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

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

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

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

DA - Brugsanvisninger (IFU) pa flere sprog, der kan udskrives, er lagret pa din RETeval-enhed som PDF-
filer. Slut RETeval til en computer ved hjzelp af den medfelgende dockingstation og USB-kabel. RETeval
vises pé din computer som en flash-disk. Velg den brugsanvisning, du har brug for, eller 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 benoétigte 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 Kodmodwo USB. To RETeval Ba eppavictel otov vnoroyiot 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 difritla 4 storail ar d'fheiste RETeval i bhformaid PDF.
Bain Gsaid as an staisiun nasctha agus cabla USB arna gcur ar fail chun RETeval a nascadh le riomhaire.
Beidh RETeval le feiceil ar an riomhaire mar fhlaisdiosca. Roghnaigh na Treoracha Inphriontailte Usaide
ata uait, n6 téigh go dti www.lkc.com/IFUs

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

LV - Drukajamas lietosanas instrukcijas (IFU) vairakas valodas tiek glabatas jusu RETeval iericé 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.

Eurépai szabalyozasi adatok
Alapszintl UDI-DI (EUDAMED adatbazis-keresésekhez) — 0857901006RETeval53
A mas nyelvi haszndlati utasitas (IFU) itt talalhaté : www.lkc.com/IFUs
A kézikdnyv nyomtatott példanyanak igényléséhez kérjik, kildjon egy e-mailt support@lkc.com, és adja meg
a kovetkez6 informacidkat:
1) Cégnév
2) Aneved
3) Levélcim
4) A készllék sorozatszama
5) A szlkséges kézikonyv cikkszama
A helyes cikkszdm megkereséséhez nyissa meg a pdf fajlt az IFU-ban a kivant nyelven, és keresse
meg a cikkszamot, a cikkszam megjelenik az IFU elején vagy hatuljan. A kézi cikkszam valahogy igy
fog kinézni: 96-123-AB.
A kézikdnyvet 7 napon beliil elkiildjik Onnek.
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Szerz6i jog © 2012 — 2023 LKC Technologies, Inc.

Az 1987-ben alapitott LKC Technologies, Inc. ISO 13485:2016 tanusitvannyal rendelkezik, és
MDSAP és FDA regisztracidkkal, valamint CE tanusitvannyal rendelkezik orvostechnikai
eszkdzok gyartdjaként, minbségi termékekkel, amelyeket tobb mint Otven orszagban
telepitettek.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 Egyesiilt Allamok
Tel.: +1 301 840 1992

F: +1 301 330 2237

sales@lkc.com

www.lkc.com
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Udvozoljiik a RETeval ™!

Udvozéljiik a RETeval ™!

Gratulalunk a RETeval vizualis elektrodiagnosztikai eszk6z beszerzéséhez. A RETeval
eszkozzel kényelmes retinadiagnosztikai értékelést kinalhat pacienseinek.

Minden RETeval eszk6z villédzason alapuld protokollokkal rendelkezik, és az opcionalis
frissitések révén az egyvillanasos protokollok elérhetévé valnak egy protokollvalasztéon
keresztiil, amely lehet6vé teszi mas elektroretinogram (ERG) és vizualis kivaltott potencidl
(VEP) tesztelését.

A teszteredmények azonnal lathatdk az eszkoz képernydjén. A késziilék automatikusan PDF-
jelentéseket hoz létre, amelyek tartalmazzdk a teszteredményeket, a protokollinformacidkat,
a beteginformacidkat, valamint a praxis- vagy intézményinformacidkat. Ezek a PDF-jelentések
USB-kabellel barmilyen szamitégépre atviheték. A RETeval eszkdz elektronikus orvosi
nyilvantartdsi felllettel rendelkezik a beteg tesztjeinek digitdlis megrendeléséhez és az
eredmények tamogatott EMR / EHR rendszerbe torténd tovabbitasahoz.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv



Udvozoljiik a RETeval ™!

A doboz tartalma

A RETeval eszk6z ezekkel az elemekkel van csomagolva. Ellenérizze, hogy minden elem jelen

van-e.

DIN Cable *

RETeval " ==

Sensor strips

reony (i) CE =™ 4 @

Box of 50 Sensor Strips **

RETeval eszkoz

Dokkoldegység

Porvédo (nem lathato)
* DIN adapter kabel
** Krzékelbesik vezeték

** Krzékeld szalagok
USB-kabel

Elektromos tégla és
lemezek

Felhasznalodi kézikonyv

RETeval Device Sensor Strip Lead **
Docking Station

RETeval™

6

PLKC

! ! Power Brick Plates for Power Brick

A szem fényre adott valaszat méri.

Feltolti a RETeval eszkozt, és lehetdvé teszi az adatatvitelt a
szamitogépre. Csatlakoztassa az elektromos aljzathoz a tapegység
segitségével.

Védi a késziiléket a portol, mikdzben nem hasznalja.
Csatlakoztatja a késziiléket a DIN elektrédakhoz.
Csatlakoztatja az eszkozt az érzékeldcsikokhoz tesztelés céljabol.

Boérelektroda tombok a szem elektromos valaszanak mérésére. Egy
doboz 50 érzékeldesik parbol all.

Csatlakoztatja az eszkOzt a szamitogéphez az eredmények
atviteléhez.

Csatlakoztatja a késziiléket egy elektromos aljzathoz. Haszndlja a
rendelkezésre allo elektromos aljzatoknak megfeleld fali csatlakozo
opciot.

Ez a dokumentum. A kézikdnyv PDF formatumban érhetd el a
RETeval eszkoz gyokérkonyvtaraban.

* Ezt a terméket csak a RETeval Complete tartozékkal szallitjuk.

** Ezeket a termékeket nem szallitjuk, ha "elektrodak nélkili" valtozatot rendelnek.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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Kezdetekhez

Csatlakoztassa a kabelt a dokkoléallomashoz, és dugja be
Csatlakoztassa a konnektorhoz illeszked6 elektromos elemlemezt a tapegységhez.
Csatlakoztassa a tapkabelt a dokkoldallomashoz.

Csatlakoztassa a tapegységet egy elektromos aljzathoz. A tapegység 100 — 240 V AC, 50/60
Hz felbontast fogad el.

Hagyja, hogy a késziilék toéltodjon

A RETeval eszk6z tolti az akkumulatort, amikor a dokkoléallomason van az USB vagy a
tdpegység csatlakozdjardl. Ha a tapegység csatlakoztatva van, a t6ltés Iényegesen gyorsabb
lesz, mintha csak USB-kapcsolat lenne jelen. A toltés allapota megjelenik a kijelzén. Ha a
kijelz6 Ures, nyomja meg a bekapcsolégombot a bekapcsoldashoz. A RETeval késziiléket
részleges toltéssel szallitjuk.

RETeval Device Eyecup

Power

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

Docking Station

Csatlakoztassa az eérzékelocsik vezetéket

Csatlakoztassa az érzékel6csik vezetékét a kék érzékelScesik
vezetékcsatlakozojahoz. A normal érzékelGcsikok érzékel6esik-
vezetéke egy érzékel6esik-csiptetével rendelkezik, a  kis
érzékel6esikok érzékelGesik-vezetéke pedig két érzékelScesik-kapocs-
szal rendelkezik.

Az érzékelGcesik-vezeték a legtobb esetben elég hosszu; ha azonban

az alkalmazas tovabbi hosszusagot igényel, 24 " (61 cm) hosszu
hosszabbitd all rendelkezésre (Iasd: Kellékek és tartozékok beszerzése). Ha hosszabbito kabelt
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hasznalnak, a kabelt a beteg filén kell hurkolni, vagy a kabelt a beteg arcara kell ragasztani,
hogy a hosszabbito sulya ne befolydsolja a vizsgalati méréseket.

Eszkozvezérlok

A RETeval eszkéz rendelkezik egy fel / le / jobb / bal / vélaszto joystickkal és egy be- és
kikapcsolé gombbal.

A késziilék kikapcsolasa

A késziiléket barmikor kikapcsolhatja, ha megnyomja a bekapcsolégombot, és legalabb 1
masodpercig lenyomva tartja.

A képerny6 azonnal kitrll, de a készllék teljes kikapcsolasa még néhany mdasodpercet vesz
igénybe.

Vdrjon néhdny mdsodpercet, miutdn a tdpelldtds jelz6fénye abbahagyja a villogdst, miel6tt
ujra bekapcsolnd a késziiléket.

Botkormany

A joystick egyszer( és intuitiv felhasznaldi felliletet biztosit. A hlivelykujjaval tolja a joystickot
a kivant iranyba.

A FEL és LE gomb a kijelolés kiemelését felfelé vagy lefelé mozgatja.

Vissza egy képernydre: Nyomja meg a BAL gombot, ha a kurzor a képernyé bal
szélén van.

Ugrés egy képerny6vel el6re:  Nyomja meg a RIGHT gombot , ha a kurzor a képerny6
jobb szélén van.

Vialasszon ki egy kiemelt Nyomja mega SELECT gombot.
elemet:

. - 8/13/2014, 2:22 PM =]
Fémenii
A RETeval eszkdz fémenijében van egy felsé allapotsor, négy gomb, New test
alul pedig az aktudlisan kivalasztott protokoll leirdsa. Az allapotsor az
id6t, a datumot és az akkumuldtor toltottségi allapotat mutatja. A

négy gomb lehet6vé teszi az operator szamdra, hogy Uj tesztet

inditson, megtekintse a korabbi eredményeket, mddositsa a

rendszerbeallitdsokat, és kivalassza az Uj teszt inditdsakor futd Protocol

protokollt. A képerny6 aljan megjelenik az aktualisan kivalasztott
protokoll. DR Assessment

Results
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Beallitasok

Allitsa be a RETeval eszkozt a gyakorlatban valé hasznalatra.

Step 1. Kapcsolja be a késziiléket.
A késziilék roévid belsd teszten és inicializaldason megy [Rae e

keresztil.

Settings =)

Step 2. Valassza a Beallitasok lehet6séget.
Step 3. Allitsa be az egyes beallitadsokat tetszés szerint.

Nyelv
Valassza ki az eszkoz felhaszndldi fellletéhez és PDF-jelentéseihez hasznalni kivant nyelvet.

Ha jobbrdl balra ir6 nyelvet (pl. arabot) valaszt, a JOBB és a BAL
joystick irdnya felcserélédik a kézikonyvben talalhaté leirdsbol.

Set Language =r

. o (i I
Datum / idé duyel

_— e . . e : Dansk
A joystick segitségével valassza ki az aktudlis datum egyes elemeit. -
Hasznalja a JOBB és BAL joystick Utvonaltervet az oldalak kozotti Deutsc
mozgashoz. Az eszkdz a datumot és az id6t hasznélja az eredmények English (US)
cimkézésére és a beteg életkoranak kiszamitdsara. A datum és az English (UK)

id6 a teszt elején egy vonalkdd beolvasasaval is frissitheté a
Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) és okostelefonokon
futdé ingyenes adat vonalkdd-alkalmazassal (keresse meg a RETeval-t a telefon
alkalmazasboltjaban).

Hattérvilagitas
Testing =

A kezel6 kijelzGjének LCD hattérvildgitasa kilon-kilon allithatd a
fényhez igazitott és a sotéthez igazitott teszteléshez. A késziilék a
teszt sordn automatikusan valt a két Gzemmaod kozott. A vildgosabb
bedllitasok jobban lathatdak lehetnek, de kissé csokkentik azoknak a
betegeknek a szamat, akiket tesztelhet, miel6tt Ujra kellene toltenie
a dokkoldallomason. A sotétre adaptdlt tesztelés soran a vildagosabb
bedllitasok csdkkentik azt az id6t, amelyet a kezel6nek sotétitenie
kell, hogy tisztdn lathassa a képerny6t, de befolyasolhatja a beteg
radérzékenységét. A fényhez igazitott teszteléshez a kezel6 kijelzGje
magas, kozepes vagy alacsony fényerére allithaté. Van egy "piros"
opcid is, amely lehet6vé teszi, hogy a kijelz6 csak piros fényt hasznaljon. A s6tétre adaptalt
teszteléshez harom fényerdszint |étezik, amelyek csak voros fényt és halvany teljes szint
hasznalnak. Az alapértelmezett értékek a kozepes fényerd a fényhez igazitott forgatékonyvek
esetén, és a halvanypiros a sotéthez igazitott teszteléshez.

Tested eye

Display noise
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Kezdetekhez

Vizsgalat

Prepare Right Eye [m=—3

Viélassza a Tesztelt szem lehetéséget annak meghatarozasahoz,
hogy mely szemeket szeretné tesztelni. Példaul részt vehet egy olyan
klinikai vizsgalatban, ahol csak a jobb szemet kell vizsgalni. A Jobb
szem kivalasztasaval minden protokoll csak a jobb szemet teszteli. A
Mindkét szem kivalasztasa az alapértelmezett, mindkét szemet :
teszteli. Ha a Valasztas a tesztidében lehetdséget vélasztja, Eéf;feif';ﬁg’ stripand
akkor az Uj teszt megnyomadsa utdn vdlaszthat a teszt futtatasanak

megkezdéséhez. Alternativ megoldasként a Kész ( a Kész (OD) és .
OS) gombok hasznalhatok a csatlakozo elektréda képernygjén, hogy Cancel Done OD | Skip
kihagyja az adott szem Osszes fennmaradé tesztjét.

Kozvetlenil a csatlakoztatott elektroda érzékelése utdn a késziilék méri az elektromos zajt.
Ha a zaj egy bizonyos kiiszobérték felett van, figyelmeztetd lizenet jelenik meg az elektréda
tulzott zajardl (a részletekért 1asd a Hibaelharitas szakaszt). Ha a zaj e szint alatt van,
alapértelmezés szerint a mért érték nem jelenik meg. A Zaj megjelenitése opcid alatt
bedllithatja, hogy az elektrdda zaja mindig lathaté legyen.

Jelentési Reporting =

A jelentési meniben szamos kulonbdz6 lehet8ség van, amelyek IPfaCtiCE information I

befolyasoljdk az eredmények megjelenitését mind az eszk6zén, mind
a jelentésekben.

Page size
Gyakorlati informdciok
Reference data

A gyakorlati informacidk a jelentések cimkézésére szolgdlnak.
I . oy Report formats
Tartalmazza a gyakorlat nevét és harom sort a gyakorlat ciméhez.

Ezeket a sorokat mas informaciokhoz is hasznalhatja, ha Ugy tetszik.
A szoveg a villogé fuggbleges kurzorra keril. A delete billentyd

hasznalata E balra haladni. A gyakorlati informdcidk a beteginformaciok felett jelennek
meg a jelentésen, ahogyan az a mintajelentésben lathaté az oldalon 19. A mintajelentésben
az LKC Technologies és annak cime szerepel gyakorlati informaciéként, amely az 6sszes eszkdz

alapértelmezett bedllitdsa. A vonalkdd szimbdlum megnyomasa @ lehet6vé teszi a
gyakorlati informacidk beolvasasat egy kilsé kijelz6rdl, példaul egy szamitdégép-monitorrol. A
szkennelés automatikus, és nem igényli a joystick megnyomdsat. Az ingyenes adat
vonalkddos alkalmazas, amely Windows rendszeren fut (https://bit.ly/retevalbarcodereader)
és okostelefonok (keressen ra a RETeval kifejezésre a telefon alkalmazasboltjdban). Ha a
RETeval Az eszkéznek problémai vannak a vonalkdd beolvasasaval, gy6z6djon meg arrdl,
hogy a szemkagylé be van kapcsolva vagy nagyon kozel van a kijelz6h6z, és a kijelz6 fényereje
maximalisra van allitva.

Oldalméret

altal készitett PDF-jelentések A RETeval eszk6z A4-es méreti papirra vagy betd (8,5" x
11") méretd papirra formazhatok.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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DR-hatarértékek

Az oldal DR Assessment szakaszaban leirtak szerint 21, a vizsgalat normal besoroldsara
vonatkozod hatarérték-kritériumok itt médosithatok.

Referenciaadatok

A szenzorcsik-elektrodakat hasznalé szdmos  teszthez referenciaeloszldasok  és
referenciaintervallumok vannak beépitve az eszkdzbe. Lasd az oldalt 61. Ez a szakasz
lehetévé teszi a referenciaintervallum-jelentések kikapcsoldsat, ami példaul akkor lehet
kényelmes, ha tudja, hogy a tesztelt alanyok kiviil esnek az adatbazisban tesztelt
referenciapopuldcion.

Jelentésformatumok

A Jelentésformatumok menuben kivalaszthatja, hogy PDF, JPEG vagy PNG kimeneti
formatumot szeretne-e a jelentésekhez. Egynél tobb lehet6ség is kivdlaszthaté. A
nyomtatdshoz a PDF az el6nyben részesitett formatum. A JPEG kényelmesebb lehet az
eredmények feltoltéséhez bizonyos EMR rendszerekbe.

Inger hullémformdak

A fénysliriség az id6 flggvényében az elektromos vdlaszhullamok aljan abrazolhatd.
Alapértelmezés szerint ez ki van kapcsolva a rovid villanasu ingereknél, de be van kapcsolva a
hosszabb idGtartamu ingereknél, példaul a hosszu vaku (be-ki), a szinuszos és a haromszog
alakd hulldmformaknal. A hosszu vaku ingerének fényhullamformajanak bemutatdsanak
elénye az lenne, ha példdul megmutatna, hogy mikor varhaté a kikapcsolasi valasz. Az inger
hulldmformajanak bemutatasa egy villédzasi teszthez pedagdgiailag hasznos lehet, mivel az
inger nem csak az id6 kozelében = 0. Az inger hulldamformak mind az eszk6zén, mind a
jelentésekben jelennek meg.

System =t

Rendszer

Az eszkdz sorozatszdmdnak és a rendelkezésre all6 lehet6ségek
megtekintéséhez valassza a Névjegy rendszerezése lehetdséget
a Bedllitasok csoportban. Az alap RETeval eszk6zmodell a " feliratot
jelziRETeval-DR" a képerny6 fejlécében. A "Flicker ERG", a a
"RETeval "RETeval — S" és complete" opcidk ilyenként jelennek

meg. Ezen a képernyén a firmware verzidja is lathatd. Az elvégzett J Rewrite bootblock
tesztek szamardl itt is beszamolhatunk.

lehet&ség kivalasztasaval A Memoria megtekintheti az eszkdzben térolt tesztek szamat a
maximalisan engedélyezett 50-b6l. Ezen az oldalon lehetdsége van az Osszes
teszteredmény torlése vagy az Osszes torlése lehetdségre, amely Gjraformazza a
meghajtdot, majd visszaallitja a gyari alapértelmezett fajlokat az Ujraformazott meghajtéra.

Frissitse a firmware-t az oldalon le van irva 26.

A beallitasok alaphelyzetbe allitdsa lehetdvé teszi az 6sszes beallitas visszaallitasat a gyari
alapértelmezett feltételre, beleértve a gyakorlat adatait is.

A rendszerinditasi blokk az eszkoz tarhelyének elsé olyan régidja, amelyet a rendszer a
rendszerinditdas sordan olvas. Ha a rendszerinditasi blokk szektorai megromlanak,
el6fordulhat, hogy a késziilék nem kapcsol be minden alkalommal megfelelGen, példaul a

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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teljesitményjelz6 LED sokszor villoghat, amikor az eszk6z a dokkoldallomason marad, mieldtt
folyamatosan z6ld maradna. A rendszerinditasi blokk atirasa megoldhatja ezt a
problémat; ezt a gombot csak az LKC szerviz kérésére hasznalja.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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Teszt végrehajtdsa

Teszt végrehajtasa

Step 1. Tavolitsa el a RETeval eszkozt a dokkoldallomasrol.

Step 2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a protokoll a kivant, ha megnézi a protokoll cimét a
képernyd aljan. Ha nem, vdlassza a protokoll lehet6séget az eszk6zon a mddositdshoz.
Lasd a kézikdonyv részét Protokoll kivalasztasa az oldalon 21.

Step 3. Valassza az Uj teszt lehetdséget az eszkozon.
Step 4. Adja meg a beteg adatait az eszkdz kérésének megfelel6en (név vagy azonositd és

sziletési datum). A vonalkdd szimbdélum megnyomasa lehet6vé teszi a
beteginformacidk beolvasasat egy kilsé kijelz6rdl, példaul egy PC-monitorrdl. A
szkennelés automatikus, és nem igényli a joystick megnyomdasat. Az ingyenes adat
vonalkddos alkalmazds, amely Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) és
okostelefonokon fut (keresse meg a RETeval-t a telefon alkalmazasboltjdban). A
vonalkddos alkalmazas nem hasznalja az internetet, és nem tarol betegadatokat. Ha a

RETeval eszkdznek problémai vannak a vonalkdd beolvasasaval, gy6z6djon meg arrdl,
hogy a szemkagyld be van kapcsolva vagy nagyon koézel van a kijelz6h6z, és a kijelz6
fényereje maximalisra van allitva.

Step 5. Ellendrizze, hogy a protokoll és a betegadatok helyesek-e.

Step 6. Valasszon ki egy érzékel6csik-csomagot, és olvassa be a csomag vonalkddjat ugy,
hogy az eszkdz szemhéjat a Sensor Strip csomag vonalkdédjara vagy annak kozelébe
helyezi. A szkennelés automatikus, és nem igényli a joystick megnyomasat. Minden
teszthez hasznaljon Uj érzékelGcsik-készletet.

Step 7. Kérje meg a beteget, hogy vegye le a szemiivegét. A kontaktlencséket a helyén lehet
hagyni.

Step 8. Helyezze a jobb és a bal oldali érzékel6csikot is a betegre. A megfelel6 elhelyezés az
aldbbiakban [athatd. Alternativ megoldasként egyszer(ibbnek talalhatja csak a jobb
érzékel6esik elhelyezését, a szem tesztelését, majd a bal érzékel6csik elhelyezését és a
szem tesztelését. Kezelje az érzékel6cesikokat a csatlakozo fiilnél, mivel a hidrogél nagyon
ragados.

Ha kis érzékel6csikokat hasznal, mindkét csikot fel kell haszndlni mindkét szem
olvasdsara.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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Correct placement

Too nasal Too temporal Too infeﬁoj

Az érzékelbcesik kis oldalat az alsé szemhéjra kell helyezni, az érzékelScsik végét pedig
a szem kozepe ala. A csatlakozasi fiil oldalanak a templom kozelében kell lennie.

Igazitsa az érzékel6esikot Ugy, hogy ne legyen alatta sz6rszal.

Az LKC Technologies a NuPrep® hasznalatat javasolja (amelyet a Weaver és a cég
gyartott, és az LKC druhazban értékesitett, https://store.lkc.com), hogy el6készitse a
beteg b6rét az elektroda érintkezési teriiletén. A NuPrep haszndlata a szaruhartya
kontaktelektréddihoz hasonld elektromos impedanciaszintet ér el, és javitja a
tapaddast az adhéziés problémadkkal kizd8 alanyoknal. Alternativ megoldasként
szappan és viz, vagy alkoholos torl6kendé is hasznalhato, de ez fokozott impedanciat
eredményez. Ovatosan hasznaljon alkohol alapu termékeket, mivel az alkoholg6zék
irritaciot okozhatnak a szemben.

Ha a tapadds a NuPrep hasznalata utan is problémat jelent, akkor az érzékelScsik
végén lévd orvosi mindségli ragasztdszalag hasznalhato.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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Step 9. Tesztelje a jobb szemet.

Kérje meg a beteget, hogy takarja el
a bal szemét a tenyerével. Ezzel
javitja a készllék voros fényéhez
vald rogzitésiiket, és szélesebbre
nyitja a szemhéjukat, hogy a tanulé
lathatébbda valjon.  El6fordulhat,
hogy a kisgyermekek inkdbb nyitva
és fedetlenil hagyjak mindkét
szemiket.

Csatlakoztassa az 6lmot a beteg
jobb szeme alatti érzékel6csikhoz
ugy, hogy a kék kar tavol legyen a
beteg bérétdl.

Valassza a Tovabb gombot. Ha a
Tovabb gomb nem jelenik meg, a
beteg elektromos csatlakozasa
gyenge, vagy az eszkdz nincs
megfelel6en  csatlakoztatva az
érzékeldcsikhoz: Lasd a kézikonyv
Hibaelharitas szakaszat.

N

Mondja meg a betegnek, hogy nézze meg a RETeval késziilék piros rogzité ldampajat
, és nyissa ki a szemét a lehet6 legszélesebbre. A Troland-alapu protokollokban a
RETeval eszkéz a beteg teljes pupilldjanak akaddlytalan nézetét igényli.

Nyomja a készliléket a beteghez, és helyezze az eszkdzt gy, hogy a beteg pupilldja a
nagy z6ld koron belil legyen. A RETeval eszkozt egyenesen a targyra kell helyezni,
egy kis rés a szemcsésze és az arc oldalsé része kdzott rendben van, mindaddig, amig
a szemet ezen a résen keresztil éré kdrnyezeti fény mennyisége nem tulzott.

Kérje meg a beteget, hogy pihenjen, és probaljon meg nem villogni. A betegnek nem
szabad beszélnie, mosolyognia vagy grimaszolnia (ez meghosszabbithatja a vizsgalati
idét). A tobbféle ingerallapotot hasznald protokollok esetében javasoljuk a
betegnek, hogy sotétben villogjon, hogy csokkentse a teszt mérési fazisaiban
el6fordulo elektromos mitermékek mennyiségét.

Vélassza a Teszt inditasa lehet&séget, miutan az eszk6z megfelel6en elhelyezte a
tanulét. Ha az eszkoz tévesen valami mast jelez tanuldként, helyezze at az eszkozt,
és gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemhéjak kell6éen nyitva vannak, amig a tanulét
megfelel6en nem azonositjak. Ha a Start Test (Teszt inditasa) nincs kiemelve,
tekintse meg a kézikdonyv Hibaelharitas cim{ szakaszat.

Minden teszt elején a RETeval készulék automatikusan ujrakalibrédlja a
fényintenzitdst és a szint, amely id6 alatt a beteg rovid piros, zold és kék villanasokat
lat. Ez a folyamat korilbelll egy masodpercet vesz igénybe. Ha az ujrakalibralas
sikertelen, a "Nem lehet kalibrdlni" vagy a "Tul sok kornyezeti fény" hibalizenet
jelenik meg. Lasd a kézikdnyv Hibaelharitas cim(i szakaszat.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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Teszt végrehajtdsa

Varjon, amig a késziilék elvégzi a tesztet. A tesztelésiid6 a kivalasztott protokolltdl
fligg, és 10 masodpercnél rovidebb vagy akar néhany percig is eltarthat.

Miutdn a késziilék jelezte, hogy a tesztelés befejez6dott, valassza le az 6lmot az
érzékelbesikrol.

Step 10. Ismételje meg a 9. |épést a bal szemmel.

