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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
craanus u USB ka6en. RETeval me ce mosiBu Ha koMmioThpa Bu kato dmam muck. M36epere MY, oT kouTo
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. Vealg den brugsanvisning, du har brug for, eller g 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 {iber ein
USB-Kabel mit einem Computer. Der RETeval wird als Wechseldatentriager auf Threm Computer erscheinen.
Wihlen Sie die benétigte IFU aus, oder besuchen Sie www.lkc.com/IFUs

EL - Ot extonmoipeg Odnyieg ypnong oe morhamhés yYAdooeg ivar amofnkevpéveg ot cvokev] RETeval wg
apyeia PDF. Xvvdéote 1o RETeval 6g vmoloyioth ypnoitomomvtag tov Topeyopevo otafud tomofétnong
Kot to Kodmdwo USB. To RETeval Ba eppaviotel otov vrohoyiot cag og povada flash. EmiéEte tig 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 dokkoldegység 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 bhforméid 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 jisu 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 navody 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 nadvod 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.

Euroopa regulatiivsed andmed
PShiline UDI-DI (EUDAMED andmebaasi otsingute jaoks) — 0857901006RETeval53
Kasutusjuhised (IFU) teistes keeltes leiate aadressilt www.lkc.com/IFUs
Kaesoleva juhendi triikitud koopia taotlemiseks saatke palun support@lkc.com e-kiri ja lisage jargmine teave:
1) Ettevotte nimi
2) Sinu nimi
3) Postiaadress
4) Teie seadme seerianumber
5) Vajaliku juhendi osa number
Oige osa numbri leidmiseks avage pdf-fail IFU-s soovitud keeles ja leidke osa number, osa number
ilmub kas IFU esi- voi tagakiljele. Manuaalne osa number naeb valja nagu 96-123-AB.
Teie kdsiraamat saadetakse teile 7 paeva jooksul.
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LKC Technologies, Inc., asutatud 1987. aastal, on 1ISO 13485:2016 sertifitseeritud ja omab
MDSAP ja FDA registreeringuid ning CE-sertifikaati meditsiiniseadmete tootjana, kelle
kvaliteetsed tooted on paigaldatud enam kui viiekimnesse riiki.

LKC Technologies, Inc.

2 Professionaalne soit, Sviit 222
Gaithersburg, MD 20879 Ameerika
Uhendriigid

T:+1 301 840 1992

F: +1 301 330 2237

sales@lkc.com

www.lkc.com
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Tere tulemast RETeval ™

Tere tulemast RETeval ™

Onnitleme teid visuaalse elektrodiagnostikaseadme RETeval omandamise puhul.

Seadmega RETeval saate pakkuda oma patsientidele mugavat vérkkesta diagnostilist
hindamist.

Iga RETevali seadmega on kaasas vareluspdhised protokollid ja valikuliste uuenduste kaudu
muutuvad Uhe valguga pohinevad protokollid kattesaadavaks protokollivalija kaudu, mis
vOimaldab muud elektroretinogrammi (ERG) ja visuaalset esilekutsutud potentsiaali (VEP)
testimist.

Testi tulemused on seadme ekraanil kohe ndhtavad. Seade loob automaatselt PDF-aruanded,
mis sisaldavad testitulemusi, protokolliteavet, patsienditeavet ja teie praksise vdi asutuse
teavet. Neid PDF-aruandeid saab USB-kaabli kaudu edastada mis tahes arvutisse. RETeval
seadmel on elektrooniline terviseloo liides, et digitaalselt tellida patsiendile teste ja edastada
tulemused toetatud EMR / EHR slisteemi.
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Tere tulemast RETeval ™

Mis on karbis

RETevali seade on pakitud nende esemetega. Kontrollige, kas kdik liksused on olemas.

RETeval Device

W@ Sensor Strip Lead *

]

! ! Power Brick Plates for Power Brick

RETeval seade Moodab silma reaktsiooni valgusele.

l

Docking Station

DIN Cable *

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

8= -

RETeval™

Sensor strips

RETeval" == =8

Box of 50 Sensor Strips **

Dokkimisjaam Laadib RETeval seadet ja vdimaldab andmete edastamist arvutisse.
Uhendage toiteklotsi abil pistikupesaga.

Tolmukate (ei ole Kaitseb seadet tolmu eest, kui seda ei kasutata.
niidatud)

* DIN-adapteri kaabel ~ Uhendab seadme DIN-elektroodidega.
** Anduririba plii Uhendab seadme testimiseks anduriribadega.

** Anduri ribad Naha elektroodimassiivid silma elektrilise reaktsiooni mootmiseks.
Komplektis on iiks karp 50 Sensor Strip paariga.

USB-kaabel Tulemuste edastamiseks ithendab seadme arvutiga.

Elektrilised tellised ja Uhendab seadme pistikupesaga. Kasutage seinapistiku valikut, mis
plaadid vastab olemasolevatele pistikupesadele.

Kasutusjuhend See dokument. Késiraamat on saadaval PDF-failina, mis asub

RETeval scadme juurkataloogis.

* Seda toodet tarnitakse ainult RETeval Complete'iga.

** Neid esemeid ei tarnita, kui tellitakse "elektroodideta" versioon.

RETeval Seadme kasutusjuhend
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Uhendage juhe dokkimisjaamaga ja iihendage see vooluvérku
Kinnitage elektriklotsi kiilge toiteklotsiplaat, mis sobib teie pistikupesaga.
Uhendage toitejuhe dokkimisjaamaga.

Uhendage toiteplokk pistikupessa. Toide v&tab vastu 100 — 240 VAC, 50/60 Hz.

Laske seadmel laadida

RETeval seade laeb dokkimisjaamas olles akut kas USB- voi toiteklotsilihendusest. Kui
toiteplokk on Ghendatud, on laadimine oluliselt kiirem kui ainult USB-lihenduse olemasolul.
Laadimise olek kuvatakse ekraanil. Kui ekraan on tihi, vajutage selle sisseliilitamiseks

toitenuppu. RETeval seade tarnitakse osalise laenguga.

RETeval Device Eyecup

N

Power
indicator
light

RETeval_

o)

LCD display

Power Sensor Strip
button lead connector

Thumb yd

joystick

Battery cover

Docking Station

Uhendage anduririba plii

Uhendage anduririba juhtme sinise anduririba juhtmepistikuga.
Tavaliste anduriribade anduririba juhtmel on tks anduririba klamber,
vaikeste anduriribade anduririba juhtmel on kaks anduririba klambrit.

Anduririba plii on enamiku asjaolude jaoks piisavalt pikk; kui aga teie
taotlus nduab lisapikkust, on saadaval 61 cm (24") pikkune pikendus
(vt Tarvikute ja tarvikute ostmine). Pikenduskaabli kasutamisel on
vaja kaabel (ile patsiendi kdrva tdmmata voi kaabel patsiendi pdsele
teibida, et pikenduse raskus ei mojutaks katsemoGtmisi.

RETeval Seadme kasutusjuhend 7



Alustamine

Seadme juhtelemendid

RETeval seadmel on Ules/alla/paremale/vasakule/valitud juhtkang ja sisse-vilja lulitamise
toitenupp.

Seadme viljalilitamine

Seadme saate igal ajal valja lllitada, vajutades toitenuppu ja hoides seda all vahemalt 1
sekund.

Ekraan laheb kohe tiihjaks, kuid seadmel kulub taielikuks valjaltlitamiseks veel méni sekund.

Enne seadme uuesti sisselliilitamist oodake méni sekund pdrast toiteindikaatori vilkumise
I6petamist.

Juhtnuppu

Juhtkang pakub lihtsat ja intuitiivset kasutajaliidest. Kasutage pdialt, et juhtkang soovitud
suunas likata.

UP ja DOWN liigutage valiku esiletdstmist Ules voi alla.

Minge (he ekraani vorra Vajutage nuppu LEFT, kui kursor asub ekraani vasakus
tagasi. servas.

Uhe ekraani vdrra edasi Vajutage klahvi RIGHT , kui kursor asub ekraani

lilkkumine paremas servas.
Valige esiletdstetud lksus. Vajutage nuppu VALIL
e 8/13/2014, 2:22 PM =
Peameniiii

RETeval seadme peameniilis on llemine olekuriba, neli nuppu ja New test
allosas praegu valitud protokolli kirjeldus. Olekuribal kuvatakse
kellaaeg, kuupdev ja aku laetuse olek. Neli nuppu v8imaldavad [l Résults

operaatoril alustada uut testi, vaadata varasemaid tulemusi, muuta
sisteemi seadeid ja valida protokolli, mis kdivitatakse uue testi .

alustamisel. Ekraani allosas kuvatakse praegu valitud protokoll.

Seaded DR Assessment

Settings

=

Seadistage seade RETeval oma praktikas kasutamiseks.

Step 1. Lilitage seade sisse.
Seade labib liihikese sisemise testi ja initsialiseerimise. Rate Lllne

Step 2. Valige Satted. Backlight

Step 3. Reguleerige iga satet vastavalt oma eelistusele.

RETeval Seadme kasutusjuhend 8
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Keel
Valige keel, mida soovite seadme kasutajaliidese ja PDF-aruannete jaoks kasutada.

Kui valite paremalt vasakule (st araabia keele), ja VASAK suund.
vahetatakse selle juhendi kirjeldusest juhtkangi PAREM

Set Language =t

Kuupaev / kellaaeg

Juhtkangi abil saate valida praeguse kuupdeva iga elemendi. Dansk
Kasutage lehekiilgede vahel liikumiseks juhtkangi juhiseid PAREM Deutsch

ja VASAK. Seade kasutab kuupdeva ja kellaaega tulemuste English (US)
margistamiseks ja patsiendi vanuse arvutamiseks. Kuupdeva ja English (UK)
kellaaega saab varskendada ka testi alguses voOo6tkoodi
skannimisega, kasutades tasuta andmete vootkoodirakendust, mis
tootab  Windowsis_ (https://bit.ly/retevalbarcodereader) ja
nutitelefonides (otsige RETevali oma telefoni rakenduste poest).

Espafiol

Taustvalgus

Operaatori ekraani LCD-taustvalgustust saab valguse ja pimedaga el =

kohandatud testimiseks eraldi reguleerida. Seade lllitub katse ajal
automaatselt nende kahe reZiimi vahel, kui see on asjakohane.
Heledamad seaded voivad olla ndhtavamad, kuid vahendavad veidi
patsientide arvu, keda saate testida enne, kui peate dokkimisjaamas
laadima. Pimedaks kohandatud testimiseks vahendavad heledamad
seaded aega, mida operaator vajab tumedaks kohanemiseks, et
ekraani selgelt ndha, kuid voivad mojutada patsiendi varda
tundlikkust. Valgusega kohandatud testimiseks saab operaatori
ekraani seadistada korgele, keskmisele voi madalale heledusele.
Samuti on olemas valik "punane", mis paneb ekraani kasutama ainult punast tuld. Pimedaks
kohandatud testimiseks on kolm heledustaset, mis kasutavad ainult punast valgust ja hamarat
taisvarvi. Vaikevaartused on valgusega kohandatud stsenaariumide puhul keskmine heledus
ja tumedate kohandatud katsete puhul hamarpunane.

Tested eye

Display noise

Katsetamine Prepare Right Eye =

Valige Testitud silm, et maaratleda, milliseid silmi soovite testida.
Naiteks voite olla kaasatud kliinilisse uuringusse, kus testitakse ainult
paremat silma. Valides parema silma, testivad kdik protokollid
ainult paremat silma. Valides Molemad silmad, vaikimisi, testib
mdlemat silma. Kui valite testi ajal, saate valida parast nupu Uus

. . R . . .. Place Sensor Strip and
test vajutamist , et alustada testi kdivitamist. Teise vOimalusena [JEiilIa¥el

saab uhenduselektroodi ekraanil kasutada nuppe Valmis
(OD) ja Valmis (OS), et jatta vahele koik tlejaanud selle silma —_—

testid. Cancel Done OD | Skip
Vahetult parast hendatud elektroodi tundmist méddab seade elektrilist miira. Kui mira
uletab teatud lave, kuvatakse hoiatusteade liigse elektroodimira kohta (vt iksikasju jaotisest
Torkeotsing). Kui miira on sellest tasemest madalam, siis méddetud vaartust vaikimisi ei
kuvata. Valiku Kuvamiira all saate valida, kas elektroodimiira on alati ndhtav.
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Aruandluse Reporting =
Aruandlusmeniiiis on palju erinevaid valikuid, mis mdjutavad IPracticeinformation I
tulemuste kuvamist nii seadmes kui ka aruannetes.

Page size

Praktika teave .

Praktikateavet kasutatakse aruannete margistamiseks. See sisaldab
praktika nime ja kolme rida praktika aadressi jaoks. Soovi korral saate R

neid ridu kasutada muu teabe saamiseks. Tekst sisestatakse vilkuvale | Report formats

. . . . . Stimulus waveform
vertikaalsele kursorile. Kustutamisklahvi kasutamine E vasakule

liilkumiseks. Praktika teave kuvatakse aruandes patsiendi andmete kohal, nagu on naidatud
naidisaruandes lehel 18. Selles naidisaruandes on praktikateabena LKC Technologies ja selle

aadress, mis on vaikimisi kdigi seadmete puhul. Voéoétkoodi siimboli vajutamine
vOimaldab harjutusteavet skannida valisekraanilt, nditeks arvutimonitorilt. Skaneerimine on
automaatne ja ei ndua juhtkangi vajutamist. Tasuta andmete vootkoodirakendus, mis té6tab
Windowsis (https://bit.ly/retevalbarcodereader) ja nutitelefonid (otsige RETevali oma
telefoni rakenduste poest). Kui RETeval seadmel on probleeme v66tkoodi skannimisega,
veenduge, et eyecup oleks ekraanil vdi sellele vaga lahedal ja ekraani heledus oleks
maksimaalne.

Lehekiilje suurus

seadmega loodud PDF-aruandeid RETeval saab vormindada kas A4-formaadis paberile voi
kirjasuurusele (8,5 x 11 tolli) paberile.

DR piirmddrad

Nagu on kirjeldatud DR hindamise jaotises lehel 20, saab selle katse puhul normaalseks
klassifitseerimise piirkriteeriume siin muuta.

Viidatud andmed

Paljude anduririba elektroode kasutavate testide jaoks on seadmesse sisse ehitatud
vordlusjaotused ja vordlusintervallid. Vaata lehte 54. See jaotis vGimaldab teil
vordlusintervalli aruandluse vélja lllitada, mis voib olla mugav naiteks siis, kui teate, et
testitavad subjektid asuvad véljaspool andmebaasis testitud vordluspopulatsiooni.

Aruande vormingud

Menuis Aruandevormingud saate valida, kas soovite aruannete jaoks PDF-, JPEG- vGi PNG
valjundvorminguid. Valida saab rohkem kui Uhe suvandi vahel. PDF on eelistatud
printimisvorming. JPEG voib olla mugavam tulemuste Uleslaadimiseks teatud EMR-
siisteemidesse.

Stiimuli lainekujud

Heledus kui aja funktsioon vdib olla joonestatud elektrilise reaktsiooni lainekujude pdhjas.
Vaikimisi on see luhikeste valgustiimulite jaoks valja lulitatud, kuid see on sisse lilitatud
pikendatud kestusega stiimulite puhul, nagu pikk valk (sisse-vdlja), sinusoidsed ja
kolmnurksed lainekujud. Valguse lainekuju nditamise eelis pika valgu stiimuli puhul oleks
naiteks ndidata, millal on oodata viljaliilitatud reaktsiooni. Stiimuli lainekuju naitamine
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varelustesti jaoks voib olla pedagoogiliselt kasulik, kuna stiimul ei ole ainult |Idhedal aeg = 0.
Stiimuli lainekujud on naidatud nii seadmes kui ka aruannetes.

System =}

Siisteem

Seadme seerianumbri ja olemasolevate suvandite vaatamiseks valige
Slisteem teave jaotises Satted suvand . Seadme RETeval
baasmudel naitab ekraani pdaises "RETeval-DR".  Sellistena
naidatakse valikud "Flicker ERG", "RETeval RETeval - S" ja "

complete". Sellel ekraanil kuvatakse ka pisivara versioon. Siin vdib
teatada ka tehtud testide arvu. Rewrite boot block

Malu valimine vdimaldab teil vaadata seadmesse salvestatud testide
arvu maksimaalsest lubatud 50-st. Sellel lehel on teil vdimalus
kustutada koik testitulemused voi kustutada koik, mis vormindab draivi imber ja taastab
seejarel tehase vaikefailid imbervormindatud draivile.

Uuenda pusivara on kirjeldatud lehekiiljel 24.

Lahtesta siatted voimaldab teil taastada koik satted tehasevaartuse vaiketingimusele, sh
praktikateabe.

Alglaadimisplokk on seadme salvestusruumi esimene piirkond, mida alglaadimise ajal
loetakse. Kui kaivitusploki sektorid muutuvad halvaks, ei pruugi seade iga kord korralikult
sisse lUlituda, naiteks voib toiteindikaator LED vilkuda mitu korda, kui seade on
dokkimisjaamas, enne kui see jadb pusivalt roheliseks. Alglaadimisploki
Umberkirjutamine véib selle probleemi lahendada; kasutage seda nuppu ainult LKC
teenindusosakonna taotlusel.
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Testi labiviimine
Step 1. Eemaldage RETevali seade dokkimisjaamast.

Step 2. Kinnitage, et protokoll on see, mida soovitakse, vaadates ekraani allosas olevat
protokolli pealkirja. Kui ei, siis valige muutmiseks seadme protokoll. Vaadake juhendi
jaotist Protokolli valimine lehel 20.

Step 3. Valige Uus test.seadmes
Step 4. Sisestage patsiendi andmed vastavalt seadme juhistele (nimi voi identifikaator ja

siinniaeg). Vootkoodislimboli vajutamine vBimaldab patsiendi andmeid skannida
véliselt ekraanilt, nditeks arvutimonitorilt. Skaneerimine on automaatne ja ei ndua
juhtkangi vajutamist. Tasuta andmete vootkoodirakendus, mis tootab Windowsis
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) ja nutitelefonides (otsige RETevali oma telefoni
rakenduste poest). Vootkoodirakendus ei kasuta Internetti ega salvesta patsienditeavet.
Kui RETevali seadmel on vodtkoodi skannimisel probleeme, veenduge, et eyecup oleks
ekraanil voi sellele vaga lahedal ja ekraani heledus oleks maksimaalne.

Step 5. Veenduge, et protokoll ja patsiendi andmed on diged.

Step 6. Valige pakett Anduririba ja skannige paketi vootkood, asetades seadme aasa
Anduririba paketi vootkoodile vdi selle lahedale. Skaneerimine on automaatne ja ei ndua
juhtkangi vajutamist. Kasutage iga testi jaoks uut anduriribade komplekti.

Step 7. Paluge patsiendil prillid eemaldada. Kontaktlaatsed voib jatta paigale.

Step 8. Asetage patsiendile nii parem kui ka vasak anduririba. Oige paigutus on naidatud
allpool. Teise voimalusena vdib teil olla lihtsam paigutada just dige anduririba, testida
seda silma, seejarel asetada vasak anduririba ja testida seda silma. Kasitsege anduriribasid
Uhenduskaardi abil, kuna hiidrogeel on vaga kleepuv.

Kui kasutate vaikeseid anduriribasid, tuleb mdlema silma lugemiseks kasutada
molemat riba.
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Correct placement

Too nasal Too temporal Too infeﬁoj

Anduririba vaike kilg tuleks asetada alumisele silmalaule, kusjuures anduririba ots
asetatakse silma keskosa alla. Uhenduse vahekaardiga kiilg peaks asuma templi
lahedal.

Joondage anduririba nii, et selle all ei oleks juukseid.

LKC Technologies soovitab kasutada NuPrepi® (valmistatud Weaveri ja ettevitte
poolt ning mutidud LKC poes https://store.lkc.com), et valmistada patsiendi nahk
ette elektroodide kontaktpiirkonnas. NuPrepi kasutamisel saavutatakse sarvkesta
kontaktelektroodidega vorreldav elektrilise impedantsi tase ja parandatakse
nakkuvust adhesiooniprobleemidega isikutel. Vaheldumisi vbib kasutada seepi ja
vett voi alkoholiga niisutatud plihkepaberit, kuid see suurendab impedantsi.
Kasutage alkoholipbhiseid tooteid ettevaatlikult, kuna alkoholiaurud vdivad
pohjustada silmade arritust.

Kui nakkuvus on pdrast NuPrepi kasutamist endiselt probleem, vdib kasutada
meditsiinilise kvaliteediga kleeplinti anduririba otstes.
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Step 9. Testige paremat silma.

Paluge patsiendil katta oma vasak
silm peopesaga. See parandab
nende fikseerimist seadme punase
tule kiilge ja avab ka silmalaud
laiemalt, et muuta Opilane
nahtavamaks. Vaikesed lapsed
vOivad eelistada jatta modlemad
silmad lahti ja katmata.

Uhendage plii patsiendi parema
silma all oleva anduriribaga sinise
kangiga patsiendi nahast eemale.

Valige Edasi. Kui nuppu Jargmine
pole, on elektrilihendus patsiendiga
halb voi seade pole anduriribaga
korralikult Uhendatud: vaadake
Torkeotsing. selle juhendi jaotist

Oelge patsiendile, et ta vaataks
RETeval seadme punast
fikseerimistuld ja avaks oma silma ‘
voimalikult laialt. Trolandi-péhistes

protokollides néuab RETevali seade takistusteta vaadet patsiendi kogu pilasele.

Vajutage seadet patsiendi vastu, asetades seadme nii, et patsiendi Opilane oleks
suure rohelise ringi sees. RETeval seade tuleks asetada otse objektile, viike
silmatopsi ja ndo kiilgmise osa vahel on hea, kui selle pilu kaudu silma joudva
Umbritseva valguse hulk ei ole liiga suur.

Paluge patsiendil I66gastuda ja proovida mitte vilkuda. Patsient ei tohi radkida,
naeratada ega grimeerida (see vOib testi aega pikendada). Protokollide puhul, mis
kasutavad mitut stiimulitingimust, soovitage patsiendil, et nad vilguksid, kui see on
tume, et vahendada testi mddtmisfaaside ajal esinevate elektriliste artefaktide
hulka.

Valige Start Test parast seda, kui seade on Gpilase digesti leidnud. Kui seade naitab
ekslikult midagi muud kui dpilane, asetage seade Uimber ja veenduge, et silmalaud
oleksid piisavalt avatud, kuni &pilane on korralikult tuvastatud. Kui Start Test pole
esile tostetud, vaadake Torkeotsing. selle juhendi jaotist

Iga testi alguses kalibreerib seade RETeval automaatselt valguse intensiivsuse ja
varvi, mille jooksul patsient ndeb lihikesi punaseid, rohelisi ja siniseid vilkumisi. See
protsess votab aega umbes lihe sekundi. Kui uuesti kalibreerimine ei dnnestu,
kuvatakse viga "Kalibreerida ei dnnestu" voi "Liigne Umbritsev valgus". Vaadake
Torkeotsing. selle juhendi jaotist

Oodake, kuni seade testi labi viib. Testimise aeg sOltub teie valitud protokollist ja
vOib olla liihem kui 10 sekundit v&i kuni paar minutit.

Kui seade on ndidanud, et testimine on I6ppenud, (ihendage plii anduriribast lahti.

Step 10. Korrake 9. sammu vasaku silma jaoks.
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Step 11. Tulemuste kokkuvote kuvatakse lehel kuvatud kujul 16. Tulemuste kuvamise ajal
salvestab seade need. Tulemused ja Peameniiii Nupud ilmuvad koos teatega eduka
salvestamise kohta salvestamise |Gpetamisel, mis vdib votta mitu sekundit. Valides
Tulemused, saate kohe vaadata patsiendi tulemusi ja teha tdiendavaid teste, ilma et
peaksite patsiendi voi elektroodi teavet uuesti sisestama.

