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

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

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

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

Europejskie dane regulacyjne
Podstawowy kod UDI-DI (do przeszukiwania baz danych EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Instrukcje uzytkowania (IFU) w innych jezykach mozna znalez¢ na stronie www.lkc.com/IFUs
Aby poprosi¢ o drukowang kopie tego podrecznika, wyslij wiadomos¢ e-mail do support@Ikc.com i dofacz
nastepujace informacje:
1) Nazwa firmy
2) Imie i nazwisko
3) Adres korespondencyjny
4) Numer seryjny urzadzenia
5) Numer czesci instrukcji, ktorej potrzebujesz
Aby znalezé wtasciwy numer czesci, otworz plik pdf w IFU w zgdanym jezyku i znajdz numer
czesci, numer czesci pojawi sie z przodu lub z tytu IFU. Numer czesci recznej bedzie wygladat
mniej wiecej tak: 96-123-AB.
Twadj podrecznik zostanie wystany do Ciebie w ciggu 7 dni.
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Prawa autorskie © 2012 — 2023 LKC Technologies, Inc.

LKC Technologies, Inc., zatozona w 1987 roku, posiada certyfikat ISO 13485: 2016 i posiada
rejestracje MDSAP i FDA oraz certyfikat CE jako producent urzadzen medycznych z wysokiej

jakosci produktami zainstalowanymi w ponad pieédziesieciu krajach.

LKC Technologies, Inc

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

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

www.lkc.com
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Witamy w RETeval ™

Witamy w RETeval ™

Gratulujemy zakupu wizualnego urzadzenia elektrodiagnostycznego RETeval. Dzieki

urzgdzeniu RETeval mozesz zaoferowaé swoim pacjentom wygodng ocene diagnostyczng
siatkdwki.

Kazde urzadzenie RETeval jest wyposazone w protokoty oparte na migotaniu, a dzieki
opcjonalnym aktualizacjom protokoty oparte na pojedynczej pamieci flash stajg sie dostepne
za posrednictwem selektora protokotéw, ktdry umozliwia testowanie innych
elektroretinogramow (ERG) i wizualnego potencjatu wywotanego (VEP).

Wyniki testu sg widoczne natychmiast na ekranie urzadzenia. Urzadzenie automatycznie
tworzy raporty PDF zawierajgce wyniki testow, informacje o protokole, informacje o pacjencie
oraz informacje o praktyce lub instytucji. Te raporty PDF mozna przesyta¢ do dowolnego
komputera za pomocg USB. Urzadzenie RETeval posiada interfejs elektronicznej
dokumentacji medycznej do cyfrowego zamawiania badan pacjenta i przesytania wynikéw do
obstugiwanego systemu EMR / EHR.
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Witamy w RETeval ™

Co jest w pudetku

Urzadzenie RETeval jest dotgczone do tych elementéw. Sprawdz, czy wszystkie elementy sg
obecne.

RETeval Device

l Sensor Strip Lead **

| |

(

Docking Station

o —— i

)

DIN Cable *

&=

RETeval™

RETeval " 55 a 0
ensor strips
Box of 50 Sensor Strips ** Power Brick _P;t; f_o-r_F';v:r En::k_
Urzadzenie RETeval Mierzy reakcj¢ oka na $wiatto.
Stacja dokujaca Laduje urzadzenie RETeval i umozliwia przesytanie danych do
komputera.  Podlacz do gniazdka elektrycznego za pomoca
zasilacza.

Ostona przeciwpylowa Chroni urzadzenie przed kurzem, gdy nie jest uzywane.
(nie pokazano)

* adaptera DIN Laczy urzadzenie z elektrodami DIN.

wk Czujnik  Strip Laczy urzadzenie z paskami czujnikdw w celu przetestowania.
przewod

** Paski czujnikow Matryce elektrod skornych do pomiaru odpowiedzi elektrycznej oka.
W zestawie znajduje si¢ jedno pudetko z 50 parami listew
czujnikow.

USB Umozliwia podlaczenie urzadzenia do komputera w celu przestania
wynikow.

Cegla zasilajaca i ptyty Umozliwia podlaczenie urzadzenia do gniazdka elektrycznego.
Uzyj opcji wtyki $ciennej, ktora pasuje do dostgpnych gniazdek
elektrycznych.

Instrukcja obstugi Ten dokument. Instrukcja jest dostepna w formacie PDF
znajdujacym si¢ w katalogu glownym urzadzenia RETeval.

* Ten produkt jest dostarczany tylko z RETeval Complete.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia



Witamy w RETeval ™

** Te elementy nie sg dostarczane przy zamawianiu wersji "bez elektrod".

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia



Wprowadzenie

Wprowadzenie

Podtgcz przewdd do stacji dokujacej i podigcz
Przymocuj ptytke zasilajgca pasujacg do gniazdka elektrycznego do zasilacza.
Podtgcz przewdd zasilajgcy do stacji dokujgce;j.

Podtacz zasilacz do gniazdka elektrycznego. Zasilacz akceptuje AC 100 — 240 VAC, 50/60 Hz.

Pozwdl urzadzeniu natadowac sie

Urzadzenie RETeval taduje baterie w stacji dokujgcej z potaczenia USB lub zasilacza. Jesli
cegfa zasilajgca jest podtgczona, tadowanie bedzie znacznie szybsze niz w przypadku
obecnosci tylko pofgczenia USB. Stan tadowania jest wyswietlany na wyswietlaczu. Jesli
wyswietlacz jest pusty, nacisnij przycisk zasilania, aby go wiaczy¢é. Urzadzenie RETeval jest
dostarczane z czesciowq optata.

RETeval Device Eyecup

Power

. indicator
LCD display Sl light
¥
/ Power Sensor Strip

Thumb button  lead connector

joystick
Battery cover

Docking Station

Podtgcz przewdd paska czujnika

Podtgcz przewdd paska czujnika do niebieskiego ztgcza przewodu
paska czujnika. Przewdd paska czujnika dla zwyktych paskow
czujnikdw ma jeden klips paska czujnika, przewdd paska czujnika dla
matych paskdéw czujnikdéw ma dwa zaciski paska czujnika.

Przewdd czujnika jest wystarczajgco dtugi w wiekszosci przypadkow;
Jesli jednak aplikacja wymaga dodatkowej dtugosci, dostepna jest
przedfuzarka o dtugosci 24" (61 cm) (patrz Zakup materiatow
eksploatacyjnych i akcesoridw). Jesli uzywany jest przedtuzacz, konieczne jest zapetlenie nad
uchem pacjenta lub przyklejenie do policzka pacjenta, aby zapobiec wptywowi ciezaru
przedfuzenia na pomiary testowe.
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Wprowadzenie

Sterowanie urzgdzeniami

Urzadzenie RETeval posiada joystick gora/dot/prawo/lewo/wybér oraz przycisk wigczania i
wyfaczania.

Wyltaczanie urzadzenia

Urzadzenie mozna wytgczyé w dowolnym momencie, naciskajgc przycisk zasilania i
przytrzymujac go przez co najmniej 1 sekunde.

Ekran natychmiast gasnie, ale urzadzenie catkowicie sie wytgcza jeszcze kilka sekund.
Odczekaj kilka sekund, az wskaznik zasilania przestanie migac, zanim wtqgczysz urzqdzenie
ponownie.

Joystick

Joystick zapewnia prosty i intuicyjny interfejs uzytkownika. Uzyjkciuka, aby popchnac joystick
w pozadanym kierunku.

W GORE | W DOt przesuwa wyréznienie zaznaczenia w gére lub w dét.

Cofnij sie o jeden ekran: Nacisnij przycisk W LEWY , gdy kursor znajduje sie przy
lewej krawedzi ekranu.

Przechodzenie do przodu o Nacisnij przycisk W PRAWO, gdy kursor znajduje sie
jeden ekran: przy prawej krawedzi ekranu.

Wybierz wyrdzniony element:  Nacisnij przycisk SELECT.

8/13/2014, 2:22 PM =
Menu giéwne
Menu glédwne urzadzenia RETeval ma gdrny pasek stanu, cztery New test
przyciski, a na dole opis aktualnie wybranego protokotu. Pasek stanu
pokazuje godzine, date i stan natadowania baterii. Cztery przyciski Results
umozliwiajg operatorowi rozpoczecie nowego testu, wyswietlenie m
poprzednich wynikéw, zmiane ustawien systemowych i wybranie .
protokotu, ktéry bedzie uruchamiany podczas rozpoczynania nowego Protocol
testu. U dotu ekranu wyswietlany jest aktualnie wybrany protokot.

DR Assessment

Ustawienia

Settings =t

Skonfiguruj urzadzenie RETeval do uzytku w swojej praktyce.

Step 1. Wigcz urzgdzenie.
Urzadzenie przechodzi krétki test wewnetrzny i inicjalizacje. [laleline

Step 2. Wybierz Ustawienia.

Step 3. Dostosuj kazde ustawienie wedtug wtasnych preferenciji.
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Wprowadzenie

Jezyk
Wybierz jezyk, ktérego chcesz uzywac w interfejsie uzytkownika urzgdzenia i raportach PDF.

Jesli wybierzesz jezyk pisany od prawej do lewej (np. arabski),
wskazéwki joysticka PRAWA i LEWA zostang zamienione z
opisu w tym podreczniku.

Set Language =t

Data / Godzina Dansk

Uzyj joysticka, aby wybraé¢ kazdy element biezgcej daty. Uzyj Deutsch
wskazowek joysticka RIGHT i LEFT, aby przechodzi¢ miedzy English (US)
stronami. Urzadzenie wykorzystuje date i godzine do oznaczania
wynikéw i obliczania wieku pacjenta. Date i godzine mozna rowniez
zaktualizowad, skanujgc kod kreskowy na poczatku testu za pomocga
bezptatnej aplikacji do kodéw kreskowych danych, ktéra dziata w
systemie Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) i smartfonach (wyszukaj RETeval w
sklepie z aplikacjami w telefonie).

English (UK)
Espafiol

Podswietlenie

;. . , . . ,  Testing [
Podswietlenie wyswietlacza LCD operatora mozna regulowad

oddzielnie w celu przeprowadzenia testéw dostosowanych do swiatta
i ciemnosci. Urzadzenie automatycznie przetaczy sie miedzy tymi
dwoma trybami odpowiednio podczas testu. Jasniejsze ustawienia
mogg by¢ bardziej widoczne, ale nieznacznie zmniejszg liczbe
pacjentow, ktorych mozina przetestowaé przed koniecznoscig
natadowania w stacji dokujgcej. W przypadku testow dostosowanych
do ciemnosci jasniejsze ustawienia skracajg czas potrzebny
operatorowi na dostosowanie sie do ciemnosci, aby wyraznie widzie¢
ekran, ale mogg wptywaé na czutos¢ preta pacjenta. W przypadku
testow dostosowanych do oswietlenia wyswietlacz operatora mozna ustawi¢ na wysoka,
srednig lub niskg jasnos¢. Istnieje réwniez opcja "czerwona", ktdra sprawia, ze wyswietlacz
uzywa tylko czerwonego swiatta. W przypadku testow dostosowanych do ciemnosci istniejg
trzy poziomy jasnosci, ktére wykorzystujg tylko swiatto czerwone, a takze stabe w petnym
kolorze. Wartosci domysine to srednia jasnos¢ dla scenariuszy dostosowanych do Swiatta i
staba czerwien dla testéw dostosowanych do ciemnosci.

Tested eye

Display noise

Testowanie Prepare Right Eye =

Wybierz Testowane oko, aby okreslic, ktore oczy chcesz
przetestowa¢. Na przyktad mozesz byé zaangazowany w badanie
kliniczne, w ktorym testowane jest tylko prawe oko. Po wybraniu
prawego oka wszystkie protokoty bedg testowac tylko prawe oko.
Wybranie opcji Oba oczy (ustawienie domysine) powoduje

. i . . ;. Place Sensor Strip and
przetestowanie obu oczu. Wybranie opcji Wybierz w czasie [CuLIeEIE

testu daje mozliwos¢ wyboru po nacisnieciu przycisku Nowy test,
aby rozpoczg¢ uruchamianie testu. Alternatywnie, przyciski Gotowe —

Cancel Done OD | Skip

(OD) i Gotowe (OS) moga by¢ uzywane na ekranie elektrody
tgczacej, aby pomingé wszystkie pozostate testy dla tego oka.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Wprowadzenie

Natychmiast po wykryciu podfgczonej elektrody urzgdzenie mierzy szum elektryczny. Jesli
hatas przekracza pewien prdg, wyswietlany jest komunikat ostrzegawczy o nadmiernym
hatasie elektrody (szczegétowe informacje mozna znalezé w  sekcji Rozwigzywanie
problemoéw). Jesli hatas jest ponizej tego poziomu, domysinie zmierzona wartos¢ nie jest
wyswietlana. W opcji Szum wyswietlania mozna wybra¢, aby szum elektrody byt zawsze
widoczny.

Reporting Reporting =

W menu raportowania znajduje sie wiele réznych opcji, ktére IPfaCtiCE information I

wptywajg na wyswietlanie wynikéw zaréwno na urzadzeniu, jak i w
raportach.

Page size

DR limits
Informacje o praktyce

Reference data

Informacje praktyczne sg uzywane do oznaczania raportow
etykietami. Zawiera nazwe praktyki i trzy wiersze adresu praktyki.
Mozesz uzy¢ tych wierszy do innych informaciji, jesli chcesz. Tekst jest | Stimulus waveform

Report formats

wstawiany przy pionowym kursorze. Uzyj delete , aby przejs¢ w

lewo. Informacje o praktyce sg wyswietlane w raporcie nad informacjami o pacjencie, jak
pokazano w przyktadowym raporcie na stronie 19. Ten przyktadowy raport zawiera LKC
Technologies i jego adres jako informacje o praktyce, ktére s3 domysine dla wszystkich

urzadzen. Nacisniecie symbolu kodu kreskowego @ umozliwia skanowanie informacji o
¢wiczeniach z zewnetrznego wyswietlacza, takiego jak monitor komputera. Skanowanie jest
automatyczne i nie wymaga nacisniecia joysticka. Bezptatna aplikacja do koddéw kreskowych
danych, ktéra dziata w systemie Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) i smartfony
(wyszukaj RETeval w sklepie z aplikacjami w telefonie). Jesli ikona RETeval Urzadzenie ma
problemy ze skanowaniem kodu kreskowego, upewnij sie, ze muszla oczna jest wtgczona lub
bardzo blisko wyswietlacza, a jasno$¢ wyswietlacza jest ustawiona na maksimum.

Rozmiar strony

Raporty PDF utworzone przez urzadzenie RETeval mozna sformatowac na papier formatu
A4 lub Letter (8,5" x 11").

Limity DR

Zgodnie z opisem w sekcji Ocena DR na stronie 21, kryteria graniczne klasyfikacji normy dla
tego badania mogg zosta¢ zmienione tutaj.

Dane referencyjne

W przypadku wielu testdw wykorzystujgcych elektrody Sensor Strip w urzadzeniu
wbudowane s3 rozkfady referencyjne i interwaty odniesienia. Zobacz strone 59. W tej sekgji
mozna wytgczy¢ raportowanie interwatu referencyjnego, co moze by¢ wygodne, na przyktad
jesli wiadomo, ze testowane obiekty znajdujg sie poza populacjg referencyjng testowang w
bazie danych.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Wprowadzenie

Formaty raportow

Za pomocg menu Formaty raportdw mozna wybraé, czy raporty majg mie¢ format
wyjsciowy PDF, JPEG czy PNG. Mozna wybrac wiecej niz jedng opcje. PDF jest preferowanym
formatem drukowania. JPEG moze by¢ wygodniejszy do przesytania wynikéw do niektoérych
systemoéw EMR.

Przebiegi bodZzcow

Luminancja w funkcji czasu moze by¢ wykreslona na dole przebiegdw odpowiedzi
elektrycznej. Domyslnie jest to wytgczone dla bodZzcow krétkobtyskowych, ale jest witgczone
dla bodzcéw o przedtuzonym czasie trwania, takich jak dtugi btysk (on-off), sinusoidalne i
tréjkatne przebiegi. Zalety pokazania ksztattu fali Swietlnej dla dtugiego bodzca btyskowego
bytoby pokazanie, na przyktad, kiedy oczekiwana jest reakcja wyfgczenia. Pokazanie
przebiegu bodZca do testu migotania moze by¢ przydatne pedagogicznie, poniewaz bodziec
nie jest tylko bliski czasowi = 0. Przebiegi bodZcéw sg wyswietlane zaréwno na urzadzeniu,
jak iw raportach.

System

System

Aby wyswietli¢ numer seryjny urzadzenia i dostepne opcje, wybierz
pozycje System Informacje w obszarze Ustawienia.
Podstawowy model urzadzenia RETeval wskazuje "RETeval-DR"w
nagtowku ekranu. Opcje "Migotanie ERG", "RETeval "RETeval —S"
i complete" zostang oznaczone jako takie. Na tym ekranie
wyséwietlana jest réwniez wersja oprogramowania uktadowego.
Liczbe wykonanych testéw mozna réwniez podac tutaj.

Wybranie opcji Pamieé umozliwia wyswietlenie liczby testow

zapisanych w urzadzeniu, poza maksymalng dozwolong liczbg 50. Na tej stronie dostepna jest
opcja Wymaz wszystkie wyniki testow lub Wymaz wszystko, co spowoduje ponowne
sformatowanie dysku, a nastepnie przywrdcenie domysinych plikéw fabrycznych na
sformatowanym dysku.

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego jest opisany na stronie 25.

Resetowanie ustawien umozliwia przywrécenie wszystkich ustawien do domysinych
ustawien fabrycznych, w tym informacji praktycznych.

Blok rozruchowy to pierwszy region pamieci urzadzenia, ktdry jest odczytywany podczas
rozruchu. Jesli sektory w bloku rozruchowym stang sie zte, urzgdzenie moze nie witgczac sie
prawidtowo za kazdym razem, na przyktad dioda LED wskazujgca zasilanie moze migac wiele
razy, gdy urzadzenie w stacji dokujgcej, zanim pozostanie stale zielone. Przepisz blok
rozruchowy moze rozwigzaé ten problem; uzyj tego przycisku tylko na zadanie dziatu
serwisowego LKC.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Przeprowadzanie testu

Przeprowadzanie testu

Step 1. Wyjmij urzadzenie RETeval ze stacji dokujacej.

Step 2. Upewnij sie, ze protokot jest pozadany, patrzac na tytut protokotu u dotu ekranu.
Jesli nie, wybierz opcje Protokdt na urzadzeniu, aby jg zmieni¢. Zobacz sekcje podrecznika
Wybor protokotu na stronie 21.

Step 3. Wybierz pozycje Nowy test na urzadzeniu.

Step 4. Wprowadz informacje o pacjencie zgodnie z wymaganiami urzadzenia (imie i
nazwisko lub identyfikator oraz data urodzenia). Nacisniecie symbolu kodu kreskowego

umozliwia zeskanowanie informacji o pacjencie z zewnetrznego wyswietlacza,
takiego jak monitor komputera. Skanowanie jest automatyczne i nie wymaga nacisniecia
joysticka. Bezptatna aplikacja do koddéw kreskowych danych, ktora dziata w systemie
Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) i smartfonach (wyszukaj RETeval w sklepie
z aplikacjami w telefonie). Aplikacja kodéw kreskowych nie korzysta z Internetu i nie
przechowuje zadnych informacji o pacjencie. Jesli urzadzenie RETeval ma problemy
ze skanowaniem kodu kreskowego, upewnij sie, ze muszla oczna jest wtgczona lub bardzo
blisko wyswietlacza, a jasnos¢ wyswietlacza jest ustawiona na maksimum.

Step 5. Upewnij sig, ze protokét i informacje o pacjencie sg poprawne.

Step 6. Wybierz pakiet paska czujnika i zeskanuj kod kreskowy pakietu, umieszczajgc muszle
oczng urzadzenia na lub bardzo blisko kodu kreskowego na opakowaniu paska czujnika.
Skanowanie jest automatyczne i nie wymaga nacisniecia joysticka. Uzyj nowego zestawu
paskéw czujnikdéw do kazdego testu.

Step 7. Popros pacjenta, aby zdjat okulary. Soczewki kontaktowe mozna pozostawi¢ na
miejscu.

Step 8. Umies¢ zaréwno prawy, jak i lewy pasek czujnikédw na pacjencie. Prawidtowe
umiejscowienie pokazano ponizej. Alternatywnie moze sie okazac¢, ze tatwiej jest umiescic
tylko prawy pasek czujnika, przetestowac to oko, a nastepnie umiescié lewy pasek czujnika
i przetestowac¢ to oko. Uchwyt paskow czujnikdw za pomocg zaktadki potaczenia,
poniewaz hydrozel jest bardzo lepki.

Jesli uzywasz matych paskéw czujnika, oba paski muszg by¢ zatozone, aby odczytaé
oba oczy.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Przeprowadzanie testu

Correct placement

Too nasal Too temporal Too infeﬁoj

Maty bok paska czujnika nalezy umiesci¢ na dolnej powiece, a koniec paska czujnika
umiesci¢ pod srodkiem oka. Strona z zaktadkg potaczenia powinna znajdowac sie w
poblizu swigtyni.

Wyréwnaj pasek czujnika tak, aby pod nim nie byto wtosow.

LKC Technologies zaleca stosowanie NuPrep® (wyprodukowanego przez Weaver and
Company i sprzedawanego w sklepie LKC, https://store.lkc.com), w celu
przygotowania skory pacjenta w obszarze kontaktu z elektrod3. Zastosowanie
NuPrep pozwoli osiggnag¢ poziomy impedancji elektrycznej poréwnywalne z
elektrodami kontaktowymi rogdwki i poprawi przyczepnos¢ u oséb z problemami z
adhezja. Alternatywnie mozna uzy¢ mydta i wody lub wacika nasgczonego
alkoholem, ale spowoduje to zwiekszenie impedancji. Produktéw na bazie alkoholu
nalezy uzywacé ostroznie, poniewaz opary alkoholu mogg powodowac podraznienie
oczu.

Jedli adhezja nadal stanowi problem po uzyciu NuPrep, mozna uzy¢ tasmy
samoprzylepnej klasy medycznej na koncach paska czujnika.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Przeprowadzanie testu

Step 9. Przetestuj prawe oko.

Popro$ pacjenta, aby zakryt lewe
oko dtonig. Poprawi to ich fiksacje
na czerwonym Swietle w
urzadzeniu, a takze otworzy
powieki szerzej, aby Zrenica byta
bardziej widoczna. Mate dzieci
mogg wole¢ pozostawi¢ oczy
otwarte i odkryte.

Podtacz przewdd do paska czujnika \
ponizej prawego oka pacjenta za | N .
pomocy niebieskiej dzwigni z dala |‘3 N ... )
od skdry pacjenta. N e
Wybierz przycisk Dalej. Jesli przycisk
Dalej nie jest obecny, potaczenie
elektryczne z pacjentem jest stabe
lub urzadzenie nie jest prawidtowo
podtgczone do paska czujnika: patrz
sekcja Rozwigzywanie probleméw
W niniejszej instrukcji.

Nalezy powiedzie¢ pacjentowi, aby k
spojrzat na czerwone $wiatto mocujagce w urzadzeniu RETeval i otworzyt oko tak
szeroko, jak to mozliwe. W protokotach opartych na Trolandii urzadzenie RETeval
wymaga niezaktdconego widoku catej zrenicy pacjenta.

Dociénij urzadzenie do pacjenta, ustawiajgc urzadzenie tak, aby Zrenica pacjenta
znajdowata sie wewnatrz duzego zielonego kota. Urzadzenie RETeval nalezy
umiesci¢ bezposrednio na obiekcie, niewielka szczelina miedzy muszlg oczng a
boczng czescig twarzy jest w porzadku, o ile ilos¢ Swiatta otoczenia docierajgcego do
oka przez te szczeline nie jest nadmierna.

Popros pacjenta, aby sie rozluznit i starat sie nie mrugaé. Pacjent nie powinien
mowic¢, usmiechac sie ani grymasi¢ (moze to wydtuzy¢ czas badania). W przypadku
protokotow, ktére wykorzystujg wiele warunkéw bodzcdw, zasugeruj pacjentowi,
aby mrugat, gdy jest ciemno, aby zmniejszy¢ ilos¢ artefaktéw elektrycznych, ktére
wystepujg podczas faz pomiarowych testu.

Wybierz opcje Rozpocznij test po prawidtowym zlokalizowaniu Zrenicy przez
urzadzenie. Jesli urzadzenie btednie wskazuje cos innego jako Zrenice, zmien
potozenie urzadzenia i upewnij sie, ze powieki sg wystarczajgco otwarte, dopdki
Zrenica nie zostanie prawidtowo zidentyfikowana. Jesli opcja Start Test nie jest
podswietlona, zapoznaj sie z sekcja Rozwigzywanie probleméw w niniejszej
instrukgcji.

Na poczatku kazdego testu urzadzenie RETeval automatycznie rekalibruje
natezenie i barwe $wiatta, podczas ktérego pacjent zobaczy krétkie czerwone,
zielone i niebieskie blyski. Ten proces trwa okoto jednej sekundy. Jesli ponowna
kalibracja nie powiedzie sie, zostanie wyswietlony btagd "Nie mozna skalibrowaé" lub

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Przeprowadzanie testu

"Nadmierne oswietlenie otoczenia". Zapoznaj sie z sekcja Rozwigzywanie
probleméw w tym podreczniku.

Poczekaj, az urzadzenie przeprowadzi test. Czas testowania zalezy od wybranego
protokotu i moze by¢ krétszy niz 10 sekund lub nawet kilka minut.

Po wskazaniu przez urzadzenie, ze testowanie zostato zakonczone, odtgcz przewdd
od paska czujnika.

Step 10. Powtodrz krok 9 dla lewego oka.

Step 11. Podsumowanie wynikdéw zostanie wyswietlone w sposdb przedstawiony na stronie
17. Podczas wyswietlania wynikdw urzadzenie je zapisuje. Wyniki i Menu gtéwne
Przyciski pojawiajg sie wraz z powiadomieniem o pomysinym przechowywaniu po
zakonczeniu zapisywania, co moze potrwac kilka sekund. Wybierajac opcje Wyniki,
mozna natychmiast wyswietli¢c wyniki pacjenta i wykona¢ dodatkowe badania bez
koniecznosci ponownego wprowadzania informacji o pacjencie lub elektrodzie.

Step 12. Usun paski czujnikdw z twarzy pacjenta, zaczynajgc od konca pod okiem.
Alternatywnie popro$ pacjenta o zdjecie paskéw czujnikéw. Paski czujnikdéw nalezy
zutylizowacd zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Wyczys¢ muszle oczng i inne czesci urzadzenia majace kontakt z pacjentem oraz
przewdd czujnika.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Wyswietlanie wynikéw

Wyswietlanie wynikéw

Wyniki na urzadzeniu

Protokdt oceny DR taczy niejawny czas, amplitude, wiek i odpowiedz
zrenicy, aby stworzy¢ jednolity wynik, ktéry jest wyswietlany

natychmiast po zakonczeniu testu.