Step 11. Az eredmények Osszegzése az oldalon lathaté mddon jelenik meg 17. Az
eredmények megjelenitése kozben az eszk6z menti 6ket. Eredmények és Fémenii
gombok jelennek meg a sikeres tarolasrdl sz6l6 értesitéssel egylitt a mentés befejezése
utan, ami tobb masodpercet is igénybe vehet. A Eredmények, azonnal megtekintheti a
beteg eredményeit, és tovabbi vizsgalatokat végezhet anélkil, hogy ujra be kellene irnia
a beteg vagy az elektréda adatait.

Step 12. Tavolitsa el az érzékelGcsikokat a beteg arcarél, kezdve a szem alatti végével.
Alternativ megolddasként kérje meg a beteget, hogy tavolitsa el az érzékel6csikokat. Az
érzékeldcsikokat a helyi irdnyelveknek megfelel6en dobja ki.

Tisztitsa meg a szemkagylot és a készllék és az érzékel6esik vezetékének egyéb,
betegekkel érintkez6 részeit.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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Eredmények megtekintése

Eredmények megtekintése

Eredmények az eszk6zé6n

A DR Assessment protokoll egyesiti az implicit id6t, amplitudoét,
életkort és a tanulé véalaszat, hogy egységes eredményt hozzon létre,
amely kozvetlendl a teszt befejezése utan jelenik meg.

A latast veszélyezteté diabéteszes
cukorbetegek altaldban nagyobb eredményeket érnek el. Tovabbi
informdcidért tekintse meg a DR Assessment protokoll leirdsat az

oldalon 21.

A DR-értékelés eredményeinek részleteit az Eredmények lehetdség

retinopatidban

Result Summary

DR Assessment

Patient ID: 123654
Birthdate: 9/6/80

Result:

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

szenvedd

Delete | More |

kivalasztasaval lathatja. Ha a fémenlben az Eredmények lehetdséget valasztja, gorgessen
felfelé és lefelé a listaban, és vdlassza ki a kivant teszteredményt. Az eredményeket idérendi

sorrendben taroljuk; elészor a legutdbbi eredménnyel.

Miutan ugyanazt az Osszefoglald

oldalt mutatta, az elektromos és a tanuldi valaszok lathatdk. Az alabbi dbrdk a jobb szem
eredményeit mutatjak; A bal szem eredményei hasonldan jelennek meg.

Right ERG

(=~=J

Right ERG

A

0 10 20 30 40 50 60 70

ms

0 10 20 30 40 50 60 70

ms

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

Az elektromos valasznak a szenzorcsiktdl a
32 Td's (balra) és 16 Td-s (jobbra) fehér
villédzasi ingerig mért két periddusa lathato.
Amint az a rajz aljan lathatd, a retinat
stimulalé fényvillandsok id6ben = 0 ms és
kozeliidék =35, 70 ms. A pontozott vonalak
a csucstol csucsig terjed6 amplitudo és az
implicit id6 (time-to-peak) mérési pontjait
jelzik. A téglalap a csucsok kozéps6 95%-at
foglalja magdban a referenciaadatokban.

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

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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A pupilla mérete az id6 fliggvényében a 4 és
32 Td-s fehér villodzé ingerekre mutat. Az
ingerek ekkor kezd6dnek = 0. A szaggatott
vonalak a két inger kivont pupilladtmérdgit
mutatjak. A pupillateriletek aranya a
diagram alatt [athatd, és 95% -os (kétszél()
referenciaintervallum lathaté a diagram
jobb széle kozelében Iévé halvany ingerre
skalazva.
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Eredmények megtekintése

Eredmények PC-n

Az eredmények PDF (és mas) formatumban atvihet6k a szamitogépre.

Step 1. Helyezze a RETeval eszkozt a dokkoldallomasra.
Step 2. Csatlakoztassa az USB-kabelt a dokkoldallomashoz és a szamitdgéphez.

Step 3. Az eszkoz ugy jelenik meg a szamitdgépen, mint egy hiivelykujj-meghajté vagy egy
kiils6 USB-meghajto.

Mostantdl megtekintheti az eredményeket, vagy atmasolhatja 6ket a szamitégépre, mintha a
szamitogép barmely konyvtaraban lévé fajlokat tarolna. Ha a RETeval eszkoz nem USB-
meghajtoként csatlakozik a szamitdgéphez, olvassa el az alabbi Hibaelharitas cim( részt. A
betegek eredményei az eszkdz Jelentések konyvtdraban taldlhaték. Minden PDF-jelentéshez
két megfelelé adatfajl taldlhaté az Adatok mappaban. Ezeknek az adatfdjloknak ugyanaz a
fajlneve, mas kiterjesztéssel (.rff és .rffx a .pdf helyett). Az .rffx fajl XML formatumu, amellyel
programozott médon lehet numerikus informacidkat kinyerni a tesztbdl. Az .rff fajl egy binaris
fajl, amely a teszteljards soran gy(jtott Osszes nyers adatot tartalmazza. Az adatok
exportdlhatok .rff fajlok gylijteményébdl az RFFExtractor program segitségével, amelyet az
LKC online aruhdazban (https://store.lkc.com) értékesitenek. Az .rff adatfajlok megG6rzése
abban az esetben is ajanlott, ha technikai tamogatasra van szliksége az LKC-tél.

Az eredmények fajlelnevezési konvencidja patientID_birthdate_testdate.pdf, ahol a szliletési
datum ééhhnn (2 szamjegyl év, hdnap, nap), a teszt diatuma ("testdate") pedig
yymmddhhmmess (2 szamjegyU év, hdnap, nap, éra, perc, masodperc). Ezzel a fajlelnevezési
konvencidval a kordbbi betegeredmények az aktudlis eredmények mellé lesznek rendezve. A
betegazonositoban lévd sz6kdzok el lesznek tavolitva a fajinévbdl.

A PDF-dokumentum a kévetkez6ket jeleniti meg:

e Gyakorlati informaciok, a Beallitasok (Lasd az oldalt 10 a gyakorlati informaciok
megvaltoztatasahoz.)

e Avizsgalat sordn megadott betegadatok
e Avizsgalat ddtuma és id6pontja

e Az alkalmazott inger leirasa. A fényer6t fotopikus egységekben jelentik Trolandsban
vagy kandela/m2-ben, a protokolltdl fuggben. A szineket tobbféleképpen is jelentik.
Ha a szin fehér (CIE 1931 szinértéke 0,33,0,33), akkor piros, zold vagy kék szin(
cimkéket hasznal. Mas szineket a CIE 1931 (x, y) szintérének szinértékeként, vagy a
piros, zold és kék LED-ek fényereje szempontjabdl kiilon-kiilon jelentenek.

e Beteg eredmények
Ezeket a PDF-fajlokat ugyanugy nyomtathatja, faxolhatja vagy kiildheti el e-mailben, mint a
szamitogépén lévé fajlokat.
A PDF-dokumentum az érzékel6csikok altal rogzitett elektromos vdlasz harom periédusat

mutatja. Az elektromos vdlaszban a retinat stimuldlé fény villogasa = 0 ms, 35 ms és 70 ms
id6pontban tortént.

Az aldbbiakban egy példa PDF-jelentés lathaté a DR Assessment protokollhoz.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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Eredmények megtekintése

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
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g 3 g 3
[} [}
E25 £25
a 5 — a 2
1.5 1.5
IIIIIIIIIIIIIIIIIIII|IIII|II IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
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Seconds Seconds

4.0 Tds 28.3 Hz white flicker, no background
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—— 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background

19



Reflex vizsgalat

Reflex vizsgalat

Tovabbi vizsgalatok végezhet6k ugyanazon a betegen anélkil, hogy ujra meg kellene adni a
beteg és az elektréda adatait. Ha tobb tesztet szeretne végrehajtani ugyanazon a betegen,

tegye a kovetkez6ket:

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

1
AN

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‘

1 1épés: A teszt
végén nyomja meg
az  "Eredmények"
gombot.

2. 1épés: Tekintse at
az el6zo teszt
eredményeit.

3 1épés: Az
eredmények utolso
oldalan valassza az
"Ujratesztelés"
lehetdséget.

4 1épés: A folytatas
elétt  opcionalisan
valassza a "Protokoll
modositasa"
lehetdséget.

Ez a reflexvizsgalati folyamat hatarozatlan ideig megismételhetd.

végrehajtott PDF-jelentéseket egyetlen tdbboldalas

nyersadatfajlok (rff) nincsenek kombindlva.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv

jelentésbe

A reflexteszteléssel
allitjuk  Ossze. A
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Protokoll kivalasztasa

Protokoll kivalasztasa

Protocols =t

A RETeval eszkéz lehet6vé teszi az ingerfeltételek (Ugynevezett
protokollok) megvaltoztatasat, hogy a protokollvalaszton keresztiil a
legjobban megfeleljenek az On igényeinek. A villédzé ERG opcid tdbb —

mint 10 protokollt ad hozza kiilonb6z6 villddzasi ingerekkel. A SR 3.4 112 10 Lons

RETeval complete opcio egyetlen flash inger protokollt ad hozza. Flash then flicker, Td

Flicker: 16 Td-s

Common RETeval

A protokoll kivalasztdsa képerny6n megtaldlhaté a négy legutdbb
hasznalt protokoll és mappa az eszkdzzel dltalanosan hasznalt
protokollokhoz, az ISCEV dltal ajanlottakhoz, az egyéni HAl

protokollokhoz (ha van ilyen) és az 6sszes protokollhoz.

DR értékelés

A DR értékelési protokollt Ugy tervezték, hogy segitse a latast fenyeget6 diabéteszes
retinopatia (DR) kimutatasat, amelyet sulyos, nem proliferativ DR (ETDRS 53. szint),
proliferativ DR (ETDRS 61+ szint) vagy klinikailag jelentés makula 6déma (CSME) hataroz meg.
A latdst veszélyeztet6 DR (VTDR) ezen meghatdrozasa megegyezik a NHANES 2005-2008
epidemioldgiai tanulmanydban haszndlt meghatdrozdssal (Zhang et al. 2010) az Egyesiilt
Allamok Nemzeti Egészségiigyi Statisztikai Kdzpontja (NCHS) és a Betegségmegel6zési és
Megel6zési Kozpontok (2011).

A DR értékelési protokollt 467, 23 és 88 év kdzotti cukorbeteg mérésével fejlesztették ki (Maa
et al. 2016). Az aranystandard, 7 mezGs, szines, sztered, ETDRS-kompatibilis fundus fotdzas
nem orvos szakért6i minGsitéssel (kett6s olvasas itélettel), minden alanyt egy sulyossagi
csoportba sorolt (tdblazatl) az alany legrosszabb szeme alapjan. A vizsgdlatban az alacsony
prevalencidju retinopdtia szintjének tervezett tulmintavételezése volt, és az alany
populaciéban 106 cukorbeteg vett részt VTDR-ben legaldbb egy szemen. Az dtlagos tesztelési

id6 a RETeval eszkoz a klinikai vizsgalat soran 2,3 perc volt mindkét szem tesztelésére.

tablazatl: Sulyossagi csoportdefiniciok.

Nemzetkozi klinikai osztalyozas (Wilkinson et al. 2003) ETDRS szint CSME

Nincs NPDR 10-12 -
Enyhe NPDR 14 - 35 -
Mérsékelt NPDR 43 - 47

CSME nem, enyhe vagy kozepesen sulyos NPDR-rel 10-47 +
Sulyos NPDR vagy proliferativ DR 53-85 +/-
Nem osztdlyozhatdé ETDRS szint ? +

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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Protokoll kivalasztasa

A DR Assessment Protocol altal kivaltott

pontszam korrelal a diabéteszes retinopatia és a 4l VTDR } ]
klinikailag jelent6s makula 6déma jelenlétével és
sulyossagaval, amint azt a 1. dbral (Maa et al. I f‘ég ]
2016). 22 } o 1
i 23.21 7
© +1.05
g 2170 ]
1. dbral. A RETeval mérések filiggése a diabéteszes retinopatia B 20 +054 f
sulyossagi szintjét6l. Az abrak az 1. tablazatban felsorolt egyes x5
sulyossagi csoportok atlaganak és standard hibajanak atlagat és I I f% Li
standard hibajat mutatjak. 181 o i
} 18.84
. . +0.28
A DR Assessment Protocol két vagy harom 4, 16 I
; . , ;. , I 17.562
és 32 Td-s villog6 fehér ingert (28,3 Hz) hasznal 164036 .
hattérfény nélkil. A készletek szamat az eszkoz | | ‘ | ]
bels6 pontossdgi mutatéi hatdrozzdk meg. A 10-12 14-35  43-47  10-47  53-85 2
. i o e CSME- CSME— CSME- CSME+ CSME+ CSME+
Troland-egység (Td) a retina megyvilagitasat irja Diabetic Retinopathy Severity
|e’ ame|y a tanuldba be|ép6 fénys(jr(jség (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

mennyisége. A RETeval készilék valés id6ben méri a pupilla méretét, és folyamatosan
bedllitja a vaku fénys(rlségét, hogy a kivant mennyiség( fényt juttassa a szembe, fliggetlenil
a pupilla méretétdl. A fényingerek fehér fény (1931 CIE x, y 0,33, 0,33).

A beteg eredménye a kovetkez6k kombinacidja:

e Abeteg kora

e A 32Td-singerre adott elektromos valasz id6zitése

e A 16 Td-s ingerre adott elektromos vdlasz amplitidéja

e A pupilla teriiletének ardnya a 4 Td-s és a 32 Td-s inger kdzott

A pontos eredmények érdekében adja meg a helyes sziletési datumot.

A sulyos retinopatidban szenved6 cukorbetegek altaldaban olyan tanuldkkal rendelkeznek,
amelyek mérete kisebb, mint az egészséges egyének pupillaié. Ha a beteg gydgyszeres kezelés
alatt all, vagy mads olyan dllapota van, amely rontja a tanuld vélaszat, kiilonos figyelmet kell
forditani a RETeval eszkoz eredményei, mivel ezek az egyének nagyobb valdszinlséggel
tévesen vannak besorolva, mint valdszin(ileg latast fenyeget6 DR. Tovabba gy6z6djon meg
arrdl, hogy az ellenoldali szemet eltakarja a beteg keze, amint az az oldalon lathaté 14 annak
megakaddlyozdsara, hogy az ellenoldali szem ellendrizetlen fénystimuldcidja befolyasolja a
mért pupilldt. Ne alkalmazza a DR értékelési protokollt olyan betegeknél, akiknek a szeme
farmakoldgiailag kitagult.

A DR Assessment Protocol altal készitett jelentés tartalmazza az egyes mérések
referenciaintervallumait és a DR pontszamot, a normalisan 1até alanyok tanulmanyaibdl. Lasd
a Referencia-intervallumok szakasz a kézikonyvben (az oldaltdl kezdve 61) tovabbi
részletekért. Ezek a referenciaintervallumok lehetévé teszik, hogy Osszehasonlitsa az
eredményeket olyan alanyok kohorszdaval, akiknek nincs cukorbetegsége vagy diabéteszes
retinopatia, és konnyebben azonosithatja, hogy a teszt mely szempontjai aggasztébbak.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
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Protokoll kivalasztasa

A referenciaintervallumok megjelenitése mellett a DR Assessment PRlimits =
Protocol megjeleniti azOn &ltal megadott klinikai déntési korlatokat. .

D ; . L, Warning: Operator-
A referenciaintervallumokkal ellentétben, amelyek a normalisan 13t0 IREEEECERTuI Rl
alanyok 95% -4t kérilveszik, fiiggetlenil attdl, hogy ez hogyan AR ke

i ) o oTer g physician direction.
osztdlyozhatja a VTDR-ben szenveddket, a klinikai dontési korlatok REEEACISEIVELTER

figyelembe veszik a beteg és a normal alanyokat, hogy optimalizaljak min max
mind a teszt érzékenységét, mind a teszt specifitasat A = =
vészhelyreallitasi értékelési protokoll elsé futtatasakor lehetSsége — v

lesz bedllitani a dontési korlatokat, amelyek a jelentésben "operator
altal kivalasztott korlatokként" vannak megjelélve. Ez a képernyé
barmikor elérheté a Beallitasok, majd a Jelentéskészités, majd a DR-korlatok
lehet6ség kivalasztasaval.

Amint az a 1. dbral fent, a névekvé DR pontszamok korreldlnak a betegség sulyossdganak
novekedésével. Az alacsonyabb klinikai dontési hatarérték ezért csak akkor hasznos, ha
varatlanul alacsony eredményeket kap, amelyek valdszinlileg a teszttel kapcsolatos
problémat jeleznek, nem pedig az alanyral kapcsolatos problémat. A 7-es alsé hatar kisebb,
mint a referenciaadatokban és a DR-vizsgalatokban szereplé legkisebb mérés (pontszdm =9,5,
n =595).

A fels6 hatarra vonatkozdéan tobb értéket javasoltak. Harom keresztmetszeti vizsgalat
mindegyike azt a pontot javasolta, amely maximalizdlta az érzékenység és a specificitas
Osszegét (a bal fels6 pontokat az ROC gorbéken). A longitudinadlis vizsgdlatban maximalizaltak
a pozitiv és negativ eredmény kdzotti relativ kockazatot egy jov6beli szemészeti beavatkozas
esetén.

Tanul Arany standard Fels6 klinikai dontési
hatarérték (a legnagyobb érték
normalisnak tekinthetd)

Maa et al. 7 mez@s sztered ETDRS fényképek kitagult 19.9
(2016) szemeken, keresztmetszeti vizsgalat

Degirmenciet  Réslampds biomikroszkopia és tagult fundus 21.9
al. (2018) vizsgalat indirekt szemészeti vizsgalattal,

keresztmetszeti vizsgalattal
Zeng és mtsai = Réslampas biomikroszképia, 7 mezds sztereé  23.0

(2019) ETDRS fényképek kitagult szemeken, és OCT,
keresztmetszeti vizsgalat

Brigell és Sebészeti beavatkozasok (lézer, injekcidk vagy = 23.4

mtsai (2020) vitrectomia) a kdvetkezd 3 évben,

longitudinalis vizsgalat

A javasolt fels6 klinikai dontési hatarértékek kozotti kilonbség oka lehet az eltéré
aranystandardok. Ebben a tekintetben a longitudinalis vizsgalatok el6nye, hogy a diagndzisok
idével 4dltaldban vildgosabba valnak. Ezenkivil a keresztmetszeti vizsgalatok
Osszehasonlithatjak az egyik mddszert egy masik moédszerrel, amely el6rejelzi az eredményt,
ahelyett, hogy ténylegesen megkapna az eredményt (ami longitudinalis vizsgalatokban
elvégezhetd). Példaul a magas kockazatu PDR-ben szenvedd betegeknek csak 15,8% esélylik
van arra, hogy 5 év alatt sulyos latasvesztést vagy vitrectomiat szenvedjenek el (Davis et al.
1998).
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Protokoll kivalasztasa

Egyéb protokollok

A RETeval eszkoznek két masik protokollja van, amelyek "zseblampa" protokollok, ahol az
eszkoz 30 cd/m2 vagy 300 cd/m2 fehér fényt hoz létre.
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Tovabbi tevékenységek

Régi eredmények eltavolitasa az eszk6zroél

A RETeval eszkoz legfeljebb 50 teszteredményt képes tarolni. El kell tavolitania a régi
eredményeket, hogy helyet biztositson az Uj teszteknek. Az eredmények haromféleképpen
tavolithatok el.

FIGYELMEZTETES: Az eszkdzon tordlt eredmények nem allithaték helyre. Mentse el a

szamitdgépen tartani kivant eredményeket, miel6tt torélné ket a RETeval eszkozrél.

A kivalasztott eredmények eltavolitasa az eszkozrol

Ha el szeretne tavolitani egyes talalatokat az eszkdzrél, kovesse az alabbi |épéseket:

Step1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megtartani kivant eredményeket atmasolta a
szamitdégépre.

Step 2. Kapcsolja be a RETeval eszkozt.

Step 3. Vdlassza az Eredmények lehet6séget .

Step 4. Valassza ki a torolni kivant eredményt.

Step 5. Vilassza a Delete lehet6séget .

Step 6. Valassza az Igen lehetGséget .

Az 6sszes eredmény eltavolitasa az eszk6zrél

Ha az 6sszes tarolt eredményt el szeretné tavolitani az eszkozrél, kovesse az alabbi l[épéseket:

Step1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megtartani kivant eredményeket atmdsolta a
szamitogépre.

Step 2. Kapcsolja be a RETeval eszkozt.

Step 3. Vdlassza a Beallitasok, majd a Memoria lehetéséget.

Step 4. Valassza az Osszes teszteredmény torlése lehetdséget.

Step 5. Valassza az Igen lehetdséget .

Ha a 4. lépés soran a Minden torlése lehetéséget valasztotta, akkor az adattarolasi
teriilet (beleértve a beteg eredményeit és az egyéni protokollokat) torl6dik, és visszaall a gyari
allapotra.

Eredmények eltavolitasa a szamitégép hasznalataval

Ha pc-t hasznald eszkdzrél szeretné eltavolitani a taldlatokat, kdvesse az alabbi [épéseket:
Step 1. Helyezze a RETeval eszkozt a dokkoldallomasra.

Step 2. Csatlakoztassa az USB-kabelt.

Step 3. Vdrja meg, amig az eszkoz kiils6 meghajtéként jelenik meg a szamitégépen.

Step 4. Lépjen aJelentések konyvtarba az eszkdzon.
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Step 5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megtartani kivant eredmények fel vannak toltve a
szamitogépre. Masolja a fajlokat ugyandgy, mintha barmilyen fajlt atmasolna egy
hivelykujj-meghajtérdl vagy mas kiilsé eszkozrél a szamitdégépre. Ha sziikséges, masolja
a megfelel6 nyersadatfajlt (.rff) és XML-fajlt (.rffx) is az Adatok mappabdl, hogy az
eredményeket géppel olvashaté formatumban archivdlja a programozott elemzéshez.

Step 6. Tordlje az eredményeket a Jelentések konyvtarbdl, hogy eltavolitsa 6ket az
eszkozrdl. Ha az eredményeket tobb formatumban (pl. PDF és JPEG) menti, akkor minden
formatumot toérolni kell, hogy eltavolitsa az eredményt az eszkdzrdl, és helyet biztositson
a jov6beli tesztekhez. A nyersadatfajlokat (.rff) és az XML-fajlokat (.rffx) nem kell toréini.
Az eszkoz sziikség szerint automatikusan eltavolitja ezeket a fajlokat.

A firmware frissitése

Az LKC rendszeres id6kozonként frissitést tesz kdzzé az eszkdz belsd vezérlGprogramjaban. A
firmware-frissitéseket az els6 évben dijmentesen biztositjuk, ezt kovetéen éves tdmogatasi
dijra lehet sziikség a folyamatos tamogatdsért és a firmware-frissitésekért.

Az eszkoz belsd vezérl6programjanak frissitéséhez kovesse az alabbi Iépéseket:

Step 1. Toltse le a firmware frissitési fajlt a szamitdgépre. (A frissités megkereséséhez és
letoltéséhez kovesse a firmware-frissitési értesitésben talalhaté utasitasokat.)

Step 2. Csatlakoztassa az USB-kabelt a szamitdgéphez.
Step 3. Helyezze az eszkdzt a dokkoldallomasra.
Step 4. Virja meg, amig az eszkdz kils6 meghajtoként jelenik meg a szamitdgépen.

Step 5. Masolja a firmware-frissitési fajlt a szamitégép konyvtarabdl az eszkdz Firmware
konyvtaraba.

Step 6. Vegye ki az eszkozt képvisel6 kils6é meghajtét a szamitdgépbdl.
Step 7. Tavolitsa el a késziiléket a dokkoldallomasrél.

Step 8. Vdlassza, majd a Settings, majd a System, majd a Change Settings az Update
Firmware lehet6séget.

Step 9. Vadlassza ki a kivant firmware-frissitést.
Step 10. Valassza a Tovabb gombot .
Step 11. Vdarjon, amig a firmware frissil.

Step 12. A firmware frissitése utan az eszkdz automatikusan Gjraindul.

Ha a RETeval sikertelen a firmware frissitése soran, az 5-12. lépés megismétlésével
ellendrizze, hogy a firmware-frissitési fajl letoltése és mdsolasa megfelel6en toértént-e az
eszkozre.

Elektronikus egészségiigyi nyilvantartas (EMR) tamogatasa

A RETeval eszk6z tamogatja az EMR-integraciot a gazdaszamitogép és a RETeval eszkdéz EMR
mappadja kozotti fajlok atadasaval . A betegazonositd és a sziiletési datum elektronikusan
atvihet6 az eszkozre, és csak a vizsgalat megkezdése el6tt kell megerdsiteni az eszk6zon. A
teszt befejezése utan a RETeval eszkoz pc-vel valé dokkoldsa lehetévé teszi az eredmények
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elektronikus lehUzasat az eszkozrél és az EMR-be. Vegye fel a kapcsolatot az LKC-vel a jelenleg
tdmogatott EMR rendszerekkel és az EMR-rel vald integracids lehetGségekkel kapcsolatos
tovabbi részletekért.
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RETeval villédzas opcio

A RETeval késziilék gyorsan és pontosan méri a villédzas implicit idejét azaltal, hogy fényt
villant a beteg szemébe, és megméri a retina elektromos valaszanak késleltetését (implicit
idejét) és amplitudojat, amint azt a szem alatti b6ron észlelik. Az eszkdz szabadalmaztatott
technoldgidja lehetévé teszi a szemcseppek kitdgitasa nélkili méréseket a valds idejl
pupillaméret-kompenzacié segitségével, és bbrelektrodakat (érzékelScsikokat) haszndl. Egy
beteg teljes tesztelési folyamata kevesebb, mint 5 percet vesz igénybe.

A villédzas implicit idejét Osszefliggésbe hoztdk a retina szdmos betegségével, koztik a
retinitis pigmentosa-val (Berson 1993), fokozott S-kup szindréma (Audo et al. 2008), CRVO
(Miyata et al. 2018), diabéteszes retinopatia (Fukuo et al. 2016, Zeng et al. 2019). A villé6dzas
implicit idejét a koraszulottek koraszilottek retinopdtia (ROP) tesztelésére is alkalmaztak
(Kennedy et al. 1997) és a Vigabatrin gorcsroham elleni gyégyszer retina toxicitasanak
azonositasdban (Miller et al. 1999, Johnson et al. 2000, FDA Advisory Committee 2009, Ji et
al. 2019). A villédzasos tesztek sikeresen megkllonboztették a nystagmusban szenvedd
gyermekbetegeket az elsédleges retinabetegségben szenveddk és azok kozott (Grace et al.
2017).

