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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EL - Ot extonmoipeg Odnyieg ypnong oe morhamhés yYAdooeg ivar amofnkevpéveg ot cvokev] RETeval wg
apyeia PDF. Xvvdéote 1o RETeval 6g vmoloyioth ypnoitomomvtag tov Topeyopevo otafud tomofétnong
Kot to Kodmodwo USB. To RETeval Ba eppavictel otov vnoroyiot cag og povada flash. EmiéEte tig odnyleg
1pNong mov ypeldleote N petafeite otov iotdtono www.lke.com/IFUs.

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

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

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

Eurépske regulaéné udaje
Zakladné UDI-DI (pre vyhladavanie v databazach EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Navod na poutzitie (IFU) v inych jazykoch najdete na www.lkc.com/IFUs
Ak chcete poZiadat o vytlacenu kdpiu tejto prirucky, poslite support@Ilkc.com e-mail a uvedte nasledujlice
informacie:
1) Nazov spolocnosti
2) Vase meno
3) Postova adresa
4) Sériové Cislo vasho zariadenia
5) Cislo dielu prirucky, ktort potrebujete
Ak chcete ndjst spravne &islo dielu, otvorte subor pdf v IFU v poZzadovanom jazyku a najdite ¢islo
dielu, ¢islo dielu sa zobrazi na prednej alebo zadnej strane IFU. Manualne islo dielu bude vyzerat
asi ako 96-123-AB.
Vas manual vam bude odoslany do 7 dni.
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Vitajte v RETeval ™

Vitajte v RETeval ™

BlahoZeldme vam k ziskaniu vizudlneho elektrodiagnostického pristroja RETEVAL . So
zariadenim RETeval mézete svojim pacientom ponuknut pohodIné diagnostické vySetrenie
sietnice.

Kazdé zariadenie RETeval je dodavané s protokolmi zalozenymi na blikani a
prostrednictvom volitelnych aktualizacii su protokoly zaloZzené na jednom blesku k dispozicii
prostrednictvom vyberu protokolu, ktory umoznuje testovanie inych elektroretinogramov
(ERG) a vizualneho evokovaného potencialu (VEP).

Vysledky testov suU okamzite viditelné na obrazovke zariadenia. Zariadenie automaticky
vytvori pdf spravy, ktoré obsahuju vysledky testov, informacie o protokole, informacie o
pacientovi a informacie o vasej praxi alebo institucii. Tieto spravy PDF je moZzné preniest do
lubovolného pocitaca pomocou kabla USB. Zariadenie RETeval ma rozhranie elektronickych
zdravotnych zdznamov na digitdlne objedndvanie testov pre pacienta a prenos vysledkov do
podporovaného systému EMR / EHR.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu



Vitajte v RETeval ™

Co je v baleni

Zariadenie RETeval je balené s tymito polozkami. Skontrolujte, ¢i s pritomné vietky
polozky.

RETeval Device

l Sensor Strip Lead **
—

(.;

; Docking Station

4

N\

DIN Cable *

&=

RETeval™

RETeval " 5= a 0
Sensor strips
Box of 50 Sensor Strips ** Power Brick Plates for Power Brick
Zariadenie RETeval Meria reakciu oka na svetlo.
Dokovacia stanica Nabija zariadenie RETeval a umoziuje prenos dat do pocitaca.

Pripojte sa k elektrickej zadsuvke pomocou napdajace;j tehly.

Kryt proti prachu (nie Chrani zariadenie pred prachom, ked’ sa nepouziva.
je zobrazeny)

* Kabel adaptéra DIN  Pripoji zariadenie k DIN elektrodam.
** Kabel snimaca Pripoji zariadenie k senzorovym pasom na testovanie.

** Senzorové liSty Sustavy koznych elektrod na meranie elektrickej odozvy oka. K
dispozicii je jedna Skatul'ka s 50 parmi senzorovych pasikov.

USB kabel Pripoji zariadenie k pocitacu a prenesie vysledky.

Elektrické tehly a dosky Pripoji zariadenie k elektrickej zasuvke. PouZite moZnost’ nastenne;j
zastréky, ktord zodpoveda dostupnym elektrickym zasuvkam.

Manual Tento dokument. Prirucka je k dispozicii vo formate PDF, ktora sa
nachadza v koreiovom adresari zariadenia RETeval.

* Tato polozka sa dodéva iba s reteval complete.