Step 12. Eemaldage anduriribad patsiendi ndolt, alustades otsast silma all. Teise vdimalusena
paluge patsiendil anduriribad eemaldada. Koérvaldage anduriribad vastavalt kohalikele
juhistele.

Puhastage seadme ja anduririba plii silmaklapp ja muud patsiendiga kokkupuutuvad
osad.
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Tulemuste vaatamine

Tulemused seadmes

DR-hindamisprotokoll Ghendab kaudse aja, amplituudi, vanuse ja
Opilase vastuse, et luua Uhtne tulemus, mis kuvatakse kohe parast

testi 16ppu.

Nagemisohtliku diabeetilise

hindamisprotokolli kirjeldust lehel 20.

DR-i hindamise tulemuste liksikasju saab naha, valides Tulemused.
Kui valite peamenitist Tulemused, kerige loendis Ules ja alla ning
Tulemused sailitatakse kronoloogilises jarjekorras; koige

valige soovitud testitulemus.

retinopaatiaga
tavaliselt suuremad tulemused. Lisateabe saamiseks vaadake DR-i

Result Summary =r

DR Assessment

Patient ID: 123654
Birthdate: 9/6/80

Result:

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

diabeetikutel on

Delete | More |

viimase tulemusega kdigepealt. Parast sama kokkuvdttelehe kuvamist on naha elektrilised ja

Opilaste vastused.
tulemused on sarnaselt ndidatud.

Right ERG =

60 40 5
2 H
203
= 30 z E

=20
10

Right ERG =

-10
0 10 20 30 40 50 &0 7O 0 10 20 30 40 50 &0 70

ms ms

16 Td's, 0.0 Td
Implicit time: 28.3 ms
Amplitude: 18.1 pv

Ndidatud on kaks elektrilise reaktsiooni
perioodi, méddetuna anduriribalt 32 Td-s
(vasakul) ja 16 Td-s (paremal) valge vareleva
stiimulini. Nagu on nadidatud proovitiki
pohjas, tekkisid vorkkesta stimuleerivad
valgusvilkumised ajal = 0 ms ja peaaegu
aegadel = 35, 70 ms.  Punktiirjooned
nditavad tipust tipuni amplituudi ja kaudse
aja (aeg tipuni) mo&otepunkte.  Ristkilik
Umbritseb vordlusandmete keskmist 95%
piikidest.

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

P w -
R w e

[

E
£
-
I
2
E
k=)
a

Seconds

Area ratio: 1.6

Pupilli suurus aja funktsioonina on naidatud
4 ja 32 Td-s valge vareleva stiimuli puhul.
Stiimulid algavad ajal = 0. Punktiirjooned
naitavad kahe stiimuli ekstraheeritud
pupillide labimddtu. Pupillipiirkondade
suhe on naidatud proovitlki all ja see on
95% (kahe sabaga) vordlusintervall on
naidatud graafiku parema serva ldhedal
asuva hamara stiimuli skaalal.
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Tulemuste vaatamine

Tulemused arvutis

Tulemusi saab arvutisse (le kanda PDF-vormingus (ja muudes) vormingutes.
Step 1. Asetage seade RETeval dokkimisjaama.

Step 2. Uhendage USB-kaabel dokkimisjaama ja arvutiga.

Step 3. Seade kuvatakse arvutis nagu poidladraiv vdi valine USB-draiv.

N{id saate tulemusi vaadata voi neid arvutisse kopeerida nii, nagu failid oleksid arvuti mis
tahes kataloogis. Kui RETevali seade ei loo teie arvutis USB-draivina tGhendust, vaadake
allolevat jaotist Torkeotsing . Patsiendi tulemused asuvad seadme kataloogis Aruanded. Iga
PDF-aruande kohta on kaustast Andmed kaks vastavat andmefaili. Nendel andmefailidel on
sama failinimi, millel on erinev laiend (.rff ja .rffx, mitte .pdf). .rffx-fail on XML-vormingus,
mida saab kasutada testist numbrilise teabe programmiliseks ekstraktimiseks. .rff-fail on
binaarfail, mis sisaldab kdiki katseprotseduuri kdigus kogutud toorandmeid. Andmeid saab
eksportida .rff-failide kogumist, kasutades programmi RFFExtractor, mida mutakse LKC
veebipoes (https://store.lkc.com). .rff andmefailide hoidmine on soovitatav ka juhul, kui
vajate LKC tehnilist tuge.

Tulemuste failide nimetamise konventsioon on patientlD_birthdate_testdate.pdf, kus
sinnikuupdev on yymmdd (2-kohaline aasta, kuu, pdev) ja testi kuupdev ("testdate") on
yymmddhhmmss (2-kohaline aasta, kuu, padev, tund, minut, sekund). Selle failide nimetamise
konventsiooniga sorteeritakse varasemad patsienditulemused nende praeguste tulemuste
korval. Koik tihikud patsiendi ID-s eemaldatakse failinimest.

PDF-is kuvatakse:

e Harjutusteave, nagu on tapsustatud Seaded (Vaata |k 10 praktikainfo muutmiseks.)

Patsiendi andmed, mis sisestati testi ajal
e Katse kuupaev ja kellaaeg

e Kasutatud stiimuli kirjeldus. Heledus teatatakse séltuvalt protokollist fotoopuhikutes
kas Trolandsis voi kandelis/m2. Varvist teatatakse mitmel viisil. Kui varvus on valge
(CIE 1931 kromaatilisus 0,33,0,33), kasutatakse punast, rohelist voi sinist etiketti.
Teised varvid on esitatud kromaatilisusena CIE 1931 varviruumis (x, y) vOi punase,
rohelise ja sinise LED-i heleduse jargi eraldi.

e Patsiendi tulemused

Saate neid PDF-faile printida, faksida v6i meiliga saata tdpselt samamoodi nagu mis tahes
arvutis olevaid faile.

PDF-is kuvatakse anduriribade salvestatud elektrilise reaktsiooni kolm perioodi. Elektrilises
vastuses tekkisid vorkkesta stimuleerivad valgusvilkumised ajal = 0 ms, 35 ms ja 70 ms.

Allpool on naidatud DR-hindamisprotokolli PDF-aruande naidis.
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Tulemuste vaatamine

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
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Refleksi testimine

Refleksi testimine

Samale patsiendile saab teha tdiendavaid teste, ilma et peaksite patsiendi ja elektroodi teavet
uuesti sisestama. Sama patsiendiga mitme testi tegemiseks toimige jargmiselt.

Result Summary

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

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

Left eye: 34.9 ms

Results saved to device.

Main Menu |Results

=

Right Eye Details 1/4

0 10 20 30 40 50 60 70

ms

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

= Left Eye Details 4/4

i
H A

0 10 20 30 40 50 60 70

ms

8.0 Td-s, 0.0 Td
Implicit time: 30.5 ms
Amplitude: 11.8 pV

Retest [Main Menu

=

Confirm =

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

Samm 1: Testi 10pus
vajutage
"Tulemused".

2. samm: vaadake lile
eelmise testi
tulemused.

Samm 3: Tulemuste
viimasel lehel valige
"Retest".

Samm 4: Enne
jatkamist valige
valikuliselt "Muuda
protokolli".

Seda refleksi testimise protsessi saab korrata [6putult. Kdik reflekstestimisega teostatud PDF-
aruanded koondatakse (iheks mitmelehekiiljeliseks aruandeks. Toorandmete (rff) faile ei

kombineerita.

RETeval Seadme kasutusjuhend
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Protokolli valimine

Protokolli valimine

RETeval seade vdimaldab teil protokollivalija kaudu muuta seees =

stiimulitingimusi (nn protokolle), et need vastaksid kbige paremini
teie vajadustele. Flicker ERG valik lisab rohkem kui 10 protokolli

. .. .o . . e . . . .. DR Assessment
erinevate vdrelusstiimulitega. RETevali tdielik valik lisab Uhe WSES7ToTatone
valklambi stiimulite protokollid. Flash then flicker, Td

Flicker: 16 Td-s

Protokolli valimise ekraanil on neli viimati kasutatud protokolli ja HLSSBMoLRE vl
kausta seadmega tavaliselt kasutatavate protokollide jaoks, ISCEV-i
soovitatud protokollid, kohandatud protokollid (kui teil neid on) ja All

koik protokollid.

DR hindamine

DR hindamisprotokoll on loodud selleks, et aidata avastada ndagemisele ohtlikku diabeetilist
retinopaatiat (DR), mis on mdaaratletud kui raske mitteproliferatiivne DR (ETDRS tase 53),
proliferatiivne DR (ETDRS tase 61+) voi kliiniliselt oluline kollatdhni turse (CSME). See
nagemisohtliku DR (VTDR) maaratlus on sama, mida kasutati NHANES 2005-2008
epidemioloogilises uuringus (Zhang jt 2010) sponsorid Ameerika Uhendriikide riiklik
tervisestatistika keskus (NCHS) ja Haiguste torje ja ennetamise keskused (2011).

DR hindamisprotokoll to6tati valja, kasutades 467 diabeediga inimese mddtmisi vanuses 23—
88 aastat (Maa et al. 2016). Kuldstandard, 7-vdline, varviline, stereo, ETDRS-iga Uhilduv
fundus-fotograafia koos mittearsti eksperdi hinnanguga (topeltlugemine koos hinnanguga),
liigitas iga teema raskusriihma (Tabel 1) subjekti halvima silma pdhjal. Uuringus oli
planeeritud madala levimusega retinopaatia taseme (lediskreetimine ja uuringus osaleja
hulgas oli 106 diabeetikut, kellel oli VIDR vahemalt (ihes silmas. Keskmine testimisaeg

RETeval seade kliinilise uuringu ajal oli mdlema silma testimiseks 2,3 minutit.

Tabel 1: Raskusastme rithma maaratlused.

Rahvusvaheline kliiniline klassifikatsioon (Wilkinson et al. 2003) ETDRSi tase CSME

NPDR puudub 10-12 -
Kerge NPDR 14 -35 -
Mod6dukas NPDR 43 -47 -
CSME, millel on puudub, kerge voi m6ddukas NPDR 10 - 47 +
Raske NPDR voi proliferatiivne DR 53-85 +/-
Liigitamatu ETDRS-i tase ? +
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Protokolli valimine

DR hindamisprotokolli alusel saadud skoor

korreleerub diabeetilise retinopaatia ja kliiniliselt 4l VTDR } ]
olulise  kollatdhni  turse  esinemise ja
raskusastmega, nagu on naidatud Joonis 1 (Maa I f‘ég ]
et al. 2016). 22 } o 1
i 23.21 7
© +1.05
g 2170 ]
Joonis 1. RETevali m66tmiste sdltuvus diabeetilise retinopaatia B 20 +054 f
raskusastmest. Graafikutel on ndidatud iga tabelis 1 loetletud %
raskusastmeriihma keskmine ja standardviga. I I f%ﬁ 1
I . - 18 YR 7
DR-i hindamisprotokoll kasutab kahte véi kolme : } + 028 1
komplekti 4, 16 ja 32 Td-s vilkuvaid valgeid I 1752 ]
stiimuleid (28,3 Hz) ilma taustavalguseta. 1614 0.36 7
Komplektide arvu maaravad seadme sisemised w I w I
. e e . .. 10-12 14-35 43-47 10-47 53-85 ?
tapsusmOOdlkUd. Trolandi Uiksus (Td) klrjeldab CSME- CSME- CSME-— CSME+ CSME+ CSME+
vorkkesta valgustust, mis on Opilasesse siseneva Diabetic Retinopathy Severity

~ - . (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
heleduse hulk. RETeval seade m&éddab 6pilase

suurust reaalajas ja reguleerib pidevalt valgu heledust, et tuua silma soovitud kogus valgust,
olenemata Opilase suurusest. Valgusstiimulid on valge valgus (1931 CIE x, y 0,33, 0,33).

Patsiendi tulemus on kombinatsioon jargmistest:

e Patsiendivanus

e Elektrilise reaktsiooni ajastus 32 Td:-s stiimulile

e Elektrilise reaktsiooni amplituud 16 Td-s stiimulile

e Opilase piirkonna suhe 4 Td-s stiimuli ja 32 Td-s stiimuli vahel

Tapsete tulemuste tagamiseks sisestage dige siinnikuupaev.

Diabeediga inimestel, kellel on raske retinopaatia, on tavaliselt &pilasi, mis muudavad suurust
vahem kui tervete inimeste Opilased. Kui patsient kasutab ravimeid voi tal on muid seisundeid,
mis kahjustavad dpilase ravivastust, tuleb eriti hoolikalt tdlgendada RETeval seadme
tulemused, kuna need isikud liigitatakse téendolisemalt ekslikult ndgemist ohustavaks DR-ks.
Lisaks veenduge, et kontralateraalne silm oleks kaetud patsiendi kdega, nagu on naidatud
lehel 13 et viltida kontralateraalse silma kontrollimatu valgusstimulatsiooni mdéjutamist
mdddetavale dpilasele. Arge kasutage DR hindamisprotokolli patsientidel, kelle silmad on
farmakoloogiliselt laienenud.

DR-i hindamisprotokolli koostatud aruanne sisaldab vordlusintervalle iga (iksiku mo&tmise
kohta ja DR-skoori, mis on saadud meie tavandagemisega isikute uuringutest. Vaata
Vordlusintervallid kasiraamatu osa (alates lehekiljest 54) lisateabe saamiseks. Need
vordlusintervallid vdimaldavad teil vdrrelda tulemusi subjektide kohordiga, kellel ei ole
diabeeti ega diabeetilist retinopaatiat, ning samuti hdlpsamini tuvastada, millised testi
aspektid on rohkem murettekitavad.
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Lisaks vdrdlusintervallide naitamisele kuvab DR hindamisprotokoll R2Rlimits =
cl~|n|cal. OtSUStL.ISpIIrId, ‘nagi,l teie poolt maatatug. Frlnevalt WarnifiE elperer.
vordlusintervallidest, mis hGlmavad 95% tavanagelikest isikutest, REEESCERIIEREIL
olenemata sellest, kuidas see vBib klassifitseerida kedagi VTDR-iga, [ Atabt ke

et . R o physician direction.
arvestavad kliinilised otsustuspiirid haigeid ja normaalseid isikuid, et EEESCIEIAVELTER

optimeerida nii testi tundlikkust kui ka testi spetsiifilisust. DR- min max
hindamisprotokolli esmakordsel kaivitamisel on teil vdimalus = =
maarata otsustuspiirid, mis on aruandes margistatud kui "operaatori — v

valitud piirid".  Sellele ekraanile paaseb igal ajal, valides Satted,
seejarel Aruandlus ja seejirel DR Limits.

Nagu ndha Joonis 1 eespool on DR-skooride suurendamine korrelatsioonis haiguse
raskusastme suurenemisega. Seetdttu on madalam kliiniline otsustuspiir kasulik ainult
ootamatult madalate tulemuste saamiseks, mis téendoliselt viitavad pigem testiga seotud
probleemile kui probleemile uuringus osalejaga. Alampiir 7 on vdiksem kui vadikseim
mootmine voérdlusandmetes ja DR-uuringutes (skoor = 9,5, n = 595).

Ulempiiri jaoks on vilja pakutud mitu vaartust. Kolm ristldikeuuringut pakkusid igaiiks vélja
punkti, mis maksimeeris tundlikkuse ja spetsiifilisuse summat (nende ROC-k&verate lGlemine
vasakpoolne punkt). Pikisuunalises uuringus maksimeeriti tulevase silma sekkumise positiivse
ja negatiivse tulemuse suhteline risk.

Oppima Kuldstandard Kliiniliste otsuste Glempiir
(suurim normaalseks peetav
vaartus)

Maa jt (2016) 7-viljalised stereo-ETDRS-fotod laienenud 19.9

silmadel, ristldikeuuring

Degirmencijt  Pilu-lambi biomikroskoopia ja laienenud 21.9

(2018) silmapdhja uuring kaudse oftalmoskoopia abil,

ristlGikeline uuring

(2019) Pilulambi biomikroskoopia, 7-véljalised stereo-  23.0

ETDRS-fotod laienenud silmadel ja OCT,

ristlGikeuuring
Brigell jt Kirurgilised sekkumised (laser, ststid voi 23.4
(2020) vitrektoomia) jargneva 3 aasta jooksul,

pikisuunaline uuring

Erinevus kavandatud kliiniliste otsuste Ulemistes piirides voib olla tingitud erinevatest
kullastandarditest. Sellega seoses on pikisuunaliste uuringute eeliseks, sest diagnoosid
saavad aja jooksul Uildiselt selgemaks. Lisaks voivad labildikeuuringud vorrelda (ihte meetodit
ka teise meetodiga, mis ennustab tulemust, selle asemel, et tegelikult tulemust omada (mida
saab teha pikisuunalistes uuringutes). Naiteks korge riskiga PDR-iga patsientidel on 5 aasta
jooksul ainult 15.8% tGenaosus tdsiseks ndgemise kaotuseks voi vitrektoomiaks. (Davis et al.
1998).

Muud protokollid

RETeval seadmel on veel kaks protokolli, mis on "taskulambi" protokollid, kus seade loob
kas 30 cd/m2 v6i 300 cd/m2 valget valgust.

RETeval Seadme kasutusjuhend 22



Taiendavad tegevused

Taiendavad tegevused

Vanade tulemuste eemaldamine seadmest

RETeval seade suudab salvestada kuni 50 testitulemust. Peate eemaldama vanad
tulemused, et teha ruumi uutele testidele. Tulemuste eemaldamiseks on kolm vdimalust.

HOIATUS: seadmest kustutatud tulemusi ei saa taastada. Salvestage tulemused, mida soovite
arvutis hoida, enne kui need RETevali seadmest kustutate.

Valitud tulemuste eemaldamine seadmest

Uksikute tulemuste eemaldamiseks seadmest toimige jargmiselt.

Step 1. Veenduge, et kdik tulemused, mida soovite sdilitada, oleksid arvutisse kopeeritud.
Step 2. Lulitage seade RETeval sisse.

Step 3. Valige Tulemid.

Step 4. Valige soovitud kustutatav tulemus.

Step 5. Valige Kustuta.

Step 6. Valige Jah.

Koigi tulemuste eemaldamine seadmest
Kdigi salvestatud tulemuste seadmest eemaldamiseks toimige jargmiselt.

Step 1. Veenduge, et kdik tulemused, mida soovite sdilitada, oleksid arvutisse kopeeritud.

Step 2. Lilitage seade RETeval sisse.

Step 3. Valige Satted ja seejarel Malu.

Step 4. Valige Kustuta koik testitulemused.

Step 5. Valige Jah.

Kui valisite 4. sammu ajal Kustuta koik, kustutatakse andmete salvestamise ala (sealhulgas
patsiendi tulemused ja kohandatud protokollid) ja Idhtestatakse tehase seisundisse.
Tulemuste eemaldamine arvuti abil

Tulemuste eemaldamiseks seadmest arvuti abil toimige jargmiselt.

Step 1. Asetage seade RETeval dokkimisjaama.

Step 2. Uhendage USB-kaabel.

Step 3. Oodake, kuni seade kuvatakse arvutis valise draivina.

Step 4. Liikuge seadme aruannete kataloogi.

Step 5. Veenduge, et kdik tulemused, mida soovite sdilitada, oleksid arvutisse Ules laaditud.
Kopeerige failid tapselt nii, nagu kopeeriksite mis tahes faili poidlakettalt vdi muust
valisest seadmest arvutisse.  Soovi korral kopeerige andmekaustast ka vastav
toorandmefail (.rff) ja XML-fail (.rffx), et arhiveerida tulemused masinloetavas vormingus
programmiliseks analidsiks.
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Step 6. Kustutage tulemused aruannete kataloogist, et need seadmest eemaldada. Kui
salvestate tulemusi mitmes vormingus (nt PDF ja JPEG), tuleb k&ik vormingud kustutada,
et tulemus seadmest eemaldada ja tulevastele testidele ruumiteha. Toorandmefaile (.rff)
ja XML-faile (.rffx) pole vaja kustutada. Seade eemaldab need failid vastavalt vajadusele
automaatselt.

Piisivara varskendamine

Perioodiliselt avaldab LKC seadme pusivara varskenduse. Plsivara varskendusi pakutakse
esimesel aastal tasuta, parast seda voib jatkuva toe ja pisivara varskenduste jaoks nduda iga-
aastast tugitasu.

Seadme pusivara varskendamiseks toimige jargmiselt.

Step 1. Laadige pusivara varskendusfail arvutisse alla. (Varskenduse leidmiseks ja
allalaadimiseks jargige pusivara varskendamise teatises olevaid juhiseid.)

Step 2. Uhendage USB-kaabel arvutiga.

Step 3. Asetage seade dokkimisjaama.

Step 4. Oodake, kuni seade kuvatakse arvutis valise draivina.

Step 5. Kopeerige pisivara varskendusfail arvuti kataloogist seadme pisivara kataloogi.
Step 6. Eemaldage arvutist valine draiv, mis tdhistab seadet.

Step 7. Eemaldage seade dokkimisjaamast.

Step 8. Valige Seaded, seejarel Susteem, seejarel Muuda seadeid ja seejarel
Varskenda pusivara.

Step 9. Valige soovitud pusivara varskendus.
Step 10. Valige Edasi.
Step 11. Oodake, kuni plsivara varskendatakse.

Step 12. Parast pusivara varskenduse [dppu taaskadivitub seade automaatselt.

Kui RETeval pisivara virskendamise ajal ebadnnestub, kontrollige, kas pusivara
varskendusfail laaditi alla ja kopeeriti seadmesse digesti, korrates samme 5 kuni 12.

Elektroonilise tervisekaardi (EMR) tugi

RETeval seade toetab EMR-i integreerimist, kasutades failide edastamist hostarvuti ja
RETeval seadme EMR-kausta vahel . Patsiendi ID ja slinnikuupdeva saab seadmesse
elektrooniliselt ile kanda ning need tuleb seadmes kinnitada vaid enne testi alustamist. Testi
|dppedes vdimaldab RETevali seadme arvutiga tagasi dokkimine tulemusi elektrooniliselt
seadmest vidlja ja EMR-i tdommata. Vo6tke (ihendust LKC-ga, et saada lisateavet praegu
toetatud EMR-slisteemide ja teie EMR-iga integreerimise vGimaluste kohta.
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RETevali vareluse valik

Seade RETeval méddab varelust kiiresti ja tapselt, vilgutades valgust patsiendi silma ning
mOootes vorkkesta elektrilise reaktsiooni ajalist viivitust (kaudset aega) ja amplituudi, mis
tuvastati silma all oleval nahal. Seadme patenteeritud tehnoloogia vbimaldab md&tmisi ilma
silmatilkade laiendamiseta, kasutades reaalajas pupillide suuruse kompenseerimist, ja
kasutab naha elektroode (anduriribad). Kogu testimisprotsess Uhele patsiendile peaks
kestma vahem kui 5 minutit.

Varelus on korrelatsioonis mitmete vorkkesta haigustega, sealhulgas pigmentoosi retiniidiga
(Berson 1993), tohustatud S-koonuse siindroom (Audo jt 2008), CRVO (Miyata jt 2018),
diabeetiline retinopaatia (Fukuo et al. 2016, Zeng et al. 2019). Virvenduse kaudset aega on
kasutatud ka enneaegsete imikute enneaegse retinopaatia (ROP) testimisel (Kennedy jt 1997)
ja vorkkesta toksilisuse kindlakstegemisel krambivastasest ravimist vigabatrin (Miller jt 1999,
Johnson et al. 2000, FDA nGuandekomitee 2009, Ji et al. 2019). Varelustestid on olnud edukad
nlstagmiga pediaatriliste patsientide eristamisel primaarse vorkkesta hairega ja ilma selleta
(Grace et al. 2017).

