivaji nové a proprietarni metody zpracovani,
které jsou zaloZzeny na maximalizaci rozdilu mezi PhANR mezi 144 subjekty s glaukomem a /
nebo optickou neuropatii a 159 zdravymi subjekty. Referenéni data byla prepocitana, aby
odpovidala nové metodé zpracovani.

Protokoly S-cone

K dispozici jsou dva protokoly S-cone, které mohou byt uZite¢né pfi detekci rozsifeného
syndromu S-kuzele (Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Tyto protokoly pouZivaji pozadi
560 cd/m? ¢erveného svétla k tlumeni odezvy z ¢ipkd L a M a jas blesku 1 cd-s/m? p¥i 4,2 Hz.
Vysledny signal je velmi maly, takZe je vyZzadovano velké mnoZstvi primérovani signalu.
Dlouhy protokol pouzivd 500 primérd (120 sekund) odpovidajicich Jamamoto, Hajasi a
Takeuci (1999) -, zatimco kratky protokol pouziva 250 pramér( (60 sekund).

S-kuzel 4,2 Hz Cd dlouhy

Popis: Oko Energie svitivosti blesku = Jas pozadi #
(modra LED, 470 nm) (Gervena LED, 621 nm) blika

Jasné modry blesk, Vpravo 1 cd-sim* @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

Cervené pozadi

Jasné modry blesk, Vlevo | 1cd-sim*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

Cervené pozadi

S-kuzel 4,2 Hz CD kratky

Popis: Oko Energie svitivosti blesku = Jas pozadi #
(modra LED, 470 nm) (Gervena LED, 621 nm) blika

Jasné modry blesk, Vpravo 1cd's/im*@ 4,2 Hz 560 cd/m?2 250

Cervené pozadi

Jasné modry blesk, Vlevo | 1cd'sim*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

Cervené pozadi

Zpracovani S-kuzele je stejné jako 2 Hz ISCEV flash odezva. Odezva S-kuZele nastava o néco
pozdé&ji po 40 ms. Kurzor b-viny obvykle nevybere tento vrchol, ale vybere dfivéjsi odezvu LM
kuzele.

Protokoly On-Off (dlouha bleskova signalizace)

Protokoly On-off (také znamé jako protokoly s dlouhym zableskem) maji stimul s
prodlouzenou délkou, aby se oddélila odezva na zapnuti od odezvy vypnuto v ERG. Protokoly
dlouhého blesku byly pouzity napriklad u pacientl s retinitis pigmentosa (Cideciyan a
Jacobson 1993), vrozena staciondrni Seroslepost (Cideciyan a Jacobson 1993, Sustar et al.
2008), cipkova dystrofie (Prosévani 1994)a rozsiteny syndrom S-Cipku (Audo et al. 2008).
Chcete-li 1épe zjistit, kdy by méla byt vypnuta odezva, mize byt uZitecné ukazat podnét jako
funkci ¢asu ve zpravach. Vidét Stimulaéni pribéhy na strance 10 pro konfiguraci této
moznosti.

K dispozici jsou dva protokoly (kratkd a dlouha doba trvani testu), které pouzivaji podnét
bilého svétla. Podnétem je bilé svétlo o velikosti 250 cd/m2, u kterého bylo prokazano, ze ma
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témér maximalni d-vinu (Kondo et al. 2000), s bilym pozadim 40 cd/m2 pro potlaceni odezvy
tyCe. Kdyz7 je tedy stimul zapnuty, jas je 290 cd/m2; A kdyZ je stimul vypnuty, jas je 40 cd/m?2.
Doba zapnuti a vypnuti stimulu je asi 144,9 ms, coZz maximalizuje amplitudu d-viny (Sieving
1993, Sustar, Hawlina, and Brecelj 2006) pfi zachovani co nejkratSi doby trvani zkousky.
Kratky protokol pouzivd 100 primérd (trvd 30 sekund) a dlouhy protokol pouzivd 200
praméra (trva 60 sekund).

On-off long: w/w 250/40 cd

Popis: Oko Stimulaéni svitivost Jas pozadi #
(0,33, 0,33 bilé) (0,33, 0,33 bilé) blika

Bily prodlouzeny Vpravo 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

stimul, bilé pozadi 1449 ms v Case @ 3,5 Hz

Bily prodlouzeny Vlevo | 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

stimul, bilé pozadi 1449 ms v €ase @ 3,5 Hz

On-off short: w/w 250/40 cd

Popis: Oko Stimulaéni svitivost Jas pozadi #
(0,33, 0,33 bilé) (0,33, 0,33 bilé) blika

Bily prodlouzeny Vpravo 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

stimul, bilé pozadi 144,9 ms v ase @ 3,5 Hz

Bily prodlouzeny Vlevo | 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

stimul, bilé pozadi 144,9 ms v Case @ 3,5 Hz

K dispozici jsou dva dalsi protokoly (kratka a dlouhda doba trvani testu), které pouzivaji barevny
stimul. Podnétem je ¢ervené svétlo 560 cd/m2 se zelenym pozadim 160 cd/m2. Doba zapnuti
a vypnuti je priblizné 209,4 ms. Tento protokol se velmi podoba Audo et al. (2008), pficemz
zelené pozadi potlacuje odezvu tyCe. Kratky protokol pouziva 100 priiméru (trva 42 sekund)
a dlouhy protokol pouziva 200 praméra (trva 84 sekund).

On-off long: r/g 560/160 cd

Popis: Oko Stimulaéni svitivost Jas pozadi #
(¢ervena LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm) blika

Cerveny prodlouzeny Vpravo 560 cd/m? 160 cd/m? 200

stimul, zelené pozadi 209,4 msnacas @ 2,4 Hz

Cerveny prodlouzeny Vlevo | 560 cd/m? 160 cd/m? 200

stimul, zelené pozadi 209,4 msnacas @ 2,4 Hz

On-off short: r/g 560/160 cd

Popis: Oko Stimulacéni svitivost Jas pozadi #
(Gervena LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm) blika

Cerveny prodlouzeny Vpravo 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

stimul, zelené pozadi 2094 msnacas @ 2,4 Hz

Cerveny prodlouzeny Vlevo | 560 cd/m? 160 cd/m? 100

stimul, zelené pozadi 2094 msnacas @ 2,4 Hz

Ke generovéni podnétll pouziva zafizeni RETeval PWM stimul blizky 1 kHz.
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Analyza pouziva stejné zpracovani jako protokoly ISCEV, s nasledujicimi vyjimkami: Ofazovy
horni propust je nastaven na 4 Hz, aby se snizil drift elektrody béhem prodlouzené doby
odezvy. Misto vinkového $umu se pouziva 0fazovy 300 Hz dolni propust. Casovy bod 0 v
odpovédi je, kdyZ je podnét zapnuty.

VEP protokoly

Flash VEP protokoly blikaji svétlo v oku a méfi odezvu vizualniho systému na zadni strané
hlavy. Existuji dva flash VEP protokoly: 3 cd-s/m? @ 1 Hz protokol a 24 Td's @ 1 Hz. Oba
protokoly jsou ekvivalentni, kdyZ je primér zornice 3,2 mm (plocha 8 mm2). Oba pouZivaji 64
zableskd k primérovani odezvy.

Analyza pouZiva stejné zpracovani jako protokoly ISCEV, s nasledujicimi vyjimkami: Pasmo
prichodu 0fazového filtru je 2 Hz aZz 31 Hz. Umisténi kurzoru se provadi pfifazenim nejblizsiho
vrcholu v ¢ase P2 a prvniho Zlabu po 25 ms k N1. Podle potfeby se pak pfidaji P1, N2, N3 a
P3. Kv(li heterogenité v bleskovém VEP priibéhu nemusi byt nékteré z téchto 6 mist méreni
kurzoru nalezeny. Spi¢kova amplituda VEP (Pmax — Nmin) je definovana jako maximalni
amplituda P1 a P2 minus minimalni amplituda N1 a N2, protoZe dominantni pik VEP je nékdy
P2 a nékdy P1. Referencni data se zobrazuji pouze pro tuto amplitudu mezi Spickami, aby se
zjednodusila sestava. Referencni data pro vSechny hodnoty kurzoru jsou vypoéitana a ulozena
v souboru nezpracovanych dat (rff).

Méreni bleskového VEP zdavisi na odezvé sitnice prenasené optickym nervem do tylni klry, a
proto mohou byt pouZita jako indikator zrakové funkce. Méreni bleskovych VEP jsou mezi
jednotlivci velmi variabilni, ale jsou pomérné opakovatelnd pro jednoho jedince. Spusténi
replik, coZ je mozZnost v téchto testech, mize pomoci odlisit vyvolanou odpovéd od jinych
biologickych signald.

Vidét Provedeni testu VEP na strance 42 pro podrobnosti o tom, jak udélat blesk VEP.

Vlastni protokoly

Pokud chcete spustit protokol, ktery neni vestavény, zafizeni RETeval podporuje rozsifeni
poctu moznosti pomoci vlastnich protokol(i. Vlastni protokoly Ize umistit do slozky Protokoly
v zafizeni a poté je Ize vybrat prostfednictvim uzivatelského rozhrani podobnym zpisobem
jako vybér vestavéného protokolu. Vestavéné protokoly lze zobrazit na zafizeni ve sloZce
EMR/built-in protokoly, coz mizZe byt vychozim bodem pro vytvareni vlastnich protokold.
Protokoly jsou napsany v plnohodnotném programovacim jazyce Lua. Kontaktujte spolecnost
LKC (e-mail: support@Ikc.com), pokud potiebujete pomoc pfi vytvareni vlastniho protokolu.

Priklady toho, co lze provést s vlastnimi protokoly, jsou nasledujici.

Vice testovacich kroku

Vlastni protokoly mohou mit vice krokd testovani. Tyto testovaci kroky mohou mit stejné
nebo odlisné nastaveni stimulace a analyzy. Mohou byt provadény v pfedem uréeném nebo
nahodném poradi. Randomizace mlzZe byt uZite¢nd k eliminaci ¢asu, ktery je matouci
proménnou. Zafizeni se mQze mezi testovacimi kroky pozastavit, coZ umoznuje kontrolu dat
a pripadnou replikaci zkuSebni verze, nebo mlze mezi jednotlivymi kroky postupovat co
nejrychleji (bez kontroly operatorem).
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Stimul

Podnét mlze kompenzovat velikost zornice (Trolands) nebo ne. Pfi kompenzaci velikosti
zornice si také mGzeme vybrat, zda kompenzovat Stiles-Crawford(v efekt. Podnétova barva
muze byt vyjadrena v chromati¢nosti CIE 1931 (x,y) nebo v jasu pro kazdou barvu LED zvlast
(Cervenad, zelena, modra). Lze specifikovat energii zablesku a jas pozadi. Alternativné mohou
byt specifikovany stimuly s prodlouzenym trvanim, jako jsou rampy (step on a step off),
sinusoidy a stimuly ¢tvercovych vin (on-off). Pomoci specifikace stimulace zapnuti a vypnuti
Ize naptiklad experimentovat s blikanim s proménlivou dobou trvani. Ten RETeval Sinusovy
podnét byl peclivé konstruovan tak, aby minimalizoval harmonické zkresleni (< 1% na
harmonické), takze jakékoli harmonické v odezvé lze pripsat nelinearitam ve vizudlnim
systému. Dominantni rozsah vinové délky a jasu pro kazdou LED je uveden v tabulce
specifikaci na strdnce 74. Jas se udava ve fotopickych jednotkdch. Efektivni svitivost tycinek
(skotopickych jednotek) je odlisna podle toho, jak se lisi spektralni citlivost mezi ty¢inkami a
Cipky. Pro RETeval LED, pomér skotopické a fotopické citlivosti je 0,032, 2,3 a 16 pro
¢ervenou, zelenou a modrou. Napfiklad tyCe jsou 16krat citlivéjsi na modré svétlo nez Cipky.
Pro bilé svétlo (CIE 0,33, 0,33) jsou tyCinky 3,0krat citlivéjsi nez Cipky.

Analyza

Vzorkovaci frekvence muze byt zvolena tak, aby méla periodu 2048 us (~500 Hz), 1024 ps (~1
kHz), 512 ps (~2 kHz, vychozi) nebo 256 us (~4 kHz). Testy blikdni mohou urcit pocet
harmonickych k analyze, az 32 harmonickych. Flash testy mohou urcit pouzité filtrovani. Lze
specifikovat mezni bod frekvence horni propusti filtru (3 dB). Dolni propust Ize zvolit mezi
odsumovanim vinek a 0 fazovym low-pass filtrem. Dolni propust filtru mlze byt vybrana mezi
25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz pro vzorkovaci frekvenci ~500 Hz; 50, 61, 75, 100, 122, 150,
200, 250, 300 Hz pro vzorkovaci frekvenci ~1 kHz; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500,
600 Hz pro vzorkovaci frekvenci ~2 kHz; a 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000,
1200 Hz pro vzorkovaci frekvenci ~4 kHz. Frekvence dolni propusti filtru ur€uji okraj pasma
propusti filtru.

Méreni zaka lze shromazdovat bez ohledu na zvoleny podnét.
Jakykoli podnét mliZe byt dodatecné zpracovan pro analyzu oscila¢niho potencialu.

Jakykoli podnét mize byt dodatecné zpracovan pro kurzory a a b-vin a analyzu kurzoru PhNR.

Referenéni udaje

Referencni Udaje zavisi na pouzitém podnétu, elektrodé a analyze. Pokud existuje shoda mezi
krokem zkousky a referenénimi Udaji na prostfedku, automaticky se zobrazi pfislusné
referenc¢ni idaje. Referencni data Ize také explicitné zakazat ve vlastnim protokolu.
Jazykové preklady

Vlastni protokoly mohou byt napsany v libovolném jazyce; Nelze je vSak automaticky
prekladat do jinych jazykd.

Provedeni testu VEP

Existuje standard ISCEV pro provadéni flash VEP (Odom et al. 2016, Odom et al. 2010).
Umistéte niZe popsané elektrody na hlavu a stimulujte kazdé oko podobnym zplsobem jako
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pfi testu ERG. Provadéjte replikace tak, aby bylo mozné snadnéji identifikovat aspekty
prabéhd vin vyplyvajici ze svételné stimulace.

Vycistéte mista Nasion cz
elektrod pomoci Fz

NuPrep, polstarku na
pfipravu pokozky na

.. Fp

bazi alkoholu nebo .

. J Nasion 0z
jen alkoholového

ubrousku. A1 l A2 Inion
Pripojte
Zaznamovou

elektrodu zlatého
poharu k Oz.
Chcete-li najit Oz, Inion

identifikujte inion,

kostni vyénélek v zadni ¢asti lebky. Pokud je pacient dospély s normalni hlavou, Oz je umistén
asi 2,5 cm (1 palec) nad inionem na stfedové ¢are. Pokud ma pacient abnormadlni velikost
hlavy, je dité, nebo pokud je dllezité, aby elektrody byly umistény na presnych mistech,
nékolik méreni urci mista zaznamu. Nejprve identifikujte nasion, kostnaty hieben podél linie
obodi tésné nad nosem na predni strané hlavy. Zmérte vzdalenost od nasionu, nad hlavou, k
inionu. Oz se nachazi na stfedové ¢are, 10% vzdalenosti od inionu k nasionu nad inionem.
Rozdélte vSechny vlasy, abyste odhalili pokozku v misté zdznamu, a dlkladné ocistéte
pokozku. Pokud jsou vlasy pacienta dlouhé, je tfeba pouzit koliky nebo jiné spony, které drzi
vlasy mimo cestu béhem ¢isténi a umisténi elektrody. Vlozte velkorysou cast elektrodového
krému do Salku elektrody a pevné zatlaéte elektrodu na misto na pokoZce hlavy. Zakryjte
elektrodu ¢tvercem hedvabného papiru o velikosti 2 az 3 cm (1 az 1 1/2 palce) a znovu pevné
zatlacCte.