** Tieto polozky sa nedoddvaju, ak je objednana verzia "bez elektréd".

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Zaciname

Pripojte kabel k dokovacej stanici a zapojte ho

Pripojte elektricku tehlovu dosku, ktord zodpoveda vasej elektrickej zasuvke, k elektrickej
tehle.

Pripojte napdjaci kabel k dokovacej stanici.

Pripojte napajaciu tehlu k elektrickej zasuvke. Napajaci zdroj akceptuje 100 — 240V AC, 50/60
Hz.

Nechajte zariadenie nabijat’

Zariadenie RETeval nabija svoju batériu, ked je v dokovacej stanici, bud' z pripojenia USB
alebo z elektrickej tehly. Ak je napajacia tehla pripojend, nabijanie bude vyrazne rychlejsie,
ako keby bolo k dispozicii iba pripojenie USB. Stav nabijania sa zobrazi na displeji. Ak je displej
prazdny, stlaéenim tla¢idla napdjania ho zapnite. Zariadenie RETeval sa doddva s ¢iastocnym
nabitim.

RETeval Device Eyecup

Power

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

Docking Station

Pripojte kabel Sensor Strip

Pripojte kabel senzorového pruhu k modrému olovenému konektoru
Sensor Strip. Voditko senzorového pasika pre bezné snimacie pasy
ma jednu sponu na snimanie snimaca, vedenie snimacieho pasika pre
malé pasy snimacov ma dve spony na snimanie snimacov.

Sensor Strip Lead je pre vacsinu okolnosti dostatocne dlhy; ak vsak
vasa aplikédcia vyzaduje dodato¢nu dizku, je k dispozicii rozéirenie s
dizkou 24" (61 cm) (pozrite si ¢ast Nakup spotrebného materidlu a
prislusenstva). Ak sa pouZije predlZovaci kabel, je potrebné kabel prevliect cez ucho pacienta
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Zaciname

alebo prilepit kabel na lice pacienta, aby sa zabranilo tomu, 7e hmotnost predizenia ovplyvni
testovacie merania.
Ovladacie prvky zariadenia

Zariadenie RETeval ma joystick hore/dole/doprava/dolava/vyberte a tlacidlo zapnutia.

Vypnutie zariadenia

Zariadenie mobzete kedykolvek vypnuat stlacenim tladidla napajania a jeho podrianim
stlaceného najmenej 1 sekundy.

Obrazovka okamzite zhasne, ale Uplné vypnutie zariadenia trva este niekolko sekund.

Pred opdtovnym zapnutim zariadenia pockajte niekolko sekund, kym kontrolka napdjania
prestane blikat.

Joystick

Joystick poskytuje jednoduché a intuitivne pouZivatelské rozhranie. Palcom zatlacte joystick
v poZzadovanom smere.

Posunutie zvyraznenia vyberu nahor alebo nadol

Navrat o jednu obrazovku Stlacte klaves LEFT, ked sa kurzor nachddza na favom
spat: okraji obrazovky.

Prechod o jednu obrazovku Stlaéte klaves RIGHT , ked sa kurzor nachadza na
dopredu: pravom okraji obrazovky.

Vyberte zvyraznenu polozku:  Stlatte tla¢idlo VYBRAT.

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

Hlavné Menu

Hlavné menu zariadenia RETeval ma horny stavovy riadok, Styri New test
tlacidla a v spodnej Casti popis aktualne zvoleného protokolu. V
stavovom riadku sa zobrazuje ¢as, datum a stav nabitia batérie. Styri Results

tlacidla umoZnuju operatorovi spustit novy test, zobrazit
predchadzajuce vysledky, zmenit nastavenia systému a zvolit

protokol, ktory sa spusti pri spusteni nového testu. V dolnej Casti

obrazovky sa zobrazi aktualne zvoleny protokol.

DR Assessment

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Nastavenia

Settings =)

Nastavte si zariadenie RETeval na pouZitie vo vasej praxi.
Step 1. Zapnite zariadenie.

Zariadenie prechddza krdtkym internym testom a [Ralellime

inicializaciou.
Step 2. Vyberte polozku Nastavenia.

Step 3. Upravte kazdé nastavenie podla svojich predstav.

Jazyk
Vyberte jazyk, ktory chcete pouZivat pre pouzivatelské rozhranie zariadenia a zostavy PDF.

Ak vyberiete jazyk so zapisom sprava dolava (t. j. arablinu), smer
joysticku RIGHT a LEFT sa vymeni z popisu v tejto prirucke.