A protokollvalasztdn keresztlil a tesztprotokoll tobb mint 10 villddzasi lehetéség kozil
valaszthatod ki, koztik egy olyan, amelyet kifejezetten a korabban leirt [atast veszélyeztetd
diabéteszes retinopatia szamara terveztek.

Villédzasi protokollok

A RETeval eszkoz tdmogatja a vill6dzo ERG tesztelést. Az egyes ingeridGszakok elején rovid
fényvillanasok allnak rendelkezésre. Példaul a beépitett protokollok korilbelll 28, 3 Hz-es
ingerfrekvenciat haszndlnak. A hattérvilagitds, ahol van, 1 kHz-hez kozeli PWM frekvenciat
hasznal, amely jéval meghaladja az emberi kritikus fuzids frekvenciat, és ezért allandd
megvilagitasnak tekinthetd.

A beépitett villodzasi protokollok altalaban 5-15 mdsodpercnyi adatot régzitenek minden
egyes ingerdllapotrdl, amely a belsé pontossagi mutatd elérése utan leall. Egyes protokollok
tobb ingerfeltételt tartalmaznak, amelyek egymads utan jelennek meg, rovid (< 1 s) sotét
sziinettel a feltételek kozott. A képernyén egy szamldlé mutatja ezeknek a multi-stimulus
protokolloknak az el6rehaladdasat.

Sok protokoll dllandd retina megvilagitassal rendelkezik, amelyet a Troland egység (Td) ir le.
Ezeket a protokollokat a felhasznaldi fellileten és a PDF-jelentésekben "Td" jel6li. Ezekben a
protokollokban a RETeval A késziilék valds id6ben méri a tanulé méretét, és folyamatosan
bedllitja a vaku fénys(iriségét a kivant fénymennyiség biztositdsa érdekében ba a szem,
flggetlendl a pupilla méretétdl a kdovetkez6 képlet szerint: Troland = (pupilla teriilete mm2-
ben)(fénys(iriség cd/m2-ben). igy a tanuldkat nem kell kitagitani a kdvetkezetes eredmények
elérése érdekében. Még a mydriatics haszndlata esetén is az emberek kiilonb6z6 atmérdkre
tagulnak, és az eredmények kdvetkezetesebbé tehet6k a Troland-alapu ingerek hasznalatéval.
Mig a Troland-alapu tesztek kevésbé fliggnek a pupilla méretétdl, az olyan masodlagos
tényezék, mint a Stiles-Crawford-effektus és/vagy a retinan a fény eloszlasanak valtozasai
megakaddlyozzak, hogy a Troland-alapu tesztek teljesen fliggetlenek legyenek a pupilla
méretétdl (Kato et al. 2015, Davis, Kraszewska és Manning 2017, Sugawara et al. 2020).
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Olyan ingerek vannak, amelyek 4, 8, 16 és 32 Td-s fehér fény (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) vaku

/////

Vannak esetek, amikor a tanuld méretét kompenzald inger kényelmetlen lehet. Ezeket a
protokollokat a felhaszndléi fellileten és a PDF-jelentésekben a "cd" jellel azonositjak. Példaul
a paciens nem tudja eléggé nyitva tartani a szemhéjat ahhoz, hogy a késziilék mérje a tanulét,
van egy vagy, hogy a szemet zart szemhéjon keresztil stimulalja, vagy van egy vagy, hogy
megfeleljen egy korabbi kiadvany ingerének. Barmely retinafunkcié jelenlétének keresésekor
elegendé lehet egy fényes, allandd fényslirlség-inger. Azokat az ingereket, amelyek nem
fuggnek a tanuld méretétdl, a fénysdrlség (cd/m2 egység) vagy a fénys(rliség villanasi
energidja (cd-s/m2 egység) alapjan irjak le. Hattérvilagitas nélkil 3 és 30 cd-s/m2 fehér fényd
vakufényes (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) vaku fénys(rliségl ingerek allnak rendelkezésre.
Ezenkivil egy 3 cd-s/m2 fehér vaku is rendelkezésre all, 30 cd/m2 fehér hattérrel és annak
Troland megfelelGjével (85 Td's 850 Td hattérrel), hogy megfeleljen az ISCEV ERG
szabvdnyban leirt villddzasi ingernek (Robson et al. 2022).

A villédzasos tesztek jelfeldolgozasa Fourier-alapu megkdzelitést alkalmaz, és leirasa a Dauvis,
Kraszewska és Manning (2017).

Az ERG jelamplitudd alacsonyabb a b6rrel érintkezé elektrodakkal, példaul a szenzorcsikokkal,
mint a szaruhartydval érintkezd elektrodakkal. Az aktiv elektrédaval a b6ron rogzitett ERG-k
esetében a jelek &atlagolasat kell haszndlni. El6fordulhat, hogy a bdérelektréddk nem
alkalmasak a gyengitett patoldgias elektroretinogramok értékelésére. Javasoljuk, hogy az
elektroretinogramokat rogzit6é felhasznaldk elsajatitsdk a valasztott elektréda moiiszaki
kovetelményeit, hogy jo érintkezést, egyenletes elektrédapoziciondlast és elfogadhatd
elektrodaimpedanciat érjenek el.

Egyéni protokollok

Ha van olyan protokoll, amelyet futtatni szeretne, és amely nincs beépitve, a RETeval eszkoz
tdmogatja a lehet6ségek szamanak kiterjesztését egyéni protokollokon keresztiil. Tovabbi
informdcidért forduljon az LKC-hez (e-mail: support@Ikc.com), ha egyéni protokollt szeretne.
A példaérték( egyéni protokollok kozé tartoznak a replikdlt mérések, a tobb inger
megjelenitési sorrendjének eszkodz-randomizaldsa, a vaku intenzitasanak, frekvenciajanak,
szinének és/vagy id6tartamanak valtozasai, valamint a meghosszabbitott id6tartamu ingerek,
példdul az on-off, a ramp és a szinuszos ingerek.

Az egyéni protokollok az eszkdz Protokollok mappajdba helyezhetSk. A beépitett protokollok
megtekinthetSk az eszk6zon az EMR / beépitett protokollok mappaban, amely kiindulépont
lehet a sajat egyéni protokollok |étrehozdsahoz. A protokollok a teljes funkcionalitdsu Lua
programozasi nyelven vannak irva.
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Result Summary -t

Villédzasi teszt eredményei

Az eredmények a RETeval eszk6zon jelennek meg, amikor a

teszt sikeresen befejez6dott. Az implicit id6k jelent&sen valtoznak a Flicker: 8 Td-s

k . itasaval Amik Klinikai & | . 1iabdl Patient ID: 152386
vaku intenzitdsaval. mikor klinikai értelmezés céljabdl a Birthdate: 2/26/1964
szakirodalomra hivatkozik, fontos, hogy a tesztelést azonos 8 Td< 0Td
vakuintenzitassal és hattérfényszinttel végezze. Az ISCEV szabvany Right eye: 34.7 ms

Left eye: 33.5 ms

kimondja, hogy minden laboratériumnak meg kell hataroznia vagy
meg kell er@sitenie a sajat berendezéseire, nyilvantartasi
protokolljaira és betegpopuldciodira vonatkozo tipikus
referenciaértékeket.

A teszt utdn az eredmény 6sszegzése jelenik meg, a fenti képen lathaté médon.

A korabbi eredmények a fé6meniubdl lathatok Eredmények opcid. Gorgessen felfelé és lefelé
a listaban, és valassza ki a kivant teszteredményt. Az eredményeket idérendi sorrendben
taroljuk; el6szor a legutdbbi eredménnyel. Megjelenik a fenti 6sszefoglald, valamint az egyes
|épésekhez tartozd érzékel6cesikok altal rogzitett ingerek, elektromos amplituddk és
hullamformak minden egyes szemre vonatkozdéan. Az elektromos hulldmformaban két
periddus lathatd. A retinat stimuldld fényvillanasok akkor = 0 ms és kozeli id6 = 35 ms
id6pontban fordultak el6. Az amplituddk és az id6zités mérése, valamint a valasz alapjara
(azaz a legjobban illeszked6 szinuszosra) és a teljes hullamformdara vonatkozdan, mivel a
tudomanyos szakirodalom mindkét mddszert tdmogatja. A fundamentdlis alkalmazas a
jelentések szerint pontosabb az ischaemidban szenved6 betegek kezelésében (Severns,
Johnson és Merritt 1991) és robusztusabb a beteg 4ltal a vizsgdlat el6tt tapasztalt
fényviszonyokhoz képest (McAnany és Nolan 2014), mig a teljes hulldmforma hasznalata
megfelel az ISCEV szabvdnynak (Robson et al. 2022, McCulloch et al. 2015) és bizonyos
esetekben diagnosztikailag hasznosabb (Maa et al. 2016). A fekete gérbe a szemnek a vill6dzo
fényre adott elektromos valaszat jeloli. A piros szaggatott gorbe (ha van) az elektromos vélasz
alapjat képviseli. Az amplituddt cslcsrdl cslcsra torténé besorolasként jelentették. A
szaggatott vonalak a hullamformakbdl kivont mérési értékeket jelzik. Ha rendelkezésre alinak
referenciaintervallumok, egy téglalap alaki mez6 jelenik meg, amely a vizualisan normalis
vizsgalati populdcid adatainak 95%-at tartalmazza. A téglalap alakd mez6n kivili
kurzormérések ezért atipikusak. A betegséggel kapcsolatos atipikus mérések (hosszu id6k
vagy kis amplitudok) pirossal vannak kiemelve (azaz < amplituddék esetén 2,5%, az idék >
97,5%). A piros kiemelés hatdrahoz kozeli mérések (a kovetkez6 2,5%) sarga szinnel vannak
kiemelve. Lasd a Referencia-intervallumok szakasz a kézikbnyvben (az oldaltdl kezdve 61)
tovabbi részletekért.

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

"
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ms ms

8.0Td-s, 0.0 Td 8.0 Td-s, 0.0 Td
Implicit time: 35.1 ms Implicit time: 33.4 ms
28 Hz amplitude: 22.4 pv Amplitude: 28.8 pv

85 Td-s, 850 Td, 28.3 Hz
Implicit time: 26.6 ms
Amplitude: 10.4 pVv
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A PDF-jelentések az érzékelGesikok altal rogzitett elektromos valasz harom periddusat
mutatjak. Az elektromos valaszban a retinat stimuldlo fény villogasa = 0 ms, 35 ms és 70 ms
idépontban tortént.

Kozvetlendl a villddzasos tesztek "Teszt inditasa" megnyomasa el6tt a RETeval készulék
megprobalja mérni a pupilla méretét, figgetlenil a kivalasztott ingertipustél. Ha a tanulét
sikeresen megmeérték, az atmérdje megjelenik a PDF-jelentésben az adott tesztlépésnél. Ha
a tanuld méretét nem sikeriil megmérni a "Start Test" el6tt, ami a "cd" teszteknél lehetséges,
a készillék tovabbra is megprobalja mérni a tanuld méretét a teszt sordn, és ehelyett az
atlagos tanuléatmérét jelenti a teszt soran.

Kozvetlendl a "Teszt inditasa" megnyomdsa utan a RETeval eszkéz infravoros fényképet
készit a szemrél, amely megjelenik a PDF jelentésben. A fénykép hasznos lehet az alany
tagulasi allapotanak, megfelel6ségének és az elektroda szem melletti elhelyezésének
becsléséhez.

Az aldbbiakban egy példa PDF-jelentés lathaté a 8 Td-s protokollhoz. A jelentések
referenciaadatokat jelenitenek meg (lasd: Referencia-intervallumok szakasz az oldalon
61).
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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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RETeval teljes opcié

A RETeval A teljes opci6 lehetSvé teszi a RETeval teljes funkcionalitdsy, ISCEV szabvanynak
megfelel6 eszkdz (Robson et al. 2022, McCulloch et al. 2015) ERG eszkdz. A DR Assessment
protokoll és a Flicker ERG opcidban taldlhatd protokollok gyors eredményeket adnak szamos
betegség esetében, amelyek kupvalaszokkal értékelheték. Ennek ellenére sok mas olyan
betegség is van, amelyek esetében a rudértékelés és az egyvillanasos értékelés értékes
betekintést nyujt a vizualis rendszer dllapotdba. Ezeknek a protokolloknak a végrehajtasa
I[ényegesen hosszabb id6t vesz igénybe a rdd m(ikodésének értékeléséhez sziikséges sotét
adaptacids id6szakok miatt.

Ezenkivil protokollt is biztositanak az ISCEV-kompatibilis flash VEP teszteléshez (Odom et al.
2016).

Az ISCEV szabvanyos teljes terepi ERG mérések szamos betegség esetében hasznosak voltak.
Tankonyveket irtak (Heckenlively és Arden 2006, Fishman et al. 2001) valamint egy folydirat
(Documenta Ophthalmologica) a latas klinikai elektrofiziolégidjaval foglalkozik.

A protokollvalaszton keresztil a tesztprotokoll a villédzasi opcidk és a kifejezetten latast
veszélyeztetS diabéteszes retinopatia szamdra tervezett protokoll mellett az egyvillandsos
opcidk kozil vélaszthaté ki.

A DIN elektrédakhoz adapterkabel tartozik a RETeval Teljes
opcid, barmilyen 1,5 mme-es biztonsagi DIN elektrédat
hasznalhat a RETeval eszkoz. 17. fejezet a Heckenlively és
Arden (2006) szamba vesz sok olyan elektrodat, amelyek
elfogadhatdk az ERG-felvételekhez. Olvassa el az elektroda gyartdja
altal rendelkezésre bocsatott dokumentaciot és az ISCEV

szabvanyokat a DIN elektr6ddk megfelel6 elhelyezéséhez, Burian-Allen
bdérel6készitéséhez, tisztitdsdhoz és artalmatlanitasdhoz. A teszt Burian-Allen monopolar
végrehajtasakor a RETeval Az eszkoz felszdlitja a kezel6t, hogy adja Disc

meg az elektrdoda tipusat. Ezt az informaciét az eredményekben DTL
taroljak, és megfelel6 normativ adatok jelennek meg (ha ERGjet
rendelkezésre dllnak). A piros vezeték a pozitiv kapcsolat, a fekete
vezeték a negativ csatlakozasban, a z6ld vezeték pedig a talaj / jobb
lab meghajto csatlakozas.

Gold cup

Gold foil

Az ERG jelamplitudd alacsonyabb a bérrel érintkezé elektréodakkal, példaul a szenzorcsikokkal,
mint a szaruhartyaval érintkez6 elektrédakkal. Az aktiv elektrodaval a béron rogzitett ERG-k
esetében a jelek atlagolasat kell hasznalni. El6fordulhat, hogy a bdérelektréddk nem
alkalmasak a gyengitett patoldgias elektroretinogramok értékelésére. Javasoljuk, hogy az
elektroretinogramokat rogzit6é felhasznaldk elsajatitsdk a valasztott elektréda miiszaki
kovetelményeit, hogy jo érintkezést, egyenletes elektrédapoziciondlast és elfogadhatd
elektrédaimpedanciat érjenek el.

RETeval Complete protokollok

A RETeval eszk6z tamogatja az egyvillandsos és villogd ERG tesztelést. Az egyes
ingerid&szakok elején rovid fényvillanasok allnak rendelkezésre. A hattérfényt ugy is
generaljak, hogy rovid, korulbelil 1 kHz-es fényvillanasokat biztositanak, ami joval
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meghaladja az emberi kritikus fuzids frekvenciat, és ezért dllandé megvilagitasnak tekinthetd.
Ezek a protokollok sotét adaptacidés idézit6ket, valamint hozzavet6leges kornyezeti
fényszintet biztositanak a sotét adaptacié soran. A kornyezeti fény szintjét ugy kozelitjik
meg, hogy az integralé gomb (ganzfeld) belsejében mért fényszint geometriai atlagat vesszik
egy fotodiddaval, amelyre egy kdrnyezeti fény optikai sz{r6t ragasztunk.

Sok protokoll dllandé retina megvilagitassal rendelkezik, amelyet a Troland egység (Td) ir le.
Ezeket a protokollokat a felhasznaldi fellileten és a PDF-jelentésekben "Td" jel6li. Ezekben a
protokollokban a RETeval A késziilék valds id6ben méri a tanuld méretét, és folyamatosan
bedllitja a vaku fénys(irlségét a kivant fénymennyiség biztositdsa érdekében ba a szem,
fliggetlendl a pupilla méretétdl a kovetkez6 képlet szerint: Troland = (pupilla terilete mm2-
ben) (fényslriség cd/m2-ben). igy a tanuldkat nem kell kitgitani a kovetkezetes
eredmények elérése érdekében. Még a mydriatics hasznalata esetén is az emberek
kiilonb6z6 atmérdkre tagulnak, és az eredmények kovetkezetesebbé tehetbk a Troland-alapu
ingerek hasznalataval. Mig a Troland-alapu tesztek kevésbé fliggnek a pupilla méretétdl, az
olyan masodlagos tényezdk, mint a Stiles-Crawford-effektus és/vagy a retinan a fény
eloszlasdnak valtozasai megakadalyozzak, hogy a Troland-alapu tesztek teljesen fliggetlenek
legyenek a pupilla méretétdl (Kato et al. 2015, Davis, Kraszewska és Manning 2017, Sugawara
et al. 2020). A beépitett ISCEV Troland protokollok 6 mm-es pupilladtméré (28,3 mm?2
pupillateriilet) feltételezésével prébalnak megfelelni az ISCEV kandela protokolloknak.
Példaul a 3 cd-s/m2 vaku fényslir(iség(i, sotét adaptalt 3.0 ERG-nek megfelel Troland ingere
(3 cd-s/m2)(28,3 mm2) = 85 Td-s. Ha a pupilla atmérGje 6 mm, akkor a 85 Td-s inger
megegyezik a 3 cd-s/m2 ingerrel, és ezért az igy kapott ERG-k azonosak lesznek.

Vannak esetek, amikor a tanuld méretét kompenzalé inger kényelmetlen lehet. Ezeket a
protokollokat a felhasznaldi fellileten és a PDF-jelentésekben a "cd" jellel azonositjak. Példaul
a paciens nem tudja eléggé nyitva tartani a szemhéjat ahhoz, hogy a késziilék mérje a tanulét,
van egy vagy, hogy a szemet zart szemhéjon keresztil stimulalja, vagy van egy vagy, hogy
megfeleljen egy korabbi kiadvany ingerének. Barmely retinafunkcié jelenlétének keresésekor
elegendé lehet egy fényes, allandd fénysl(irliség-inger.

A protokollok altesztjei minden mérési id6szak utdn megjelenitik a
hulldmforma eredményeit, és lehet6vé teszik a kezel6 szamara, hogy
a lépést annyiszor ismételje meg, ahanyszor csak akarja. Az
automatikus kurzorelhelyezéseket a program az Osszes ismétlés

Review Result =t

atlagos kurzorelhelyezésére szamitja ki. Barmely alteszt kihagyhaté 07 : e
anélkil, hogy ez befolyasolna a protokoll tobbi részét. Az ellen6rzési BRI ERTRRRT
, 27 s e . s . 20 0 20 40 60 80

képerny6n az operatornak lehetGsége van kivalasztani, hogy mely ms

replikdkat szeretné megdrizni a jelentésekbdl. Ez a beallitas lehetbvé
teszi a replikdlok torlését példaul abban az esetben, ha a beteg nem
felel meg megfelelGen, vagy egyes replikacidkban tulzott zaj Iép fel. Repeat
Egy replika eltavolitdsahoz egyszerlien torolje a jelet a replikalashoz
tarsitott jelolGnégyzetbdl. A replikak barmikor kivalaszthatok vagy eltavolithatok a replikak
gylijtése kozben. Miutdn attért a kovetkezs tesztlépésre, mar nem modosithatja az el6z6
lépések replikalasi kijelolését. Ha rendelkezésre allnak referenciaintervallumok, egy téglalap
alaku mez6 jelenik meg, amely a vizudlisan normalis vizsgalati populacié adatainak 95%-at
tartalmazza. A téglalap alaku mezén kivili kurzormérések ezért atipikusak. A betegséggel
kapcsolatos atipikus mérések (hosszu id6k vagy kis amplituddk) pirossal vannak kiemelve
(azaz < amplitudok esetén 2,5%, az id6k > 97,5%). A piros kiemelés hatardhoz kozeli mérések

M1 N2 Es3
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(a kovetkez6 2,5%) sarga szinnel vannak kiemelve. Lasd a Referencia-intervallumok
szakasz a kézikonyvben (az oldaltdl kezdve 61) tovabbi részletekért.

A sotéthez igazitott 0,1 Hz 85 Td- s és 3 cd- S/m? teszteket, oszcillacids potencidlokat és
kurzorokat jelentenek. Az oszcilldlé potencidl hullamformajat egy 85 Hz — 190 Hz-es
savatereszt6 sz(ir6 alkalmazasdval kapjuk meg. Legfeljebb 5 kurzor automatikusan az
oszcillalé potencidl csucsaira és valyuira kertl, és a jelentésen fekete pontokként jelennek
meg a hulldamforman. Az implicit id6ket (a csucsig eltelt id6) és az amplituddkat (csucstél a
kovetkezé mélypontig) minden egyes kurzorra vonatkozéan jelenteni kell. Az implicit id6k és
amplituddék o©sszegét az Osszes kurzorra vonatkozdan is jelenteni kell. Az Osszegzett
kurzorid6k és amplituddk értelmezésekor meg kell vizsgalnia a kurzor pontjait a
hulldmforman, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy egyetlen hullam sem marad ki.

A sotétre adaptalt tesztek esetén a kijelz6 automatikusan elsotétil és kivorosodik. A zold
energiaallapot LED-je is ki van kapcsolva, hogy segitse a sotét alkalmazkodast. A kijelzs és a
LED automatikusan vilagosabba valik a sotét adaptacids tesztek végén.

A vizudlis inger létrehozdsdhoz a RETeval Az eszk6z valtozd id6tartami fehér
fényvillanasokat generdl, amelyek piros, zold és kék LED-ekbdl késziilnek, amelyek
mindegyike azonos ideig vilagit. A fehér fény maximalis energiavillandasa 30 cd-s/m?,
amelynek vakuidétartama 5 ms. Az allandd Troland-tesztek esetében a vaku id6tartama 5
ms-nal hosszabb lehet 1,9 mm-nél kisebb pupillaméretek esetén. A fototranszdukcié 3
fokozatu aktivalasi fazisdnak modellezése a (Cideciyan és Jacobson 1996) az A5 egyenletben
nagyon kis kilonbségeket mutat a rud vagy kup fotodramdban a pillanatnyi vaku és a vaku
energiainak egyenletes eloszlasa kozott vaku-idétartamokra akar 10 ms-ig, mindaddig, amig
az 6sszes mérést a vaku kozéppontjdhoz viszonyitva kell figyelembe venni, ahogyan azt a
RETeval eszk6z. Ha a pupilla mérete elég kicsi ahhoz, hogy a Troland protokollhoz sziikséges
villanasi energia ne legyen elérhetd, a RETeval A késziilék maximalis vakuenergiat termel.

A nem villogé tesztek jelfeldolgozasa a kovetkezd |épéseket haszndlja. A nulla fazisu 0,3 Hz-
es felllatereszt6 szlir6 csokkenti az elektroda sodrdodasat és eltolasat, mikozben megérzi a
hulldamforma id6zitését. A tobb villandsbdl szarmazd méréseket kombindljak, hogy javitsak a
jel-zaj ardnyt egy vagott atlag segitségével, hogy csokkentsék a kiugré értékek hatdsat az 1
mV-ot meghaladd amplituddéju kiugréd ismétlések eltavolitasa utan. A kapott hulldmformat
ezutdn wavelet alapu zajmentesitéssel dolgozzak fel (Ahmadi és Rodrigo 2013) ahol a
hullamvolgyek a hulldmforma inger utani (jel) és inger el6tti (zaj) részei kozotti jel-
zajteljesitmény alapjan gyenglilnek. Az oszcillacids potencial analizis nem haszndlja a wavelet
denoising funkcidt.

A villanasok kombinalt szamat az alabbi tablazatok hatarozzdk meg. Ha mas szdmu villanasra
van szlikség, egyéni protokollt hozhat létre gy, hogy mddosit egy protokollt az EMR/built-in-
protocols mappaban, és elhelyezi az eszkéz Protocols/ mappajaban. Barmely
szovegszerkeszt6 haszndlhato a protokoll szerkesztésére (pl. Emacs vagy Jegyzettdmb). Mivel
a nem villogd teszteknél viszonylag kevés villanas tortént, a zaj csokkentése fontosabb
ezekben a tesztekben; Kovetkezésképpen a bér elGkészitése minden beteg szamara javasolt
az elektrdoda érintkezési impedanciajanak csokkentése érdekében.

ISCEV ERG protokollok

Az aldbbi tablazatok részletesen ismertetik az ISCEV szabvanyos ERG protokollokat.
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Ez a protokoll (ISCEV 6 lépés, el6szér a fény adaptalva, cd) elGszor a fényhez igazitott teszteket
hajtja végre, és feltételezi, hogy a fény adaptacioja a tesztek megkezdése el6tt megtorténik.
Egyes klinikusok szobai lampakat hasznalnak a fény adaptalasahoz. Az ISCEV 20 perc sotét
alkalmazkodast és 10 perc fény adaptaciot javasol.