Diabetycy z zagrazajgcg wzrokowi retinopatig cukrzycowa zazwyczaj
majg wieksze wyniki. Aby uzyskaé wiecej informacji, zapoznaj sie z

opisem protokotu oceny DR na stronie 21.

Szczegdty dotyczagce wynikdw oceny DR mozina wyswietli¢,
Jesli wybierzesz Wyniki z menu gtéwnego,

wybierajgc Wyniki.

Result Summary =r

DR Assessment

Patient ID: 123654
Birthdate: 9/6/80

Result:

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

Delete | More |

przewin liste w gore i w dét i wybierz zgdany wynik testu. Wyniki sg przechowywane w
porzadku chronologicznym; z najnowszym wynikiem jako pierwszy. Po wyswietleniu tej samej
strony podsumowania mozna zobaczy¢ odpowiedzi elektryczne i odpowiedzi ucznidw.
Ponizsze rysunki pokazujg wyniki z prawego oka; Wyniki lewego oka sg podobnie pokazane.

Right ERG = Right ERG =

60 40
50 3

= 30 = <

20 * 103 C
10 03

0

-10 -0 3

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

16 Td's, 0.0 Td

Implicit time: 28.3 ms

Amplitude: 18.1 pv

Pokazano  dwa okresy  odpowiedzi
elektrycznej, mierzonej z paska czujnika, do
32 Td's (po lewej) i 16 Td's (po prawej)
biatego bodZca migotania. Jak pokazano na
dole wykresu, btyski Swiatta stymulujace
siatkdwke wystepowaty w czasie = 0 ms i
bliskich czasach = 35, 70 ms. Linie
przerywane wskazujg punkty pomiarowe dla
amplitudy miedzy szczytami i czasu
niejawnego (czas do szczytu). Prostokat
zawiera $Srodkowe 95% pikéw w danych
referencyjnych.

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

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia

Right Pupil =

o~

Diameter / mm
[

.5
4
35
3
.5
2

Seconds

Area ratio: 1.6

Rozmiar Zrenicy w funkcji czasu jest
pokazany dla bodZzcéw migoczacych biatych
4132 Td-s. BodZce zaczynajg sie w czasie =
0. Przerywane linie pokazujg wyodrebnione
$rednice Zrenic dla dwdch bodicow.
Stosunek obszaréw Zrenic pokazano ponizej
wykresu, a jego 95% (dwustronny) przedziat
odniesienia jest pokazany w skali dla stabego
bodzZca w poblizu prawej krawedzi wykresu.
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Wyswietlanie wynikow

Wyniki na komputerze

Wyniki mozna przesyta¢ do komputera w formacie PDF (i innych).

Step 1. Umies$¢ urzadzenie RETeval w stacji dokujace;.

Step 2. Podtgcz USB do stacji dokujgcej i do komputera.

Step 3. Urzadzenie jest wyswietlane na komputerze jak pendrive lub zewnetrzny dysk USB.

Mozesz teraz wyswietla¢ wyniki lub kopiowac¢ je na komputer, tak jak pliki w dowolnym
katalogu na komputerze. Jesli urzadzenie RETeval nie podtacza sie do komputera jako
naped USB, zapoznaj sie z sekcjag Rozwigzywanie probleméw ponizej. Wyniki pacjentéw
znajdujg sie w katalogu Raporty na urzadzeniu. Dla kazdego raportu PDF znajdujg sie dwa
odpowiednie pliki danych w folderze Data. Te pliki danych majg te samg nazwe pliku z innym
rozszerzeniem (.rff i .rffx zamiast .pdf). Plik rffx jest w formacie XML, ktérego mozna uzy¢ do
programowego wyodrebnienia informacji liczbowych z testu. Plik .rff jest plikiem binarnym,
ktéry zawiera wszystkie surowe dane zebrane podczas procedury testowej. Dane mozna
eksportowaé z kolekcji plikédw .rff za pomocg programu RFFExtractor, sprzedawanego w
sklepie internetowym LKC (https://store.lkc.com). Przechowywanie plikdw danych .rff jest
rowniez zalecane w przypadku, gdy potrzebujesz pomocy technicznej od LKC.

Konwencja nazewnictwa plikdw dla wynikéw to patientID_birthdate_testdate.pdf, gdzie data
urodzenia to rrrmmdd (2-cyfrowy rok, miesigc, dzien), a data testu ("data testu") to
rermmddhhmmss (2-cyfrowy rok, miesigc, dzien, godzina, minuta, sekunda). Dzieki tej
konwencji nazewnictwa plikdw wyniki uzyskane przez pacjentéw bedg sortowane obok
wynikow biezgcych. Wszelkie spacje w identyfikatorze pacjenta zostang usuniete w nazwie
pliku.

Plik PDF zawiera:

e Informacje dotyczace praktyki, okreslone w Ustawienia (Zobacz strone 11 w celu
zmiany informacji praktycznych.)

¢ Informacje o pacjencie wprowadzone podczas badania
e Dataigodzina badania

e Opis zastosowanego bodzZca. Jasno$¢ jest podawana w jednostkach fotopowych w
Trolandach lub kandelach/m2, w zaleznosci od protokotu. Kolor jest raportowany na
wiele sposobow. Jesli kolor jest biaty (chromatycznos$¢ CIE 1931 0,33,0,33), czerwony,
zielony lub niebieski, te etykiety sg uzywane. Inne kolory sg zgtaszane jako
chromatycznos¢ w przestrzeni koloréw (x, y) z CIE 1931 lub osobno pod wzgledem
jasnosci czerwonych, zielonych i niebieskich diod LED.

e Wyniki leczenia pacjentéw

Te pliki PDF mozna drukowac, faksowac lub wysytaé¢ pocztg e-mail tak samo, jak kazdy inny
plik na komputerze.

Plik PDF pokazuje trzy okresy reakcji elektrycznej zarejestrowane przez paski czujnikdw. W
odpowiedzi elektrycznej btyski swiatta stymulujgce siatkdwke wystepowaty w czasie = 0 ms,
35msi70 ms.

Przyktadowy raport PDF dla protokotu oceny DR pokazano ponize;.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Wyswietlanie wynikéw

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
Lo
) { | Operator-selected limits T (T
(7.0 23.4) Within limits
95% Reference interval 13%
(8.8 21.6) °
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time [ | [ [ [ Amplitude, Area ratio |
Right Eye Left Eye
ERG
ms pv ms pv
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%) 254e 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
210 } — -10 t
[T r I rrr [ rrrrrr 7t [T I rrr [ rrrrrr T
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
e 16 Td's 28.3 Hz white flicker, no background e 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background
Pupil
Arearatio:  2.5(91%) 13e 3.8 Arearatio:  2.5(92%) 13e 38
45 4.5
€ 4 € 4
Ezs E3s
g 3 g 3
[} I3}
E25 525
a P — a 2
1.5 1.5
IIIIIIIIIIIIIIIIIIII|IIII|II |IIII|IIII|IIII|IIII|IIII|II
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds

e 4.0 Td-s 28.3 Hz white flicker, no background

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia

- 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background
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Testy refleksyjne

Testy refleksyjne

Dodatkowe badania mozna wykona¢ na tym samym pacjencie bez koniecznosci ponownego
wprowadzania informacji o pacjencie i elektrodzie. Aby wykona¢ wiele testéw na tym samym
pacjencie, wykonaj nastepujace czynnosci:

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 =t

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‘

Krok 1: Pod koniec
testu nacisnij
"Wyniki".

Krok 2: Przejrzyj
wyniki poprzedniego
testu.

Krok 3: Na ostatniej

stronie wynikow
wybierz "Przetestuj
ponownie".

Krok 4: Opcjonalnie

wybierz "Zmien
protokot” przed
kontynuowaniem.

Ten proces testowania odruchowego mozna powtarzaé¢ w nieskonczono$é. Wszystkie raporty
PDF wykonane za pomocg testow refleksyjnych zostang zebrane w jeden wielostronicowy
raport. Pliki danych surowych (rff) nie sg faczone.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Wybadr protokotu

Wybér protokotu

Urzadzenie RETeval umozliwia zmiane warunkéw bodzca (zwanych g —

protokotami), aby jak najlepiej zaspokoi¢ Twoje potrzeby za pomoca
selektora protokotéw. Opcja migotania ERG dodaje ponad 10 —

protokotéw z réznymi bodzcami migotania. Opcja RETeval complete fe==wrrr: Tong

Flicker: 16 Td-s

dodaje protokoty pojedynczego impulsu btyskowego. Flash then flicker, Td
Ekran wyboru protokotu zawiera cztery ostatnio uzywane protokoty i JSSIMo0 RETeval
foldery dla protokotéw powszechnie uzywanych z urzadzeniem,

zalecane przez ISCEV, niestandardowe protokoty (jesli istniejg) i JAl
wszystkie protokoty.

Ocena DR

Protokdét oceny DR ma na celu pomoc w wykrywaniu zagrazajgcej wzrokowi retinopatii
cukrzycowej (DR), ktora jest definiowana jako ciezka nieproliferacyjna DR (poziom ETDRS 53),
proliferacyjny DR (ETDRS poziomy 61+) lub klinicznie istotny obrzek plamki zéttej (CSME). Ta
definicja zagrazajgcego wzrokowi DR (VTDR) jest taka sama, jak w badaniu epidemiologicznym
NHANES 2005-2008 (Zhang et al. 2010) sponsorowane przez Narodowe Centrum Statystyki
Zdrowia Stanéw Zjednoczonych (NCHS) i Centra Kontroli i Prewencji Choréb (2011).

Protokot oceny DR zostat opracowany na podstawie pomiaréw 467 oséb z cukrzycg w wieku
23-88 lat (Maa i in. 2016). Ztoty standard, 7-polowa, kolorowa, stereo, zgodna z ETDRS
fotografia dna oka z oceng niebedacg ekspertem lekarza (podwdjnie czytana z orzeczeniem),
sklasyfikowata kazdy przedmiot do grupy ciezkosci (Tabela 1) na podstawie najgorszego oka
badanego. Badanie miato zaplanowane nadprébkowanie poziomdéw retinopatii o niskiej
czestosci wystepowania, a populacja badana obejmowata 106 diabetykéw z VIDR w co
najmniej jednym oku. Sredni czas testowania RETeval Podczas badania klinicznego byto 2,3
minuty na badanie obu oczu.

Tabela 1: Definicje grup waznosci.

Miedzynarodowa klasyfikacja kliniczna (Wilkinson et al. 2003) Poziom ETDRS  Zyciorys

Brak NPDR 10-12 -
tagodny NPDR 14 - 35 -
Umiarkowany NPDR 43 - 47 -
CSME z nie-, tagodnym lub umiarkowanym NPDR 10-47 +
Ciezki NPDR lub proliferacyjny DR 53-85 +/-
Niestopniowy poziom ETDRS ? +

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Wybadr protokotu

Wynik uzyskany w protokole oceny DR koreluje z

obecnoscig i ciezkoscig retinopatii cukrzycowej i 4l VTDR } ]
klinicznie istotnego obrzeku plamki zéttej, jak
pokazano w Ryc. 1 (Maaiin. 2016). I 34,15 ]
ol +0.60 ]
i 23.21 7
Ryc. 1. Zalezno$¢ pomiaréw RETeval od stopnia nasilenia o +1.05]
retinopatii cukrzycowej. Wykresy pokazuja sredni i g 20| I 310'752 i
standardowy btad sredniej dla kazdej grupy istotnosci & -
wymienionej w tabeli 1. 3 { 20.15
- +0.41 1
. . 18- 4
Protokdt oceny DR wykorzystuje dwa lub trzy I } 18.84 ]
. . . +0.28
zestawy 4, 16 i 32 Td-s migoczacych biatych I
s /. . I 17.52
bodZzcow (28,3 Hz) bez swiatta tta. Liczba 1814 0 35 4
zestawdw jest okreslana przez wewnetrzne [ | ‘ | ]
metryki precyzji urzadzenia. Jednostka Trolanda 10-12 14-35  43-47  10-47  53-85 2
o R A i CSME- CSME— CSME- CSME+ CSME+ CSME+
(Td) opisuje natezenie oswietlenia siatkowki, czyli Diabetic Retinopathy Severity
ilo$¢ luminancji, ktéra wchodzi do Zrenicy. (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

Urzadzenie RETeval mierzy rozmiar Zrenicy w czasie rzeczywistym i stale dostosowuje
luminancje btysku, aby dostarczy¢ pozadang ilos¢ sSwiatta do oka, niezaleznie od wielkosci
zrenicy. Bodzce Swietlne to swiatto biate (1931 CIE x, y 0,33, 0,33).

Wynik pacjenta jest kombinacjg nastepujgcych elementéw:

e Wiek pacjenta

e (Czas odpowiedzi elektrycznej na bodziec 32 Td:s

e Amplituda odpowiedzi elektrycznej na bodziec 16 Td-s

e Stosunek powierzchni Zzrenicy miedzy bodZzcem 4 Td-s a bodZzcem 32 Td-s

Aby zapewni¢ doktadne wyniki, wprowadz poprawng date urodzenia.

Osoby z cukrzycg, ktére majg ciezkg retinopatie, zazwyczaj majg Zrenice, ktére zmieniajg
rozmiar mniejszy niz zrenice zdrowych osdéb. Jesli pacjent przyjmuje leki lub ma inne
schorzenia, ktére ostabiajg odpowiedz Zrenicy, nalezy zachowad szczegblng ostroznos¢, aby
prawidtowo zinterpretowaé¢ RETeval wyniki urzadzenia, poniewaz osoby te sg bardziej
narazone na btedna klasyfikacje jako mogace mie¢ DR zagrazajgce wzrokowi. Ponadto
upewnij sie, ze oko przeciwlegte jest zakryte reka pacjenta, jak pokazano na stronie 14, aby
zapobiec wptywowi niekontrolowanej stymulacji swiattem oka przeciwnego na mierzong
zrenice. Nie nalezy stosowa¢ protokotu oceny DR u pacjentéw, ktdrych oczy sg rozszerzone
farmakologicznie.

Raport wygenerowany przez protokdt oceny DR zawiera przedziaty referencyjne dla kazdego
pojedynczego pomiaru i wynik DR z naszych badan oséb normalnie widzacych. Zobacz
Przedziaty referencyjne w podreczniku (od strony 59) w celu uzyskania dalszych
informacji. Te przedziaty referencyjne umozliwiajg pordwnanie wynikéw z kohortg osob,
ktore nie majg cukrzycy ani retinopatii cukrzycowej, a takze tatwiej zidentyfikowaé, ktore
aspekty testu sg bardziej niepokojace.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Wybaor protokotu

Oprdcz wyswietlania interwatéw referencyjnych, protokét oceny DR 2Rlimits =
wysw.let‘la,hmljcydecyzp kllhlc%nych okreslo.ne przez{uzytko‘wnlka. w WarnifiE elperer.
przeciwienstwie do przedziatow referencyjnych, ktére obejmujg 95% IR RITER eS|
0s6b z normalnie widzacymi, niezaleznie od tego, jak moze to [ AAR ke

physician direction.
sklasyfikowac¢ kogo$ z VTDR, limity decyzji klinicznych uwzgledniajg RGEESCAUSISVELTEE

chorych i normalnych pacjentéw, aby zoptymalizowaé zaréwno min max
czutosé testu, jak i swoistos¢ testu. Podczas uruchamiania protokotfu = =
oceny DR po raz pierwszy bedziesz mie¢ mozliwosé ustawienia v v
limitdw decyzyjnych, ktdére sg oznaczone w raporcie jako "limity

wybrane przez operatora". Do tego ekranu mozna uzyskaé w
dowolnym momencie, wybierajac Ustawienia, nastepnie Raportowanie, a nastepnie
Limity DR.

Jak wida¢ w Ryc. 1 powyzej, zwiekszenie wynikow DR jest skorelowane ze wzrostem ciezkosci
choroby. Nizszy limit decyzji klinicznych jest zatem przydatny tylko do wychwycenia
nieoczekiwanie niskich wynikéw, ktére prawdopodobnie wskazujg na problem z testem, a nie
problem z pacjentem. Dolna granica 7 jest mniejsza niz najmniejszy pomiar w danych
referencyjnych i badaniach DR (wynik = 9,5, n = 595).

W odniesieniu do gérnej granicy zaproponowano kilka wartosci. Kazde z trzech badan
przekrojowych proponowato punkt, ktéry maksymalizowat sume czutosci i swoistosci (gérne
lewe punkty na ich krzywych ROC). W badaniu podtuznym zmaksymalizowano wzgledne
ryzyko miedzy pozytywnym a negatywnym wynikiem przysztej interwencji oka.

Studiowac System waluty ztotej Gorna granica decyzji
klinicznych (najwieksza
wartos¢ uwazana za

normalng)

Maa et al. 7-polowe stereofoniczne zdjecia ETDRS na 19.9
(2016) rozszerzonych oczach, badanie przekrojowe
Degirmenci et = Biomikroskopia z lampg szczelinowg i badanie 21.9
al. (2018) dna oka rozszerzonego metodg oftalmoskopii

posredniej, badanie przekrojowe
Zeng et al. Biomikroskopia z lampga szczelinowg, 7-polowe  23.0
(2019) stereofoniczne zdjecia ETDRS na rozszerzonych

oczach i OCT, badanie przekrojowe
Brigell i in. Interwencje chirurgiczne (laser, zastrzyki lub 234
(2020) witrektomia) w ciggu kolejnych 3 lat, badanie

podfuzne

Réznica w proponowanych goérnych limitach decyzji klinicznych moze wynika¢ z réznych
ztotych standardéw. Pod tym wzgledem badania podifuzne majg te przewage, poniewaz
diagnozy na og6t stajg sie jasniejsze z czasem. Ponadto badania przekrojowe mogg réwniez
poréwnywac jedng metode z inng metoda, ktéra przewiduje wynik, a nie faktycznie ma wynik
(co mozna zrobi¢ w badaniach podtuznych). Na przyktad pacjenci z PDR wysokiego ryzyka
majg tylko 15,8% szans na ciezkg utrate wzroku lub witrektomie po 5 latach (Davis et al. 1998).

Inne protokoty
Urzadzenie RETeval ma dwa inne protokoty, ktére sg protokotami "latarki", w ktérych

urzadzenie wytwarza 30 cd/m2 lub 300 cd/m2 biatego Swiatta.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Dziatalnos$¢ dodatkowa

Dziatalnos¢ dodatkowa

Usuwanie starych wynikéw z urzadzenia

Urzadzenie RETeval moze przechowywaé do 50 wynikdéw testéw. Musisz usungé stare
wyniki, aby zrobi¢ miejsce na nowe testy. Istniejg trzy sposoby usuwania wynikéw.

OSTRZEZENIE: Nie mozna odzyskaé¢ wynikéw usunietych na urzadzeniu. Zapisz wyniki, ktére
chcesz zachowa¢ na komputerze przed usunieciem ich z urzadzenia RETeval.

Usuwanie wybranych wynikoéw z urzadzenia

Aby usung¢ pojedyncze wyniki z urzadzenia, wykonaj nastepujgce czynnosci:

Step 1. Upewnij sie, ze wszystkie wyniki, ktére chcesz zachowaé, zostaty skopiowane na
komputer.

Step 2. Witacz urzadzenie RETeval.

Step 3. Wybierz Wyniki.

Step 4. Wybierz zgdany wynik do usuniecia.

Step 5. Wybierz pozycje Usun.Select Delete.
Step 6. Wybierz Tak.

Usuwanie wszystkich wynikéw z urzadzenia
Aby usuna¢ wszystkie zapisane wyniki z urzadzenia, wykonaj nastepujace czynnosci:

Step 1. Upewnij sie, ze wszystkie wyniki, ktdre chcesz zachowaé, zostaty skopiowane na
komputer.

Step 2. Wtacz urzadzenie RETeval.

Step 3. Wybierz Ustawienia, a nastepnie Pamieé.

Step 4. Wybierz opcje Wymaz wszystkie wyniki testu.

Step 5. Wybierz Tak.

Jedli w kroku 4 wybierzesz opcje Wymaz wszystko, obszar przechowywania danych (w
tym wyniki pacjentéw i niestandardowe protokoty) zostanie usuniety i przywrécony do stanu
fabrycznego.

Usuwanie wynikéw przy uzyciu komputera

Aby usuna¢ wyniki z urzgdzenia przy uzyciu komputera, wykonaj nastepujgce kroki:

Step 1. Umies$¢ urzadzenie RETeval w stacji dokujace;.

Step 2. Podfacz USB.

Step 3. Poczekaj, az urzadzenie pojawi sie na komputerze jako dysk zewnetrzny.

Step 4. Przejdz do katalogu Raporty na urzadzeniu.

Step 5. Upewnij sie, ze wszystkie wyniki, ktére chcesz zachowa¢, zostaty przestane na
komputer. Skopiuj pliki tak, jak kopiujesz dowolny plik z pendrive'a lub innego urzadzenia
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zewnetrznego na komputer. W razie potrzeby skopiuj rowniez odpowiedni plik danych
pierwotnych (.rff) i plik XML (.rffx) z folderu Data, aby zarchiwizowa¢ wyniki w formatach
nadajgcych sie do odczytu maszynowego na potrzeby analizy programowej.

Step 6. Usun wyniki z katalogu Raporty, aby usung¢ je z urzadzenia. Jesli zapisujesz wyniki
w wielu formatach (np. PDF i JPEG), wszystkie formaty muszg zostaé usuniete, aby usungc
wynik z urzgdzenia i zrobi¢ miejsce na przyszte testy. Surowych plikdw danych (rff) i plikdéw
XML (rffx) nie trzeba usuwac. Urzgdzenie automatycznie usunie te pliki.

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego

Okresowo LKC publikuje aktualizacje oprogramowania ukfadowego urzadzenia. Aktualizacje
oprogramowania sprzetowego sg dostarczane bezptatnie przez pierwszy rok, a nastepnie
moze byé wymagana roczna optata za wsparcie techniczne i aktualizacje oprogramowania
sprzetowego.

Aby zaktualizowac oprogramowanie uktadowe urzgdzenia, wykonaj nastepujgce czynnosci:

Step 1. Pobierz plik aktualizacji oprogramowania uktadowego na komputer. (Postepuj
zgodnie z instrukcjami zawartymi w powiadomieniu o aktualizacji oprogramowania
sprzetowego, aby znalezé i pobra¢ aktualizacje).

Step 2. Podtgcz USB do komputera.
Step 3. Umies¢ urzadzenie w stacji dokujacej.
Step 4. Poczekaj, az urzadzenie pojawi sie na komputerze jako dysk zewnetrzny.

Step 5. Skopiuj plik aktualizacji oprogramowania uktadowego z katalogu na komputerze do
katalogu Firmware w urzgdzeniu.

Step 6. Wysun z komputera dysk zewnetrzny reprezentujgcy urzgdzenie.
Step 7. Wyjmij urzadzenie ze stacji dokujgce;j.

Step 8. Wybierz Ustawienia, nastepnie System, Zmien ustawienia, a nastepnie
Aktualizuj oprogramowanie uktadowe.

Step 9. Wybierz zgdang aktualizacje oprogramowania uktadowego.
Step 10. Wybierz przycisk Dalej .
Step 11. Poczekaj na aktualizacje oprogramowania uktadowego.

Step 12. Po  zakonczeniu  aktualizacji oprogramowania  sprzetowego urzadzenie
automatycznie uruchomi sie ponownie.

Jesli RETeval nie powiedzie sie podczas aktualizacji oprogramowania sprzetowego, sprawdz,
czy plik aktualizacji oprogramowania sprzetowego zostat poprawnie pobrany i skopiowany do
urzadzenia, powtarzajac kroki od 5 do 12.

Obstuga elektronicznej dokumentacji medycznej (EMR)

Urzadzenie RETeval obstuguje integracje EMR poprzez wykorzystanie plikdw przesytanych
miedzy komputerem hosta a folderem EMR na urzadzeniu RETeval. Identyfikator pacjenta
i date urodzenia mozna elektronicznie przesta¢ do urzadzenia i wystarczy je potwierdzi¢ na
urzadzeniu przed rozpoczeciem testu. Po zakonczeniu testu zadokowanie urzadzenia
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RETeval z powrotem do komputera umozliwia elektroniczne pobieranie wynikow z
urzadzenia do EMR. Skontaktuj sie z LKC, aby uzyskaé wiecej informacji na temat obecnie
obstugiwanych systeméw EMR i opcji integracji z EMR.
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Opcja migotania RETeval

Urzadzenie RETeval szybko i doktadnie mierzy migotanie czasu niejawnego, $wiattem do oka
pacjenta i mierzagc opdZnienie czasowe (czas niejawny) oraz amplitude odpowiedzi
elektrycznej siatkdwki wykrytej na skérze pod okiem. Opatentowana technologia urzadzenia
umozliwia pomiary bez rozszerzania kropli do oczu przy uzyciu kompensacji wielkosci zrenic
w czasie rzeczywistym i wykorzystuje elektrody skérne (paski czujnikéw). Caty proces badania
dla jednego pacjenta powinien zajg¢ mniej niz 5 minut.

Migotanie niejawnego czasu zostato skorelowane z wieloma chorobami siatkéwki, w tym
barwnikowym zwyrodnieniem siatkdwki (Berson 1993), wzmocniony zespét stozka S (Audo et
al. 2008), CRVO (Miyata i in. 2018), retinopatia cukrzycowa (Fukuo i in. 2016, Zeng i in. 2019).
Czas utajony migotania byt réwniez wykorzystywany do testowania wcze$niakéw pod katem
retinopatii wczesniakéw (ROP) (Kennedy iin. 1997) oraz w identyfikacji toksycznosci siatkdwki
z leku przeciwdrgawkowego wigabatryny (Miller et al. 1999, Johnson et al. 2000, FDA Advisory
Committee 2009, Ji et al. 2019). Testy migotania okazaty sie skuteczne w rozrdznianiu
pacjentéw pediatrycznych z oczoplgsem miedzy osobami z pierwotng chorobg siatkdwki i bez
niej (Grace i in. 2017).

Za pomocy selektora protokotéw protokot testowy mozna wybrac sposréd ponad 10 opgcji
migotania, w tym jednej specjalnie zaprojektowanej dla opisanej wczesniej retinopatii
cukrzycowej zagrazajacej wzrokowi.

Protokofy migotania

Urzadzenie RETeval obstuguje testy migotania ERG. Krotkie btyski Swiatta sg dostarczane na
poczatku kazdego okresu bodica. Na przyktad wbudowane protokoty wykorzystujg
czestotliwos¢ bodica okoto 28,3 Hz. Oswietlenie tta, jesli wystepuje, wykorzystuje
czestotliwos¢ PWM bliskg 1 kHz, ktéra jest znacznie wyzsza od krytycznej czestotliwosci fuzji
u cztowieka i dlatego jest postrzegana jako o$wietlenie state.