Set Language =r

dyyell
Dansk
Deutsch

Datum a cas

Pomocou joysticku vyberte kazdy prvok aktudlneho datumu.
Pomocou smeru joysticku RIGHT a LEFT sa presuvajte medzi
stranami. Pristroj pouziva ddtum a ¢as na oznacenie vysledkov a English (US)
vypoCet veku pacienta. Datum a Cas je moiné aktualizovat aj English (UK)
naskenovanim ciarového koédu na zaciatku testu pomocou
bezplatnej aplikacie ¢iarovych kédov udajov, ktora bezi na Windows
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) a smartféonoch (vyhladajte RETeval v obchode s
aplikaciami v teleféne).

Podsvietenie

Podsvietenie LCD displeja je mo?né nastavit samostatne pre g =

testovanie prisp6sobené svetlu a tme. Zariadenie sa pocas testu
automaticky prepne medzi tymito dvoma rezimami, ak je to vhodné.
Jasnejsie nastavenia mézu byt viditelnejSie, ale mierne zniZia pocet
pacientov, ktorych moZete otestovat predtym, ako budete musiet
nabit v dokovacej stanici. Pri testovani prisp0sobenom tme jasnejsie
nastavenia skracuju Cas, ktory operdtor potrebuje na stmavenie, aby
mohol jasne vidiet obrazovku, ale mdze ovplyvnit citlivost tycCinky
pacienta. Pri testovani prisp6sobenom na svetlo je mozné displej
operatora nastavit na vysoky, stredny alebo nizky jas. K dispozicii je
tiez "Cervend" moznost, vdaka ktorej displej pouZiva iba Cervené svetlo. Pre testovanie
prispdsobené tme existuju tri Urovne jasu, ktoré pouZivaju iba ¢ervené svetlo a stmievaju
plnofarebné. Predvolenymi hodnotami su stredny jas pre scendre prispdsobené svetlu a
tmavocervena pre testovanie prisposobené tme.

Tested eye

Display noise

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu


https://bit.ly/retevalbarcodereader

Zaciname

Testovanie Prepare Right Eye =

Vyberte polozku Testované oko a definujte, ktoré oci chcete
testovat. MozZete sa napriklad zapojit do klinického skusania, v
ktorom sa ma testovat iba pravé oko. Vyberom pravého oka budu
vsetky protokoly testovat iba pravé oko. Vyber Obe o0¢€i,
predvolené, testuje obe oCi. Vyberom polozky Vybrat’' v €ase
testovania mate moznost vybrat si po stladeni tlagidla Novy test , Eéf;feif';ﬁg’ stripand
aby ste mohli spustit test. Alternativne je mozné poutzit tlacidla

Done (OD) a Done (OS) na obrazovke pripajacej elektrody, aby ste
preskocili vSetky zostdvajuce testy pre dané oko. Cancel DoneOD | Skip

Ihned’ po spozorovani pripojenia elektrédy zariadenie zmeria elektricky Sum. Ak je Sum nad
urcitou prahovou hodnotou, zobrazi sa vystraind sprava o nadmernom Sume elektrédy
(podrobnosti ndjdete v casti RieSenie problémov). Ak je Sum pod touto Uroviiou, namerana
hodnota sa $tandardne nezobrazuje. V rdmci moznosti Sum displeja sa mozete rozhodnut,
Ze budete vidy viditelny Sum elektrddy.

Podavanie sprav Reporting —

V ponuke prehladov existuje mnoho rbéznych moZnosti, ktoré IPfaCtiCE information I

ovplyviuju zobrazovanie vysledkov v zariadeni aj v prehladoch.

Page size
Informdcie o praxi DR limits

Informacie o praxi sa pouzivaju na oznacovanie sprav. Obsahuje | reference data
nazov praxe a tri riadky pre adresu praxe. Ak chcete, mobZete tieto

. v T .. v e iy Report formats
riadky pouzit na dalSie informacie. Text sa vlozi na blikajuci vertikalny

Stimulus waveform

kurzor. Pouzitie kli¢a odstranenia E a posunte sa dolava.
Informacie o praxi su zobrazené v sprave nad informaciami o pacientovi, ako je uvedené vo
vzorovej sprave na stranke 18. Tato vzorova sprava obsahuje LKC Technologies a jej adresu
ako praktické informacie, ¢o je predvolené pre vsetky zariadenia. Stlaéenie symbolu