Umistéte Ag/AgCl EKG elektrodu jako zapornou elektrodu na vlasovou linii na ¢elo. Naplrite
kelimky elektrody usniho klipu elektrodovym gelem (ne krémem) a pfipnéte jej k usnimu
lalGcku pacienta jako elektrodu pro pohon zemé / pravé nohy.

Na strané zafizeni pouZijte kabel adaptéru RETeval pro
elektrody DIN namisto kabelu snimaciho prouZzku.
Pripojte zaznamovou elektrodu zlatého poharu k
cervenému kabelu adaptacniho kabelu. Pripojte Ag/AgCl
elektrodu k cernému kabelu adapta¢niho kabelu jako
zaporny vstup (referencni). Pripojte zlatou sponu na usni sponu k zelenému vedeni
adaptac¢niho kabelu pro pripojeni uzemnéni / pohonu pravé nohy.

Cisla dilG pro tyto poloiky naleznete v Nakup spotiebniho materialu a pfislu§enstvi na
strance 89 nebo v obchodé LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).
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RETeval Kompletni vysledky testu

Review Result =

Pfirastkové vysledky se zobrazuji na zafizeni RETeval po kaidé
zkousce (s vyjimkou test( pouze s blikdnim) s moZnosti opakovat test
nebo pokracovat k dald§imu testu. Uspé&$né umisténi kurzoru je |
indikovano prerusovanymi ¢arami na viné oznacujicimi jejich polohu. J\-\
Pokud se indikace UspéSného umisténi kurzoru nezobrazi, méfeni : S~
opakujte. Pokud jsou k dispozici, zobrazi se obdélniky referenéniho % 100 150
intervalu oznacujici umisténi prostfednich 95 % subjektl s normalnim

vidénim. -

[—

Historické vysledky lze vidét z hlavniho menu Vysledky mozZnost. Repeat| Next
Prochdazejte seznam nahoru a dolld a vyberte pozadovany vysledek
testu. Vysledky jsou uloZeny v chronologickém poradi; s nejnovéjsSim vysledkem jako prvni.
Vysledky zahrnuji podnét, elektrické amplitudy, casovani a prlbéhy zaznamenané
elektrodami pro kazdé oko pro kazdy krok v protokolu. Grafy zobrazuji primérné umisténi
kurzoru. Zablesk nastane v ¢ase = 0 pro vSechny testy. Jsou-li k dispozici referencni intervaly,
zobrazi se obdélnikovy ramecek, ktery uzavie 95 % udaju ve vizudlné normalni testovaci
populaci. Rozméry kurzoru mimo obdélnikové pole jsou proto atypické. Atypickda méreni
spojena s onemocnénim (dlouhé ¢asy nebo malé amplitudy) jsou zvyraznéna cervené (tj. <
2,5% pro amplitudy nebo > 97,5% pro ¢asy). Méreni v blizkosti hranice zvyraznéni ¢ervené
(dalsich 2,5 %) jsou zvyraznéna Zluté. Podivejte se na Referené€ni intervaly v manualu (od
stranky 54) pro dalsi podrobnosti.

Tésné pred stisknutim tlacitka "Start Test" v blikani nebo bleskovych testech se zafrizeni
RETeval pokusi zméfit velikost zornice bez ohledu na zvoleny typ podnétu. Pokud je zak
Uspésné zméren, jeho pramér se zobrazi v PDF zpravé v tomto testovacim kroku. Pokud neni
velikost zdka Uspésné zmérena pred "Zahajenim testu", coz je mozné pro testy "cd", zatizeni
bude pokracovat v pokusu méfit velikost Zdka béhem testu a misto toho bude hlasit primérny
pramér zaka béhem testu.

Ilhned po stisknuti tlacitka "Start Test" pofidi pristroj RETeval infracervenou fotografii oka,
kterd se zobrazi ve zpravé PDF. Pokud jsou pofizeny repliky, zobrazena fotografie pochazi z
posledni repliky. Fotografie mlze byt uZite¢na pro odhad stavu dilatace objektu, poddajnosti
a polohy elektrod v blizkosti oka.
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Priklad PDF zpravy pro krok ISCEV 6, nejprve upraveny tmavym, protokol Td je uveden nize.

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879
Patient Information
Birthdate: September 6, 1980
Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM

Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM
Device and Test Information
Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Electrodes: Sensor Strips

RETeval ™
Serial number: R001315
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td

0% 95% 97.5% 100%
[ Time [ T I

Dark Adaptation
Ambient light: 0 cd/m?

0% 2.5% 5% 100%
Amplitude ]

Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s)

Test #1: Flash: 0.28 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td

Right Eye (Pupil 5.7 mm)

Left Eye (Pupil 5.0 mm)

- b-wave b-wave -
ms pv ms pv
75.0e 1151 209« 959 75.0 1151 209 95.9
1 78.9(3%) 47.2 (62%) 1 87.3(27%) 50.1 (71%)
2 81.2(5%) 48.2 (65%) 2 89.0(32%) 45.2 (59%)
80.1 (4%) 47.7 (63%) 88.1 (30%) 47.6 (63%)
100 — 1| 100 —
80 — 80 —
60 60
> 40 o ~ 40
N \ o \
0 0
-20 -20
-40 -40
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm) | |
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms v ms v ms v
133 20.6 -20.7¢ -77.7 394¢ 611 333 155 133 e 206 -20.7 -77.7 394 61.1 333 155
1 15.3(43%) -54.5(91%) 47.0 (45%) 93.6 (83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4 (35%) 78.2 (60%)
2 149(33%) -46.4(73%) 44.6(29%) 92.3(82%) 2 14.7(24%) -42.3(60%) 44.2(26%)  77.5(59%)
15.1(39%) -50.4(82%) 45.8(38%)  93.0 (82%) 14.9 (33%) -43.3(62%) 44.8(30%) 77.8 (59%)
150 — 1 150 |
100 i 100 (T -2
50 50
> >
=5 =9
0 0
-50 -50
\ J
-100 -100
IIIIIIIIIIIIlIIIIIIIlI IIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
174
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Birthdate: September 6, 1980
Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM

Test #3: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

OP Sum OP Sum
ms pv ms pv
1315« 1715 139« 86.2 1315« 1715 139« 86.2
1 157.0 (56%) 66.5 (82%) 1 155.2 (49%) 59.9 (74%)
2 157.5(57%) 81.8 (95%) 2 162.4 (85%) 72.6 (88%)
157.3 (56%) 74.1 (90%) 158.8 (62%) 66.2 (81%)
20 JR— 20 — 1
15 15
10 2 10 2
5 5
20 3z 0
5 5
-10 -10
-15 -15
-20 -20
[T rrrprrrprrts [T rrrrrrprrrprrt
-20 0 20 40 60 -20 0 20 40 60
ms ms
Right Eye Oscillatory Potentials
0oP1 0opP2 0oP3 0oP4 OP5
ms v ms v ms pv ms uv ms ny
1 17.9 18.6 24.4 20.7 30.7 15.8 37.9 9.0 46.2 24
2 17.6 243 243 27.7 30.7 20.0 37.9 8.0 47.0 1.8
Left Eye Oscillatory Potentials
0oP1 0oP2 0oP3 0opP4 0oP5
ms Y ms pv ms pv ms ny ms pv
1 17.8 16.1 24.5 20.2 31.3 15.4 38.4 4.1 43.2 4.1
2 177 22.5 24.4 24.2 3141 15.0 39.2 3.6 50.0 7.3
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Right Eye (Pupil 5.9 mm)

Birthdate: September 6, 1980
Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM

Test #4: Flash: 280 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.05 Hz Background: 0.0 Td

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

a-wave b-wave a-wave b-wave \\_,
ms pv ms v ms v ms uv
101 13.8 -29.6¢« -88.7 36.6¢ 623 422« 168 10.1e 13.8 -29.6¢ -88.7 36.6¢ 623 422« 168
1 123 (46%) -70.3(87%) 49.5(54%) 101 (88%) 1 12.1(39%) -58.0(70%) 48.3(44%) 87.6(69%)
2 12.8(66%) -66.2(83%) 50.6(67%) 103 (90%) 2 12.2(43%) -57.5(68%) 50.1(60%)  85.4 (64%)
12.5(54%) -68.3(85%) 50.0(59%) 102 (89%) 12.2(41%) -57.8(69%) 49.2(51%)  86.5(68%)
150 J— 150 — 1
100 —2 100 (W —_—2
50 50
> >
=9
0 0
-50 -50
-100 \oe -100
II|IIII|IIII|IIII|IIII IIIIIII|IIII|IIII|IIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Light Adaptation
Right Eye Left Eye
Start: 10:39 AM, Duration: 0 hour(s) 0 min(s) Start: 10:41 AM, Duration: 0 hour(s) 0 min(s)
Background: 0.0 cd/m? Background: 0.0 cd/m?
Test #5: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 2 Hz Background: 850 Td, Chromaticity (0.33, 0.33)
Right Eye (Pupil 2.5 mm) Left Eye (Pupil 2.2 mm) '
€ a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms v ms v ms uv
6.5¢ 135 -13e -185 238« 319 115« 73.0 65¢ 135 -13e -185 238« 319 115« 73.0
1 13.4(95%) -10.3(91%) 30.1(80%) 37.0 (76%) 1 13.2(89%) -8.9 (79%) 30.1 (80%) 35.1 (69%)
2 12.8(81%) -8.3(72%)  29.9(76%)  37.3 (76%) 2 13.3(92%) -9.9(88%)  30.1(80%)  33.7 (66%)
13.1 (87%) -9.3(84%)  30.0(79%) 37.2 (76%) 13.2(91%)  -9.4(85%)  30.1(80%)  34.4 (68%)
60 ! 60 !
—2 —2
40 40
S 20 £ 20
0 q 0 :E
-20 -20
[T T[T oot [T I T[T rrrproe
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms
3/4
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Birthdate: September 6, 1980
Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM

Test #6: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 28.3 Hz Background: 850 Td, Chromaticity (0.33, 0.33)

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms v
232 284 14.5 68.0
1 25.7 (62%) 31.0 (61%)
2 25.6(60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
0 .
50 -2
40
3 30
20
10
0
-10
[T I rrrgts
0 20 40 60 80 100
ms
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>
=

70
60
50
40
30
20
10

-10

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

ms pv
232 284 14.5 & 68.0
1 25.4 (50%) 25.7 (39%)
2 25.4(52%) 27.5 (46%)
25.4 (51%) 26.6 (42%)
— ]
—2
[T T et
0 20 40 60 80 100

ms

474
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Priklad protokolu fotopické negativni odpovédi s referencnimi daty je uveden nize.

LKC Technologies

2 Prof Drive
Gaithersburg, MD 20879
USA

Patient Information
Patient name: AJSD Patient ID: 123654 Birthdate: August 8, 1988
Test started: November 29, 2022, 11:08 AM Report generated: November 29, 2022, 11:16 AM

Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001825 Firmware version: 2.13.1 Reference data: 2022.46 949f2a2
Test protocol: PhNR 3.4 Hz Td Long Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | | ] [ | | Amplitude ]

Test #1: Flash: 38 Td-s Red at 3.4 Hz Background: 380 Td Blue

Right Eye (Pupil 2.6 mm) Left Eye (Pupil 2.4 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
92 136 -12 -100 239 311 091 424 92 136 -12 -100 239 311 091 424
1 133(96%) -5.4(83%) 29.7(86%)  22.8 (80%) 1 13.0(92%) -3.5(32%) 29.4(81%)  19.7 (63%)
2 13.0(93%) -4.4(63%) 29.5(81%) 23.2(83%) 2 12.8(88%) -43(58%) 29.5(82%) 20.8 (72%)
13.2 (95%) -4.9 (73%) 29.6 (85%)  23.0(82%) 12.9 (90%) -3.9 (45%) 29.5(81%)  20.3 (67%)
40 — 40 —
30 —_—2 30 ’7 —_—2
20 20
210 310
0 \_ 0 —
-10 ‘ -10 1 ‘
-20 -20
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Photopic Negative Response
PhNR at minimum PhNR at minimum
ms pv W-ratio! ms uv W-ratio!
51 180 -29 -178 096 1.96 51 180 -29 -178 096 1.96
1 85(56%) -7.0 (50%) 1.07 (27%) 1 70 (24%) -4.7 (21%) 1.06 (24%)
2 71(26%) -62(41%)  1.07 (28%) 2 70(24%)  -4.6(20%)  1.02(10%)
78 (47%) -6.6 (45%) 1.07 (28%) 70 (24%) -4.7 (21%) 1.04 (14%)

TW-ratio = (b - pmin) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)
where a, b, and pn, are the voltages relative to baseline defined as
a: a-wave peak, b: b-wave peak, and pri»: the minimum of the PhNR wave.
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Priklad protokolu S-cone je uveden nize. Poznamka: s-kuzelova vina se vyskytuje tésné po 40
ms a neni to b-vinovy kurzor, coz je odezva LM-kuzele (Gouras, MacKay, and Yamamoto 1993).

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879
Patient Information
Birthdate: September 6, 1979
Report generated: February 5, 2021, 12:40 AM

Patient ID: 123654
Test started: February 5, 2021, 12:31 AM
Device and Test Information

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Electrodes: Sensor Strips

RETeval ™
Serial number: R001315
Test protocol: S-cone 4.2 Hz cd Long

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time [ | | | [ | Amplitude ]
Test #1: Flash: (R,G,B) (0.0, 0.0, 1.0) cd-s/m2? at 4.2 Hz Background: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m?
Right Eye (Pupil 7.0 mm) Left Eye (Pupil 7.3 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave v
ms pv ms v ms v ms pv
78 153 0296 -58 202¢ 309 5.8e 232 78 153 029¢ -58 20.2¢ 309 58« 232
1 15.4(98%) -2.7 (50%) 29.6 (95%) 9.9 (46%) 1 15.2(96%) -2.7 (50%) 29.3 (94%) 9.1 (39%)
2 15.1(96%) -2.7 (51%) 28.1(89%)  12.4(77%) 2 15.1(96%) -2.8 (51%) 28.2 (89%) 9.9 (47%)
15.2 (97%) -2.7 (51%) 28.9(92%)  11.1(59%) 15.1 (96%) -2.7 (51%) 28.8 (92%) 9.5 (43%)
30 — 1 30 — 1
25 25
20 -2 20 -2
15 15
210 310
5 5
0 - 0 e
-5 L -5 [
-10 -10
[T T rrrros [Ty oIt
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80

ms ms
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Priklad bilého/bilého protokolu zapnuto-vypnuto (dlouhy blesk) je uveden nize. Vypnuta

odezva zacina pfiblizné na 163 ms, asi 18 ms po vypnuti podnétu.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Patient Information

Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1979
Test started: February 5, 2021, 12:19 AM Report generated: February 5, 2021, 12:24 AM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: On-off long; w/w 250/40 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | ] | | | Amplitude ]
Test #1: Flash: 250 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33) at 3.5 Hz Background: 40 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33)
Right Eye (Pupil 6.9 mm) Left Eye (Pupil 7.4 mm) J )
a-wave b-wave a-wave b-wave <
ms pv ms v ms pv ms pv
192 16.0 -0.80¢ -135 284« 37.0 1lle 327 19.2 16.0 -0.80e -13.5 284« 37.0 1lle 327
1 17.1 (58%) -7.0 (60%) 29.3 (5%) 16.8 (25%) 1 17.1(56%) -5.6 (29%) 29.2 (4%) 15.6 (16%)
2 17.1 (60%) -7.1 (61%) 28.9 (3%) 18.1 (36%) 2 16.9(72%) -6.4 (43%) 29.4 (5%) 17.1 (27%)
17.1 (59%) -7.0 (61%) 29.1 (4%) 17.5 (30%) 17.0 (66%) -6.0 (37%) 29.3 (4%) 16.3 (21%)
30 — 30 — 1

20 -‘ —_—2 20 -‘ —_—
10 10

> >

o O
0 0 W

-10 -10
Stimulus Stimulus
220 — I 20 _
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms
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Priklad cerveného/zeleného protokolu zapnuti/vypnuti (dlouhy zablesk) je uveden niZe.
Vypnuta odezva mlzZe byt vidéna od pfriblizné 230 ms, asi 21 ms po vypnuti podnétu, jak
naznacuje pribéh podnétu.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1979
Test started: February 5, 2021, 12:11 AM Report generated: February 5, 2021, 12:18 AM

Device and Test Information

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: On-off long; r/g 560/160 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time [ | | | [ | Amplitude

Test #1: Flash: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m? at 2.4 Hz Background: (R,G,B) (0.0, 160, 0.0) cd/m?