ISCEV 6 Iépés, elészor fényigazitassal, cd

Leiras Szem Vaku fénysiliriiség energidja Hattér fénysiiriisége # villog
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér)

Fényhez igazitott Jobbra 3cdsim@ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 ERG

Fényhez igazitott Jobbra 3 cd-s/im*@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —

3.0 villogé ERG 424

Fényhez igazitott Balra 3cdsim@ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 ERG

Fényhez igazitott Balra 3 cd's/m* @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —

3.0 villogé ERG 424

Sotét adaptacios Mindketté = Ki Ki

id6zité

Sotét adaptalt 0.01 | Jobbra 0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz Ki 9

ERG

So6tét adaptalt 3.0 Jobbra 3cds/im*@ 0,1 Hz Ki 5

ERG

So6tét adaptalt 10.0 | Jobbra 10 cd-s/m?* @ 0,05 Hz Ki 5

ERG

Sotét adaptalt 0.01 | Balra 0,01 cd-s/m*@ 0,5 Hz Ki 9

ERG

Sotét adaptalt 3.0 Balra 3cds/im*@ 0,1 Hz Ki 5

ERG

Sotét adaptalt 10.0 | Balra 10 cd-s/m* @ 0,05 Hz Ki 5

ERG

Ez a protokoll (ISCEV 6 Iépés, elészor s6tét, cd) atvaltja a tesztelési sorrendet, hogy el6szor a
sOtéthez igazitott teszteket végezze el. A RETeval eszkéz minden protokoll elején elvégzi a
kalibralast. Annak érdekében, hogy a kalibracids fény villogasa ne befolyasolja az alany sotét
adaptdacids allapotat, helyezze az eszkdzt a beteg homlokara, amikor az eszkdz kéri. A
bérszinnek kicsi, de mérhet6 hatasa van a fényteljesitményre (a bér fényvisszaverd képessége
miatt); igy a tesztalany homlokat kell haszndlni. Ebben a protokollban minden szem szamara
van egy fényadaptacios id6zit6, amelyet 30 cd/m2-re kell beallitani. Az ISCEV 20 perc sotét
alkalmazkoddst és 10 perc fény adaptaciét javasol.
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ISCEV 6 lépés, elészor sotét, cd

Leiras

So6tét adaptacios
id6zitd

Sotét adaptalt 0.01
ERG

Sotét adaptalt 3.0
ERG

Sotét adaptalt 10.0
ERG

So6tét adaptalt 0.01
ERG

So6tét adaptalt 3.0
ERG

Sotét adaptalt 10.0
ERG
Fényadaptacios
id6zitd

Fényhez igazitott 3.0
ERG

Fényhez igazitott 3.0
villogé ERG
Fényadaptaciés
id6zité

Fényhez igazitott 3.0
ERG

Fényhez igazitott 3.0
villogé ERG

Szem

Mindkettd

Jobbra

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Balra

Jobbra

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Balra

Vaku fénysiiriiség energidja Hattér fénysiiriisége #

(0,33, 0,33 fehér)
Ki

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

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

3cdsim@2Hz

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

(0,33, 0,33 fehér)
Ki

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

30 cd/m?

villog

30
141 -
424
30

141 -
424

A kovetkez6 két protokoll megegyezik az el6z6 kettGvel, azzal a kilonbséggel, hogy a 10
cd-s/m2 fehér vaku nem hajt végre.

ISCEV 5 lépés, elészor fény, cd

Leiras

Fényhez igazitott 3.0
ERG

Fényhez igazitott 3.0
villogé ERG
Fényhez igazitott 3.0
ERG

Fényhez igazitott 3.0
villogé ERG

So6tét adaptacios
id6zitd

So6tét adaptalt 0.01
ERG

Sotét adaptalt 3.0
ERG

Sotét adaptalt 0.01
ERG

Sotét adaptalt 3.0
ERG

Szem

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Mindkett6

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Vaku fénysiirliség energiaja Hattér fénysiirlisége #

(0,33, 0,33 fehér)
3cds/im*@ 2 Hz

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

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
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(0,33, 0,33 fehér)
30 cd/m?

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

Ki

villog
30
141 —
424
30

141 —
424
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ISCEV 5 Iépés, elészor sotét, cd

Leiras

So6tét adaptacios
id6zitd

Sotét adaptalt 0.01
ERG

Sotét adaptalt 3.0
ERG

Sotét adaptalt 0.01
ERG

So6tét adaptalt 3.0
ERG
Fényadaptacios
id6zitd

Fényhez igazitott 3.0
ERG

Fényhez igazitott 3.0
villogé ERG
Fényadaptacios
id6zité

Fényhez igazitott 3.0
ERG

Fényhez igazitott 3.0
villogé ERG

Szem

Mindketté

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Jobbra

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Balra

Vaku fénysiirliség energiaja Hattér fénysiirlisége #
villog

(0,33, 0,33 fehér)
Ki

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

Ki

3cdsim*@2Hz

3 cd's/im* @ 28,3 Hz
Ki

3cdsim*@2Hz

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

(0,33, 0,33 fehér)
Ki

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

30 cd/m?

30

141

424

30

141
424

A kovetkezd négy protokoll hasonlé a fenti ISCEV 5/6 lépéses protokollokhoz, azzal a
kiilonbséggel, hogy a pupillakovetést allandd retinamegyvilagitas biztositdsara hasznaljak, igy
Egy 6 mm-es pupillat feltételeztlink, amely az ISCEV

a pupilla dilataciéja opcionalis.
szabvanyos tagult fénys(irlségeit Trolands-ra alakitja at.
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ISCEV 6 lépés, elészor a fény, Td

Leiras

Fényhez igazitott
85 Td's ERG
Fényhez igazitott
85 Td-s villédzo
ERG

Fényhez igazitott
85 Td's ERG
Fényhez igazitott
85 Td-s villédzo
ERG

So6tét adaptacios
id6zitd

Sotét adaptalt 0,28
Td-s ERG

Sotét adaptalt 85
Td-s ERG

Sotét adaptalt 280
Td-s ERG

Sotét adaptalt 0,28
Td-s ERG

Sotét adaptalt 85
Td-s ERG

Soétét adaptalt 280
Td-s ERG

Szem

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Mindkett6

Jobbra

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Balra

Vaku fénysiirliség energiaja Hattér fénysiiriisége # villog

(0,33, 0,33 fehér)
85Td's @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

85 Tds @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

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

280 Td's @ 0,05 Hz

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv

(0,33, 0,33 fehér)
848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Ki
Ki
Ki
Ki
Ki
Ki

Ki

30

141 —
424

30

141 -
424
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ISCEV 6 lépés, elészor sotét, Td

Leiras Szem
So6tét adaptacios Mindkettd
id6zitd

Sotét adaptalt 0,28 Jobbra
Td's ERG

Sotét adaptalt 85 Jobbra
Td's ERG

Sotét adaptalt 280 Jobbra
Td-s ERG

So6tét adaptalt 0,28 Balra
Td-s ERG

So6tét adaptalt 85 Balra
Td's ERG

Sotét adaptalt 280 Balra
Td's ERG

Fényadaptacios Jobbra
id6zité

Fényhez igazitott 85 Jobbra
Td's ERG

Fényhez igazitott 85 Jobbra
Td-s villédz6 ERG
Fényadaptaciés Balra
id6zitd

Fényhez igazitott 85 Balra
Td's ERG

Fényhez igazitott 85 Balra

Td-s villodz6 ERG

ISCEV 5 lépés, el6szor a fény, Td

Leiras Sze
m
Fényhez igazitott 85 Td-s | Jobbr
ERG a
Fényhez igazitott 85 Td-s | Jobbr
villédzé ERG a
Fényhez igazitott 85 Td-s | Balra
ERG
Fényhez igazitott 85 Td-s | Balra
villédzé ERG
Sotét adaptacios id6ézitd Mind
kettd
Sotét adaptalt 0,28 Td's Jobbr
ERG a
So6tét adaptalt 85 Td-s Jobbr
ERG a
Sotét adaptalt 0,28 Td-s Balra
ERG
So6tét adaptalt 85 Td-s Balra
ERG

Vaku fénysiirliség energiaja Hattér fénysiirlisége #
villog

(0,33, 0,33 fehér)
Ki

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
Ki

85 Tds @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz
Ki

85 Tds @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

Vaku fénysiirliség
energiaja

(0,33, 0,33 fehér)
85Td's@2Hz

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

85 Td's @ 28,3 Hz
Ki

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

85Td's @ 0,1 Hz
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(0,33, 0,33 fehér)

Ki
Ki
Ki
Ki
Ki
Ki
Ki
848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

Hattér fénysiiriisége
(0,33, 0,33 fehér)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
Ki
Ki
Ki
Ki

Ki

30

141

424

30

141
424

# villog

30

141 —
424
30

141 —
424
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ISCEV 5 lépés, elészor sotét, Td

Leiras Szem Vaku fénysiirliség energiaja Hattér fénysiirlisége #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villog

So6tét adaptacios Mindkettd = Ki Ki

id6zitd

Sotét adaptalt 0,28 Jobbra 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9

Td's ERG

Sotét adaptalt 85 Jobbra 85Td's@ 0,1 Hz Ki 5

Td's ERG

Sotét adaptalt 0,28 Balra 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9

Td-s ERG

So6tét adaptalt 85 Balra 85Td's@ 0,1 Hz Ki 5

Td-s ERG

Fényadaptacios Jobbra Ki 848 Td

id6zité

Fényhez igazitott 85 Jobbra 85Td's@2Hz 848 Td 30

Td's ERG

Fényhez igazitott 85 Jobbra 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —

Td-s villédz6 ERG 424

Fényadaptacios Balra Ki 848 Td

id6zitd

Fényhez igazitott 85 Balra 85Td's@2Hz 848 Td 30

Td's ERG

Fényhez igazitott 85 Balra 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —

Td-s vill6dz6 ERG 424

A kovetkez6 harom protokoll ISCEV fotopikus alapu protokoll. Ezek olyan protokollok,
amelyek nem tartalmazzak a scotopic lépéseket. A protokollok a fotopikus egyetlen vaku és
villodzas a szabvanyos tagult ISCEV kandela fénysl(irliségben, valamint a Trolands-ban. Van
még a Troland alapu ISCEV Flicker protokoll.

ISCEV Photopic vaku és villédzas, cd

Leiras Szem  Vaku fénysiiriiség energidja Hattér fénysiirisége #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villog

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3cd's/im*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3 cd-s/m*@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

villogé ERG 424

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3cds/im*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3cd's/im*@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —

villogé ERG 424
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ISCEV Photopic vaku és villédzas, Td

Leiras Szem  Vaku fénysiiriiség energiaja Hattér fénysiriisége #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villog

Fényhez igazitott 85 Jobbra 85Td's@ 2 Hz 848 Td 30

Td-s ERG

Fényhez igazitott 85 Jobbra ' 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —

Td-s villédz6 ERG 424

Fényhez igazitott 85 Balra 85Tds@2Hz 848 Td 30

Td-s ERG

Fényhez igazitott 85 Balra | 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —

Td-s villédz6 ERG 424

ISCEV Photopic villédzas, Td

Leiras Szem  Vaku fénysiiriiség energiadja Hattér fénysiriisége #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villog
Fényhez igazitott 85 Jobbra 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —
Td-s villédz6 ERG 424
Fényhez igazitott 85 Balra 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —
Td-s villédz6 ERG 424

A kovetkezd ISCEV protokollok kihagyjak a DA3 tesztlépést, és nem jelentenek operativ
programokat. 10 perces sotét adaptacié hasznalata esetén ezek a protokollok megfelelnek az
ISCEV szabvany 2022-es frissitésében meghatarozott "Nem szabvanyos roéviditett ERG
protokollnak" (Robson et al. 2022). Roviditett sotét adaptdciés idék alkalmazdsakor a
radvalaszok és a referenciaadatok Osszehasonlitasa tovabbi gondossagot igényel, mivel a
referenciaadatokat 20 perc s6tét adaptacidval gy(jtottik dssze.
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ISCEV 4 Iépés, elészor fényre igazitva, cd

Leiras Szem Vaku fénysiirliség energiaja Hattér fénysiiriisége # villog
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér)

Fényhez igazitott Jobbra 3cdsim@ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 ERG

Fényhez igazitott Jobbra 3 cd's/m* @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —

3.0 villogé ERG 424

Fényhez igazitott Balra 3cd's/im*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 ERG

Fényhez igazitott Balra 3 cd's/m* @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

3.0 villogé ERG 424

So6tét adaptacios Mindketté = Ki Ki

idézitd

So6tét adaptalt 0.01 | Jobbra 0,01 cd's/m* @ 0,5 Hz Ki 9

ERG

Sotét adaptélt 10.0 | Jobbra 10 cd-s/m* @ 0,05 Hz Ki 5

ERG

Sotét adaptalt 0.01 | Balra 0,01 cd-s/m*@ 0,5 Hz Ki 9

ERG

Sotét adaptalt 10.0 | Balra 10 cd-s/m* @ 0,05 Hz Ki 5

ERG

ISCEV 4 Iépés, elészor a fény, Td

Leiras Szem Vaku fénysiirliség energiaja Hattér fénysiiriisége # villog
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér)

Fényhez igazitott Jobbra 85Td's@2Hz 848 Td 30

85 Td's ERG

Fényhez igazitott Jobbra 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —

85 Td's villédzé 424

ERG

Fényhez igazitott Balra 85Td's@2Hz 848 Td 30

85 Td's ERG

Fényhez igazitott Balra 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —

85 Td's villédzé 424

ERG

So6tét adaptacios Mindketté = Ki Ki

id6zité

Sotét adaptalt 0,28 = Jobbra 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9

Td's ERG

Sotét adaptalt 280 | Jobbra 280 Td's @ 0,05 Hz Ki 5

Td's ERG

So6tét adaptalt 0,28  Balra 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9

Td's ERG

Sotét adaptalt 280 | Balra 280 Td's @ 0,05 Hz Ki 5

Td's ERG

Fotopias negativ valaszprotokollok

A fotopikus negativ valasz a b-hulldmot kdvetd lassu negativ valasz, amelyet farmakolégiailag
izolaltak, hogy a retina ganglionsejtjeib6l szarmazzon (Viswanathan et al. 1999). A PhNR
valtozasait kimutattak, példaul glaukdmaban (Viswanathan et al. 2001, Preiser et al. 2013).

Négy fotopikus negativ valaszprotokoll all rendelkezésre. Ezeknek a protokolloknak piros
vakuja van (1,0 cd-s/m? vagy 38 Td-s) kék alapon (10 cd/m? vagy 380 Td), ami kiemeli a
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kiprendszer valaszat. Az ingerfrekvencia 3,4 Hz, és a mérési zaj csokkentése érdekében 200
(hosszu protokoll) vagy 100 (rovid protokoll) villanast hasznal. A hosszu protokoll kérilbell
60 masodpercig rogzit; A rovid protokoll 30 masodpercig rogzit.

PhNR 3,4 Hz Cd hosszu

Leiras Szem @ Vaku fénysiiriiség energiaja Hattér fénysiirlisége #
(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villog
Piros vaku, kék hattér Jobbra 1,0 cd's/im* @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200
Piros vaku, kék hattér Balra 1,0cd's/m* @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200
PhNR 3,4 Hz Cd rovid
Leiras Szem  Vaku fénysiiriiség energiadja Hattér fénysiriisége #
(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villog
Piros vaku, kék hattér Jobbra 1,0 cd's/m* @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100
Piros vaku, kék hattér Balra 1,0cd's/m* @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100
PhNR 3,4 Hz td hosszu
Leiras Szem  Vaku fénysiiriiség energiaja Hattér fénysiriisége #
(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villog
Piros vaku, kék hattér Jobbra 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 200
Piros vaku, kék hattér Balra 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 200
PhNR 3,4 Hz Td rovid
Leiras Szem @ Vaku fénysiiriiség energidja Hattér fénysiirlisége #
(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villog
Piros vaku, kék hattér Jobbra 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 100
Piros vaku, kék hattér Balra 38 Td's@ 3,4 Hz 380 Td 100

A jelentett eredmények -20 ms és +200 ms kozott vannak, a vaku kozéppontja 0 ms. A
kiterjesztett inger utani kijelz6 a kiindulasi értékhez valé lassu visszatérés jobb
megjelenitésére szolgal.

A kvantitativ elemzést az aldbbiak szerint végezziik. Az a-hulldm és a b-hulldm kurzorok a
jelentett hulldmformara kerlilnek a megfelel6 csucsokon. A PhNR a minimalis pont 55 ms és
180 ms kozott. A W-ardny meghatarozasa a kovetkez6:

W-arany = (b —pmin) / (b —a)

ahol a, b és pmin az alapvonalhoz viszonyitott fesziiltségek, amelyeket a kévetkez6képpen
hatdroznak meg: A-hulldm csucs, B: B-hulldm csucs, PMIN: minimalis fesziiltség 55 ms és 180
ms kozott. Vegye figyelembe, hogy a jellemz6en jelentett b-hulldmu fesziltség (beleértve a
RETeval eszkdzt is) egyenl6 (b-a). A definicid alapjan a W-arany a hulldamforma magassaganak
aranya a b-hulldm utan és el6tt. Ha a PhNR amplitudé megegyezik az a-hullammal, a W-arany
1. A W-ardny kisebb, mint 1, ha a PANR mélysége kisebb, mint az a-hulldm mélysége. A W-
arany a "PTR" inverze, ahogyan azt a Mortlock és mtsai (2010) és azt taldltak, hogy az 5 vizsgalt
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ERG mérési technika kozil a legalacsonyabb az egyének kozotti, a munkamenetek kozotti és
a szemek kozotti variabilitas.

A megjelenitett hullamforma el6allitasdhoz Uj és szabadalmaztatott feldolgozasi modszereket
alkalmaznak, amelyek a PhNR kozotti kiilonbség maximalizdlasan alapulnak 144 glaukémaban
és / vagy optikai neuropatidban szenvedd alany és 159 egészséges alany kozott. A
referenciaadatokat Ujraszamitottdk, hogy figyelembe vegyék az Uj feldolgozasi modszert.

S-kuap protokollok

Két S-kup protokoll all rendelkezésre, amelyek hasznosak lehetnek a fokozott s-kup szindréma
kimutatasaban (Yamamoto, Hayashi és Takeuchi 1999). Ezek a protokollok 560 cd/m? v6ros
fényt hasznalnak az L és M kupok vélaszanak csillapitasara, valamint 1 cd-s/m? vaku fényerét
4,2 Hz-en. A kapott jel nagyon kicsi, ezért nagy mennyiségl jeldtlagoldsra van sziikség. A
hosszu protokoll 500 atlag (120 masodperc) egyeztetést hasznal Yamamoto, Hayashi és
Takeuchi (1999), mig a rovid protokoll 250 atlagot (60 masodpercet) hasznal.

S-kap 4,2 Hz Cd hosszu

Leiras Szem  Vaku fénysiiriiség energidja Hattér fénysiiriisége #
(kék LED, 470 nm) (piros LED, 621 nm) villog

Elénkkék vaku, Jobbra 1cd-s/m*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

piros hattér

Elénkkék vaku, Balra 1cd-sim*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

piros hattér

S-kup 4,2 Hz Cd révid

Leiras Szem  Vaku fénysiiriiség energiaja Hattér fénysiriisége #
(kék LED, 470 nm) (piros LED, 621 nm) villog

Elénkkék vaku, Jobbra 1 cd's/m*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

Qiros hattér

Elénkkék vaku, Balra 1cdsim*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

piros hattér

Az S-kup feldolgozasa megegyezik a 2 Hz-es ISCEV vakuvalaszaval. Az S-kup valasza valamivel
40 ms utan kovetkezik be. A b-hullam kurzor altaldban nem azt a csucsot valasztja ki, hanem
a korabbi LM-kup valaszt valasztja ki.

Be- és kikapcsolasi (hosszu flash) protokollok

Az on-off protokollok (mds néven hosszu flash protokollok) kiterjesztett hosszusagu ingerrel
rendelkeznek, hogy elvalasszak a bekapcsoldsi valaszt a kikapcsolt valasztél az ERG-ben.
Hosszu vaku protokollokat alkalmaztak példaul retinitis pigmentosaban szenvedé betegeknél
(Cideciyan és Jacobson 1993), velesziiletett all6éjszakai vaksag (Cideciyan és Jacobson 1993,
Sustar et al. 2008), kupos disztréfia (Szitalas 1994), és fokozott S-kup szindréma (Audo et al.
2008). Annak érdekében, hogy jobban Iassuk, mikor kell a kikapcsolasi valasznak lennie,
hasznos lehet az inger megjelenitése az id6 fuggvényében a jelentésekben. Lat Inger
hullamformak az oldalon 11 a bedllitas konfiguralasahoz.

Két protokoll (révid és hosszu tesztid6tartam) all rendelkezésre, amelyek fehér fényingert
hasznélnak. Az inger egy 250 cd/m2-es fehér fény, amelyrél kimutattak, hogy kozel maximalis
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d-hullammal rendelkezik (Kondo et al. 2000), 40 cd/m2 fehér hattérrel, amely elnyomja a rad
valaszat. igy amikor az inger be van kapcsolva, a fénys(riség 290 cd/m2; Ha pedig az inger ki
van kapcsolva, a fénys(irliség 40 cd/m2. Az inger be- és kikapcsolasi ideje egyarant korulbelul
144,9 ms, ami maximalizalja a d-hullam amplitudajat (Szitdlas 1993, Sustar, Hawlina és Brecelj
2006) mikozben a teszt id6tartama a lehet6 legrovidebb legyen. A révid protokoll 100 atlagot
haszndl (30 masodpercet vesz igénybe), a hosszu protokoll pedig 200 atlagot (60 masodpercet
vesz igénybe).

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

Leiras Szem | Ingerlés fénysiiriisége Hattér fénysiiriisége #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villog

Fehér kiterjesztett Jobbra 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

inger, fehér hattér 144,9 ms idében @ 3,5 Hz

Fehér kiterjesztett Balra | 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

inger, fehér hattér 144,9 ms idében @ 3,5 Hz

Rovid be- és kikapcsolas: w/w 250/40 cd

Leiras Szem  Ingerlés fénysiiriisége Hattér fénysiriisége #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villog

Fehér kiterjesztett Jobbra | 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

inger, fehér hattér 144,9 ms idében @ 3,5 Hz

Fehér kiterjesztett Balra 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

inger, fehér hattér 144,9 ms idében @ 3,5 Hz

Két tovabbi protokoll (rovid és hosszu vizsgalati id6tartam) all rendelkezésre, amelyek szines
ingert hasznalnak. Az inger egy 560 cd/m2-es piros fény, 160 cd/m2-es zold hattérrel. A be-
és kikapcsoldsi id6 egyarant koriilbelil 209,4 ms. Ez a protokoll szorosan illeszkedik a Audo
és mtsai (2008), a zold hattér elnyomja a rud valaszat. A rovid protokoll 100 atlagot hasznal
(42 masodpercet vesz igénybe), a hosszu protokoll pedig 200 atlagot (84 masodpercet vesz
igénybe).

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

Leiras Szem  Ingerlés fénysiirlisége Hattér fénysiriisége #
(piros LED, 621 nm) (z6ld LED, 530 nm) villog

Piros kiterjesztett Jobbra 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

inger, zOld hattér 209,4 ms id6ben @ 2,4 Hz

Piros kiterjesztett Balra 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

inger, zOld hattér 209,4 ms idében @ 2,4 Hz
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Rovid be- és kikapcsolas: r/g 560/160 cd

Leiras Szem  Ingerlés fénysiirlisége Hattér fénysiriisége #
(piros LED, 621 nm) (zold LED, 530 nm) villog

Piros kiterjesztett Jobbra | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

inger, z6ld hattér 209,4 ms idében @ 2,4 Hz

Piros kiterjesztett Balra 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

inger, z6ld hattér 209,4 ms idében @ 2,4 Hz

Az ingerek generalasahoz a RETeval eszk6z PWM ingert hasznél 1 kHz kdzelében.

Az elemzés ugyanazt a feldolgozast haszndlja, mint az ISCEV protokollok, a kovetkezd
kivételekkel: A O fazisu fellilatereszt6 sz(lré 4 Hz-re van allitva, hogy csokkentse az elektroda
eltolédasat a hosszabb valaszidé alatt. A wavelet denoising helyett 0 fazisu 300 Hz-es
alulateresztd szlirét hasznalnak. A vdlasz 0 id6pontja az, amikor az inger be van kapcsolva.

VEP protokollok

A VEP vaku protokollok villogtatjdk a fényt a szemben, és a fej hatuljan mérik a vizualis
rendszer valaszat. Két flash VEP protokoll létezik: egy 3 cd-s/m? @ 1 Hz protokoll és egy 24
Td's @ 1 Hz. A két protokoll egyenérték(i, ha a pupilla atméréje 3,2 mm (8 mm2 teriilet).
Mindkett6 64 villanast hasznal a valasz atlagoldsahoz.

Az elemzés ugyanazt a feldolgozast haszndlja, mint az ISCEV protokollok, a kovetkezd
kivételekkel: A O fazisu szliré passband 2 Hz és 31 Hz kozott van. A kurzor elhelyezése ugy
torténik, hogy az id6ben legkozelebb esé csicsot P2-nek, a 25 ms-nal nagyobb elsé
mélypontot pedig N1-nek rendeljik. Ezutdn a P1, N2, N3 és P3 értékeket szlikség szerint
hozza kell adni. A vaku VEP hulldamforma heterogenitasa miatt el6fordulhat, hogy a 6
kurzormérési hely némelyike nem taldlhaté. A VEP csucstdl csucsig terjed6é amplituddja
(Pmax — Nmin) a P1 és P2 maximalis amplituddja, minusz N1 és N2 minimalis amplituddja,
mivel a dominans VEP-csucs néha P2 és néha P1. A referenciaadatok csak ehhez a csucstol
csucsig terjedé amplitidéhoz jelennek meg a jelentés egyszer(sitése érdekében. Az Osszes
kurzorérték referenciaadatait a program kiszdmitja és a nyersadatfdjlban (rff) tarolja.

A vaku VEP mérések a latdidegen keresztil a nyakszirtkéregbe tovabbitott retina valaszatdl
fliggenek, ezért a vizudlis funkcio indikatoraként hasznalhatdk. A flash VEP mérések nagyon
valtozdak az egyének kozott, de meglehetésen megismételhet6k egy egyén szdmdra. A
replikdk futtatasa, amely ezekben a tesztekben egy lehet6ség, segithet megkililonbdztetni a
kivaltott vdlaszt mas biolégiai jelektdl.

Lat VEP teszt elvégzése az oldalon 49 a flash VEP elvégzésének részleteiért.

Egyéni protokollok

Ha van olyan protokoll, amelyet futtatni szeretne, és amely nincs beépitve, a RETeval eszko6z
tdmogatja a lehetdségek szamdanak kiterjesztését egyéni protokollokon keresztiil. Az egyéni
protokollok az eszk6z Protokollok mappajaba helyezhet6k, majd a felhasznaléi feliileten
keresztll a beépitett protokoll kivalasztdsdahoz hasonlé médon vélaszthaték ki. A beépitett
protokollok megtekinthet6k az eszk6zon az EMR / beépitett protokollok mappaban, amely
kiinduldpont lehet a sajat egyéni protokollok létrehozasahoz. A protokollok a teljes
funkcionalitdsu Lua programozasi nyelven vannak irva. Vegye fel a kapcsolatot az LKC-vel (e-
mail: support@lkc.com), ha segitségre van sziiksége egy egyedi protokoll elkészitéséhez.
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Az alabbiakban példakat mutatunk be arra, hogy mit lehet tenni az egyéni protokollokkal.

Tobb tesztlépés

Az egyéni protokollok tobb tesztlépéssel is rendelkezhetnek. Ezek a tesztlépések azonos vagy
eltérd stimuldcios és elemzési beallitasokkal rendelkezhetnek. Ezek el6re meghatarozott vagy
véletlenszer(i sorrendben hajthatdok végre. A véletlenszer(sités hasznos lehet annak
kikliszobolésére, hogy az id6 zavard valtozd legyen. Az eszkdz szlineteltetheti a tesztlépések
kozotti szlineteltetést, lehetévé téve az adatok attekintését és a prdobaverzid lehetséges
replikacidjat, vagy az eszk6z a lehet6 leggyorsabban (operatori felllvizsgalat nélkul)
folytathatja a |épések kozott.