Wbudowane protokoty migotania zazwyczaj rejestrujg od 5 do 15 sekund danych dla kazdego
warunku bodzca, zatrzymujac sie po osiggnieciu wewnetrznej metryki precyzji. Niektére
protokoty majg wiele warunkéw bodzca, ktore sg prezentowane sekwencyjnie z krétka (< 1 s)
ciemng przerwg miedzy warunkami. Licznik na ekranie pokazuje postep dla tych protokotow
wielobodzcowych.

Wiele protokotéw ma state natezenie oswietlenia siatkdwki, ktére jest opisane przez
jednostke Trolanda (Td). Protokoty te sa oznaczone literg "Td" w interfejsie uzytkownika i
raportach PDF. W protokotach tych RETeval Urzadzenie mierzy rozmiar Zrenicy w czasie
rzeczywistym i stale dostosowuje luminancje lampy btyskowej, aby dostarczyé zgdang ilos¢
Swiatta do oko niezaleznie od wielkosci Zzrenicy wedtug nastepujacego wzoru: Troland =
(powierzchnia zrenicy w mm2)(luminancja w cd/m2). W zwigzku z tym Zrenice nie muszg by¢
rozszerzane, aby osiggnac spdjne wyniki. Nawet podczas stosowania mydriatics, ludzie
rozszerzajg sie do réznych $rednic, a wyniki mogg by¢ bardziej spdjne za pomocg bodzcow
Troland. Podczas gdy testy Trolanda sprawiajg, ze wyniki s3 mniej zalezne od wielkosci
Zrenicy, czynniki wtdrne, takie jak efekt Stilesa-Crawforda i / lub zmiany w rozktadzie swiatta
na siatkdbwce, uniemozliwiajg catkowicie niezaleznym testom Trolanda od wielkosci Zrenicy
(Kato i in. 2015, Davis, Kraszewska, and Manning 2017, Sugawara et al. 2020).
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Dostarczane sg bodzce o energiach natezenia oswietlenia siatkowki 4, 8, 16 i 32 Td-s Swiatfa
biatego (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) bez oswietlenia tta.

Istniejg przypadki, w ktérych bodziec kompensujgcy rozmiar Zzrenicy moze by¢ niewygodny.
Protokoty te sg oznaczone literg "cd" w interfejsie uzytkownika i raportach PDF. Na przyktad
pacjent nie moze utrzymaé powiek wystarczajgco otwartych, aby urzadzenie mogto zmierzy¢
Zrenice, istnieje cheé stymulowania oka przez zamknietg powieke lub istnieje cheé
dopasowania bodica z poprzedniej publikacji. Szukajgc obecnosci jakiejkolwiek funkcji
siatkdwki, wystarczajacy moze by¢ jasny staty bodziec luminancji. Bodzce, ktére nie zalezg od
wielkosci Zrenicy, sg opisane w kategoriach luminancji (jednostki cd/m2) lub energii btysku
luminancji (jednostki cd-s/m2). Dostarczane sg bodzce o energiach luminancji btysku 3 i 30
cd-s/m2 $wiatta biatego (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) bez os$wietlenia tta. Dodatkowo dostarczany
jest biaty btysk 3 cd-s/m2 z biatym ttem 30 cd/m2 i jego odpowiednik Troland (85 Td-s z ttem
850 Td) w celu dopasowania do bodZca migotania opisanego w standardzie ISCEV ERG
(Robson iin. 2022).

Przetwarzanie sygnatu w testach migotania wykorzystuje podejscie oparte na Fourierze i jest
opisane w Davis, Kraszewska i Manning (2017).

Amplituda sygnatu ERG jest nizsza w przypadku elektrod kontaktujacych sie ze skdrg, takich
jak paski czujnikow, niz w przypadku elektrod kontaktowych rogéwkowych. W przypadku ERG
zarejestrowanych aktywng elektroda na skorze stosuje sie usrednianie sygnatu. Elektrody
skdrne mogg nie by¢é odpowiednie do oceny atenuowanych patologicznych
elektroretinogramow. Zaleca sie, aby uzytkownicy rejestrujacy elektroretinogramy opanowali
wymagania techniczne wybranej elektrody w celu uzyskania dobrego kontaktu, spdjnego
pozycjonowania elektrod i akceptowalnej impedancji elektrody.

Protokofy niestandardowe

Jesli istnieje protokot, ktéry chcesz uruchomié, a ktory nie jest wbudowany, urzadzenie
RETeval obstuguje rozszerzanie liczby opcji za pomocag protokotéw niestandardowych.
Skontaktuj sie z LKC (e-mail: support@lkc.com), aby uzyska¢ wiecej informaciji, jesli chcesz
uzyskaé niestandardowy protokdt. Przyktadowe niestandardowe protokoty obejmuja
replikowane pomiary, randomizacje urzgdzenia kolejnosci prezentacji wielu bodzcéw, zmiany
intensywnosci btysku, czestotliwosci, koloru i / lub czasu trwania oraz bodzce o przedtuzonym
czasie trwania, takie jak bodzZce wtgczanie i wytgczanie, rampa i sinusoidalne.

Protokoty niestandardowe mozna umiesci¢ w folderze Protokoty na urzgdzeniu. Wbudowane
protokoty mozna przegladaé na urzadzeniu w folderze EMR / wbudowane protokoty, ktory
moze by¢ punktem wyjscia do tworzenia wtasnych niestandardowych protokotéw. Protokoty
sg napisane w petni funkcjonalnym jezyku programowania Lua.
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Result Summary -t

Wyniki testu migotania

Wyniki sg wysSwietlane na urzadzeniu RETeval po pomysinym
zakoniczeniu testu. Czasy niejawne zmieniajg sie znacznie wraz z

. . . . Patient ID: 152386
intensywnoscig btysku.  Odnoszac sie do literatury w celu Birthdate: 2/26/1964
interpretacji klinicznej, wazne jest, aby testy byty wykonywane przy 8 Td's, 0 Td

tej samej intensywnosci btysku i poziomie $wiatta tfa. Standard ISCEV
stanowi, ze kazde laboratorium powinno ustali¢ lub potwierdzi¢
typowe wartosci referencyjne dla witasnego sprzetu, protokotéw
rejestracji i populacji pacjentow.

Flicker: 8 Td-s

Right eye: 34.7 ms
Left eye: 33.5 ms

Po tescie prezentowane jest podsumowanie wynikdw, jak pokazano powyze;j.

Historyczne wyniki mozna zobaczy¢ z menu gtéwnego WynikKi opcja. Przewin liste w gore iw
dét i wybierz zgdany wynik testu. Wyniki sg przechowywane w porzadku chronologicznym; z
najnowszym wynikiem jako pierwszy. Wyswietlane jest podsumowanie pokazane powyzej, a
takze bodziec, amplitudy elektryczne i przebiegi zarejestrowane przez paski czujnikéw dla
kazdego oka dla kazdego kroku. W przebiegu elektrycznym pokazano dwa okresy. Btyski
Swiatta stymulujgce siatkdwke wystepowaty w czasie = 0 ms i bliskim czasie = 35 ms. Pomiary
amplitud i czasu oraz podane zaréwno dla podstawy odpowiedzi (tj. Najlepiej dopasowanej
sinusoidy), jak i catego ksztattu fali, poniewaz literatura naukowa wspiera obie metody.
Doniesiono, ze stosowanie podstawowych jest dokfadniejsze w leczeniu pacjentéw z
niedokrwieniem (Severns, Johnson, and Merritt 1991) i bardziej odporny na warunki
oswietleniowe, ktérych doswiadczyt pacjent przed badaniem (McAnany and Nolan 2014), przy
uzyciu catego ksztattu fali zgodnego ze standardem ISCEV (Robson i in. 2022, McCulloch i in.
2015) i jest diagnostycznie bardziej przydatny w niektérych przypadkach (Maa i in. 2016).
Czarna krzywa reprezentuje elektryczng reakcje oka na migoczace Swiatto. Czerwona
przerywana krzywa (jesli wystepuje) reprezentuje podstawowg odpowiedz elektryczng.
Amplituda jest podawana jako wartos¢ miedzyszczytowa. Linie przerywane wskazujg
wartosci pomiarowe wyodrebnione z przebiegdw. Gdy dostepne sg przedziaty referencyjne,
wyswietlane jest prostokatne pole, ktére zawiera 95% danych w wizualnie normalnej
populacji testowej. Pomiary kursora poza prostokgtnym polem s3 zatem nietypowe.
Nietypowe pomiary zwigzane z chorobg (dtugie czasy lub mate amplitudy) sg podswietlone na
czerwono (tj. < 2,5% dla amplitud lub > 97,5% dla czaséw). Pomiary zblizone do granicy
podswietlenia na czerwono (nastepne 2,5%) s podswietlane na z6tto. Zobacz Przedziaty
referencyjne w podreczniku (od strony 59) w celu uzyskania dalszych informaciji.

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

,’\

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

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

8.0Td-s, 0.0 Td
Implicit time: 33.4 ms
Amplitude: 28.8 pV
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Raporty PDF pokazujg trzy okresy reakcji elektrycznej rejestrowanej przez paski czujnikow. W
odpowiedzi elektrycznej btyski swiatta stymulujgce siatkdwke wystepowaty w czasie = 0 ms,
35msi 70 ms.

Tuz przed naci$nieciem przycisku "Start Test" w testach migotania, urzadzenie RETeval
probuje zmierzyé rozmiar Zrenicy niezaleznie od wybranego typu bodica. Jesli Zrenica
zostanie pomyslnie zmierzona, jej Srednica zostanie pokazana w raporcie PDF na tym etapie
testu. Jesli rozmiar Zrenicy nie zostanie pomyslnie zmierzony przed "testem poczatkowym",
co jest mozliwe w przypadku testéw "cd", urzadzenie bedzie nadal préobowato zmierzyé
rozmiar Zrenicy podczas testu i zamiast tego poda srednig srednice Zrenicy podczas testu.

Zaraz po nacisnieciu przycisku "Start Test" urzadzenie RETeval wykonuje zdjecie oka w
podczerwieni, ktére jest wyswietlane w raporcie PDF. Zdjecie moze by¢ przydatne do
oszacowania stanu dylatacji obiektu, podatnosci i potozenia elektrody w poblizu oka.

Przyktadowy raport PDF dla protokotu 8 Td:s pokazano ponizej. Raporty pokazujg dane
referencyjne (patrz Przedziatly referencyjne na stronie 59).
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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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Opcja RETeval Complete

Ten RETeval Opcja Complete sprawia, ze RETeval urzadzenie w petni funkcjonalne, zgodne
ze standardem ISCEV (Robson i in. 2022, McCulloch i in. 2015) Urzgdzenie ERG. Protokdt
oceny DR i protokoty w opcji Flicker ERG zapewniajg szybkie wyniki dla wielu choréb, ktoére
mozna oceni¢ za pomocy odpowiedzi stozka. Niemniej jednak istnieje wiele innych choréb,
w przypadku ktérych ocena precikdw i ocena pojedynczego btysku zapewniajg cenny wglad w
stan uktadu wzrokowego. Wykonanie tych protokotéw potrwa znacznie dtuzej ze wzgledu na
ciemne okresy adaptacji wymagane do oceny funkcji preta.

Ponadto dostepny jest protokét do testowania VEP flash zgodnego z ISCEV (Odom i in. 2016).

Standardowe pomiary ERG petnego pola ISCEV byty przydatne w przypadku wielu choréb.
Podreczniki zostaty napisane (Heckenlively i Arden 2006, Fishman et al. 2001) a takze
czasopismo (Documenta Ophthalmologica) poswiecone klinicznej elektrofizjologii wzroku.

Za pomoca selektora protokotu protokdt testowy mozna wybraé sposrdd opcji pojedynczej
lampy btyskowej, oprdécz opcji migotania i protokotu zaprojektowanego specjalnie dla
zagrazajgcej wzrokowi retinopatii cukrzycowe;j.

przejSciowy do elektrod DIN jest dostarczany z RETeval
Kompletna opcja, mozina uzy¢ dowolnej elektrody
bezpieczeristwa DIN 1,5 mm z RETeval urzadzenie. Rozdziat
17 w Heckenlively i Arden (2006) wylicza wiele elektrod, ktére
sg dopuszczalne dla nagran ERG. Nalezy zapoznaé¢ sie z
dokumentacjg dostarczong przez producenta elektrod oraz w
normach ISCEV w celu prawidtowego umieszczenia, przygotowania Burian-allen

skdry, czyszczenia i utylizacji tych elektrod DIN. Podczas Burian-Allen monopolar
wykonywania testu RETeval Urzadzenie poprosi operatora o Disc

okreslenie typu elektrody. Informacje te zostang zapisane w oL

wynikach i wyswietlone zostang odpowiednie dane normatywne ERGjet

(jesli bedg dostepne). Czerwony przewdd to potgczenie dodatnie,
czarny przewdd to pofaczenie ujemne, a zielony przewdd to
potgczenie napedu masa / prawa noga.

Select electrode type =t

Gold cup

Gold foil

Amplituda sygnatu ERG jest nizsza w przypadku elektrod kontaktujgcych sie ze skoérg, takich
jak paski czujnikow, niz w przypadku elektrod kontaktowych rogéwkowych. W przypadku ERG
zarejestrowanych aktywng elektrodg na skérze stosuje sie usrednianie sygnatu. Elektrody
skérne mogg nie byé odpowiednie do oceny atenuowanych patologicznych
elektroretinogramow. Zaleca sie, aby uzytkownicy rejestrujacy elektroretinogramy opanowali
wymagania techniczne wybranej elektrody w celu uzyskania dobrego kontaktu, spdjnego
pozycjonowania elektrod i akceptowalnej impedancji elektrody.

Protokoty RETeval Complete

Urzadzenie RETeval obstuguje testy ERG z pojedyncza lampg btyskowg i migotaniem. Krétkie
btyski $wiatta sg dostarczane na poczatku kazdego okresu bodzca. Swiatto tta jest réwniez
generowane przez dostarczanie krétkich btyskéw Swiatta o czestotliwosci okoto 1 kHz, co
znacznie przekracza krytyczng czestotliwosé fuzji u cztowieka i dlatego jest postrzegane jako
state oswietlenie. Protokoty te zapewniajg czasy adaptacji ciemnosci, a takze przyblizony
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poziom Swiatta otoczenia podczas adaptacji ciemnosci. Poziom Swiatta otoczenia jest
przyblizany przez pobranie sredniej geometrycznej poziomu swiatta zmierzonego wewnatrz
kuli catkujacej (ganzfeld) przez fotodiode z podtgczonym do niej filtrem optycznym sSwiatta
otoczenia.

Wiele protokotéw ma state natezenie oswietlenia siatkdwki, ktére jest opisane przez
jednostke Trolanda (Td). Protokoty te sg oznaczone literg "Td" w interfejsie uzytkownika i
raportach PDF. W protokotach tych RETeval Urzadzenie mierzy rozmiar zrenicy w czasie
rzeczywistym i stale dostosowuje luminancje lampy btyskowej, aby dostarczyé zgdang ilos¢
Swiatta do oko niezaleznie od wielkosSci Zrenicy wedtug nastepujgcego wzoru: Troland =
(powierzchnia zrenicy w mm?2) (luminancja w cd/m2). W zwigzku z tym Zrenice nie muszg by¢
rozszerzane, aby osiggngé¢ spdjne wyniki. Nawet podczas stosowania mydriatics, ludzie
rozszerzajg sie do rdznych srednic, a wyniki mogg by¢ bardziej spdjne za pomocg bodzcow
Troland. Podczas gdy testy Trolanda sprawiajg, ze wyniki s3 mniej zalezne od wielkosci
zrenicy, czynniki wtérne, takie jak efekt Stilesa-Crawforda i / lub zmiany w rozktadzie swiatta
na siatkdwce, uniemozliwiajg catkowicie niezaleznym testom Trolanda od wielkosci Zzrenicy
(Kato i in. 2015, Davis, Kraszewska, and Manning 2017, Sugawara et al. 2020). Wbudowane
protokoty ISCEV Troland prébujg dopasowaé protokoty kandeli ISCEV, przyjmujac srednice
Zrenicy 6 mm (28,3 mm2 powierzchni zrenicy). Na przyktad Troland odpowiednik ciemnego
dostosowanego 3.0 ERG, ktdry ma luminancje btysku 3 cd-s/m2, ma bodziec (3 cd-s/m2)(28,3
mm?2) = 85 Td-s. Jezeli srednica Zrenicy wynosi 6 mm, bodziec 85 Td-s bedzie taki sam jak
bodziec 3 cd-s/m2, a zatem wynikowe ERG bedg takie same.

Istniejg przypadki, w ktérych bodziec kompensujgcy rozmiar zZrenicy moze byé niewygodny.
Protokoty te s3 oznaczone literg "cd" w interfejsie uzytkownika i raportach PDF. Na przyktad
pacjent nie moze utrzymaé powiek wystarczajgco otwartych, aby urzadzenie mogto zmierzy¢
Zrenice, istnieje cheé stymulowania oka przez zamknietg powieke lub istnieje cheé
dopasowania bodica z poprzedniej publikacji. Szukajgc obecnosci jakiejkolwiek funkcji
siatkdwki, wystarczajgcy moze byé jasny staty bodziec luminancji.

Podtesty w protokotach wyswietlajg wyniki przebiegu po kazdym
okresie pomiaru i umozliwiajg operatorowi powtdrzenie kroku tyle
razy, ile jest to pozgdane. Automatyczne rozmieszczenie kursorow
jest obliczane na podstawie $redniego potozenia kursora we

Review Result =t

wszystkich powtdrzeniach. Kazdy podtest mozna poming¢ bez 0 : \ A
wptywu na reszte protokotu. Na ekranie przeglagdu operator ma R RIERIRRRT
mozliwo$¢ wybrania, ktore replikacje majg by¢ wytaczone z raportéw. T S

Ta opcja umozliwia usuwanie replikatéw w przypadku, na przyktfad,
stabej zgodnosci pacjenta lub nadmiernego hatasu w niektdrych
replikach. Aby usunaé replike, po prostu usun zaznaczenie pola Repeat
skojarzonego z tg replikg. Replikaty mozna wybraé lub usungé w
dowolnym momencie podczas zbierania replik. Po przejsciu do nastepnego kroku testu nie
mozna juz zmienia¢ wyboru replikacji dla poprzednich krokdw. Gdy dostepne sg przedziaty
referencyjne, wyswietlane jest prostokatne pole, ktore zawiera 95% danych w wizualnie
normalnej populacji testowej. Pomiary kursora poza prostokatnym polem sg zatem
nietypowe. Nietypowe pomiary zwigzane z chorobg (dtugie czasy lub mate amplitudy) sa
podswietlone na czerwono (tj. < 2,5% dla amplitud lub > 97,5% dla czaséw). Pomiary zblizone
do granicy podswietlenia na czerwono (nastepne 2,5%) s3 podswietlane na zé6tto. Zobacz

CEN PX-E
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Przedziaty referencyjne w podreczniku (od strony 59) w celu uzyskania dalszych
informacji.

Dla ciemnosci przystosowany 0,1 Hz 85 Td- s i 3 cd- Zgtaszane s3 testy S/M?, potencjaty
oscylacyjne i kursory. Oscylacyjny przebieg potencjalny uzyskuje sie przez zastosowanie filtra
pasmowoprzepustowego 85 Hz — 190 Hz. Do 5 kursordéw jest automatycznie umieszczanych
na pikach i dotkach potencjatéw oscylacyjnych i jest wskazywanych w raporcie jako czarne
kropki na przebiegu fali. Czasy niejawne (czas do szczytu) i amplitudy (od wartosci szczytowej
do nastepnego dotka) s3 podawane dla kazdego kursora. Podawane sg rédwniez sumy
niejawnych czaséw i amplitud dla wszystkich kursoréw. Podczas interpretowania
zsumowanych czaséw i amplitud kursora nalezy zbadac¢ kropki kursora na przebiegu fali, aby
upewnic sie, ze zadne fale nie zostang pominiete.

W przypadku testdw dostosowanych do ciemnosci wyswietlacz jest automatycznie
przyciemniany i zaczerwieniany. Zielona dioda LED stanu zasilania jest rowniez wytgczona,
aby pomodc w adaptacji ciemnosci. Wyswietlacz i dioda LED sg automatycznie rozjasniane po
zakonczeniu ciemnych testéw adaptacyjnych.

Aby stworzy¢ bodziec wizualny, RETeval Urzgdzenie generuje btyski biatego $wiatta o
zmiennym czasie trwania, wykonane z czerwonych, zielonych i niebieskich diod LED, ktére sg
wtgczone przez ten sam czas. Maksymalna energia btysku $wiatta biatego wynosi 30 cd-s/m?,
a czas trwania btysku wynosi 5 ms. W przypadku statych testow Trolanda czas trwania btysku
moze byc¢ dtuzszy niz 5 ms dla Zrenic mniejszych niz 1,9 mm. Modelowanie 3-stopniowej fazy
aktywacji fototransdukcji, zgodnie z opisem (Cideciyan i Jacobson 1996) w réwnaniu A5
pokazuje bardzo mate réznice w fotopradzie precika lub stozka miedzy chwilowym btyskiem
a energiami btysku réwnomiernie roztozonymi na czas trwania btysku tak dtugim, jak 10 ms,
o ile wszystkie pomiary sg rozpatrywane w stosunku do srodka btysku, jak to zrobiono przez
RETeval urzadzenie. Jezeli rozmiar zrenicy jest wystarczajgco maty, aby nie mozna byto
uzyska¢ wymaganej energii btysku dla protokotu Troland, RETeval Urzadzenie wytworzy
maksymalng energie btysku.

Przetwarzanie sygnatu w testach braku migotania wykorzystuje nastepujgce kroki. Filtr
gornoprzepustowy 0,3 Hz o zerowej fazie zmniejsza dryft elektrody i przesuniecie przy
zachowaniu taktowania przebiegu. Pomiary z wielu btyskdéw sg taczone w celu poprawy
stosunku sygnatu do szumu przy uzyciu przycietej sredniej w celu zmniejszenia efektu
wartosci odstajgcych po usunieciu replikatow odstajgcych, ktdrych amplitudy przekraczajg 1
mV. Powstaty przebieg jest nastepnie przetwarzany za pomocg odszumiania falkowego
(Ahmadi i Rodrigo 2013) gdzie falki sg ttumione na podstawie mocy sygnatu do szumu miedzy
czescig ksztattu fali po bodicu (sygnat) i przed bodzcem (szum). Analiza potencjatu
oscylacyjnego nie wykorzystuje odszumiania falkowego.

Liczba potgczonych btyskow jest okreslona w ponizszych tabelach. Jesli wymagana jest inna
liczba migan, mozna utworzy¢ niestandardowy protokdt, modyfikujgc protokdt w folderze
EMR / built-in-protocols i umieszczajgc go w folderze Protocols / na urzadzeniu. Do edycji
protokotu mozna uzy¢ dowolnego edytora tekstu (np. Emacs lub Notatnik). Ze wzgledu na
stosunkowo niewielkg liczbe btyskéw w testach bez migotania, redukcja szumu jest
wazniejsza w tych testach; W zwigzku z tym zaleca sie przygotowanie skdéry wszystkim
pacjentom w celu zmniejszenia impedancji kontaktowej elektrody.
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Protokoty ISCEV ERG

W ponizszych tabelach szczegdétowo opisano standardowe protokoty ERG ISCEV.

Protokdt ten (ISCEV 6 krok, najpierw dostosowany do $wiatta, cd) najpierw wykonuje testy
dostosowane do $wiatta i zaktada, ze adaptacja Swiatta nastepuje przed rozpoczeciem testow.
Niektdrzy klinicysci uzywajg oswietlenia pokojowego do adaptacji Swiatta. ISCEV zaleca 20
minut adaptacji ciemnosci i 10 minut adaptacji Swiatta.

ISCEV 6 krokéw, swiatlo dostosowane jako pierwsze, cd

Opis

Lekki dostosowany 3.0
ERG

Swiatlo dostosowane 3.0
migotanie ERG

Lekki dostosowany 3.0
ERG

Swiatto dostosowane 3.0
migotanie ERG

Ciemny zegar adaptac;ji
Ciemny przystosowany
0.01 ERG

Ciemny dostosowany 3.0
ERG

Ciemny dostosowany 10.0
ERG

Ciemny przystosowany
0.01 ERG

Ciemny dostosowany 3.0
ERG

Ciemny dostosowany 10.0
ERG

Oko

Prawy
Prawy
Lewy
Lewy

Obie
Prawy

Prawy
Prawy
Lewy
Lewy

Lewy

Energia luminancji blysku = Luminancja tta

(0,33, 0,33 biatego)
3cd's/im*@ 2 Hz

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

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

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

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

(0,33, 0,33 biatego)
30 cd/m?

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

Od
Od

Od
Od
Od
Od

Od

#

30

141 —
424
30

141 -
424

Ten protokot (ISCEV 6 krok, ciemny dostosowany pierwszy, cd) zmienia kolejnos$¢ testowania,
aby najpierw wykona¢ ciemne dostosowane testy. Urzadzenie RETeval wykonuje kalibracje
na poczatku kazdego protokotu. Aby btyski swiatta kalibracyjnego nie wptywaty na ciemny
stan adaptacji obiektu, umies¢ urzadzenie na czole pacjenta na zgdanie urzadzenia. Kolor
skéry ma niewielki, ale mierzalny wptyw na strumien swietlny (ze wzgledu na odbicie skory);

W zwigzku z tym nalezy uzy¢ czota badanego obiektu.

W tym protokole istnieje timer

adaptacji s$wiatta dla kazdego oka, ktéry ma by¢ dostosowany do 30 cd / m2. ISCEV zaleca 20
minut adaptacji ciemnosci i 10 minut adaptacji swiatta.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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ISCEV 6 krok, ciemny przystosowany pierwszy, cd

Opis

Ciemny zegar adaptac;ji
Ciemny przystosowany 0.01
ERG

Ciemny dostosowany 3.0
ERG

Ciemny dostosowany 10.0
ERG

Ciemny przystosowany 0.01
ERG

Ciemny dostosowany 3.0
ERG

Ciemny dostosowany 10.0
ERG

Zegar adaptacji Swiatta
Lekki dostosowany 3.0 ERG
Swiatto dostosowane 3.0
migotanie ERG

Zegar adaptacji $wiatta
Lekki dostosowany 3.0 ERG
Swiatto dostosowane 3.0
migotanie ERG

Nastepne dwa protokoty sg takie same jak dwa poprzednie, z tym wyjatkiem, ze
wykonywany biaty btysk 10 cd-s/m2.