Right Eye Left Eye | '
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
140e 190 -31e -13.8 286« 409 10.2e 257 140 190 -31e -13.8 286« 409 102¢ 25.7
1 18.3(90%) -5.2 (24%) 32.3(32%)  11.4(11%) 1 18.4(91%) -4.6 (14%) 32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2 (43%) 31.7 (24%)  13.2 (24%) 2 18.4(91%) -5.3 (24%) 32.3 (32%) 10.9 (9%)
18.2 (89%) -5.7 (35%) 32.0(30%)  12.3(18%) 18.4 (91%) -4.9 (19%) 32.4 (34%) 10.5 (5%)
30 — 1 30 — 1
20 —2 20 —_—2
10 10
0 0
-10 10
20 _ Stimulus 20 | Stimulus
I I LI I LI I LI I LI I I I LI I LI I LI I LI I
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms
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Ptiklad flash VEP reportu je uveden niZe. V této zpravé je zobrazena stimula¢ni vina.

stranka 10 pro zapnuti/vypnuti této funkce.

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information

Birthdate: January 1, 1963
Report generated: November 30, 2022, 3:44 PM

Device and Test Information
Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.13.0 Reference data: 2022.13 991b51a
Electrodes: Gold cup

Patient ID: 456321
Test started: June 23, 2022, 2:49 PM

RETeval ™
Serial number: R13NE0O00117
Test protocol: ISCEV Flash VEP: 24 Td-s

0% 2.5% 5%

95% 97.5% 100%
Pmax-Nmin Amplitude |
Reference data age range: 17-68

Flash: 24 Td-s White at 0.99 Hz Background: Off

Right Eye (Pupil 3.0 mm)

Left Eye (Pupil 2.8 mm)

Pmax - Nmin uv Pmax - Nmin p.V
9.0 27.2 9.0 27.2
1 13.8 (29%) 1 17.3 (56%)
2 14.8 (38%) 2 17.3 (56%)
14.3 17.3
15 — 15 —
10 -2 10 —_—2
5 5
> >
a3 3
0 0
-5 -5
-10 l Stimulus -10 | Stimulus
T T T T T 'rrrrr‘nTnTrTrrrrTrrnTmT]'
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms N ms pv ms ms pv ms BV ms pv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 138.7 2.1 161.9 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms Hv ms pv ms ms uv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 72.3 11.9 105.8 129.9 1.2 162.0 -2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 127.2 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
171
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Referencni intervaly

LKC shromazdila referen¢ni hodnoty (CLSI 2008, Davis a Hamilton 2021) za uc¢elem stanoveni
odpovidajicich referen¢nich rozmezi. Referencni intervaly jsou nékdy oznacovany jako
"normalni udaje" nebo "normativni udaje".

Pokud jsou pro test k dispozici referencni data a je zapnuto hldseni referencnich dat (viz dalsi
¢ast), zafizeni RETeval automaticky zobrazi referen¢ni data odpovidajici véku. Ujistéte se,
Ze datum narozeni i systémové datum na zafizeni RETeval jsou spravné pro presné
prizplsobeni véku informaci o referenénim intervalu. Vysledky ERG také zavisi na typu
pouzité elektrody. Referencni data spoleénosti LKC byla shromazdéna pomoci senzorovych
prouzkd, a proto budou zobrazena pouze v pfipadé, Ze je vybran typ elektrody. Ujistéte se,
Ze je béhem testu zvolen spravny typ elektrody.

Referencni intervaly lze pouZit k porovndni méfeni jednotlivych pacientl s mérenimi
ziskanymi v normalni populaci. VSechny referencni intervaly RETeval (s vyjimkou OP) jsou
jednostranné, coz znamena, Zze abnormalné pomalé nebo malé pribéhy jsou zbarveny Zluté
nebo Cervené, zatimco rychlé nebo velké pribéhy, i kdyZ jsou atypicky rychlé nebo velké, jsou
zbarveny zelené, aby Iépe odpovidaly tomu, co je znamo o tom, jak jsou ERG viny ovlivnény
onemocnénim. Pro ¢asovani jsou hodnoty od 95. percentilu do 97,5. percentilu zbarveny
Zluté a nad 97,5. percentilem Cervené. Pro amplitudy (a poméry plochy Zak() jsou hodnoty
od 5. percentilu do 2,5. percentilu zbarveny Zluté a hodnoty mensi nez 2,5. percentil jsou
zbarveny Cervené. Zelené zbarveni (nebo absence barvy v uZivatelském rozhrani zafizeni) se
pouZziva pro zbyvajicich 95% rozsahu. Pokud je méfeni mensi nez vSechny referen¢ni hodnoty,
ma percentil 0 %; je-li vétsi nez vSechny referencni hodnoty, 100 %. Zprdva PDF bude také
obsahovat referencni distribu¢ni percentil pro kazdé méreni.

ERG se méni s typem elektrody. Referencni udaje LKC jsou Verze
uréeny pouze pro senzorové prouzky. Pokud je vybran jiny referencnich
typ elektrody, nezobrazi se Zadna referencni data. dat.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware ion: 2.11.0 Reference da
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td Electrode
0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M} Amplitude /I\ ]
Vysledky Atypicky pomalé "Zluta" oznacuje "Zelend"
rychlejsi nez Casy a malé okrajové atypické || oznacuje typické
cely referencni amplitudy pro subjekt s vysledky pro
vzorek maji naznacuji normalnim normalné
percentil 0 %. onemocnéni vidénim. slabozraké

LR T

Kromé vyse popsaného barevného kédovani a hldseni percentil( zobrazuje zafizeni RETeval
také obdélnikovy ramecek ohranicujici prostfednich 95 % hodnot pro vétsinu méreni kurzoru
(2-koncovy referencniinterval). Proto by bylo atypické, aby pacient s normalnim vidénim mél
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vrchol ERG viny mimo tuto obdélnikovou krabici. Atypicky vysledek mize byt stale zbarven
zelené, pokud neni spojen s onemocnénim (zbarveni se fidi referen¢nim intervalem 1-tailed).

2-tailed 95% Méreni
referencni (percentil)
interval (RI) Right Eye (Pupil 7.6 mm)

(korigovanv - hv
2406 289 D 17.8¢ 49.9

Ly 1 2530@8%)  332(61%)° .-
Hodnoty uvnitr >
Y 2 253(52%)  35.0 (67%) Kurzorov

zdravého 1-tailed |7 25349%) 341 (64%) é tary

R, takze jsou jsou
%) |..-Teénto ramecek uzavira uvnitr
40 .| zelenou a Zlutou
30 WZ (prostiedni 95%)
- 20
o = 10
Duplikaty o
ukazuji 10 -
opakovatelnost | -~
. [TTT T T[T rrr ]t
» pricemz 0 20 40 60 80 100 .
prameér je ms
zobrazen pod

Pouziti referencnich intervalu jako limita klinického rozhodovani

Klinicti 1ékafi musi uplatnit dsudek pti interpretaci vysledku pacienta ve srovnani s
referenénimi adaji. Nikdy nevyvozujte diagnostické zavéry z jednoho vysetreni a dbejte na
anamnézu subjektu. Je odpovédnosti |ékafe provadét diagnostické interpretace méreni
RETeval.

Specifi€nost testu

Specificita testu je pravdépodobnost, Ze test spravné identifikuje zdravé subjekty. Pfiblizné 1
ze 40 vizualné normadlnich subjektd bude oznacen jako "Cerveny" a dalsi 1 ze 40 vizualné
normalnich subjektd bude oznacen jako "Zluty". Proto 1 z 20 vizualné normalnich subjektd (5
%) nebude oznacen jako "zeleny". Pokud se tedy referencni rozmezi pouzije jako limit
klinického rozhodovani, specificita zkousky pro "zelené" vysledky je 95 % a pro "zelené nebo
zluté" vysledky 97,5 %.

Citlivost testu

Citlivost testu je pravdépodobnost, Ze test identifikuje nemocny subjekt. Referencni intervaly
jsou konstruovany pouze za poufziti zdravych subjekttl. Uginek, Ze konkrétni nemoc na daném
testu muze byt velmi velkd, nebo nemusi byt viibec nic. Tim, Ze mame referencni intervaly s
1 ocasem a pouze oznacujeme atypické vysledky ve sméru spojeném s o¢nim onemocnénim,
se citlivost testu zlepsuje oproti 2-koncovym referenénim intervaldm.

Zapnuti a vypnuti prehledu referenénich dat

Vykazovani referencnich dat Ize zapnout a vypnout prostfednictvim uzivatelského rozhrani a
vlastnich protokoll. Vypnuti referencnich udajd mize byt uzitecné naptiklad v pripadé, ze
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vite, Ze testované subjekty jsou mimo referencni populaci testovanou v databazi (napft.
testovani subjektd vyrazné mimo vékové rozmezi, testovani subjektl s prirozenym zakem s
konstantnimi protokoly jasu nebo testovani zvifat, ktera nejsou lidmi).

Chcete-li zjistit, zda jsou v zafizeni aktualné povolena referencni data, postupujte takto:
Step 1. Zapnéte zafizeni RETeval.
Step 13. Vyberte Nastaveni, pak Vytvareni sestav a pak Referenéni data.

Protokol mUzZe nastavit priznak, ktery prepiSe toto vychozi nastaveni systému pro zobrazeni
referencnich dat. Obratte se na podporu LKC a poZadejte o pomoc s vytvorenim vlastniho
protokolu, ktery vzdy zobrazuje (nebo vidy nezobrazuje) referencni data.

Pouziti vlastnich referenc¢nich dat

Databaze referencnich informaci je umisténa na zafizeni RETeval ve sloice s nazvem
ReferenceData. Databaze je textovy soubor, ktery lze otevfit v libovolném textovém editoru
(napf. Pozndmkovy blok, vi nebo Emacs). Pokud chcete ptidat vlastni informace o
referenénich datech, miZete je pfidat do tohoto souboru a zarizeni RETeval je automaticky
zaCne pouzivat. Referencni data jsou fizena Cislem roku a tydne, jak je uvedeno v
databazovém souboru, spolu s prvnimi 7 znaky kryptografické hodnoty hash (shal) souboru.
Tyto informace se zobrazi ve zpravé PDF, takZe je jasné, ktera referencni datova sada se
pouziva. Béhem aktualizace firmwaru bude aktualni referenc¢ni databaze ulozena jako zaloha
ve stejné slozce a nahrazena novou referencni databdzi. Zalohujte vSechny zmény provedené
v referenéni databazi. Obratte se na podporu LKC a pozadejte o pomoc se zaclenénim
vlastnich referencnich dat.

Referencni data zverejnéna spolecnosti LKC jsou verze "2022.46 949f2a2".

Podrobnosti referen¢nich udaju

Referenénimi jedinci pro ERG testy bylo 309 subjektl ve véku od 4 do 85 let ze 6 mist ve
Spojenych statech a Kanadé, ktefi byli peclivé vysetfeni, aby méli normalni vidéni.

Vysledky test(l prizplsobené tmavé barvé prisly z kanadského pracovisté, které mélo 42
subjektl ve véku 7 — 64 let a pouZzivalo protokol ISCEV 6 Step Dark First Td. Tato kohorta byla
zverejnéna (Liu et al. 2018), i kdyZ zde uvedenad analyza byla provedena samostatné. VSechny
tyto subjekty pfizplisobené temnoté mély verzi testu Troland a tyto hodnoty se pouzivaji v
téchto referencnich datech jak pro Troland, tak pro candelovou verzi testl. VSechny ostatni
testy pouzivaly pti vypoctu referencnich dat pouze presny protokol (tj. ekvivalence obou
stimulac¢nich metod nebyla pouZzita / pfedpokladana).

OC¢i byly klasifikovany jako normalni, pokud byla splnéna nasledujici kritéria: BCVA 20/25 (0,1
logMAR) nebo lepsi, barikovani optického nervu < 50%, zadny glaukom nebo onemocnéni
sitnice, Zadny predchozi nitroocni chirurgicky zakrok (s vyjimkou nekomplikované katarakty
nebo refrakéni chirurgie provedené pred vice nez rokem), IOP < 20 mmHg, Zadny diabetes a
Zadna diabeticka retinopatie podle rozhodnuti oftalmologa nebo optometristy.

Nékteré subjekty (n = 118) byly testovany po umélé dilataci, zatimco jiné byly testovany s
pfirozenymi zornicemi a konstantnimi podnéty Troland, které kompenzuji velikost zornice (n
= 233). Rozsifené subjekty, které nedilatovaly alespori na 6 mm, byly vylouceny z test(, které
nekompenzovaly velikost zornice.
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Referencni jedinci pro testy VEP pochazeli ze samostatné skupiny 100 subjekt( ve véku 17 az
68 let z 1 mista studie v Némecku, kteti byli peclivé vysetreni, aby méli normalni vidéni.
Subjekty byly klasifikovany jako normalni, pokud mély BCVA lepsi nebo rovnou 20/25 (0,1
logMAR) a prostiednictvim procesu rozhovoru bylo zjisténo, Ze nemaji kardiovaskularni
onemocnéni, cukrovku, roztrousenou sklerdézu, epilepsii, migrénu, Parkinsonovu chorobu,
jind neurologickd onemocnéni, glaukom, makuldrni degeneraci, retinitis pigmentosa,
optickou neuritidu, achromatopsii, kataraktu a endokrinni orbitopatii. Stimul byl 24 Td-s a
vysledny prlimér zornice byl 3,4 mm 0,95 mm (stfedni smérodatna odchylka). Protoze priimér
zornice se bliZil ekvivalentnimu bodu 3,2 mm pro konstantni svételny stimul 3 cd+ +- S/m2,
jsou tato data také pouZita jako referencni data pro test stimulace konstantni svitivosti.

Pro vypocet referencnich intervall byly po korekci véku odstranény vzdalené odlehlé hodnoty
(definované jako 3 mezikvartilové rozsahy od 25. a 75. percentilu), které pouzivaly robustni
(bisquare) linedrni nejmensi ¢tverce. Repliky byly zprimérovany. Percentily byly vypocteny
z jejich poradi (Schoonjans, De Bacquer, and Schmid 2011). Nebyla predpoklddana zadna
zakladni distribuce. Metoda bootstrap byla pouzita k vypoctu 90% interval( spolehlivosti
referencnich limit( 5 % a 95 %.