Inger

Az inger kompenzalhatja a pupilla méretét (Trolands) vagy sem. A tanulé méretének
kompenzalasakor azt is eldonthetjik, hogy kompenzaljuk-e a Stiles-Crawford-effektust. Az
inger szine kifejezhetS CIE 1931 (x,y) szinértékben vagy fényer6ben minden egyes szines LED-
nél kilon-kilon (piros, zold, kék). A vaku energidja és a hattér fénys(irlisége megadhato.
Alternativ megolddsként hosszabb id6tartamu ingerek, példaul rdmpdk (step on és step off),
szinuszoidok és négyzethulldamu (on-off) ingerek is megadhatdk. Az on-off inger specifikacid
segitségével példaul kisérletezhetiink valtozd id6tartamu villanasokkal. A RETeval A
szinuszos ingert gondosan ugy alakitottak ki, hogy minimalizalja a harmonikus torzitast
(harmonikusonként < 1%), igy a vdlaszban |évé harmonikusok a vizualis rendszer
nemlinearitasanak tulajdonithatok. Az egyes LED-ek dominans hulldmhossz- és
fényerdtartomanya az oldal specifikacids tablazataban lathatd. 82. A fényslrlséget fotopikus
egységekben adjak meg. A rudak (szkotdpikus egységek) effektiv fénysirisége eltérs, mivel
a rudak és a kupok kozotti spektralis érzékenység eltér6. A RETeval LED-ek, a szkdpids és a
fotopikus érzékenység aranya 0,032, 2,3 és 16 a piros, a zold és a kék esetében. Példaul a
rudak 16-szor érzékenyebbek a kék fényre, mint a kipok. Fehér fény (CIE 0,33, 0,33) esetén
a rudak 3,0-szor érzékenyebbek, mint a kipok.

Analizis

A mintavételi frekvencia 2048 pus (~500 Hz), 1024 ps (~1 kHz), 512 ps (~2 kHz, alapértelmezett)
vagy 256 ps (~4 kHz) periddusra valaszthatd. A villédzasi tesztek meghatarozhatjak az
elemezendd felharmonikusok szamat, legfeljebb 32 harmonikust. A flash tesztek
meghatdrozhatjdk a hasznalt szlirést. A fellilatereszt6 szlir6frekvencia cutoff (3 dB) pont
adhatd meg. Az aluldtereszts sz(irés a wavelet zajmentesités és a 0 fazisu alulatereszt6 szlir6
kozott valaszthatd. Az alulatereszt6 szir6frekvencidk 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz kozil
valaszthatdk ki a ~500 Hz-es mintavételi frekvencidhoz; 50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250,
300 Hz a ~1 kHz-es mintavételi frekvencidhoz; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600
Hz a ~2 kHz-es mintavételi frekvencidhoz; és 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000,
1200 Hz a ~4 kHz-es mintavételi frekvencidahoz. Az alulateresztd sz(rd frekvenciai a szlir6
ateresztési savjanak szélét hatdrozzak meg.

A tanuldi mérések a kivalasztott ingertdl fliggetlenil gydjthetdk.
Barmely inger utdlag feldolgozhatd oszcilldlé potencial elemzéséhez.

Barmilyen inger utdlag feldolgozhaté a- és b- hulldm kurzorokhoz, valamint PhNR
kurzorelemzéshez.
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Referenciaadatok

A referenciaadatok az alkalmazott ingertdl, elektrédatol és elemzéstél fiiggenek. Ha egyezés
van egy tesztlépés és az eszkdzon |évé referenciaadatok kozott, a vonatkozé referenciaadatok
automatikusan megjelennek. A referenciaadatok explicit mdédon is letilthatdk egy egyéni
protokollban.

Nyelvi forditasok

Az egyéni protokollok barmilyen nyelven irhatdk; ezeket azonban nem lehet automatikusan
leforditani mas nyelvekre.

VEP teszt elvegzése

Van egy ISCEV szabvany a flash VEP-ek végrehajtdsahoz (Odom et al. 2016, Odom et al. 2010).
Helyezzlik az elektrédakat az alabbiakban leirtak szerint a fejre, és az ERG-teszthez hasonld
madon stimuldljuk az egyes szemeket. Végezzen replikdldsokat, hogy a fénystimulaciébdl
eredd hullamformak aspektusai konnyebben azonosithatdk legyenek.

Tisztitsa meg az Nasion Cz
elektroddk  helyét Fz
NuPrep-el, alkohol
alapu bérfelkészitd o
betéttel vagy csak )
Nasion
alkoholos 0z
torlékendével. A1 l A2 Inion
Csatlakoztassa az
aranycsésze rogzit6
elektrodat az Oz-
hoz. 0z
megtaldldsdhoz Inion
azonositsuk az

iniont, a csontos kiemelkedést a koponya hatsé részén. Ha a beteg normal méretl fejd
feln6tt, az Oz korilbelil 2,5 cm-rel (1 hivelyk) helyezkedik el a kozépvonalon |évé inion felett.
Ha a betegnek rendellenes méretl feje van, csecsemd, vagy fontos, hogy az elektrodak pontos
helyekre kertiiljenek, néhany mérés elvégzése meghatarozza a felvételi helyek helyét. El6szor
azonositsa a nasiont, a csontos gerincet a homlokvonal mentén, kdzvetlenil az orr felett a fej
elején. Mérjiik meg a tavolsdgot a nasiontdl, a fej felett, az inionig. Az Oz a kdzépvonalon
helyezkedik el, az inion és az inion feletti nazion kdzotti tavolsag 10% -a. Bontsa szét a
sz6érszalakat, hogy a felvétel helyén kitegye a bért, és erbteljesen tisztitsa meg a bért. Ha a
beteg haja hosszu, a tisztitds és az elektrdda elhelyezése soran bobby tliket vagy mas
kapcsokat kell hasznalni, hogy a hajat tavol tartsdk az uttél. Tegyen egy nagy adag
elektrodkrémet az elektréda csészéjébe, és er6sen nyomja be az elektrodat a fejbér helyére.
Fedjuk le az elektrédat egy 2-3 cm-es (1-11/2 hiivelyk) négyzet alaku selyempapirral, és
nyomjuk meg ujra.

Helyezzen egy Ag/AgCl EKG elektrédat negativ elektrodaként a homlok hajszélvonalara.
Toltse fel a filcsipesz elektréda csészéit elektrodgéllel (nem krémmel), és rogzitse a beteg
fullebenyéhez, mint a foldel6 / jobb lab meghajté elektrédat.
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Az eszkoz oldalan hasznalja a RETeval adapterkabelt a DIN
elektrodakhoz az  érzékel6csik  vezetéke  helyett. \
Csatlakoztassa az aranycsésze rogzitéelektrodat az
alkalmazkoddkabel piros vezetékéhez. Csatlakoztassa az
Ag/AgCl elektrodat az alkalmazkodd kabel fekete
vezetékéhez negativ bemenetként (referencia). Csatlakoztasson egy arany csésze
fiilcsipeszt az alkalmazkoddé kabel zold vezetékéhez a fold/ jobb lab meghajto
csatlakozasahoz.

Ezeknek a cikkeknek a cikkszamai megtaldlhatok a Kellékek és tartozékok beszerzése az
oldalon 98 vagy az LKC aruhazban (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

RETeval Complete teszt eredmények

A novekményes eredmények minden vizsgalat utan megjelennek a  ReviewResult =

RETeval eszk6zon (kivéve a csak villddzasos teszteket), azzal a
lehet6séggel, hogy megismételjék a tesztet, vagy folytassak a

kovetkezé teszttel. A kurzor sikeres elhelyezését szaggatott vonalak —\Gﬂ

jelzik a hulldamforman, jelezve azok helyét. Ha nem latja a kurzor !

sikeres elhelyezésének jelzését, ismételje meg a mérést. Ha ¢ s 100 1%
rendelkezésre dllnak, a normal 1atasu alanyok kozépsé 95%-anak

helyét jelz6 referenciaintervallum téglalapok jelennek meg. 1H2

—_—

A korabbi eredmények a fémenubdl lathatok Eredmények opcié. Repeat Next

Gorgessen felfelé és lefelé a listdban, és vdlassza ki a kivant
teszteredményt. Az eredményeket idérendi sorrendben taroljuk; el6szor a legutébbi
eredménnyel. Az eredmények magukban foglaljak az ingereket, az elektromos amplituddkat,
az id&zitéseket és a hulldmformakat, amelyeket az elektréddk rogzitenek minden egyes
szemre a protokoll minden egyes lépéséhez. A grafikonok a kurzor atlagos elhelyezését
jelenitik meg. Villands kovetkezik be az 6sszes teszt = 0 id6pontjaban. Ha rendelkezésre allnak
referenciaintervallumok, egy téglalap alaki mez6 jelenik meg, amely a vizualisan normalis
vizsgalati populacié adatainak 95%-at tartalmazza. A téglalap alakid mez6n kivdli
kurzormérések ezért atipikusak. A betegséggel kapcsolatos atipikus mérések (hosszu id6k
vagy kis amplitudok) pirossal vannak kiemelve (azaz < amplitudék esetén 2,5%, az idék >
97,5%). A piros kiemelés hatdrahoz kdzeli mérések (a kovetkez6 2,5%) sarga szinnel vannak
kiemelve. Lasd a Referencia-intervallumok szakasz a kézikonyvben (az oldaltdl kezdve 61)
tovabbi részletekért.

K6zvetlendl a "Start Test" megnyomasa el6tt a villogd vagy vaku tesztek sordan a RETeval
készlilék megprdbalja megmérni a pupilla méretét, figgetlenil a kivalasztott ingertipustadl.
Ha a tanulét sikeresen megmérték, az atmér6je megjelenik a PDF-jelentésben az adott
tesztlépésnél. Ha a tanuldé méretét nem sikeril megmeérni a "Start Test" el6tt, ami a "cd"
teszteknél lehetséges, a késziilék tovabbra is megprébalja mérni a tanulé méretét a teszt
soran, és ehelyett az atlagos tanuldatmérét jelenti a teszt soran.

Kozvetlenll a "Teszt inditasa" megnyomasa utan a RETeval eszkoz infravoros fényképet
készit a szemrdl, amely megjelenik a PDF jelentésben. Ha masolatok késziilnek, a
megjelenitett fénykép az utolsé mdsolatbdl szarmazik. A fénykép hasznos lehet az alany
taguldsi allapotanak, megfelel6ségének és az elektréda szem melletti elhelyezésének
becsléséhez.

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
50


https://store.lkc.com/reteval-accessories

RETeval teljes opcid

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv

51



RETeval teljes opcid

Az alabbiakban egy példa PDF jelentés az ISCEV 6 lépéshez, el6szér sététre adaptalva, 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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60
50
40
3 30
20
10

-10

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

ms pv

232 284 14.5 & 68.0

1 25.4 (50%) 25.7 (39%)

2 25.4(52%) 27.5 (46%)

25.4 (51%) 26.6 (42%)
[T T et
0 20 40 60 80 100

ms

474

—
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Az alabbiakban egy példa lathat6 egy fotopikus negativ valaszprotokollra referenciaadatokkal.

Patient name: AJSD
Test started: November 29, 2022, 11:08 AM

LKC Technologies
2 Prof Drive
Gaithersburg, MD 20879
USA

Patient Information
Patient ID: 123654

Device and Test Information

RETeval ™
Serial number: R001825
Test protocol: PhNR 3.4 Hz Td Long

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.13.1 Reference data: 2022.46 949f2a2
Electrodes: Sensor Strips

Birthdate: August 8, 1988
Report generated: November 29, 2022, 11:16 AM

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 91 424 92 136 -12 -100 239 311 91 424
1 13.3(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%) -4.3 (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
Z 10 Z 10
0 \_ 0 —
-10 ‘ -10 { ‘
-20 -20
T I LI I LI I LI I LI T I LI I LI I LI I LI
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms

Photopic Negative Response

PhNR at minimum
ms pv W-ratio'
51 180 -29 -178 096 196
1 85(56%) -7.0 (50%) 1.07 (27%)
2 71(26%) -6.2 (41%) 1.07 (28%)

78 (47%) -6.6 (45%) 1.07 (28%)

PhNR at minimum

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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ms uv W-ratio!
51 180 -29 -17.8 09 196
70 (24%) -4.7 (21%) 1.06 (24%)
70 (24%)  -4.6 (20%) 1.02 (10%)
70 (24%) -4.7 (21%) 1.04 (14%)
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Az aldbbiakban egy példa lathatdé egy S-kup protokollra.

Megjegyzés: az s-kuphulldam

kozvetlendl 40 ms utan kovetkezik be, és nem a b-hulldm kurzor, ami egy LM-kup valasz

(Gouras, MacKay és 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%
[ Time [ [ | [

2.5% 5% 100%
[ ]

Amplitude

Test #1: Flash: (R,G,B) (0.0, 0.0, 1.0) cd-s/m? 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
ms pv ms pv ms pv ms pv
78 153 029 -58 202¢ 309 5.8 232 78 153 029¢ -58 20.2e 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 P 30 "
25 25
20 -2 20 -2
15 15
210 310
5 5
0 . 0 e
-5 L -5 =
-10 -10
[T I ot [T T I [ e[ vt
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms
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Az aldbbiakban egy példa lathato a fehér/fehér be- és kikapcsolas (hosszu vaku) protokollra.
A kikapcsolasi vélasz korulbeliil 163 ms-t6l kezdddik, korilbelil 18 ms-mal az inger
kikapcsolasa utan.

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 -‘ —2
10 10

> >

j= 1 =9
0 0 wﬁ‘

-10 -10
Stimulus Stimulus
220 — 220 I | I
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms
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Az aldbbiakban egy példa lathato a piros/z6ld be- és kikapcsolasi (hosszu vaku) protokollra. A
kikapcsolt valasz kb. 230 ms-tél kezdddik, korilbeliil 21 ms-mal az inger kikapcsolasa utan,
amint azt az inger hulldmformaja jelzi.

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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Az aldbbiakban egy példa lathaté a VEP-re. Ebben a jelentésben a stimuldcids hulldamformat
mutatjuk be. Lasd az oldalt 11 a funkcid be- és kikapcsolasahoz.

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 9.00 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
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms N ms pv ms ms pv ms BV ms pv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 138.7 2.1 161.9 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms Hv ms pv ms ms uv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 72.3 11.9 105.8 129.9 1.2 162.0 -2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 127.2 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
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Referencia-intervallumok

Az LKC referenciaértékeket gylijtott 6ssze (CLSI 2008, Davis és Hamilton 2021) a megfeleld
referenciaintervallumok meghatdrozdsa érdekében. A referenciaintervallumokat néha
"normal adatoknak" vagy "normativ adatoknak" is nevezik.

Ha rendelkezésre allnak referenciaadatok egy teszthez, és a referenciaadat-jelentés be van
kapcsolva (lasd a kovetkez§ szakaszt), a RETeval eszk6z automatikusan megjeleniti az
életkornak megfelel6 referenciaadatokat. Kérjiik, gy6z6djon meg arrél, hogy a RETeval
eszk6zon mind a szliletési, mind a rendszerdatum helyes a referenciaintervallum-informacidk
pontos életkor-egyeztetéséhez. Az ERG eredmények az alkalmazott elektroda tipusatdl is
fliggenek. Az LKC referenciaadatait szenzorcsikok segitségével gyljtotték Ossze, igy csak
abban az elektrddatipusban jelennek meg, amelyet kivalasztottak. Kérjiik, gy6z6djon meg
arrdl, hogy a teszt sordn a megfelel6 elektrédtipust valasztotta ki.

A referenciaintervallumok segitségével Osszehasonlithatok az egyes betegek mérései a
normal populaciéban végzett mérésekkel. Minden RETeval referenciaintervallum (az
operativ programok kivételével) egyszéll, ami azt jelenti, hogy az abnormalisan lassu vagy kis
hulldmformak sarga vagy piros szinliek, mig a gyors vagy nagy hullamformak, még akkor is, ha
atipikusan gyorsak vagy nagyok, zéld szinliek, hogy jobban megfeleljenek annak, amit az ERG
hulldmformak betegség altali befolydsolasardl tudunk. Az id6zités szempontjabdl a 95.
percentilist6l a 97,5. percentilisig terjedé mérések sarga szinliek, a 97,5. percentilis felett
pedig piros szinliek. Az amplituddk (és a tanuldi teriiletaranyok) esetében az 5. percentilistdl
a 2,5. percentilisig terjed6 mérések sarga szinlek, a 2,5. percentilisnél kisebb méretek pedig
piros szinliek. A zold szinezés (vagy a szin hidnya az eszkoz felhasznaldi felliletén) a tartomany
fennmaradd 95% -ara szolgal. Ha egy mérés kisebb, mint az 6sszes referenciaérték, akkor 0%
percentilissel rendelkezik; ha nagyobb, mint az dsszes referenciaérték, 100%. A PDF-jelentés
az egyes mérések referenciaeloszlasi percentilisét is tartalmazza.

Az ERG-k az elektréda tipusdval valtoznak. Az LKC Referenciaadat
referenciaadatok csak az érzékelGcsikokra vonatkoznak. Ha ok verzioja.

mas elektrddatipus van kivdlasztva, nem jelennek meg

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference da

Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td Electrod

0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M} Amplitude /I\ ]

Az Osszes Az atipikusan A "sarga" kissé A"zold" a
referenciaminta || lassuidok ésa atipikusnak tlinik || normalisan lat6
nal gyorsabb kis amplitudék a normal latasu alanyok tipikus
eredmények betegségre alany szamara. eredményeit
percentilise 0%. utalnak jelzi.

A fent leirt szinkddolas és percentilisjelentés mellett a RETeval eszk6z egy téglalap alaku
dobozt is megjelenit, amely a legtobb kurzormérés értékeinek kozépsé 95%-at foglalja
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magdaban (2 széll referenciaintervallum). igy atipikus lenne, ha egy normal Iatasu betegnek
ERG hulldmforma-csucsa lenne ezen a téglalap alaki dobozon kiviil. Az atipikus eredmény
még mindig zold szinl lehet, ha nem kapcsoldodik a betegséghez (a szinezés az 1-farku
referenciaintervallumot koveti).

2 széI(i 95%-os Mérés
referenciainterval (percentilis)
lum (RI) Right Eye (Pupil 7.6 mm)
(életkorral - kv

24.0 o 28.9 17.8 & 49.9

1 25.3(48%) 33.2 (61%)

Az egészséges 1-
2 253(52%)  35.0 (67%)

farku RI-n beldli A

o0 3 25.3 (49%) 34.1(64%)
értékek zold —
) |.-EZamez0 azold &
40 .| sarga (k6zépsé 95%)
30 M
- 20
a3
Az p
ismétl6dések -10 —
ismételhetéség | -~
[Ty rr e rr eyt
et mutatnak, az 0 50 40 60 80 100
atlag a sor alatt ms
[athato.

Referenciaintervallumok hasznalata klinikai dontési hatarértékkent

A klinikusoknak a referenciaadatokkal 6sszehasonlitva itélkeznilk kell a beteg eredményének
értelmezése soran. Soha ne vonjon le diagnosztikai kovetkeztetéseket egyetlen vizsgabdl, és
vegye figyelembe az alany kortorténetét. A klinikus felel6ssége a RETeval mérések
diagnosztikai értelmezése.

A vizsgalat specificitasa

A tesztspecifikussag annak valdszinlsége, hogy a teszt helyesen azonositja az egészséges
alanyokat. 40 vizualisan normal alanybdl korilbelil 1 lesz "piros", tovabbi 1 vizudlisan normal
alany pedig "sarga". gy 20-bdl 1 vizudlisan normalis alany (5%) nem lesz "z6ld" jeldléssel. Igy,
ha a referenciaintervallumot klinikai dontési hatarértékként hasznaljuk, a "z6ld" eredmények
vizsgalati specificitdsa 95%, a "z0ld vagy sarga" eredmények esetében pedig 97,5%.

Teszt érzékenység

A tesztérzékenység annak a valészinlsége, hogy a teszt azonositja a beteg alanyt. A
referenciaintervallumok csak egészséges alanyok felhaszndlasaval épiilnek fel. Az a hatas,
amelyet egy adott betegség egy adott tesztre gyakorol, nagyon nagy lehet, vagy egyaltaldn
nem lehet semmi. Az 1 szélG referenciaintervallumok és az atipikus eredmények csak a
szembetegséggel kapcsolatos irdnyban torténé megjeldlése révén javul a teszt érzékenysége
a 2 széll referenciaintervallumokhoz képest.
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A referenciaadat-jelentés be- és kikapcsolasa

A referenciaadatok jelentése a felhasznaldi fellileten és egyéni protokollokon keresztil
kapcsolhatd be és ki. A referenciaadatok kikapcsoldsa példaul akkor lehet hasznos, ha tudja,
hogy az On 4ltal vizsgélt alanyok kiviil esnek az adatbazisban tesztelt referenciapopuldcion (pl.
a korosztalyon jelent6sen kiviil esé vizsgdlati alanyok, természetes tanuldk tesztelése allandé
fénysuriség-protokollokkal vagy nem emberi dllatok tesztelése).

Ha meg kell tudni, hogy a referenciaadatok jelenleg engedélyezve vannak-e az eszkdzon,
kovesse az aldbbi [épéseket:

Step 1. Kapcsolja be a RETeval eszkozt.

Step 13. Vélassza a Beadllitasok, majd a Jelentéskészités, majd a Referenciaadatok
lehetéséget.

A protokollok beallithatnak egy jelz6t, amely felilbirdlja ezt a rendszer alapértelmezett
bedllitdsat a referenciaadatok megjelenitéséhez. Kérjik, forduljon az LKC
Ugyfélszolgdlatdhoz, ha segitségre van szilksége egy olyan egyéni protokoll létrehozdsahoz,
amely mindig megjeleniti (vagy mindig nem jeleniti meg) a referenciaadatokat.

Sajat referenciaadatok hasznalata

A referenciainformaciés adatbazis a RETeval eszk6zon taldlhatd a ReferenceData nevdi
mappaban. Az adatbazis egy sz6vegfijl, amely barmely szovegszerkeszt6ben megnyithatd (pl.
Jegyzettomb, vi vagy Emacs). Ha sajat referenciaadatokat szeretne hozzaadni, akkor azokat
hozzaadhatja ehhez a fijlhoz, és a RETeval eszk6z automatikusan elkezdi hasznalni. A
referenciaadatokat az adatbazisfajlban megadott év- és hétszam, valamint a fajl kriptografiai
kivonatanak (shal) elsé 7 karaktere vezérli. Ez az informdcié megjelenik a PDF-jelentésben,
igy egyértelmd, hogy melyik referencia-adatkészletet haszndlja. A bels6 vezérl6program
frissitése soran az aktualis referencia-adatbazis biztonsdgi masolatként keriil mentésre
ugyanabban a mappdaban, és egy Uj referencia-adatbazisra cserélédik. Készitsen biztonsagi
masolatot a referencia-adatbazison végrehajtott mddositasokrdl.  Kérjuk, vegye fel a
kapcsolatot az LKC ligyfélszolgalataval, ha segitségre van sziliksége sajat referenciaadatainak
beépitéséhez.

Az LKC altal kiadott referenciaadatok a "2022.46 949f2a2" verzid.

A referenciaadatok részletei

Az ERG-tesztek referenciaszemélyei 309 4 és 85 év kdzotti alany voltak az Egyesiilt Allamok és
Kanada 6 vizsgalati helyszinérdl, akiket gondosan megvizsgaltak, hogy normalis latasuk van-e.

A sOtétre adaptalt teszteredmények a kanadai oldalrdl érkeztek, ahol 42 7-64 éves alany volt,
és az ISCEV 6 Step Dark First Td protokollt haszndltak. Ezt a kohorszot kdzzétették (Liu et al.
2018), bar az itt szereplS elemzést kilon végezték el. Ezek a sOtétre adaptalt alanyok mind
rendelkeztek a teszt Troland valtozatdval, és ezeket az értékeket hasznaljak ezekben a
referenciaadatokban mind a tesztek Troland, mind candela valtozatahoz. Az 6sszes tobbi
teszt csak a pontos protokollt hasznalta a referenciaadatok kiszamitasakor (azaz a két
stimulacids maddszer egyenérték(iségét nem hasznaltak / feltételezték).

A szemeket normadlisnak mindsitették, ha a kovetkezé kritériumok teljestltek: 20/25 (0,1
logMAR) vagy annadl jobb BCVA, latdideg cupping < 50%, nincs glaukdma vagy retina betegség,

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv
63



Referencia-intervallumok

nincs korabbi intraokularis m(tét (kivéve a nem komplikalt sziirkehalyogot vagy a tobb mint
egy évvel korabban végzett refraktiv mitétet), < IOP 20 Hgmm, nincs cukorbetegség és nincs
diabéteszes retinopatia a szemész vagy optometrista altal meghatarozottak szerint.

Egyes vizsgalati alanyokat (n = 118) mesterséges dilatacié utan vizsgaltak, mig masokat
természetes pupillakkal és allandd Troland-ingerekkel vizsgaltak, amelyek kompenzaljak a
pupilla méretét (n = 233). Azokat a tagult alanyokat, akik nem tagultak legaldbb 6 mm-re,
kizartak azokbdl a tesztekbdl, amelyek nem kompenzaltak a tanuld méretét.

A VEP-tesztek referenciaszemélyei 100 17 és 68 év kozotti alanybdl alltak 1 németorszagi
vizsgalati helyszinrél, akiket gondosan megvizsgaltak, hogy normalis latasuk van-e. Az
alanyokat normalisnak mingsitették, ha BCVA-juk jobb vagy egyenld, mint 20/25 (0,1
logMAR), és egy interjufolyamat soran megdllapitottak, hogy mentesek a sziv- és érrendszeri
betegségektdl, cukorbetegségtdl, sclerosis multiplextdl, epilepsziatdl, migréntdl, Parkinson-
kortél, egyéb neuroldgiai betegségektél, glaukdmatdl, makula degeneracidtdl, retinitis
pigmentosatol, optikai neuritist6l, akromatopsiatol, szirkehalyogtél és endokrin
orbitopatiatél. Az inger 24 Td-s volt, és az igy kapott pupilladatméré 3,4 mm 0,95 mm (atlagos
szoras). Mivel a pupilla &tméréje kozel volt a 3,2 mme-es ekvivalens ponthoz a 3 cd+ +:S/m2,
ezeket az adatokat referenciaadatként is felhasznaljak az allandd fénys(r(iség-inger
vizsgalathoz.