Oko

Obie
Prawy

Prawy
Prawy
Lewy
Lewy
Lewy

Prawy
Prawy
Prawy

Lewy
Lewy
Lewy

Energia luminancji blysku Luminancja tta

(0,33, 0,33 biatego)
Od
0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz

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

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

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

ISCEV 5 krokow, swiatlo dostosowane jako pierwsze, cd

Opis

Lekki dostosowany 3.0 ERG
Swiatto dostosowane 3.0
migotanie ERG

Lekki dostosowany 3.0 ERG
Swiatto dostosowane 3.0
migotanie ERG

Ciemny zegar adaptac;ji
Ciemny przystosowany 0.01
ERG

Ciemny dostosowany 3.0
ERG

Ciemny przystosowany 0.01
ERG

Ciemny dostosowany 3.0
ERG

Oko

Prawy
Prawy

Lewy
Lewy

Obie
Prawy

Prawy
Lewy

Lewy

(0,33, 0,33 biatego)

Od
Od

Od

Od

Od

Od

Od

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

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

Energia luminancji bltysku Luminancja tta

(0,33, 0,33 biatego)
3cdsim@2Hz
3cd's/im?*@ 28,3 Hz

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

Od
0,01 cd-s/m* @ 0,5 Hz

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

3cds/m@ 0,1 Hz

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia

(0,33, 0,33 biatego)
30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Od
Od

Od
Od

Od

#

30

141 -

424

30

141 -

424

nie jest

#

30
141 —
424
30
141 —
424
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ISCEV 5 krok, ciemny przystosowany pierwszy, cd

Opis

Ciemny zegar adaptac;ji
Ciemny przystosowany 0.01
ERG

Ciemny dostosowany 3.0
ERG

Ciemny przystosowany 0.01
ERG

Ciemny dostosowany 3.0
ERG

Zegar adaptacji Swiatta
Lekki dostosowany 3.0 ERG
Swiatto dostosowane 3.0
migotanie ERG

Zegar adaptacji $wiatta
Lekki dostosowany 3.0 ERG

Swiatto dostosowane 3.0
migotanie ERG

Oko

Obie
Prawy

Prawy
Lewy
Lewy

Prawy
Prawy
Prawy

Lewy
Lewy
Lewy

Energia luminancji blysku Luminancja tla #

(0,33, 0,33 biatego)
Od
0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz

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

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

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

(0,33, 0,33 biatego)
Od

Od 9
Od 5
Od 9
Od 5
30 cd/m?
30 cd/m? 30
30 cd/m? 141
424
30 cd/m?
30 cd/m? 30
30 cd/m? 141
424

Kolejne cztery protokoty sg podobne do powyiszych protokotéw 5/6 krokéw ISCEV, z
wyjatkiem tego, ze sledzenie Zrenic stuzy do zapewnienia statego oswietlenia siatkowki, dzieki

czemu rozszerzenie zrenic jest opcjonalne.

standardowe rozszerzone luminancje ISCEV w Trolands.

ISCEV 6 krokéw, swiatlo dostosowane jako pierwsze, Td

Opis

Lekki dostosowany do 85
Td's ERG

Lekki dostosowany 85
Td-s migotanie ERG

Lekki dostosowany do 85
Td's ERG

Lekki dostosowany 85
Td-s migotanie ERG
Ciemny zegar adaptac;ji
Ciemny dostosowany 0,28
Td's ERG

Ciemny przystosowany 85
Td-s ERG

Ciemny dostosowany 280
Td-s ERG

Ciemny dostosowany 0,28
Td's ERG

Ciemny przystosowany 85
Td-s ERG

Ciemny dostosowany 280
Td-s ERG

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia

Oko Energia luminancji blysku Luminancja tta #
(0,33, 0,33 biatego) (0,33, 0,33 biatego)
Prawy 85Td's@ 2 Hz 848 Td 30
Prawy 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —
424
Lewy 85Tds@2Hz 848 Td 30
Lewy 85Td's@ 28,3 Hz 848 Td 141 —
424
Obie | Od Od
Prawy 0,28 Td's @ 0,5 Hz Od 9
Prawy 85 Td-s@ 0,1 Hz Od 5
Prawy 280 Td's @ 0,05 Hz Od 5
Lewy 0,28 Td's@ 0,5Hz Od 9
Lewy 85Td's@0,1Hz Od 5
Lewy 280 Td's@ 0,05 Hz Od 5

Zatozono, ze zirenica 6 mm przeksztatca
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ISCEV 6 krok, ciemny przystosowany pierwszy, Td

Opis

Ciemny zegar adaptac;ji
Ciemny dostosowany 0,28
Td's ERG

Ciemny przystosowany 85
Td's ERG

Ciemny dostosowany 280
Td-s ERG

Ciemny dostosowany 0,28
Td-s ERG

Ciemny przystosowany 85
Td-s ERG

Ciemny dostosowany 280
Td-s ERG

Zegar adaptacji Swiatta
Lekki dostosowany do 85
Td-s ERG

Lekki dostosowany 85 Td-s

migotanie ERG

Zegar adaptacji Swiatta
Lekki dostosowany do 85
Td's ERG

Lekki dostosowany 85 Td-s

migotanie ERG

ISCEV 5 krokéw, swiatlo dostosowane jako pierwsze, Td

Opis

Lekki dostosowany do 85
Td's ERG

Lekki dostosowany 85
Td-s migotanie ERG
Lekki dostosowany do 85
Td's ERG

Lekki dostosowany 85
Td-s migotanie ERG
Ciemny zegar adaptac;ji
Ciemny dostosowany
0,28 Td's ERG

Ciemny przystosowany
85 Td's ERG

Ciemny dostosowany
0,28 Td's ERG

Ciemny przystosowany
85 Td's ERG

Oko Energia luminancji btysku Luminancja tta #
(0,33, 0,33 biatego) (0,33, 0,33 biatego)
Obie  Od Od
Prawy 0,28 Td's @ 0,5 Hz Od 9
Prawy 85Td-s@ 0,1 Hz Od 5
Prawy 280 Td-s @ 0,05 Hz Od 5
Lewy 0,28 Td's@ 0,5Hz Od 9
Lewy 85Tds@0,1Hz Od 5
Lewy 280 Td's @ 0,05 Hz Od 5
Prawy Od 848 Td
Prawy 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30
Prawy 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141
424
Lewy Od 848 Td
Lewy 85Td's@2Hz 848 Td 30
Lewy 85Tds@ 28,3 Hz 848 Td 141
424
Oko  Energia luminancji Luminancja tta #
blysku (0,33, 0,33 biatego)
(0,33, 0,33 biatego)
Praw 85Td's@ 2 Hz 848 Td 30
y
Praw @ 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
y 424
Lewy 85Td's@2Hz 848 Td 30
Lewy 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 —
424
Obie | Od Od
Praw 0,28 Td's @ 0,5 Hz Od 9
y
Praw 85Td's@ 0,1 Hz Od 5
y
Lewy 0,28 Td's@ 0,5 Hz Od 9
Lewy 85Tds@ 0,1 Hz Od 5

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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ISCEV 5 krokéw, ciemny dostosowany pierwszy, Td

Opis

Ciemny zegar adaptac;ji
Ciemny dostosowany 0,28
Td's ERG

Ciemny przystosowany 85
Td's ERG

Ciemny dostosowany 0,28
Td-s ERG

Ciemny przystosowany 85
Td-s ERG

Zegar adaptacji Swiatta
Lekki dostosowany do 85
Td's ERG

Lekki dostosowany 85 Td-s
migotanie ERG

Zegar adaptacji Swiatta
Lekki dostosowany do 85
Td-s ERG

Lekki dostosowany 85 Td-s
migotanie ERG

Oko

Obie
Prawy

Prawy
Lewy
Lewy

Prawy
Prawy

Prawy
Lewy
Lewy

Lewy

Energia luminancji btysku Luminancja tta

(0,33, 0,33 biatego)
Od
0,28 Td's @ 0,5 Hz

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

Od
85 Tds @ 2 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz
Od
85 Tds @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

(0,33, 0,33 biatego)
Od
Od

Od
Od
Od

848 Td
848 Td

848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

30

141

424

30

141

424

Kolejne trzy protokoty to protokoty oparte na fotopach ISCEV. S3 to protokoty bez krokdéw

skotopowych.

protokot ISCEV Flicker oparty na Trolandii.

ISCEV Fotopic flash i migotanie, cd

Opis

Lekki dostosowany 3.0
ERG

Swiatto dostosowane 3.0
migotanie ERG

Lekki dostosowany 3.0
ERG

Swiatto dostosowane 3.0
migotanie ERG

Oko

Prawy
Prawy
Lewy

Lewy

Energia luminancji blysku Luminancja tta

(0,33, 0,33 bialego)
3cds/im*@ 2 Hz

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

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

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia

(0,33, 0,33 biatego)
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

#

30

141 -
424
30

141 -
424

Protokoty to fotopiowa pojedyncza lampa btyskowa i migotanie w

standardowej rozszerzonej luminancji kandeli ISCEV, a takze w Trolands. Istnieje réwniez
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ISCEV Fotopic flash i migotanie, Td

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancja tta #
(0,33, 0,33 biatego) (0,33, 0,33 biatego)

Lekki dostosowany do 85 Prawy 85Td's@ 2 Hz 848 Td 30

Td's ERG

Lekki dostosowany 85 Td-s Prawy 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141

migotanie ERG -
424

Lekki dostosowany do 85 Lewy 85Tds@2Hz 848 Td 30

Td-s ERG

Lekki dostosowany 85 Td's Lewy 85Td's@ 28,3Hz 848 Td 141

migotanie ERG -
424

ISCEV Migotanie fotopowe, Td

Opis Oko Energia luminancji blysku Luminancja tta #

(0,33, 0,33 biatego) (0,33, 0,33 biatego)

Lekki dostosowany 85 Td's Prawy 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141

migotanie ERG -
424

Lekki dostosowany 85 Td-s Lewy 85Tds@ 28,3Hz 848 Td 141

migotanie ERG -
424

Ponizsze protokoty ISCEV pomijajg etap testu DA3 i nie zgtaszajg OP. W przypadku korzystania
z 10-minutowej ciemnej adaptacji protokoty te sg zgodne z "Niestandardowym skréconym
protokotem ERG" okreslonym w aktualizacji standardu ISCEV z 2022 r. (Robson i in. 2022). W
przypadku stosowania skréconych czasdw adaptacji ciemnosci pordwnanie odpowiedzi
precikow z danymi referencyjnymi wymaga dodatkowej uwagi, poniewaz dane referencyjne
zostaty zebrane przy 20 minutach adaptacji ciemnosci.
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ISCEV 4 krok, najpierw dostosowany do swiatta, cd

Opis Oko Energia luminancji btysku = Luminancja tta #
(0,33, 0,33 biatego) (0,33, 0,33 biatego)

Lekki dostosowany 3.0 Prawy 3cd-sim*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Swiatto dostosowane 3.0 Prawy @ 3 cd-s/m?* @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —

migotanie ERG 424

Lekki dostosowany 3.0 Lewy 3cds/im*@2Hz 30 cd/m? 30

ERG

Swiatto dostosowane 3.0 Lewy @ 3cd's/m*@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

migotanie ERG 424

Ciemny zegar adaptac;ji Obie  Od Od

Ciemny przystosowany Prawy 0,01 cd's/m* @ 0,5 Hz Od 9

0.01 ERG

Ciemny dostosowany 10.0  Prawy 10 cd-s/m* @ 0,05 Hz Od 5

ERG

Ciemny przystosowany Lewy 0,01 cd'sim*@ 0,5Hz Od 9

0.01 ERG

Ciemny dostosowany 10.0  Lewy @ 10cd-s/m* @ 0,05 Hz Od 5

ERG

ISCEV 4 krok, $wiatto dostosowane jako pierwsze, Td

Opis Oko Energia luminancji blysku Luminancja tta #
(0,33, 0,33 biatego) (0,33, 0,33 biatego)

Lekki dostosowany do 85 | Prawy 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

Td's ERG

Lekki dostosowany 85 Prawy 85 Tds @ 28,3 Hz 848 Td 141 —

Td-s migotanie ERG 424

Lekki dostosowany do 85 | Lewy 85Tds@ 2Hz 848 Td 30

Td's ERG

Lekki dostosowany 85 Lewy 85Td's@ 28,3 Hz 848 Td 141 —

Td-s migotanie ERG 424

Ciemny zegar adaptaciji Obie ' Od Od

Ciemny dostosowany 0,28 Prawy 0,28 Td's @ 0,5 Hz Od 9

Td's ERG

Ciemny dostosowany 280 @ Prawy 280 Td's @ 0,05 Hz Od 5

Td's ERG

Ciemny dostosowany 0,28 Lewy 0,28 Td's @ 0,5 Hz Od 9

Td's ERG

Ciemny dostosowany 280 | Lewy 280 Td's @ 0,05 Hz Od 5

Td's ERG

Protokoty fotopowej odpowiedzi negatywnej

Fotopiowa odpowiedZ negatywna jest powolng negatywng odpowiedzig, ktéra nastepuje po
fali B i zostata farmakologicznie wyizolowana, aby pochodzié¢ z komdrek zwojowych siatkédwki
(Viswanathan i in. 1999). Zmiany w PhNR wykazano na przyktad w jaskrze (Viswanathan i in.
2001, Preiseriin. 2013).

Dostepne sg cztery protokoty fotopowej odpowiedzi negatywnej. Protokoty te majg czerwony
btysk (1,0 cd-s/m? lub 38 Td-s) na niebieskim tle (10 cd/m? lub 380 Td), ktéry podkresla reakcje
systemu stozkowego. Czestotliwos¢ bodzica wynosi 3,4 Hz, a wykorzystuje 200 (dfugi
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protokdt) lub 100 (krotki protokdt) btyskéw w celu zmniejszenia szumu pomiarowego.

protokdt nagrywa przez okoto 60 sekund; Krétki protokdt nagrywa przez 30 sekund.

PhNR 3,4 Hz Cd Long

Opis Oko
Czerwony Prawy
blysk,

niebieskie tto
Czerwony Lewy
blysk,

niebieskie tto

PhNR 3,4 Hz Cd krotki

Opis Oko
Czerwony Prawy
btysk,

niebieskie tto
Czerwony Lewy
blysk,

niebieskie tto

PhNR 3,4 Hz Td dtugi

Opis Oko
Czerwony Prawy
blysk,

niebieskie tto
Czerwony Lewy
blysk,

niebieskie tto

PhNR 3,4 Hz Td krétki

Opis Oko
Czerwony Prawy
blysk,

niebieskie tto
Czerwony Lewy
blysk,

niebieskie tto

Energia luminancji btysku
(czerwona dioda LED, 621 nm)
1,0cd's/m?* @ 3,4 Hz

1,0cd-s/im* @ 3,4 Hz

Energia luminancji btysku
(czerwona dioda LED, 621 nm)

1,0cd's/m?* @ 3,4 Hz

1,0cd's/m?* @ 3,4 Hz

Energia luminancji btysku
(czerwona dioda LED, 621 nm)
38 Td's@ 3,4 Hz

38Td's@ 3,4 Hz

Energia luminancji btysku
(czerwona dioda LED, 621 nm)

38Td's@ 3,4 Hz

38 Td's @ 3,4 Hz

Luminancja tla
(niebieska dioda LED, 470 nm)

10 cd/m?

10 cd/m?

Luminancja tta
(niebieska dioda LED, 470 nm)

10 cd/m?

10 cd/m?

Luminancja tta
(niebieska dioda LED, 470 nm)

380 Td

380 Td

Luminancja tta
(niebieska dioda LED, 470 nm)

380 Td

380 Td

Dtugi

200

200

100

100

200

200

100

100

Zgtaszane wyniki wynoszg od -20 ms do +200 ms, przy srodku lampy btyskowej na 0 ms.
Rozszerzony wyswietlacz po bodzcu stuzy do lepszej wizualizacji powolnego powrotu do linii

bazowej.
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Analize ilosciowg przeprowadza sie w nastepujgcy sposéb. Kursory fali A i B-wave s3
umieszczane na raportowanym przebiegu w ich odpowiednich szczytach. PhNR jest
minimalnym punktem miedzy 55 ms a 180 ms. Wspotczynnik W definiuje sie w nastepujgcy
sposob:

Wspdtczynnik W = (b — pmin) / (b —a)

gdzie a, b i pmin sg napieciami wzgledem linii bazowej zdefiniowanymi jako a: szczyt fali A, B:
szczyt fali B, PMIN: minimalne napiecie miedzy 55 ms a 180 ms. Nalezy zauwazy¢, ze zwykle
podawane napiecie fali b (w tym w urzadzeniu RETeval) jest rowne (b-a). Na podstawie
definicji wspdétczynnik W jest stosunkiem wysokosci fali po i przed falg b. Jesliamplituda PhNR
jest taka sama jak fala A, wspétczynnik W wynosi 1. Wspdtczynnik W jest mniejszy niz 1, jesli
gtebokos$¢ PhNR jest mniejsza niz gtebokos$é fali a. Wspodtczynnik W jest odwrotnoscig "PTR"
zdefiniowanego w Mortlock et al. (2010) i stwierdzono, ze ma najnizszy poziom zmiennosci
miedzyindywidualnej, miedzysesyjnej i miedzyocznej sposrdd 5 badanych technik
pomiarowych ERG.

Aby wygenerowac¢ wyswietlany przebieg, stosuje sie nowe i zastrzezone metody
przetwarzania, ktore opierajg sie na maksymalizacji réznicy miedzy PhNR miedzy 144 osobami
z jaskra i / lub neuropatig nerwu wzrokowego a 159 zdrowymi osobami. Dane referencyjne
zostaty ponownie obliczone w celu uwzglednienia nowej metody przetwarzania.

Protokoly S-cone

Dostepne sg dwa protokoty stozka S, ktére mogg by¢ przydatne w wykrywaniu wzmocnionego
zespotu stozka S (Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Protokoty te wykorzystujg tto
$wiatta czerwonego 560 cd/m? do ostabienia reakcji stozkow L i M oraz jasno$¢ btysku 1
cd-s/m? przy 4,2 Hz. Wynikowy sygnat jest bardzo maty, wiec wymagana jest duza ilos¢
usredniania sygnatu. Dtugi protokdét wykorzystuje 500 Srednich (120 sekund) dopasowania
Yamamoto, Hayashi i Takeuchi (1999), podczas gdy krétki protokdt wykorzystuje 250 srednich
(60 sekund).

Stozek S, 4,2 Hz, dlugos¢ cd

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancja tla #
(niebieska dioda LED, 470 nm) (czerwona dioda LED,
621 nm)
Jasnoniebieski Prawy 1cd-s/im* @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500
btysk, czerwone tlo
Jasnoniebieski Lewy 1cd-sim*@ 4,2Hz 560 cd/m? 500

btysk, czerwone tto

Stozek S, 4,2 Hz, krétki

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancja tla #
(niebieska dioda LED, 470 nm) (czerwona dioda LED,
621 nm)
Jasnoniebieski Prawy 1cd-sim*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250
btysk, czerwone tlo
Jasnoniebieski Lewy 1cdsim*@ 4,2Hz 560 cd/m? 250

btysk, czerwone tlo

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
43



Opcja RETeval Complete

Przetwarzanie stozka S jest takie samo jak odpowiedz btyskowa ISCEV 2 Hz. Odpowiedz stozka
S wystepuje nieco po 40 ms. Kursor fali b zwykle nie wybiera tego piku, a raczej wybiera
wczesniejszg odpowiedz stozka LM.

Protokoly wigczania i wylagczania (long flash)

Protokoty on-off (znane réwniez jako protokoty long flash) majg bodziec o wydtuzonej
dtugosci w celu oddzielenia odpowiedzi on od odpowiedzi off w ERG. Protokoty dfugich
btyskéw stosowano na przyktad u pacjentéw z barwnikowym zwyrodnieniem siatkowki
(Cideciyan iJacobson 1993), wrodzona stacjonarna $lepota nocna (Cideciyan i Jacobson 1993,
Sustar i in. 2008), dystrofia stozkowa (Sieving 1994)i wzmocniony zesp6t stozka S (Audo et al.
2008). Aby lepiej zobaczy¢, kiedy powinna by¢ reakcja wytaczenia, przydatne moze byc
pokazanie bodzca w funkcji czasu w raportach. Widzie¢ Przebiegi bodzcow na stronie 12
, aby dowiedziec sie, jak skonfigurowad te opcje.

Dostepne s dwa protokoty (krétki i dtugi czas trwania testu), ktére wykorzystujg bodziec
Swiatta biatego. Bodicem jest biate swiatto 250 cd/m2, ktére, jak wykazano, ma prawie
maksymalng fale d (Kondo et al. 2000), z biatym ttem 40 cd/m2 w celu sttumienia odpowiedzi
preta. Tak wiec, gdy bodziec jest wigczony, luminancja wynosi 290 cd / m2; A gdy bodziec
jest wytgczony, luminancja wynosi 40 cd/m2. Czasy wtaczania i wytgczania bodZca wynoszg
okoto 144,9 ms, co maksymalizuje amplitude fali D (Sieving 1993, Sustar, Hawlina, and Brecelj
2006) przy jak najkrétszym czasie trwania testu. Krotki protokdét wykorzystuje 100 $rednich
(zajmuje 30 sekund), a dtugi protokét uzywa 200 srednich (zajmuje 60 sekund).

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

Opis Oko Luminancja bodzca Luminancija tta #
(0,33, 0,33 biatego) (0,33, 0,33 biatego)

Biaty rozszerzony Prawy 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

bodziec, biate tto 144.9 ms naczas @ 3.5 Hz

Biaty rozszerzony Lewy | 250 cd/m? 40 cd/m? 200

bodziec, biate tto 144.9 ms na czas @ 3.5 Hz

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

Opis Oko Luminancja bodzca Luminancja tta #
(0,33, 0,33 biatego) (0,33, 0,33 biatego)

Biaty rozszerzony Prawy 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

bodziec, biate tto 1449 ms naczas @ 3.5 Hz

Biaty rozszerzony Lewy | 250 cd/m? 40 cd/m? 100

bodziec, biate tto 1449 ms naczas @ 3.5 Hz

Dostepne sg dwa dodatkowe protokoty (krétki i dtugi czas trwania testu), ktére wykorzystujg
kolorowy bodziec. Bodzcem jest czerwone Swiatto 560 cd/m2 z zielonym ttem 160 cd/m?2.
Czasy wigczania i wytgczania wynoszg okoto 209,4 ms. Protokdt ten jest Scisle zgodny z Audo
et al. (2008), z zielonym ttem ttumigcym odpowiedz preta. Krétki protokét wykorzystuje 100
$rednich (zajmuje 42 sekundy), a dtugi protokdt uzywa 200 srednich (zajmuje 84 sekundy).
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Diugie wigczanie i wylgczanie: r/g 560/160 cd

Opis Oko Luminancja bodzca Luminancija tlta #
(czerwona dioda LED, 621 nm) (zielona dioda LED, 530
nm)
Czerwony Prawy 560 cd/m?, 160 cd/m? 200
rozszerzony 209.4 msnaczas @ 2.4 Hz
bodziec, zielone
tto
Czerwony Lewy | 560 cd/m? 160 cd/m? 200
rozszerzony 2094 msnaczas @ 2.4 Hz
bodziec, zielone
tto

Krétki on-off: r/g 560/160 cd

Opis Oko Luminancja bodzca Luminancija tla #
(czerwona dioda LED, 621 nm) (zielona dioda LED, 530
nm)
Czerwony Prawy 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
rozszerzony 2094 msnaczas @ 2.4 Hz
bodziec, zielone
tto
Czerwony Lewy | 560 cd/m? 160 cd/m? 100
rozszerzony 209.4 ms naczas @ 2.4 Hz
bodziec, zielone
tto

Do generowania bodzcéw urzadzenie RETeval wykorzystuje bodziec PWM w poblizu 1 kHz.

Analiza wykorzystuje to samo przetwarzanie, co protokoty ISCEV, z nastepujgcymi wyjgtkami:
0-fazowy filtr gérnoprzepustowy jest ustawiony na 4 Hz, aby zmniejszy¢ dryft elektrody w
wydtuzonym czasie reakcji. Zamiast odszumiania falkowego stosuje sie O-fazowy filtr
dolnoprzepustowy 300 Hz. Punkt czasowy O w odpowiedzi to moment, w ktérym bodziec jest
wigczony.

Protokoty VEP

Protokoty Flash VEP swiattem w oku i mierzg reakcje uktadu wzrokowego z tytu gtowy. Istniejg
dwa protokoty flash VEP: protokét 3 cd-s/m? @ 1 Hz i 24 Td's @ 1 Hz. Oba protokoty sg
rownowazne, gdy Srednica Zrenicy wynosi 3,2 mm (powierzchnia 8 mm2). Oba uzywajg 64
btyskdéw, aby usredni¢ odpowiedz.

Analiza wykorzystuje to samo przetwarzanie, co protokoty ISCEV, z nastepujgcymi wyjgtkami:
Pasmo przepustowe filtra 0-fazowego wynosi od 2 Hz do 31 Hz. Umieszczenie kursora odbywa
sie poprzez przypisanie piku najblizszego w czasie do P2, a pierwszego dotka po 25 ms do N1.
Nastepnie dodaje sie odpowiednio P1, N2, N3 i P3. Ze wzgledu na niejednorodnosc¢ przebiegu
btysku VEP, niektére z tych 6 lokalizacji pomiarowych kursora mogg nie zostac znalezione.
Amplituda miedzyszczytowa VEP (Pmax — Nmin) jest definiowana jako maksymalna
amplituda P1 i P2 minus minimalna amplituda N1 i N2, poniewaz dominujgcym pikiem VEP
jest czasami P2, a czasami P1. Dane referencyjne sg wyswietlane tylko dla tej amplitudy
miedzy szczytami, aby uprosci¢ raport. Dane referencyjne dla wszystkich wartosci kursora sg
obliczane i przechowywane w pliku danych pierwotnych (rff).
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Pomiary Flash VEP zalezg od odpowiedzi siatkdwki przenoszonej przez nerw wzrokowy do
kory potylicznej i dlatego mogg by¢ stosowane jako wskaznik funkcji wzrokowej. Pomiary
Flash VEP sg bardzo zmienne u poszczegdlnych oséb, ale sg dos¢ powtarzalne dla jednej
osoby. Uruchamianie replikatow, ktdre jest opcjg w tych testach, moze pomdc odrdznié
wywotang odpowiedz od innych sygnatéw biologicznych.

Widzie¢ Wykonywanie testu VEP na stronie 47 aby uzyska¢ szczegétowe informacje na
temat wykonywania VEP flash.