Nize uvedené tabulky ukazuji referenéni limity 5 % a 95 % spolu s jejich 90% intervaly
spolehlivosti (Cl). Kromé toho je zobrazen median (50%) hodnota v referencnich udajich.
Udaje byly upraveny na O let véku. Zobrazen je také sklon faktoru korekce véku. Chcete-li
prevést referencni limity v nasledujici tabulce na urcity vék, vyndsobte vék pacienta (v letech)
v dobé testovani sklonem a poté tuto hodnotu pridejte k referenénim limitm.

Pomeér plochy Zaku. Blesk: 32 Td's : 4 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 td
Kurzor 5% limit (90% Cl) 50 % (90% Cl) 95% limit (90% Cl) Vékovy sklon
Pomér plochy zak 1.6 (1.6-1.7) 2.1(2.0-2.1) 2.9(2.8-3.0) -0.00453

Pomeér plochy Zaku 4 ku 16 Td-s. Blesk: 16 Td-s : 4 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 td

Kurzor 5% limit (90% Cl) 50 % (90% Cl) 95% limit (90% Cl) Vékovy sklon
Pomér plochy 23kG 4 1.5 (1.4—1.5) 1.8 (1.8-1.9) 2.4(2.3-2.5) -0.00444
ku 16

DR skore. Blesk: 4, 16 a 32 Td-s bila, Pozadi: 0 Td

Kurzor 5% limit (90% Cl) 50 % (90% Cl) 95% limit (90% Cl) Vékovy sklon
Skore zotaveni po 18.8 (18.1-19.6) 22.5(21.9-23.0) 25.6 (25.1-26.1) -0.0883
havarii

Svétlo prizplGsobené 85 Td-s blikani ERG. Blesk: 85 Td-s bila @ 28. Hz, Pozadi: 848 Td bila

Kurzor 5% limit (90% Cl) 50 % (90% Cl) 95% limit (90% Cl) Vékovy sklon
Zakladni implicitni 23.1(22.9-23.3) 24.7 (24.6 — 24.8) 26.8 (26.4—27.1) 0.0388
¢as / ms

Zékladni amplituda/  10.1 (9.7 — 10.6) 18.3(17.9-18.8)  30.8(29.4—32.8) -0.0119
11V

Implicitni &as / ms 23.0(22.9-23.1)  24.4(243-245)  26.4(26.0-26.7) 0.0249
Amplituda prib&hu/ 19.6 (18.7-20.6) 31.9(31.3-32.6)  50.8 (47.6 —53.3) -0.0911
Hv
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32 Td's blika ERG. Blesk: 32 Td-s bilda @ 28. Hz, pozadi: 0 td

Kurzor

Zakladni implicitni
¢as / ms

Zakladni amplituda /

[T\Y
Implicitni éas / ms

5% limit (90% Cl)
24.2 (24.0 - 24.4)

12.5 (11.1 - 13.5)

23.6 (23.4-24.0)

Amplituda prabéhu /  20.2 (19.4-21.4)

[T\

50 % (90% Cl)
25.7 (25.6 — 25.9)

19.9 (19.0 - 20.7)

25.2 (25.1-25.3)
31.2(30.0-32.1)

16 Td-s blika ERG. Blesk: 16 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 td

Kurzor

Zakladni implicitni
¢as / ms

Zakladni amplituda /

Hv
Implicitni éas / ms

Amplituda pribéhu /

Hv

Pomeér plochy Zaku 4

ku 16 Td's

5% limit (90% Cl)
25.4 (25.1-25.7)

10.6 (9.9-11.3)

24.0 (23.8-24.2)
15.4 (14.7 - 16.3)

1.5 (1.4—-1.5)

50 % (90% Cl)
27.1(26.9-27.3)

17.2 (16.7 - 17.9)

26.0 (25.8 — 26.2)
25.1(24.2 - 25.9)

1.8(1.8-1.9)

8 Td-s blika ERG. Blesk: 8 Td-s bilad @ 28. Hz, pozadi: 0 td

Kurzor

Zakladni implicitni
¢as / ms

Zakladni amplituda /

11V
Implicitni ¢as / ms

Amplituda prubéhu /

Hv

5% limit (90% Cl)
27.3(27.1-27.8)

8.0(7.3-8.5)

25.3 (25.0 - 25.5)
12.1(11.3-12.8)

50 % (90% Cl)
29.6 (29.4 —29.8)

13.1 (12.7 -13.6)

27.4(27.2 - 27.6)
20.1(19.5 - 20.6)

4 Td-s blika ERG. Blesk: 4 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 td

Kurzor

Zakladni implicitni
¢as / ms

Zakladni amplituda /

[T\Y
Implicitni éas / ms

Amplituda prabéhu /

nv

5% limit (90% Cl)
30.8 (30.5 - 31.1)

6.2 (5.9 - 6.4)

27.2(26.9 - 27.5)
8.7 (8.4-9.3)

50 % (90% Cl)
33.0(32.7-33.2)

9.7 (9.2 - 10.0)

29.1(28.9-29.2)
13.5 (12.9 - 14.1)

95% limit (90% Cl)
27.8(27.3-28.4)

31.6 (29.8 - 33.1)

27.3(27.0-27.8)
46.6 (44.7 —47.7)

95% limit (90% Cl)
29.7 (29.2 - 30.1)

27.8(26.3-29.1)

28.4 (28.1-29.0)
39.2 (37.7 - 40.8)

2.4(2.3-2.5)

95% limit (90% Cl)
32.1(31.8-32.4)

22.0 (20.8 - 23.1)

29.7 (29.5 — 30.0)
33.2(31.8-34.4)

95% limit (90% Cl)
35.0 (34.8 — 35.2)

16.1 (15.3 - 16.7)

31.5(31.0-31.8)
23.0 (22.1-23.8)

450 Td Sinusové blikani ERG. Blesk: 450 Td vrchol bila @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m2

Kurzor

Zakladni implicitni
¢as / ms

Zakladni amplituda /

Hv
Implicitni éas / ms

5% limit (90% Cl)
27.6 (27.2 - 28.0)

3.0(2.7-3.2)

23.8 (23.5-24.2)

Amplituda pribéhu / 3.7 (3.3-4.2)

11V
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50 % (90% Cl)
29.9 (29.7 - 30.0)

6.1 (5.8 - 6.4)

26.8 (26.4—27.1)
7.1(6.8-7.3)

95% limit (90% Cl)
32.1(31.8-32.5)

10.4 (9.7 - 11.1)

34.9 (34.3 - 35.6)
12.2 (11.1-13.2)

Vékovy sklon
0.0556

-0.0316

0.0439
-0.0959

Vékovy sklon
0.0601

-0.0277

0.0516
-0.0558

-0.00444

Vékovy sklon
0.0526

-0.0181

0.0516
-0.0504

Vékovy sklon
0.0447

-0.0218

0.0423
-0.0496

Vékovy sklon
0.0379

0.000989

0.033
0.00653
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900 Td Sinusové blikani ERG. Blesk: 900 Td vrchol bila @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m2

Kurzor 5% limit (90% Cl)

Zakladni implicitni 25.3 (24.9 - 25.7)
¢as / ms

Zakladni amplituda /
uv

Implicitni ¢as / ms 21.3(21.2 -21.6)
Amplituda pribéhu / | 4.6 (4.4—-4.9)

[T\

4.3(4.0-4.6)

50 % (90% Cl)
27.3(27.1-27.5)

8.0(7.7-8.4)

23.8 (23.6 —24.0)
9.2 (8.8-9.6)

95% limit (90% Cl)
29.1(28.9-29.3)

14.5 (13.1-15.7)

29.3 (28.6 — 30.0)
18.2 (16.0 - 19.9)

1800 Td Sinusové blikani ERG. Blesk: 1800 Td vrchol bila @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m2

Kurzor 5% limit (90% Cl)

Zakladni implicitni 23.5(23.3-23.7)
¢as / ms

Zakladni amplituda /
11V

Implicitni éas / ms 19.7 (19.5-19.9)
Amplituda pribéhu / 4.8 (4.5-5.3)

Hv

4.5 (4.1-5.1)

50 % (90% Cl)
25.3 (25.1 - 25.4)

9.1(8.8—9.4)

22.1(21.9-22.3)
10.7 (10.2 - 11.1)

95% limit (90% Cl)
27.0 (26.8 - 27.2)

16.4 (14.8 —18.2)

26.8 (25.7 - 28.2)
20.2 (17.7 - 22.4)

3600 Td Sinusové blikani ERG. Blesk: 3600 Td vrchol bila @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m2

5% limit (90% Cl)
22.6 (22.3 -22.8)

Kurzor

Zakladni implicitni
¢as / ms

Zakladni amplituda /
T\Y

Implicitni éas / ms 19.7 (19.6 — 20.0)
Amplituda pribéhu/ 5.7 (5.3-6.0)

nv

5.0 (4.6 — 5.4)

50 % (90% Cl)
243 (24.2 - 24.4)

10.0 (9.6 — 10.4)

21.9 (21.7-22.2)
11.9 (11.3-12.3)

95% limit (90% Cl)
26.0 (25.8 - 26.2)

17.9 (16.1 - 19.6)

25.8 (25.2 - 26.3)
21.3 (19.2 - 23.0)

Svétlo prizplGsobené 85 Td-s ERG. Blesk: 85 Td's bila @ 2. Hz, Pozadi: 848 Td bila

Kurzor 5% limit (90% Cl)
A-Wave / MS 9.4(9.3-9.7)
a-vina / pv -2.4(-3.0--1.9)
B-vina / MS 25.7 (25.5 - 25.9)
b-vina / pVv 16.3 (15.0 - 17.8)

50 % (90% Cl)
11.1(11.0-11.2)
-7.0(-7.2 --6.8)
27.7 (27.6-27.7)
31.8 (30.8-32.7)

38 Td-s PhNR. Flash: 38 Td‘s red @ 3.4 Hz, Pozadi: 380 Td blue

Kurzor 5% limit (90% Cl)
A-Wave / MS 10.0 (9.8 - 10.2)
a-vina / pv -1.2(-1.5--0.9)
B-vina / MS 24.8 (24.5-25.1)
b-vina / pv 8.1(7.4-9.5)
PhNR min éas / ms 63.9 (62.2 — 65.9)
PhNR / pV -4.6 (-4.8 — -4.4)
PANR@72ms/pV  -1.1(-1.7--0.7)
PhNR P-pomér 0.1(0.1-0.2)
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50 % (90% Cl)
11.3 (11.2 - 11.4)
-3.5(-3.7--3.4)
26.5 (26.3 — 26.6)
16.1 (15.0 - 16.9)
87.6 (84.3 - 91.8)

-8.4(-8.7--8.0)
5.0 (-5.4—-4.7)
0.4 (0.4—0.4)

95% limit (90% Cl)
12.8 (12.7 - 12.8)
-11.6 (-12.3--11.1)
29.9 (29.8-30.1)
53.6 (50.9 — 55.8)

95% limit (90% CI)
12.6 (12.4 - 12.8)
-6.4(-6.7—-6.1)

28.8 (28.3-29.2)
27.2 (25.3 - 30.0)
181.0 (168.0 — 188.0)
-15.5 (-16.5 —-14.4)
-10.8 (-11.8 —-9.6)
0.8 (0.8-0.9)

Vékovy sklon
0.036

0.000391

0.0414
0.0128

Vékovy sklon
0.0385

0.00752

0.0477
0.0218

Vékovy sklon
0.0369

0.0157

0.0448
0.0289

Vékovy sklon
0.015
0.0071
0.0326
-0.0662

Vékovy sklon

0.0177
-0.0156
0.0577
0.0513
-0.233
0.0395
0.0136
-0.00202
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PhNR W-pomér

Svételné prizplisobené 3 cd-s/m2 ERG. Blesk: 3 cd-s/m2 bila @ 2. Hz, pozadi: 30 cd/m2 bila

Kurzor
A-Wave / MS
a-vina / pv
B-vlna / MS
b-vina / pv

1.1(1.1-1.1)

5% limit (90% Cl)
10.3 (10.0 - 10.5)
-4.5 (-5.5 —-3.1)

25.2 (24.8 - 25.7)
22.5(19.2 - 26.7)

1.2(1.2-1.3)

50 % (90% Cl)
11.6 (11.3-11.9)
-8.3(-8.9--7.7)
27.3 (27.0 - 27.5)
39.5(37.3-41.8)

1.7 (1.6 - 1.8)

95% limit (90% Cl)
13.4 (12.9 - 13.9)
-15.1(-16.8 —-12.4)
29.4 (28.6 —30.2)
60.6 (53.6 — 65.6)

-0.00285

Vékovy sklon
0.0134
0.0164
0.0404
-0.091

Svétlo pfizptisobené 3 cd-s/m2 blikdni ERG. Blesk: 3 cd-s/m2 bild @ 28. Hz, pozadi: 30 cd/m2 bila

Kurzor

Zakladni implicitni
¢as / ms

Zakladni amplituda /
11V

Implicitni éas / ms
Amplituda prubéhu /
nv

5% limit (90% Cl)
22.9(22.6-23.4)

13.1 (11.4 - 14.8)

23.0(22.9-23.1)
22.5(20.9 - 23.9)

50 % (90% Cl)
24.8 (24.3 - 25.2)

20.9 (18.6 — 22.9)

24.2 (24.0 - 24.4)
35.0 (32.2 - 37.0)

95% limit (90% Cl)
26.8 (25.7 - 28.1)

31.4(27.2-37.4)

26.1(24.9-27.7)
51.7 (47.4 - 54.9)

3 cd-s/m2 blikajici ERG. Blesk: 3 cd-s/m2 bila @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m2

Kurzor

Zakladni implicitni
¢as / ms

Zakladni amplituda /
[T\Y

Implicitni éas / ms
Amplituda prabéhu /
[T\Y

5% limit (90% Cl)
23.2(22.9-23.7)

18.9 (16.4 — 21.6)

22.6 (22.1-23.0)
30.5(29.3 - 31.8)

50 % (90% Cl)
25.2 (24.8 - 25.6)

29.0 (26.9 — 30.6)

24.4 (23.9-24.9)
44.0 (41.6 - 47.1)

95% limit (90% Cl)
27.5(26.7 — 28.6)

44.5 (38.1 - 51.6)

26.9 (25.7 - 28.6)
69.2 (62.2 — 73.6)

1.0 cd:s/m2 PhNR. Flash: 1 cd-s/m2 Eervena @ 3.4 Hz, Pozadi: 10 cd/m2 modra

Kurzor

A-Wave / MS
a-vina / pv

B-vina / MS

b-vina / uv

PhNR min éas / ms
PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pV
PhNR P-pomér
PhNR W-pomér

5% limit (90% Cl)
11.1(11.0-11.3)
-1.3(-2.0--0.7)
23.1(22.6-23.7)
10.6 (9.6 — 12.3)
61.1 (58.5 — 65.1)
3.4 (-43--2.8)
1.3 (-0.0-2.9)
-0.1(-0.2 —-0.0)
1.0 (1.0 - 1.1)

50 % (90% Cl)
12.1(11.9-12.2)
-3.1(-3.4--2.7)
25.0 (24.7 - 25.3)
18.5 (15.7 - 21.3)
88.0 (81.6 — 97.4)
-7.1(-8.0--6.3)
-2.6(-3.2--2.0)
0.1(0.1-0.2)
1.2(1.1-1.2)

95% limit (90% Cl)
13.3 (12.8 - 13.9)
-5.9 (-7.1—-4.9)

28.2 (27.6 - 28.8)
28.8 (27.1 - 30.6)
182.0 (173.0 — 189.0)
-16.7 (-20.2 —-13.5)
-10.0 (-11.8 —-7.5)
0.5 (0.4 —0.6)