A referenciaintervallumok kiszamitdsahoz a messze kiugré értékeket (a 25. és 75.
percentilist6l tavolabbi 3 interkvartilis tartomanyként) eltdvolitottuk a robusztus (bisquare)
linearis legkisebb négyzetek illeszkedését alkalmazdé korkorrekcié utan. A replikdkat
atlagoltak. A percentiliseket a rangsorukbdl szamitottdk ki (Schoonjans, De Bacquer és
Schmid 2011). Nem feltételezték a mogottes eloszlast. Az 5%-o0s és a 95%-os referenciakorlat
90%-o0s konfidenciaintervallumanak kiszamitdsahoz bootstrap modszert hasznaltunk.

Az aldbbi tablazatok az 5%-os és a 95%-os referenciakorlatot, valamint azok 90%-os
konfidenciaintervallumat (Cl) mutatjak. Ezenkivil a referenciaadatok median (50%) értéke is
lathatd. Az adatokat O éves korra mddositottak. A korkorrekcids tényezé meredeksége is
lathaté. Az aldbbi tablazatban szereplé referencia-hatarértékek adott életkorra vald
atvaltasahoz szorozza meg a beteg életkorat (években) a vizsgdlat id6pontjdban a
meredekséggel, majd adja hozza ezt az értéket a referencia-hatarértékekhez.

Tanuldi teriilet aranya. Vaku: 32 Td-s : 4 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 TD

Kurzor 5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-os korlat (90% CI) = Eletkori lejt6
Cl)

Tanuléi teriilet 1.6(1.6-1.7) 2.1(2.0-2.1) 2.9(2.8-3.0) -0.00453

aranya

A tanuléi teriilet aranya 4 és 16 Td-s. Vaku: 16 Td:s : 4 Td's fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 TD

Kurzor 5%-o0s korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-os korlat (90% Cl) = Eletkori lejt6
Cl)
Tanuléi teriilet 1.5(1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4(2.3-2.5) -0.00444

aranya 4 és 16 kozott

DR pontszam. Vaku: 4, 16 és 32 Td-s fehér, Hattér: 0 Td

Kurzor 5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-o0s korlat (90% Cl) = Eletkori lejt6
Cl)
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DR pontszam

18.8 (18.1 - 19.6)

22.5(21.9 - 23.0)

25.6 (25.1 - 26.1)

Fény adaptalt 85 Td's villogé ERG. Vaku: 85 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 848 Td fehér

Kurzor

Alapvet6 implicit id6
/ ms

Fundamentalis
amplitadé / pv
Hullamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplitadéja / pv

5%-os korlat (90%
23.1(22.9-23.3)
10.1 (9.7 - 10.6)

23.0(22.9-23.1)

19.6 (18.7 — 20.6)

50% (90% Cl)

24.7 (24.6 - 24.8)
18.3 (17.9 - 18.8)
24.4 (24.3 - 24.5)

31.9 (31.3 - 32.6)

32 Td-s villogé ERG. Vaku: 32 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 TD

Kurzor

Alapvet6 implicit id6
/ ms

Fundamentalis
amplitudé / pv
Hulldamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplitadéja / pv

5%-os korlat (90%
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 villogé ERG. Vaku: 16 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 TD

Kurzor

Alapvet6 implicit id6
/ ms

Fundamentalis
amplitadé / pv
Hullamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplitudéja / pv
Tanuléi teriilet
aranya 4 és 16 Td's

5%-os korlat (90%
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 villogé ERG. Vaku: 8 Td:s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 TD

Kurzor

Alapvet6 implicit id6
/ ms

Fundamentalis
amplitadé / pv
Hullamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplitiddja / pv

5%-os korlat (90%
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 villogé ERG. Vaku: 4 Td:s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 TD

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv

95%-o0s korlat (90% Cl)
26.8 (26.4 - 27.1)
30.8 (29.4 —32.8)
26.4 (26.0 - 26.7)

50.8 (47.6 — 53.3)

95%-0s korlat (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%-o0s korlat (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%-o0s korlat (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)

-0.0883

Eletkori lejts
0.0388
-0.0119
0.0249

-0.0911

Eletkori lejts
0.0556
-0.0316
0.0439

-0.0959

Eletkori lejts
0.0601
-0.0277
0.0516
-0.0558

-0.00444

Eletkori lejts
0.0526
-0.0181
0.0516

-0.0504
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Referencia-intervallumok

Kurzor 5%-os korlat (90%
Cl)

30.8 (30.5 - 31.1)

50% (90% Cl) 95%-0s korlat (90% Cl)
Alapvet6 implicit id6
/ ms

Fundamentalis
amplitudé / pv
Hulldamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplitadéja / pv

33.0(32.7-33.2)  35.0(34.8-35.2)

6.2(5.9-6.4) 9.7 (9.2-10.0) 16.1 (15.3-16.7)

27.2(26.9-27.5) 29.1(28.9-29.2) 31.5(31.0-31.8)

8.7 (8.4-9.3) 13.5(12.9-14.1)  23.0(22.1-23.8)

450 Td szinuszos villédzas ERG. Vaku: 450 Td cstics fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2
5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-0s korlat (90% Cl)
Cl)

27.6 (27.2 - 28.0)

Kurzor

Alapveté implicit idé 29.9(29.7-30.0)  32.1(31.8-32.5)
/ ms

Fundamentalis
amplitado / pv
Hullamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplituddja / pv

3.0(2.7-3.2) 6.1 (5.8 - 6.4) 10.4 (9.7 - 11.1)

23.8(23.5-24.2) 26.8 (26.4-27.1) 34.9 (34.3-35.6)

3.7(3.3-4.2) 7.1(6.8—7.3) 12.2 (11.1-13.2)

900 Td szinuszos villédzas ERG. Vaku: 900 Td cstics fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2
5%-os korlat (90% | 50% (90% Cl) 95%-0s korlat (90% Cl)
Cl)

25.3 (24.9-25.7)

Kurzor

Alapvetd implicit idé 27.3(27.1-27.5)  29.1(28.9-29.3)
/ ms

Fundamentalis
amplitadé / pv
Hullamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplituddja / pv

4.3 (4.0-4.6) 8.0 (7.7 - 8.4) 14.5 (13.1-15.7)

213(21.2-21.6) 23.8(23.6-24.0) 29.3(28.6—30.0)

4.6 (4.4-4.9) 9.2(8.8-9.6) 18.2 (16.0-19.9)

1800 Td szinuszos villédzas ERG. Vaku: 1800 Td csucs fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m?2
5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-o0s korlat (90% Cl)
Cl)
23.5(23.3-23.7)

Kurzor

Alapvet6 implicit id6 25.3(25.1-25.4) 27.0 (26.8 — 27.2)
/ ms

Fundamentalis
amplitudé / pv
Hullamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplitadéja / pv

4.5(4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4) 16.4 (14.8 — 18.2)

19.7(19.5-19.9)  22.1(21.9-22.3)  26.8 (25.7 - 28.2)

4.8 (4.5-5.3) 10.7 (10.2-11.1)  20.2 (17.7 - 22.4)

3600 Td szinuszos villédzas ERG. Vaku: 3600 Td cstics fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2
5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-o0s korlat (90% Cl)
Cl)

22.6 (22.3 -22.8)

Kurzor

Alapvet6 implicit id6
/ ms

Fundamentalis
amplitudé / pv

243(24.2-24.4)  26.0(25.8-26.2)

5.0(4.6-5.4) 10.0 (9.6 — 10.4) 17.9 (16.1 -19.6)

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv

Eletkori lejts
0.0447
-0.0218
0.0423

-0.0496

Eletkori lejts
0.0379
0.000989
0.033

0.00653

Eletkori lejts
0.036
0.000391
0.0414

0.0128

Eletkori lejts
0.0385
0.00752
0.0477

0.0218

Eletkori lejts
0.0369

0.0157
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Referencia-intervallumok

Hulldimforma implicit 19.7 (19.6 -20.0)  21.9(21.7-22.2)  25.8(25.2-26.3)
id6 / ms
Hulldmforma

amplituddja / pv

5.7 (5.3 - 6.0) 11.9 (11.3-12.3)  21.3(19.2-23.0)

Fény adaptalt 85 Td:s ERG. Vaku: 85 Td-s fehér @ 2. Hz, Hattér: 848 Td fehér

Kurzor 5%-o0s korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-0s korlat (90% Cl)
Cl)

A-hullam / ms 9.4(9.3-9.7) 11.1(11.0-11.2) 12.8(12.7-12.8)

a-hullam / pv -2.4(-3.0--1.9) 7.0 (-7.2 - -6.8) -11.6 (-12.3 - -11.1)

25.7 (25.5-25.9)
16.3 (15.0-17.8)

27.7 (27.6-27.7)
31.8(30.8-32.7)

29.9 (29.8 -30.1)
53.6 (50.9 —55.8)

B-hullam / ms
b-hullam / pv

38 Td-s PhNR. Vaku: 38 Td-s piros @ 3,4 Hz, Hattér: 380 Td kék

Kurzor 5%-os korlat (90% | 50% (90% Cl) 95%-o0s korlat (90% Cl)
Cl)
A-hulldam / ms 10.0 (9.8 -10.2) 11.3(11.2-11.4) 12.6 (12.4-12.8)
a-hullam / pv -1.2(-1.5--0.9) -3.5(-3.7--3.4) -6.4 (-6.7 —-6.1)
B-hullam / ms 24.8 (24.5-25.1) 26.5 (26.3 — 26.6) 28.8 (28.3 —29.2)
b-hullam / uv 8.1(7.4-9.5) 16.1(15.0-16.9) 27.2 (25.3 -30.0)
PhNR perc idé / ms 63.9 (62.2 — 65.9) 87.6 (84.3 -91.8) 181.0 (168.0 — 188.0)
PhNR / pv -4.6 (-4.8—-4.4) -8.4(-8.7—-8.0) -15.5 (-16.5 —-14.4)
PhNR @ 72 ms / uv -1.1(-1.7--0.7) -5.0 (-5.4—-4.7) -10.8 (-11.8 —-9.6)
PhNR P-arany 0.1(0.1-0.2) 0.4 (0.4-0.4) 0.8(0.8—-0.9)
PhNR W-arany 1.1(1.1-1.1) 1.2(1.2-1.3) 1.7 (1.6 -1.8)

Fényhez igazitott 3 cd-s/m2 ERG. Vaku: 3 cd-s/m2 fehér @ 2. Hz, Hattér: 30 cd/m2 fehér

Kurzor 5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-0s korlat (90% Cl)
cl)

A-hullam / ms 10.3(10.0-10.5)  11.6(11.3-11.9)  13.4(12.9-13.9)

a-hullam / pv -4.5 (-5.5--3.1) -8.3(-8.9--7.7) -15.1 (-16.8 —-12.4)

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

27.3(27.0-27.5)
39.5(37.3-41.8)

29.4 (28.6 —30.2)
60.6 (53.6 — 65.6)

B-hulldm / ms
b-hullam / pv

0.0448

0.0289

Eletkori lejts

0.015
0.0071
0.0326

-0.0662

Eletkori lejts

0.0177
-0.0156
0.0577
0.0513
-0.233
0.0395
0.0136
-0.00202
-0.00285

Eletkori lejts

0.0134
0.0164
0.0404
-0.091

Fényhez igazitott 3 cd-s/m2 villédz6 ERG. Vaku: 3 cd-s/m2 fehér @ 28. Hz, Hattér: 30 cd/m2 fehér

5%-os korlat (90%
Cl)
22.9(22.6-23.4)

Kurzor 50% (90% Cl) 95%-os korlat (90% Cl)

Alapvet6 implicit id6 24.8 (24.3 - 25.2) 26.8 (25.7 - 28.1)
/ ms

Fundamentalis
amplitudé / pv
Hullamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplitadéja / pv

13.1(11.4-14.8) 209 (18.6—-22.9) 31.4(27.2-37.4)

23.0(22.9-23.1)  24.2(24.0-24.4)  26.1(24.9-27.7)

22.5(20.9-23.9) 35.0(32.2-37.0) 51.7 (47.4—54.9)

3 cd-s/m2 vill6dzé ERG. Vaku: 3 cd-s/m2 fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2

5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-os korlat (90% Cl)
cl)

Kurzor

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv

Eletkori lejts
0.0443
-0.00629
0.0276

-0.0816

Eletkori lejts

67



Referencia-intervallumok

Alapvet6 implicit id6
/ ms

Fundamentalis
amplitudé / pv
Hullamforma implicit
id6 / ms
Hullamforma
amplitadéja / pv

23.2(22.9-23.7)
18.9 (16.4 — 21.6)
22.6 (22.1-23.0)

30.5(29.3-31.8)

25.2 (24.8 - 25.6)
29.0 (26.9 — 30.6)
24.4(23.9 - 24.9)

44.0 (41.6 —47.1)

27.5(26.7 - 28.6)
44.5 (38.1 - 51.6)
26.9 (25.7 — 28.6)

69.2 (62.2 — 73.6)

1.0 cd-s/m2 PhNR. Flash: 1 cd-s/m2 piros @ 3.4 Hz, Hattér: 10 cd/m2 kék

Kurzor

A-hullam / ms
a-hullam / pv
B-hullam / ms
b-hullam / uv
PhNR percidé / ms
PhNR / pV

PhNR @ 72 ms / pVv
PhNR P-arany
PhNR W-arany

5%-os korlat (90%
cl)

11.1(11.0-11.3)
-1.3(-2.0--0.7)
23.1(22.6-23.7)
10.6 (9.6 — 12.3)
61.1 (58.5 - 65.1)
-3.4(-4.3 —-2.8)
1.3(-0.0-2.9)
-0.1(-0.2 —-0.0)
1.0 (1.0 - 1.1)

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

95%-o0s korlat (90% Cl)
13.3(12.8 -13.9)
-5.9(-7.1--4.9)

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

0.5 (0.4 -0.6)

1.6 (1.5-1.8)

1,0 cd-s/m2 S-kup. Vaku: 1 cd-s/m2 kék @ 4.2 Hz, Hattér: 560 cd/m?2 piros

Kurzor

A-hulldm / ms
a-hullam / pv
B-hullam / ms
b-hullam / pv

5%-os korlat (90%
Cl)
8.1(7.0-10.4)

-1.2 (-2.2 --0.0)
18.7 (18.2 - 19.6)
6.4 (5.7 -7.9)

50% (90% Cl)

12.3 (11.6 - 13.0)
-3.2(-3.6--2.8)
24.6 (23.9-25.1)
10.4 (9.4 - 11.4)

95%-0s korlat (90% Cl)

14.8 (14.5 - 15.2)
5.2 (-5.9—-4.4)

28.0 (26.3 -29.9)
16.9 (12.8 - 22.9)

0.0546
-0.0165
0.0466

-0.126

Eletkori lejts

0.0145

-0.02

0.0631

0.0392

-0.218

0.025

-0.019
0.00186
-0.00171

Eletkori lejts

0.00343
0.0122
0.0385

-0.00637

560/160 cd/m2 piros/zold be- és kikapcsolas. Vaku: 560 cd/m2 be-off piros @ 2,4 Hz, Hattér: 160 cd/m2

zold
Kurzor

A-hullam / ms
a-hullam / pv
B-hulldm / ms
b-hullam / uv

5%-os korlat (90%
Cl)
14.5 (13.7 - 15.4)

2.4(-33--1.9)
25.6 (24.9 - 26.2)
9.5 (9.0 -10.2)

50% (90% Cl)

16.8 (16.5 — 17.0)
-5.6 (6.2 —-5.1)

29.3 (28.3-30.3)
16.5 (14.7 - 17.7)

95%-o0s korlat (90% Cl)

18.0 (17.7 - 18.5)
9.0 (-11.1--7.5)
35.0 (33.7-36.7)
23.0 (20.8 - 24.7)

Eletkori lejts

0.0119
-0.0219
0.107
0.0248

250/50 cd/m2 fehér/fehér be- és kikapcsolas. Vaku: 250 cd/m2 be-off fehér @ 3,5 Hz, Hattér: 40 cd/m2

fehér
Kurzor

A-hulldm / ms
a-hullam / pv
B-hullam / ms
b-hullam / uv

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv

5%-os korlat (90%
cl)
18.3 (17.8-18.7)

2.7 (-4.2--0.5)
26.3 (25.3 - 27.1)
11.6 (10.2 — 13.4)

50% (90% Cl)

16.9 (16.8 - 17.1)
-6.3 (-6.8 —-6.0)

29.8 (29.5—30.3)
19.4 (17.9-21.7)

95%-o0s korlat (90% Cl)

15.9 (15.7 - 16.2)
-11.1(-12.9--9.0)
32.9(32.2-33.8)
29.9 (26.9—32.1)

Eletkori lejts

0.00643
-0.0059
0.0785
0.0066
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Referencia-intervallumok

Sotét adaptalt 0,28 Td-s ERG. Vaku: 0,28 Td-s fehér @ 0,5 Hz, Hattér: 0 Td

Sotét adaptalt 0,01 cd-s/m2 ERG. Vaku: 0,01 cd-s/m2 fehér @ 0,5 Hz, Hattér: 0 cd/m2
Kurzor 5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-0s korlat (90% Cl)
Cl)

63.4 (60.2 — 65.8)

16.4 (12.1-21.9)

B-hullam / ms
b-hullam / uv

76.3 (74.1 - 78.0)
36.0 (34.1—37.6)

94.9 (91.6 — 98.0)
61.8 (57.6 — 67.9)

Sotét adaptalt 85 Td-s ERG. Vaku: 85 Td's fehér @ 0,1 Hz, Hattér: 0 Td
Sotét adaptalt 3 cd-s/m2 ERG. Vaku: 3 cd-s/m2 fehér @ 0.1 Hz, Hattér: 0 cd/m2

Kurzor 5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-o0s korlat (90% Cl)
Cl)

A-hulldm / ms 12.3(12.0-13.0) 14.3 (14.0-14.7) 18.9 (16.8 — 20.0)

a-hullam / pv -19.9(-23.0—- -36.8 (-38.8 —- -55.7 (-62.3 —-49.4)
17.2) 34.8)

39.0 (37.1-40.5)
37.6 (27.9 - 44.7)

B-hulldm / ms
b-hullam / pv

45.0 (43.6 — 46.6)
63.6 (57.5 - 71.3)

56.0 (52.8 — 59.4)
107.0 (88.6 — 126.0)

OP teljes id6 / ms 128.0 (123.0- 148.0 (146.0— 162.0 (156.0 — 166.0)
134.0) 150.0)
OP teljes amplitudé/ 18.0(12.3-30.9) 49.3(45.4-53.2) 83.3(75.3-91.4)

11V

Sotét adaptalt 283 Td-s ERG. Vaku: 283 Td's fehér @ 0,05 Hz, Hattér: 0 Td
Sotét adaptalt 10 cd-s/m2 ERG. Vaku: 10 cd-s/m2 fehér @ 0.05 Hz, Hattér: 0 cd/m2

Kurzor 5%-os korlat (90%  50% (90% Cl) 95%-0s korlat (90% Cl)
Cl)

A-hulldm / ms 9.8 (9.4 -10.1) 114 (11.2-11.7)  12.7 (12.4-12.9)

a-hullam / pv 22.7 (-26.4 - - -43.7 (-46.0 - - -68.4 (-76.2 — -61.6)
19.0) 41.8)

B-hullam / ms 40.1(38.8-41.3) 46.8 (45.6—47.8)
b-hulldm / pv 35.8(31.2-45.2)  67.0 (60.7 — 73.3)

24 Td-s Flash VEP. Vaku: 24 Td-s fehér @ 0,99 Hz, Hattér: 0 Td
3 cd-s/m2 Flash VEP. Vaku: 3 cd-s/m2 fehér @ 0.99 Hz, Hattér: 0 cd/m2
5%-os korlat (90%

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

Kurzor cl) 50% (90% Cl) 95%-o0s korlat (90% Cl)
-13.5 (-14.2 -

nl Amplitudé / pv 12.8) -7.7 (-8.2--7.2) -3.9(-4.4--3.4)

n2 Amplitddé /pV 9.4 (-11.4--8.3)  -4.0 (-4.5--3.5) 2.0 (0.5-3.1)
-14.4 (-15.6 — -

n3 Amplitddé / pv 12.9) -6.1(-6.7—-5.5) 0.3(-0.9-1.2)

pl Amplitddé / pV ~ -2.5(-3.3--1.7) 3.0(2.4-3.5) 10.4 (8.8 - 12.0)

p2 Amplitddé / uv~ -1.0(-2.3-0.1) 4.7 (4.1-5.2) 11.6 (10.7 - 12.6)

p3 Amplitidé / pv 0.2 (-0.6—1.0) 5.9 (5.3-6.4) 11.6 (10.7 = 12.2)

n11dé / ms 35.1(34.9-35.4)  39.5(39.2-39.9)  50.9 (47.8—54.0)
n21dé / ms 80.3(78.3-82.3)  99.9(98.1-102.0) 120.0 (114.0—127.0)
118.0 (113.0— 139.0 (135.0 -
n31d6 / ms 122.0) 141.0) 178.0 (168.0 — 188.0)
p11dé / ms 59.5(57.9-60.8)  71.7(70.0-73.2)  87.2(83.1-91.8)
104.0 (100.0 —
p21d6 / ms 75.6 (70.2-79.5)  107.0) 134.0 (127.0 - 139.0)
160.0 (156.0 — 193.0 (190.0 —
p31d6 / ms 168.0) 195.0) 240.0 (229.0 — 248.0)
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Eletkori lejts

0.453
0.185

Eletkori lejts

0.0289
-0.072

0.0682
0.119
0.187

-0.0565

Eletkori lejts

0.0233
-0.231

0.0573
0.21

Eletkori lejts

-0.00197
0.0371

0.103
0.0492
0.0436

-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233
-0.0475

0.271

-0.131
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Referencia-intervallumok

Pmax - Nmin
amplitadé / pv 8.1(7.1-9.4)
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14.3 (13.6 - 15.2)

22.8 (21.6 — 24.6)

0.0328
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Hibaelharitasi tippek

A RETeval eszk6éz belsS teszteket futtat és gyakran ellenérzi az 6nellendrzéseket. Az
eszkozhibak nyilvanvaldak; Az eszkoz leall, és figyelmezteti a felhaszndlot, ahelyett, hogy hibas
vagy varatlan eredményeket produkalna.

Ha az eszkoz hibalizenetet jelenit meg, kovesse a képernyén megjelené utasitdsokat a hiba
elharitdsdhoz, vagy lépjen kapcsolatba az ligyfélszolgalattal a support@lkc.com. cimen.
Jegyezze fel az e-mailben lathaté hibaszamot.

Toltse fel az akkumulatort, ha a toltottség alacsony

Ha a RETeval eszk6z akkumulatoranak toltottsége alacsony, figyelmeztetd tzenet jelenik
meg az eszkoz képernydSjén. Helyezze vissza a késziiléket a dokkoldallomdsra, és hagyja, hogy
tolt6djon. Ne prébalja meg tesztelni a beteget az (izenet megjelenése utan.

A teljes feltoltés korilbellil 70 beteg tesztelését teszi lehetévé, az alkalmazott protokolltdl
fliggben. A késziilék teljes feltoltése korulbellil 4 drat vesz igénybe.

Az akkumulator toltottségi allapota a legtobb képernydn lathatd a jobb felsé I .:,
sarokban taldlhaté akkumulator ikon segitségével. Az ikonon lathaté zold
mennyiség a fennmaradd kapacitast jeldoli.

El6sz6r mérje meg a beteg jobb szemét

A RETeval késziiléket gy tervezték, hogy el6szor a beteg jobb szemét mérje. Ha csak a beteg
bal szemét szeretné megmérni, az dtugras gombbal haladjon tovabb a jobb szemképernyé
mellett anélkll, hogy tesztelné a beteget. Az alapértelmezett beallitds mindkét szem
tesztelése. Az ugrds gombbal csak a jobb szemet vagy csak a bal szemet tesztelheti.

Helyezze az érzékel6csikokat a megfelelé6 szem ala

A RETeval Az érzékelGesikok kifejezetten a jobb és a bal szemre vonatkoznak. Hibas
eredmények jelennek meg, ha az érzékelScsikokat rossz szemmel haszndljak. A villédzas
id6zitése korilbellil 18 ms-ig lesz rossz. Ha azt gyanitja, hogy az érzékelGcsikokat rossz
szemmel hasznaltak, ismételje meg a tesztet egy Uj, helyesen alkalmazott érzékelScsikparral.
Az érzékel6csikok piktogrammal rendelkeznek, amely a megfelel6 elhelyezést mutatja. Lasd
még oldal 14 a megfelel6 elhelyezési fényképekhez.

A késziilek nem jeleniti meg a
Tovéabb gombot, miutan
csatlakoztam az érzékelocsikhoz
(vagy mas elektrédatipushoz),
vagy miutan megnyomtam a Start

Prepare Right Eye = Prepare Right Eye =

Place and connect

teszt gombot’ "Az elektrodakat - electrodes for the right eye.
levalasztottak"” hibalizenetet REEELIEEEL
connect clip.
kapok
A RETeval készilék figyeli az érzékelScsikon Cancel [ip | cancel [5ip |

[évé parnak vagy mas elektréda tipusok
kozotti csatlakozas elektromos impedancidjat. Ha az impedancia tul magas, a Tovabb gomb
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nem jelenik meg. A vizsgalat soran, ha az elektromos impedancia tul magasra emelkedik, vagy
a bemenetek telitik az analog-digitalis atalakitot, az "elektrédak levalasztva" (izenet jelenik
meg. Az impedancia és/vagy az elektrdda zaja tul magas lehet a kovetkez6 okok miatt:

1. Az érzékel6esik vezetéke nincs megfelel6en csatlakoztatva az érzékel6csikhoz.
Probalja meg kibontani és Ujra csatlakoztatni az érdekl6d6t. Gy6z8djon meg arrdl,
hogy az 6lom kék karja tavol van a beteg bérétdl.

2. Az érzékel6cesik rosszul csatlakozik a beteg béréhez. Gy6z6djon meg arrél, hogy az
érzékel6csik nem a beteg oldalégésén vagy nehéz sminkjén nyugszik. Enyhén nyomja
le az egyes érzékel6csikok harom elektréda gélparnajat, hogy megbizonyosodjon
arrél, hogy az érzékelGcesik jol tapad. Tisztitsa meg a bdrt NuPrep® segitségével
(amelyet a Weaver és a cég készitett, és az LKC daruhazban értékesitett,
https://store.lkc.com), szappannal és vizzel, vagy alkoholos torl6kendével, és helyezze
fel Ujra a szenzorcsikot.