Protokollivalija kaudu saab testiprotokolli valida enam kui 10 varelusvéimaluse hulgast,
sealhulgas ks, mis on spetsiaalselt loodud varem kirjeldatud nagemisohtliku diabeetilise
retinopaatia jaoks.

Vareluse protokollid

RETeval seade toetab vareluse ERG testimist. Iga stiimuliperioodi alguses on ette nihtud
lihikesed valgussahvatused. Naiteks kasutavad sisseehitatud protokollid stiimulisagedust
umbes 28, 3 Hz. Taustvalgustus, kui see on olemas, kasutab PWM-sagedust 1 kHz lahedal,
mis on tunduvalt kdrgem inimese kriitilisest termotuumasiinteesi sagedusest ja seetdttu
tajutakse seda plsiva valgustusena.

Sisseehitatud varelusprotokollid salvestavad tavaliselt 5-15 sekundit andmeid iga
stiimulitingimuse kohta, mis peatub parast sisemise tapsusmoddiku saavutamist. Monel
protokollil on mitu stiimulitingimust, mis esitatakse jarjestikku lihikese (< 1 s) tumeda pausiga
tingimuste vahel. Ekraanil olev loendur nditab nende mitme stiimuli protokollide edusamme.

Paljudel protokollidel on pidev vorkkesta valgustus, mida kirjeldab Trolandi Gksus (Td). Need
protokollid on kasutajaliideses ja PDF-aruannetes tadhistatud tahega "Td". Nendes
protokollides on RETeval seade m&éddab &pilase suurust reaalajas ja reguleerib pidevalt
valgu heledust, et anda soovitud kogus valgust sisse silm sOltumata Opilase suurusest
vastavalt jargmisele valemile: Troland = (pupilli pindala mm2)(heledus cd/m2). Seega ei pea
Opilasi jarjepidevate tulemuste saavutamiseks laiendama. Isegi midriaatika kasutamisel
laienevad inimesed erineva labimddduga ja tulemusi saab Trolandil pdhinevate stiimulite abil
jarjepidevamaks muuta. Kuigi Trolandi-pohised testid muudavad tulemused O&pilaste
suurusest vahem sdltuvaks, takistavad sekundaarsed tegurid, nagu Stiles-Crawfordi efekt
ja/v6i muutused vorkkesta valguse jaotuses, Trolandi-p&histe testide taielikku sGltumatust
Opilase suurusest (Kato jt 2015, Davis, Kraszewska ja Manning 2017, Sugawara et al. 2020).

Pakutakse stiimuleid, mille valklambi vorkkesta valgusenergia on 4, 8, 16 ja 32 Td-s valget
valgust (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) ilma taustvalgustuseta.
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On juhtumeid, kus Opilase suurust kompenseeriv stiimul vOib olla ebamugav. Need
protokollid on kasutajaliideses ja PDF-aruannetes tahistatud "cd"-ga. Naiteks ei saa patsient
hoida oma silmalauge piisavalt avatud, et seade saaks Opilast mosGta, on soov stimuleerida
silma suletud silmalau kaudu v6i on soov sobitada eelmise védljaande stiimuliga. Mis tahes
vorkkesta funktsiooni olemasolu otsimisel vdib piisata heledast konstantsest heleduse
stiimulist. Stiimuleid, mis ei sltu pupilli suurusest, kirjeldatakse heleduse (Uhikud cd/m2) voi
heleduse valguenergia (tUhikud cd-s/m2) jargi. Stiimulid, mille vadlgu heledusenergiad on 3 ja
30 cd-s/m2 valget valgust (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) ilma taustvalgustuseta, on ette nahtud.
Lisaks pakutakse 3 cd-s/m2 valget valklampi 30 cd/m2 valge taustaga ja selle Trolandi
ekvivalenti (85 Td-s 850 Td taustaga), mis vastab ISCEV ERG standardis kirjeldatud vareluse
stiimulile (Robson et al. 2022).

Varelustestide signaalitootlus kasutab Fourier' pohist lahenemist ja seda kirjeldatakse Davis,
Kraszewska ja Manning (2017).

ERG signaali amplituud on nahaga kokkupuutuvate elektroodide, naiteks anduriribade puhul
madalam kui sarvkesta kontaktelektroodide puhul. Nahal aktiivse elektroodiga salvestatud
ERG-de puhul kasutatakse signaali keskmistamist. Nahaelektroodid ei pruugi sobida
norgestatud patoloogiliste elektroretinogrammide hindamiseks. Elektroretinogramme
salvestavatel kasutajatel on soovitatav jargida valitud elektroodi tehnilisi ndudeid, et
saavutada hea kontakt, Ghtlane elektroodide positsioneerimine ja vastuvéetav elektroodide
impedants.

Kohandatud protokollid

Kui soovite kaivitada protokolli, mis pole sisseehitatud, toetab seade RETeval suvandite
arvu laiendamist kohandatud protokollide kaudu. Lisateabe saamiseks votke tihendust LKC-
ga (e-post: support@lkc.com), kui soovite kohandatud protokolli. Naitlikud kohandatud
protokollid hdlmavad korduvaid mootmisi, mitme stiimuli esitusjarjestuse seadme
randomiseerimist, valgu intensiivsuse, sageduse, varvi ja / vGi kestuse muutusi ning
pikendatud kestusega stiimuleid, nagu sisse-valjalilitamine, kaldtee ja sinusoidsed stiimulid.

Kohandatud protokolle saab paigutada seadme kausta Protokollid. Sisseehitatud protokolle
saab seadmes vaadata kaustas EMR/sisseehitatud protokollid, mis vdib olla lahtepunktiks
oma kohandatud protokollide loomisel. Protokollid on kirjutatud taisfunktsionaalses Lua
programmeerimiskeeles.

Result Summary =t

Véareluse testi tulemused

Tulemused kuvatakse RETeval seadmel, kui test on edukalt I6pule

.. . . . .. . Flicker: 8 Td-s
viidud. Kaudsed ajad muutuvad valgu intensiivsusega oluliselt. Patient ID: 152386
Kliinilise tdlgendamise kirjandusele viidates on oluline, et teie testid Birthdate: 2/29/1964
tehtaks sama valgu intensiivsuse ja taustvalguse tasemel. ISCEV gTi'S,OTdSH

" . s s ight eye: 34.7 ms
standard satestab, et iga labor peaks kehtestama voi kinnitama Legﬂeyiﬂsms
tuupilised kontrollvaartused oma seadmetele,

salvestusprotokollidele ja patsientide populatsioonidele.
Pdrast testi esitatakse tulemuste kokkuvote, nagu Ulaloleval pildil.

Ajaloolisi tulemusi saab ndha peameniist Tulemused Vdimalus. Kerige loendis Ules ja alla
ning valige soovitud testitulemus. Tulemused sailitatakse kronoloogilises jarjekorras; kdige
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viimase tulemusega kéigepealt. Kuvatakse Ulaltoodud kokkuvéte, samuti anduriribade poolt
iga sammu jaoks salvestatud stiimulid, elektrilised amplituudid ja lainekujud. Elektrilises
lainekujus on naidatud kaks perioodi. Vorkkesta stimuleerivad valgussahvatused tekkisid ajal
=0 ms ja ldhiajal = 35 ms. Amplituudid ja ajastuse mo6tmised ning nii vastuse pdhialused (st
kdige paremini sobiv sinusoid) kui ka kogu lainekuju, sest teaduskirjandus toetab mdélemat
meetodit. On teatatud, et pohialuste kasutamine on isheemiaga patsientide ravimisel tapsem
(Severns, Johnson ja Merritt 1991) ja vastupidavamad valgustingimustele, mida patsient enne
testi koges (McAnany ja Nolan 2014), kasutades kogu lainekuju, mis vastab ISCEV standardile
(Robson jt 2022, McCulloch et al. 2015) ja on mdnel juhul diagnostiliselt kasulikum (Maa et al.
2016). Must kover tahistab silma elektrilist reaktsiooni vilkuvale valgusele. Punane
katkendkdver (kui see on olemas) tdhistab elektrilise reaktsiooni pdhialust. Amplituud
esitatakse tipust tipuni. Punktiirjooned naitavad lainekujudelt saadud mddtevaartusi. Kui
vordlusintervallid on kattesaadavad, kuvatakse ristkiilikukujuline kast, mis Gmbritseb 95%
visuaalselt normaalse katsepopulatsiooni andmetest.  Kursori modtmised valjaspool
ristktlikukujulist kasti on seet6ttu ebatlipilised. Haigusega seotud ebatlilipilised mdodtmised
(pikad ajad vGi vaikesed amplituudid) on esile tdstetud punasega (st amplituudide puhul <
2,5% voi kordade puhul > 97,5%). Punase esiletdstmise piiri ldhedal olevad md&ddud
(jargmised 2,5%) on esile t&stetud kollasega. Vaata Vordlusintervallid kisiraamatu osa
(alates lehekiljest 54) lisateabe saamiseks.

Right Eye Details 1/4 == Right Eye Details 2/4 =3 Left Eye Details 2/2 =t

2% -

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

8.0Td-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

PDF-aruanded nditavad anduriribade salvestatud elektrilise reaktsiooni kolme perioodi.
Elektrilises vastuses tekkisid vorkkesta stimuleerivad valgusvilkumised ajal =0 ms, 35 ms ja 70
ms.

Vahetult enne seda, kui véarelustestides vajutatakse nuppu "Start Test", liritab seade
RETeval m&ata Gpilase suurust, olenemata valitud stiimulitiitibist. Kui &pilane on edukalt
moodetud, kuvatakse selle [abim&6t PDF-aruandes selles katseetapis. Kui pupilli suurust ei
mdoddeta edukalt enne "Start Test", mis on véimalik "cd" testide puhul, jatkab seade katse ajal
pupilli suuruse modtmist ja teatab selle asemel pupilli keskmise labimd6du katse ajal.

Vahetult parast "Start Test" vajutamist teeb RETeval seade silmast infrapunafoto, mis
kuvatakse PDF-aruandes. Foto vdib olla kasulik, et hinnata subjekti laienemisseisundit,
vastavust ja elektroodide positsioneerimist silma lahedal.

Allpool on naidatud 8 Td-s protokolli PDF-aruande ndidis. Aruanded naitavad viiteandmeid
(Vt Vordlusintervallid jaotis lehel 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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2018. RETeval Tiielik valik muudab RETeval seade on tiisfunktsionaalne, ISCEV standardiga
Uhilduv (Robson jt 2022, McCulloch et al. 2015) ERG seade. DR hindamise protokoll ja Flicker
ERG valiku protokollid annavad kiireid tulemusi paljude haiguste kohta, mida saab hinnata
koonusvastuste kaudu. Sellegipoolest on palju muid haigusi, mille puhul varda hindamine ja
Uhe valgu hindamine annavad vaartusliku Ulevaate visuaalse sisteemi seisundist. Nende
protokollide tditmine votab varda funktsiooni hindamiseks vajalike tumedate
kohanemisperioodide téttu oluliselt kauem aega.

Lisaks on ette ndahtud protokoll ISCEV-ihilduva valk-VEP-testimise jaoks (Odom et al. 2016).

ISCEV standardne taisvdli ERG modtmised on olnud kasulikud mitmete haiguste korral.
Opikud on kirjutatud (Heckenlively ja Arden 2006, Fishman et al. 2001) samuti ajakiri
(Documenta Ophthalmologica) piihendatud ndagemise kliinilisele elektrofiisioloogiale.

Protokollivalija kaudu saab testiprotokolli valida Uhe valgu valikute hulgast lisaks
varelusvalikutele ja protokollile, mis on spetsiaalselt loodud nagemisohtliku diabeetilise
retinopaatia jaoks.

DIN-elektroodide adapterkaabel on varustatud RETeval
Taielik valik, saate kasutada mis tahes 1,5 mm turvalist DIN-
elektroodi koos RETeval Seadme. 17. peatiikk Heckenlively
ja Arden (2006) loetleb palju elektroode, mis on
vastuvOetavad ERG-salvestiste jaoks. Vaadake elektroodide tootja
esitatud dokumentatsiooni ja ISCEV standardeid nende DIN-

elektroodide nduetekohase paigutamise, naha ettevalmistamise, Burian-Allen
puhastamise ja kdrvaldamise kohta. Testi ldbiviimisel RETeval Burian-Allen monopolar
Seade palub operaatoril maarata elektroodi tilp. See teave Disc

salvestatakse tulemustesse ja kuvatakse asjakohased normatiivsed oL
andmed (kui need on olemas). Punane plii on positiivne Ghendus, ERGjet
must plii negatiivses tGhenduses ja roheline plii on maapinna /
parema jala ajamithendus.

Gold cup

Gold foil

ERG signaali amplituud on nahaga kokkupuutuvate elektroodide,
naiteks anduriribade puhul madalam kui sarvkesta kontaktelektroodide puhul. Nahal aktiivse
elektroodiga salvestatud ERG-de puhul kasutatakse signaali keskmistamist. Nahaelektroodid
ei pruugi sobida norgestatud patoloogiliste elektroretinogrammide hindamiseks.
Elektroretinogramme salvestavatel kasutajatel on soovitatav jargida valitud elektroodi
tehnilisi ndudeid, et saavutada hea kontakt, Uhtlane elektroodide positsioneerimine ja
vastuvoetav elektroodide impedants.

RETeval Téielikud protokollid

RETeval seade toetab Uhe valgu ja varelusega ERG testimist. Iga stiimuliperioodi alguses on
ette nahtud lUhikesed valgussahvatused. Taustvalgus tekib ka IiGhikeste valgussahvatuste
andmisel umbes 1 kHz juures, mis on tunduvalt kérgem inimese kriitilisest fusioonisagedusest
ja mida seetOttu tajutakse pisiva valgustusena. Need protokollid pakuvad tumedaid
kohanemistaimereid ja ligikaudset Umbritseva valguse taset pimeda kohanemise ajal.
Umbritseva valguse taseme ligikaudseks arvutamiseks vdetakse integreeritavas keras
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(ganzfeld) moddetud valguse taseme geomeetriline keskmine fotodioodiga, mille kilge on
Uhendatud optiline filter.

Paljudel protokollidel on pidev vorkkesta valgustus, mida kirjeldab Trolandi Gksus (Td). Need
protokollid on kasutajaliideses ja PDF-aruannetes tahistatud tahega "Td". Nendes
protokollides on RETeval seade m&6dab &pilase suurust reaalajas ja reguleerib pidevalt
valgu heledust, et anda soovitud kogus valgust sisse silm sGltumata dpilase suurusest jargmise
valemi jargi: Troland = (pupilli pindala mm2) (heledus cd/m2). Seega ei pea Opilasi
jarjepidevate tulemuste saavutamiseks laiendama. Isegi miidriaatika kasutamisel laienevad
inimesed erineva labimG6duga ja tulemusi saab Trolandil podhinevate stiimulite abil
jarjepidevamaks muuta. Kuigi Trolandi-pohised testid muudavad tulemused Opilaste
suurusest vahem séltuvaks, takistavad sekundaarsed tegurid, nagu Stiles-Crawfordi efekt
ja/véi muutused vorkkesta valguse jaotuses, Trolandi-p&histe testide taielikku sdltumatust
Opilase suurusest (Kato jt 2015, Davis, Kraszewska ja Manning 2017, Sugawara et al. 2020).
Sisseehitatud ISCEV Trolandi protokollid pliliavad sobitada ISCEV kandelaprotokolle, eeldades
6 mm pupilli 1abimodtu (28,3 mm2 pupilli pindala). Naiteks Trolandi ekvivalent pimedaks
kohandatud 3,0 ERG-ga, mille valgu heledus on 3 cd-s/m2, on stiimuliks (3 cd-s/m2)(28,3
mm2) = 85 Td-s. Kui pupilli labim66t on 6 mm, on 85 Td:s stiimul sama, mis 3 cd-s/m2 stiimul
ja saadud ERG-d on seega samad.

On juhtumeid, kus Opilase suurust kompenseeriv stiimul vdib olla ebamugav. Need
protokollid on kasutajaliideses ja PDF-aruannetes tahistatud "cd"-ga. Naiteks ei saa patsient
hoida oma silmalauge piisavalt avatud, et seade saaks Opilast mddta, on soov stimuleerida
silma suletud silmalau kaudu vdi on soov sobitada eelmise vidljaande stiimuliga. Mis tahes
vOrkkesta funktsiooni olemasolu otsimisel vdib piisata heledast konstantsest heleduse
stiimulist.

Protokollide alamtestid naitavad lainekuju tulemusi parast iga
mootmisperioodi ja vbimaldavad operaatoril sammu korrata nii mitu
korda kui soovitud. Automatiseeritud kursoripaigutused arvutatakse
kursori keskmise paigutuse jargi kdigis kordustes. Mis tahes alamtesti ;
saab vahele jatta, ilma et see mojutaks Ulejadnud protokolli. ) B

L

Ulevaatuse ekraanil on operaatoril vdimalus valida, milliseid koopiaid 2 e
aruannetest sdilitada. See suvand voimaldab koopiaid kustutada T S
naiteks juhul, kui patsiendi nduetele vastavus on halb v6i mdnes
kordusproovis on liigne miira. Replikaadi eemaldamiseks tlihjendage
lihtsalt selle paljundusega seotud méarkeruut. Paralleele saab valida Repeat
vOi eemaldada igal ajal dubleerivate proovide kogumise ajal. Parast
jargmisse testietappi liikumist ei saa te enam eelmiste etappide kordusvalikut muuta. Kui
vordlusintervallid on kattesaadavad, kuvatakse ristkiilikukujuline kast, mis Gmbritseb 95%
visuaalselt normaalse katsepopulatsiooni andmetest.  Kursori moo&tmised véljaspool
ristktlikukujulist kasti on seet6ttu ebatiipilised. Haigusega seotud ebatlilipilised modtmised
(pikad ajad voi vaikesed amplituudid) on esile tGstetud punasega (st amplituudide puhul <
2,5% voi kordade puhul > 97,5%). Punase esiletostmise piiri ldhedal olevad md&ddud
(jargmised 2,5%) on esile tostetud kollasega. Vaata Vordlusintervallid kasiraamatu osa
(alates lehekiljest 54) lisateabe saamiseks.

Review Result =

CEN PX-E

Pimedas kohandatud 0,1 Hz 85 Td- s ja 3 cd- s/m? katsed, vBnkepotentsiaalid ja kursorid
registreeritakse. Vonkepotentsiaal saadakse 85-190 Hz ribaldabipaasufiltri abil. Kuni 5 kursorit
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asetatakse automaatselt vonkuvatele potentsiaalsetele tippudele ja kiinadele ning ndidatakse
aruandes lainekuju mustade punktidena. Iga kursori kohta esitatakse kaudsed ajad (aeg
tipuni) ja amplituudid (tipust jargmise kiinani). Samuti teatatakse koigi kursorite kaudsete
aegade ja amplituudide summad. Summeeritud kursori aegade ja amplituudide
télgendamisel peaksite uurima lainekuju kursori punkte, et veenduda, et (ikski laine ei jaa
vahele.

Pimedate kohandatud testide puhul on ekraan automaatselt tuhm ja punetav. Roheline
toiteoleku LED on samuti valja lulitatud, et aidata pimedas kohaneda. Ekraan ja LED
helendavad pimedate kohanemiskatsete 16pus automaatselt.

Visuaalse stiimuli loomiseks on RETeval seade genereerib muutuva kestusega valge valguse
vilkumisi, mis on valmistatud punastest, rohelistest ja sinistest LED-idest, mis kdik on sama
kestusega sisse lulitatud. Valge valguse maksimaalne energiasdhvatus on 30 cd-s/m?, mille
valgu kestus on 5 ms. Konstantsete Trolandi katsete puhul voib valgu kestus olla pikem kui 5
ms, kui pupillide suurus on vaiksem kui 1,9 mm. Fototransduktsiooni 3-astmelise
aktiveerimisfaasi modelleerimine vastavalt (Cideciyan ja Jacobson 1996) vorrandis A5 on
naidatud vaga vaikesed erinevused varda vGi koonuse fotovoolus, millel on hetkeline valk ja
valguenergiad jaotuvad Uhtlaselt valgu kestuseks, kuni 10 ms, kui kdiki m&dtmisi voetakse
arvesse valgu keskpunkti suhtes, nagu seda teeb RETeval Seadme. Kui pupilli suurus on
piisavalt vadike, et Trolandi protokolli jaoks vajalikku vadlguenergiat ei ole vdimalik saada,
RETeval seade toodab oma maksimaalset vilguenergiat.

Mitte-varelustestide signaalitodtlus kasutab jargmisi samme. Nullfaasiline 0,3 Hz
korgpaasfilter vihendab elektroodide triivi ja nihet, sailitades samal ajal lainekuju ajastuse.
Mitme véalgu mootmised Uhendatakse, et parandada signaali ja mira suhet, kasutades
karbitud keskmist, et vahendada vGorvaartuste moju parast voorvaartuste eemaldamist,
mille amplituudid Gletavad 1 mV. Saadud lainekuju té6deldakse seejarel lainepikkusel
pdhineva denoiseerimise abil. (Ahmadi ja Rodrigo 2013) kus lainepikkused sumbuvad signaali
pdhjal miravdimsusele lainekuju stiimulijargse (signaali) ja stiimulieelse (mira) osade vahel.
Vonkepotentsiaali anallils ei kasuta lainepikkuse denoiseerimist.

Kombineeritud valkude arv on toodud allolevates tabelites. Kui soovitakse teistsugust
valkude arvu, saab luua kohandatud protokolli, muutes protokolli kaustas EMR/built-in-
protocols ja paigutades selle seadme kausta Protokollid/ kausta. Protokolli redigeerimiseks
saab kasutada mis tahes tekstiredaktorit (nt Emacs voi Notepad). Kuna véareluseta testide
jaoks on kombineeritud suhteliselt vahe vidlke, on miira vdhendamine nendes katsetes
olulisem; Sellest tulenevalt soovitatakse kdigile patsientidele naha ettevalmistamist, et
vahendada elektroodi kontakttakistust.

ISCEV ERG protokollid
Jargmistes tabelites kirjeldatakse Uksikasjalikult ISCEV standardseid ERG protokolle.

See protokoll (ISCEV 6 samm, light adapted first, cd) viib kdigepealt |abi valguse kohandatud
testid ja eeldab, et valguse kohandamine toimub enne testide algust. Mdned arstid kasutavad
valguse kohandamiseks toavalgusteid. ISCEV soovitab 20 minutit pimedat kohanemist ja 10
minutit valguse kohanemist.
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ISCEV 6 aste, valgus kohandatud esimene, cd

Kirjeldus:

Valgus kohandatud 3.0 ERG

Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG
Valgus kohandatud 3.0 ERG

Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Tume kohanemistaimer
Tume kohandatud 0.01 ERG
Tume kohandatud 3.0 ERG
Tume kohandatud 10.0 ERG
Tume kohandatud 0.01 ERG
Tume kohandatud 3.0 ERG
Tume kohandatud 10.0 ERG

Silm

Parem
Parem

Vasak
Vasak

Modlemad
Parem
Parem
Parem
Vasak
Vasak
Vasak

Valgu heleduse energia

(0.33, 0.33 valge)
3cdsim@2Hz
3cds/im*@ 28,3 Hz

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

Maha

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

10 cd-s/m?* @ 0,05 Hz
0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz
3cds/im@ 0,1 Hz

10 cd-s/m?* @ 0,05 Hz

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Maha
Maha
Maha
Maha
Maha
Maha
Maha

vilgub
30

141 -
424
30

141 -
424

OO o1 O ©

See protokoll (ISCEV 6 samm, tume kohandatud esimene, cd) lllitab testimise jarjekorra, et
teha kdigepealt tumedad kohandatud testid. RETeval seade teostab kalibreerimise iga

protokolli alguses.

kohanemisolekut, asetage seade seadme ndudmisel patsiendi otsmikule.