1.6 (1.5-1.8)

1,0 cd-s/m2 S-kuzel. Blesk: 1 cd:s/m2 modra @ 4,2 Hz, Pozadi: 560 cd/m2 Eervena

Kurzor
A-Wave / MS
a-vlna / pv
B-vina / MS
b-vina / pv

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni

5% limit (90% Cl)
8.1(7.0-10.4)
-1.2 (-2.2 --0.0)
18.7 (18.2 - 19.6)
6.4 (5.7-7.9)

50 % (90% Cl)
12.3 (11.6 - 13.0)
-3.2(-3.6--2.8)
24.6 (23.9-25.1)
10.4 (9.4 - 11.4)

95% limit (90% Cl)
14.8 (14.5 - 15.2)
5.2 (-5.9—-4.4)

28.0 (26.3 —29.9)
16.9 (12.8 - 22.9)

Vékovy sklon
0.0443

-0.00629

0.0276
-0.0816

Vékovy sklon
0.0546

-0.0165

0.0466
-0.126

Vékovy sklon

0.0145

-0.02

0.0631

0.0392

-0.218

0.025

-0.019
0.00186
-0.00171

Vékovy sklon
0.00343
0.0122
0.0385
-0.00637
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560/160 cd/m2 ¢ervend/zelena zapnuto-vypnuto. Flash: 560 cd/m2 zapnuto-vypnuto, ¢ervena @ 2.4 Hz,
pozadi: 160 cd/m2 zelena

Kurzor
A-Wave / MS
a-vina / pv
B-vina / MS
b-vina / pv

5% limit (90% Cl)
14.5 (13.7 - 15.4)

-2.4(-3.3--1.9)
25.6 (24.9 - 26.2)
9.5 (9.0 -10.2)

50 % (90% Cl)
16.8 (16.5 — 17.0)
-5.6 (-6.2 —-5.1)
29.3 (28.3-30.3)
16.5 (14.7 - 17.7)

95% limit (90% Cl)
18.0 (17.7 - 18.5)
9.0 (-11.1--7.5)
35.0 (33.7-36.7)
23.0 (20.8 - 24.7)

Vékovy sklon
0.0119
-0.0219
0.107
0.0248

250/50 cd/m2 bild/bila zapnuto-vypnuto. Flash: 250 cd/m2 zapnuto-vypnuto bild @ 3.5 Hz, Pozadi: 40

cd/m2 bila
Kurzor

A-Wave / MS
a-vina / pv
B-vlna / MS
b-vina / pv

5% limit (90% Cl)
18.3 (17.8 - 18.7)
-2.7 (-4.2 —-0.5)

26.3(25.3-27.1)
11.6 (10.2 - 13.4)

50 % (90% Cl)
16.9 (16.8 — 17.1)
-6.3 (-6.8 —-6.0)
29.8 (29.5 - 30.3)
19.4 (17.9-21.7)

95% limit (90% Cl)
15.9 (15.7 - 16.2)
-11.1(-12.9 --9.0)
32.9 (32.2-33.8)
29.9 (26.9-32.1)

Tmavé prizplisobené 0,28 Td-s ERG. Blesk: 0,28 Td-s bila @ 0,5 Hz, Pozadi: 0 Td
Tmavé upraveno 0,01 cd-s/m2 ERG. Blesk: 0,01 cd-s/m2 bild @ 0,5 Hz, Pozadi: 0 cd/m2

Kurzor
B-vina / MS
b-vina / pv

5% limit (90% Cl)
63.4 (60.2 — 65.8)
16.4 (12.1-21.9)

50 % (90% Cl)
76.3 (74.1 - 78.0)
36.0 (34.1—37.6)

95% limit (90% Cl)
94.9 (91.6 — 98.0)
61.8 (57.6 — 67.9)

Tmavé pfizplsobeny 85 Td-s ERG. Blesk: 85 Td-s bila @ 0,1 Hz, Pozadi: 0 Td
Tmavé prizptisobené 3 cd-s/m2 ERG. Blesk: 3 cd-s/m2 bila @ 0,1 Hz, Pozadi: 0 cd/m2

Kurzor
A-Wave / MS
a-vlna / pv

B-vlna / MS
b-vina / pv

OP celkovy ¢as / ms

OP celkova
amplituda / pv

5% limit (90% Cl)
12.3 (12.0 - 13.0)

-19.9 (-23.0--
17.2)
39.0 (37.1 - 40.5)

37.6 (27.9-44.7)

128.0 (123.0—
134.0)
18.0 (12.3 - 30.9)

50 % (90% Cl)
14.3 (14.0 - 14.7)

-36.8 (-38.8—-
34.8)
45.0 (43.6 — 46.6)

63.6 (57.5-71.3)

148.0 (146.0 —
150.0)
49.3 (45.4 - 53.2)

95% limit (90% Cl)
18.9 (16.8 — 20.0)
-55.7 (-62.3 — -49.4)

56.0 (52.8 - 59.4)
107.0 (88.6 — 126.0)
162.0 (156.0 - 166.0)

83.3 (75.3-91.4)

Tmavé upraveny 283 Td-s ERG. Blesk: 283 Td-s bila @ 0,05 Hz, Pozadi: 0 Td
Tmavé upraveny 10 cd-s/m2 ERG. Blesk: 10 cd-s/m2 bila @ 0,05 Hz, Pozadi: 0 cd/m2

Kurzor
A-Wave / MS
a-vlna / pv

B-vlna / MS
b-vina / pv

5% limit (90% Cl)
9.8 (9.4-10.1)

-22.7 (-26.4—-
19.0)
40.1 (38.8 — 41.3)

35.8 (31.2 - 45.2)

50 % (90% Cl)
11.4 (11.2-11.7)

-43.7 (-46.0 — -
41.8)
46.8 (45.6 — 47.8)

67.0 (60.7 — 73.3)

24 Td-s Flash VEP. Blesk: 24 Td-s bila @ 0,99 Hz, Pozadi: 0 Td
3 cd-s/m2 Flash VEP. Blesk: 3 cd-s/m2 bild @ 0,99 Hz, Pozadi: 0 cd/m2

Kurzor

nl Amplituda / pVvV
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5% limit (90% Cl)
-13.5 (-14.2 - -
12.8)

50 % (90% Cl)

7.7 (-82--7.2)

95% limit (90% Cl)
12.7 (12.4 - 12.9)
-68.4 (-76.2 — -61.6)

58.2 (53.2 - 61.1)
109.0 (95.2 — 123.0)

95% limit (90% Cl)

-3.9 (-4.4—-3.4)

Vékovy sklon
0.00643
-0.0059
0.0785
0.0066

Vékovy sklon
0.453
0.185

Vékovy sklon
0.0289
-0.072

0.0682
0.119
0.187

-0.0565

Vékovy sklon
0.0233
-0.231

0.0573
0.21

Vékovy sklon

-0.00197
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n2 Amplituda / pVv

n3 Amplituda / pVv
pl Amplituda / pVv
p2 Amplituda / pVv
p3 Amplituda / pVv
nl €as / ms
n2 €as / ms

n3 €as / ms

plCas/ms
p2 €as / ms
p3 Cas / ms

Pmax - Nmin
amplituda / pv

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni

9.4 (-11.4--8.3)
-14.4 (-15.6 — -
12.9)
-2.5(-3.3--1.7)
-1.0(-23-0.1)
0.2 (-0.6—1.0)

35.1(34.9-35.4)

80.3 (78.3-82.3)
118.0 (113.0—
122.0)

59.5 (57.9 — 60.8)
75.6 (70.2 — 79.5)
160.0 (156.0 —
168.0)

8.1(7.1-9.4)

-4.0 (-4.5--3.5)

-6.1(-6.7 —-5.5)
3.0 (2.4-3.5)
4.7 (4.1-5.2)
5.9 (5.3 - 6.4)
39.5 (39.2 — 39.9)

99.9 (98.1 — 102.0)
139.0 (135.0 -
141.0)

71.7 (70.0 - 73.2)
104.0 (100.0 —
107.0)
193.0(190.0 -
195.0)

14.3 (13.6 - 15.2)

2.0(0.5-3.1)

0.3 (-0.9-1.2)

10.4 (8.8 - 12.0)
11.6 (10.7 - 12.6)
11.6 (10.7 - 12.2)
50.9 (47.8 — 54.0)
120.0 (114.0 - 127.0)

178.0 (168.0 — 188.0)
87.2 (83.1-91.8)

134.0(127.0 -139.0)
240.0 (229.0 - 248.0)

22.8 (21.6 — 24.6)

0.0371

0.103
0.0492
0.0436

-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233
-0.0475

0.271

-0.131

0.0328
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Rady pro reseni potizi

Zarizeni RETeval ¢asto provadi interni testy a vlastni kontroly. Poruchy zafizeni jsou zfejmé;
Zatizeni prestane fungovat a upozorni uZivatele, misto aby produkovalo chybné nebo
neocekdvané vysledky.

Pokud zafizeni zobrazi chybovou zpravu, opravte chybu podle pokynl na obrazovce nebo
kontaktujte podporu na support@lkc.com. Poznamenejte si jakékoli Cislo chyby uvedené v e-
mailové zpravé.

Nabijejte baterii, kdyz je jeji baterie nizka

Pokud je baterie zafizeni RETeval témér vybitd, zobrazi se na obrazovce zafizeni varovna
zprava. Vratte zafizeni do dokovaci stanice a nechte ho nabit. Nepokousejte se otestovat
pacienta poté, co jste vidéli tuto zpravu.

PIné nabiti umozZnuje testovani priblizné 70 pacientll v zavislosti na pouzitém protokolu.
Uplné nabiti zafizeni trva priblizné 4 hodiny.

Stav nabiti baterie Ize vidét na vétsiné obrazovek pomoci ikony baterie v pravém I .:,
hornim rohu. Mnozstvi zelené barvy v ikoné predstavuje zbyvajici kapacitu.

Nejprve zmérte pacientovo pravé oko

Ptistroj RETeval je uréen k méreni pravého oka pacienta. Pokud chcete méfit pouze levé oko
pacienta, pouzijte tlacitko preskocit a pokracujte kolem pravého ocniho screeningu bez
testovani pacienta. Vychozi nastaveni je testovani obou oci. Pomoci tlacitka preskocit mizete
otestovat pouze pravé oko nebo pouze levé oko.

Umistéte senzoroveé prouzky pod spravné oko

Ten RETeval Senzorové prouzky jsou specifické pro pravé a levé oci. Chybné vysledky
nastanou, pokud jsou senzorové prouzky pouzivany nespravnym okem. Casovéni blikani bude
chybné asi o 18 ms. Pokud mate podezieni, Ze senzorové prouzky byly pouZity nespravnym
okem, opakujte test s novym pdrem sprdavné aplikovanych senzorovych prouzkl. Senzorové
prouzky maji piktogram, ktery vds provede spravnym umisténim. Viz také stranka 13 pro
fotografie spravného umisténi.

Zafizeni nezobrazuje tlacitko
Dalsi po pfFipojeni k prouzku
snimace (nebo jinému typu
elektrody) nebo po stisknuti
tlaCitka Spustit test se zobrazi ! -

Chyba "ElektrOdy byly Odpojeny" f electrodes for the right eye.

Prepare Right Eye = Prepare Right Eye =

v, , . A . Place Sensor Strip and
Zatizeni RETeval monitoruje elektrickou connect clip.

impedanci spojeni mezi podlozkami na
senzorovém prouzku nebo jinych typech
elektrod. Pokud je impedance pfili§ vysoka,

Cancel | Skip Cancel | Skip

tlacitko DalSi se nezobrazi. Béhem testu, pokud se elektrickd impedance pfilis zvysi nebo

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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vstupy nasyti analogovy prevodnik na digitalni, zobrazi se zprava "elektrody odpojeny".
Impedance a/nebo Sum elektrod muze byt pfilis vysoky z nasledujicich divodu:

1. Kabel prouzku snimace neni spravné pripojen k prouzku snimace. Zkuste odepnout a
znovu pripojit zajemce. Ujistéte se, Ze modra packa na voditku je mimo kiZi pacienta.

2. Senzorovy prouzek je Spatné pripojen k pokoZce pacienta. Ujistéte se, Ze senzorovy
prouzek nespociva na kotlinicich pacienta nebo na silném make-upu. Lehce zatlacte
na tfi elektrodové gelové podlozky na kazdém senzorovém prouzku, abyste se ujistili,
Ze senzorovy prouzek dobre drzi. Vycistéte pokozku NuPrep® (vyrobenym Weaverem
a spol. a prodavanym v obchodé LKC, https://store.lkc.com), mydlem a vodou nebo
alkoholovym ubrouskem a znovu aplikujte Sensor Strip.

3. Senzorovy prouzek muze byt vadny, zkuste jiny senzorovy prouzek.

Zarizeni zobrazuje "Nadmérny sum elektrody”

Prepare Right Eye =

Zatizeni RETeval 2v/2monitoruje elektricky $um spojeni mezi
podlozkami na Sensor Stripu nebo jinych typech elektrod. Sum
elektrody (véetné ruseni elektrického vedeni) se zjisti vypoctem krat
smérodatnd odchylka elektrické odezvy v Sifce padsma 48 Hz — 186
Hz, aby bylo mozné robustné odhadnout Sum mezi Spickami. Pokud |[FSwremmrmm———"
Sum elektrody prekroci 55 pV pfri zkouskach jednim zableskem, 140 [REEE

UV pri zkouskach VEP nebo 5600 uV pti zkouskach blikanim, zobrazi
se hladina Sumu. Doporucuje se, abyste se pokusili snizit Sum pred
stisknutim tlacitka DalS$i, abyste zajistili kvalitni zaznamy. MduzZete
zapnout a vypnout zobrazeni Sumu, kdyZ je jeho uUroven pfijatelnd, tim, Ze prejdete do
Nastaveni, poté Testovani a poté Zobrazit Sum. Hluk muize byt vysoky z nasledujicich
divoda:

1. Pacient muzZe vytvaret nadmérny hluk elektromyogramu grimasou nebo mluvenim.

2. Impedance senzorového prouzku nebo jiné elektrody je pfilis vysokd. Ujistéte se, Ze
senzorovy prouzek nebo jiny typ elektrody nespocivd na bocich pacienta nebo na
silném make-upu. Lehce zatlacte na tfi elektrodové gelové podlozky na kazdém
senzorovém prouzku, abyste se ujistili, Ze senzorovy prouzek dobfe drzi. Vycistéte
pokozku NuPrep® (vyrobenym Weaverem a spol. a proddvanym v obchodé LKC,
https://store.lkc.com), mydlem a vodou nebo alkoholovym ubrouskem a znovu
aplikujte Sensor Strip.

3. Senzorovy prouzek muze byt vadny, zkuste jiny senzorovy prouzek.
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Zarizeni mi nedovoli stisknout tlacitko Spustit test, kdyZ vidim do oka

Pfi pouziti protokoll zaloZzenych na Trolandu méFi zafrizeni
RETeval velikost zornice a upravuje jas blikajiciho svétla pro kazdy
zablesk na zakladé velikosti zornice. Tlacitko Spustit test je
aktivovano az po nalezeni zaka. Pokud zafizeni béhem testu nem(ze
najit zornici po dobu dlouhou ve srovnani s normalnim blikdnim,
zafizeni vygeneruje chybu "Zak jiz nemuizZe byt nalezen". Zafizeni
nemusi byt schopno lokalizovat Zaka z nasledujicich dlivodu:

Align right pupil inside circle

1. Ocnivicka jsou zaviena. PoZadejte pacienta, aby otevrel oci.

2. O¢ni vicko zakryvad celou nebo &ist 7dka. Ujistéte se, 7o (PR
pacient zakryva druhé oko dlani. PoZadejte pacienta, aby
otevrel oci Sirsi. Klesajici o¢ni vicka, ktera zakryvaji ¢ast zornice, mohou vyZadovat,
aby je obsluha béhem zkousky ruéné drzela oteviend. Pomoci oénice udrZujte vicko
oteviené palcem a ukazovackem k soucasnému jemnému zvednuti oboci pacienta
nahoru a jemnému zatazZeni za kizi pod okem, zatimco zajistéte ocnici na misté.