Protokoly niestandardowe

Jedli istnieje protokdt, ktéry chcesz uruchomié, a ktéry nie jest wbudowany, urzadzenie
RETeval obstuguje rozszerzanie liczby opcji za pomocg protokotéw niestandardowych.
Protokoty niestandardowe mozna umiesci¢ w folderze Protokoty na urzgdzeniu, a nastepnie
wybraé za pomocg interfejsu uzytkownika w sposéb podobny do wyboru wbudowanego
protokotu. Whbudowane protokoty mozna przegladaé¢ na urzadzeniu w folderze EMR /
wbudowane protokoty, ktéry moze by¢ punktem wyjscia do tworzenia wifasnych
niestandardowych protokotéw. Protokoty sg napisane w petni funkcjonalnym jezyku
programowania Lua. Skontaktuj sie z LKC (e-mail: support@lkc.com), jesli potrzebujesz
pomocy w tworzeniu niestandardowego protokotu.

Ponizej znajduja sie przyktady tego, co mozna zrobié z protokotami niestandardowymi.

Wiele etapow testu

Protokoty niestandardowe moga mie¢ wiele etapdw testowych. Te etapy testu mogg mieé
takie same lub rézne ustawienia stymulacji i analizy. Mogg by¢ wykonywane w ustalonej
wczesniej lub randomizowanej kolejnosci.  Randomizacja moze byé przydatna do
wyeliminowania czasu bedgcego zmienng zaktdcajgcy. Urzadzenie moze wstrzymywaé sie
miedzy etapami testu, umozliwiajgc przeglad danych i ewentualng replikacje préby, lub
urzadzenie moze przechodzi¢ miedzy krokami tak szybko, jak to mozliwe (bez sprawdzania
przez operatora).

Bodziec

Bodziec moze kompensowac wielkos¢ Zrenicy (Trolands) lub nie. Kompensujgc rozmiar
Zrenicy, mozna rowniez wybraé, czy skompensowaé efekt Stilesa-Crawforda. Kolor bodzca
moze byé wyrazony w chromatycznosci CIE 1931 (x,y) lub w jasnosci dla kazdej kolorowej
diody LED osobno (czerwony, zielony, niebieski). Mozna okresli¢ energie btysku i luminancje
tta. Alternatywnie mozna okresli¢ bodzce o przedtuzonym czasie trwania, takie jak rampy
(krok i zejscie), sinusoidy i bodzce fali kwadratowej (on-off). Korzystajac ze specyfikacji bodzca
on-off, mozna na przyktad eksperymentowac z btyskami o zmiennym czasie trwania. Ten
RETeval Bodziec sinusoidalny zostat starannie skonstruowany, aby zminimalizowaé
znieksztatcenia harmoniczne (< 1% na harmoniczng), tak aby wszelkie harmoniczne w
odpowiedzi mozna przypisac nieliniowosci w uktadzie wzrokowym. Dominujgca dtugosc fali i
zakres jasnosci dla kazdej diody LED jest pokazana w tabeli specyfikacji na stronie 80.
Luminancja jest okreslona w jednostkach fotopowych. Efektywna luminancja pretow
(jednostek skotopowych) jest rézna, poniewaz rdzni sie czutos¢ spektralna miedzy precikami
i czopkami. Dla RETeval LED, stosunek czutosci skotopowej do fotopowej wynosi 0,032, 2,3
i 16 odpowiednio dla czerwonego, zielonego i niebieskiego. Na przyktad prety sg 16 razy
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bardziej wrazliwe na niebieskie Swiatto niz stozki. W przypadku swiatta biatego (CIE 0,33, 0,33)
prety sg 3,0 razy bardziej czute niz stozki.

Analiza

Czestotliwos¢ probkowania mozna wybrac tak, aby miata okres 2048 ps (~500 Hz), 1024 us
(~1 kHz), 512 ps (~2 kHz, domyslinie) lub 256 ps (~4 kHz). Testy migotania mogg okresli¢ liczbe
harmonicznych do analizy, do 32 harmonicznych. Testy Flash mogg okresli¢ uzywane
filtrowanie. Mozna okresli¢ punkt odciecia czestotliwosci filtra gérnoprzepustowego (3 dB).
Filtrowanie dolnoprzepustowe mozna wybraé pomiedzy odszumianiem falkowym a filtrem
dolnoprzepustowym 0-fazowym. Czestotliwosci filtra dolnoprzepustowego mozna wybrac
sposréd 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz dla czestotliwosci prébkowania ~ 500 Hz; 50, 61, 75,
100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz dla czestotliwosci préobkowania ~1 kHz; 61, 100, 122, 150,
200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz dla czestotliwosci probkowania ~2 kHz; oraz 61, 122, 200, 244,
300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz dla czestotliwosci prébkowania ~4 kHz. Czestotliwosci
filtra dolnoprzepustowego okreslajg krawedz pasma przepustowego filtra.

Pomiary Zrenic mozna zbiera¢ niezaleznie od wybranego bodzca.

Kazdy bodziec moze zostaé przetworzony w celu analizy potencjatu oscylacyjnego.

Kazdy bodziec moze by¢ przetwarzany w celu uzyskania kursoréw falia i b oraz analizy kursora
PhNR.

Dane referencyjne

Dane referencyjne zalezg od zastosowanego bodZca, elektrody i analizy. W przypadku
dopasowania etapu testu do danych referencyjnych na urzadzeniu, odpowiednie dane
referencyjne zostang przedstawione automatycznie. Dane referencyjne mozna réwniez
jawnie wytgczy¢ w protokole niestandardowym.

Tlumaczenia jezykowe

Niestandardowe protokoty moga byé napisane w dowolnym jezyku; Nie mozna ich jednak
automatycznie przettumaczy¢ na inne jezyki.

Wykonywanie testu VEP

Istnieje standard ISCEV do wykonywania flashowych VEP (Odom i in. 2016, Odom i in. 2010).
Umiesc¢ elektrody w sposéb opisany ponizej na gtowie i stymuluj kazde oko w sposéb podobny
do testu ERG. Wykonuj repliki, aby fatwiej byto zidentyfikowac aspekty przebiegdéw
wynikajgce ze stymulacji $wiattem.
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Wyczysé miejsca Nasion cz
elektrod za pomoca Fz

NuPrep, podkfadki
do przygotowywania

, . Fp
skory na bazie .
Nasion 0z
alkoholu Ilub po
prostu wacika AT A2 Inion
nasgczonego l
alkoholem.

Poditacz elektrode
rejestrujacg  ztoty
kubek do 0z. Aby Inion

zlokalizowac Oz, zidentyfikuj inion, kosScisty wystep z tytu czaszki. Jesli pacjent jest dorostym
z glowa o normalnej wielkosci, Oz znajduje sie okoto 2,5 cm (1 cal) powyzej inion na linii
srodkowej. Jesli pacjent ma gtowe o nienormalnej wielkosci, jest niemowleciem lub jesli
wazne jest, aby elektrody byty umieszczone w doktadnych miejscach, wykonanie kilku
pomiarow okresli lokalizacje miejsc zapisu. Najpierw zidentyfikuj nasion, koscisty grzbiet
wzdtuz linii brwi tuz nad nosem z przodu gtowy. Zmierz odlegtos¢ od nasion, nad gtowg, do
inionu. Oz znajduje sie na linii Srodkowej, 10% odlegtosci od inion do nasion powyzej inionu.
Rozt6z wtosy, aby odstoni¢ skdére w miejscu nagrania i energicznie oczys$¢ skoére. Jesli wiosy
pacjenta sg ditugie, nalezy uzy¢ szpilek lub innych klipsdw do trzymania wtoséw z dala od drogi
podczas czyszczenia i umieszczania elektrod. Umies¢ duzg porcje kremu elektrodowego w
filizance elektrody i mocno wecisnij elektrode na miejsce na skdrze gtowy. Przykryj elektrode
kwadratem bibuty o dtugosci od 2 do 3 cm (1 do 11/2 cala) i ponownie mocno docisnij.

Umiesci¢ elektrode EKG Ag/AgCl jako elektrode ujemng na linii wtoséw na czole. Napetnij
kubki elektrody do klipsa usznego zelem elektrodowym (nie kremem) i przypnij go do ptatka
ucha pacjenta jako elektrode napedowg ziemi / prawej nogi.

Po stronie urzadzenia uzyj adaptera RETeval do elektrod
DIN zamiast przewodu paska czujnika. Podtacz elektrode
rejestrujgcg ztoty kubek do czerwonego przewodu
adaptacyjnego. Podiaczy¢ elektrode Ag/AgCl do czarnego
przewodu adaptacyjnego jako wejScie  ujemne
(odniesienie). Podiacz ztoty klips douszny do zielonego przewodu dostosowujgcego do
potaczenia napedu uziemienia / prawej nogi.

Numery czesci dla tych elementéw mozna znalezé w Zakup materialow
eksploatacyjnych i akcesoriow na stronie 96 lub w sklepie LKC
(https://store.lkc.com/reteval-accessories).
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RETeval Kompletne wyniki testow

Wyniki przyrostowe sa wyswietlane na urzadzeniu RETeval po gforewfesut =

kazdym tescie (z wyjatkiem testéw tylko migotania), z opcja
powtdrzenia testu lub kontynuowania nastepnego testu. Pomysine
umieszczenie kursora jest wskazywane przez przerywane linie na
przebiegu wskazujace ich potozenie. Jedli nie widzisz wskazania

? }N\‘h\\x_

’ . . 7 . 40 :
pomysinego umieszczenia kursora, powtdrz pomiar. Jesli sa % 100 150
dostepne, pokazane sg prostokaty z interwatem referencyjnym
wskazujgce potozenie srodkowych 95% osdb z normalnym wzrokiem. 1H2
Historyczne wyniki mozna zobaczy¢ z menu gtéwnego Wyniki opcja. Repeat Next

Przewin liste w goére iw dot i wybierz zgdany wynik testu. Wyniki sg
przechowywane w porzadku chronologicznym; z najnowszym wynikiem jako pierwszy.
Wyniki obejmujg bodziec, amplitudy elektryczne, czasy i przebiegi zarejestrowane przez
elektrody dla kazdego oka dla kazdego kroku w protokole. Na wykresach wyswietlane sg
Srednie miejsca potozenia kursora. Btysk wystepuje w czasie = 0 dla wszystkich testéw. Gdy
dostepne sg przedziaty referencyjne, wyswietlane jest prostokatne pole, ktére zawiera 95%
danych w wizualnie normalnej populacji testowej. Pomiary kursora poza prostokgtnym
polem s3g zatem nietypowe. Nietypowe pomiary zwigzane z chorobg (dtugie czasy lub mate
amplitudy) sg podswietlone na czerwono (tj. < 2,5% dla amplitud lub > 97,5% dla czasow).
Pomiary zblizone do granicy podswietlenia na czerwono (nastepne 2,5%) sg podswietlane na
26tto. Zobacz Przedziaty referencyjne w podreczniku (od strony 59) w celu uzyskania
dalszych informacji.

Tuz przed nacisnieciem przycisku "Start Test" w testach migotania lub btysku, urzadzenie
RETeval probuje zmierzyé rozmiar zrenicy niezaleznie od wybranego rodzaju bodzca. Jesli
Zrenica zostanie pomyslnie zmierzona, jej srednica zostanie pokazana w raporcie PDF na tym
etapie testu. Jesli rozmiar Zrenicy nie zostanie pomyslnie zmierzony przed "testem
poczgtkowym", co jest mozliwe w przypadku testéw "cd", urzgdzenie bedzie nadal prébowato
zmierzy¢ rozmiar zrenicy podczas testu i zamiast tego poda srednig srednice Zrenicy podczas
testu.

Zaraz po nacisnieciu przycisku "Start Test" urzadzenie RETeval wykonuje zdjecie oka w
podczerwieni, ktére jest wyswietlane w raporcie PDF. Jesli wykonywane s3g repliki,
wyswietlane zdjecie pochodzi z ostatniej kopii. Zdjecie moze by¢ przydatne do oszacowania
stanu dylatacji obiektu, podatnosci i potozenia elektrody w poblizu oka.
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Przyktadowy raport PDF dla kroku ISCEV 6, najpierw dostosowany do ciemnosci, protokét Td
pokazano ponizej.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Patient Information

Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | | ] [ [ | Amplitude ]
Dark Adaptation
Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s) Ambient light: 0 cd/m?
Test #1: Flash: 0.28 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
i Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm)
A
- b-wave b-wave -
ms pv ms ny
750 1151 209e 959 750 1151 209 95.9
1 78.9 (3%) 47.2 (62%) 1 87.3(27%) 50.1 (71%)
2 81.2(5%) 48.2 (65%) 2 89.0(32%) 45.2 (59%)
80.1 (4%) 47.7 (63%) 88.1 (30%) 47.6 (63%)
100 — 100 —
80 — 80 —_—2
60 60
= 40 = 40
N \ o \
0 0
-20 -20
40 -40
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
\ Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm) | |
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms v
133 20.6 -20.7¢ -77.7 394¢ 611 333¢ 155 133 e 206 -20.7 -77.7 394 61.1 333 155
1 15.3(43%) -54.5(91%) 47.0 (45%) 93.6 (83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4 (35%) 78.2 (60%)
2 149((33%) -46.4(73%) 44.6(29%) 92.3(82%) 2 14.7(24%) -42.3(60%) 44.2(26%)  77.5(59%)
15.1(39%) -50.4 (82%)  45.8 (38%) 93.0 (82%) 149 (33%) -43.3(62%) 44.8 (30%) 77.8 (59%)
150 — 150 —
100 -2 100 -2
50 50
> >
=5 =9
0 0 W\\
-50 -50
-100 -100
IIIIIIIIIIIIlIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
174
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

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

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

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

Right Eye (Pupil 5.9 mm)

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

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

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

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

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

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms v
232 284 14.5 68.0
1 25.7 (62%) 31.0 (61%)
2 25.6(60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
0 .
50 -2
40
3 30
20
10
0
-10
[T I rrrgts
0 20 40 60 80 100
ms
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Left Eye (Pupil 2.2 mm)

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

ms

474
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Przyktad protokotu fotopowej odpowiedzi negatywnej z danymi referencyjnymi pokazano
ponize;j.

LKC Technologies

2 Prof Drive
Gaithersburg, MD 20879
USA

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

Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001825 Firmware version: 2.13.1 Reference data: 2022.46 949f2a2
Test protocol: PANR 3.4 Hz Td Long Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | I ] [ | | 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 v ms pv ms pv ms pv
92 136 -12 -100 239 311 091 424 92 136 -12 -100 239 311 091 424
1 133(96%) -5.4(83%) 29.7(86%)  22.8 (80%) 1 13.0(92%) -3.5(32%) 29.4(81%)  19.7 (63%)
2 13.0(93%) -4.4 (63%) 29.5(81%)  23.2(83%) 2 12.8(88%) -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 ( —_—2
20 20
Z 10 Z 10
0 \_ 0 -
-10 ‘ -10 1 ‘
-20 -20
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Photopic Negative Response
PhNR at minimum PhNR at minimum
ms ny W-ratio' ms pv W-ratio'
51 180 -29 -178 096 1.96 51 180 -29 -178 096 1.96
1 85(56%)  -7.0(50%)  1.07 (27%) 1 70(24%) -47(21%)  1.06 (24%)
2 71(26%) -6.2(41%)  1.07 (28%) 2 70(24%)  -4.6(20%)  1.02 (10%)
78 (47%)  -6.6(45%)  1.07 (28%) 70 (24%)  -4.7(21%)  1.04 (14%)

TW-ratio = (b - pmin) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)
where a, b, and pni, 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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Przyktad protokotu S-cone pokazano ponizej. Uwaga: fala s-stozkowa wystepuje tuz po 40 ms
i nie jest kursorem fali b, ktory jest odpowiedzig stozka LM (Gouras, MacKay, and Yamamoto

1993).

Patient ID: 123654

Test started: February 5, 2021, 12:31 AM

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

0%

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

Device and Test Information

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

100%

Time

95% 97.5% 100%
I

2.5% 5%
[ 1

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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Przyktad protokotu biaty/biaty on-off (long flash) pokazano ponizej. Reakcje na wytaczenie

mozna zaobserwowac poczgwszy od okoto 163 ms, okoto 18 ms po wytgczeniu bodzca.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1979
Test started: February 5, 2021, 12:19 AM Report generated: February 5, 2021, 12:24 AM

Device and Test Information

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: On-off long; w/w 250/40 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | ] | | | Amplitude ]
Test #1: Flash: 250 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33) at 3.5 Hz Background: 40 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33)
Right Eye (Pupil 6.9 mm) Left Eye (Pupil 7.4 mm) J ‘
a-wave b-wave a-wave b-wave ¢
ms pv ms v ms pv ms pv
192 160 -080e -135 284« 370 1llle 327 192 160 -0.80¢ -13.5 284+« 37.0 1l.1e 32.7
1 17.1(58%) -7.0 (60%) 29.3 (5%) 16.8 (25%) 1 17.1(56%) -5.6 (29%) 29.2 (4%) 15.6 (16%)
2 17.1(60%) -7.1 (61%) 28.9 (3%) 18.1 (36%) 2 16.9(72%) -6.4 (43%) 29.4 (5%) 17.1 (27%)
17.1 (59%) -7.0 (61%) 29.1 (4%) 17.5 (30%) 17.0 (66%) -6.0 (37%) 29.3 (4%) 16.3 (21%)
30 — 30 — 1

20 -‘ —_—2 20 -‘ —_—
10

10
= =
=5 =9
0 0 WM-‘
-10 -10
Stimul Stimulus
20 _‘ Imulus 20 _]
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms
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Przyktad czerwonego/zielonego protokotu on-off (long flash) pokazano ponizej. Odpowiedz
na wytgczenie mozna zaobserwowacé poczgwszy od okoto 230 ms, okoto 21 ms po wytgczeniu
bodzZca, na co wskazuje przebieg bodzca.

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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Przyktadowy raport flash VEP pokazano ponizej. W tym raporcie pokazano przebieg
stymulacji. Zobacz strone 12 do witgczania/wytgczania tej funkcji.

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

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

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

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

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

0% 2.5% 5%

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

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

Right Eye (Pupil 3.0 mm)

Left Eye (Pupil 2.8 mm)

Pmax = Nmin MV Pmax = Nmin BV
9.0 27.2 9.06 27.2
1 13.8 (29%) 1 17.3 (56%)
2 14.8 (38%) 2 17.3 (56%)
14.3 17.3
15 PR 15 PR
10 -2 10 —_—2
z ° z°
0 0
-5 -5
-10 l Stimulus -10 | Stimulus
T T T T T 'rrrrr‘nTnTrTrrrrTrrnTmT]'
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms N ms pv ms pv ms pv ms BV ms pv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 161.9 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 1629  0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms Hv ms pv ms Hv ms uv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 1246 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 72.3 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 127.2  0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
171
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Przedziaty referencyjne

LKC zebrat wartosci referencyjne (CLSI 2008, Davis i Hamilton 2021) w celu ustalenia
odpowiednich przedziatéw odniesienia. Przedziaty referencyjne sq czasami okreslane jako
"dane normalne" lub "dane normatywne".

Jesli dane referencyjne sg dostepne dla testu i wigczone jest raportowanie danych
referencyjnych (patrz nastepna sekcja), dane referencyjne dopasowane do wieku zostang
automatycznie wyswietlone przez urzadzenie RETeval. Upewnij sie, ze zaréwno data
urodzenia, jak i data systemowa na urzadzeniu RETeval sg poprawne w celu doktadnego
dopasowania wieku informacji o przedziale referencyjnym. Wyniki ERG zalezg réwniez od
rodzaju zastosowanej elektrody. Dane referencyjne LKC zostaty zebrane za pomocg paskdow
czujnikdw, a zatem bedg wyswietlane tylko w wybranym typie elektrody. Upewnij sie, ze
podczas testu wybrano wtasciwy typ elektrody.

Przedziaty referencyjne mozna wykorzysta¢ do poréwnania pomiaréw poszczegdlnych
pacjentéw z pomiarami uzyskanymi w normalnej populacji. Wszystkie zakresy odniesienia
RETeval (z wyjatkiem OP) s3 jednostronne, co oznacza, ze nienormalnie wolne lub mate
przebiegi majg kolor zétty lub czerwony, podczas gdy szybkie lub duze przebiegi, nawet jesli
sg nietypowo szybkie lub duze, maja kolor zielony, aby lepiej pasowac¢ do tego, co wiadomo o
tym, jak przebiegi ERG wptywajg na choroby. Jesli chodzi o czas, pomiary od 95. percentyla
do 97.5. percentyla majg kolor 26tty, a powyzej 97.5. sg koloru czerwonego. W przypadku
amplitud (i wspétczynnikdw powierzchni Zzrenic) pomiary od 5. percentyla do 2.5. percentyla
majg kolor z6tty, a pomiary mniejsze niz 2,5. percentyl sg koloru czerwonego. Zielona
kolorystyka (lub brak koloru w interfejsie uzytkownika urzadzenia) jest uzywana dla
pozostatych 95% zakresu. Jesli pomiar jest mniejszy niz wszystkie wartosci odniesienia, jego
percentyl wynosi 0%; jesli jest wieksza niz wszystkie wartosci referencyjne, 100%. Raport PDF
bedzie rowniez zawierat percentyl rozktadu referencyjnego dla kazdego pomiaru.

ERG zmieniajq sie wraz z typem elektrody. Dane Wersja danych
referencyjne LKC dotyczg tylko listew czujnikdéw. Jesli referencyjnych
wybrano inny typ elektrody, nie zostang wyswietlone zadne

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 /]\ ]
Wyniki szybsze Nietypowo wolne || "Zéty" oznacza "Zielony"
niz cata probka czasy i mate nieznacznie oznacza typowe
referencyjna amplitudy nietypowy dla wyniki dla os6b
majg percentyl sugeruja chorobe || osoby z normalnie
rowny 0%. normalnym widzacych.

Oprdcz opisanego powyzej kodowania kolorami i raportowania centylowego, urzadzenie
RETeval wyswietla rowniez prostokgtne pole zawierajgce srodkowe 95% wartosci dla
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wiekszosci pomiaréw kursora (2-ogonowy interwat odniesienia). Tak wiec bytoby nietypowe
dla pacjenta z normalnym wzrokiem, aby mie¢ pik fali ERG poza tym prostokatnym pudetkiem.
Nietypowy wynik moze nadal mie¢ kolor zielony, jesli nie jest zwigzany z chorobg
(kolorowanie nastepuje po 1-ogoniastym przedziale referencyjnym).

2-ogonowy 95% Pomiar
przedziat (percentyl)
referencyjny (RI) Right Eye (Pupil 7.6 mm) I
m pv
(skorveowanv o 2400 289 ) 17.8e 499
; 439 . 9
Wartosci | 332 (61%) Linie
¢ K 2 25.3(52%) 35.0 (67%) .

— ursora
wewnatrz 25.3 (49%) 34:1(64%) znajduja
zdrowego 1- e '

50 |..-T6 pole zawiera zielony 1 sig
40 .| izétty (Srodkowe 95%)
30 M
- 20
: =10
Duplikaty 0
wykazuja 10 e
powtarzalnos¢, >
. . rerrrrrrrrrrrrTr T LT
a Srednia jest 0 20 40 60 80 100
wyswietlana ms
ponizei linii.

Stosowanie zakresow referencyjnych jako Ilimitow decyzji
klinicznych

Klinicysci muszg dokonac osadu w interpretacji wyniku pacjenta w poréwnaniu z danymi
referencyjnymi. Nigdy nie wyciggaj wnioskdéw diagnostycznych z pojedynczego badania i
zwracaj uwage na historie medyczng pacjenta. Obowigzkiem klinicysty jest dokonywanie
interpretacji diagnostycznych pomiarow RETeval.

Swoistos¢ badania

Swoistos$¢ testu to prawdopodobienstwo, ze test prawidtowo identyfikuje zdrowe osoby.
Okoto 1 na 40 wizualnie normalnych obiektow zostanie oznaczonych jako "czerwone", a
kolejne 1 na 40 wizualnie normalnych osdb zostanie oznaczonych jako "zétte". Tak wiec 1 na
20 osdéb wizualnie normalnych (5%) nie zostanie oznaczony jako "zielony". Tak wiec, jesli
przedziat referencyjny jest uzywany jako limit decyzji klinicznej, swoistos¢ testu dla wynikéw
"zielonych" wynosi 95%, a dla wynikéw "zielonych lub z6ttych" wynosi 97,5%.

Czutosc¢ testu

Czutos¢ testu to prawdopodobienistwo, ze test zidentyfikuje chorego pacjenta. Interwaty
referencyjne sg konstruowane tylko przy uzyciu zdrowych oséb. Wptyw, ze dana choroba na
danym tescie moze by¢ bardzo duzy lub moze by¢ zaden. Dzieki 1-ogoniastym interwatom
referencyjnym i oznaczaniu tylko nietypowych wynikéw w kierunku zwigzanym z chorobg
oczu, czutos$¢ testu poprawia sie w 2-ogonowych przedziatach referencyjnych.
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Wiaczanie i wytaczanie raportowania danych referencyjnych

Raportowanie danych referencyjnych mozna wtgczac i wytgczaé za posrednictwem interfejsu
uzytkownika i protokotdow niestandardowych. Wytgczenie danych referencyjnych moze by¢
przydatne, na przyktad, jesli wiesz, ze badani uczestnicy znajdujg sie poza populacjg
referencyjng badang w bazie danych (np. badali osoby znacznie poza przedziatem wiekowym,
testowali osoby z naturalnymi uczniami ze statymi protokotami luminancji lub testowali
zwierzeta inne niz ludzie).

Aby sprawdzié, czy dane referencyjne sg obecnie wigczone na urzadzeniu, wykonaj
nastepujgce czynnosci:

Step 1. Wiacz urzadzenie RETeval.

Step 13. Wybierz Ustawienia, a nastepnie Raportowanie, a nastepnie Dane
referencyjne.

Protokdét moze ustawi¢ flage zastepujacg domysine ustawienie systemowe w celu
wyswietlania danych referencyjnych. Skontaktuj sie z pomocg techniczng LKC, aby uzyskac
pomoc w tworzeniu niestandardowego protokotu, ktory zawsze pokazuje (lub nie pokazuje)
dane referencyjne.

Korzystanie z wlasnych danych referencyjnych

Baza danych informacji referencyjnych znajduje sie na urzadzeniu RETeval w folderze o
nazwie ReferenceData. Baza danych jest plikiem tekstowym, ktéry mozina otworzy¢ w
dowolnym edytorze tekstu (np. Notatnik, VI lub Emacs). Jesli chcesz dodac wtasne informacje
o danych referencyjnych, mozna je doda¢ do tego pliku, a urzadzenie RETeval
automatycznie zacznie z nich korzystaé. Dane referencyjne sg wersjg kontrolowang przez
numer roku i tygodnia okreslony w pliku bazy danych, wraz z pierwszymi 7 znakami skrétu
kryptograficznego (shal) pliku. Informacje te s wyswietlane w raporcie PDF, dzieki czemu
wiadomo, ktéry zestaw danych referencyjnych jest uzywany. Podczas aktualizacji
oprogramowania sprzetowego biezgca baza danych odniesienia zostanie zapisana jako kopia
zapasowa w tym samym folderze i zastgpiona nowa referencyjng bazg danych. Wykonaj kopie
zapasowe wszelkich zmian wprowadzonych w referencyjnej bazie danych. Skontaktu;j sie z
pomocg techniczng LKC, aby uzyska¢ pomoc we wprowadzaniu wifasnych danych
referencyjnych.