Nii et kalibreerimisvalguse vilkumine ei mdjutaks subjekti tumedat
Nahavarvil on

vaike, kuid moéddetav mdju valgustugevusele (naha peegelduvuse téttu); Seega tuleks

kasutada katsealuse otsaesist.

Selles protokollis on iga silma jaoks valguse kohandamise

taimer, mida saab kohandada 30 cd/m2-ni. ISCEV soovitab 20 minutit pimedat kohanemist ja
10 minutit valguse kohanemist.

ISCEV 6 samm, tume kohandatud esimene, cd

Kirjeldus:

Tume kohanemistaimer
Tume kohandatud 0.01 ERG
Tume kohandatud 3.0 ERG
Tume kohandatud 10.0 ERG
Tume kohandatud 0.01 ERG
Tume kohandatud 3.0 ERG
Tume kohandatud 10.0 ERG
Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 3.0 ERG
Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 3.0 ERG
Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Silm

Mbdlemad
Parem
Parem
Parem
Vasak
Vasak
Vasak
Parem
Parem
Parem

Vasak
Vasak
Vasak

Vilgu heleduse energia Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge) vilgub

(0.33, 0.33 valge)
Maha

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

3cd's/m*@ 0,1 Hz
10 cd's/m* @ 0,05 Hz

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

3cds/im*@ 0,1 Hz
10 cd's/m* @ 0,05 Hz
Maha

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

Maha
3cdsim@2Hz
3cd's/im?*@ 28,3 Hz

Maha
Maha
Maha
Maha
Maha
Maha
Maha
30 cd/m?
30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?
30 cd/m?

#

O oo ©

30

141 —

424

30

141 —

424

Jargmised kaks protokolli on samad, mis eelmised kaks, vélja arvatud see, et 10 cd-s/m2 valget

valku ei tehta.

RETeval Seadme kasutusjuhend
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ISCEV 5 aste, valgus kohandatud esimene, cd

Kirjeldus:

Valgus kohandatud 3.0 ERG

Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG
Valgus kohandatud 3.0 ERG

Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Tume kohanemistaimer
Tume kohandatud 0.01 ERG
Tume kohandatud 3.0 ERG
Tume kohandatud 0.01 ERG
Tume kohandatud 3.0 ERG

Silm

Parem
Parem

Vasak
Vasak

Mbdlemad
Parem
Parem
Vasak
Vasak

Valgu heleduse energia

(0.33, 0.33 valge)
3cdsim@2Hz
3cds/im*@ 28,3 Hz

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

Maha

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 samm, tume kohandatud esimene, cd

Kirjeldus:

Tume kohanemistaimer
Tume kohandatud 0.01 ERG
Tume kohandatud 3.0 ERG
Tume kohandatud 0.01 ERG
Tume kohandatud 3.0 ERG
Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 3.0 ERG
Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 3.0 ERG
Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Silm

Mbdlemad
Parem
Parem
Vasak
Vasak
Parem
Parem
Parem

Vasak
Vasak
Vasak

Vilgu heleduse energia

(0.33, 0.33 valge)
Maha

0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz
3cds/m@ 0,1 Hz
0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz
3cd's/m*@ 0,1 Hz
Maha
3cds/im@2Hz
3cd's/im?*@ 28,3 Hz

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

Tausta heledus
(0.33, 0.33 vaige)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Maha
Maha
Maha
Maha
Maha

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)
Maha

Maha

Maha

Maha

Maha

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?
30 cd/m?

#
vilgub
30

141 -
424
30

141 -
424

oo oo

vilgub

o © o ©o

30

141 -
424

30

141 -
424

Jargmised neli protokolli on sarnased ulaltoodud ISCEV 5/6 sammuprotokollidega, vilja
arvatud see, et vorkkesta pideva valgustatuse tagamiseks kasutatakse Opilaste jalgimist, mis

muudab Opilaste laienemise vabatahtlikuks.

standardsed laienenud heledused Trolandsiks.

RETeval Seadme kasutusjuhend

Eeldati, et 6 mm pupill teisendab ISCEV

33



RETeval taielik valik

ISCEV 6 aste, valgus kohandatud esimesena, Td

Kirjeldus:

Valgus kohandatud 85 Td-s
ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
varelus ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
varelus ERG

Tume kohanemistaimer
Tume kohandatud 0,28 Td-s
ERG

Tume kohandatud 85 Td-s
ERG

Tume kohandatud 280 Td's
ERG

Tume kohandatud 0,28 Td-s
ERG

Tume kohandatud 85 Td-s
ERG

Tume kohandatud 280 Td's
ERG

Silm

Parem

Parem

Vasak

Vasak

Molemad
Parem

Parem

Parem

Vasak

Vasak

Vasak

Vilgu heleduse energia Tausta heledus

(0.33, 0.33 valge)
85Td's @ 2 Hz

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

Maha
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 aste, tume kohandatud esimene, Td

Kirjeldus:

Tume kohanemistaimer
Tume kohandatud 0,28 Td-s
ERG

Tume kohandatud 85 Td-s
ERG

Tume kohandatud 280 Td-s
ERG

Tume kohandatud 0,28 Td-s
ERG

Tume kohandatud 85 Td-s
ERG

Tume kohandatud 280 Td-s
ERG

Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 85 Td-s
ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
varelus ERG

Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 85 Td-s
ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
varelus ERG

Silm

Molemad
Parem

Parem

Parem

Vasak

Vasak

Vasak

Parem
Parem

Parem

Vasak
Vasak

Vasak

RETeval Seadme kasutusjuhend

Vilgu heleduse energia Tausta heledus

(0.33, 0.33 valge)
Maha
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

Maha
85Td's@2Hz

85Td's @ 28,3 Hz

Maha
85Tds@2Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

(0.33, 0.33 valge)
848 Td

848 Td
848 Td
848 Td

Maha
Maha

Maha
Maha
Maha
Maha

Maha

# vilgub
30

141 —
424

30

141 -
424

#

(0.33, 0.33 valge) vilgub

Maha
Maha

Maha

Maha

Maha

Maha

Maha

848 Td
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

9

30

141 -
424

30

141 -
424
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ISCEV 5 aste, valgus kohandatud esimeseks, Td

Kirjeldus:

Valgus kohandatud 85
Td's ERG

Valgus kohandatud 85
Td-s varelus ERG
Valgus kohandatud 85
Td's ERG

Valgus kohandatud 85
Td-s varelus ERG
Tume kohanemistaimer

Tume kohandatud 0,28
Td's ERG

Tume kohandatud 85
Td's ERG

Tume kohandatud 0,28
Td's ERG

Tume kohandatud 85
Td's ERG

Silm | Valgu heleduse

energia

(0.33, 0.33 valge)
Pare 85Td's@ 2Hz
m
Pare | 85Td's @ 28,3 Hz
m
Vasa 85Tds@ 2Hz
k
Vasa 85Td's@ 28,3 Hz
k
Méle = Maha
mad
Pare | 0,28 Td's@ 0,5 Hz
m
Pare 85Td's@ 0,1 Hz
m
Vasa 0,28 Td's@ 0,5 Hz
k
Vasa 85Td's@ 0,1 Hz
k

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
Maha
Maha
Maha
Maha

Maha

ISCEV 5 aste, tume kohandatud esimene, Td

Kirjeldus:

Tume kohanemistaimer
Tume kohandatud 0,28 Td-s
ERG

Tume kohandatud 85 Td-s
ERG

Tume kohandatud 0,28 Td-s
ERG

Tume kohandatud 85 Td-s
ERG

Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 85 Td-s
ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
varelus ERG

Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 85 Td-s
ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
varelus ERG

Silm Vilgu heleduse energia
(0.33, 0.33 valge)

Mélemad = Maha

Parem 0,28 Td's@ 0,5 Hz

Parem 85Td's@ 0,1 Hz

Vasak 0,28 Td's @ 0,5 Hz

Vasak 85Td's@ 0,1 Hz

Parem Maha

Parem 85Td's@2Hz

Parem 85Td's @ 28,3 Hz

Vasak Maha

Vasak 85Td's@2Hz

Vasak 85Td's @ 28,3 Hz

Tausta heledus

# vilgub

30
141 -
424
30

141 —
424

#

(0.33, 0.33 valge) vilgub

Maha
Maha

Maha

Maha

Maha

848 Td
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

9

30

141 —
424

30

141 -
424

Jargmised kolm protokolli on ISCEV fotoopilised protokollid. Need on protokollid, mis ei
Protokollid on fototoopiline (iksik valklamp ja varelus nii
standardses laienenud ISCEV kandela heleduses kui ka Trolandsis. Samuti on olemas Trolandil
pdhinev ISCEV Flicker protokoll.

sisalda skotoopilisi samme.

RETeval Seadme kasutusjuhend
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ISCEV Photopic flash and flicker, cd

Kirjeldus:

Valgus kohandatud 3.0 ERG
Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Valgus kohandatud 3.0 ERG
Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Silm

Parem
Parem

Vasak
Vasak

ISCEV Photopic flash ja varelus, Td

Kirjeldus:

Valgus kohandatud 85 Td-s
ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
véarelus ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s
véarelus ERG

ISCEV Photopic Flicker, Td

Kirjeldus:

Valgus kohandatud 85 Td-s
varelus ERG
Valgus kohandatud 85 Td-s
varelus ERG

Silm

Parem

Parem

Vasak

Vasak

Silm

Parem

Vasak

Valgu heleduse energia
(0.33, 0.33 valge)

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

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

Valgu heleduse energia
(0.33, 0.33 valge)

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

85Td's @ 28,3 Hz

Vilgu heleduse energia
(0.33, 0.33 valge)

85 Td's @ 28,3 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)

848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)

848 Td

848 Td

#
vilgub
30

141 -
424
30

141 -
424

#
vilgub
30

141 -
424
30

141 —
424

#
vilgub
141 -
424
141 -
424

Jargmised ISCEV-protokollid jatavad DA3 testietapi vahele ega teata rakenduskavadest. Kui
kasutate 10-minutilist tumedat adaptsiooni, vastavad need protokollid ISCEV standardi 2022.
aasta varskenduses tapsustatud mittestandardsele lihendatud ERG-protokollile (Robson et
al. 2022). Lihendatud tumedate adaptsiooniaegade kasutamisel vajab varraste vastuste
vordlemine vordlusandmetega tdiendavat hoolt, kuna vordlusandmed koguti 20-minutilise

tumeda adaptsiooniga.

RETeval Seadme kasutusjuhend
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ISCEV 4 aste, valgus kohandatud esimeseks, cd

Kirjeldus: Silm Valgu heleduse energia Tausta heledus #
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 valge) vilgub

Valgus kohandatud 3.0 ERG = Parem 3cds/im*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

Valgusega kohandatud 3.0 Parem 3cds/im*@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —

varelus ERG 424

Valgus kohandatud 3.0 ERG = Vasak 3cd-s/m*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

Valgusega kohandatud 3.0 Vasak 3cds/im*@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —

varelus ERG 424

Tume kohanemistaimer Mélemad Maha Maha

Tume kohandatud 0.01 ERG Parem 0,01 cd'sim*@ 0,5 Hz Maha 9

Tume kohandatud 10.0 ERG Parem 10 cd-s/m?* @ 0,05 Hz Maha 5

Tume kohandatud 0.01 ERG = Vasak 0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz Maha 9

Tume kohandatud 10.0 ERG  Vasak 10 cd-s/m* @ 0,05 Hz Maha 5

ISCEV 4 aste, valgus kohandatud esimesena, Td

Kirjeldus: Silm Vilgu heleduse energia Tausta heledus  # vilgub
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 vaige)

Valgus kohandatud 85 Td-s = Parem 85Tds@2Hz 848 Td 30

ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s = Parem 85Tds @ 28,3 Hz 848 Td 141 —

varelus ERG 424

Valgus kohandatud 85 Td-s = Vasak 85Td's@2Hz 848 Td 30

ERG

Valgus kohandatud 85 Td-s = Vasak 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —

varelus ERG 424

Tume kohanemistaimer Mélemad = Maha Maha

Tume kohandatud 0,28 Td's Parem 0,28 Td's @ 0,5 Hz Maha 9

ERG

Tume kohandatud 280 Td-s Parem 280 Td's @ 0,05 Hz Maha 5

ERG

Tume kohandatud 0,28 Td's @ Vasak 0,28 Td's @ 0,5 Hz Maha 9

ERG

Tume kohandatud 280 Td's @ Vasak 280 Td's @ 0,05 Hz Maha 5

ERG

Fotoopnegatiivse vastuse protokollid

Photopic negatiivne vastus on aeglane negatiivne reaktsioon, mis jargneb b-lainele ja on
farmakoloogiliselt isoleeritud, et see parineks vorkkesta ganglionrakkudest. (Viswanathan et
al. 1999). PhNR-i muutusi on nadidatud naiteks glaukoomi korral (Viswanathan et al. 2001,
Preiser et al. 2013).

Esitatud on neli fotoopnegatiivse vastuse protokolli. Nendel protokollidel on punane vilk (1,0
cd-s/m? v&i 38 Td-s) sinisel taustal (10 cd/m? v&i 380 Td), mis rdhutab koonussiisteemi
reaktsiooni. Stiimulisagedus on 3,4 Hz ja m66tmismiura vahendamiseks kasutatakse kas 200
(pikk protokoll) v&i 100 (lihike protokoll). Pikk protokoll salvestab umbes 60 sekundit; lihike
protokoll salvestab 30 sekundit.
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PhNR 3,4 Hz Cd pikk

Kirjeldus: Silm Valgu heleduse energia Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm)  (sinine LED, 470 nm) | vilgub

Punane valk, sinine taust Parem 1,0cd-s/m*@ 3,4 Hz 10 cd/m? 200

Punane valk, sinine taust Vasak 1,0cd-sim*@ 3,4 Hz 10 cd/m? 200

PhNR 3,4 Hz cd liihike

Kirjeldus: Silm Vilgu heleduse energia Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm)  (sinine LED, 470 nm) | vilgub

Punane valk, sinine taust Parem 1,0cd-s/im*@ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

Punane valk, sinine taust Vasak 1,0cd'sim*@ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

PhNR 3.4 Hz Td pikk

Kirjeldus: Silm Vélgu heleduse energia Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm)  (sinine LED, 470 nm) | vilgub

Punane valk, sinine taust Parem 38Tds@ 3,4 Hz 380 Td 200

Punane valk, sinine taust Vasak 38 Td's@ 3,4 Hz 380 Td 200

PhNR 3.4 Hz Td liihike

Kirjeldus: Silm Valgu heleduse energia Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm)  (sinine LED, 470 nm) | vilgub

Punane valk, sinine taust Parem 38Td's@ 3,4 Hz 380 Td 100

Punane valk, sinine taust Vasak 38 Td's@ 3,4 Hz 380 Td 100

Teatatud tulemused on vahemikus -20 ms kuni +200 ms, valgu keskpunkt on 0 ms. Laiendatud
stiimulijargset  ekraani  kasutatakse aeglase algtasemele naasmise paremaks
visualiseerimiseks.

Kvantitatiivne anallilis viiakse |abi jargmiselt. A- ja b-laine kursorid asetatakse teatatud
lainekujule nende vastavate tippude juures. PhNR on minimaalne punkt vahemikus 55 ms
kuni 180 ms. W-suhe maaratletakse jargmiselt:

W-suhe = (b —pmin) / (b —a)

kus a, b ja pmin on pinged baasjoone suhtes, mis on maaratletud kui a: a-laine tipp, b: b-laine
tipp, pmin: minimaalne pinge vahemikus 55 ms kuni 180 ms. Pange tdhele, et tavaliselt
teatatud b-laine pinge (sealhulgas RETeval-seadmes) on voérdne (b-a). Maaratluse pdhjal on
W-suhe lainekuju kdrguse suhe parast b-lainet. Kui PhNR amplituud on sama, mis a-lainel, on
W-suhe 1. W-suhe on vdiksem kui 1, kui PhNR sligavus on vaiksem kui a-laine sligavus. W-
suhe on PTR-i p6ordvaartus, nagu on madratletud Mortlock jt (2010) ja leiti, et seal on 5
testitud ERG mootmistehnikast madalaim indiviididevahelise, seanssidevahelise ja
silmadevahelise varieeruvuse tase.

Kuvatud  lainekuju  genereerimiseks  kasutatakse  uudseid ja  patenteeritud
tootlemismeetodeid, mis pdhinevad PhNR erinevuse maksimeerimisel 144 glaukoomi ja/vGi

RETeval Seadme kasutusjuhend 38



RETeval taielik valik

optilise neuropaatiaga subjekti ja 159 terve subjekti vahel. Voérdlusandmed on Umber
arvutatud, et votta arvesse uut tootlemismeetodit.

S-koonuse protokollid

Pakutakse kahte S-koonuse protokolli, mis vdivad olla kasulikud tohustatud s-koonuse
siindroomi avastamisel (Yamamoto, Hayashi ja Takeuchi 1999). Need protokollid kasutavad
L- ja M-koonuste reaktsiooni summutamiseks 560 cd/m? punast tuld ja valgu heledust 1
cd-s/m? 4,2 Hz juures. Saadud signaal on vaga vaike, seega on vaja suurt hulka signaali
keskmistamist. Pikk protokoll kasutab 500 keskmise (120 sekundi) sobitamist Yamamoto,
Hayashi ja Takeuchi (1999), samas kui liihike protokoll kasutab 250 keskmist (60 sekundit).

S-koonus 4,2 Hz Cd pikk

Kirjeldus: Silm Valgu heleduse energia Tausta heledus #
(sinine LED, 470 nm) (punane LED, 621 nm) vilgub

Helesinine valk, punane Parem 1 cd-s/im* @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

taust

Helesinine vélk, punane Vasak 1cd-s/m*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

taust

S-koonus 4.2 Hz Cd liihike

Kirjeldus: Silm Valgu heleduse energia Tausta heledus #
(sinine LED, 470 nm) (punane LED, 621 nm) vilgub

Helesinine valk, punane Parem 1 cd's/im* @ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

taust

Helesinine valk, punane Vasak 1 cd's/im*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

taust

S-koonuse to6tlemine on sama, mis 2 Hz ISCEV valkvastus. S-koonuse vastus ilmneb veidi
parast 40 ms. B-laine kursor tavaliselt seda tippu ei vali, pigem valib ta varasema LM-koonuse
vastuse.

Sisse-valja (pika vadlguga) protokollid

On-off protokollidel (tuntud ka kui pikad valkprotokollid) on pikendatud pikkusega stiimul, et
eraldada ERG-s sisselllitatud vastus valjalulitatud reaktsioonist. Pikki valkprotokolle on
kasutatud naiteks pigmentoosiga retiniidiga patsientidel (Cideciyan ja Jacobson 1993),
kaasastindinud statsionaarne 66pimedus (Cideciyan ja Jacobson 1993, Sustar et al. 2008),
koonuse dustroofia (SGeluv 1994)ja t6hustatud S-koonuse siindroom (Audo jt 2008). Et
paremini naha, millal peaks valjalllitatud vastus olema, vdib stiimuli nditamine aruannetes
aja funktsioonina olla kasulik. N&gema Stiimuli lainekujud lehel 10 selle valiku
konfigureerimiseks.

Pakutakse kahte protokolli (IGhike ja pikk testi kestus), mis kasutavad valge valguse stiimulit.
Stiimuliks on 250 cd/m2 valge valgus, mille puhul on ndidatud, et see on peaaegu
maksimaalne d-laine (Kondo jt 2000), millel on 40 cd/m2 valge taust, et summutada varda
reaktsiooni. Seega, kui stiimul on sisse lilitatud, on heledus 290 cd/m2; ja kui stiimul on vélja
lilitatud, on heledus 40 cd/m2. Stiimuli sisse- ja valjalulitusajad on mdlemad umbes 144,9
ms, mis maksimeerib d-laine amplituudi (S6elumine 1993, Sustar, Hawlina ja Brecelj 2006)
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hoides samal ajal katse kestuse voimalikult liihikesena. Lihike protokoll kasutab 100 keskmist
(votab aega 30 sekundit) ja pikk protokoll kasutab 200 keskmist (vGtab 60 sekundit).

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

Kirjeldus: Silm Stiimuli heledus Tausta heledus #
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 vaige) vilgub

Valge laiendatud Parem = 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

stiimul, valge taust 144,9 ms digel ajal @ 3,5 Hz

Valge laiendatud Vasak @ 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

stiimul, valge taust 144,9 ms digel ajal @ 3,5 Hz

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

Kirjeldus: Silm Stiimuli heledus Tausta heledus #
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 valge) vilgub

Valge laiendatud Parem | 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

stiimul, valge taust 144,9 ms digel ajal @ 3,5 Hz

Valge laiendatud Vasak 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

stiimul, valge taust 144,9 ms digel ajal @ 3,5 Hz

Pakutakse kahte lisaprotokolli (lihike ja pikk testi kestus), mis kasutavad varvilist stiimulit.
Stiimuliks on 560 cd/m2 punane tuli 160 cd/m2 rohelise taustaga. Sisse- ja valjalllitusajad on
molemad umbes 209,4 ms. See protokoll vastab tapselt Audo jt (2008), kusjuures roheline
taust parsib varda reaktsiooni. Lihike protokoll kasutab 100 keskmist (vGtab aega 42
sekundit) ja pikk protokoll kasutab 200 keskmist (vGtab aega 84 sekundit).

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

Kirjeldus: Silm Stiimuli heledus Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm) (roheline LED, 530 nm) | vilgub

Punane laiendatud Parem 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

stiimul, roheline 209,4 ms digel ajal @ 2,4 Hz

taust

Punane laiendatud Vasak @560 cd/m?, 160 cd/m? 200

stiimul, roheline 209,4 ms digel ajal @ 2,4 Hz

taust

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

Kirjeldus: Silm Stiimuli heledus Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm) (roheline LED, 530 nm) | vilgub

Punane laiendatud Parem 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

stiimul, roheline 209,4 ms odigel ajal @ 2,4 Hz

taust

Punane laiendatud Vasak @ 560 cd/m? 160 cd/m? 100

stiimul, roheline 209,4 ms odigel ajal @ 2,4 Hz

taust

Stiimulite genereerimiseks kasutab seade RETeval PWM-stiimulit 1 kHz ldhedal.

Anallsis kasutatakse sama to6tlust nagu ISCEV-protokollid, vélja arvatud jargmised erandid:
O-faasiline korgpaasfilter on seatud vaartusele 4 Hz, et vdhendada elektroodide triivi

RETeval Seadme kasutusjuhend 40



RETeval taielik valik

pikendatud reaktsiooni kestuse jooksul. Lainepikkuse denoiseerimise asemel kasutatakse 0—
faasilist 300 Hz madalpaasfiltrit. Vastuse 0-ajapunkt on siis, kui stiimul on sisse lllitatud.

VEP protokollid

Flash VEP protokollid vilguvad valguses silmas ja m&ddavad visuaalse slisteemi reaktsiooni
pea tagakiljel. VEP-protokolle on kaks: 3 cd-s/m? @ 1 Hz protokoll ja 24 Td-s @ 1 Hz. Kaks
protokolli on samavaarsed, kui pupilli 1abimd6t on 3,2 mm (pindala 8 mm2). Molemad
kasutavad vastuse keskmiseks 64 valku.

Anallusis kasutatakse sama to6tlust nagu ISCEV-protokollid, valja arvatud jargmised erandid:
O-faasilise filtri labipadsuriba on 2 Hz kuni 31 Hz. Kursori paigutamine toimub, maarates
ajaliselt lahima piigi P2-ks ja esimese kiina Ule 25 ms N1. Seejarel lisatakse vastavalt
vajadusele P1, N2, N3 ja P3. Valgu VEP-lainekuju heterogeensuse tdttu ei pruugi mdnda neist
6 kursori mootmiskohast leida. VEP-i tipp-piigi amplituud (Pmax — Nmin) on defineeritud kui
P1 ja P2 maksimaalne amplituud, millest on lahutatud N1 ja N2 minimaalne amplituud, sest
domineeriv VEP-piik on mdénikord P2 ja mdnikord P1. Voérdlusandmed kuvatakse ainult selle
tipp-piigi amplituudi kohta, et aruannet lihtsustada. Kdigi kursorivaartuste vordlusandmed
arvutatakse ja salvestatakse toorandmete (rff) faili.