3. Pacient se nediva na ¢ervené svétlo. Jasna zableskova tecka na obrazku v této ¢asti by
méla byt uvnitf nebo v blizkosti Zaka, pokud se pacient divd na cervené svétlo.
PoZadejte pacienta, aby se podival na ¢ervené svétlo.

4. Pokud zafizeni nemuze najit Zaka pacienta, testovani nelze provést protokolem Td;
misto toho spustte protokol cd. Pokud se domnivate, Ze zafizeni mélo byt schopno
najit zaka, prepnéte na protokol cd a odeslete vysledny soubor .rff do LKC
(support@lkc.com) k analyze. Soubor .rff je umistén v datovém adresari na zafizeni.

Po stisknuti tlacitka Spustit test se zobrazi chyba "Nadmérné okolni
svétlo”

Implicitni ¢as blikani se méni s Urovnémi osvétleni. Externi svétlo, které dosahne testovaného
oka, muze proto ovlivnit vysledky (zrychlit nacasovani). Oc¢nice je navrZena tak, aby blokovala
vnéjsi svétlo, aby se nedostalo do oka. Pokud zafizeni RETeval detekuje pfilis mnoho
okolniho svétla, zobrazi se na obrazovce chybové zprava. Chcete-li po stisknuti tlacitka
Restartovat snizit mnozstvi okolniho svétla dopadajiciho do oka, vyzkousejte ndsledujici
polozky:

e Otocte pristroj RETeval tak, aby se o¢nice |épe dotykala pokozky kolem oka.
e Drzte ruku v blizkosti pacientova chramu, abyste zablokovali svétlo rukou

e Presunte se na tmavsi misto a/nebo vypnéte osvétleni mistnosti.

Po stisknuti tlacitka Spustit test se zobrazi chyba "Nelze kalibrovat"

Ten RETeval Zafizeni po kontrole okolniho svétla znovu zkalibruje intenzitu a barvu blesku
tak, aby odpovidaly tovarné kalibrovanému nastaveni. Bila vnitini koule, do které se pacient
diva (ganzfeld), presméruje svétlo z ervené, zelené a modré LED diody a vytvari rovhomeérné,
rozptylené bilé svétlo. Mald zména odrazivosti svétla ganzfeldu zpUsobi velkou zménu barvy
nebo intenzity svételného vykonu, ktera je korigovana touto rekalibraci. Pokud je korekce
pfilis velkd, ikona RETeval Zafizeni vytvofi tuto chybu. Cisténi ganzfeldu stlatenym plynem
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obvykle problém vyresi. Pokud stlaceny plyn nefunguje, lze pouzit vihky hadfik navlhceny
vodou nebo isopropylalkoholem. Sejmuti oCnice (viz strana 76) zlepsi pristup k Ganzfeldu pro
Cisténi.

Obrazovka je prazdna, ale kontrolka napajeni sviti

Zatizeni mlzete kdykoli vypnout stisknutim tlacitka napajeni a jeho podrienim po dobu
alespon 1 sekundy. Obrazovka okamzité zhasne, ale Uplné vypnuti zafizeni trva jesté nékolik
sekund. Pokud je tlacitko napajeni stisknuto tésné po poslednim blikani, displej se nepodafri
znovu zapnout. Opétovnym stisknutim tladitka napajeni zafizeni vypnéte. Pokud se tlaéitko
napajeni nepodafi znovu zapnout, podrite je na 15 sekund, poté zafizeni uvolnéte a
stisknutim tlacitka napajeni vypnéte. Pokud vSe ostatni selZze, vyjméte a znovu nainstalujte
baterii, kterd je umisténa v rukojeti zatizeni.

Zarizeni RETeval se nepripoji k mému PC

Zatizeni RETeval se chovéd jako USB disk, a

proto by se mélo pfipojit k jakémukoli USB connected tnd
USB connected

modernimu poditaci, ktery ma port USB, charging
nezavisly na operacnim systému.  Zafizeni
RETeval se pripojuje k pocitaéi pomoci lI,
dodaného USB kabelu pres dokovaci stanici a do
rucni ¢asti. Napajeni USB je indikovdno na

obrazovce RETeval jednim z nasledujicich dvou Betiery Bengy s
snimkG. Pokud néktery z téchto obrazkd neni k
dispozici, zkontrolujte, zda je kabel USB pfipojen
na obou koncich a zda je zafizeni zcela usazeno v dokovaci stanici. Je mozné, Ze datové
pfipojeni USB nebylo navazano, i kdyzZ jsou pfipojeny napdjeci kabely USB, napfiklad pokud je
pouzivan nekvalitni kabel USB nebo pokud vase IT oddéleni zablokovalo pouZiti externich
jednotek USB. Vidy pouZivejte dodany kabel USB a informujte se u svého IT oddéleni, zda
jednotky USB neblokuje. Port USB mlzZete otestovat s jakoukoli jinou jednotkou USB a ujistit
se, Zze pocitac funguje. MUZete také zkusit vyjmout a znovu upevnit zafizeni z dokovaci stanice
a resetovat pripojeni USB. Pokud alternativni USB disk pracuje ve stejném USB portu, ale
zatizeni RETeval se nepfipojuje, mizZe byt kabel USB, dokovaci stanice nebo zafizeni vadné.
Zkuste vyménit soucasti, abyste izolovali selhani, pokud mate néjaké nahradni soucasti; v
opacném pripadé kontaktujte LKC pro servis (+1 301 840 1992 nebo e-mail support@Ikc.com).

Pri umistovani zarizeni RETeval do dokovaci stanice se mi zobrazuje
chyba "skenovani a oprava” ze : : —

. . = Microsoft Windows P
systéemu Windows®

& Doyouwant to scan and fix RETeval (L:)?

Pﬁ VyjfménI' ZaFiZeni RETeVaI z dOkovaCI' There might be a problem with some files on this device or disc. This
. v v ;. , can happen if you remove the device or disc before all files have been

stanice vzdy vysunte externi jednotku, kterd wiitten to it

zarizeni predstavuje, z pocitaCe. V opacném

v/ v oy ., v .. < Scan and fix (recommended)
prlpade muze doJ't k pOSkozer“ Jeantky USB \ This will prevent future problems when copying files to this

s . vr v device or disc.
zarizeni RETeval. Nechte poéitad "skenovat
a opravit" zafizeni RETeval, pokud je zjistén
problém.

= Continue without scanning
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Rady pro reseni potizi

Vysledky jsou "neméritelné”

Ten RETeval zatizeni se pokousi kvantifikovat vysledky ERG pomoci automaticky umisténych
kurzor(i. V nékterych pfipadech, s nizkym odstupem signalu od Sumu nebo neocekdvanymi
tvary prlibéh(, se umisténi kurzoru nezdafi a je hlaseno "neméfitelné". U nékterych typl
dysfunkce sitnice je odpoveéd sitnice velmi slaba a ocekdva se "neméfritelné" umisténi kurzoru
(Grace et al. 2017). P¥i testovani zvirat, ktera nejsou lidmi, mlze byt nacasovdani viny
dostatecné odlisné od lidi, Ze je hlaseno "neméritelné", i kdyz vina vypada dobre na pohled.
Obratte se na zakaznickou podporu a zjistéte, zda lze vytvofit vlastni protokol pro Upravu
algoritmu umisténi kurzoru. V jinych pripadech vypada pribéh viny horsi, nez se ocekavalo
na zakladé jiné klinické anamnézy. V téchto pripadech mlzete vyzkouset kroky navrzené vyse
v Casti Zatizeni zobrazuje "Nadmérny Sum elektrody".

Obnovit nastaveni

muzete resetovat Zarizeni RETeval na vychozi tovarni nastaveni. Pokud se vyskytnou
problémy se zafizenim nebo pokud to doporuéi podpora, postupujte takto:

Step 1. Zapnéte zafizeni RETeval.
Step 2. Vyberte Nastaveni, pak Systém a pak Obnovit nastaveni.
Step 3. Vyberte DalSi.

Vsechna nastaveni jsou resetovdna na pocatecni tovarni nastaveni a budete je muset
resetovat rucné, jak je uvedeno v ¢asti "Zaciname" této pfirucky, véetné:

e Jazyk zobrazeni
e Nazev praxe

e Adresa k praxi
e Podsviceni

e Protokol

Chcete-li zafizeni RETeval vrétit do plvodniho tovarniho stavu, provedte Reset Settings
a Erase everything (Vymazte vSe) v casti Settings (Nastaveni) a poté Memory
(Pamét).

Jazyk zarizeni je nastaven na neznamy jazyk

Pokud je zafizeni nastaveno na jazyk, ktery nezndte, zménte jazyky nasledujicim postupem.

Step 1. Zapnéte zafizeni RETeval. Pokud je zafizeni jiz zapnuté, vypnéte ho, pockejte 5
sekund a pak ho znovu zapnéte.

Step 2. Vyberte druhou az dolni ¢ast 4 polozek menu (Nastaveni) z nabidky.
Step 3. Vyberte horni polozku nabidky (Jazyk).
Step 4. Vyberte jazyk, ktery znate.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
67



Rady pro reseni potizi

Je hlasen kéd chyby

Chybové kody jsou hlaseny pro chyby, které pravdépodobné
nebudou opravitelné v terénu. Zaznamenejte chybovy kod a
zavolejte LKC pro sluzbu (+1 301 840 1992 nebo e-mail
support@lkc.com). Kromé toho uloZte a odeslete LKC vSechny
soubory nalezené ve sloice /Diagnostics v zafizeni. Stisknutim
tladitka OK dojde k restartovani zarizeni RETeval, coi muze
problém vyresit.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni

An error occurred

Code 4.
Contact support.
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Regulaéni a bezpeénostni informace

RETeval je nazev produktu, obchodni nazev a referenc¢ni nazev tohoto zatizeni.

Pouzitelnost

Regulacni a bezpecfnostni pozadavky jsou pfileZitostné revidovany. V uZivatelské pfirucce,
kterd byla plvodné dodana s vasim zafizenim RETeval, naleznete informace o predpisech a
bezpecénosti tykajici se daného zafizeni.

Zamyslené pouziti / Zamysleny ucéel

Ptistroj RETeval je uréen ke generovani fotickych signdl( a méreni a zobrazovani vyvolanych
odezvy generovanych sitnici a zrakovym nervovym systémem.

Uréeni uzivatelé

Operatory pfistroje maji byt Iékafi, optometristé, zdravotnicti technici, kliniéti lékarsti
asistenti, zdravotni sestry a dalsi zdravotnicti pracovnici.

Indikace pro pouZiti

RETeval je indikovdn k méreni vizudlnich elektrofyziologickych potenciall, vcéetné
elektroretinogramu (ERG) a vizualniho evokovaného potencidlu (VEP). RETeval je také
indikovan pro pouziti pfi méreni prGméru zornice.

RETeval je uréen jako pomlcka pti diagnostice a zvladani onemocnéni pfi dysfunkcich
zrakovych drah nebo oc¢nich poruchach (napfr. diabeticka retinopatie, glaukom).

Latexové prohlaseni

Soucasti pristroje RETeval, které by mohly kontaktovat uZivatele nebo pacienta, nebyly
vyrobeny z pfirodniho latexu. To zahrnuje vSechny polozky, které by mohly byt kontaktovany
béhem normadlniho provozu, a vSechny dalsi funkce, jako je uzivatelska udrzba a cCisténi, jak
jsou definovany v uzivatelské prirucce.

Neni znamo, Ze by byly vyrobeny z ptirodniho latexu z vnitfniho kaucuku.

Ohlasovani zavaznych nezadoucich prihod

Kazda zdvaina nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s prostifedkem, by méla byt
hlasena vyrobci a prislusnému organu c¢lenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient
usazen.
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Specifikace
Svételny zdroj Cervend | Zelend Modrd LED | Bil4
LED (621 | LED (530 | (470 nm) (RGB)
nm) nm)
Energie jasu blesku 0.0001 - | 0.001 - 0.0001 - 0.002 -
(cd-s/m2) 15 17 5 30
Jas pozadi (cd/m2) 0.03 - 0.2 - 0.03 - 0.4-—
3000 3500 1200 6000
Chcete-li pievést na Trolands, vynéasobte jas plochou zornice v mm?2.
Typ vstupu Vlastni 3kolikovy konektor s pozitivnimi, zdpornymi a pravymi
signaly pohonu.
Hluk < 0,1 uVrms pfi frekvenci blikani pro protokoly blikani
CMRR > 100 dB pii 50-60 Hz

KmitoCtovy rozsah  Stejnosmérné
Frekvence blikani Priblizné 28,3 Hz

RozliSeni dat Priblizn€ 71 nV / bit
Vstupni rozsah +0,6V

Vzorkovaci Piiblizn€ 2 kHz
frekvence

Presnost ¢asovani T <+0,1 ms
(elektronické oko)

Pfesnost ¢asovani I Obvykle < 1 ms+
(lidske oko, 10)

M¢teni zaki 1,3 mm — 9,0 mm, < rozliSeni 0,1 mm

Bezpecnost Napdjeny z baterie. Spliuje optické a elektrické bezpe¢nostni normy
a bezpecnostni normy pro biologickou kompatibilitu.

Nap4jeci zdroj Li-Ion baterie umoziuje testovani ptiblizn¢€ 70 pacientti pred nabitim,
v zé&vislosti na pouZitém protokolu

Doba nabijeni 4 hodiny — nabijecka v cené

Velikost 7emx 10cmx 21 cm (2.8"x3.8"hx 84" v

Hmotnost 240 g (8,5 0z.)

Dokovaci stanice PohodIné umisténi wloZzisté, nabijeci stojanek a piipojeni USB k
pocitaci a siti

Protokoly Na zaklad¢ softwarovych mozZnosti si vyberte z verzi sitnicového

osvétleni (Td) a jasu (cd/m2) standardnich protokolit ISCEV,
protokolti blikéni a protokolu pro hodnoceni diabetické retinopatie.

" Pro blikaci protokoly zaloZené na Trolandu s energii osvétleni sitnice 4 Td-s.>

Vsechny specifikace se mohou zménit.

Kontraindikace
Pouziti zafizeni RETeval je kontraindikovano za téchto podminek:
e NepouZivat u pacientl s diagndzou fotosenzitivni epilepsie.

e NepouZivejte Sensor Strips u pacientd, ktefi jsou alergic¢ti na Sensor Strip gel.
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e Vyhnéte se pouZiti, pokud je struktura obéziné drahy poskozena nebo okolni mékké
tkané maji otevienou lézi.

Néktefi pacienti mohou pocitovat nepohodli pfi sledovani blikajiciho svétla, které pFistroj
RETeval vytvafi pro testovani jejich oéi. Toto nepohodli obvykle rychle ustupuje po
dokonceni testovaciho postupu.

Cisténi a dezinfekce
VAROVANI: Pfed pouZitim si prostudujte pokyny vyrobce &isticiho prostfedku a germicidniho
Cisticiho prostfedku ohledné jejich spravného poutziti a germicidni G¢innosti.