Dane referencyjne opublikowane przez LKC to wersja "2022.46 949f2a2".

Szczegdly danych referencyjnych

Osobami referencyjnymi do testéw ERG byto 309 oséb w wieku od 4 do 85 lat z 6 osrodkdow
badawczych w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie, ktore zostaty doktadnie zbadane pod katem
prawidtowego widzenia.

Ciemne wyniki testdw pochodzity z kanadyjskiej strony, ktéra miata 42 osoby w wieku 7-64 lat
i korzystata z protokotu ISCEV 6 Step Dark First Td. Ta kohorta zostata opublikowana (Liu i in.
2018), chociaz analiza zostata przeprowadzona oddzielnie. Wszystkie te przystosowane do
ciemnosci osoby miaty wersje testu Troland, a wartos$ci te sg uzywane w tych danych
referencyjnych zaréwno dla wersji Troland, jak i kandeli testéw. Wszystkie inne testy
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wykorzystywaty tylko doktadny protokdt do obliczania danych referencyjnych (tj.
Rownowaznos$¢ dwoch metod stymulacji nie zostata uzyta / zatozona).

Oczy zostaty sklasyfikowane jako prawidtowe, jesli spetnione zostaty nastepujgce kryteria:
BCVA 20/25 (0,1 logMAR) lub lepiej, banki nerwu wzrokowego < 50%, brak jaskry lub choréb
siatkowki, brak wczesniejszej operacji wewnatrzgatkowej (z wyjgtkiem nieskomplikowanej
za¢my lub chirurgii refrakcyjnej wykonanej ponad rok wczesniej), IOP < 20 mmHg, brak
cukrzycy i brak retinopatii cukrzycowej okreslonej przez okuliste lub optometryste.

Niektérzy badani (n = 118) byli testowani po sztucznym rozszerzeniu, podczas gdy inni byli
testowani z naturalnymi Zrenicami i statymi bodzcami Trolanda, ktére kompensujg rozmiar
zrenicy (n = 233). Rozszerzone osoby, ktdre nie rozszerzyty sie do co najmniej 6 mm, zostaty
wykluczone z testéw, ktdre nie kompensowaty wielkosci Zzrenicy.

Osoby referencyjne do testéw VEP pochodzity z oddzielnej grupy 100 oséb w wieku od 17 do
68 lat z 1 osrodka badawczego w Niemczech, ktore zostaty doktadnie zbadane pod katem
prawidtowego widzenia. Pacjenci zostali sklasyfikowani jako normalni, jesli mieli BCVA lepszy
lub rowny 20/25 (0,1 logMAR), a takze poprzez proces wywiadu okreslony jako wolny od
choréb sercowo-naczyniowych, cukrzycy, stwardnienia rozsianego, padaczki, migreny,
choroby Parkinsona, innych choréb neurologicznych, jaskry, zwyrodnienia plamki zoéttej,
barwnikowego zwyrodnienia siatkowki, zapalenia nerwu wzrokowego, achromatopsji, zacmy
i orbitopatii endokrynologicznej. Bodziec wynosit 24 Td-s, a wynikowa $rednica Zrenicy
wynosita 3,4 mm 0,95 mm ($Srednie odchylenie standardowe). Poniewaz $rednica Zrenicy byta
bliska punktu réwnowaznego 3,2 mm dla bodzca statej luminancji 3 cd+ +- S/m2, dane te s3
rowniez wykorzystywane jako dane referencyjne do testu bodzca statej luminancji.

Aby obliczy¢ przedziaty referencyjne, daleko odstajgce wartosci (zdefiniowane jako 3 zakresy
miedzykwartylowe od 25. i 75. percentyla) zostaty usuniete po korekcie wieku, w ktorej
zastosowano solidne (dwukwadratowe) liniowe dopasowanie najmniejszych kwadratow.
Replikaty zostaty usrednione. Percentyle zostaty obliczone na podstawie ich rangi
(Schoonjans, De Bacquer, and Schmid 2011). Nie zatozono dystrybucji bazowej. Do obliczenia
90% przedziatéw ufnosci granic odniesienia 5% i 95% uzyto metody bootstrap.

Ponizsze tabele przedstawiajg granice referencyjne 5% i 95% wraz z ich 90% przedziatami
ufnosci (Cl). Ponadto wyswietlana jest mediana (50%) wartosci w danych referencyjnych.
Dane zostaty dostosowane do wieku O lat. Pokazano réwniez nachylenie wspétczynnika
korekcji wieku. Aby przeliczy¢ granice referencyjne w ponizszej tabeli na okreslony wiek,
nalezy pomnozy¢ wiek pacjenta (w latach) w czasie badania przez nachylenie, a nastepnie
dodad te wartos$é do limitéw referencyjnych.

Wspotczynnik powierzchni zrenicy. Lampa btyskowa: 32 Td-s : 4 Td-s biaty @ 28. Hz, Tto: 0 Td

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie

wieku
Wspotczynnik 1.6 (1.6-1.7) 2.1(2.0-2.1) 2.9(2.8-3.0) -0.00453
powierzchni zrenicy

Stosunek powierzchni Zrenicy 4 do 16 Td's. Lampa btyskowa: 16 Td-s : 4 Td-s biaty @ 28. Hz, Tto: 0 Td

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku
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Wspétczynnik
powierzchni Zrenicy
4do 16

1.5 (1.4—-1.5)

1.8(1.8-1.9)

Wynik DR. Lampa btyskowa: 4, 16 i 32 Td's biata, Tto: 0 Td

Kursor

Wynik DR

Limit 5% (90% Cl)

18.8 (18.1 - 19.6)

50% (90% Cl)

22.5(21.9-23.0)

2.4(2.3-2.5)

Limit 95% (90% Cl)

25.6 (25.1-26.1)

-0.00444

Nachylenie
wieku
-0.0883

Lekki dostosowany 85 Td-s migotanie ERG. Lampa blyskowa: 85 Td-s biaty @ 28. Hz, Tto: 848 Td biaty

Kursor

Podstawowy czas
niejawny / ms
Amplituda
podstawowa / uV
Czas niejawny
ksztattu fali / ms
Amplituda ksztattu
fali / pv

Limit 5% (90% Cl)
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)

Limit 95% (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)

32 Td's migotanie ERG. Lampa btyskowa: 32 Td -s biaty @ 28. Hz, Tto: 0 Td

Kursor

Podstawowy czas
niejawny / ms
Amplituda
podstawowa / pV
Czas niejawny
ksztattu fali / ms
Amplituda ksztattu
fali / pv

Limit 5% (90% CI)
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)

Limit 95% (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)

16 Td-s migotanie ERG. Lampa btyskowa: 16 Td s biaty @ 28. Hz, Tto: 0 Td

Kursor

Podstawowy czas
niejawny / ms
Amplituda
podstawowa / pVv
Czas niejawny
ksztattu fali / ms
Amplituda ksztattu
fali / pv
Wspétczynnik
powierzchni Zrenicy
4 do 16 Td-s

Limit 5% (90% CI)
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)

Limit 95% (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)

8 Td-s migotanie ERG. Lampa btyskowa: 8 Td-s biaty @ 28. Hz, Tto: 0 Td

Kursor

Podstawowy czas
niejawny / ms
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Limit 5% (90% Cl)

27.3(27.1-27.8)

50% (90% Cl)

29.6 (29.4 - 29.8)

Limit 95% (90% Cl)

32.1(31.8-32.4)

Nachylenie
wieku
0.0388
-0.0119
0.0249

-0.0911

Nachylenie
wieku
0.0556
-0.0316
0.0439

-0.0959

Nachylenie
wieku
0.0601
-0.0277
0.0516

-0.0558

-0.00444

Nachylenie
wieku
0.0526
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Amplituda 8.0(7.3-8.5) 13.1(12.7-13.6)  22.0(20.8-23.1) -0.0181
podstawowa / uV

Czas niejawny 25.3(25.0-25.5)  27.4(27.2-27.6)  29.7(29.5-30.0) 0.0516
ksztattu fali / ms

Amplituda ksztattu 12.1(11.3-12.8) 20.1 (19.5—20.6) 33.2 (31.8—34.4) -0.0504
fali / pv

4 Td-s migotanie ERG. Lampa btyskowa: 4 Td -s biaty @ 28. Hz, Tto: 0 Td

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku

Podstawowy czas 30.8 (30.5-31.1) 33.0(32.7-33.2) 35.0 (34.8 - 35.2) 0.0447

niejawny / ms

Amplituda 6.2 (5.9 - 6.4) 9.7 (9.2 - 10.0) 16.1 (15.3 - 16.7) -0.0218

podstawowa / uV

Czas niejawny 27.2(26.9-27.5) 29.1(28.9-29.2) 31.5(31.0-31.8) 0.0423

ksztattu fali / ms

Amplituda ksztattu 8.7 (8.4—9.3) 13.5(12.9-14.1)  23.0(22.1-23.8) -0.0496

fali / pv

450 Td Sinusoidalne migotanie ERG. Lampa btyskowa: 450 Td peak white @ 28. Hz, Tto: 0 cd/m?2

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku

Podstawowy czas 27.6 (27.2 - 28.0) 29.9 (29.7 - 30.0) 32.1(31.8-32.5) 0.0379

niejawny / ms

Amplituda 3.0(2.7-3.2) 6.1(5.8-6.4) 10.4 (9.7 -11.1) 0.000989

podstawowa / uV

Czas niejawny 23.8(23.5-24.2) 26.8(26.4-27.1)  34.9(34.3-35.6) 0.033

ksztattu fali / ms

Amplituda ksztattu 3.7 (3.3-4.2) 7.1(6.8-7.3) 12.2 (11.1-13.2) 0.00653

fali / pv

900 Td Sinusoidalne migotanie ERG. Lampa btyskowa: 900 Td szczytowa biata @ 28. Hz, Tto: 0 cd/m2

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku

Podstawowy czas 25.3(24.9-25.7) 27.3(27.1-27.5)  29.1(28.9-29.3) 0.036

niejawny / ms

Amplituda 4.3(4.0-4.6) 8.0(7.7-8.4) 14.5(13.1-15.7) 0.000391

podstawowa / pVv

Czas niejawny 21.3(21.2 -21.6) 23.8 (23.6 — 24.0) 29.3 (28.6 —30.0) 0.0414

ksztattu fali / ms

Amplituda ksztattu 4.6 (4.4—4.9) 9.2 (8.8-9.6) 18.2 (16.0 - 19.9) 0.0128

fali / pv

1800 Td Sinusoidalne migotanie ERG. Lampa btyskowa: 1800 Td peak white @ 28. Hz, Tto: 0 cd/m2

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku

Podstawowy czas 23.5(23.3-23.7)  25.3(25.1-25.4)  27.0(26.8-27.2) 0.0385

niejawny / ms

Amplituda 4.5 (4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4) 16.4 (14.8 - 18.2) 0.00752

podstawowa / uV

Czas niejawny 19.7 (19.5-19.9)  22.1(21.9-22.3)  26.8(25.7-28.2) 0.0477

ksztattu fali / ms

Amplituda ksztattu 4.8 (4.5-5.3) 10.7 (10.2-11.1) 20.2 (17.7 —22.4) 0.0218

fali / pv
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3600 Td Sinusoidalne migotanie ERG. Lampa btyskowa: 3600 Td peak white @ 28. Hz, Tto: 0 cd/m2

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku

Podstawowy czas 22.6(22.3-22.8) 243 (24.2-24.4)  26.0(25.8—26.2) 0.0369

niejawny / ms

Amplituda 5.0 (4.6-5.4) 10.0 (9.6 —10.4) 17.9 (16.1-19.6) 0.0157

podstawowa / uV

Czas niejawny 19.7 (19.6 — 20.0) 21.9(21.7 -22.2) 25.8 (25.2 - 26.3) 0.0448

ksztattu fali / ms

Amplituda ksztattu 5.7 (5.3-6.0) 11.9(11.3-12.3) 21.3 (19.2-23.0) 0.0289

fali / pv

Lekki dostosowany 85 Td-s ERG. Lampa btyskowa: 85 Td ‘s bialty @ 2. Hz, Tto: 848 Td biaty

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku

A-wave / ms 9.4(9.3-9.7) 11.1(11.0-11.2)  12.8(12.7-12.8) 0.015

fala a-/ pv -2.4(-3.0--1.9) -7.0(-7.2--6.8) -11.6 (-12.3--11.1) 0.0071

B-Wave / MS 25.7 (25.5—-25.9) 27.7 (27.6 —27.7) 29.9 (29.8—30.1) 0.0326

fala b/pV 16.3 (15.0-17.8)  31.8(30.8-32.7)  53.6(50.9-55.8) -0.0662

38 Td:s PhNR. Lampa btyskowa: 38 Td's czerwony @ 3,4 Hz, Tto: 380 Td niebieski

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku

A-wave / ms 10.0 (9.8 — 10.2) 11.3(11.2-11.4)  12.6(12.4-12.8) 0.0177
fala a-/ pv -1.2(-1.5--0.9) -3.5(-3.7--3.4) -6.4 (-6.7 —-6.1) -0.0156
B-Wave / MS 24.8(24.5-25.1)  26.5(26.3-26.6) 28.8(28.3-29.2) 0.0577
fala b/uv 8.1(7.4-9.5) 16.1(15.0-16.9)  27.2(25.3 - 30.0) 0.0513
PhNR min czas / ms 63.9 (62.2 —65.9) 87.6 (84.3-91.8) 181.0 (168.0 — 188.0) -0.233
PhNR / pV -4.6 (-4.8 — -4.4) -8.4(-8.7 - -8.0) -15.5 (-16.5 — -14.4) 0.0395
PhNR @ 72 ms / pV -1.1(-1.7--0.7) -5.0(-5.4--4.7) -10.8 (-11.8 —-9.6) 0.0136
Wspotczynnik P

PhNR 0.1(0.1-0.2) 0.4(0.4-0.4) 0.8 (0.8 -0.9) -0.00202
PhNR W-ratio 1.1(1.1-1.1) 1.2 (1.2-1.3) 1.7 (1.6 - 1.8) -0.00285

Lekki dostosowany 3 cd-s/m2 ERG. Lampa btyskowa: 3 cd-s/m2 biaty @ 2. Hz, Tto: 30 cd/m2 biaty

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku

A-wave / ms 10.3 (10.0 - 10.5) 11.6 (11.3-11.9) 13.4(12.9-13.9) 0.0134

fala a-/ pv -4.5(-5.5—-3.1) -8.3(-8.9--7.7) -15.1 (-16.8 —-12.4) 0.0164

B-Wave / MS 25.2 (24.8 - 25.7) 27.3 (27.0-27.5) 29.4 (28.6 —30.2) 0.0404

fala b/pv 22.5(19.2-26.7) 39.5(37.3-41.8) 60.6 (53.6 — 65.6) -0.091

Swiatto dostosowane 3 cd-s/m2 migotanie ERG. Lampa btyskowa: 3 cd-s/m2 biaty @ 28. Hz, Tto: 30 cd/m2

biaty

Kursor Limit 5% (90% Cl) 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) Nachylenie
wieku

Podstawowy czas 22.9(22.6-23.4) 24.8(24.3-25.2) 26.8(25.7-28.1) 0.0443

niejawny / ms

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
65



Przedziaty referencyjne

Amplituda
podstawowa / uV
Czas niejawny
ksztattu fali / ms
Amplituda ksztattu
fali / pv

3 cd-s/m2 migotania ERG. Lampa btyskowa: 3 cd-s/m2 biaty @ 28.

Kursor

Podstawowy czas
niejawny / ms
Amplituda
podstawowa / uV
Czas niejawny
ksztattu fali / ms
Amplituda ksztattu
fali / pv

1,0 cd-s/m2 PhNR. Lampa btyskowa: 1 cd-s/m2 czerwony @ 3,4 Hz, tfo: 10 cd/m2 niebieski

Kursor

A-wave / ms

fala a-/ pv

B-Wave / MS

fala b/pv

PhNR min czas / ms
PhNR / pV

PhNR @ 72 ms / uV
Wspoétczynnik P
PhNR

PhNR W-ratio

13.1(11.4 - 14.8)
23.0(22.9-23.1)

22.5(20.9-23.9)

Limit 5% (90% CI)
23.2(22.9-23.7)
18.9 (16.4 — 21.6)
22.6 (22.1-23.0)

30.5(29.3 - 31.8)

Limit 5% (90% CI)
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)

20.9 (18.6 — 22.9)
24.2 (24.0 - 24.4)

35.0(32.2-37.0)

50% (90% Cl)

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

44.0 (41.6 — 47.1)

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)

31.4(27.2-37.4)
26.1(24.9-27.7)

51.7 (47.4 - 54.9)

Hz, Tto: 0 cd/m2
Limit 95% (90% Cl)

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

69.2 (62.2 — 73.6)

Limit 95% (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)

-0.00629
0.0276

-0.0816

Nachylenie
wieku
0.0546

-0.0165
0.0466

-0.126

Nachylenie
wieku

0.0145

-0.02
0.0631
0.0392
-0.218

0.025
-0.019

0.00186
-0.00171

1,0 cd-s/m2 S-stozek. Lampa btyskowa: 1 cd-s/m2 niebieski @ 4,2 Hz, tto: 560 cd/m2 czerwony

Kursor

A-wave / ms
fala a-/ pv
B-Wave / MS
fala b/pv

Limit 5% (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)

Limit 95% (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)

Nachylenie
wieku
0.00343

0.0122
0.0385
-0.00637

560/160 cd/m2 czerwony/zielony wt./wyt. Lampa btyskowa: 560 cd/m2 wt.-off czerwony @ 2,4 Hz, tto:

160 cd/m2 zielony
Kursor

A-wave / ms
fala a-/ pv
B-Wave / MS
fala b/pv
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Limit 5% (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)

Limit 95% (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)

Nachylenie
wieku
0.0119

-0.0219
0.107
0.0248
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250/50 cd/m2 biaty/biaty wt./wyt. Lampa btyskowa: 250 cd/m2 on-off biaty @ 3,5 Hz, Tto: 40 cd/m2 biate

Kursor

A-wave / ms
fala a-/ pv
B-Wave / MS
fala b/pv

Ciemny przystosowany 0,28 Td-s ERG. Lampa btyskowa: 0,28 Td-s biaty @ 0,5 Hz, Tto: 0 Td

Limit 5% (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)

Limit 95% (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)

Nachylenie
wieku
0.00643

-0.0059
0.0785
0.0066

Ciemny dostosowany 0,01 cd-s/m2 ERG. Lampa btyskowa: 0,01 cd-s/m2 biaty @ 0,5 Hz, tto: 0 cd/m2

Kursor

B-Wave / MS
fala b/uv

Limit 5% (90% Cl)

63.4 (60.2 — 65.8)
16.4 (12.1-21.9)

50% (90% Cl)

76.3 (74.1 - 78.0)
36.0 (34.1—37.6)

Limit 95% (90% Cl)

94.9 (91.6 — 98.0)
61.8 (57.6 —67.9)

Ciemny przystosowany 85 Td-s ERG. Lampa btyskowa: 85 Td:s biaty @ 0,1 Hz, Tto: 0 Td
Ciemny dostosowany 3 cd-s/m2 ERG. Lampa btyskowa: 3 cd-s/m2 biaty @ 0,1 Hz, tto: 0 cd/m2

Kursor

A-wave / ms
fala a-/ pv

B-Wave / MS

fala b/pv
Catkowity czas OP /
ms

Amplituda catkowita
OP / nv

Ciemny przystosowany 283 Td-s ERG. Lampa btyskowa: 283 Td:s biaty @ 0,05 Hz, Tto: 0 Td

Limit 5% (90% Cl)

12.3 (12.0 - 13.0)
-19.9(-23.0 - -
17.2)

39.0 (37.1-40.5)

37.6 (27.9 - 44.7)

128.0 (123.0—
134.0)
18.0 (12.3-30.9)

50% (90% Cl)

14.3 (14.0 - 14.7)

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

63.6 (57.5—71.3)

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

Limit 95% (90% Cl)

18.9 (16.8 — 20.0)
-55.7 (-62.3 —-49.4)

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

83.3(75.3-91.4)

Nachylenie
wieku
0.453
0.185

Nachylenie
wieku
0.0289

-0.072

0.0682
0.119
0.187

-0.0565

Ciemny dostosowany 10 cd-s/m2 ERG. Lampa btyskowa: 10 cd-s/m2 biaty @ 0,05 Hz, tto: 0 cd/m2

Kursor

A-wave / ms
fala a-/ pv

B-Wave / MS
fala b/pv

Limit 5% (90% Cl)

9.8(9.4-10.1)

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

35.8(31.2-45.2)

50% (90% Cl)

11.4 (11.2-11.7)

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

67.0 (60.7 — 73.3)

Limit 95% (90% Cl)

12.7 (12.4 - 12.9)
-68.4 (-76.2 —-61.6)

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

24 Td-s Flash VEP. Lampa btyskowa: 24 Td:s biaty @ 0,99 Hz, Tto: 0 Td
3 cd-s/m2 Flash VEP. Lampa btyskowa: 3 cd-s/m2 biaty @ 0,99 Hz, tto: 0 cd/m2

Kursor

nl Amplituda / pVvV
n2 Amplituda / pv

n3 Amplituda / pVv
pl Amplituda / pVv
p2 Amplituda / pVv
p3 Amplituda / pVv
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Limit 5% (90% Cl)

-13.5 (-14.2 - -
12.8)

9.4 (-11.4--8.3)
-14.4 (-15.6 — -
12.9)
2.5(-33--1.7)
-1.0(-2.3-0.1)
0.2 (-0.6-1.0)

50% (90% Cl)

7.7 (-82--7.2)
-4.0 (-4.5--3.5)

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

Limit 95% (90% Cl)

3.9 (-4.4--3.4)
2.0(0.5-3.1)

0.3 (-0.9-1.2)
10.4 (8.8 - 12.0)
11.6 (10.7 - 12.6)
11.6 (10.7 - 12.2)

Nachylenie
wieku
0.0233

-0.231

0.0573
0.21

Nachylenie
wieku

-0.00197
0.0371

0.103
0.0492
0.0436

-0.0024

67



Przedziaty referencyjne

nl Czas / ms

n2 Czas / ms

n3 Czas / ms
pl Czas / ms

p2 Czas / ms
p3 Czas / ms

Pmax - Nmin
amplituda / pv
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35.1(34.9-35.4)

80.3 (78.3 - 82.3)
118.0 (113.0—
122.0)

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

8.1(7.1-9.4)

39.5(39.2 -39.9)

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

71.7 (70.0 - 73.2)
104.0 (100.0 —
107.0)

193.0 (190.0 -
195.0)

14.3 (13.6 - 15.2)

50.9 (47.8 — 54.0)
120.0 (114.0 — 127.0)

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

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

22.8 (21.6 — 24.6)

-0.00433
-0.0976

0.233
-0.0475

0.271

-0.131

0.0328
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Wskazowki dotyczace rozwigzywania probleméw

Urzadzenie RETeval czesto przeprowadza testy wewnetrzne i samokontrole. Awarie
urzadzen sg oczywiste; Urzgdzenie przestanie dziata¢ i ostrzeze uzytkownika, zamiast
generowac btedne lub nieoczekiwane wyniki.

Jesli na urzagdzeniu zostanie wyswietlony komunikat o btedzie, postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie, aby naprawi¢ bfad, lub skontaktuj sie z pomocga techniczng pod
adresem support@lkc.com. Zanotuj kazdy numer btedu wyswietlany w wiadomosci e-mail.

Nataduj akumulator, gdy poziom natadowania jest niski

Gdy poziom natadowania akumulatora urzadzenia RETeval jest niski, na ekranie
urzadzenia pojawia sie komunikat ostrzegawczy. Umies¢ urzgdzenie z powrotem na stacji
dokujgcej i pozwdl mu sie natadowaé. Nie prébuj testowac pacjenta po zobaczeniu tego
komunikatu.

Petne natadowanie pozwala na przetestowanie okoto 70 pacjentéw, w zaleznosci od
zastosowanego protokotu. Catkowite natadowanie urzgdzenia zajmuje okoto 4 godzin.

Stan natadowania baterii mozna zobaczy¢ na wiekszosci ekrandw za pomocg ikony I .:,
baterii w prawym gérnym rogu. llo$¢ zieleni na ikonie reprezentuje pozostatg
pojemnosc.

Najpierw zmierz prawe oko pacjenta

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do pomiaru prawego oka pacjenta. Jesli chcesz
zmierzy¢ tylko lewe oko pacjenta, uzyj przycisku pominiecia, aby przejs¢ obok prawego ekranu
oka bez testowania pacjenta. Domyslnie testuje sie oba oczy. Za pomoca przycisku pomijania
mozna przetestowac tylko prawe oko lub tylko lewe oko.

Umiesé paski czujnikow pod wilasciwym okiem

Ten RETeval Paski czujnikéw sg specyficzne dla prawego i lewego oka. Btedne wyniki
wystgpia, jesli paski czujnikdw zostang uzyte z niewtasciwym okiem. Czasy migotania beda
btedne o okoto 18 ms. Jesli podejrzewasz, ze paski czujnikow zostaty uzyte niewtasciwym
okiem, powtdrz test z nowg parg prawidtowo natozonych paskéw czujnika. Paski czujnikéw
majg piktogram, ktéry poprowadzi Cie we wtasciwym miejscu. Zobacz tez strone 14 do zdjec
o prawidtowym umieszczeniu.

Urzadzenie nie wyswietla
przycisku Dalej po podifgczeniu
do paska czujnika (lub innego
typu elektrody) lub po
nacisnieciu przycisku Rozpocznij Place At R

test pOjaWia Si? b’qd "Elektrody f electrodes for the right eye.
zostaly odfaczone” Place Sensor Strip and

connect clip.

Prepare Right Eye = Prepare Right Eye =3

Urzadzenie RETeval monitoruje impedancje

elektryczng .po’facze.nia miedzy padami na ] o e ’m
pasku czujnika lub innych typach elektrod. ——
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Jesli impedancja jest zbyt wysoka, przycisk Dalej nie zostanie wyswietlony. Podczas testu,
jesli impedancja elektryczna jest zbyt wysoka lub wejscia nasycajg przetwornik analogowo-
cyfrowy, wyswietlany jest komunikat "elektrody odtgczone". Impedancja i/lub szum elektrod
moze by¢ zbyt wysoki z nastepujgcych powodow:

1. Przewdd paska czujnika nie jest prawidtowo podtgczony do paska czujnika. Sprdébuj
odcig¢ i ponownie podtgczyé przewdd. Upewnij sie, ze niebieska dzwignia na smyczy
znajduje sie z dala od skdry pacjenta.