Flash VEP-i mdotmised séltuvad vorkkesta reaktsioonist, mis edastatakse nagemisnarvi kaudu
kuklaluukooresse ja seetdttu saab neid kasutada visuaalse funktsiooni indikaatorina. Flash
VEP-i mootmised on Uksikisikute vahel vdaga erinevad, kuid on (ihe inimese jaoks lisna
korratavad. Paralleelide kditamine, mis on nendes testides tiks voimalus, vOib aidata eristada
esilekutsutud vastust teistest bioloogilistest signaalidest.

Nagema VEP-testi tegemine lehel 42 iksikasjad selle kohta, kuidas teha valklambi VEP-i.

Kohandatud protokollid

Kui soovite kaivitada protokolli, mis pole sisseehitatud, toetab seade RETeval suvandite
arvu laiendamist kohandatud protokollide kaudu. Kohandatud protokolle saab paigutada
seadme kausta Protokollid ja seejarel saab neid kasutajaliidese kaudu valida sarnaselt
sisseehitatud protokolli valimisega. Sisseehitatud protokolle saab seadmes vaadata kaustas
EMR/sisseehitatud protokollid, mis vdib olla lahtepunktiks oma kohandatud protokollide
loomisel. Protokollid on kirjutatud tdisfunktsionaalses Lua programmeerimiskeeles. Votke
Uhendust LKC-ga (e-post: support@lkc.com), kui soovite abi kohandatud protokolli
koostamisel.

Jargnevad naited selle kohta, mida saab kohandatud protokollidega teha.

Mitu testietappi

Kohandatud protokollidel v3ib olla mitu testietappi. Nendel testietappidel vdivad olla samad
vOi erinevad stimulatsiooni- ja analllsiseaded. Neid saab teostada eelnevalt
kindlaksmaaratud voi randomiseeritud jarjekorras. Randomiseerimine v@ib olla kasulik, et
kdrvaldada aeg, mis on segane muutuja. Seade saab testietappide vahel pausi teha,
vOimaldades andmete Ulevaatamist ja katse vdimalikku replikatsiooni, vi seade saab liikuda
etappide vahel nii kiiresti kui voimalik (ilma operaatori Glevaatuseta).

RETeval Seadme kasutusjuhend 41


mailto:support@lkc.com

RETeval taielik valik

Stiimul

Stiimul v&ib kompenseerida &pilase suurust (Trolands) v&i mitte. Opilase suuruse
kompenseerimisel saab valida ka selle, kas kompenseerida Stiles-Crawfordi efekti v6i mitte.
Stiimulivarvi saab vdljendada CIE 1931 (x,y) kromaatilisuses voi heleduses iga varvi LED-i puhul
eraldi (punane, roheline, sinine). Valguenergiat ja tausta heledust saab tapsustada. Teise
vOimalusena saab tdpsustada pikendatud kestusega stiimuleid, nagu kaldteed (astuge sisse ja
valja), sinusoidid ja ruutlaine (sisse-valja) stiimulid. Kasutades sisse-valja lilitatud stiimuli
spetsifikatsiooni, saab naiteks katsetada muutuva kestusega vilklampe. 2018. RETeval
Sinusoidne stiimul on hoolikalt konstrueeritud, et minimeerida harmoonilist moonutust (< 1%
harmoonilise kohta), nii et kdik reaktsioonis olevad harmoonilised on tingitud visuaalse
siisteemi mittelineaarsusest. Iga LED-i domineeriv lainepikkus ja heledusvahemik on nadidatud
spetsifikatsioonide tabelis lehel 73. Heledus on maaratud fotoopuhikutes. Varraste
(skotoopuihikute) efektiivne heledus on erinev, kuna varraste ja koonuste vaheline
spektraaltundlikkus on erinev. Sest RETeval LED-id, skotoop- ja fotooptundlikkuse suhe on
punase, rohelise ja sinise puhul vastavalt 0,032, 2,3 ja 16. Naiteks on vardad sinise valguse
suhtes 16 korda tundlikumad kui koonused. Valge valguse puhul (CIE 0,33, 0,33) on vardad
3,0 korda tundlikumad kui koonused.

Analiius

Proovivotukiiruse saab valida nii, et selle periood oleks 2048 ps (~500 Hz), 1024 us (~1 kHz),
512 us (~2 kHz, vaikimisi) voi 256 pus (~4 kHz). Varelustestid vbivad maarata analtisitavate
harmooniliste arvu, kuni 32 harmoonilist.  Flash-testid voivad mé&arata kasutatava
filtreerimise. Korgpaasfiltri sageduse piirvaartust (3 dB) saab tdpsustada. Madalpaasfiltri
saab valida lainepikkuse denoiseerimise ja O-faasilise madalpéaasfiltri vahel. Madalpaasfiltri
sagedusi saab valida 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz vahel ~500 Hz proovivétusageduse jaoks;
50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz ~1 kHz proovivdtusageduse puhul; 61, 100, 122,
150, 200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz ~2 kHz proovivdtusageduse puhul; ja 61, 122, 200, 244,
300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz ~4 kHz proovivétusageduse jaoks. Madalpaasfiltri
sagedused madravad filtri |abipaasuriba serva.

Opilaste md&tmisi saab koguda séltumata valitud stiimulist.
Mis tahes stiimulit saab vOnkepotentsiaali anallsiks jarelto6delda.

Mis tahes stiimulit saab jareltdodelda a- ja b-laine kursorite ning PhNR-kursori analiisi jaoks.

Viidatud andmed

Vordlusandmed s6ltuvad kasutatavast stiimulist, elektroodist ja anallitisist. Kui katseetapp ja
seadmes olevad vordlusandmed Uhtivad, esitatakse asjakohased vdordlusandmed
automaatselt. Viiteandmeid saab ka kohandatud protokollis selgesdnaliselt keelata.

Tolked keeltes

Kohandatud protokolle saab kirjutada mis tahes keeles; neid ei saa siiski automaatselt
teistesse keeltesse tolkida.

VEP-testi tegemine

Flash-VEP-ide tegemiseks on olemas ISCEV standard (Odom et al. 2016, Odom et al. 2010).
Elektroodid asetatakse allpool kirjeldatud viisil pahe ja stimuleeritakse iga silma sarnaselt
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ERG-testiga. Tehke kordusi nii, et valguse stimulatsioonist tulenevate lainekujude aspekte
oleks lihtsam tuvastada.

Puhastage Nasion cz
elektroodide Fz
asukohad NuPrepi,
alkoholipdhise naha
ettevalmistuspadja

voi lihtsalt 0z
A1 A2

\

Inion

alkoholipuhastuslapiga.

Uhendage kuldtopsi salvestuselektrood Oziga. Ozi leidmiseks tuvastage inion, luude
valjaulatuv osa kolju tagaosas. Kui patsient on normaalse suurusega peaga tdiskasvanu, asub
Oz umbes 2,5 cm (1 tolli) keskjoone inioni kohal. Kui patsiendil on ebanormaalse suurusega
pea, ta on imik vOi kui on oluline, et elektroodid paigutatakse tapsetesse kohtadesse, maarab
mone mootmise tegemine salvestuskohtade asukohad. K&igepealt tuvastage nasion, kondine
harja piki kulmujoont nina kohal pea esikiiljel. Modtke kaugus nasioonist, tle pea, inionini.
Oz asub keskjoonel, 10% kaugusest inionist nasionini inioni kohal. Osa ko&ik juuksed, et
paljastada nahk salvestuskohas, ja puhastage nahk jouliselt. Kui patsiendi juuksed on pikad,
tuleb puhastamise ja elektroodide paigutamise ajal juuste teelt eemal hoidmiseks kasutada
noopndelu voi muid klambreid. Pange elektroodi tassi helde portsjon elektroodikreemi ja
suruge elektrood peanahal kindlalt oma kohale. Katke elektrood 2—3 cm (1-11/2 tolli) pehme
paberi ruuduga ja vajutage uuesti tugevalt.

Asetage Ag/AgCl EKG elektrood negatiivse elektroodina juuksepiirile otsmikul. Taitke
korvaklambri elektroodi tassid elektroodgeeliga (mitte kreemiga) ja kinnitage see patsiendi
kdrvaronga kiilge maapinna / parema jala ajamielektroodina.

Seadme poolel kasutage DIN-elektroodide jaoks RETeval
adapterkaablit anduririba juhtme asemel. Uhendage
kuldtopsi salvestuselektrood kohanduskaabli punase
juhtmega.  Uhendage Ag/AgCl elektrood negatiivse
sisendina adapteeriva kaabli musta juhtmega (viide).
Uhendage kuldne tassi kdrvaklamber maapinna / parema jala ajami ithenduse jaoks
kohanduskaabli rohelise juhtmega.

Nende liksuste osanumbrid leiate Tarvikute ja tarvikute ostmine lehel 88 vdi LKC poes
(https://store.lkc.com/reteval-accessories).
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RETeval Taielikud testitulemused

Review Result =

Taiendavad tulemused kuvatakse RETeval-seadmel parast iga
katset (valja arvatud ainult varelusega testid) koos voimalusega
katset korrata voi jatkata jargmise katsega. Kursori edukat paigutust [
tahistavad lainekuju katkendjooned, mis naitavad nende asukohta. J\-\
Kui te ei nde kursori eduka paigutuse nditu, korrake modtmist. : S~

~ . ~ . . . T B . s w rrrrrrn_rrrr'—r'_
Voimaluse korral kuvatakse vordlusintervalli ristklilikud, mis nditavad 50 100 150
keskmise 95% normaalse nagemisega isikute asukohti.

E1HE2

Ajaloolisi tulemusi saab ndaha peameniist Tulemused Voimalus.

Kerige loendis lles ja alla ning valige soovitud testitulemus. [Repeat| | Next
Tulemused sdilitatakse kronoloogilises jarjekorras; kdige viimase
tulemusega kdigepealt. Tulemused hdlmavad stiimulit, elektrilisi amplituudi, ajastusi ja
lainekujusid, mis on salvestatud elektroodide poolt iga silma jaoks protokolli iga etapi kohta.
Graafikutel kuvatakse kursori keskmised paigutused. Valk tekib ajal = 0 kdigi testide puhul.
Kui vordlusintervallid on kattesaadavad, kuvatakse ristkilikukujuline kast, mis imbritseb 95%
visuaalselt normaalse katsepopulatsiooni andmetest.  Kursori modtmised valjaspool
ristktlikukujulist kasti on seet6ttu ebatlipilised. Haigusega seotud ebatiilipilised mdodtmised
(pikad ajad vGi vadikesed amplituudid) on esile tdstetud punasega (st amplituudide puhul <
2,5% voi kordade puhul > 97,5%). Punase esiletostmise piiri ldhedal olevad moddud
(jargmised 2,5%) on esile téstetud kollasega. Vaata Vordlusintervallid kdsiraamatu osa
(alates lehekiiljest 54) lisateabe saamiseks.

Vahetult enne seda, kui varelus- vdi valktestides vajutatakse nuppu "Start Test", Uiritab
seade RETeval mddta dpilase suurust sdltumata valitud stiimulitiiGbist. Kui dpilane on
edukalt moodetud, kuvatakse selle [abimddt PDF-aruandes selles katseetapis. Kui pupilli
suurust ei moddeta edukalt enne "Start Test", mis on voéimalik "cd" testide puhul, jatkab seade
katse ajal pupilli suuruse mddtmist ja teatab selle asemel pupilli keskmise labimdddu katse
ajal.

Vahetult parast "Start Test" vajutamist teeb RETeval seade silmast infrapunafoto, mis
kuvatakse PDF-aruandes. Kui voetakse dubleerivaid proove, on kuvatav foto viimasest
koopiast. Foto vdib olla kasulik, et hinnata subjekti laienemisseisundit, vastavust ja
elektroodide positsioneerimist silma lahedal.
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Allpool on naidatud ISCEV 6 sammu PDF-aruande ndidis, tumedalt kohandatud esimene, Td-
protokoll.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Patient Information

Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM Report generated: February 4, 2021, 10:44 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: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | | ] [ [ | Amplitude ]
Dark Adaptation
Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s) Ambient light: 0 cd/m?
Test #1: Flash: 0.28 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
i Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm)
A
- b-wave b-wave -
ms pv ms ny
750 1151 209e 959 750 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 — 100 —
80 — 80 —_—2
60 60
= 40 = 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 pv ms pv 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%) 149 (33%) -43.3(62%) 44.8 (30%) 77.8 (59%)
150 — 150 —
100 -2 100 -2
50 50
> >
=5 =9
0 0 W\\
-50 -50
-100 -100
IIIIIIIIIIIIlIIIIIIIII 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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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%)
[T T et
0 20 40 60 80 100

ms

474

—
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Allpool on toodud naide fotoopnegatiivse vastuse protokollist koos vordlusandmetega.

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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Allpool on toodud S-koonuse protokolli ndide. Markus s-koonuse laine tekib vahetult parast
40 ms ja ei ole b-laine kursor, mis on LM-koonuse vastus (Gouras, MacKay ja 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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Valge/valge on-off (long flash) protokolli naide on toodud allpool. Valjalulitatud vastust véib

ndha alates umbes 163 ms, umbes 18 ms parast stiimuli valjaltlitamist.

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 i
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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Allpool on toodud punase/rohelise on-off (long flash) protokolli ndide. Valjalulitatud
reaktsiooni voib ndha alates umbes 230 ms, umbes 21 ms parast stiimuli valjaltlitamist, nagu
naitab stiimuli lainevorm.

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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Allpool on naidatud VEP-aruande ndidis. Selles aruandes on ndidatud stimulatsiooni
lainekuju. Vaata lehte 10 selle funktsiooni sisse/valja lulitamiseks.

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 MV Pmax = Nmin BV
9.0 27.2 9.06 27.2
1 13.8 (29%) 1 17.3 (56%)
2 14.8 (38%) 2 17.3 (56%)
14.3 17.3
15 PR 15 PR
10 -2 10 —_—2
z ° z°
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
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms N ms pv ms pv ms pv ms BV ms pv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 161.9 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 2.1 124.5 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 1629  0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms Hv ms pv ms Hv ms uv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 1246 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 72.3 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 127.2  0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
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Vordlusintervallid
LKC on kogunud kontrollvaartused (CLSI 2008, Davis ja Hamilton 2021) et kehtestada vastavad
vordlusintervallid. Vordlusintervalle nimetatakse monikord '"tavaandmeteks" voi

"normatiivseteks andmeteks".

Kui vordlusandmed on katse jaoks kdttesaadavad ja vordlusandmete aruandlus on sisse
lilitatud (vt jargmine jaotis), kuvab seade RETeval vanusele vastavad vordlusandmed
automaatselt. Palun veenduge, et nii siinnikuupdev kui ka sisteemi kuupidev RETeval
seadmes on 0Oiged, et vordlusintervalli teave oleks tapselt vanusega sobitatud. ERG
tulemused soéltuvad ka kasutatavast elektrooditiiibist.  LKC vordlusandmed koguti
anduriribade abil ja seega naidatakse neid ainult selles elektrooditiitibis, mis on valitud. Palun
veenduge, et katse ajal valitakse Gige elektroodi tiilip.

Vordlusintervalle saab kasutada selleks, et vorrelda liksiku patsiendi modtmisi normaalses
populatsioonis omandatud mddtmistega. Ko&ik RETevali vordlusintervallid (vélja arvatud
rakenduskavad) on Uhesuunalised, mis tdhendab, et ebanormaalselt aeglased véi vdikesed
lainekujud on varvitud kollaseks vdi punaseks, samas kui kiired vdi suured lainekujud, isegi kui
need on ebatidpiliselt kiired voi suured, on varvitud roheliseks, et paremini vastata sellele,
kuidas haigus mdjutab ERG lainekujusid. Ajastuse jaoks on mddtmised 95. protsentiilist kuni
97,5. protsentiilini kollased ja tle 97,5. on punased. Amplituudide (ja dpilaste pindala suhte)
puhul on mddtmised 5. protsentiilist kuni 2,5. protsentiilini kollased ja 2,5. protsentiilest
vaiksemad mootmised on punased.  Rohelist varvi (voi varvi puudumist seadme
kasutajaliidesel) kasutatakse Ulejaanud 95% ulatuses vahemikust. Kui mddtmine on kdigist
kontrollvaartustest vaiksem, on selle protsentiil 0%; kui see on suurem kui ko&ik
kontrollvaartused, siis 100%. PDF-aruanne sisaldab ka iga mdd&tmise vordlusjaotuse
protsentiili.

ERG-d muutuvad elektrooditlitibiga. LKC vordlusandmed Viiteandmete
on ainult anduriribade kohta. Kui on valitud moni muu versioon.
elektrooditlitip, siis vordlusandmeid ei kuvata.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference da
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td EIectrod

0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M} Amplitude /I\
Kogu Ebatiitipiliselt "Kollane" naitab "Roheline"
vordlusproovist aeglased ajad ja normaalse naitab
kiiremate vaikesed nagemisega tavapirase
g g

tulemuste amplituudid subjekti jaoks niagemisega
protsentiil on viitavad veidi ebatttipilist. || isikute tutpilisi

Lisaks tlalkirjeldatud varvikoodidele ja protsentiilide aruandlusele kuvab seade RETeval ka
ristkllikukujulise kasti, mis imbritseb enamiku kursorimd&tmiste (2 sabaga vordlusintervall)
keskmist 95% vaartustest. Seega oleks ebatuipiline, kui normaalse nagemisega patsiendil
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oleks ERG lainekuju tipp véljaspool seda ristkiilikukujulist kasti. Ebatilpiline tulemus voib
siiski olla roheline varv, kui see ei ole seotud haigusega (varvimine jargib 1-sabalist
vordlusintervalli).

2-sabaga 95% Mootmine
vordlusintervall (protsentiil)
(RI) (vanus Right Eye (Pupil 7.6 mm) I

. . m pv
korrigeeritud] 24.0 o 289 17.8 & 49.9
1 25.3748%) 33.2 (61%)

Vaartused terve 1- | > N
balise RI K 2 253(52%) 35.0 (67%)" Kurzorllo
oned on
sa" alise see's, 25.3 (49%) 34:1(64%) 95 Kasti
nii on ka rohelis —
co |..-See kast timbritseb sees
40 .| rohelist ja kollast
30 WZ (keskmine 95%)
> 20
Duplikaadid o
nditavad 10 e
korratavust, >
i | LI L I LI L I LI L I LI L I I [lll
keskmine 0O 20 4 6 8 100 -
kuvatakse rea ms
all.

Vérdlusintervallide kasutamine Kliiniliste otsuste piiridena

Kliinikud peavad patsiendi tulemuse télgendamisel vordlusandmetega vorreldes olema
otsustusvdimelised. Arge kunagi tehke iihe eksami pdhjal diagnostilisi jareldusi ja v&tke
arvesse subjekti haiguslugu. Arsti Glesanne on teha RETevali mddtmiste diagnostilisi
télgendusi.

Testi spetsiifilisus

Testi spetsiifilisus on tdendosus, et test tuvastab oOigesti terved katsealused. Umbes 1
katsealune 40-st visuaalselt normaalsest margitakse "punaseks" ja veel 1 40-st visuaalselt
normaalsest subjektist margistatakse "kollaseks". Seega ei margita 1 20-st visuaalselt
normaalsest subjektist (5%) "roheliseks". Seega, kui kliinilise otsustuspiirina kasutatakse
vordlusintervalli, on "roheliste" tulemuste testi spetsiifilisus 95% ja "rohelise voi kollase"
tulemuse puhul 97,5%.

Testi tundlikkus

Testi tundlikkus on tdendosus, et test tuvastab haige subjekti. Vordlusintervallid
konstrueeritakse ainult tervete subjektide abil. Mdju, et konkreetne haigus mis tahes testile
vOib olla vdga suur voi ei pruugi olla lildse midagi. 1-sabaliste vordlusintervallidega ja
ebatllipiliste tulemuste margistamisega silmahaigusega seotud suunas paraneb testi
tundlikkus 2-sabaliste vordlusintervallide korral.
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Viiteandmete aruandluse sisse- ja valjaliilitamine

Viiteandmete aruandlust saab kasutajaliidese ja kohandatud protokollide kaudu sisse ja vilja
lilitada. Vordlusandmete valjaliilitamine vdib olla kasulik naiteks siis, kui teate, et testitavad
on véljaspool andmebaasis testitavat vérdluspopulatsiooni (nt katsealuste testimine oluliselt
valjaspool vanusevahemikku, loomuliku kasvatuse subjektide testimine konstantse
heledusprotokolliga véi mitteinimeste loomade testimine).

Et ndha, kas vordlusandmed on praegu seadmes lubatud, toimige jargmiselt.

Step 1. Lulitage seade RETeval sisse.
Step 13. Valige Satted ja seejarel Aruandlus ja seejarel Viiteandmed.

Protokoll saab maarata lipu, mis alistab selle slisteemi vaikesatte viiteandmete kuvamiseks.
Palun votke Gihendust LKC toega, et saada abi kohandatud protokolli loomisel, mis kuvab alati
(voi alati ei naita) viiteandmeid.

Oma viiteandmete kasutamine

Viiteteabe andmebaas asub RETeval seadmes kaustas nimega ReferenceData. Andmebaas
on tekstifail, mida saab avada mis tahes tekstiredaktoris (nt Notepad, vi v6i Emacs). Kui
soovite lisada oma viiteandmete teavet, saab selle sellele failile lisada ja RETeval seade
hakkab seda automaatselt kasutama. Vo&rdlusandmeid kontrollitakse andmebaasifailis
maadratud aasta- ja nadalanumbriga ning faili kriptograafilise rasi (shal) esimese 7
tahemargiga. See teave kuvatakse PDF-aruandes, seega on selge, millist
vordlusandmekogumit kasutatakse. Pusivara varskenduste ajal salvestatakse praegune
viiteandmebaas varukoopiana samasse kausta ja asendatakse uue viiteandmebaasiga. Saate
teha varukoopiaid kdigist viiteandmebaasis tehtud muudatustest. Palun votke Ghendust LKC
toega, et saada abi oma viiteandmete lisamisel.

LKC avaldatud vérdlusandmed on versioon "2022.46 949f2a2".

Viiteandmete iiksikasjad

ERG-testide vordlusisikud olid 309 katsealust vanuses 4—85 aastat 6 katsekohast Ameerika
Uhendriikides ja Kanadas, keda uuriti hoolikalt, et neil oleks normaalne ndgemine.

Tumedad kohandatud testitulemused tulid Kanada saidilt, kus oli 42 katsealust vanuses 7-64
ja kasutati protokolli ISCEV 6 Step Dark First Td. See kohort on avaldatud (Liu et al. 2018),
kuigi siinne anallils tehti eraldi. Kdigil neil tumedalt kohandatud katsealustel oli testi Trolandi
versioon ja neid vaartusi kasutatakse nendes vordlusandmetes nii Trolandi kui ka kandela
versiooni puhul. Koik teised testid kasutasid vordlusandmete arvutamisel ainult tapset
protokolli (st kahe stimulatsioonimeetodi samavaarsust ei kasutatud / eeldatud).

Silmad liigitati normaalseks, kui olid tdidetud jargmised kriteeriumid: BCVA 20/25 (0,1
logMAR) voi parem, nagemisnarvi kuputamine < 50%, glaukoomi ega vorkkesta haiguste
puudumine, eelnev silmasisene operatsioon (valja arvatud mittekomplitseeritud katarakt voi
murdumisoperatsioon, mis on tehtud rohkem kui aasta varem), IOP < 20 mmHg, diabeet ja
silmaarsti voi optometristi maaratud diabeetiline retinopaatia.