3. Lehet, hogy az érzékelGcsik hibas, probaljon ki egy masik érzékel6csikot.

A késziiléek "Tulzott elektrodazajt” mutat Prepare Right Eye =

A RETeval késziilék 2+/2figyeli az érzékelbcesik vagy més elektroda
tipusok parnai kozotti kapcsolat elektromos zajat. Az elektréda zajat
(beleértve az elektromos vezeték interferenciajat is) ugy allapitjak
meg, hogy kiszamitjak az elektromos vélasz szérdsat a 48 Hz — 186 Hz
savszélességben, hogy megbizhatéan megbecsiiljék a csucstol a [ rr—————-"
csucsig terjed6 zajt. Ha az elektréda zaja meghaladja az 55 uV-ot az st
egyvillandsos teszteknél, a 140 uV-ot a VEP-teszteknél vagy az 5600
uV-ot a villodzasi teszteknél, a zajszint jelenik meg. Javasoljuk, hogy
probalja meg csokkenteni a zajt, miel6tt megnyomja a Tovabb
gombot a mindségi felvételek biztositdsa érdekében. Be- és kikapcsolhatja a zaj
megjelenitését, ha annak szintje elfogadhatd, ha a Beallitasok meniipontra Iép , majd a
Tesztelés, majd a Zaj megjelenitése. A zaj a kovetkez6 okok miatt lehet magas:

1. El6fordulhat, hogy a beteg grimaszolassal vagy beszélgetéssel tulzott elektromiogram
zajt generdl.

2. Az érzékel6esik vagy mas elektréda impedancidja tul magas. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy az érzékel6csik vagy mads elektréda nem a beteg oldalégésén vagy nehé:z
sminkjén nyugszik. Enyhén nyomja le az egyes érzékelG6csikok harom elektréda
gélparndjat, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az érzékelbcsik jol tapad. Tisztitsa
meg a b6rt NuPrep® segitségével (amelyet a Weaver és a cég készitett, és az LKC
aruhdazban értékesitett, https://store.lkc.com), szappannal és vizzel, vagy alkoholos
torl6kenddvel, és helyezze fel Ujra a szenzorcsikot.

3. Lehet, hogy az érzékelGcsik hibas, probaljon ki egy masik érzékelScsikot.
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A késziilek nem engedi, hogy megnyomjam a Start teszt gombot,
amikor latom a szemet

Align right pupil inside circle

Troland-alapu protokollok hasznéalatakor a RETeval eszk6z méri a
pupilla méretét, és a pupilla mérete alapjan bedllitja a villédzé fény
fényerejét minden egyes vakuhoz. A Teszt inditasa gomb csak akkor
engedélyezett, ha a tanuld megtaldlhaté. A teszt sordn, ha a késziilék
a normal villogdshoz képest hosszabb ideig nem taldlja a tanulét, az
eszkodz a "tanuld mar nem talalhatd" hibat generdlja. ElGfordulhat,
hogy az eszk6z a kovetkezd okok miatt nem tudja megtaldini a

tanulot:
Skip eye

1. Aszemhéjak zarva vannak. Kérje meg a beteget, hogy nyissa
ki a szemét.

2. A szemhéj eltakarja a pupilla egészét vagy egy részét. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
beteg a tenyerével eltakarja a masik szemét. Kérje meg a beteget, hogy nyissa ki
szélesebbre a szemét. A pupilla egy részét boritéd lelégd szemhéjak esetében
el6fordulhat, hogy a kezel6nek kézzel kell szélesebbre nyitnia 6ket a vizsgdlat soran.
A szemkagyloval tartsa nyitva a szemhéjat ugy, hogy a hivelykujjaval és a
mutatdujjaval egyidejlileg évatosan felfelé emeli a beteg szemoéldokét, és dvatosan
hlzza le a szem alatti bért, mikozben a szemkagylét a helyén tartja.

3. Abetegnem nézia piros lampat. Az ebben a szakaszban szerepl6 dbrdn lathaté fényes
csillogd pontnak a tanuldn beliil vagy annak kozelében kell lennie, ha a beteg a piros
fényt nézi. Kérje meg a beteget, hogy nézze meg a piros lampat.

4. Ha az eszkdz nem taldlja a beteg pupilldjat, a tesztelés nem végezhet§ el Td
protokollal; futtasson helyette egy CD protokollt. Ha Ugy gondolja, hogy az eszkbznek
képesnek kellett volna lennie arra, hogy tanulét talaljon, valtson cd protokollra, és

kildje el az eredménydl kapott .rff fajlt az LKC-nek (support@lkc.com) elemzésre. Az
.rff fajl az eszk6z Adatok kényvtaraban taldlhaté.

megnyomasa utan A Start teszt gomb "Tulzott kérnyezeti fény"
hibaiizenetet kapok

11111

ezért befolydsolhatja az eredményeket (igy az id6zités gyorsabb lehet). A szemkagylét ugy
tervezték, hogy megakadalyozza a kiils6 fény eljutdsat a szembe. Ha a RETeval készulék tul
sok kornyezeti fényt érzékel, hibaiizenet jelenik meg a képernyén. Az Ujrainditds gomb
megnyomasa utdan a szembe jutd kornyezeti fény mennyiségének csokkentése érdekében
prébalkozzon a kévetkez6 elemekkel:

e Forgassa el a RETeval eszkozt, hogy a szemkagyld jobban érintkezzen a szem
korili bérrel.

e Tartsa a kezét a beteg halantéka kézelében, hogy elzarja a fényt a kezével

e Lépjen sotétebb helyre, és/vagy kapcsolja ki a szoba vilagitasat.
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megnyomasa utan A Start teszt gomb "Nem lehet kalibralni”
hibaiizenetet kapok

A RETeval A készilék a kérnyezeti fény ellenérzése utan djrakalibrélja a vaku intenzitasat és
szinét, hogy megfeleljen a gyarilag kalibralt beallitasoknak. A fehér bels§ gémb, amelybe a
beteg belenéz (a ganzfeld), atiranyitja a piros, zold és kék LED-ek fényét, hogy egyenletes,
diffuz fehér fényt hozzon létre. A ganzfeld fényvisszaver6désének kis valtozasa nagy valtozast
hoz létre a fénykibocsatds szinében vagy intenzitasaban, amit ez az Ujrakalibralas korrigal. Ha
a korrekcio tul nagy, a RETeval eszkoz létrehozza ezt a hibat. A ganzfeld sdritett gazzal
torténd tisztitdsa altaldban megoldja a problémat. Vizzel vagy izopropil-alkohollal
megnedvesitett nedves kend6 hasznalhatd, ha a sdritett gaz nem mikodik. A szemkagyld
eltdvolitdsa (I1asd az oldalt 84) javitani fogja a Ganzfeldhez val6 hozzaférést a tisztitashoz.

A képernyé lires, de a tapellatas jelz6fénye vilagit

A késziiléket barmikor kikapcsolhatja, ha megnyomja a bekapcsolégombot, és legalabb 1
masodpercig lenyomva tartja. A képerny6 azonnal kitrll, de a készilék teljes kikapcsoldsa
még néhany masodpercet vesz igénybe. Ha a bekapcsolégombot kdzvetlenil az utolsd
pislogds utan nyomja meg, a kijelz6 nem fog Ujra bekapcsolni. Nyomja meg ismét a
bekapcsolégombot a készilék kikapcsoldasdhoz. Ha a bekapcsolégomb nem kapcsol vissza,
tartsa lenyomva a bekapcsolégombot 15 masodpercig, majd engedje fel és nyomja meg a
bekapcsolégombot a késziilék kikapcsoldsdhoz. Ha minden mas nem sikerll, vegye ki és
helyezze vissza az akkumulatort, amely a késziilék fogantyujaban talalhaté.

A RETeval eszk6z nem csatlakozik a szamitogépemhez

A RETeval eszkéz USB-meghajtoként m(ikodik,
ezért csatlakoznia kell minden olyan modern USB connected and
. . USB connected :

szamitégéphez, amely USB-porttal rendelkezik, charging

fuggetlenill az operacids rendszertsl. A RETeval
eszk6z a mellékelt USB-kabelen keresztil
csatlakozik a szamitogéphez a dokkolddllomason
keresztiil és a kézi részhez. Az USB tapellatas a
RETeval képerny6n az alabbi két kép egyikével niat Edg L
jelenik meg. Ha a fenti képek egyike sem jelenik
meg, ellen6rizze, hogy az USB-kdbel mindkét
végén csatlakoztatva van-e, és hogy az eszkoz teljesen be van-e helyezve a dokkolédallomasba.
Lehetséges, hogy az USB-adatkapcsolat nem jott |étre, annak ellenére, hogy az USB-
tapvezetékek csatlakoztatva vannak, példaul ha rossz minGségli USB-kabelt hasznalnak, vagy
ha az informatikai részleg blokkolta a kiils6 USB-meghajtdk haszndlatat. Mindig a mellékelt
USB-kabelt hasznalja, és ellenérizze az informatikai részlegnél, hogy nem blokkolja-e az USB-
meghajtdkat. Tesztelheti az USB-portot bdarmely mas USB-meghajtéval, hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy a szamitégép mikodik-e. Megprdbalhatja eltavolitani és Ujra
leliltetni az eszkdzt a dokkoldallomdsrdl az USB-kapcsolat alaphelyzetbe allitasahoz. Ha egy
masik USB-meghajté ugyanabban az USB-portban m(ikodik, de a RETeval eszkdz nem
csatlakozik, akkor az USB-kabel, a dokkol6allomas vagy az eszkoz hibas lehet. Prébalja meg
kicserélni az alkatrészeket a hiba elkiilonitése érdekében, ha van cserealkatrésze; ellenkezé

'
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esetben vegye fel a kapcsolatot az LKC-vel a szervizelésért (+1 301 840 1992 vagy e-mailben
support@Ilkc.com).

"Szkennelés és javitas" hibalizenetet kapok a Windows-toI®, amikor
a RETeval eszkozt a

, - . == Microsoft Windows 3
dokkoléallomasra helyezem , _
& Do youwantto scan and fix RETeval (L3)?
Amikor elta,VO”tja a RETevaI eSZkézt d There might be a problem with some files on this device or disc. This
, ., , , . . . . can happen if you remove the device or disc before all files have been
dokkolddllomasrél, mindig vegye ki az eszkozt wiitten to it
képvisel6 kils6 meghajtét a szamitogépbdl.

., . < Scan and fix (recommended)
Ellenkez6 esetben a RETevaI eszkdz USB- This will prevent future problems when copying files to this

meghajtdja megsériilhet. Hagyja, hogy a eceendee
szamitogép "Vizsgalja és javitsa" a RETeval
eszkozt, ha problémat észlel.

= Continue without scanning

Az eredmények "nem mérhet6k”

A RETeval az eszk6z automatikusan elhelyezett kurzorokkal prébalja szamszer(siteni az ERG-
eredményeket. Bizonyos esetekben alacsony jel-zaj arany vagy varatlan hullamforma
alakzatok esetén a kurzor elhelyezése sikertelen, és a rendszer "nem mérhetd" értéket jelent.
A retina diszfunkciéjanak bizonyos tipusaiban a retina valasza nagyon gyenge, és "nem
mérhet6" kurzorelhelyezések varhatdk (Grace et al. 2017). Nem emberi allatok vizsgélata
esetén a hullamforma id6zitése annyira eltérhet az emberektél, hogy "nem mérhetg"
jelentést kell tenni, még akkor is, ha a hulldmforma szemmel j6l néz ki. Vegye fel a kapcsolatot
az ligyfélszolgalattal, és ellenérizze, hogy |étrehozhatd-e egyéni protokoll a kurzorelhelyezési
algoritmus maddositdsdhoz. Mds esetekben a hullamforma rosszabbul néz ki, mint mas klinikai
el6zmények alapjan vart. Ezekben az esetekben kiprdbdlhatja a fent javasolt |épéseket a A
késziilék "Tulzott elektrodazajt" mutat.

Beallitasok visszaallitasa

visszadllithatja A RETeval eszkozt a gyari alapbedllitisokra. Kdvesse az aldbbi lépéseket,
ha problémak vannak az eszkdzzel, vagy ha az tigyfélszolgalat ezt javasolja:

Step 1. Kapcsolja be a RETeval eszkozt.

Step 2. Vdlassza a Beallitdasokmajd , majd a Rendszer, a Beallitasok alaphelyzetbe
allitasa lehetGséget.

Step 3. Vdlassza a Tovabb gombot.

Minden beallitds visszadll a kezdeti gyari beadllitasokra, és manualisan kell visszadllitania
azokat a kézikonyv "Elsé lépések"” szakaszdban leirtak szerint, beleértve:

e Megjelenitési nyelv
e Gyakorlat neve
e Gyakorlati cim
e Hattérvilagitas

e Protokoll
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Ha vissza szeretné allitani a RETeval eszkozt a kezdeti gyari allapotaba, hajtson végre egy
Bedllitasok visszaallitasa és egy Mindent torol a alattBeallitasok, majd a Memoria.

Az eszkéz nyelve ismeretlen nyelvre van allitva

Ha az eszkdz olyan nyelvre van beallitva, amelyet nem ismer, kdvesse az aldbbi [épéseket a
nyelvek médositasahoz.

Step 1. Kapcsolja be a RETeval eszkozt. Ha a készilék mar be van kapcsolva, kapcsolja ki,
varjon 5 masodpercet, majd kapcsolja be ujra.

Step 2. Valassza ki a meniibél a 4 menlpont (Beallitasok) aljdra mutatd masodikat.
Step 3. Valassza ki a fels6 menipontot (Nyelv).

Step 4. Valasszon egy ismerGs nyelvet.

A rendszer hibakédot jelent

A hibakédok olyan hibak esetén jelennek meg, amelyek valdszinileg
nem javithatok a terepen. Jegyezze fel a hibakddot, és hivja az LKC-t Afi ettoratton
szervizelésre (+1 301 840 1992 vagy e-mail support@lkc.com).
Ezenkiviil mentse el és kuldje el az LKC-nek az eszkoz /Diagnostics

mappajaban talalhatd fajlokat. Az OK gomb megnyomdsaval a

RETeval eszkoz djraindul, ami megoldhatja a problémat.

Code 4.
Contact support.
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Szabalyozasi és biztonsagi informaciok

A RETeval az eszkz termékneve, kereskedelmi neve és hivatkozasi neve.

Alkalmazhatésag

A szabalyozasi és biztonsagi kdvetelményeket idénként felllvizsgaljak. Kérjlk, olvassa el a

RETeval eszk6zho6z eredetileg mellékelt felhasznaléi kézikonyvet az adott eszkozre
vonatkozo szabalyozasi és biztonsagi informacidkért.

Rendeltetésszerii hasznalat / Rendeltetésszert hasznalat

A RETeval eszkoz célja a fotikus jelek generéladsa, valamint a retina és a vizudlis idegrendszer
altal generalt kivaltott valaszok mérése és megjelenitése.

Célfelhasznalok

Az eszkoz kezel6i orvosok, optometristak, orvosi technikusok, klinikai orvosi asszisztensek,
apoldk és mas egészségligyi szakemberek.

Hasznalati jelzések

A RETeval a vizudlis elektrofiziolégiai potenciadlok, koztiik az elektroretinogram (ERG) és a
vizualis kivaltott potencidl (VEP) mérésére javallott. A RETeval a pupilla atméréjének
mérésére is javallott.

A RETeval célja, hogy segitse a diagndzist és a betegségek kezelését a [atdpdlya
diszfunkcidiban vagy szemészeti rendellenességekben (pl. diabéteszes retinopatia,
glaukéma).

Latex nyilatkozat

A RETeval késziilék azon alkatrészei, amelyek kapcsolatba léphetnek a felhaszndldval vagy a
beteggel, nem természetes gumi latexbdl késziiltek. Ez magdban foglalja az 6sszes olyan
elemet, amellyel a normal mlkoédés soran kapcsolatba lehet 1épni, valamint minden egyéb
funkcidét, példaul a felhaszndldi karbantartast és tisztitdst, a felhasznaléi kézikonyvben
meghatarozottak szerint.

Nem ismert, hogy belsé alkatrészek természetes gumi latexbdl késziilnének.

Sulyos varatlan események bejelentése

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatdsaganak.
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Elbirasok

Fényforras

Bemenet tipusa

Piros LED | Zold LED | Kék LED | Fehér

(621 nm) | (530 nm) (470 nm) (RGB)
Vaku fénys(r(iség 0.0001 - | 0.001 - 0.0001 — 0.002 —
energiai (cd-s/m2) 15 17 5 30
Hattér-fénysl(irlség 0.03 - 0.2- 0.03 - 0.4 -
(cd/m2) 3000 3500 1200 6000

Trolands-ra val6 atvaltashoz szorozza meg a fénystirtiséget a pupilla
mm?2-ben kifejezett teriiletével.

Egyedi 3 tiis csatlakoz6 pozitiv, negativ €s jobb labhajtasi jelekkel.

Zaj < 0,1 puVrms a villédzasi frekvencian a villédzasi protokollok
esetében

CMRR > 100 dB 50-60 Hz-en

Frekvenciatartomany DC-hez kapcsolt

Villodzasi Koriilbeliil 28,3 Hz

frekvencia

Adatfeloldas Koriilbeliil 71 nV / bit

Bemeneti tartomany + 0,6 V

Mintavételi arany Kortilbeliil 2 kHz

Idézitési pontossag T <+0,1 ms

(elektronikus szem)

Idézitési pontossag T

Altalaban < 1 ms+

(emberi szem, 106)

A tanulok mérése

1,3 mm — 9,0 mm, < 0,1 mm felbontas

Biztonsag Akkumulatoros. Megfelel az optikai, elektromos ¢és
biokompatibilitasi biztonsagi szabvanyoknak.
Aramforras A Li-lIon akkumulator koriilbeliil 70 beteg tesztelését teszi lehetdveé

Toltési 1d6

az Gjratoltés eldtt, az alkalmazott protokolltol fiiggden

4 6ra — toltével egyiitt

Méret 2,8"Szx3,8"Mx84"M(7cmx 10 cm x 21 cm)

Suly 8,5 0z. (240 g)

Dokkoloegység Kényelmes tarolasi hely, toltéallvany, valamint USB-kapcsolat a
szamitogéphez és a haldzathoz

Protokollok A szoftveropcidk alapjan valasszon az ISCEV szabvanyos

Td-s.>

protokollok, a villédzasi protokollok és a diabéteszes retinopatia
értékelési protokollok retina megvilagitdas (Td) és fénysiirliség

(cd/m2) verzioi kozil.

11111

A m{iszaki adatok valtozhatnak.

Ellenjavallatok

A RETeval eszkoz hasznalata ellenjavallt a kbvetkezd kérilmények kozott:

Ne alkalmazza fényérzékeny epilepszidval diagnosztizalt betegeknél.
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e Ne hasznalja a Sensor Strips csikokat olyan betegeknél, akik allergiasak a Sensor Strip
gélre.

e Kerilje a haszndlatot, ha a palya szerkezete sérilt, vagy a kérnyez6 lagyrészek nyilt
sériilést szenvednek.

Egyes betegek kényelmetlenséget érezhetnek, amikor a RETeval készulék altal a szemuk
tesztelésére létrehozott villogd fényt nézik. Ez a kellemetlenség altaldban gyorsan elmulik,
amikor a vizsgalati eljaras befejezédik.

Tisztitas és fertotlenités

FIGYELMEZTETES: Hasznalat el6tt olvassa el a tisztitdszer és a germicid tisztitdszer
gyartéjanak utasitasait a megfelel6 hasznalatrdl és a germicid hatékonysagrol.

VIGYAZAT: Ne meritse a késziiléket folyadékba, és ne engedje, hogy folyadék keriiljon a
készilék belsejébe, mert ez karosithatja az elektronikdt. Ne hasznaljon automatikus
tisztitogépeket vagy sterilizalast.

VIGYAZAT: Koévesse ezeket az utasitdsokat, és csak a felsorolt tisztitd- vagy csiradlé
szertipusokat hasznalja, kiilénben karosodas léphet fel.

A ganzfeld tisztitasa

A fehér belsé gobmbot, amelybe a beteg belenéz (a ganzfeldet), meg kell tisztitani, ha lathato
por van benne, vagy ha az eszkéz nem kalibral a vizsgalat kezdetén.

A ganzfeld sdritett gazlevegds poroldval tisztithatd a por eltavolitasa érdekében. Vizzel vagy
izopropil-alkohollal megnedvesitett nedves kendd hasznalhatd, ha a sdritett gaz nem
mukodik. Afolyékony tisztitdszerek karosithatjak a LED-es lampdkat és a benne |év6 kamerat.

A kiilsoé tisztitasa és fertotlenitése

A beteg altal hasznalt eszk6zok (szemkagyld és érzékelScsik vezeték) tisztitdsa javasolt a beteg
altali hasznalat kozott.

A RETeval készilék kémiailag kompatibilis a 70% izopropil-alkoholt tartalmazé
torl6kenddbkkel és az alkil-dimetil-benzil-ammadnium-kloridot tartalmazd térl6kend6kkel. Mas
torl6kend6k haszndlata karosithatja a késziiléket.

Step1. Tavolitsa el az 0sszes lathato talajt ugy, hogy az dsszes kiilsé fellletet kompatibilis
torl6kenddbvel tordlje le. Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden lathatd szennyezédést
eltavolitott.

Step 2. FertGtlenitsen az egészségiigyi berendezéseken vald hasznalatra alkalmas, alacsony
vagy kozepes szint(i fert6tlenitésre alkalmas csiradlé torl6kenddbvel, a csiradld torlékendd
gyartdja altal ajanlott eljarasokat és érintkezési id6t kdvetve.

Step 3. Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy nincs-e lathatd sériilés. Hagyja abba a haszndlatot,
ha barmilyen rendellenességet észlel.

Csereszemkagylok és szenzorcsik-vezetékek allnak rendelkezésre. Lat Kellékek és kiegészitok
beszerzése az oldalon 98.
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Sterilizalas
Sem az eszkdz, sem az érzékel6csikok nem igényelnek sterilizalast, és nem sterilizaldsra
szolgalnak.

Biokompatibilitas

beteggel érintkezs része A RETeval eszko6z és a szenzorcsikok megfelel az ISO 10993-1
biokompatibilitasi szabvanynak.

Kalibralas és tarolas

Kalibralas: A RETeval eszkdz automatizalt belsd vaku kalibraldst és mindség-
ellendrzési ellendrzéseket tartalmaz. A felhasznalok nem végezhetnek
tesztelést.

Raktarozas: Tarolja a késziiléket a dokkoloallomason, és helyezze a porvéddt a
késziilékre, amikor nem hasznalja.
Térolja a késziiléket 40 0C & 350C (40 0F & 95 oFy | 575¢ti hémérsékleten, 10% és
90% kozotti nem lecsapddd pératartalom és 62 kPa és 106 kPa (-4000 m és
13 000 m) kozotti 1€gkori nyoméson.
Az  ¢érzékeldcsikokat az  érzékeldcsik  csomagolasdn  feltiintetett
hoémérsekletek kozott tarolja.
A rovid tavu szallitési feltételek -4( o€ & 70 o€ kbzottlehetnek
(-40 ©F & 138 0F). 1004 &s 90% kozotti paratartalom nem lecsapodo, 1égkori
nyomas pedig 62 kPa és 106 kPa (-4000 m és 13 000 m kozott).

Szerviz / Javitas

A RETeval késziulék nem tartalmaz a felhasznalé éltal javithatd alkatrészeket, kivéve a
szemkagyldt, az akkumulatort és az elektrodavezetékeket, amelyek mindegyike szerszamok
nélkil cserélhetd.

A szemkagylé eltavolitasdhoz fogja meg az eziist kerethez legk6zelebb esé gumit, és dvatosan
hizza meg. A szemkagyld cseréjéhez igazitsa a szemkagyldt ugy, hogy a szemkagyld fehér
mianyagaban 1év6 rések igazodjanak a késziilék dudoraihoz. Ovatosan nyomja addig, amig a
szemkagylé be nem kattan a késziilékbe. A csereszemcsészék megrendelhet6k a helyi LKC
képvisel6t6l vagy kozvetlenil az LKC-t6l (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Az elem cseréjéhez csUsztassa le az elemtartd rekesz ajtajat. Ovatosan hlzza a csatlakozé
kozelébe az akkumulator eltavolitdsahoz. Helyezze be az Uj akkumulatort, és csusztassa vissza
az akkumulator ajtajat a helyére.

A megfelel6 mikddés és a szabdlyozdsi kdvetelményeknek vald megfelelés érdekében ne
prébalja meg szétszerelni az eszkozt.

A fent emlitett cserealkatrészeken és a kézikdnyvben madshol leirt tisztitdson kivil nincs
szlikség felhasznaldi karbantartdsra a megfelel6 m(ikodés és a szabalyozasi megfelelés
fenntartdsa érdekében.

A termék teljesitménye

A RETeval késziilék normal miikédése magaban foglalja a villddzas implicit idejének mérését
egybeteges, egynapos szorassal, amely altaldban kisebb vagy egyenl6, mint 1,0 ms; ezért a
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RETeval eszkéznek a bedllitasokban és a tipikus mikédésben nem szabad akaratlan
eltérésekkel mikodnie.

Vegye fel a kapcsolatot a forgalmazdval vagy az LKC-vel, ha a teljesitményben valtozasokat
észlel.

Alapveté teljesitmény

A, mint ilyen, a RETeval RETeval eszkoz nem életfenntartd és nem is életfenntarto, és
nem is els6dleges diagnosztikai eszkdz, funkcidja az, hogy segitse az orvost a diagndzis
feladllitdsaban mds adatokkal kombindlva, valamint az orvos tudasanak és tapasztalatanak
fényében eszkoz nem rendelkezik alapvetd teljesitménnyel, mint a kockdazat.

Miikédési kérnyezet
H6mérséklet: 10 oC — 35 °¢(0 gF — 95 °f)
Paratartalom: 10% — 90% valtozatlan halmazallapot

Légnyomas: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 lab — 4000 m / 13 000 lab)

Elettartam

A késziilék élettartama 7 év vagy 10 000 elvégzett tesztprotokoll, attdl fliggben, hogy melyik
kovetkezik be el6bb. A készllék gydrtasi datuma megtaldlhatd az eszkdz cimkéin. A
végrehajtott protokollok szama megjelenik a Rendszer / Beadllitasok / Névjegy
képerny6én, amely az els6 200 protokoll végrehajtasa utdn kezd6dik.

Az LKC olyan RETeval eszko6zoket fog kiszolgalni, amelyek az élettartamukon belil
vannak. A firmware-frissitésekhez és -tdmogatashoz éves el6fizetéses szolgaltatasra lehet
szilkség a kezdeti egyéves jotallasi id6szak utan.

Az akkumulator varhaté élettartama legaldbb 1 év. Ha a RETeval eszk6z nem képes feltolteni
a toltést, uj akkumulator rendelhetd.

Az érzékel6esikok csak egyszer haszndlatosak. Az érzékel6csikokat nem szabad djra
felhasznalni, mert (1) el6fordulhat, hogy ujrafelhasznaldskor nem tapadnak jél, ami tul magas
elektrédimpedanciat és ezért zajos eredményeket okoz, és (2) a betegek uUjrafelhasznalasaval
kapcsolatos biolégiai kockdzatot nem elemezték.