2. Pasek czujnika jest stabo potgczony ze skérg pacjenta. Upewnij sie, ze pasek czujnika
nie spoczywa na bokobrodach pacjenta ani na ciezkim makijazu. Naciénij lekko trzy
elektrodowe podktadki zelowe na kazdym pasku czujnika, aby upewnic sie, ze pasek
czujnika dobrze sie przykleja. Oczys¢ skdore za pomocg NuPrep® (wyprodukowanego
przez Weaver and company i sprzedawanego w sklepie LKC, https://store.lkc.com),
mydfa i wody lub wacika nasgczonego alkoholem i ponownie natéz pasek czujnika.

3. Pasek czujnika moze by¢ uszkodzony, sprébuj uzy¢ innego paska czujnika.

Urzadzenie wyswietla komunikat "Nadmierny ereparerignteye =
szum elektrod”

Urzadzenie RETeval 2+v2monitoruje szum elektryczny potaczenia
miedzy padami na pasku czujnika lub innymi typami elektrod. Szum
elektrody (w tym zaktdcenia linii energetycznej) jest wykrywany
przez obliczenie pomnozonego odchylenia standardowego EerErr s e
odpowiedzi elektrycznej w pasmie 48 Hz - 186 Hz w celu doktadnego  [eadad

oszacowania szumu miedzyszczytowego. Jezeli szum elektrody
przekracza 55 uV dla testéw pojedynczego btysku, 140 uV dla testéow
VEP lub 5600 pV dla testéw migotania, wyswietlany jest poziom
hatasu. Zaleca sie, aby sprébowaé zmniejszy¢ szum przed nacisnieciem przycisku Dalej,
aby zapewnic jakos¢ nagran. Mozesz wigczad i wytacza¢ wyswietlanie szumu, gdy jego poziom
jest akceptowalny, przechodzac do Ustawienia, a nastepnie Testowanie, a nastepnie
Wyswietl hatas. Hatas moze by¢ wysoki z nastepujacych powodéw:

1. Pacjent moze generowac¢ nadmierny hatas elektromiogramu poprzez grymas lub
mowienie.

2. Impedancja listwy czujnika lub innej elektrody jest zbyt wysoka. Upewnij sie, ze pasek
czujnika lub inny typ elektrody nie spoczywa na bokobrodach pacjenta lub na ciezkim
makijazu. Nacisnij lekko trzy elektrodowe podktadki zelowe na kazdym pasku czujnika,
aby upewnic¢ sie, ze pasek czujnika dobrze sie przykleja. Oczys¢ skére za pomoca
NuPrep® (wyprodukowanego przez Weaver and company i sprzedawanego w sklepie
LKC, https://store.lkc.com), mydta i wody lub wacika nasgczonego alkoholem i
ponownie natdz pasek czujnika.

3. Pasek czujnika moze by¢ uszkodzony, sprébuj uzy¢ innego paska czujnika.
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Urzadzenie nie pozwala mi nacisngé przycisku Rozpocznij test, gdy
widze oko

Align right pupil inside circle

Podczas korzystania z protokotéw opartych na Troland, urzadzenie
RETeval mierzy rozmiar Zrenicy i dostosowuje jasno$¢ migoczgcego
Swiatta dla kazdego btysku w oparciu o rozmiar Zrenicy. Przycisk
Rozpocznij test jest aktywny dopiero po zlokalizowaniu ucznia.
Podczas testu, jesli urzgdzenie nie moze znalezé Zrenicy przez czas
dtuzszy niz normalne, urzadzenie generuje btad "nie mozna juz
znalez¢ zrenicy". Urzadzenie moze nie by¢ w stanie zlokalizowac

Zrenicy z nastepujacych powodow: o
ip eye

1. Powieki sg zamkniete. Popro$ pacjenta, aby otworzyt oczy.

2. Powieka zastania catg lub cze$é Zrenicy. Upewnij sie, ze pacjent zakrywa drugie oko
dtonia. Popros pacjenta, aby otworzyt oczy szerzej. Opadajace powieki, ktére
zakrywajg cze$¢ Zrenicy, moga wymagacé od operatora recznego przytrzymania ich
otwartych szerzej podczas badania. Uzyj muszli ocznej, aby utrzymaé powieke
otwartg, uzywajac kciuka i palca wskazujgcego, aby jednoczesnie delikatnie podniesé
brwi pacjenta do gory i delikatnie pociggna¢ w dot skére pod okiem, jednoczesnie
zabezpieczajgc muszle oczng na miejscu.

3. Pacjent nie patrzy na czerwone swiatto. Jasna btyszczgca kropka na rysunku w tej
sekcji powinna znajdowad sie wewnatrz lub w poblizu Zrenicy, jesli pacjent patrzy na
czerwone Swiatto. Popros pacjenta, aby spojrzat na czerwone swiattfo.

4. Jesli urzadzenie nie moze znalez¢ zrenicy pacjenta, nie mozna przeprowadzié testu za
pomocg protokotu Td; zamiast tego uruchom protokét cd. Jesli uwazasz, ze urzadzenie
powinno by¢ w stanie znalez¢ ucznia, przefacz sie na protokét cd i wyslij wynikowy plik
.rff do LKC (support@lkc.com) w celu analizy. Plik .rff znajduje sie w katalogu danych
na urzgdzeniu.

Po nacisnieciu przycisku Rozpocznij test pojawia sie bfad "Nadmierne
oswietlenie otoczenia”

Migotanie czasu niejawnego zmienia sie wraz z poziomami oéwietlenia. Swiatto zewnetrzne,
ktére dociera do badanego oka, moze zatem wptywad na wyniki (przyspieszajgc czas). Muszla
oczna zostata zaprojektowana tak, aby blokowac¢ docieranie swiatta zewnetrznego do oka.
Jesli urzadzenie RETeval wykryje zbyt duzo Swiatta otoczenia, na ekranie pojawi sie
komunikat o btedzie. Po nacisnieciu przycisku Restart, aby zmniejszy¢ ilos¢ Swiatta
otoczenia docierajgcego do oka, sprébuj wykonaé nastepujgce czynnosci:

e Obré¢ urzadzenie RETeval, aby muszla oczna lepiej stykata sie ze skorg wokéot
oka.

e Trzymaj reke w poblizu skroni pacjenta, aby zablokowac swiatto reka

e Przejdz do ciemniejszego miejsca i / lub wytgcz oswietlenie pomieszczenia.
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Po nacisnieciu przycisku Rozpocznij test pojawia sie bigd "Nie mozna
skalibrowaé”

Ten RETeval Po sprawdzeniu oswietlenia otoczenia urzgdzenie ponownie kalibruje
intensywnosc i kolor btysku, aby dopasowac je do ustawien fabrycznie skalibrowanych. Biata
sfera wewnetrzna, na ktérg patrzy pacjent (ganzfeld), przekierowuje $wiatto z czerwonych,
zielonych i niebieskich diod LED, tworzac jednolite, rozproszone biate swiatto. Niewielka
zmiana odbicia swiatta ganzfelda spowoduje duzg zmiane koloru lub intensywnosci
strumienia sSwietlnego, ktéra jest korygowana przez te rekalibracje. Jesli korekta jest zbyt
duza, ikona RETeval Urzadzenie utworzy ten btagd. Czyszczenie ganzfelda sprezonym gazem
zwykle rozwigzuje problem. Mozna uzyé wilgotnej szmatki zwilzonej wodg lub alkoholem
izopropylowym, jesli sprezony gaz nie dziata. Zdejmowanie muszli ocznej (patrz strona 82)
poprawi dostep do Ganzfeld w celu czyszczenia.

Ekran jest pusty, ale kontrolka zasilania swieci

Urzadzenie mozna wytgczyé w dowolnym momencie, naciskajgc przycisk zasilania i
przytrzymujac go przez co najmniej 1 sekunde. Ekran natychmiast gasnie, ale urzadzenie
catkowicie sie wytgcza jeszcze kilka sekund. Jesli przycisk zasilania zostanie nacisniety tuz po
ostatnim mignieciu, wyswietlacz nie wigczy sie ponownie. Nacisnij ponownie przycisk
zasilania, aby wytaczy¢é urzadzenie. Jesli przycisk zasilania nie wtaczy sie ponownie,
przytrzymaj przycisk zasilania przez 15 sekund, a nastepnie zwolnij i nacisnij przycisk zasilania,
aby wytaczyc¢ urzadzenie. Jesli wszystko inne zawiedzie, wyjmij i ponownie zainstaluj baterie,
ktéra znajduje sie w uchwycie urzadzenia.

Urzadzenie RETeval nie faczy sie z komputerem

Urzadzenie RETeval dziata jak dysk USB i dlatego

powinno faczy¢ sie z kazdym nowoczesnym USB connected and
USB connected

komputerem wyposazonym w port USB, charging
niezaleznie od systemu operacyjnego.
Urzadzenie RETeval taczy sie z komputerem PC lP
za pomocg dostarczonego USB, przez stacje
dokujaca i do czesci recznej. Zasilanie USB jest

sygnalizowane na ekranie RETeval za pomoca niat Edg L
jednego z dwdch ponizszych obrazow. Jedli jeden
z tych obrazéw nie jest widoczny, upewnij sie, ze
USB jest podtgczony na obu koncach i ze urzadzenie jest prawidiowo osadzone w stacji
dokujacej. Mozliwe, ze potfaczenie danych USB nie zostato nawigzane, nawet jesli linie
zasilania USB sg podtaczone, na przykfad jesli uzywany jest USB niskiej jakosci lub jesli dziat IT
zablokowat korzystanie z zewnetrznych dyskéw USB. Zawsze uzywaj dostarczonego USB i
skontaktuj sie z dziatem IT, aby nie blokowaé dyskow USB. Mozesz przetestowaé port USB z
dowolnym innym dyskiem USB, aby upewni¢ sie, ze komputer dziata. Mozesz takze
sprobowaé wyja¢ i ponownie umiesci¢ urzadzenie ze stacji dokujacej, aby zresetowad
pofaczenie USB. Jesli alternatywny naped USB dziata w tym samym porcie USB, ale
urzadzenie RETeval nie taczy sie, USB, stacja dokujgca lub urzadzenie mogg by¢ uszkodzone.
Sprobuj wymieni¢ komponenty, aby odizolowac¢ awarie, jesli masz jakie$ sktadniki zamienne;
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w przeciwnym razie skontaktuj sie z LKC w sprawie ustugi (+1 301 840 1992 lub wyslij e-mail
support@Ilkc.com).

Otrzymuje bfad "skanuj i napraw” z systemu Windows® podczas
umieszczania urzgdzenia RETeval

T . P = Microsoft Windows 53
w stacji dokujacej , _
& Do youwantto scan and fix RETeval (L3)?
POdczaS Wyjmowania urzadzenia RETevaI 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
ze stacji dokujacej nalezy zawsze wysungc¢ z wiitten to it
komputera dysk zewnetrzny reprezentujgcy
. . . < Scan and fix (recommended)
Urzadzer“e. W przeC|Wnym razie dySk USB w This will prevent future problems when copying files to this
. . . device or disc.
urzadzeniu RETeval moze ulec uszkodzeniu.
Pozwdl komputerowi "zeskanowadé i naprawic" # Continue without scanning
urzadzenie RETeval, jesli zostanie wykryty
problem.

Wyniki sa "niemierzalne”

Ten RETeval urzadzenie probuje okresli¢ ilosciowo wyniki ERG za pomocg automatycznie
umieszczanych kursoréw. W niektdrych przypadkach, przy niskim stosunku sygnatu do szumu
lub nieoczekiwanych ksztattach przebiegéw, umieszczenie kursora konczy sie
niepowodzeniem i zgtaszane jest "niemierzalne". W niektdrych typach dysfunkcji siatkdwki
odpowied? siatkdwki jest bardzo staba i oczekuje sie "niemierzalnego" umiejscowienia
kursora (Grace iin. 2017). W przypadku badania zwierzat innych niz ludzie, czas fali moze by¢
wystarczajgco rézny niz u ludzi, ze zgtaszany jest "niemierzalny", mimo ze przebieg wyglada
dobrze na oko. Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta, aby sprawdzi¢, czy mozna wprowadzi¢
niestandardowy protokdét modyfikujgcy algorytm umieszczania kursora. W innych
przypadkach przebieg wyglada gorzej niz oczekiwano na podstawie innych historii klinicznych.
W takich przypadkach mozesz wyprdbowac kroki sugerowane powyzej w sekcji Urzadzenie
wyswietla komunikat "Nadmierny szum elektrod".

Resetowanie ustawien

Mozesz zresetowal urzgdzenie RETeval do domysinych ustawien fabrycznych. Wykonaj
nastepujgce kroki, jesli wystepujg problemy z urzadzeniem lub jesli zaleci to pomoc
techniczna:

Step 1. Witacz urzadzenie RETeval.
Step 2. Wybierz Ustawienia, nastepnie System, a nastepnie Resetuj ustawienia.
Step 3. Wybierz przycisk Dalej.

Wszystkie ustawienia zostang przywrdcone do poczgtkowych ustawien fabrycznych i bedziesz
musiat zresetowac je recznie, jak wskazano w sekcji "Wprowadzenie" tego podrecznika, w
tym:

e Jezyk wyswietlania

e Nazwa praktyki

e Adres praktyczny
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e Podswietlenie

e Protokot

Aby przywréci¢ urzadzenie RETeval do pierwotnego stanu fabrycznego, wykonaj Resetuj
ustawienia i wymaz wszystko w obszarze Ustawienia, a nastepnie Pamigé.

Jezyk urzadzenia jest ustawiony na nieznany jezyk

Jesli na urzadzeniu jest ustawiony jezyk, ktdrego nie znasz, wykonaj nastepujgce czynnosci,
aby zmienié jezyk.

Step 1. Witacz urzadzenie RETeval. Jesli urzadzenie jest juz wtgczone, wytacz je, odczekaj 5
sekund, a nastepnie wigcz ponownie.

Step 2. Wybierz z menu drugg do dolnej czesci 4 pozycji menu (Ustawienia).
Step 3. Wybierz gérna pozycje menu (Jezyk).
Step 4. Wybierz jezyk, ktory jest Ci znany.

Zostatl zgtoszony kod biedu

Kody bteddw sg zgtaszane dla awarii, ktdre prawdopodobnie nie bedg
mozliwe do naprawienia w terenie. Zapisz kod btedu i zadzwon do
LKC w celu wykonania ustugi (+1 301 840 1992 lub wyslij e-mail
support@lkc.com). Ponadto zapisz i wyslij do LKC wszystkie pliki

znalezione w folderze /Diagnostics na urzadzeniu. Nacisniecie
przycisku OK spowoduje ponowne uruchomienie urzadzenia u

RETeval, co moze rozwigzac problem.

An error occurred

Code 4.

Contact support.
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

RETeval to nazwa produktu, nazwa handlowa i nazwa referencyjna tego urzadzenia.

Stosowanie

Wymagania prawne i bezpieczenstwa sg od czasu do czasu zmieniane. Zapoznaj sie z

instrukcjg obstugi, ktora oryginalnie towarzyszyta urzadzeniu RETeval, aby uzyskac
informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z tym konkretnym urzgdzeniem.

Przeznaczenie / Przeznaczenie

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do generowania sygnatow fotycznych oraz pomiaru i
wyswietlania wywotanych odpowiedzi generowanych przez siatkéwke i wzrokowy ukfad
nerwowy.

Docelowi uzytkownicy

Operatorami urzadzenia sg lekarze, optometrysci, technicy medyczni, kliniczni asystenci
medyczni, pielegniarki i inni pracownicy stuzby zdrowia.

Wskazania do stosowania

RETeval jest wskazany do stosowania w pomiarach wizualnych potencjatéw
elektrofizjologicznych, w tym elektroretinogramu (ERG) i wizualnego potencjatu wywotanego
(VEP). RETeval jest rowniez wskazany do stosowania w pomiarze $rednicy Zrenicy.

RETeval ma by¢ pomocg w diagnostyce i leczeniu choréb w dysfunkcjach drég wzrokowych
lub zaburzeniach okulistycznych (np. retinopatia cukrzycowa, jaskra).

Oswiadczenie lateksowe

Elementy urzadzenia RETeval, ktore mogty kontaktowac sie z uzytkownikiem lub pacjentem,
nie zostaty wykonane z lateksu z naturalnej gumy. Obejmuje to wszystkie elementy, z ktérymi
mozna sie zetkngé podczas normalnej pracy, oraz wszystkie inne funkcje, takie jak
konserwacja i czyszczenie przez uzytkownika, zdefiniowane w instrukcji obstugi.

Nie wiadomo, aby elementy wewnetrzne byty wykonane z lateksu z naturalnej gumy.

Zgtaszanie powaznych incydentéw

Kazdy ciezki incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce
zamieszkania.
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Specyfikacje
Zrodlo $wiatla Czerwona | Zielona Niebieska | Biaty
dioda LED | dioda LED | dioda LED | (RGB)
(621 nm) | (530 nm) (470 nm)
Energie luminancji 0.0001- | 0.001 - 0.0001 - 0.002 -
btysku (cd-s/m2) 15 17 5 30
Jaskra tta (cd/m2) 0.03 - 0.2 - 0.03 - 0.4 -
3000 3500 1200 6000
Aby przekonwertowa¢ na Trolands, nalezy pomnozy¢ luminancj¢
przez obszar zrenicy w mm?2.
Typ wejscia Niestandardowe 3-pinowe zlacze z dodatnimi, ujemnymi i prawymi
sygnatami napedu.
Hatas < 0,1 uVrms przy czestotliwosci migotania dla protokotow migotania
CMRR > 100 dB przy 50-60 Hz
Zakres Sprzezenie z pradem statym
czestotliwosci
Czestotliwos¢ Okoto 28,3 Hz
migotania
Rozdzielczosé Okoto 71 nV / bit
danych
Zakres wejSciowy  +0,6 V
Czestotliwos¢ Okoto 2 kHz
probkowania
Doktadnosé <+0,1 ms

pomiaru czasu
(elektroniczne oko)
Precyzja pomiaru Zazwyczaj <1 ms+
czasu T (ludzkie

oko, 1o)

Pomiary zrenic Rozdzielczos$¢ 1,3 mm — 9,0 mm, < 0,1 mm

Bezpieczenstwo Zasilanie bateryjne. Spelnia standardy bezpieczenstwa optycznego,
elektrycznego 1 biokompatybilnosci.

Zrédlo zasilania Akumulator litowo-jonowy umozliwia przetestowanie okoto 70
pacjentow przed tadowaniem, w zaleznosci od zastosowanego
protokotu

Czas tadowania 4 godziny — tadowarka w zestawie

Rozmiar 2,8" x szer. x 3,8" gt. x 8,4" (7 cm x 10 cm x 21 cm) (szer. x szer. X
Wys.)

Cigzar 240 g (8,5 uncji)

Stacja dokujaca Wygodna lokalizacja przechowywania, podstawka tadujaca i tgcznosé
USB z komputerem i siecig

Protokolow W zalezno$ci od opcji oprogramowania wybierz jedna z wersji

natezenia oswietlenia siatkowki (Td) 1 Iuminancji (cd/m2)
standardowych protokotéw ISCEV, protokotéw migotania i protokotu
oceny retinopatii cukrzycowe;.
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" Dla protokotéw migotania opartych na Trolandii o energii natezenia o$wietlenia siatkdwki 4
Td-s.>

Wszystkie specyfikacje mogg ulec zmianie.

Przeciwwskazania
Stosowanie urzgdzenia RETeval jest przeciwwskazane w nastepujgcych warunkach:
e Nie stosowac u pacjentdw z rozpoznaniem padaczki Swiattoczute;j.
e Nie nalezy stosowac paskéw czujnika u pacjentéw uczulonych na zel Sensor Strip.

e Unikaj stosowania, gdy struktura orbity jest uszkodzona lub otaczajgca tkanka miekka
ma otwartg zmiane.

Niektdrzy pacjenci mogg odczuwac dyskomfort podczas oglgdania migoczgcego swiatta, ktore
wytwarza urzadzenie RETeval w celu zbadania oczu. Ten dyskomfort zwykle szybko
ustepuje po zakonczeniu procedury testowej.

Czyszczenie i dezynfekcja

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy skonsultowaé sie z instrukcjg producenta $rodka
czyszczgcego i bakteriobdjczego Srodka czyszczgcego w celu ich witasciwego uzycia i
skutecznosci bakteriobdjczej.

PRZESTROGA: Nie zanurzaj urzgdzenia w cieczy ani nie pozwdl, aby ciecz przedostata sie do
wnetrza urzadzenia, poniewaz moze to uszkodzi¢ elektronike. Nie uzywaj automatycznych
maszyn czyszczacych ani sterylizacji.

UWAGA: Postepuj zgodnie z tymi instrukcjami i uzywaj tylko wymienionych rodzajow srodkéw
czyszczacych lub bakteriobdjczych, w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia.

Czyszczenie ganzfelda

Biata sfera wewnetrzna, na ktérg patrzy pacjent (ganzfeld), powinna zostaé oczyszczona, gdy
wewnatrz znajduje sie widoczny kurz lub gdy urzadzenie nie skalibruje sie na poczatku testu.

Ganzfeld mozna czysci¢ za pomocg sprezonego odkurzacza gazowego w celu usuniecia kurzu.
Mozna uzy¢ wilgotnej szmatki zwilzonej wodg lub alkoholem izopropylowym, jesli sprezony
gaz nie dziata. Srodki czyszczace ciecze moga uszkodzi¢ $wiatta LED i kamere wewnatrz niej.

Czyszczenie i dezynfekcja zewnetrzna

Zaleca sie czyszczenie czes$ci urzgdzenia majgcych kontakt z pacjentem (muszli ocznej i
przewodu paska czujnika) miedzy uzytkownikami pacjenta.

Urzadzenie RETeval jest chemicznie kompatybilne ze chusteczkami zawierajgcymi 70%
alkoholu izopropylowego oraz chusteczkami zawierajgcymi alkilodimetylobenzyloamoniowy
chlorek. Uzycie innych chusteczek moze uszkodzi¢ urzadzenie.

Step 1. Usun cafta widoczng zabrudzen, wycierajagc wszystkie powierzchnie zewnetrzne
kompatybilng Sciereczkg. Upewnij sie, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty
usuniete.
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Step 2. Dezynfekcje za pomocg chusteczki bakteriobdjczej oznaczonej jako odpowiednia do
stosowania na sprzecie medycznym i zdolnej do dezynfekcji na niskim lub Srednim
poziomie, zgodnie z procedurami i czasem kontaktu zalecanym przez producenta
chusteczki bakteriobdjcze;.

Step 3. Przed uzyciem sprawdzié, czy nie ma widocznych uszkodzen. Przerwac stosowanie,
jesli zostang wykryte jakiekolwiek nieprawidtowosci.

Dostepne s3 wymienne muszle oczne i przewody paska czujnikéw. Widzie¢ Zakup
materiatow eksploatacyjnych i akcesoriow na stronie 96.

Sterylizacja

Ani urzadzenie, ani paski czujnikdw nie wymagajg sterylizacji ani nie sg przeznaczone do
sterylizacji.

Biokompatybilnos¢

Cze$¢ urzadzenia RETeval i paski czujnika majgce kontakt z pacjentem jest zgodna z normg
biokompatybilnosci ISO 10993-1.

Kalibracja i przechowywanie

Wzorcowanie: Urzadzenie RETeval obejmuje automatyczng wewnetrzng kalibracje
btysku i kontrolg jakosci. Uzytkownicy nie moga przeprowadza¢ zadnych
testow.

Skladowanie: = Przechowuj urzadzenie w stacji dokujacej 1 zat6z ostong przeciwpylowa na
urzadzenie, gdy nie jest uzywane.

Urzadzenie nalezy przechowywaé w temperaturze od 0 °C do 35 oC (-40 oF do
95 °B). wilgotnosci od 10% do 90% bez kondensacji i ci$nieniu
atmosferycznym od 62 kPa do 106 kPa (-4000 m do 13 000 m).
Przechowuj paski czujnikow miedzy temperaturami podanymi na
opakowaniu paska czujnika.

Warunki wysyiki krétkoterminowej moga wynosi¢ od -4
(-40 ©F do 158 0F), \yilgotnosé od 10% do 90% bez kondensacji i ci$nienie
atmosferyczne od 62 kPa do 106 kPa (-4000 m do 13 000 m).

0 oC do 70 oC

Serwis / Naprawy

Urzadzenie RETeval nie zawiera zadnych cze$ci nadajacych sie do serwisowania przez
uzytkownika poza muszlg oczng, baterig i przewodami elektrod, ktére mozna wymienic¢ bez
uzycia narzedzi.

Aby zdjgé¢ muszle oczng, chwy¢ gume najblizej srebrnej ramki i delikatnie pociggnij. Aby
wymieni¢ muszle oczng, ustaw muszle oczng tak, aby szczeliny w biatym plastiku na muszli
ocznej byty wyréwnane z guzkami urzadzenia. Naciskaj delikatnie, az muszla oczna kliknie w
urzadzeniu. Zamienne muszle oczne mozna zamoéwic u lokalnego przedstawiciela LKC lub
bezposrednio w LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Aby wymienié baterie, zsurh pokrywe komory baterii. Delikatnie pociggnij za ztgcze, aby wyjgé
baterie. Wi6z nowg baterie i wsun pokrywe baterii z powrotem na miejsce.
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Aby zachowa¢ prawidtowe dziatanie i zgodnos$¢ z wymogami prawnymi, nie prébuj
demontowac urzadzenia.

Poza czesSciami zamiennymi wymienionymi powyzej i czyszczeniem opisanym w innym
miejscu niniejszej instrukcji, nie jest wymagana zadna konserwacja uzytkownika w celu
utrzymania prawidtowego dziatania i zgodnosci z przepisami.

Wydajnosé produktu

Normalne  dziatanie urzadzenia RETeval obejmuje pomiar czasu ukrytego migotania z
jednodniowym odchyleniem standardowym dla jednego pacjenta, ktore jest zwykle mniejsze
lub rowne 1,0 ms; dlatego urzadzenie RETeval musi dziata¢ bez niezamierzonych odchylen
w ustawieniach i przy typowej pracy.

Skontaktuj sie z dystrybutorem lub LKC, jesli zauwazysz zmiany w wydajnosci.

Niezbedna wydajnosé

Urzadzenie RETeval nie podtrzymuje ani nie podtrzymuje zycia, ani nie jest podstawowym
urzgdzeniem diagnostycznym, jego zadaniem jest pomoc lekarzowi w postawieniu diagnozy
w potgczeniu z innymi danymi oraz w Swietle wiedzy i doswiadczenia lekarza, jako takie

urzadzenie RETeval nie ma zasadniczej wydajnosci w odniesieniu do ryzyka.