Monda katsealust (n = 118) testiti parast kunstlikku laienemist, samas kui teisi testiti
looduslike pupillide ja pidevate Trolandi stiimulitega, mis kompenseerivad opilase suurust (n
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= 233). Laienenud katsealused, kes ei laienenud vahemalt 6 mm-ni, jaeti katsetest valja, mis
ei kompenseerinud Opilase suurust.

VEP-testide vordlusisikud péarinesid eraldi komplektist, mis koosnes 100 katsealusest vanuses
17-68 aastat 1 katsekohast Saksamaal, keda uuriti hoolikalt, et neil oleks normaalne
nagemine. Katsealused liigitati normaalseteks, kui nende BCVA oli parem kui 20/25 voi
vordne (0,1 logMAR) ja intervjuuprotsessi kaudu, mis tehti kindlaks, et neil ei ole sidame-
veresoonkonna haigusi, diabeeti, hulgiskleroosi, epilepsiat, migreeni, Parkinsoni tdbe, muid
neuroloogilisi haigusi, glaukoomi, kollatahni degeneratsiooni, pigmentoosset retiniiti, optilist
neuriiti, akromatopsiat, katarakti ja endokriinset orbitopaatiat. Stiimul oli 24 Td's ja saadud
pupilli 1abimd6t oli 3,4 mm 0,95 mm (keskmine standardhélve). Kuna pupilli [abimdot oli 3,2
mm ekvivalentpunkti Iahedal konstantse heleduse stiimulile 3 cd+ +- s/m2, kasutatakse neid
andmeid ka konstantse heleduse stiimulitesti vordlusandmetena.

Vordlusintervallide arvutamiseks eemaldati parast vanusekorrektsiooni kaugemad
vOOrvaartused (madratletud kui 3 interquartile vahemikku 25. ja 75. protsentiilist), mis
kasutasid tugevat (kaheruutset) lineaarset vahimruutu. Replikaadid olid keskmised.
Protsentiilid arvutati nende auastmest (Schoonjans, De Bacquer ja Schmid 2011). Aluseks
olevat jaotust ei eeldatud. 5% ja 95% vordluspiiride 90% usaldusvahemike arvutamiseks
kasutati alglaadimisrihma meetodit.

Allolevates tabelites on esitatud 5% ja 95% vordluspiirid koos nende 90% usaldusvahemikega
(ClI). Lisaks kuvatakse vordlusandmetes mediaanvaartus (50%). Andmed on korrigeeritud
vanuseni 0 aastat. Naidatud on ka vanuse parandusteguri kalle. Allolevas tabelis esitatud
vordluspiiride teisendamiseks konkreetseks vanuseks korrutage patsiendi vanus (aastates)
testimise ajal kaldega ja lisage see vaartus seejarel vordluspiiridele.

Opilaste pindala suhe. Vilk: 32 Td-s : 4 Td-s valge @ 28. Hz, taust: 0 td

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piirmaar (90% CI) = Vanuse kalle
cl)

Opilaste pindala 1.6 (1.6-1.7) 2.1(2.0-2.1) 2.9(2.8-3.0) -0.00453

suhe

Opilaste pindala suhe 4 kuni 16 Td-s. Vilk: 16 Td-s : 4 Td-s valge @ 28. Hz, taust: 0 td

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piirmaar (90% CI) = Vanuse kalle
Cl)

Opilaste arvu suhe4 | 1.5(1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4(2.3-2.5) -0.00444

kuni 16

DR skoor. Vdlklamp: 4, 16 ja 32 Td-s valge, taust: 0 Td

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piirmaar (90% Cl) | Vanuse kalle
Cl)
DR skoor 18.8 (18.1-19.6) 22.5(21.9-23.0) 25.6 (25.1-26.1) -0.0883

Valgus kohandatud 85 Td-s varelus ERG. Vilk: 85 Td-s valge @ 28. Hz, taust: 848 Td valge

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piirmaar (90% Cl) | Vanuse kalle
Cl)
Fundamentaalne 23.1(22.9-23.3) 24.7 (24.6 — 24.8) 26.8 (26.4 - 27.1) 0.0388

kaudne aeg / ms
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Vordlusintervallid

P&hiline amplituud /
Hv

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

Lainekuju amplituud
/v

10.1 (9.7 - 10.6)
23.0(22.9-23.1)

19.6 (18.7 — 20.6)

18.3 (17.9 - 18.8)
24.4 (24.3 - 24.5)

31.9 (31.3-32.6)

32 Td's varelus ERG. Vdlk: 32 Td-s valge @ 28. Hz, taust: 0 td

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
P&hiline amplituud /
[T\Y

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

Lainekuju amplituud
/nv

5% piirmaar (90%
Cl)

24.2 (24.0 - 24.4)
12.5 (11.1-13.5)
23.6 (23.4-24.0)

20.2 (19.4 - 21.4)

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 varelus ERG. Vilk: 16 Td-s valge @ 28. Hz, taust: 0 td

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
PGhiline amplituud /
11V

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

Lainekuju amplituud
/nv

Opilaste pindala
suhe 4 kuni 16 Td-s

5% piirmaar (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 varelus ERG. Vilk: 8 Td-s valge @ 28. Hz, taust: 0 td

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
PGhiline amplituud /
nv

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

Lainekuju amplituud
/nv

5% piirmaar (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 varelus ERG. Valk: 4 Td-s valge @ 28. Hz, taust: O td

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
P&hiline amplituud /
nv

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

5% piirmaar (90%
Cl)

30.8 (30.5-31.1)
6.2 (5.9-6.4)

27.2(26.9 -27.5)
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50% (90% Cl)
33.0(32.7-33.2)
9.7 (9.2 - 10.0)

29.1(28.9-29.2)

30.8 (29.4 — 32.8)
26.4 (26.0 - 26.7)

50.8 (47.6 —53.3)

95% piirmaar (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% piirmaar (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% piirmaar (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% piirmaar (90% Cl)
35.0 (34.8-35.2)
16.1(15.3-16.7)

31.5(31.0-31.8)

-0.0119

0.0249

-0.0911

Vanuse kalle

0.0556

-0.0316

0.0439

-0.0959

Vanuse kalle

0.0601

-0.0277

0.0516

-0.0558

-0.00444

Vanuse kalle

0.0526

-0.0181

0.0516

-0.0504

Vanuse kalle

0.0447

-0.0218

0.0423
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Vordlusintervallid

Lainekuju amplituud
/v

450 Td Sinusoidne varelus ERG. Valklamp: 450 Td tipp valge @ 28.
5% piirmaar (90%

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
PShiline amplituud /
nv

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

Lainekuju amplituud
/uv

900 Td Sinusoidne varelus ERG. Valklamp: 900 Td tipp valge @ 28.
5% piirmaar (90%

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
P&hiline amplituud /
Hv

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

Lainekuju amplituud
/uv

8.7 (8.4-9.3)

27.6 (27.2 - 28.0)
3.0(2.7-3.2)
23.8 (23.5-24.2)

3.7(3.3-4.2)

25.3 (24.9 - 25.7)
4.3 (4.0-4.6)
21.3(21.2-21.6)

4.6 (4.4-4.9)

13.5 (12.9 - 14.1)

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)

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)

23.0(22.1-23.8)

Hz, taust: 0 cd/m2
95% piirmaar (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)

Hz, taust: 0 cd/m2
95% piirmasr (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 Sinusoidne virelus ERG. Vilk: 1800 Td tipp valge @ 28. Hz, taust: 0 cd/m2

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
P&hiline amplituud /
KV

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

Lainekuju amplituud
/nv

5% piirmaar (90%
23.5(23.3-23.7)
4.5(4.1-5.1)

19.7 (19.5 — 19.9)

4.8 (4.5-523)

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% piirmaar (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 Sinusoidne virelus ERG. Vilklamp: 3600 Td tipp valge @ 28. Hz, taust: 0 cd/m2

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
PShiline amplituud /
[T\Y

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

Lainekuju amplituud
/nv

5% piirmaar (90%
22.6 (22.3 - 22.8)
5.0 (4.6 —5.4)

19.7 (19.6 — 20.0)

5.7 (5.3 - 6.0)

50% (90% Cl)
24.3 (24.2 - 24.4)
10.0 (9.6 — 10.4)
21.9 (21.7-22.2)

11.9 (11.3-12.3)

95% piirmaar (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)

Valgus kohandatud 85 Td-s ERG. Vdlk: 85 Td-s valge @ 2. Hz, taust: 848 Td valge
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-0.0496

Vanuse kalle

0.0379

0.000989

0.033

0.00653

Vanuse kalle

0.036

0.000391

0.0414

0.0128

Vanuse kalle

0.0385

0.00752

0.0477

0.0218

Vanuse kalle

0.0369

0.0157

0.0448

0.0289
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Vordlusintervallid

Kursori

A-laine / MS
a-laine / pv
b-laine / ms
b-laine / pVv

38 Td's PhNR. Vdlk: 38 Td's punane @ 3,4 Hz, Taust: 380 Td sinine

Kursori

A-laine / MS
a-laine / pv

b-laine / ms

b-laine / pv

PhNR min aeg / ms
PhNR / pV

PhNR @ 72 ms / pV
PhNR P-suhe

PhNR W-suhe

5% piirmaar (90%
Cl)
9.4(9.3-9.7)

2.4 (-3.0--1.9)
25.7 (25.5 — 25.9)
16.3 (15.0 - 17.8)

5% piirmaar (90%
cl)
10.0 (9.8 - 10.2)

-1.2 (-1.5--0.9)
24.8 (24.5 - 25.1)
8.1(7.4-9.5)
63.9 (62.2 — 65.9)
-4.6 (-4.8 —-4.4)
-1.1(-1.7--0.7)
0.1(0.1-0.2)
1.1(1.1-1.1)

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)

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)
1.2(1.2-1.3)

95% piirmaar (90% Cl) | Vanuse kalle

Valgus kohandatud 3 cd-s/m2 ERG. Vilk: 3 cd-s/m2 valge @ 2. Hz, Taust: 30 cd/m2 valge

Kursori

A-laine / MS
a-laine / pv
b-laine / ms
b-laine / pv

5% piirmaar (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)

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)

12.8(12.7 -12.8) 0.015
-11.6 (-12.3 --11.1) 0.0071
29.9 (29.8 -30.1) 0.0326
53.6 (50.9 — 55.8) -0.0662
95% piirmaar (90% CI) = Vanuse kalle

12.6 (12.4-12.8) 0.0177
-6.4 (-6.7 —-6.1) -0.0156
28.8 (28.3 -29.2) 0.0577
27.2 (25.3 -30.0) 0.0513
181.0 (168.0 — 188.0) -0.233
-15.5 (-16.5 —-14.4) 0.0395
-10.8 (-11.8 —-9.6) 0.0136
0.8 (0.8-0.9) -0.00202
1.7 (1.6 -1.8) -0.00285
95% piirmaar (90% CI) = Vanuse kalle

13.4 (12.9-13.9) 0.0134
-15.1(-16.8 —-12.4) 0.0164
29.4 (28.6 —30.2) 0.0404
60.6 (53.6 — 65.6) -0.091

Valgus kohandatud 3 cd-s/m2 viérelus ERG. Vilk: 3 cd-s/m2 valge @ 28. Hz, Taust: 30 cd/m2 valge

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
PGhiline amplituud /
nv

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

Lainekuju amplituud
/nv

5% piirmaar (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% piirmaar (90% Cl) | Vanuse kalle

26.8 (25.7 - 28.1) 0.0443
31.4(27.2-37.4) -0.00629
26.1(24.9-27.7) 0.0276
51.7 (47.4 - 54.9) -0.0816

3 cd-s/m2 virelus ERG. Vilk: 3 cd-s/m2 valge @ 28. Hz, taust: 0 cd/m2

Kursori

Fundamentaalne
kaudne aeg / ms
P&hiline amplituud /
nv

Lainekuju kaudne
aeg/ ms

5% piirmaar (90%
Cl)

23.2 (22.9-23.7)
18.9 (16.4 - 21.6)

22.6 (22.1-23.0)
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50% (90% Cl)
25.2 (24.8 - 25.6)
29.0 (26.9 — 30.6)

24.4 (23.9 - 24.9)

95% piirmaar (90% CI) = Vanuse kalle

27.5(26.7 — 28.6) 0.0546

44.5(38.1-51.6) -0.0165

26.9 (25.7 — 28.6) 0.0466
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Vordlusintervallid

Lainekuju amplituud  30.5(29.3-31.8)  44.0 (41.6-47.1)  69.2 (62.2 —73.6) -0.126
/v

1,0 cd-s/m2 PhNR. Vilk: 1 cd-s/m2 punane @ 3,4 Hz, Taust: 10 cd/m2 sinine
5% piirmaar (90%

Kursori Cl) 50% (90% Cl) 95% piirmaar (90% Cl) | Vanuse kalle

A-laine / MS 11.1(11.0-11.3)  12.1(11.9-12.2) 13.3(12.8-13.9) 0.0145
a-laine / pv -1.3(-2.0--0.7) -3.1(-3.4--2.7) -5.9(-7.1--4.9) -0.02
b-laine / ms 23.1(22.6-23.7) | 25.0(24.7-25.3)  28.2(27.6-—28.8) 0.0631
b-laine / pv 10.6 (9.6 — 12.3) 18.5(15.7-21.3)  28.8(27.1-30.6) 0.0392
PhNR min aeg / ms 61.1(58.5-65.1)  88.0(81.6—-97.4)  182.0(173.0-189.0) -0.218
PhNR / pv -3.4 (-4.3 --2.8) -7.1(-8.0--6.3) -16.7 (-20.2 —-13.5) 0.025
PhNR @ 72 ms / pv 1.3(-0.0-2.9) -2.6 (-3.2--2.0) -10.0 (-11.8 —-7.5) -0.019
PhNR P-suhe -0.1(-0.2 --0.0) 0.1(0.1-0.2) 0.5 (0.4-0.6) 0.00186
PhNR W-suhe 1.0(1.0-1.1) 1.2(1.1-1.2) 1.6(1.5-1.8) -0.00171

1,0 cd-s/m2 S-koonus. Vilk: 1 cd-s/m2 sinine @ 4,2 Hz, Taust: 560 cd/m2 punane

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piirmaar (90% CI) = Vanuse kalle
Cl)

A-laine / MS 8.1(7.0-10.4) 12.3(11.6 -13.0) 14.8 (14.5-15.2) 0.00343

a-laine / pv -1.2 (-2.2--0.0) -3.2(-3.6 —-2.8) -5.2(-5.9--4.4) 0.0122

b-laine / ms 18.7 (18.2-19.6) 24.6 (23.9-25.1) 28.0 (26.3 -29.9) 0.0385

b-laine / pv 6.4 (5.7-7.9) 10.4 (9.4 -11.4) 16.9 (12.8 - 22.9) -0.00637

560/160 cd/m2 punane/roheline on-off. Flash: 560 cd/m2 on-off punane @ 2.4 Hz, taust: 160 cd/m?2
roheline

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piirmaar (90% CI) = Vanuse kalle
cl)

A-laine / MS 14.5 (13.7 - 15.4) 16.8 (16.5-17.0) 18.0 (17.7 - 18.5) 0.0119

a-laine / pv 2.4(-3.3--1.9) 5.6 (-6.2 —-5.1) 9.0 (-11.1—--7.5) -0.0219

b-laine / ms 25.6 (24.9 - 26.2) 29.3 (28.3 -30.3) 35.0(33.7-36.7) 0.107

b-laine / pv 9.5(9.0-10.2) 16.5 (14.7-17.7)  23.0(20.8 - 24.7) 0.0248

250/50 cd/m2 valge/valge on-off. Vilklamp: 250 cd/m2 on-off valge @ 3,5 Hz, taust: 40 cd/m2 valge

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piirmaar (90% CI) = Vanuse kalle
Cl)

A-laine / MS 18.3(17.8-18.7) 16.9 (16.8 -17.1) 15.9(15.7 -16.2) 0.00643

a-laine / pv -2.7 (-4.2 --0.5) -6.3 (-6.8 —-6.0) -11.1 (-12.9--9.0) -0.0059

b-laine / ms 26.3 (25.3-27.1) 29.8 (29.5-30.3) 32.9(32.2-33.8) 0.0785

b-laine / uv 11.6 (10.2 - 13.4) 19.4 (17.9-21.7) 29.9 (26.9-32.1) 0.0066

Tume kohandatud 0,28 Td-s ERG. Valk: 0.28 Td-s valge @ 0.5 Hz, taust: 0 Td
Tume kohandatud 0,01 cd-s/m2 ERG. Vilk: 0,01 cd-s/m2 valge @ 0,5 Hz, Taust: 0 cd/m2

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piirmaar (90% Cl) | Vanuse kalle
Cl)

b-laine / ms 63.4 (60.2 — 65.8) 76.3 (74.1-78.0) 94.9 (91.6 —98.0) 0.453

b-laine / uv 16.4(12.1-21.9) 36.0(34.1-37.6) 61.8 (57.6 - 67.9) 0.185
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Vordlusintervallid

Tume kohandatud 85 Td-s ERG. Valklamp: 85 Td's valge @ 0,1 Hz, taust: 0 Td
Tume kohandatud 3 cd-s/m2 ERG. Vilk: 3 cd-s/m2 valge @ 0,1 Hz, Taust: 0 cd/m2

Kursori

A-laine / MS
a-laine / pv

b-laine / ms
b-laine / pVv
OP koguaeg / MS

OP kogu amplituud /
11V

5% piirmaar (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% piirmaar (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)

Tume kohandatud 283 Td-s ERG. Vilklamp: 283 Td-s valge @ 0.05 Hz, taust: 0 Td
Tume kohandatud 10 cd-s/m2 ERG. Vilk: 10 cd-s/m2 valge @ 0,05 Hz, Taust: 0 cd/m2

Kursori

A-laine / MS
a-laine / pv

b-laine / ms
b-laine / pVv

5% piirmaar (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 Valk VEP. Valklamp: 24 Td-s valge @ 0.99 Hz, taust: 0 Td
3 cd-s/m2 Flash VEP. Vilk: 3 cd-s/m2 valge @ 0.99 Hz, taust: 0 cd/m2

Kursori

nl amplituud / pv
n2 Amplituud / pv

n3 Amplituud / pv
pl Amplituud / pv
p2 Amplituud / pv
p3 Amplituud / pv
nl Kellaaeg/ms

n2 Aeg / ms

n3 Aeg / ms
pl Kellaaeg / ms

p2 Aeg / ms
p3 Aeg / ms

Pmax - Nmin
amplituud / pv

5% piirmaar (90%
cl)

-13.5 (-14.2 — -
12.8)

9.4 (-11.4--8.3)
-14.4 (-15.6 — -
12.9)
2.5(-33--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)
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50% (90% Cl)

7.7 (-82--7.2)
-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)

95% piirmaar (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% piirmaar (90% Cl)

-3.9 (-4.4—-3.4)
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)

Vanuse kalle

0.0289
-0.072

0.0682
0.119
0.187

-0.0565

Vanuse kalle

0.0233
-0.231

0.0573
0.21

Vanuse kalle

-0.00197
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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Vihjete torkeotsing

RETevali seade kiitab sageli sisemisi teste ja enesekontrolle. Seadme térked on ilmsed;
Seade lakkab t6otamast ja hoiatab kasutajat, selle asemel et tekitada ekslikke vGi ootamatuid
tulemusi.

Kui seade kuvab torketeate, jargige torke parandamiseks ekraanil kuvatavaid juhiseid voi
vOtke Uhendust toega support@lkc.com aadressil. Pange tdhele kdiki meilisbnumis
kuvatavaid tdrkenumbreid.

Laadige akut, kui laadimine on madal

Kui RETevali seadme aku laetus on madal, kuvatakse seadme ekraanil hoiatusteade.
Tagastage seade dokkimisjaama ja laske sellel laadida. Arge proovige patsienti parast selle
sonumi nagemist testida.

Taistasu vGimaldab testida umbes 70 patsienti, s6ltuvalt kasutatavast protokollist. Seadme
taielikuks laadimiseks kulub umbes 4 tundi.

Aku laetuse olekut saab enamikul ekraanidel ndha paremas (lanurgas asuva I .:,
akuikooni kaudu. lkoonil olev roheline kogus tahistab jarelejaganud mahtu.

Mootke kbigepealt patsiendi parem silm

RETeval seade on mdeldud kdigepealt patsiendi parema silma mddtmiseks. Kui soovite
moota ainult patsiendi vasakut silma, kasutage vahelejatmise nuppu, et liikuda modda
paremat silmaekraani ilma patsienti testimata. Vaikimisi on mdlema silma testimine.
Vahelejatmisnupu abil saate testida ainult paremat silma vdi ainult vasakut silma.

Asetage anduriribad oige silma alla

2018. RETeval Anduriribad on spetsiifilised paremale ja vasakule silmale. Valed tulemused
ilmnevad, kui anduriribasid kasutatakse vale silmaga. Vareluse ajastus on vale umbes 18 ms.
Kui kahtlustate, et anduriribasid kasutati vale silmaga, korrake testi uue paari digesti
rakendatud anduriribadega. Anduriribadel on piktograaf, mis juhatab teid diges paigutuses.
Vaata ka lk 13 dige paigutusega fotode jaoks.

Seade ei naita nuppu Jirgmine
pdrast anduriribaga (vé6i muu
elektrooditiiiibiga) lihenduse
loomist voi parast start-testnupu
vajutamist  kuvatakse  torge | Placean Ee

"Elektroodid on lahti iihendatud” : electrodes for the right eye.

vy . . - Place Sensor Strip and
RETeval seade jilgib anduririba v6i muude connect clip.

elektrooditliipide padjandite vahelise
Uhenduse elektrilist impedantsi. Kui
impedants on liiga suur, siis nuppu Next ei
kuvata. Katse ajal, kui elektriline impedants muutub liiga kdrgeks voi sisendid killastavad
analoog-digitaalmuundurit, kuvatakse teade "elektroodid lahti thendatud". Impedants ja/voi
elektroodimiira vdib olla liiga suur jargmistel pohjustel:

Prepare Right Eye = Prepare Right Eye =

Cancel | Skip Cancel | Skip
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1. Anduririba juht ei ole anduriribaga Gigesti (hendatud. Proovige miligivihje lahti
IGigata ja uuesti thendada. Veenduge, et plii sinine hoob oleks patsiendi nahast
eemal.

2. Anduririba on patsiendi nahaga halvasti ihendatud. Veenduge, et anduririba ei
toetuks patsiendi pdletustele ega raskele meigile. Vajutage kergelt alla iga anduririba
kolmele elektroodigeelipadjale, et anduririba oleks hasti kleepuv. Puhastage nahk
NuPrepiga® (valmistatud Weaveri ja ettevotte poolt ning miliakse LKC poes,
https://store.lkc.com), seebi ja veega voi alkoholiga niisutatud lapiga ning kandke
anduririba uuesti.

3. Anduririba voib olla defektne, proovige médnda muud anduririba.

Seade nditab "Liigne elektroodimiira” Prepare Right Eye =

RETeval seade 2+/2jilgib anduririba v8i muude elektrooditiitipide
padjandite vahelise Uhenduse elektrilist mira. Elektroodimiira
(sealhulgas elektriliini haired) leitakse, arvutades elektrilise
reaktsiooni standardhalbe ribalaiusel 48 Hz — 186 Hz, et hinnata
jouliselt tippkdrguselt tippu ulatuvat mira. Kui elektroodimiira |[FSwrememrmm———"
Uletab Uhe védlguga katsetes 55 pV, VEP-katsetes 140 uV voi vareluse  REREM

katsetes 5600 uV, kuvatakse miiratase. Enne nupu Next vajutamist
on soovitatav proovida mira vihendada , et tagada kvaliteetsed
salvestused. Saate miira kuvamise sisse ja valja lulitada, kui selle
tase on vastuvGetav, minnes jaotisse Seaded ja seejarel Testimine ja seejarel Kuva
miira. Mura vdib olla kérge jargmistel p&hjustel:

1. Patsient voib grimasseerides vdi radkides tekitada liigset elektromiiogrammimdira.

2. Anduririba v8i muu elektroodi impedants on liiga kdrge. Veenduge, et anduririba voi
muu elektrooditiilip ei toetuks patsiendi pdletustele ega raskele meigile. Vajutage
kergelt alla iga anduririba kolmele elektroodigeelipadjale, et anduririba oleks hasti
kleepuv. Puhastage nahk NuPrepiga® (valmistatud Weaveri ja ettevotte poolt ning
mudakse LKC poes, https://store.lkc.com), seebi ja veega voi alkoholiga niisutatud
lapiga ning kandke anduririba uuesti.