¢iarového kodu 35 umoziuje skenovanie informacii z praxe z externého displeja, ako je
napriklad monitor pocitaca. Skenovanie je automatické a nevyZaduje stlacenie joysticku.
Bezplatnd aplikacia ciarovych kédov Gdajov, ktorda bezi na systéme Windows
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) a smartfény (vyhladajte RETeval v obchode s
aplikaciami v teleféne). Ak je RETeval zariadenie ma problémy so skenovanim ¢iarového
kddu, uistite sa, Ze o¢na Sdlka je zapnuta alebo velmi blizko displeja a jas displeja je nastaveny
na maximum.

Velkost strany

Zostavy PDF vytvorené zariadenim RETeval je mozné naformatovat bud na papier velkosti
A4, alebo na papier s rozmermi pismen (8,5" x 11").

Limity DR

Ako je popisané v sekcii DR Assessment na stranke 20, tu sa m6Zzu modifikovat limitné kritéria
klasifikdcie normalu pre tento test.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Referencné udaje

Pri mnohych testoch s pouzitim elektréd Sensor Strip su do zariadenia zabudované referencné
distribtcie a referen¢né intervaly. Pozriet stranku 54. Tato c¢ast vam umozriuje vypnut
vykazovanie referencnych intervalov, co méze byt vyhodné napriklad vtedy, ak viete, Ze
subjekty, ktoré testujete, su mimo referencnej populacie testovanej v databaze.

Formdty zostdv

V ponuke Formaty zostav mozete vybrat, ¢i chcete pre zostavy vystupné formaty PDF, JPEG
alebo PNG. Je moiné vybrat viac ako jednu moznost. PDF je preferovany format pre tlac.
JPEG moze byt pohodinejsi na nahravanie vysledkov do urcitych systémov EMR.

Stimulacné vinové formy

Jas ako funkcia ¢asu mdze byt zakresleny v spodnej ¢asti vinovych tvarov elektrickej odozvy.
V predvolenom nastaveni je vypnuta pre podnety s kratkym bleskom, ale je zapnutd pre
stimuly s prediZenym trvanim, ako su dlhé zablesky (zapnuté), sinusové a trojuholnikové
vinové formy. Vyhodou zobrazenia tvaru svetelnych vin pre dlhy bleskovy stimul by bolo
ukazat napriklad to, kedy sa ocakava reakcia vypnutia. Zobrazenie tvaru viny stimulu pre
blikajuci test moze byt pedagogicky uZitoéné, pretoZe stimul nie je len blizko ¢éasu = 0.
Stimulacné vinové formy su zobrazené na zariadeni aj v spravach.

System =

Sustava

Ak chcete zobrazit sériové Cislo zariadenia a dostupné moznosti,
vyberte polozku System the About (O systéme v (asti
Nastavenia). Zakladny model zariadenia RETeval oznacuje v
hlavicke obrazovky "RETeval-DR". MozZnosti "Flicker ERG", "RETeval
RETeval — S" a " complete" by boli oznacené ako také. Na tejto
obrazovke sa zobrazuje aj verzia firmvéru. Tu sa mdze uviest aj pocet
vykonanych testov.

Vyberom polozky Pamat’ mézete zobrazit pocet testov ulozenych v
zariadeni z maximalneho povoleného poctu 50. Na tejto stranke mate moZnost Vymazat’
vSetky vysledky testov alebo vymazat’ vS§etko, ¢im sa preformatuje jednotka a potom
sa predvolené subory z vyroby obnovia na preformatovanu jednotku.

Aktualizacia firmvéru je popisané na stranke 24.

Obnovit’ nastavenia vam umoznuju obnovit vsetky nastavenia na predvoleny stav z vyroby
vratane informacii o cviceni.

Zavadzaci blok je prva oblast UloZiska zariadenia, ktora sa Cita pocas zavadzania systému. Ak
sa sektory v zavadzacom bloku zhorsia, zariadenie sa nemusi zapnut spravne zakazdym,
napriklad LED didéda indikujuca napajanie moze mnohokrat blikat, ked  zariadenie v dokovace;j
stanici zostane stabilne zelené. Prepisanie zavadzacieho bloku méze tento problém
vyriesit; toto tlacidlo pouZivajte iba na Ziadost servisného oddelenia LKC.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Vykonanie testu

Step 1. Vyberte zariadenie RETeval z dokovacej stanice.