Srodowisko pracy

Temperatura: 10 oC — 35 °C(500F_ g5 of)

Wilgotnosé: 10% — 90% bez kondensacji

Cisnienie powietrza: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 stép — 4000 m / 13 000 stdp)

Zycie

Zywotno$¢ urzadzenia wynosi 7 lat lub 10 000 przeprowadzonych protokotéw testowych, w
zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej. Data produkcji urzgdzenia znajduje sie na etykietach

urzadzenia. Liczba wykonanych protokotéw pojawi sie na ekranie System / Ustawienia
/ Informacje po wykonaniu pierwszych 200 protokotéw.

LKC bedzie serwisowa¢ urzadzenia RETeval, ktére sg w trakcie ich zywotnosci. Aktualizacje
oprogramowania sprzetowego i pomoc techniczna mogg wymagac rocznej subskrypcji po
poczatkowym rocznym okresie gwarancji.

Przewidywana zywotnos¢ baterii wynosi co najmniej 1 rok. Jesli urzadzenie RETeval nie
bedzie sie fadowac¢, mozna zamdwié nowaq baterie.

Paski czujnikdw sg jednorazowego uzytku. Paski czujnikdw nie moga byé ponownie uzywane,
poniewaz (1) mogg nie przylegaé¢ dobrze po ponownym uzyciu, powodujgc zbyt wysoka
impedancje elektrod, a tym samym hatasliwe wyniki, oraz (2) ryzyko biologiczne zwigzane z
ponownym uzyciem u pacjentdéw nie zostato przeanalizowane.

Srodki ostroznosci

e Caty serwis tego sprzetu musi by¢ wykonywany przez LKC Technologies, Inc. lub przez
centrum zatwierdzone przez LKC Technologies, Inc.
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e Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéow ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi zostac zainstalowany i oddany do
uzytku zgodnie z informacjami EMC podanymi w niniejszym dokumencie.

e Przenos$ny i mobilny sprzet do komunikacji RF moze wptywa¢ na wydajnosé
RETeval.

e Nie nalezy podiaczac pacjenta do sprzetu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci
(HF) jednoczes$nie z lekiem RETeval, poniewaz moze to spowodowac oparzenia

w miejscu elektrod i uszkodzenie leku RETeval.

e Dziatanie RETeval w poblizu sprzetu do terapii krétkofalowej lub mikrofalowe;j
moze powodowac niestabilnos¢ RETeval.nagran

e OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem, przed przylozeniem elektrody
do pacjenta nalezy unikac przypadkowego kontaktu miedzy elektrodg podtgczong do

RETeval a innymi czesciami przewodzacymi (np. metalem). Na przyktad nalezy

podtaczy¢ elektrody do pacjenta przed podtgczeniem ich do RETeval lub uzyé
elektrod Sensor Strip.

e Przecigzenie wejsciowe moze wystgpi¢ w poblizu defibrylatora lub urzadzen
elektrokoagulacyjnych.
e Muszle oczng nalezy czysci¢ po kazdym pacjencie.

e Urzadzenie to nie jest zabezpieczone przed wnikaniem wody i nie powinno by¢
uzywane w obecnosci cieczy, ktére mogg dostac sie do urzgdzenia.

e To urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszaniny
znieczulajacej powietrza lub z tlenem lub podtlenkiem azotu.

e Nie podtgczaj urzadzenia RETeval do stacji dokujgcej podczas pomiaru pacjenta!
Pogorszy to jakos¢ nagran i izolacje obiektow.
e Nie modyfikuj tego sprzetu bez zgody producenta.

e Nie uzywaj baterii z innych Zrédet, poniewaz moze to spowodowaé zagrozenie, takie
jak nadmierna temperatura, pozar lub wybuch.

e Nie uzywaj urzadzenia w bezposrednim Swietle stonecznym. Silne oswietlenie
otoczenia moze mie¢ wptyw na wyniki.

e 7 tym urzadzeniem nalezy uzywac tylko dostarczonej zasilaczy. Dostarczona cegta
zasilajgca to zasilacz medyczny 5 VDC 1.2 A, numer czesSci GTM41076-0605,
wyprodukowany przez GlobTek Inc.

e Aby jednoczesnie odtgczy¢ wszystkie zasilanie sieciowe, wyjmij listwe zasilajgcy z
gniazdka sieciowego.

e Podtagcz urzadzenie RETeval tylko do komputeréw, ktore przeszty norme
bezpieczenstwa dla sprzetu informatycznego IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1,
aby zapewnié bezpieczenstwo potaczenia elektrycznego USB.
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Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

Urzadzenie RETeval nie powinno by¢ uzywane w sasiedztwie lub w potaczeniu z innym
sprzetem, a jesli konieczne jest uzycie w sasiedztwie lub w stosie, nalezy obserwowac
urzadzenie w celu sprawdzenia normalnego dziatania w konfiguracji, w ktérej bedzie
uzywane.

OSTRZEZENIE: Uzywanie akcesoriéw, przetwornikdw i innych niz okreslone lub dostarczone
przez producenta tego urzgdzenia moze spowodowac zwiekszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczng tego urzadzenia i
spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Zastosowanie wiekszosci komercyjnych elektrod z
przewodami o dfugosci 1 metra lub mniejszej powinno dziatac.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym

okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia RETeval powinien upewnic si¢, ze
jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Badanie emis;ji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Emisje RF Grupa 1 Urzadzenie RETeval wykorzystuje energi¢ RF tylko
CISPR 11 do swojej funkcji wewnetrznej. Dlatego jego emisje RF

sg bardzo niskie 1 prawdopodobnie nie spowoduja
zadnych  zaklécen = w  pobliskim  sprzecie

elektronicznym.
Emisje RF Klasa B Klasa B
CISPR 11
Harmonicznych  Klasa A Klasa A
IEC 61000-3-2
Migotaé Spetnia Spetnia

IEC 61000-3-3

Urzadzenie RETeval nadaje si¢ do stosowania we
wszystkich zaktadach, innych niz domowe, oraz tych
bezposrednio podlaczonych do publicznej sieci
niskiego napigcia, ktora zasila budynki
wykorzystywane do celow domowych.

Aby zapewni¢ ciagly skutecznos$¢, nalezy uzywac
wyltacznie 1 akcesoriow dostarczonych przez LKC,
ktére zostaly specjalnie zaprojektowane do uzytku z
urzadzeniem RETeval.

Wytyczne i deklaracja producenta — immunitet

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym

ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia RETeval powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w
takim Srodowisku.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

Test odpornosci

ESD
IEC 61000-4-2

EFT
IEC 61000-4-4

Wzrost
IEC 61000-4-5

Spadki/spadki
napigcia
IEC 61000-4-11

Czgstotliwos¢
zasilania:
50/60Hz

Pole
magnetyczne
IEC 61000-4-8

IEC 60601
Poziom testu
Kontakt £8kV
+15kV Powietrze

+2kV Sieé
+1kV I/O

+1kV Mechanizm
rézZnicowy
+2kV wspolne

0 % UT; 0,5 cyklu
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°1315°

% UT; 1 cykl

70 % UT; 25/30
cykli odpowiednio

dla 50 Hz1 60 Hz
Jednofazowy: pod
katem 0°

0 % UT; Cykl
250/300
odpowiednio dla
50 Hz 1 60 Hz

Jednofazowy: pod
katem 0°

30 A/m, 50 Hz lub
60 Hz

Poziom zgodnosci

Kontakt £8kV
+15kV Powietrze

+2kV Sieé
+1kV 1I/O

+1kV Mechanizm
réZnicowy
+2kV wspdlne

0 % UT; 0,5 cyklu
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°1315°

% UT; 1 cykl

70 % UT; 25/30
cykli odpowiednio

dla50 Hz1i 60 Hz
Jednofazowy: pod
katem 0°

0 % UT; Cykl
250/300
odpowiednio dla
50 Hz 1 60 Hz

Jednofazowy: pod
katem 0°

30 A/m, 50 Hz lub
60 Hz

Wytyczne 1 deklaracja producenta — immunitet

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub ceramiczne. Jesli
podtogi sa syntetyczne, r/h powinien
wynosi¢ co najmniej 30%

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
by¢ taka, jak w typowym srodowisku
komercyjnym, szpitalnym  lub
domowym

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
by¢ taka, jak w typowym Srodowisku
komercyjnym, szpitalnym  lub
domowym

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiada¢ typowemu Srodowisku
komercyjnemu, szpitalnemu lub
domowemu Jesli uzytkownik
RETeval wymaga ciaglej pracy
podczas przerw w zasilaniu, zaleca
sie, aby RETeval byl zasilany z
zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.

Pola magnetyczne o czgstotliwosci
mocy powinny by¢ polami typowymi
dla  s$rodowiska  komercyjnego,
szpitalnego lub domowego.

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia RETeval powinien upewnic sie, ze
jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Przeprowadzone 3 V, 0,15 MHz —

RF

IEC 60601
Poziom testu

80 MHz

Poziom
zgodnosci
(V1)=3Vrms
(E1)=3V/m

IEC 61000-4-6 6 V w pasmach

radiowych ISM od

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia

Srodowisko elektromagnetyczne
— wskazdwki

Urzadzenia aczno$ci ruchomej i
przenosnej powinny by¢ oddalone
od urzadzenia RETeval o
odlegtosci nie mniejsze niz
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

Promieniowane 0,15 MHz do 80

RF MHz
IEC 61000-4-3 80 % AM przy 1
kHz

3 V/m Professional
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM przy 1
kHz

Tabela 9 normy
IEC 60601-1-
2:2014

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia

odleglosci obliczone/wymienione
ponizej:

D=22VP, od 150 kHz do 80
MHz

D= 22VP, od 80 do 800 MHz

D= ZVP, od 800 MHz do 2.5
GHz

gdzie P jest maksymalng moca w
watach, a D jest zalecang
odlegtoscig separacji w metrach.
Natezenia pola z nadajnikow
stacjonarnych,  okreslone w
elektromagnetycznym  badaniu
terenu, powinny by¢ mniejsze niz
poziomy zgodnosci (V1 1 El).
Zaklocenia moga wystapi¢ w
poblizu urzadzen zawierajgcych
nadajnik.

Aby zapewni¢ ciagla skutecznosc,
nalezy uzywaé¢ wylacznie i
akcesoriow dostarczonych przez
LKC, ktére zostaly specjalnie
zaprojektowane do uzytku z
urzadzeniem RETeval.
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

Zalecane odleglosci separacji dla RETeval urzadzenia

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktorym kontrolowane sg promieniowane zaburzenia. Klient lub uzytkownik urzadzenia
RETeval moze pomoc w zapobieganiu zakloceniom elektromagnetycznym, utrzymujgc
minimalng odlegto$¢ miedzy przeno$nym i1 mobilnym sprz¢tem komunikacyjnym RF a
urzadzeniem RETeval, zgodnie z zaleceniami ponizej, zgodnie z maksymalng mocg
wyjs$ciowg sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna  moc Separacja (m) Separacja (m) Separacja (m)
wyjsciowa (W) Od 150 kHz do 80 Od 80 MHz do 800 Od 800 MHz do 2,5

MHz MHz GHz

3.5 3.5 7
D= W\/? D= ﬁx/? D- ax/ﬁ

0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 233

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

RoHS

Oswiadczenie o zgodnosci z dyrektywg RoHS2 Ko"ﬁ.ﬁ%

Linia produktow RETeval jest zgodna z RoHS zgodnie z dyrektywami UE RoHS 2002/95/WE,
2011/65/UE, 2015/863 oraz Radg z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania
niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (dyrektywy
RoHS). Niniejszym o$wiadczamy, ze materiaty lub substancje podlegajgce ograniczeniom nie
s W nim zawarte (materiat/substancja nie znajduje sie powyzej wymienionego poziomu
progowego poza zwolnieniami zatwierdzonymi przez RoHS). Urzadzenia RETeval s3
rowniez oznaczone znakiem CE wskazujgcym na zgodno$¢ z dyrektywg RoHS2.

Dyrektywy RoHS dopuszczajg pewne wyjatki od deklarowanych limitéw. Urzgdzenie RETeval
jest zgodne z wytgczeniem 6 a), ktére dopuszcza otéw jako pierwiastek stopowy w stali do
celdw obrébki skrawaniem oraz w stali ocynkowanej zawierajacej do 0,35 % otowiu wagowo.

Oswiadczenie o zgodnosci z dyrektywa RoHS2 w Chinach -~

Linia produktow RETeval jest zgodna z RoHS zgodnie z chifiska dyrektywa RoHS GB / T
26572-2011 w sprawie wymagan dotyczacych stezen granicznych dla niektérych substancji o
ograniczonym ograniczeniu w produktach elektrycznych i elektronicznych (dyrektywy RoHS).
Niniejszym os$wiadczamy, ze materiaty lub substancje podlegajgce ograniczeniom nie sg w
nich zawarte (materiat/substancja nie znajduje sie powyzej wymienionego poziomu
progowego, z wyjatkiem przypadkdéw wyraznie wskazanych ponizej).

Ciezar ze stali nierdzewnej zawarty w stacji tadujgcej RETeval moze zawiera¢ sladowe ilosci
otowiu, ktére sg zgodne z dopuszczalnymi limitami unijnego wytgczenia nr 6 lit. a) dotyczgcego
dyrektywy RoHS. Ze wzgledu na mozliwg obecnos¢ sladowych ilosci ofowiu w tym
komponencie, RETeval urzadzenie zostato sklasyfikowane z okresem przyjaznego dla
srodowiska (EFUP) wynoszgcym 25 lat.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

Propozycja Kalifornii 65

A Ostrzezenie: Ten produkt moze narazi¢ Cie na dziatanie substancji chemicznych, w tym
otowiu, o ktérych wiadomo, ze w stanie Kalifornia powodujg raka i wady wrodzone lub inne
szkody reprodukcyjne. Aby uzyskaé wiecej informacji, przejdz do www.P65Warnings.ca.gov/

Tabele substancji:

Ponizsza tabela zawiera wykaz substancji, ktére mogg by¢ zawarte w tym produkcie.
Substancje wymienione jako typ 1 mieszczg sie w dopuszczalnych poziomach; substancje
wymienione jako typ 2 sg stosowane w produkcji niektorych sktadnikéw stosowanych w tym
produkcie i mogg wystepowaé w Sladowych ilosciach, ale zazwyczaj ulegajg zniszczeniu
podczas przetwarzania.

Substancja CAS # Typ Wymienione jako przyczynowe:

Nikiel 7440-02-0 1 Rak

Akrylonitrylu 107-13-1 2

Etylobenzen 100-41-4 2

Krzemionka 14808-60-7 1

krystaliczna

Otéw 7439-92-1 1 RakToksycznos¢
rozwojowaToksycznos¢
reprodukcyjna u
mezczyznToksycznosé
reprodukcyjna u kobietToksycznos¢
reprodukcyjna u kobiet

Chlorek metylenu 75-09-2 2 RakToksycznosé reprodukcyjna u

Bisfenol A 80-05-7 2 kobiet

N-heksan 110-54-3 2 Toksyczny wptyw na rozrodczos¢ u
mezczyzn

Powyzsze ostrzezenie dotyczy nastepujacych produktéw RETeval:

RETeval Urzadzenie i jego standardowe komponenty

Paski czujnikéw, pudetko 50 szt.
Paski czujnikéw, opakowanie 25 szt.
Przedtuzacz

Vee

Wyijscie wyzwalajace i

Walizce

Ramie montazowe

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia

92-068
92-081
91-240
91-202
81-387
29-038
81-298
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

Symbole
Symbol

C€

2797

b

R

I 9 @

[
<)
S

~EER

LOT

Opis / Funkcja

Zgodnos¢ z dyrektywa Rady

Przycisk zasilania. Naci$nij, aby wlaczy¢ lub wylaczy¢ urzadzenie,
gdy nie znajduje si¢ w stacji dokujacej. Wlaczaj 1 wylaczaj ekran w
stacji dokujace;j.

Typ cz¢sci zastosowanej BF, zgodnie z definicja w IEC 60601-1.
Zastosowanymi czg¢$ciami sg paski czujnikdw lub inne elektrody.

Prad staty

Zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi (tj. niniejsza instrukcja).

Nie uzywaj ponownie.

Zachowac sucho$¢.

Dyrektywa WEEE. W odpowiednich krajach odpady sprzgtu
elektrycznego 1 elektronicznego nie mogg by¢ usuwane jako
nieposortowane odpady komunalne i musza by¢ zbierane oddzielnie.
Skontaktuj si¢ z autoryzowanym przedstawicielem producenta, aby
uzyska¢ informacje dotyczace wycofania sprzgtu z eksploatacji.

Port USB

Zawiera "litowo-jonowy". Symbol ten oznacza "Og6lny odzysk /
nadajacy si¢ do recyklingu" 1 nie moze by¢ usuwany jako
nieposortowane odpady komunalne i musi by¢ zbierany oddzielnie.
Producent

Data produkcji

Zakres temperatur przechowywania

Numer partii

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

REF Numer katalogowy
MD Wyrob medyczny
SN Numer seryjny
g Termin wazno$ci wg daty

Znak ETL Listed wskazujacy dowdd zgodnosci produktu.
GTb Spelnia nastgpujace wymagania:
C us

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

LisTED

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

Intertek 15004-2, IEC Std 60601-2-40
Certyfikowany w:
CSA Std nr 60601-1
Zapoznaj si¢ z instrukcja obslugi (tj. niniejsza instrukcja), aby
zapewni¢ prawidtowg 1 bezpieczng obstuge.

Identyfikacja urzadzen

Kazde urzadzenie RETeval posiada unikalny numer seryjny do identyfikacji. Numer seryjny
mozna zobaczyé, wybierajac Ustawienia, a nastepnie System w interfejsie uzytkownika.
Numer seryjny mozna réwniez znalez¢ na spodzie stacji dokujgcej i pod baterig, widoczny po
zdjeciu pokrywy baterii i odwrdceniu baterii od urzgdzenia. Numer seryjny moze mie¢ postaé
RyyMM#tt#H##, interpretowang w nastepujacy sposdb:

R Kod produktu: R
Rr Rok produkcji (00-99)

00 =2000, 01 = 2001 i tak dalej
MM Miesigc produkcji

JR = styczen MA = maj SE = wrzesien

FR = luty JN =czerwiec OE=

MC = marzec JL = lipiec pazdziernik

Al = kwiecien AS =sierpien  NE = listopad
DE = grudzien

##HH#H#  Numer sekwencyjny produkeji (5 lub 6 cyfr)

Alternatywnie numer seryjny moze przyjac postaé R######, interpretowang w nastepujacy
sposob:

R Kod produktu: R
#i###  Numer sekwencyjny produkeji (5 Iub 6 cyfr)

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

Zatwierdzen

Ten produkt zostat przetestowany i spetnia wymagania nastepujgcych norm:
ISO 15004-1 Przyrzady okulistyczne, wymagania ogdlne

ISO 15004-2 Przyrzady okulistyczne, zagrozenie ochrong przed swiattem

IEC 60601-2-40 Medyczne urzadzenia elektryczne (wydanie 2)

IEC 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne (wydanie 3.1) Schemat CB
IEC 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne (wydanie 3rd) Schemat CB
AAMI ES60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne

CSA C22.2 # 60601-1 Medyczny sprzet elektryczny

CENELEC EN60601-1 Medyczne urzgdzenia elektryczne (3rd edition)

IEC 60601-1-2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna, w tym odchylenia Japonii (4. edycja)
IEC 60601-1-6 Uzytecznosc

IEC 62366 Uzytecznos¢

IEC 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne (wydanie 2) Schemat CB

UL 60601-1 Norma UL dotyczgca bezpieczernstwa medycznych urzadzen elektrycznych (2.
edycja)

CSA C22.2#601.1 Medyczny sprzet elektryczny (wydanie 2)

CENELEC EN60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne (2nd edition)
IEC 60601-1-6 Uzytecznos¢ (wydanie 2)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
93



Witasnosé intelektualna

Wiasnosé intelektualna

Urzadzenie RETeval moze by¢ objete jednym lub kilkoma z nastepujgcych patentéw
amerykanskich i ich zagranicznych odpowiednikéw: 7,540,613; 9,492,098; i 9,931,032.

Paski czujnikéw urzadzenia RETeval mogg by¢ objete jednym lub kilkoma z nastepujacych
patentéw amerykanskich i ich zagranicznych odpowiednikéw: 9,510,762 i 10,010,261.

RETeval ™ RETeval-DRTM s3 znakami towarowymi firmy LKC Technologies, Inc. RETeval
jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy LKC Technologies, Inc. w nastepujacych krajach:
Kanada, Chiny, Japonia, Meksyk, Federacja Rosyjska, Korea Potudniowa i Stany Zjednoczone
Ameryki.

Oprogramowanie sprzetowe zawarte w urzadzeniu RETeval jest chronione prawem
autorskim © 2011 — 2022 przez LKC Technologies, Inc. Korzystanie z oprogramowania

sprzetowego poza urzadzeniem RETeval jest zabronione. Wszelkie prawa zastrzezone.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Informacje kontaktowe

Informacje kontaktowe

Wsparcie

Skontaktuj sie z personelem pomocy technicznej przez e-mail (support@lkc.com) lub
telefonicznie pod numerem: +1 301 840 1992

Gwarancja

LKC Technologies, Inc. bezwarunkowo gwarantuje, ze ten instrument bedzie wolny od wad
materiatowych i wykonawczych, pod warunkiem, ze nie ma dowoddw na naduzycia lub préby
naprawy bez zgody LKC Technologies, Inc. Niniejsza gwarancja jest wigzgca przez jeden rok
od daty wysyiki i ogranicza sie do serwisowania i/lub wymiany dowolnego instrumentu lub
jego czesci, zwrdconego do fabryki w tym celu z optaconymi z géry optatami transportowymi,
ktére okazg sie wadliwe. Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne zobowigzania i
zobowigzania ze strony LKC Technologies, Inc.

Proby demontazu urzagdzenia spowodujg uszkodzenie i uniewaznienie gwarancji.

USZKODZENIA PO PRZYJEZDZIE. Kazdy przyrzad opuszcza nasz zaktad, po rygorystycznych
testach, w idealnym stanie technicznym. Przyrzad moze by¢ poddawany nieostroznemu
obchodzeniu sie i uszkodzeniu podczas transportu. Przesytka jest ubezpieczona od takich
uszkodzen. Kupujgcy musi niezwtocznie zgtosi¢ na piSmie wszelkie ukryte lub widoczne
uszkodzenia ostatniemu przewoznikowi, a takze nam i ztozy¢ zamdwienie na wymiane lub
naprawe.

WADY POWSTALE W OKRESIE GWARANCYIJNYM. W czesciach urzadzenia mogg wystgpic
wady, ktore nie zostaty ujawnione podczas kompleksowych badan LKC. Cena naszych
instrumentdow przewiduje taka ustuge, ale nie obejmuje:

1. Zapewnic opfaty transportowe do naszej fabryki w celu wykonania ustugi,
2. Swiadczenia ustug niewykonanych lub autoryzowanych przez nas,
3. Zapewnic koszty naprawy instrumentdw, ktére w oczywisty sposéb byty naduzywane,

poddawane nietypowym srodowiskom, dla ktérych nie zostaty zaprojektowane, lub podjeto
probe demontazu urzgdzenia powodujacg uszkodzenie urzadzenia.

W kazdej chwili chetnie oméwimy telefonicznie, listownie, faksem lub e-mailem podejrzane
usterki lub aspekty dziatania urzadzenia, ktére mogg by¢ niejasne. Radzimy poinformowac
nas telefonicznie, listownie, faksem lub e-mailem o charakterze wady przed zwrdceniem
przyrzgdu do naprawy, poniewaz autoryzacja RMA jest konieczna przed zwrdceniem
urzadzenia do LKC w celu naprawy lub serwisu. Wiele razy prosta sugestia rozwigze problem
bez zwracania instrumentu do fabryki. Jesli nie bedziemy w stanie zaproponowac czegos, co
rozwigze problem, doradzimy Ci, jakie czesci sprzetu nalezy zwrdci¢ do fabryki w celu
serwisowania.

WADY POWSTALE PO OKRESIE GWARANCYINYM. Optaty za naprawy po okresie
gwarancyjnym i w ramach polityki zywotnosci produktu LKC bedg oparte na rzeczywistych
godzinach spedzonych na naprawie wedtug obowigzujacej stawki, plus koszt wymaganych
czesci i optaty transportowe; Mozesz tez zdecydowad sie na zakup przedtuzonej gwarancji.
Ciggte wsparcie i aktualizacje oprogramowania sprzetowego po okresie gwarancji mogg
wymagacé corocznej optaty za pomoc techniczng i aktualizacje.

RETeval Instrukcja obstugi urzgdzenia
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Informacje kontaktowe

Chetnie oméwimy telefonicznie, listownie, faksem lub e-mailem kazdy problem, ktérego
mozesz doswiadczyc.

Zakup materialow eksploatacyjnych i akcesoriow

Uzytkownicy mogg zakupi¢ materiaty eksploatacyjne i akcesoria, kontaktujgc sie z lokalnym
dystrybutorem lub odwiedzajac sklep LKC (https://store.lkc.com/). Zapoznaj sie z tg listg

czesci:
Numer

katalogowy
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

Przedmiot

RETeval VEP Zestaw elektrod
Opakowanie trzech, 4-uncjowych tubek NuPrep
Futerat transportowy RETeval, ktory miesci urzadzenie, stacj¢

dokujaca, zasilacz sieciowy,, 1 pudetko paskow czujnikow w twardym
etui z uchwytem.

Bateria

Muszla oczna

Ostona

Ramie montazowe RETeval, ktore utrzymuje urzadzenie w ramieniu,
ktore mocuje si¢ do stotu.

Przewdd paska czujnika (tj. taczacy urzadzenie z listwg czujnika)
Przewod przejsciowy RETeval do elektrod DIN

Przewod paska czujnika (tj. taczacy urzadzenie z malym paskiem
czujnika)

przedtuzajacy przewod z listwa czujnika

Pasek czujnika, ilo$¢ 25 par

Listwa czujnika, ilo$¢ 50 par

Maty pasek czujnika, ilo§¢ 50 par
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Informacje kontaktowe

Przedstawiciel europejski

Emergo Europa
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Holandia

Tel.: +31 70-345-8570

Przedstawiciel Szwajcarii

CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Szwajcaria
Tel.: +41 41-562-0395

Firma

LKC Technologies, Inc., zatozona w 1987 roku, posiada certyfikat ISO 13485: 2016 i posiada
rejestracje MDSAP i FDA oraz certyfikat CE jako producent urzgdzeh medycznych z wysokiej

jakosci produktami zainstalowanymi w ponad pieédziesieciu krajach.

LKC Technologies, Inc

2 Professional Drive, Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Tel.: +1 301 840 1992
sales@lkc.com

www.lkc.com
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