3. Anduririba véib olla defektne, proovige ménda muud anduririba.

Seade ei lase mul vajutada nuppu Start test , kui nden silma

Trolandi-pdhiste protokollide kasutamisel mdddab seade RETeval
Opilase suurust ja reguleerib iga valgu vilkuva valguse heledust
vastavalt Opilase suurusele. Nupp Start test lubatakse alles parast
Opilase asukohta. Testi ajal, kui seade ei leia Opilast tavalise
vilkumisega vorreldes pikaks ajaks, genereerib seade vea "Opilast ei
saa enam leida". Seade ei pruugi Opilast leida jargmistel p&hjustel:

Align right pupil inside circle

1. Silmalaud on suletud. Paluge patsiendil silmad avada.

2. Silmalaud varjab kogu opilast voi osa sellest. Veenduge, et
patsient katab oma teise silma peopesaga. Paluge patsiendil
silmad laiemalt avada. Rippuvad silmalaud, mis katavad osa Opilasest, voivad nduda,

Skip eye
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et kasutaja hoiaks neid katse ajal kasitsi laiemalt lahti. Silmalau avatuna hoidmiseks
kasutage silmaklappi, kasutades poidla ja nimetissorme abil patsiendi kulmu
samaaegselt ornalt tlespoole tdstmiseks ja tdmmates Grnalt silma all olevale nahale,
kinnitades samal ajal silmaklapi paigale.

3. Patsient ei vaata punast tuld. Selle jaotise joonisel olev sarav glint-punkt peaks olema
Opilase sees vOi lahedal, kui patsient vaatab punast tuld. Paluge patsiendil vaadata
punast tuld.

4. Kuiseade eileia patsiendi dpilast, ei saa testida Td-protokolliga; kdivitage selle asemel
CD-protokoll. Kui arvate, et seade oleks pidanud Opilase leidma, lilitage cd-protokoll
ja saatke saadud .rff-fail LKC-le (support@lkc.com) analiilisimiseks. .rff-fail asub
seadme andmekataloogis.

vajutamist Parast Start testnupu saan vea "Liigne uimbritsev valgus”

Varelus implitsiitne aeg muutub valgustustasemetega. Viline valgus, mis jouab
katsetatavasse silma, vGib seetdttu tulemusi mdjutada (muutes ajastuse kiiremaks). Eyecup
on loodud blokeerima vilise valguse jéudmist silma. Kui seade RETeval tajub liiga palju
Umbritsevat valgust, kuvatakse ekraanil veateade. Parast taaskaivitamise vajutamist, et
vahendada silma joudva Umbritseva valguse hulka, proovige jargmisi elemente:

e Poorake seadet RETeval, nii et silmaklapp puutub paremini kokku silmaiimbruse
nahaga.

e Hoidke oma katt patsiendi templi Iahedal, et blokeerida valgus oma kdega

e Liikuge pimedamasse kohta ja/vdi lulitage ruumivalgustus valja.

vajutamist Parast Start testnupu saan vea "Ei saa kalibreerida”

2018. RETeval Parast imbritseva valguse kontrollimist kalibreerib seade valgu intensiivsuse
ja varvi uuesti, et see vastaks tehases kalibreeritud seadetele. Valge sisekera, mida patsient
uurib (ganzfeld), suunab valguse punaselt, roheliselt ja siniselt LED-ilt, et luua Uhtlane,
hajutatud valge valgus. Vaike muutus ganzfeldi valguse peegelduvuses tekitab suure muutuse
valgustugevuse varvis vdi intensiivsuses, mida korrigeeritakse selle imberkalibreerimisega.
Kui parandus on liiga suur, siis RETeval seade loob selle vea. Ganzfeldi puhastamine
surugaasiga lahendab tavaliselt probleemi. Kui surugaas ei to6ta, voib kasutada veega voi
isoproplitlalkoholiga niisutatud niisket lappi. Silmaklapi eemaldamine (Vaata Ik 75) parandab
puhastamiseks juurdepaasu ganzfeldile.

Ekraan on tiihi, kuid toitetuli poleb

Seadme saate igal ajal valja lulitada, vajutades toitenuppu ja hoides seda all vahemalt 1
sekund. Ekraan laheb kohe tihjaks, kuid seadmel kulub taielikuks valjaltlitamiseks veel moni
sekund. Kui toitenuppu vajutatakse vahetult parast viimast vilkumist, ei saa ekraan uuesti
sisse lulitada. Seadme valjalllitamiseks vajutage uuesti toitenuppu. Kui toitenuppu ei
onnestu uuesti sisse lilitada, hoidke toitenuppu 15 sekundit all, seejarel vabastage ja vajutage
toitenuppu, et seade vilja lilitada. Kui kdik muu ebadnnestub, eemaldage ja paigaldage
uuesti aku, mis asub seadme kaepidemes.
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RETevali seade ei loo arvutiga iihendust

RETevali seade toimib nagu USB-draiv ja peaks
seetdottu Uhenduma mis tahes kaasaegse USB connected tnd
. . . .. . USB connected z

arvutiga, millel on operatsioonisiisteemist charging
sbltumatu USB-port. RETevali seade tihendub
teie arvutiga kaasasoleva USB-kaabli kaudu
dokkimisjaama kaudu ja kaeshoitavasse ossa.
USB-toide on naidatud RETevali ekraanil Ghega
kahest jargmisest pildist. Kui Ghte neist piltidest A Bty 0%
pole, kontrollige, kas USB-kaabel on mdlemast
otsast Uhendatud ja kas seade istub tdielikult
dokkimisjaamas. Vdimalik, et USB-andmesidelihendust ei ole loodud, kuigi USB-toiteliinid on
Uhendatud, naiteks kui kasutatakse halva kvaliteediga USB-kaablit vai kui teie IT-osakond on
blokeerinud viéliste USB-draivide kasutamise. Kasutage alati kaasasolevat USB-kaablit ja
kontrollige oma IT-osakonnalt, kas te ei blokeeri USB-draive. USB-porti saate testida mis
tahes muu USB-draiviga, et veenduda, et arvuti to6tab. USB-Uhenduse lahtestamiseks voite
proovida seadet dokkimisjaamast eemaldada ja uuesti istet vétta. Kui samas USB-pordis
tootab alternatiivne USB-draiv, kuid RETevali seade ei loo (ihendust, vdib USB-kaabel,
dokkimisjaam voOi seade olla defektne. Proovige rikke isoleerimiseks komponente vilja
vahetada, kui teil on asenduskomponente; muul juhul vdtke teenuse saamiseks Uhendust
LKC-ga (+1 301 840 1992 voi e-posti support@lkc.com).

'

Saan Windowsist® torke "skannimine ja parandamine”, kui asetan
RETevali seadme dokkimisjaama —

== Microsoft Windows | &=

eemaldamisel RETevali seadme & Do youwant to scan and fix RETeval (L:)?
dOkklmISJaamaSt VaIJUtage alatl arVUtISt Vallne There might be a problem with some files on this device or disc. This

. . . . ~ h if he devi disc bef Il files have b
draiv, mis esindab seadet. Vastasel juhul v&ib el (Tyou remove the device or disc before allfles have been
RETevali seadme USB-draiv rikneda.

. . . < Scan and fix (recommended)

PrObIeem| tuVaStam|Se| IaSke arVUt” RETeVaI‘ This will prevent future problems when copying files to this

device or disc.

seadet skannida ja parandada .

= Continue without scanning

Tulemused ei ole méodetavad

2018. RETeval seade (ritab automaatselt paigutatud kursoritega ERG tulemusi
kvantifitseerida. Monel juhul madala signaali-mira suhte v6i ootamatute lainekuju kujundite
korral kursori paigutus ebadnnestub ja teatatakse "mittemdddetavast”. Teatud tidpi
vorkkesta diisfunktsiooni korral on vorkkesta reaktsioon vdga nork ja eeldatakse kursori
"mitte méodetavat" paigutust (Grace et al. 2017). Kui katsetatakse loomadega, mis ei ole
inimloomad, voib lainekuju ajastus olla inimestest piisavalt erinev, et teatatakse
"mittemdddetavast”, kuigi lainekuju ndeb silmaga hea vilja. Votke Gihendust klienditoega, et
naha, kas kursori paigutuse algoritmi muutmiseks saab teha kohandatud protokolli. Muudel
juhtudel tundub lainekuju teiste kliiniliste anamneeside pdhjal oodatust halvem. Sellistel
juhtudel vdite proovida llaltoodud juhiseid, mida soovitatakse jaotises Seade naitab "Liigne
elektroodimiira".
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Lahtesta seaded

saate ldhtestada RETevali seadme tehase vaikeseadetele. Kui seadmega on probleeme vdi
kui tugi soovitab seda teha, toimige jargmiselt.

Step 1. Lulitage seade RETeval sisse.
Step 2. Valige Seaded, seejirel Slisteem ja seejarel lahtestage seaded.
Step 3. Valige Edasi.

Koik seaded ldhtestatakse algsetele tehaseseadetele ja peate need kasitsi |lahtestama, nagu
on naidatud kaesoleva juhendi jaotises "Alustamine", sealhulgas:

e Kuva keel

e Praktika nimi

e Praktika aadress
e Taustvalgus

e Protokoll

tagasi viimiseks tehke RETevali seadme tehaseseisukorda lahtestamisseaded ja
kustutage koik jaotises Seaded, seejarel Malu.

Seadme keeleks on seatud vooras keel

Kui seade on seatud keelele, mida te ei tunne, tehke keelte vahetamiseks jargmist.

Step 1. Lilitage seade RETeval sisse. Kui seade on juba sisse lilitatud, lulitage see vilja,
oodake 5 sekundit, seejarel lllitage see uuesti sisse.

Step 2. Valige meniist 4 menttelemendi (Seaded) teine allosas.
Step 3. Valige Glemine meniielement (Keel).

Step 4. Valige teile tuttav keel.

Teatatakse torkekoodist

Veakoodid esitatakse torgete korral, mida tdendoliselt viljal ei saa
parandada. Salvestage veakood ja helistage teenindamiseks LKC-le
(+1 301 840 1992 voi e-posti support@lkc.com). Lisaks salvestage ja
saatke LKC-le kdik seadme kaustast /Diagnostics leitud failid. OK

vajutamine pdhjustab RETevali seadme taaskdivitumise, mis vdib

probleemi lahendada.

An error occurred

Code 4.
Contact support.
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Regulatiivne ja ohutusalane teave

RETeval on selle seadme tootenimi, kaubanduslik nimi ja viitenimi.

Kohaldatavus

Regulatiivseid ja ohutusndudeid vaadatakse aeg-ajalt Ule. Vaadake selle  olnud

kasutusjuhendist. konkreetse seadmega seotud regulatiivset ja ohutusteavet algselt teie
seadmega kaasas

Sihtotstarve / sihtotstarve

Seade RETeval on ette nahtud fotiliste signaalide genereerimiseks ning vdrkkesta ja
visuaalse narvislisteemi tekitatud reaktsioonide modtmiseks ja kuvamiseks.

Ettenahtud kasutajad

Seadme operaatorid on moeldud arstideks, optometristideks, meditsiinitehnikuteks,
kliinilisteks meditsiiniassistentideks, ddedeks ja muudeks tervishoiutootajateks.

Naidustused kasutamiseks

RETeval on ndidustatud kasutamiseks visuaalsete elektrofiisioloogiliste potentsiaalide,
sealhulgas elektroretinogrammi (ERG) ja visuaalse esilekutsutud potentsiaali (VEP)
mootmisel. RETeval on ndidustatud kasutamiseks ka pupillide 1abimdddu modtmisel.

RETeval on modeldud abivahendina nagemisraja disfunktsioonide voi oftalmoloogiliste
hédirete (nt diabeetiline retinopaatia, glaukoom) diagnoosimisel ja haiguste ravimisel.
Lateksi avaldus

RETeval seadme komponendid, mis vdisid kasutaja vdi patsiendiga lihendust votta, ei olnud
valmistatud looduslikust kummist lateksist. See hdlmab kdiki Gksusi, millega saab tavaparase
to0 ajal Uhendust votta, ja kdiki muid funktsioone, nagu kasutaja hooldus ja puhastamine,
nagu on maaratletud kasutusjuhendis.

Teadaolevalt ei ole sisemisi komponente valmistatud looduslikust kummilateksist.

Tosistest lennuintsidentidest teatamine

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi
padevale asutusele, kus on kasutaja ja/voi patsiendi elu- v&i asukoht.
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Spetsifikatsioonid

Valgusallikas

Sisendi tiilip

Miira

CMRR
Sagedusvahemik
Vireluse sagedus

Andmete
eraldusvoime
Sisendi vahemik
Proovide  vOtmise
maar

Ajastustipsus t
(elektrooniline
silm)

Ajastustipsus T
(inimsilm, 1)

Opilaste mdotmised
Ohutus

Toiteallikas

Laadimisaeg
Suurus

Kaal
Dokkimisjaam
Protokollid

Punane Roheline Sinine LED | Valge
LED (621 | LED (530 | (470 nm) (RGB)
nm) nm)
Valgu heleduse 0.0001- | 0.001 - 0.0001 - 0.002 -
energiad (cd-s/m2) 15 17 5 30
Tausta heledus 0.03 - 0.2 - 0.03 - 0.4 -
(cd/m2) 3000 3500 1200 6000

Trolandsiks teisendamiseks korrutage heledus pupilli pindalaga mm?2-
S.

Kohandatud 3-kontaktiline pistik positiivsete, negatiivsete ja parema
jala ajamisignaalidega.

< viérelusprotokollide virelussagedusel 0,1 uVrms

> 100 dB sagedusel 50-60 Hz

Alalisvooluga iihendatud

Ligikaudu 28,3 Hz

Ligikaudu 71 nV / bitti

+0,6 V
Ligikaudu 2 kHz

<=£0,1 ms

Tavaliselt < 1 ms+

1,3 mm — 9,0 mm, < 0,1 mm eraldusvoime

Patareitoitega. Vastab optiliste, elektriliste ja bioloogiliste ihilduvuse
ohutusstandarditele.

Li-Ion aku vdimaldab testida umbes 70 patsienti enne laadimist,
soltuvalt kasutatavast protokollist

4 tundi — laadija komplektis

2,8x3,8tolliDx8,4tolliH(7cmx 10 cmx 21 cm)

8,5 0z. (240 g)

Mugav hoiukoht, laadimisalus ning USB-iihendus arvuti ja vorguga

Tarkvaravalikute pdhjal valige ISCEV standardprotokollide
vorkkesta valgustatuse (Td) ja heleduse (cd/m2) versioonide,
varelusprotokollide ja diabeetilise retinopaatia hindamise protokolli
vahel.

" Trolandi-p&histe varelusprotokollide puhul, mille vdrkkesta valgustugevusenergia on 4

Td-s.>

Kdik spetsifikatsioonid voivad muutuda.
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Vastunaidustusi
kasutamine Seadme RETeval on vastunaidustatud jargmistel tingimustel:
e Mitte kasutada koos valgustundliku epilepsiaga diagnoositud patsientidega.
e Arge kasutage anduriribasid patsientidel, kes on Sensor Strip geeli suhtes allergilised.

e Viltige kasutamist, kui orbiidi struktuur on kahjustatud voi Gimbritsevatel pehmetel
kudedel on avatud kahjustus.

Moned patsiendid vdivad tunda ebamugavust, kui nad vaatavad vilkuvat valgust, mida seade
RETeval oma silmade testimiseks loob. See ebamugavustunne kaob tavaliselt kiiresti, kui
katseprotseduur I16peb.

Puhastamine ja desinfitseerimine

HOIATUS: Enne kasutamist konsulteerige puhastusvahendi ja germitsiidse puhastusvahendi
tootja juhistega nende dige kasutamise ja germitsiidse efektiivsuse kohta.

ETTEVAATUST: Arge sukeldage seadet vedelikku ega laske vedelikul seadme sisemusse
siseneda, kuna see vdib elektroonikat kahjustada. Arge kasutage automaatseid
puhastusmasinaid ega steriliseerimist.

ETTEVAATUST: Jargige neid juhiseid ja kasutage ainult loetletud puhastus- voi germitsiidse
puhastusvahendi tilipe, vastasel juhul voivad tekkida kahjustused.
Ganzfeldi puhastamine

Valge sisekera, mida patsient uurib (ganzfeld), tuleb puhastada, kui sees on nahtav tolm véi
kui seade ei suuda testi alguses kalibreerida.

Ganzfeldi saab tolmu eemaldamiseks puhastada surugaasi 6hutolmuimejaga. Kui surugaas ei
toota, voib kasutada veega voi isopropiilalkoholiga niisutatud niisket lappi. Vedelad
puhastusvahendid voivad kahjustada LED-tulesid ja selle sees olevat kaamerat.

Valispinna puhastamine ja desinfitseerimine

Patsiendi kasutuskordade vahel on soovitatav puhastada patsiendi kontaktseid seadme osi
(eyecup ja Sensor Strip lead).

Seade RETeval sobib keemiliselt 70% isopropiilalkoholi sisaldavatele salvratikutele ja
alktildimetitlbensiiilammooniumkloriidi sisaldavatele salvratikutele. Muude salvratikute
kasutamine vdib seadet kahjustada.

Step1. Eemaldage kogu nahtav pinnas, plihkides koik valispinnad Ghilduva salvratikuga.
Veenduge, et kogu ndhtav saastumine on eemaldatud.

Step 2. Desinfitseerige tervishoiuseadmetel kasutamiseks sobiva ja madala v6i keskmise
tasemega desinfitseerimisvoimelise germitsiidse lapikesega, jargides germitsiidse
salvratiku tootja soovitatud protseduure ja kokkupuuteaega.

Step 3. Enne kasutamist kontrollige nahtavate kahjustuste olemasolu. Katkestage
kasutamine, kui leitakse korvalekaldeid.

Saadaval on asendusprillid ja anduririba juhtmed. Nagema Tarvikute ja tarvikute ostmine
lehel 88.
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Steriliseerimine

Seade ega anduriribad ei vaja steriliseerimist ega ole méeldud steriliseerimiseks.

Bioloogiline kokkusobivus

patsiendiga kokkupuutuv osa RETeval seadme ja anduriribade vastab biosobivuse
standardile ISO 10993-1.

Kalibreerimine ja ladustamine

Kaliibrimine: RETeval seade sisaldab automaatset sisemist vilklambi kalibreerimist ja
QC kontrolle. Kasutajad ei saa testida.

Ladustamine: Hoidke seadet dokkimisjaamas ja asetage tolmukate seadme peale, kui seda
ei kasutata.
Seadet hoitakse temperatuuri] “0°Ckuni350C(-40 oFkuni950F) "piickyses 10-90%
kondenseerumata ja atmosfadrirohul vahemikus 62 kPa kuni 106 kPa (-
4000 m kuni 13 000 m).
Hoidke anduriribasid anduriribade pakendil mirgitud temperatuuride
vahel.
Liihiajalised saatmistingimused vdivad olla vahemikus -40 o€ kuni 70 oC

(-40 ©F Ja 138 oB) " pijskus 10-90% kondenseerumata ja atmosfddrirohk
vahemikus 62 kPa kuni 106 kPa (-4000 m kuni 13 000 m).

Hooldus / Remont

RETevali seade ei sisalda muid kasutaja hooldatavaid osi peale silmaklapi, aku ja
elektroodijuhtmete, mida kdiki saab vahetada ilma tooriistade vajaduseta.

Silmaklapi eemaldamiseks haarake hGbedasele raamile lahimast kummist ja tdmmake drnalt.
Silmaklapi asendamiseks suunake silmalaud nii, et silmaklapi valges plastikus olevad pilud
oleksid joondatud seadme muhkudega. Vajutage drnalt, kuni silmaklapp kldpsab seadmesse.
Asendussilmatopse saab  tellida kohalikult LKC esindajalt vdi otse  LKC-It
(https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Aku vahetamiseks libistage patareipesa uks valja. Aku eemaldamiseks tdmmake drnalt pistiku
lahedale. Paigaldage uus aku ja liikake aku uks tagasi oma kohale.

Nouetekohase funktsiooni ja regulatiivsetele nduetele vastavuse sdilitamiseks drge proovige
seadet lahti votta.

Vilja arvatud eespool nimetatud varuosad ja puhastamine, nagu on kirjeldatud mujal
kdesolevas juhendis, ei ole nduetekohase toimimise ja nduetele vastavuse sailitamiseks vaja
kasutaja hooldust.
Toote joudlus

peab RETevali seadme normaalne t66 holmab vareluse kaudse aja mdotmist tGihe patsiendi
Uhepdevase standardhilbega, mis on tavaliselt vaiksem voi vérdne 1,0 ms-ga; seetdttu
RETeval-seade to66tama ilma soovimatute kdrvalekalleteta seadetes ja tuupilise tooga.

Votke ihendust oma edasimiitija voi LKC-ga, kui taheldatakse muutusi jdudluses.
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Oluline jéudlus

RETevali seade ei ole elu toetav ega elu alalhoidev ega esmane diagnostikaseade, selle
Ulesanne on aidata arstil diagnoosi panna koos muude andmetega ning arvestades arsti

teadmisi ja kogemusi, ei ole RETevali seadmel riski osas olulist jdudlust.

Tookeskkond
Temperatuur: 10 oC — 35 °¢(50 oF — 95 °F)

Niiskus: 10% — 90% mittekondenseeruv

Ohurdhk: 62 kPa - 106 kPa (-80 m / -260 jalga - 4000 m / 13 000 jalga)

Eluaegset

Seadme eluiga on 7 aastat vGi 10 000 testiprotokolli, olenevalt sellest, kumb on varasem.
Seadme valmistamiskuupdeva leiate seadme siltidelt. Tehtud protokollide arvilmub ekraanile
Silisteem / Seaded / Teave algab parast esimese 200 protokolli taitmist.

LKC hooldab RETeval seadmeid, mis on oma eluea jooksul. Pusivara varskendused ja tugi
vOivad pdrast esialgset liheaastast garantiiperioodi vajada aastase tellimuse teenust.

Eeldatav aku t66iga on vihemalt 1 aasta. Kui RETeval seade ei suuda laadida, saab tellida
uue aku.

Anduriribad on (ihekordselt kasutatavad. Anduriribasid ei tohi uuesti kasutada, sest (1) need
ei pruugi korduvkasutamisel hasti kleepuda, pohjustades liiga suure elektroodide impedantsi
ja seetdttu miurarikkaid tulemusi, ning (2) korduvkasutamisega seotud bioloogilist riski
patsientidel ei ole analtisitud.

Ettevaatusabinoud

Kogu selle seadme hooldust teostab LKC Technologies, Inc.

Meditsiinilised elektriseadmed vajavad elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) osas
erilisi ettevaatusabindusid ning need tuleb paigaldada ja kasutusele votta vastavalt
siin esitatud elektromagnetilise Ghilduvuse teabele.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed véivad mdjutada
RETevali joudlust.

Arge ithendage patsienti samaaegselt RETeval'iga korgsagedusliku (HF)
kirurgilise seadmega, kuna see voib pdhjustada pdletusi elektroodide kohas ja

kahjustada RETeval'i.