UPOZORNENI: Neponoftujte pfistroj do kapaliny ani nedovolte, aby kapalina vnikla do vnitfku
zatizeni, protoze by mohlo dojit k poskozeni elektroniky. NepouZivejte automatické Cistici
stroje nebo sterilizaci.

UPOZORNENI: Postupujte podle téchto pokynl a pouZivejte pouze uvedené typy ¢isticich
nebo germicidnich Cisticich prostfedkd, jinak mlzZe dojit k poskozeni.

Cisténi ganzfeldu
Bila vnitrni koule, do které se pacient diva (ganzfeld), by méla byt vycisténa, pokud je uvnitt
viditelny prach nebo kdyz zafizeni selze pfi kalibraci na zacatku testu.

Ganzfeld Ize vycistit prachovkou se stlacenym plynem pro odstranéni prachu. Pokud stlaceny
plyn nefunguje, lze pouzit vihky hadfik navlh¢eny vodou nebo isopropylalkoholem. Tekuté
Cistici prostfedky mohou poskodit LED svétla a kameru uvnitf.

Cisténi a dezinfekce exteriéru
Mezi jednotlivymi pouZzitimi se doporucuje CiSténi Casti zafizeni, které jsou v kontaktu s
pacientem (ocnice a kabel senzorového prouzku).

Pristroj RETeval je chemicky kompatibilni s utérkami obsahujicimi 70 % isopropylalkoholu a
s utérkami obsahujicimi alkyldimethylbenzylamoniumchlorid. PoufZiti jinych ubrousk(l muze
zarizeni poskodit.

Step 1. Odstrante veskerou viditelnou ptidu otfenim vsech vnéjsich povrchl kompatibilnim
utérkou. Ujistéte se, Ze byla odstranéna veskera viditelnad kontaminace.

Step 2. Dezinfikujte germicidnim ubrouskem oznaéenym vhodnym pro pouziti na
zdravotnickych zafizenich a schopnym dezinfekce na nizké nebo stfedni Urovni podle
postupl a doby kontaktu doporucenych vyrobcem germicidnich ubrouskd.

Step 3. Pred pouzitim zkontrolujte, zda nejsou viditelné poskozené. Prestante pouzivat,
pokud jsou nalezeny néjaké abnormality.

K dispozici jsou ndhradni ocnice a kabely snimacovych pask(. Vidét Nakup spotiebniho
materidlu a prisluSenstvi na strance 89.
Sterilizace

Ani zafizeni, ani senzorové prouzky nevyzaduiji sterilizaci ani nejsou urceny ke sterilizaci.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Biokompatibilita

Cast zafizeni RETeval pro kontakt s pacientem a senzorové prouiky spliiuji normu
biokompatibility ISO 10993-1.

Kalibrace a skladovani

Kalibrace:  Zaiizeni RETeval zahrnuje automatickou interni kalibraci blesku a kontroly
kvality. UZzivatelé nemohou provadét Zadné testovani.

Skladovani: Uchovavejte zatizeni v dokovaci stanici a umistéte jej na prachovy kryt, kdyz
ho nepouzivate.
Ptistroj skladujte pfi teplotdch od -40 oC 4035 °C (40 0F a 95 ob). ylhkosti mezi
10 % a 90 % bez kondenzace a atmosférického tlaku mezi 62 kPa a 106 kPa
(-4000 m az 13 000 m).
Snimaci prouzky skladujte mezi teplotami uvedenymi na obalu senzorového
prouzku.
Kratkodobé piepravni podminky mohou byt mezi -4
(-40 °Fa138°D). ylhkost mezi 10 % a 90 % bez kondenzace a atmosféricky tlak
mezi 62 kPa a 106 kPa (-4000 m az 13 000 m).

OoCa700C

Servis / Opravy

Zatizeni RETeval neobsahuje Zadné jiné opravitelné dily nez ocnici, baterii a kabely elektrody,
které Ize vyménit bez pouziti naradi.

Chcete-li ocnici vyjmout, uchopte gumu nejblize stfibrné luneté a jemné zatahnéte. Chcete-
li o€nici vymeénit, orientujte ji tak, aby otvory v bilém plastu na ocnici byly zarovnany s hrbolky
na zafizeni. Jemné zatlacte, dokud ocnice nezacvakne do zafizeni. Nahradni ocnice si mlzete
objednat u mistniho zastupce LKC nebo pfimo u LKC (https://store.lkc.com/reteval-
accessories).

Chcete-li baterii vyménit, sjedte dvirka prostoru pro baterie. Jemné zatazenim za konektor
vyjméte baterii. Nainstalujte novou baterii a zasurite dvirka baterie zpét na misto.

Chcete-li zachovat spravnou funkci a shodu s regulaénimi poZadavky, nepokousejte se zafizeni
rozebirat.

Kromé vyse uvedenych ndhradnich dild a CiSténi, jak je popsano jinde v této ptirucce, neni k
udrZeni spravné funkce a shody s predpisy nutnd zZadnd uzivatelska udrzba.
Vykonnost produktu

Normadlni provoz zafizeni RETeval zahrnuje méreni implicitniho ¢asu blikani s jednodenni
smérodatnou odchylkou jednoho pacienta, kterd je obvykle mensi nebo rovna 1,0 ms; proto
musi zarizeni RETeval pracovat bez neiumysinych odchylek v nastaveni a s typickym
provozem.

Pokud jsou zaznamenany zmény ve vykonu, obratte se na svého distributora nebo LKC.

Zakladni vykon

Ptistroj RETeval neni ani Zivot podporujici, ani Zivot udrzujici, ani neni primdrnim
diagnostickym prostifedkem, jeho funkci je pomoci lékafti pfi stanoveni diagndzy v kombinaci

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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s jinymi Udaji a s ohledem na znalosti a zkuSenosti lékare, jako takovy nema pristroj
RETeval 7adny zakladni vykon, ktery by se tykal rizika.

Provozni prostredi

Teplota: 10 oC — 35 °C(500F _ g5 oF)

VIhkost: 10% - 90% bez kondenzace

Tlak vzduchu: 62 kPa - 106 kPa (-80 m / -260 stop - 4000 m / 13,000 stop)

Zivotnost

Zivotnost zafizeni je 7 let nebo 10 000 provedenych testovacich protokold, podle toho, co
nastane dfive. Datum vyroby zafizeni lze nalézt na Stitcich zafizeni. Pocet provedenych
protokolU se zobrazi na obrazovce Systém / Nastaveni / O aplikaci pocinaje provedenim
prvnich 200 protokold.

LKC bude servisovat zarizeni RETeval, kterd jsou v ramci své Zivotnosti. Aktualizace
firmwaru a podpora mohou vyzadovat ro¢ni predplacenou sluzbu po pocatecni roéni zaruéni
dobé.

Pfedpokladana Zivotnost baterie je nejméné 1 rok. Pokud zarizeni RETeval nevydrzi nabité,
Ize objednat novou baterii.

Senzorové prouzky jsou pouze na jedno pouZiti. Senzorové prouzky se nemaji pouZivat
opakované, protoZe (1) nemusi pfi opétovném poufZiti dobfe driet, coZ zplsobuje pfilis
vysokou impedanci elektrod, a proto hlu¢né vysledky, a (2) biologické riziko spojené s
opétovnym pouzitim u pacientd nebylo analyzovéano.

Opatreni

e Veskery servis tohoto zafizeni provadi spolecnost LKC Technologies, a.s. nebo
stfedisko schvalené spolecnosti LKC Technologies, a.s.

e Zdravotnickd elektrickd zatizeni vyZaduji zvlastni opatfeni tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt instalovana a uvadéna do provozu
v souladu s informacemi EMC uvedenymi v tomto dokumentu.

e Pfenosnda a mobilni RF komunikaéni zatizeni mohou ovlivnit vykon RETevalu.
e Nepripojujte pacienta k vysokofrekvenénimu (HF) chirurgickému vybaveni

soucasné s RETevalem, protoZe to muze mit za nasledek popaleniny v misté
elektrod a poskozeni RETevalu.

e Provoz RETeval RETevalu v tésné blizkosti kratkovinného nebo mikrovlnného
zatizeni mutze zplsobit nestabilitu v . zaznamech

e VAROVANI: Abyste se vyhnuli riziku Grazu elektrickym proudem, zabrarite ndhodnému

kontaktu elektrody pfipojené k RETevalu s jinymi vodivymi ¢astmi (napf. kovem)
pred aplikaci elektrody na pacienta. Napfiklad pfipojte elektrody k pacientovi pred

jejich zapojenim do RETevalu nebo poufZijte elektrody senzorového prouzku.
e Pretizeni vstupu muZe nastat v blizkosti defibrilatoru nebo elektrokauterizacnich
zafizeni.
RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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e Ocnice by méla byt vyciSténa po kazdém pacientovi.

e Toto zafizeni neni chranéno proti vniknuti vody a nemélo by byt pouZivano v
pritomnosti kapalin, které mohou do zafizeni vniknout.

e Toto zafizeni neni vhodné pro pouZziti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési vzduchu
nebo s kyslikem nebo oxidem dusnym.

e Nepripojujte pristroj RETeval k dokovaci stanici pfi méreni pacienta! To ohrozi
kvalitu nahravek a izolaci subjektu.

e Neupravujte toto zafizeni bez povoleni vyrobce.

e NepouZivejte baterie z jinych zdrojl, protoZe by to mohlo vést k nebezpeci, jako jsou
nadmérné teploty, pozar nebo vybuch.

e NepouZivejte pristroj na pfimém slunecnim svétle. Silné okolni svétlo mUze ovlivnit
vysledky.

e S timto zafizenim pouzivejte pouze dodanou napajeci cihlu. Doddvana napdjeci cihla
je zdravotnicky napdjeci zdroj 5 VDC 1.2 A, ¢&islo dilu GTM41076-0605, vyrobeny
spoleénosti GlobTek Inc.

e Chcete-li soucasné odpojit viechny sitové napdjeni, vyjméte napdjeci cihlu ze sitové
zasuvky.

e Pripojte zatizeni RETeval pouze k pocitaciim, které prosly bezpe¢nostni normou pro
zatizeni informacnich technologii IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1, aby byla
zajisténa bezpecnost elektrického pripojeni USB.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zatizeni RETeval by nemélo byt pouzivano v blizkosti jiného zatizeni nebo ve stohu s jinym
zafizenim a Ze pokud je nutné sousedni nebo sklddané pouziti, mélo by byt zafizeni
pozorovano, aby se ovéril normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivano.

VAROVANI: Poufiti pfislu$enstvi, snimact a kabel jinych neZ téch, které specifikuje nebo
doda vyrobce tohoto zafizeni, mize mit za nasledek zvySené elektromagnetické vyzarovani
nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a vést k nespravné funkeci.
Pouziti vétSiny komerénich elektrod s vodici dlouhymi 1 metr nebo méné by mélo fungovat.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — emise
Zatizeni RETeval je uréeno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.

Zakaznik nebo uzivatel zafizeni RETeval by mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi
pouzivan.

Zkouska emisi  Vyhovéni Elektromagnetické prostiedi — navadéni
RF emise Skupina 1 Zatizeni RETeval vyuziva RF energii pouze pro svou
CISPR 11 vnitini funkei. Proto jsou jeho vysokofrekvenéni emise

velmi nizké a neni pravdépodobné, ze by zplsobovaly
ruseni blizkych elektronickych zatizeni.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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RF emise Trida B Trida B
CISPR 11

Harmonie Trida A Trida A
IEC 61000-3-2

Ttepot Spliuje Spliuje

IEC 61000-3-3

Zatizeni RETeval je vhodné pro pouziti ve vSech
provozovnach, kromé domacnosti, a téch, které jsou
pfimo pfipojeny k vefejné siti nizkého napéti, ktera
napaji budovy pouzivané pro domaci tcely.

Pro zajisténi trvalé efektivity pouzivejte pouze kabely a
prislusenstvi dodané spolecnosti LKC, které jsou
specialné navrZzeny pro pouziti se zaFizenim RETeval.

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — imunita

Zatizeni RETeval je uréeno pro pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik

nebo uzivatel zafizeni RETeval by mél zajistit, aby byl v takovém prostedi pouZzivan.

Test odolnosti

ESD
IEC 61000-4-2

MLOK
IEC 61000-4-4

Piival
IEC 61000-4-5

Pokles/vypadek
napéti
IEC 61000-4-11

IEC 60601
Uroveti zkousky

+8kV kontakt
+15kV vzduch

Sit’ £2kV
+1kV I/O

Diferencial £1kV
+2kV Spolecné

0 % UT; 0,5 cyklu
pii 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

% UT; 1 cyklus
70 % UT; 25/30
cykld pro 50 Hz a
60 Hz
Jednofazova:
OO

0 % UT; 250/300
cyklus pro 50 Hz a
60 Hz
Jednofazova:
00

pri

pri

Uroven shody

+8kV kontakt
+15kV vzduch

Sit’ £2kV
+1kV I/O

Diferencial £1kV
+2kV Spole¢né

0 % UT; 0,5 cyklu
pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

% UT; 1 cyklus
70 % UT; 25/30
cykli pro 50 Hz a
60 Hz

Jednofazova: pii
OO

0 % UT; 250/300
cyklus pro 50 Hz a
60 Hz
Jednofazova: pfi
OO
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Elektromagnetické
navadéni

prostiedi  —

Podlahy by mély byt ze dieva, betonu
nebo keramické dlazby. Pokud jsou
podlahy syntetické, r/h by méla byt
nejméné 30%

Kvalita napajeni ze sit¢ by meéla
odpovidat typickému komer¢nimu,
nemocni¢nimu  nebo  domacimu
prostiedi

Kvalita napajeni ze sité by méla
odpovidat typickému komer¢nimu,
nemocni¢nimu  nebo  domdacimu
prostiedi

Kvalita sitového napéjeni by méla
odpovidat typickému komerénimu,
nemocni¢nimu  nebo  domacimu
prostiedi Pokud uzivatel RETevalu
vyzaduje nepfetrzity provoz béhem
preruseni elektrické sité¢, doporucuje
se, aby byl RETeval napijen z
nepferuSitelného  zdroje napajeni
nebo baterie.
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Vykonova
frekvence
50/60Hz
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50 Hz

nebo 60 Hz nebo 60 Hz

Pokyny a prohlaseni vyrobce — imunita

30 A/m, 50 Hz

Magneticka pole vykonové
frekvence by meéla odpovidat
typickému komerénimu,
nemocni¢énimu  nebo  domacimu
prostfedi.

Zatizeni RETeval je uréeno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni RETeval by mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi

pouzivan.

Test odolnosti

Vedené RF

IEC 61000-4-6
Vyzatované RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
Uroven zkousky
3V,0,15MHz-80 (V1)=3Vrms
MHz (E1)=3V/m
6 V v radiovych

pasmech ISM mezi

0,15 MHz a 80

MHz

80 % AM pii 1 kHz

Uroveit shody

3 V/m Professional
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pii 1 kHz
Tabulka 9 normy
IEC 60601-1-
2:2014

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni

Elektromagnetické
navadeéni

prostiedi —

Pienosné a mobilni komunikaéni
zafizeni by mélo byt od zafizeni
RETeval vzdaleno nejméné
vzdalenosti
vypoctenych/uvedenych nize:

D= %\/ﬁ, 150 kHz a2 80 MHz
D= E\/ﬁ, 80 az 800 MHz
D= é\/ﬁ 800 MHz a2 2,5 GHz

kde P je maximalni vykon ve
wattech a D je doporucena
vzdalenost v metrech. Intenzita
pole stacionarnich ~ vysilact
stanovena elektromagnetickym
prizkumem by méla byt mensi nez
urovné shody (V1 a E1). K rusent
muze dojit v blizkosti zafizeni
obsahujiciho vysilac.