Ovintézkedések

e Aberendezés minden szervizelését az LKC Technologies, Inc. vagy az LKC Technologies,
Inc. altal jévahagyott k6zpont végzi.

e Az orvosi elektromos berendezéseknek kiilonleges évintézkedésekre van szlikségiik az
elektromagneses 6sszeférhet6séggel (EMC) kapcsolatban, és azokat az itt megadott
EMC-informdcidk szerint kell telepiteni és Gizembe helyezni.

e A hordozhatd6 és mobil radiofrekvencids kommunikaciés berendezések
befolydsolhatjdk a RETeval teljesitményét.
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e Ne csatlakoztassa a beteget nagyfrekvencias (HF) sebészeti berendezéshez a
RETevallal egyidejlileg, mert az égési sériiléseket okozhat az elektrédak helyén, és

karosithatja a RETevalt.

e A RETeval rovidhullami vagy mikrohullamu terapias berendezés kozvetlen
kozelében torténé miikodtetése instabilitdst okozhat a RETeval felvételekben.

e FIGYELMEZTETES: Az dramiités kockazatanak elkeriilése érdekében keriilje a véletlen

érintkezést a RETevalhoz csatlakoztatott elektréoda és mas vezet6 alkatrészek
(pl. fém) kozott, mieldtt az elektrédat a betegre alkalmazna. Példaul csatlakoztassa az

elektrodakat a beteghez, miel6tt csatlakoztatna 6ket a RETevalhoz, vagy hasznaljon
érzékelScesik-elektrodakat.

e A bemeneti tulterhelés defibrillator vagy elektrokauter eszk6z6k kozelében fordulhat
eld.

e A szemkagylét minden beteg utan meg kell tisztitani.

e Ez az eszk6z nem védett a viz behatoldsa ellen, és nem hasznalhaté olyan folyadékok
jelenlétében, amelyek bejuthatnak a készilékbe.

e Ezazeszk6z nem alkalmas gyulékony érzéstelenitd levegs keverék jelenlétében, vagy
oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal.

e Ne csatlakoztassa a RETeval késziléket a dokkolédllomashoz a beteg mérése
kozben! Ez veszélyezteti a felvételek minGségét és a téma elkllonitését.

e Ne mddositsa ezt a berendezést a gyartd engedélye nélkul.

e Ne haszndljon mas forrdsbdl szarmazo elemeket, mert ez olyan veszélyt okozhat, mint
a tulzott h6mérséklet, tliz vagy robbanas.

e Ne haszndlja a késziiléket kozvetlen napfényben. Az erds kornyezeti fény
befolydsolhatja az eredményeket.

e Csak a mellékelt tapegységet hasznalja ezzel az eszkdzzel. A mellékelt tdpegység egy
5 VDC 1.2 A orvosi mindségl tapegység, cikkszam: GTM41076-0605, amelyet a
GlobTek Inc. gyartott.

e Az Osszes haldzati tapellatas egyidejli levalasztasahoz tavolitsa el a tapegységet a
haldzati aljzatbdl.

e Az USB elektromos csatlakozds biztonsdgdnak biztositasa érdekében csak olyan

szamitogépekhez csatlakoztassa a RETeval eszkozt, amelyek megfeleltek az IEC
60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1 informatikai berendezések biztonsagi
szabvanyanak.

Elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC)

A RETeval eszk6zt nem szabad mas berendezések mellett vagy azokkal egyutt hasznalni,
és ha szomszédos vagy halmozott haszndlatra van sziikség, az eszkdzt be kell tartani a normal
mUkodés ellen6rzése céljabol abban a konfiguracidban, amelyben hasznalni fogjak.
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FIGYELMEZTETES: A berendezés gyartdja altal meghatarozottaktdl vagy biztositottaktdl
eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek haszndlata megnovekedett elektromagneses
kibocsatast vagy a berendezés elektromagneses zavartlirésének csdokkenését
eredményezheti, és nem megfelel§ mikodést eredményezhet. A legtobb kereskedelmi
elektréda hasznalata 1 méteres vagy annadl révidebb vezetékekkel mikodik.

Iranymutatas €s gyartoi nyilatkozat — Kérosanyag-kibocsatas

A RETeval késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben vald
hasznalatra tervezték. A RETeval eszkoz vevojének vagy felhasznalojanak gondoskodnia
kell arrdl, hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Engedékenység Elektromagneses kornyezet — utmutatas

RF kibocsatas 1. csoport
CISPR 11

RF kibocsatas B osztaly
CISPR 11

Harmonikus A osztaly
I[EC 61000-3-2

szabvany

Lebegés Megfelel
IEC 61000-3-3

szabvany

A RETeval késziilék csak belsé funkcidjahoz hasznal
RF energiat. Ezért radiofrekvencids kibocsatasa
nagyon alacsony, ¢és valdszinlileg nem okoz
interferenciat a kozeli elektronikus berendezésekben.

B osztaly

A osztaly

Megfelel

A RETeval késziilék a haztartasi 1étesitmények
kivételével minden Iétesitményben hasznalhato,
valamint a hdztartasi célokra hasznalt épiileteket ellato
nyilvanos kisfesziiltségli ~ aramellatd  halozathoz
kozvetleniil csatlakozo 1étesitményekben.

A folyamatos hatékonyséag érdekében csak olyan LKC
altal szallitott kabeleket és tartozékokat haszndljon,
amelyeket kifejezetten a RETeval késziilékkel vald
hasznalatra terveztek.

Utmutato és a gyartd nyilatkozata — Mentesség

A RETeval késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald
hasznalatra tervezték. A RETeval eszkoz vevdjének vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrol,

hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Immunitasi teszt

ESD
IEC 61000-4-2 szabvany

IEC

60601 Megfeleléségi = Elektromagneses kdrnyezet

szabvany szint — Utmutatas

Vizsgalati szint

+8kV kapcsolat = £8kV kapcsolat = A padlonak fa, beton vagy
+15kV Air +15kV Air keramia cserépnek  kell

lenniee. Ha a padlo
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EFT
IEC 61000-4-4 szabvany

Arad
IEC 61000-4-5 szabvany

Fesziiltségesések/lemorzsolodas

IEC 61000-4-11 szabvany

Teljesitmény frekvencia 50 /

60Hz
Magneses mez6
IEC 61000-4-8 szabvany

Utmutato és a gyart6 nyilatkozata — Mentesség

+2kV-o0s
halozat
+1kV 1/Os

+1kV
differencialmi
+£2kV Ko6z06s

0 % UT;, 0,5
ciklus 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270° és
315° mellett

% UT; 1 ciklus
70 % UT; 25/30
ciklus 50 Hz-en
és 60 Hz-en
Egyfazisa: 0°-
nal

0 % UT;
250/300 ciklus
50 Hz-en és 60
Hz-en
Egyfazisa: 0°-
nal

30 A/m, 50 Hz
vagy 60 Hz

+2kV-0s
halozat
+1kV 1/Os

+1kV
differencialmi
+2kV Koz0s

0 % UT;, 0,5
ciklus 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270° és
315° mellett

% UT; 1 ciklus
70 % UT; 25/30
ciklus 50 Hz-en
és 60 Hz-en
Egyfazisa: 0°-
nal

0 % UT;
250/300 ciklus
50 Hz-en és 60
Hz-en
Egyfazisa: 0°-
nal

30 A/m, 50 Hz
vagy 60 Hz

szintetikus, az r / h-nak

legalabb 30% -nak kell
lennie
A halozati aram

mindségének meg  kell
egyeznie  egy  tipikus
kereskedelmi, korhazi vagy
otthoni kdrnyezettel

A halézati aram
mindségének meg  kell
egyeznie  egy  tipikus
kereskedelmi, korhdzi vagy
otthoni kdrnyezettel

A halozati aram
mindségének meg  kell
egyeznie  egy tipikus
kereskedelmi, korhdzi vagy
otthoni komyezettel Ha a

RETeval felhasznaloja
folyamatos mukodést
igényel az
aramkimaradasok  soran,
akkor ajanlott, hogy a
RETeval-t sziinetmentes
tapegységrol vagy

akkumulatorrol taplalja.

A teljesitményfrekvencia
magneses mezOinek egy
tipikus kereskedelmi,
kérhdzi  vagy  otthoni
kdrnyezet magneses
mez0inek kell lenniiik.

A RETeval késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald
hasznalatra tervezték. A RETeval eszkoz vevdjének vagy felhaszndlojanak gondoskodnia
kell arrdl, hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Immunitasi IEC
teszt

szabvany

60601 Megfeleldségi

szint

Vizsgalati szint

Elektromagneses

kornyezet —

utmutatas

Vezetett RF 3V,0,15MHz-80 (V1)=3Vrms A hordozhato és mobil

IEC 61000-4-6 MHz (E1)=3V/m kommunikéacidés berendezéseket

szabvany 6 Va0,15 MHz és legalabb alapjan  kell

Sugarzott RF 80 MHz kozotti elvalasztani a  RETeval
ISM radiésavokban
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[EC 61000-4-3 80 % AM 1 kHz-en
szabvany

3 V/m
Professzionalis

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM 1 kHz-en
Az IEC 60601-1-
2:2014 9. tablazata

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv

eszkoztol:az alabb
kiszamitott/felsorolt tavolsagok

D= %\/ﬁ, 150 kHz-t61 80 MHz-

D= %f\/?, 80-800 MHz

D= E—71\/§, 800 MHz-t61 2,5 GHz-
ig

ahol P a maximalis teljesitmény

wattban, D pedig az ajanlott
elvalasztasi tavolsag méterben. A

helymeghatarozo tavadok
elektromagneses helyszini
felméréssel meghatarozott

térerdsségének kisebbnek kell
lennie, mint a megfelelési szintek
(V1 és El). Interferencia léphet
fel az adoegységet tartalmazo
berendezés kozelében.

A folyamatos  hatékonysag
érdekében csak olyan LKC altal
szallitott kabeleket és
tartozékokat hasznaljon,
amelyeket kifejezetten a RETeval
késziilékkel vald  hasznalatra
terveztek.
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Ajanlott szinbontasi tavolsagok a RETeval eszkozhoz

A RETeval késziiléket olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra tervezték,
amelyben a sugérzott zavarokat szabalyozzak. A RETeval eszkoz ligyfele vagy felhasznalgja
segithet megeldzni az elektromagneses interferenciat azaltal, hogy minimalis tavolsagot tart
a hordozhaté és mobil radidfrekvencias kommunikacios berendezések és a RETeval
eszkoz kozott az alabbi ajanlas szerint, a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti
teljesitményének megfelelden.

Maximalis kimeneti FElvalasztas (m) Elvélasztas (m) Elvalasztas (m)
teljesitmény (watt) 150 kHz-t61 80 80 MHz-t6l 800 800 MHz-t6l 2,5
MHz-ig MHz-ig GHz-ig
3.5 3.5 7

D= W\/ﬁ D= ﬁ\/ﬁ D= = VP
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 megfelelGségi nyilatkozat Ko"ﬁ.ﬁ%

A RETeval termékcsaldd megfelel a RoHS-nek a 2002/95/EK, 2011/65/EU és 2015/863 EU
RoHS iranyelveknek, valamint az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus
berendezésekben vald alkalmazasanak korlatozasardl szélo, 2011. junius 8-i tanacsi
iranyelveknek (RoHS-irdnyelvek) megfelel6en. Ezennel kijelentjlk, hogy a korlatozott anyagok
vagy anyagok nem szerepelnek azokban (az anyag/anyag a RoHS altal jovahagyott
mentességeken kiviil nem taldlhato a felsorolt kiiszobérték felett). A RETeval eszkdzoket
CE-jeloléssel is ellatjak, jelezve az RoHS2-nek vald megfelelést.

A RoHS-irdnyelvek bizonyos mentességeket engedélyeznek a bejelentett hatarértékek aldl. A
RETeval eszk6z megfelel a 6. a) kivételnek, amely lehetévé teszi, hogy az dlom
Ootvozbelemként haszndlhatéd acélban megmunkaldsi célokra és horganyzott acélban,
legfeljebb 0,35 tomegszazalék 6lomtartalommal rendelkezzen.

Kina RoHS2 megfelelGségi nyilatkozata

.

A RETeval termékcsalad megfelel a RoHS-nek az sz616 GB / T 26572-2011 kinai RoHS-
iranyelvnek (RoHS-irdnyelvek) megfelel6en elektromos és elektronikus termékekben
taldlhatd egyes korlatozott anyagok koncentracidés hatarértékeinek kovetelményeirdl
Ezennel kijelentjik, hogy a korlatozott anyagok vagy anyagok nem szerepelnek azokban (az
anyag/anyag nem taldlhaté a felsorolt kiszobérték felett, kivéve az alabb kifejezetten
jelzetteket).

tolt6allomasban talalhaté rozsdamentes acél tomeg A RETeval nyomokban olyan 6Imot
tartalmazhat, amely megfelel az EU RoHS 6. a) mentességében foglalt elfogadhatd
hatarértékeknek. Mivel ebben a komponensben nyomokban élom is jelen lehet, a RETeval
késziiléket 25 éves kornyezetbarat hasznalati idével (EFUP) kategorizaltak.
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Kaliforniai javaslat 65

A Figyelmeztetés: Ez a termék vegyi anyagoknak, koztiik lomnak teheti ki Ont, amelyekrél
Kalifornia allamban ismert, hogy rakot és sziiletési rendellenességeket vagy mas reproduktiv

karosodast okoznak. Tovabbi informaciokért latogasson el a www.P65Warnings.ca.gov/

Anyagtablazatok:

Az aldbbi tablazat azokat az anyagokat sorolja fel, amelyek a termékben megtalalhatok. Az 1.
tipusként felsorolt anyagok a megengedett szinteken beliil vannak; a 2. tipusként felsorolt
anyagokat a termékben hasznalt egyes Osszetev6k gyartdsahoz hasznaljak, és nyomokban
jelen lehetnek, de a feldolgozas soran jellemz6en megsemmisiilnek.

Lényeg CAS # Tipus | Okozoként felsorolva:

Nikkel 7440-02-0 1 Rak

Akrilnitril 107-13-1 2

Etil-benzol 100-41-4 2

Kristalyos szilicium- 14808-60-7 1

dioxid

Olom 7439-92-1 1 RakFejl6dési toxicitasMale
reprodukcids toxicitdsFemale
reprodukcids toxicitas

Metilén-klorid 75-09-2 2 RakNGi reprodukcids toxicitas

Biszfenol A 80-05-7 2

N-hexan 110-54-3 2 Férfi reproduktiv toxicitas

A fenti figyelmeztetés a kovetkez6 RETeval termékekre vonatkozik:

Erzékeld csikok, 50 doboz

Hosszabbitd kabel

Vee kabel

Kioldd szerelvény és kabel
Hordtaska

Szerel6kar

RETeval Eszkoz felhasznaldi kézikonyv

RETeval eszkdz és standard alkatrészei

Erzékels szalagok, 25 darabos csomag

92-068
92-081
91-240
91-202
81-387
29-038
81-298
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Szimbdolumok
Jelkép

C€

2797

b

I ). @ =

"@8 =

[
<)
S

~EE

LOT

Leiras / funkcid

A tandcsi iranyelvnek valdo megfelelés

Bekapcsologomb. Nyomja meg a késziilék be- és kikapcsolasahoz,
amikor nem a dokkoldallomason van. Kapcsolja be és ki a képernyot
a dokkoloalloméson.

BF tipusu alkalmazott alkatrész, az IEC 60601-1 szabvanyban
meghatarozottak szerint. Az alkalmazott alkatrészek az érzékel6csikok

vagy mas elektrodak.

Egyenaram

Lasd a kezelési utmutatdt (azaz ezt a kézikonyvet).

Ne hasznalja ujra.

Tartsa szarazon.

WEEE irdnyelv. Az alkalmazandé orszdgokban az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékdt nem szabad szelektalatlan
teleptilési hulladékként artalmatlanitani, €s elkiilonitetten kell gytijteni.
Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a gyartd6 meghatalmazott
képviseldjével a berendezés leszerelésével kapcsolatos informaciokért.

USB-port

"Litium-iont" tartalmaz. Ez a szimb6lum az "Altalanos hasznosités /
ujrahasznosithatd" jelzést viseli, és nem szabad szelektdlatlan
teleptilési hulladékkeént artalmatlanitani, és kiilon kell gytijteni.

Gyarto

Gyartasi datum

Tarolasi hdmérséklet-tartomany

Tétel szama
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REF Katalogusszam

MD Orvostechnikai eszkoz
SN Sorozatszam

g Hasznalat datum szerint

Megfelel a kovetkezOknek:

GTb ETL Listed jelolés, amely a termék megfeleldségének igazolasat jelzi.
¢ US AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std 60601-1, IEC Std 60601-

LisTED

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

Tanusitott:
CSA Std szam 60601-1

A megfeleld és biztonsagos mitkddés biztositasa érdekében olvassa el
a hasznalati utasitast (azaz ezt a kézikonyvet).

A berendezés azonositasa

Minden RETeval eszk6z egyedi sorozatszammal rendelkezik az azonositishoz. A
sorozatszam a beallitdsok, majd a rendszer lehetfség kivalasztasaval lathaté a
felhasznaldi fellileten. A sorozatszam a dokkoldallomds aljan és az akkumulator alatt is
megtalalhato, és az elemtartd fedelének eltavolitdsa és az akkumulator elforditdasa utan
tekinthet6 meg. A sorozatszam RyyMM#t##### formaban jelenhet meg, a kdvetkez6képpen
értelmezve:

R A termék kodja R
Yy Gyartasi év (00-99)

00 =2000, 01 = 2001 és igy tovabb
MM A gyartas honapja

JR = januar MA = mijus SE = szeptember

FR = februar JN = jinius OE = oktober

MC = maércius JL = jalius NE = November

Al = aprilis AS = DE = December
augusztus

###H#H  Gyartasi sorszam (5 vagy 6 szamjegy)

Alternativ _megoldasként a sorozatszam R###### formdat oOlthet, a kdvetkez6képpen
értelmezve:

R A termék kodja R
#HH#HE  Gyartasi sorszam (5 vagy 6 szamjegy)
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Szabalyozasi és biztonsagi informaciok

Jovahagyasok

Ezt a terméket tesztelték, és megfelel a kovetkez6 szabvanyok kovetelményeinek:
ISO 15004-1 Szemészeti miszerek, Altaldnos kovetelmények

ISO 15004-2 Szemészeti miszerek, Fényvédelmi veszély

IEC 60601-2-40 Orvosi elektromos berendezések (2. kiadas)

IEC 60601-1 Orvosi elektromos berendezések (3.1 kiadas) CB rendszer

IEC 60601-1 Orvosi elektromos berendezések (3. kiadas) CB rendszer

AAMI ES60601-1 Orvosi elektromos berendezések

CSA C22.2#60601-1 Orvosi elektromos berendezések

CENELEC EN60601-1 Orvosi elektromos berendezések (3. kiadas)

IEC 60601-1-2 Elektromagneses kompatibilitas, beleértve a japan eltéréseket (4. kiadas)
IEC 60601-1-6 Haszndlhatdsag

IEC 62366 Haszndlhatdsag

IEC 60601-1 Orvosi elektromos berendezések (2. kiadas) CB rendszer

UL 60601-1 UL szabvany a biztonsagi orvosi elektromos berendezésekhez (2. kiadas)
CSA C22.2#601.1 Orvosi elektromos berendezések (2. kiadas)

CENELEC EN60601-1 Orvosi elektromos berendezések (2. kiadas)

IEC 60601-1-6 Haszndlhatdsag (2. kiadas)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése
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Szellemi tulajdon

Szellemi tulajdon

A RETeval eszkozre a kdvetkezd amerikai szabadalmak és azok kulféldi megfelel8i kozil egy
vagy tobb vonatkozhat: 7 540 613; 9,492,098; és 9,931,032.

A RETeval eszkozérzékeld csikokra a kovetkezé amerikai szabadalmak és kulféldi megfelelGik
kozil egy vagy tobb vonatkozhat: 9 510 762 és 10 010 261.

RETeval-DRTM A RETeval TM ésa 57 | KC Technologies, Inc. védjegyei. A RETeval az LKC
Technologies, Inc. bejegyzett védjegye a kovetkezd orszagokban: Kanada, Kina, Japan,
Mexikd, Orosz Féderacid, Dél-Korea és az Amerikai Egyesiilt Allamok.

készllékben taldlhato firmware A RETeval 2011 és 2022 k6zott az LKC Technologies, Inc.

szerzGi joga ala tartozik ©. A firmware hasznalata a RETeval eszk6zon kivil tilos. Minden
jog fenntartva.
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Kapcsolattartasi adatok

Kapcsolattartasi adatok

Tamogat

Vegye fel a kapcsolatot a tdmogatd személyzettel e-mailben (support@lkc.com) vagy
telefonon a +1 301 840 1992 telefonszamon

Garancia

Az LKC Technologies, Inc. feltétel nélkiil garantalja, hogy ez a m(iszer mentes az anyag- és
gyartdsi hibaktdl, feltéve, hogy nincs bizonyiték visszaélésre vagy javitasi kisérletre az LKC
Technologies, Inc. engedélye nélkil. Ez a garancia a szallitds datumatdl szamitott egy évig
érvényes, és a gyarba erre a célra visszaklldott barmely m(iszer vagy annak egy részének
szervizelésére és/vagy cseréjére korlatozodik, el6re fizetett szallitasi dijakkal, amelyek
hibdsnak bizonyultak. Ez a garancia kifejezetten az LKC Technologies, Inc. minden egyéb
kotelezettsége és kotelezettsége helyett jon létre.

A készlilék szétszerelésére tett kisérletek torést okoznak, és érvénytelenitik a garanciat.

SERULES ERKEZESKOR. Minden ml(iszer szigoru tesztek utdn tokéletes iizemi allapotban
hagyja el lizemiinket. A mUszer durva kezelést és sériilést szenvedhet szallitas kdzben. A
kiildemény biztositva van az ilyen karok ellen. A Vevének haladéktalanul irdsban jelentenie
kell minden rejtett vagy latszélagos kart az utolsé fuvarozénak, valamint nekiink, és
megrendelést kell kiadnia a cserére vagy javitasra.

A JOTALLASI IDON BELUL ELOFORDULO HIBAK. Az egység egyes részeinél olyan hibak
alakulhatnak ki, amelyeket az atfogd LKC tesztelés soran nem tartak fel. Eszkdzeink ara
rendelkezik az ilyen szolgaltatasrdl, de nem:

1. Gondoskodjon a gyarunkba torténd szallitas koltségeirdl a szolgaltatasért,
2. nem altalunk végzett vagy engedélyezett szolgaltatasok nyujtasa,
3. Adja meg a nyilvanvaldéan visszaélt, szokatlan kornyezetnek kitett mdszerek

javitasanak koltségeit, amelyekre nem tervezték 6ket, vagy megprébaltdk szétszerelni az
eszkozt, ami a késziilék karosodasat okozza.

Barmikor szivesen megbeszéljik telefonon, levélben, faxon vagy e-mailben a feltételezett
hibdkat vagy a miszer mikodésének olyan aspektusait, amelyek esetleg nem vilagosak.
Javasoljuk, hogy telefonon, levélben, faxon vagy e-mailben tajékoztasson minket a hiba
jellegérél, miel6tt visszakiildené a miszert javitasra, mivel RMA-engedélyre van sziikség,
miel6tt az eszkozt javitasra vagy szervizelésre visszakiildené az LKC-nek. Sokszor egy egyszer(
javaslat megoldja a problémat anélkil, hogy egy mlszert visszaadna a gyarba. Ha nem tudunk
javaslatot tenni valamire, ami megoldja a problémat, tanacsot adunk Onnek arrél, hogy a
berendezés mely részeit kell visszajuttatni a gyarba szervizelésre.

A JOTALLASI IDO UTAN FELMERULO HIBAK. A j6tallasi id6szak utdn és az LKC termék
élettartamara vonatkozo szabalyzaton belll a javitasra forditott tényleges érdkon alapulnak
az aktuadlis Utemben, hozzdadva a szlikséges alkatrészek koltségét és a szallitasi dijakat; Vagy
donthet ugy, hogy kiterjesztett garancidt vasarol. A jotdllasi id6szakon tuli folyamatos
tdmogatas és firmware-frissitések éves tdmogatasi és frissitési dijat igényelhetnek.

Orémmel megbeszéljiik telefonon, levélben, faxon vagy e-mailben az esetlegesen felmeriilé
problémadkat.
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Kapcsolattartasi adatok

Kellekek és kiegészitbk beszerzése

A felhasznaldk ugy vasarolhatnak kellékeket és kiegészit6ket, hogy felveszik a kapcsolatot a
helyi forgalmazdval, vagy felkeresik az LKC aruhazat (https://store.lkc.com/). Lasd ezt a

részlistat:
Cikkszam
95-076

95-079
29-038

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

91-193

91-194
91-235

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

Cikk

RETeval VEP elektroda készlet

Hérom, 4 oz. tubus NuPrep csomag

RETeval hordtaska, amely a késziiléket, a dokkoloallomast, a haldzati

adaptert, a kabeleket, egy 1 doboz érzékeldcsikot tartalmaz egy kemény
hatlapu, fogantytval ellatott tokban.

Akkumulator

Szemkagylo

Porvédo

RETeval szerelokar, amely az eszkozt egy asztalra szerelhetd karban
tartja.

Erzékelécsik vezeték (azaz az a kabel, amely 6sszekoti az eszkozt egy
érzékeldcsikkal)

RETeval adapterkabel DIN elektrodakhoz

Erzékelécsik vezeték (azaz az a kabel, amely osszekéti az eszkozt egy kis
érzékeldcsikkal)

Erzékeld szalag 6lomhosszabbité kabel
Erzékel6 szalag, mennyiség 25 par
Erzékel6 szalag, mennyiség 50 par

Kis érzékeldcsik, mennyiség 50 par
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Kapcsolattartdsi adatok

Eurdpai képviselo
Emergo Eurdpa
Prinsessegracht 20

2514 AP Haga

Hollandia

Tel.: +31 70-345-8570

Svajci képviselb

CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Svijc

Tel.: +41 41-562-0395

Cég

Az 1987-ben alapitott LKC Technologies, Inc. ISO 13485:2016 tanusitvannyal rendelkezik, és
MDSAP és FDA regisztracidkkal, valamint CE tanusitvannyal rendelkezik orvostechnikai
eszkozok gydrtojaként, mindségi termékekkel, amelyeket tobb mint 6tven orszagban

telepitettek.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 Egyesiilt Allamok

Tel.: +1 301 840 1992
sales@lkc.com
www.lkc.com
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