RETevali kasutamine ebastabiilsust. liihilaine- v6i mikrolaineravi seadmete
vahetus ldheduses v6ib pohjustada RETevali salvestiste

HOIATUS: Elektrilodgiohu valtimiseks valtige enne elektroodi patsiendile kandmist

juhuslikku kokkupuudet RETeval' iga tUhendatud elektroodi ja teiste juhtivate
osadega (nt metall). Naiteks (hendage elektroodid patsiendiga enne nende

uhendamist RETevaliga voi kasutage anduririba elektroode.

Sisendi Glekoormus voib tekkida defibrillaatori voi elektrokapsli seadmete Iaheduses.
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e Silmaklapp tuleb parast iga patsienti puhastada.

e See seade ei ole kaitstud vee sissepddsu eest ja seda ei tohi kasutada vedelike
juuresolekul, mis vdivad seadmesse sattuda.

e See seade ei sobi kasutamiseks dhu tuleohtliku anesteetikumi segu vdi hapniku voi
dilammastikoksiidi juuresolekul.

e Arge iihendage RETevali seadet dokkimisjaamaga patsiendi md&tmise ajal! See seab
ohtu salvestiste kvaliteedi ja teema isoleerimise.

e Arge muutke seda seadet ilma tootja loata.

e Arge kasutage muudest allikatest parit patareisid, kuna see v8ib pShjustada sellist
ohtu nagu liigne temperatuur, tulekahju vdi plahvatus.

e Arge kasutage seadet otsese piikesevalguse kdes. Tugev Umbritsev valgus vdib
tulemusi mojutada.

e Kasutage selle seadmega ainult kaasasolevat toiteklotsi. Pakutav toiteplokk on 5 VDC
1.2 A meditsiinilise klassi toiteallikas, osa number GTM41076-0605, mille on
valmistanud GlobTek Inc.

e Koigi vooluvérkude samaaegseks lahtiihendamiseks eemaldage toiteplokk
vooluvorgu pistikupesast.

e USB-elektriihenduse ohutuse tagamiseks thendage RETeval seade ainult arvutitega,
mis on labinud infotehnoloogiaseadmete ohutusstandardi IEC 60950-1, EN 60950-1,
UL 60950-1.

Elektromagnetiline (hilduvus (EMC)

i seadet RETeval'ei tohiks kasutada teiste seadmete kdrval ega virnastada nendega ning kui
on vaja kasutada kilgnevat voéi virnastatud kasutamist, tuleb seadet jalgida, et kontrollida
normaalset toimimist konfiguratsioonis, milles seda kasutatakse.

HOIATUS: Lisaseadmete, andurite ja kaablite kasutamine, mis ei ole selle seadme tootja
poolt ette nahtud voi ette ndahtud, voib pdhjustada selle seadme elektromagnetkiirguse
suurenemist voi elektromagnetilise hairingutaluvuse vahenemist ning pdhjustada ebadiget
tootamist. Enamiku kaubanduslike elektroodide kasutamine 1 meetri pikkuste voi lihemate
juhtmetega peaks toimima.

Juhised ja tootja deklaratsioon — heitkogused

RETeval scade on ette nihtud kasutamiseks allpool nimetatud elektromagnetilises

keskkonnas. RETeval seadme klient vdi kasutaja peaks tagama, et seda kasutatakse sellises
keskkonnas.

Heitkoguste katse Vastavuse Elektromagnetiline keskkond — juhised

Ragdiosageduslikud 1. rithm RETeval scade kasutab raadiosageduslikku energiat
heitkogused ainult oma sisemise funktsiooni jaoks. Seetdttu on
CISPR 11 selle raadiosageduslikud heitkogused véga viikesed
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Raadiosageduslikud = B-klass

heitkogused
CISPR 11
Harmoonilised
IEC 61000-3-2

Virelus
IEC 61000-3-3

A-klass

Vastab
nduetele

ega poOhjusta tdendoliselt hdireid ldhedalasuvates
elektroonikaseadmetes.

B-klass

A-klass

Vastab nduetele

RETeval seade sobib kasutamiseks koigis
ettevotetes, vilja arvatud kodused, ja nendes, mis on
otseselt iihendatud avaliku madalpinge toitevorguga,
mis varustab koduseks kasutamiseks kasutatavaid
hooneid.

Jatkuva tohususe tagamiseks kasutage ainult LKC
tarnitud kaableid ja tarvikuid, mis on spetsiaalselt

loodud kasutamiseks koos RETeval seadmega.

Juhised ja tootja deklaratsioon — puutumatus

RETeval seade on ette ndhtud kasutamiseks allpool nimetatud elektromagnetilises keskkonnas.
RETeval seadme klient voi kasutaja peaks tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse test

ESD
IEC 61000-4-2

EFT
IEC 61000-4-4

Tousu
IEC 61000-4-5

Pinge langus
viljalangemine
IEC 61000-4-11

/

IEC 60601
Testi tase
+8kV kontakt
+15kV 6hk

+2kV vooluvork
+1kV 1/Os

+1kV diferentsiaal
+2kV tiihine

0% TU; 0,5 tsiiklit
0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225°,270° ja
315° juures

% TU; 1 tsiikkel
70 % TU; 25/30
tstiklid  vastavalt
50 Hz ja 60 Hz
jaoks
Uhefaasiline:
temperatuuril 0°

RETeval Seadme kasutusjuhend

Nouetele
vastavuse tase

+8kV kontakt
+15kV dhk

+2kV vooluvork
+1kV 1/Os

+1kV diferentsiaal
+2kV thine

0 % TU; 0,5 tsiiklit
0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225°,270° ja
315° juures

% TU; 1 tsiikkel
70 % TU; 25/30
tsiiklid  vastavalt
50 Hz ja 60 Hz
jaoks
Uhefaasiline:
temperatuuril 0°

Elektromagnetiline  keskkond —
juhised

Porandad peaksid olema puit, betoon
vOi keraamiline plaat. Kui pdrandad
on siinteetilised, peaks r/h olema

viahemalt 30%

Vorgutoite kvaliteet peaks olema
tiilipiline ari-, haigla- vOi
kodukeskkonna kvaliteet

Vorgutoite kvaliteet peaks olema
tiitipiline ari-, haigla- voi
kodukeskkonna kvaliteet

Vorgutoite kvaliteet peaks olema
tiilipiline ari-, haigla- vOi
kodukeskkonna  kvaliteet =~ Kui
RETevali kasutaja nduab jitkuvat

t6od vooluvorgu katkestuste ajal, on
soovitatav, et RETeval toidetaks
katkematust toiteallikast voi akust.
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Vdimsussagedus
50/60Hz
Magnetvili

IEC 61000-4-8

0 % TU; 250/300
tsiikkel vastavalt
50 Hz ja 60 Hz
Uhefaasiline:
temperatuuril 0°

30 A/m, 50 Hz voi
60 Hz

0 % TU; 250/300
tsiilkkel vastavalt
50 Hz ja 60 Hz
Uhefaasiline:
temperatuuril 0°

30 A/m, 50 Hz voi
60 Hz

Juhised ja tootja deklaratsioon — puutumatus

Vodimsussageduse magnetvéljad
peaksid olema tiiiipilise &ri-, haigla-
voi kodukeskkonna omad.

RETeval scade on ette nihtud kasutamiseks allpool nimetatud elektromagnetilises
keskkonnas. RETeval seadme klient voi kasutaja peaks tagama, et seda kasutatakse sellises

keskkonnas.

Immuunsuse
test

Léabi viidud RF
IEC 61000-4-6
Kiirgav RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 Nouetele
Testi tase vastavuse tase
3V,0,15MHz-80 (V1)=3Vrms
MHz (E1)=3V/m
6 A% ISM-
raadiosagedusalas

0,15-80 MHz

80 %
ammooniumnitraat

1 kHz juures

3 A% / m
professionaalne

80 MHz - 2,7 GHz

80 %
ammooniumnitraat

1 kHz juures

IEC 60601-1-2:2014

tabel 9
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Elektromagnetiline keskkond —
juhised

Kaasaskantavad ja
mobiilsideseadmed peaksid
olema RETeval-seadmest
eraldatud  vdhemalt  allpool
arvutatud/loetletud  vahemaade
vorra:

D= %\/ﬁ, 150 kHz kuni 80 MHz
D= E\/E 80-800 MHz

D= ZVP, 800 MHz kuni 2.5
GHz

kus P on maksimaalne vdimsus
vattides ja D on soovitatav
eralduskaugus meetrites. Paiksete
saatjate viljatugevused, mis on
méératud elektromagnetilise
kohapealse uuringuga, peaksid
olema vidiksemad kui nduetele
vastavuse tasemed (V1 ja El).
Saatjat sisaldavate seadmete
laheduses vaib esineda haireid.

Jatkuva tOhususe tagamiseks
kasutage ainult LKC tarnitud
kaableid ja tarvikuid, mis on
spetsiaalselt loodud kasutamiseks

koos RETeval scadmega.
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soovitatavad eralduskaugused Seadme RETeval

RETeval seade on ette nidhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus
kiirgushdireid kontrollitakse. RETeval-seadme klient v3i kasutaja sideseadmete ja
RETeval-seadme vahel, saab aidata viltida elektromagnetilisi hiireid, séilitades

minimaalse vahemaa kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike nagu allpool
soovitatud, vastavalt sideseadmete maksimaalsele véljundvoimsusele.

Maksimaalne Eraldamine (m) Eraldamine (m) Eraldamine (m)
valjundvoimsus 150 kHz kuni 80 80 MHz kuni 800 800 MHz kuni 2,5
(vattides) MHz MHz GHz
3.5 3.5 7

D= W\/ﬁ D= ﬁﬁ = a\/ﬁ
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
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RoHS

RoHS2 nouetele vastavuse avaldus «0H§55/%

RETeval tootesari vastab ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiividele 2002/95/EU,
2011/65/EL, 2015/863 ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiividele teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja_elektroonikaseadmetes (ohtlike ainete kasutamise
piiramise direktiivid). Kdesolevaga deklareerime, et selles ei sisaldu piiratud materjale voi
aineid (materjal/aine ei Uleta loetletud lavitaset, vdlja arvatud ohtlike ainete kasutamise
piiramise direktiivi poolt heaks kiidetud erandid). RETevali seadmed on margistatud ka CE-
margisega, mis naitab vastavust RoHS2-le.

Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivid lubavad teatavaid erandeid selle deklareeritud
piirmaaradest. Seade RETeval vastab erandi 6 punktile a, mis lubab pliid legeeriva
elemendina t6otlemiseks ettendhtud terases ja tsingitud terases, mis sisaldab kuni 0,35
massiprotsenti pliid.

Hiina RoHS2 vastavusavaldus \\')/

RETevali tootesari vastab ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivile GB/T 26572-2011
teatavate elektri- ja elektroonikatoodetes sisalduvate piiratud ainete kontsentratsioonipiiride
nouete kohta (ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivid) kohaselt RoHS-i nduetele.
Kaesolevaga deklareerime, et selles ei sisaldu piiratud materjale v&i aineid (materjali/ainet ei
leidu (le loetletud lavitaseme, valja arvatud allpool eraldi nimetatud juhtudel).

laadimisaluses sisalduv roostevabast terasest kaal RETevali vdib sisaldada plii jalgi, mis
vastavad ELi ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivi erandi 6(a) vastuvdetavatele

piirmaaradele. Kuna selles komponendis v&ib olla jalgi pliikoguseid, on RETevali seade
kategoriseeritud keskkonnasdbraliku kasutusperioodiga (EFUP) 25 aastat.
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California ettepanek 65

A Hoiatus: See toode voib kokku puutuda kemikaalidega, sealhulgas pliiga, mis California
osariigile teadaolevalt pohjustavad vahki ja slinnidefekte voi muid reproduktiivseid
kahjustusi. Lisateavet leiate teemast www.P65Warnings.ca.gov/

Ainete tabelid:

Alljargnevas tabelis on loetletud ained, mida see toode vdib sisaldada. 1. tllpi ainetena
loetletud ained jaavad lubatud tasemete piiresse; 2. tllipi ainetena loetletud aineid
kasutatakse monede selles tootes kasutatavate komponentide tootmiseks ja need vdivad
esineda jalgede tasemel, kuid tavaliselt havitatakse need t66tlemise kaigus.

Aine CAS # Liik Loetletud pohjustavatena:

Nikkel 7440-02-0 1 Vahktobi

Akrutlnitriil 107-13-1 2

Etlullbenseen 100-41-4 2

Kristalne ranidioksiid 14808-60-7 1

Plii 7439-92-1 1 VahkArengutoksilisusMeeste
reproduktiivtoksilisusNaiste
reproduktiivtoksilisus

Metileenkloriid 75-09-2 2 VahkNaiste reproduktiivtoksilisus

Bisfenool A 80-05-7 2

N-heksaan 110-54-3 2 Meeste reproduktiivtoksilisus

Ulaltoodud hoiatus kehtib jargmiste RETeval'i toodete kohta:

e RETeval Seade ja selle standardkomponendid

® Anduriribad, karp 50

® Anduriribad, pakendis 25

® laiendav kaabel

® Vee kaabel
[ J

e Kandekott
® Kinnitusvars

Trigger-Out kokkupanek ja kaabel

RETeval Seadme kasutusjuhend

92-068

92-081

91-240

91-202
81-387

29-038

81-298
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Siimbolid

Simbol

C€

2797

LOT

Kirjeldus / funktsioon

Noukogu direktiivi jargimine

Toitenupp. Vajutage seadme sisse- ja véljaliilitamiseks, kui see pole
dokkimisjaamas. Liilitage ekraan dokkimisjaamas sisse ja vilja.

Tiitip BF rakendatud osa, nagu on méératletud standardis IEC 60601-
1. Rakendatavad osad on anduriribad voi muud elektroodid.

Alalisvool

Vaadake kasutusjuhendit (st kdesolevat juhendit).
Arge kasutage uuesti.

Hoida kuivana.

Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete direktiiv. Kehtivates riikides
ei tohi elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmeid korvaldada sortimata
olmejddtmetena ning need tuleb koguda liigiti. Palun votke tihendust
tootja volitatud esindajaga, et saada teavet oma seadmete kasutuselt
korvaldamise kohta.

USB-port

Sisaldab "liitiumiooni". See siimbol tihistab "Uldine taaskasutamine /
ringlussevoetav" ja seda ei tohi visata sortimata olmejditmetena ning
need tuleb koguda eraldi.

Tootja
Valmistamise kuupédev
Ladustamistemperatuuri vahemik

Partii number
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REF Kataloogi number
MD Meditsiiniseadme
SN Seerianumber
g Kasutamine kuupieva jérgi

ETL Loetletud méark, mis niitab toote nduetele vastavuse tdendamist.
GTb Vastab jargmistele tingimustele:
C us

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

— 1-6, TEC Std 60601-1, IEC Std 62366, ISO Std 15004-1, ISO Std
Intertek 15004-2, IEC Std 60601-2-40

Sertifitseeritud:
CSA tn nr 60601-1

Nouetekohase ja  ohutu  kasutamise tagamiseks vaadake
kasutusjuhendit (st kdesolevat juhendit).

Seadme identifitseerimine

Igal RETeval seadmel on identifitseerimiseks unikaalne seerianumber. Seerianumbrit saab
ndha, valides Seaded, seejirel Kasutajaliideses Susteem . Seerianumbri leiate ka
dokkimisjaama pdhjast ja aku alt, mis on ndhtav parast akukatte eemaldamist ja aku seadmest
eemale podramist. Seerianumber voib olla RyyMM#### kujul ja seda tdlgendatakse
jargmiselt:

R Tootekood on R
Yy Tootmisaasta (00-99)

00 =2000, 01 =2001 jne
MM Kuu toodetud

JR = jaanuar MA = mai SE = September
FR = veebruar JN = juuni OE = oktoober

MC = marts JL = juuli NE = November
Al =aprill AS = August DE = detsember

#it###  Tootmise jarjekorranumber (5 vOi 6 numbrit)
Teise vGimalusena vOib seerianumber olla kujul R######, t6lgendatuna jargmiselt:

R Tootekood on R
###H#H  Tootmise jarjekorranumber (5 vOi 6 numbrit)
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Kinnitused

See toode on testitud ja vastab jargmiste standardite nduetele:

ISO 15004-1 oftalmoloogilised instrumendid, GildnGuded

ISO 15004-2 oftalmoloogilised instrumendid, valguskaitse oht

IEC 60601-2-40 Elektrilised meditsiiniseadmed (2. valjaanne)

IEC 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed (valjaanne 3.1) CB skeem

IEC 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed (3. vdljaanne) CB skeem

AAMI ES60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed

CSA C22.2#60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed

CENELEC EN60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed (3. valjaanne)

IEC 60601-1-2 Elektromagnetiline Ghilduvus, sealhulgas Jaapani kdrvalekalded (4. véljaanne)
IEC 60601-1-6 kasutatavus

IEC 62366 kasutatavus

IEC 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed (2. valjaanne) CB skeem

UL 60601-1 UL Ohutuse meditsiiniliste elektriseadmete standard (2. véljaanne)
CSA C22.2#601.1 Elektrilised meditsiiniseadmed (2. vdljaanne)

CENELEC EN60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed (2. véljaanne)

IEC 60601-1-6 kasutatavus (2. valjaanne)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine
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Intellektuaalomandi

Intellektuaalomandi

RETevali seadmele vdib kehtida Uks vdi mitu jargmistest USA patentidest ja nende
valismaistest patentidest: 7 540 613; 9 492 098 ja 9 931 032.

RETevali seadme anduriribad v&ivad olla hdlmatud (he v&i mitmega jargmistest USA
patentidest ja nende vélismaistest kolleegidest: 9 510 762 ja 10 010 261.

RETeval-DRTM FR&Teval ™M ja g | KC Technologies, Inc kaubamirgid. RETeval on LKC
Technologies, Inc.-i registreeritud kaubamark jargmistes riikides: Kanada, Hiina, Jaapan,
Mehhiko, Vene Féderatsioon, Lduna-Korea ja Ameerika Uhendriigid.

seadmes sisalduv pusivara RETeval on autoridigusega © kaitstud aastatel 2011-2022 LKC
Technologies, Inc. Pusivara kasutamine viljaspool RETeval-seadet on keelatud. Kaik
Oigused kaitstud.
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Kontaktandmed

Tugi

Votke (ihendust tugitootajatega e-posti (support@Ilkc.com) voi telefoni teel aadressil: +1 301
840 1992

Garantii

LKC Technologies, Inc. garanteerib tingimusteta, et sellel instrumendil ei ole materjali- ja
tootmisdefekte, tingimusel et puuduvad téendid kuritarvitamise vdi remondikatsete kohta
ilma LKC Technologies, Inc loata. See garantii on siduv (ihe aasta jooksul alates saatmise
kuupaevast ja piirdub mis tahes instrumendi vGi selle osa hooldamise ja/vGi asendamisega,
mis tagastatakse tehasesse sel eesmargil ettemakstud transporditasudega ja mis leitakse
olevat defektsed. See garantii on antud selgesdnaliselt kdigi muude LKC Technologies, Inc
kohustuste ja kohustuste asemel.

Seadme lahtivdtmise katsed pdhjustavad purunemist ja tihistavad garantii.

KAHJU SAABUMISEL. Iga instrument lahkub meie tehasest parast rangeid katseid ideaalses
tookorras. Seade voib labisdidu ajal saada ebatasaseid juhtnddre ja kahjustusi. Saadetis on
kindlustatud sellise kahju vastu. Ostja peab viivitamatult kirjalikult teatama kdigist varjatud
vOi ilmsetest kahjustustest viimasele vedajale ja meile ning valjastama tellimuse
asendamiseks vdi parandamiseks.

GARANTIIAJA JOOKSUL ILMNENUD DEFEKTID. Seadme osadel voivad tekkida defektid, mida
pohjaliku LKC testimise kaigus ei ilmnenud. Meie instrumentide hind ndeb ette sellise
teenuse, kuid see ei tahenda:

1. Pakkuge teenuse eest transporditasusid meie tehasesse,
2. osutada teenuseid, mida me ei ole osutanud ega volitanud,
3. Naha ette kulud, mis on seotud selliste instrumentide parandamisega, mida on

ilmselgelt kuritarvitatud, mis on sattunud ebatavalisse keskkonda, mille jaoks need ei ole
kavandatud, voi kui seadet on plilitud lahti votta, mille tulemuseks on seadme kahjustamine.

Meil on hea meel igal ajal arutada telefoni, kirja, FAKSi vGi e-posti teel kahtlustatavaid defekte
vOi instrumendi t60 aspekte, mis voivad olla ebaselged. Soovitame teid enne seadme
remondiks voi hoolduseks tagastamist teavitada meid telefoni, kirja, faksi voi e-posti teel
defekti olemusest, kuna enne seadme LKC-le remondiks v6i hoolduseks tagastamist on vajalik
RMA luba. Mitu korda lahendab lihtne soovitus probleemi ilma instrumenti tehasesse
tagastamata. Kui me ei suuda soovitada midagi, mis probleemi lahendaks, anname teile ndu,
millised seadme osad tuleks tehasesse hoolduseks tagastada.

DEFEKTID, MIS ILMNEVAD PARAST GARANTIIAEGA. Tasud remondi eest parast garantiiaega
ja LKC toote eluea poliitika raames pohinevad kehtival kiirusel remondile kulutatud tegelikel
tundidel, millele lisanduvad vajalike osade maksumus ja transporditasud; vdi vdite osta
pikendatud garantii. Jatkuvad tugi- ja plsivaravarskendused parast garantiiaega vdivad
nouda iga-aastast tugi- ja varskendustasu.

Arutame hea meelega telefoni, kirja, FAKSi voi e-posti teel kdiki probleeme, mis teil vdivad
tekkida.
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Tarvikute ja tarvikute ostmine

Kasutajad saavad osta tarvikuid ja tarvikuid, vottes Ghendust kohaliku edasimiilijaga voi
kilastades LKC kauplust (https://store.lkc.com/). Vaadake seda osade loendit:

Osa number Uksuse

95-076 RETeval VEP elektroodikomplekt

95-079 Pakend kolmest NuPrepi 4-untsisest torust

29-038 RETeval  kandekott, mis hoiab  seadet,  dokkimisjaama,

vahelduvvooluadapterit, kaableid, 1 karpi anduriribasid kdepidemega
kovakaanelises korpuses.

81-262 Patarei

81-266 Silmaklapp

81-269 Tolmukate

81-298 RETeval kinnitusvarras, mis hoiab seadet laua kiilge kinnituvas kées.
91-193 Anduririba plii (st kaabel, mis iithendab seadme anduriribaga)

91-194 RETeval adapterkaabel DIN-elektroodide jaoks

91-235 Anduririba plii (st kaabel, mis ithendab seadme véikese anduriribaga)
91-240 Anduririba plii pikenduskaabel

95-081 Anduri riba, kogus 25 paari

95-068 Anduri riba, kogus 50 paari

95-090 Viike anduririba, kogus 50 paari
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Kontaktandmed

Euroopa esindaja

Emergo Euroopa
Prinsessegracht 20
2514 AP Haag
Madalmaad

T: +31 70-345-8570

Sveitsi esindaja

CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Sveits

T: Tel: +41 41-562-0395

Ettevote

LKC Technologies, Inc., asutatud 1987. aastal, on ISO 13485:2016 sertifitseeritud ja omab
MDSAP ja FDA registreeringuid ning CE-sertifikaati meditsiiniseadmete tootjana, kelle

kvaliteetsed tooted on paigaldatud enam kui viiekimnesse riiki.

LKC Technologies, Inc.

2 Professionaalne soit, Sviit 222

Gaithersburg, MD 20879 Ameerika Uhendriigid
T:+1 301 840 1992

sales@lkc.com

www.lkc.com
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