Pro zajisténi trvalé efektivity
pouzivejte pouze kabely a
prislusenstvi dodané spoleCnosti
LKC, které jsou specialné
navrzeny pro pouziti se
zarizenim RETeval.
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Doporucené vzdalenosti separaci pro RETeval zafizeni

Zatizeni RETeval je ureno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou
fizeny vyzatované ruSeni. Zakaznik nebo uzivatel zatizeni RETeval muze pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni udrzovdnim minimalni vzdalenosti mezi pienosnym a
mobilnim RF komunika¢nim zatizenim a zafizenim RETeval, jak je doporuceno nize, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zatizeni.

Maximalni vystupni Odstup (m) Odstup (m) Odstup (m)
vykon (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
3.5 3.5 7
= — = — D= —+/P
D V1 Ve D El VP El Ve
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 233

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Smérnice RoHS

Prohl4geni o shodé se smérnici RoHS2 %HSZ

Produktovéd fada RETeval je v souladu se smérnici RoHS v souladu se smérnicemi EU RoHS
2002/95/ES, 2011/65/EU, 2015/863 a Radou ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (smérnice RoHS).
Timto prohlasujeme, Ze v ném nejsou obsazeny zakazané materidly nebo latky (material/latka
se nenachdzi nad uvedenou prahovou urovni, kromé vyjimek schvalenych smérnici RoHS).

Zarizeni RETeval jsou také oznacena znackou CE, kterd oznaduje shodu s RoHS2.

Smérnice RoHS umoznuji urcité vyjimky z deklarovanych limitl. Zatizeni RETeval splriuje
vyjimku 6 a), kterd povoluje olovo jako legujici prvek v oceli pro ucely obrabéni a v
pozinkované oceli obsahujici az 0,35 % hmotnostnich olova.

Prohlaseni o shodé se smérnici RoHS2 v Ciné iy

o

Produktovd Fada RETeval je v souladu se smérnici RoHS v Ciné GB / T 26572-2011 o
poZadavcich na koncentracni limity pro nékteré omezené latky v elektrickych a elektronickych
vyrobcich (smérnice RoHS). Timto prohlasujeme, Ze v ném nejsou obsaZzeny omezené
materialy nebo latky (material/ldtka se nenachazi nad prahovou hodnotou uvedenou s
vyjimkou pripadd vyslovné uvedenych nize).

Hmotnost nerezové oceli obsazena v nabijeci zdkladné RETeval muzZe obsahovat stopova
mnozstvi olova, ktera spliuji pfijatelné limity vyjimky EU RoHS 6(a). Vzhledem k mozné
pfitomnosti stopovych mnoiZstvi olova v této komponenté bylo RETeval zafizeni
kategorizovano s obdobim ekologického pouziti (EFUP) 25 let.

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Kalifornsky navrh 65

A Upozornéni: Tento vyrobek vas muze vystavit chemikaliim vcetné olova, o kterych je ve
staté Kalifornie zndmo, Ze zpUsobuji rakovinu a vrozené vady nebo jiné reprodukéni
poskozeni. Dalsi informace naleznete na www.P65Warnings.ca.gov/

Tabulky latek:

NiZe uvedena tabulka uvadi latky, které mohou byt obsazeny v tomto vyrobku. Latky uvedené
jako typ 1 jsou v pfipustnych urovnich; latky uvedené jako typ 2 se pouzivaji pfi vyrobé
nékterych slozek pouzivanych v tomto vyrobku a mohou byt pfitomny ve stopovém mnozstvi,
ale obvykle se béhem zpracovani znici.

Hmota CAS # Typ Uvedeno jako pficina:

Nikl 7440-02-0 1 Rakovina

Akrylonitril 107-13-1 2

Ethylbenzen 100-41-4 2

Krystalicky oxid 14808-60-7 1

kremicity

Olovo 7439-92-1 1 RakovinaVyvojova toxicitaToxicita

pro muzskou reprodukciZenskd
reprodukéni toxicita

Methylenchlorid 75-09-2 2 RakovinaZenska reprodukéni
Bisfenol A 80-05-7 2 toxicita
N-hexan 110-54-3 2 Muzska reprodukéni toxicita

Vyse uvedené upozornéni plati pro nasledujici produkty RETeval:

e RETeval Zatizeni a jeho standardni komponenty

® Senzorové listy, krabicka po 50 kusech 92-068
® Senzorové prouzky, baleni po 25 kusech 92-081
® Prodluzovaci kabel 91-240

® \Vee kabel 91-202

® Spoust a kabel 81-387

® Pfenosné pouzdro 29-038

® Montdzni rameno 81-298

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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Symboly
Symbol

C€

2797

b

R

I 9 @

[
<)
S

~EER

LOT

Popis / Funkce

Soulad se smérnici Rady

Tlacitko napajeni. Stisknutim zapnete a vypnete zatizeni, kdyZ neni v
dokovaci stanici. Zapinejte a vypinejte obrazovku, kdyz jste v
dokovaci stanici.

Typ BF aplikovand cast, jak je definovana v IEC 60601-1.
Aplikovanymi ¢astmi jsou senzorové prouzky nebo jiné elektrody.

Stejnosmérny proud

Rid’te se navodem k obsluze (tj. touto p¥iruckou).
Nepouzivejte opakovang.

Uchovavejte v suchu.

Smérnice o OEEZ. V pfislusnych zemich nesmi byt odpad z
elektrickych a elektronickych zafizeni likvidovan jako netfidény
komunélni odpad a musi byt sbirdn oddélené. Obratte se na
autorizovaného zastupce vyrobce pro informace tykajici se vyfazeni
vaseho zafizeni z provozu.

Port USB

Obsahuje "lithium-iontové". Tento symbol oznacuje "Obecné vyuziti
/ recyklovatelny" a nesmi byt likvidovan jako netfidény komunalni
odpad a musi byt sbiran oddélen¢.

Vyrobce
Datum vyroby
Rozsah skladovacich teplot

Cislo Sarze

RETeval Uzivatelska prirucka zafizeni
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REF Katalogové ¢islo

MD Zdravotnicky prostfedek
SN Sériové Cislo

g Spotiebujte podle data

ETL Listed znacka oznacujici diikaz shody s produktem.
GTb Vyhovuje:
C us

AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std 60601-1, IEC Std 60601-

LisTED

1-6, IEC Std 60601-1, IEC Std 62366, ISO Std 15004-1, ISO Std

Intertek 15004-2, TEC Std 60601-2-40
Certifikovano:
C. CSA Std 60601-1
Ridte se navodem k obsluze (tj. touto piiruckou), abyste zajistili
spravny a bezpecny provoz.

Identifikace zaFizeni

Kazdé zarizeni RETeval ma jedinecné sériové Cislo pro identifikaci. Sériové Cislo zobrazite
vybérem mozZnosti Nastaveni a poté Systém" v uZivatelském rozhrani. Sériové Cislo
najdete také na spodni strané dokovaci stanice a pod baterii a je viditelné po sejmuti krytu
baterie a otoceni baterie smérem od zarizeni. Sériové Cislo mlizZe mit formu RyyMM# i,
interpretované nasledovné:

R Kod produktu je R
Rr Rok vyroby (00-99)

00 =2000, 01 =2001 atd
MILIMETR M¢sic vyroby

JR =leden MA = kvéten SE = zari

FR = tnor JN = Cerven OE =1tijen

MC = bfezen JL =c¢ervenec  NE = listopad

Al = duben AS = srpen DE = prosinec
AR Cislo vyrobniho programu (5 nebo 6 &islic)

Sériové Cislo mlzZe mit alternativné tvar R### i, interpretovany takto:

R Kod produktu je R
#itt# Cislo vyrobniho programu (5 nebo 6 &islic)
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Regulacni a bezpecnostni informace

Schvaleni

Tento produkt byl testovan a splfiiuje pozadavky nasledujicich norem:

ISO 15004-1 Oc¢ni pristroje, VSeobecné pozadavky

ISO 15004-2 Oc¢ni pristroje, nebezpedi ochrany proti svétlu

IEC 60601-2-40 Zdravotnické elektrické pristroje (2. vydani)

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje (vydani 3.1) Schéma CB

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje (3. vydani) Schéma CB

AAMI ES60601-1 Zdravotnické elektrické zafizeni

CSA C22.2#60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje

CENELEC EN60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje (3. vydani)

IEC 60601-1-2 Elektromagneticka kompatibilita, v€éetné japonskych odchylek (4. vydani)
IEC 60601-1-6 Pouzitelnost

IEC 62366 Pouzitelnost

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje (2. vydani) Schéma CB

UL 60601-1 UL Standard pro bezpecénostni zdravotnicka elektricka zafizeni (2. vydani)
CSA C22.2#601.1 Zdravotnické elektrické pristroje (2. vydani)

CENELEC EN60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje (2. vydani)

IEC 60601-1-6 Pouzitelnost (2. vydani)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd
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Dusevni vlastnictvi

Dusevni viastnictvi

Zatizeni RETeval muze byt chranéno jednim nebo vice z nasledujicich americkych patent( a
jejich zahraniénich protéjska: 7,540,613; 9,492,098; a 9,931,032.

Senzorové prouzky zafizeni RETeval mohou byt pokryty jednim nebo vice z nasledujicich
americkych patentl a jejich zahranic¢nich protéjska: 9,510,762 a 10,010,261.

RETeval ™ a RETeval-DRTM jsou ochranné znamky spoleénosti LKC Technologies, Inc.

RETeval je registrovana ochranna znamka spole¢nosti LKC Technologies, Inc. v nasledujicich
zemich: Kanada, Cina, Japonsko, Mexiko, Ruskd federace, Jizni Korea a Spojené staty
americké.

Firmware obsazeny v zafizeni RETeval je chranén © autorskymi pravy 2011 — 2022
spolec¢nosti LKC Technologies, Inc. PouZziti firmwaru mimo zarizeni RETeval je zakazano.
VSechna prdva vyhrazena.
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Kontaktni informace

Kontaktni informace

Podpora

Kontaktujte pracovniky podpory e-mailem (support@lkc.com) nebo telefonicky na Cisle: +1
301 840 1992

Zaruka

Spolecnost LKC Technologies, Inc. bezpodminecné zarucuje, Ze tento pfistroj neobsahuje vady
materialu a zpracovani, pokud neexistuji dikazy o zneuZiti nebo pokusu o opravu bez povoleni
spole¢nosti LKC Technologies, Inc. Tato zaruka je zavazna po dobu jednoho roku od data
odeslani a je omezena na servis a/nebo vyménu jakéhokoli nastroje nebo jeho ¢asti vraceného
do tovarny za tento Ucel s predplacenymi pfepravnimi poplatky, které jsou shledany vadnymi.
Tato Zaruka vyslovné nahrazuje veskeré ostatni zdvazky a zavazky na strané LKC Technologies,
Inc.

Pokusy o rozebrani zafizeni budou mit za ndasledek rozbiti a zruseni zaruky.

POSKOZENI PRI PRIJEZDU. KaZdy piistroj opousti na$ zavod po pfisnych testech v perfektnim
provoznim stavu. S pfistrojem muzZe byt pfi prepravé nesSetrné zachdzeno a mulze byt
poskozen. Zasilka je pojisténa proti takovym Skodam. Kupujici je povinen neprodlené
pisemné nahlasit jakékoli skryté nebo zjevné poskozeni poslednimu dopravci i ndm a vystavit
objedndvku na vyménu nebo opravu.

VADY VYSKYTUJICI SE V ZARUCNI DOBE. U ¢asti jednotky se mohou vyvinout vady, které
nebyly odhaleny pfi komplexnim testovani LKC. Cena nasich nastroji takovou sluzbu zajistuje,
ale ne:

1. Zajistéte poplatky za dopravu do nasi tovarny za servis,
2. poskytovani sluzeb, které nebyly nami provedeny nebo schvéleny,
3. Zajistéte naklady na opravu nastroju, které byly zjevné zneuzity, vystaveny

neobvyklému prostredi, pro které nebyly navrzeny, nebo byl ucinén pokus o rozebrani
zafizeni, jehoz dusledkem je jeho poskozeni.

Radi kdykoli telefonicky, dopisem, faxem nebo e-mailem probereme podezieni na zavady
nebo aspekty obsluhy pfistroje, které mohou byt nejasné. Doporucujeme vam, abyste nas
telefonicky, dopisem, faxem nebo e-mailem informovali o povaze zdvady pred vracenim
nastroje k opravé, protoze je nutné opravnéni RMA pred vracenim zatizeni spole¢nosti LKC k
opravé nebo servisu. Mnohokrat jednoduchy navrh vyresi problém bez vraceni nastroje do
tovarny. Pokud nejsme schopni navrhnout néco, co by problém vyresilo, poradime vam, které
Casti zarizeni by mély byt vraceny do tovarny k servisu.

VADY VZNIKLE PO ZARUCNi DOBE. Poplatky za opravy po zaruéni dobé& a v ramci
celoZivotnich podminek produktu LKC budou zaloZeny na skutec¢nych hodindch stravenych
opravou podle prevaZzujici sazby, plus naklady na potfebné dily a poplatky za dopravu; Nebo
se mlzete rozhodnout zakoupit prodlouZzenou zaruku. Nepfetrzita podpora a aktualizace
firmwaru po zdru¢ni dobé mohou vyZzadovat ro¢ni poplatek za podporu a aktualizaci.

Radi probereme telefonicky, dopisem, faxem nebo e-mailem jakykoli problém, se kterym se
muZete setkat.
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Kontaktni informace

Nakup spotrebniho materialu a prislusenstvi

UZivatelé si mohou zakoupit spotfebni material a pfrislusenstvi kontaktovanim mistniho
distributora nebo navstévou prodejny LKC (https://store.lkc.com/). Viz tento seznam dilG:

Cislo dilu
95-076
95-079
29-038

81-262
81-266
81-269
81-298

91-193

91-194
91-235

91-240
95-081
95-068
95-090

PoloZka

RETeval VEP Sada elektrod
Baleni tii 4-0z. zkumavek NuPrep

Prepravni pouzdro RETeval, které pojme zatizeni, dokovaci stanici,
sitovy adaptér, kabely, 1 krabici senzorovych prouzka v pevném pouzdie
s rukojeti.
Baterie
Oc¢nice
Protiprachovy kryt

Montazni rameno RETeval, které drzi zafizeni v rameni, které se
pripeviuje ke stolu.
Kabel prouzku senzoru (tj. kabel, ktery spojuje zatizeni s prouzkem
senzoru)

RETeval kabel adaptéru pro DIN elektrody

Kabel snimace (tj. kabel, ktery spojuje zafizeni s malym prouzkem
senzoru)

Prodluzovaci kabel prodluzovaciho kabelu snimaciho pasku

Senzorovy prouzek, pocet 25 para

Senzorovy prouzek, pocet 50 part

Maly senzorovy prouzek, pocet 50 part
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Kontaktni informace

Evropsky zastupce
Emergo Evropa
Prinsessegracht 20

2514 AP Haag
Nizozemsko

T: +31 70-345-8570

Svycarsky zdstupce
CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Svycarsko

T: Tel: +41 41-562-0395

Spolecnost

Spolecnost LKC Technologies, Inc., zaloZzena v roce 1987, je certifikovana ISO 13485:2016 a je
drZitelem registraci MDSAP a FDA a certifikatu CE jako vyrobce zdravotnickych prostredkl s

kvalitnimi produkty instalovanymi ve vice nez padesati zemich.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Suite 222

Gaithersburg, MD 20879 USA
T:+1 301 840 1992
sales@lkc.com

www.lkc.com
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