Step 2. Potvrdte, Ze protokol je pozadovany, a to tak, Ze sa pozriete na nazov protokolu v
dolnej Casti obrazovky. Ak nie, vyberte polozku Protokol v zariadeni, ktoru chcete zmenit.
Pozrite si manudlnu cast Vyber protokolu na stranke 20.

Step 3. Vyberte polozku Novy test na zariadeni.
Step 4. Zadajte informacie o pacientovi podla vyzvy pomébcky (meno alebo identifikator a

ddtum narodenia). Stlacenie symbolu ciarového kodu umoziiuje skenovanie
informacii o pacientovi z externého displeja, ako je napriklad monitor pocitaca.
Skenovanie je automatické a nevyzaduje stlacenie joysticku. Bezplatna aplikacia s
Ciarovymi kédmi pre data, ktord bezi na Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) a
smartfénoch (vyhladajte RETeval v obchode s aplikdciami v teleféne). Aplikacia Ciarovych
kddov nepouziva internet a neuklada Ziadne informacie o pacientovi. Ak ma zariadenie
RETeval problémy so skenovanim c¢iarového kddu, uistite sa, Ze o¢né viecko je zapnuté
alebo velmi blizko displeja a jas displeja je nastaveny na maximum.

Step 5. Potvrdte, Ze protokol a informdacie o pacientovi su spravne.

Step 6. Vyberte paket Sensor Strip a naskenujte Ciarovy kéd paketu umiestnenim ocnej salky
zariadenia na Ciarovy kod na paket Sensor Strip alebo velmi blizko neho. Skenovanie je
automatické a nevyZaduje stladenie joysticku. Pre kaZzdy test pouZite novu sadu
senzorovych pruzkov.

Step 7. Poziadajte pacienta, aby si zloZil okuliare. Kontaktné SoSovky mo6Zu zostat na mieste.

Step 8. Umiestnite na pacienta pravé aj lavé senzorické pruzky. Sprdavne umiestnenie je
uvedené nizsie. Pripadne modZe byt pre vas jednoduchsie umiestnit pravy senzorovy
pruzok, otestovat ho, potom umiestnit lavy senzorovy pruzok a otestovat ho. S pasikmi
snimacov manipulujte pomocou pripojovacej zalozky, pretoze hydrogél je velmi lepkavy.

Ak pouzivate malé senzorové pruzky, na Citanie jedného oka je potrebné poufZit oba
pruzky.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Correct placement

Too nasal Too temporal Too infeﬁoj

Mala strana snimacieho prazku by mala byt umiestnena na spodnom viecku a koniec
snimacieho pruzku by mal byt umiestneny pod stredom oka. Strana s putkom na
pripojenie by mala byt umiestnena v blizkosti chramu.

Zarovnajte senzorovy pruzok tak, aby pod nim neboli Ziadne vlasy.

Spolo¢nost LKC Technologies odporuca pouzitie NuPrep® (vyrobeného spolo¢nostou
Weaverom a spolo¢nostou a preddvaného v obchode LKC, https://store.lkc.com) na
pripravu pokozky pacienta v kontaktnej oblasti elektrédy. Pouzitie NuPrepu dosiahne
urovne elektrickej impedancie porovnatelné s kontaktnymi elektrédami rohovky a
zlepsi adhéziu u jedincov s problémami s adhéziou. Alternativne sa mozZe pouZzit
mydlo a voda alebo tampdn namodeny v alkohole, ale bude to mat za nasledok
zvySenu impedanciu. Vyrobky na bdaze alkoholu pouzivajte opatrne, pretoze
alkoholové vypary mozu spbsobit podrazdenie oka.

Ak je prilnavost aj po pouZiti NuPrep stale problémom, je mozné pouZit lekarsku
lepiacu pasku na koncoch senzorového pasika.

RETeval Pouzivatelska prirucka k zariadeniu
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Step 9. Otestujte pravé oko.

PoZiadajte pacienta, aby si zakryl
lavé oko dlafiou ruky. Tym sa zlepsi
ich fixdcia na cervené svetlo v
pristroji a tieZ sa otvoria o¢né viecka
Sirsie, aby bol Ziak viditelnejsi. Malé
deti moOzZu radsej nechat obe odi
otvorené a odkryté.

Pripojte olovo k senzorickému
pruzku pod pravym okom pacienta
modrou pakou smerom od pokozky
pacienta.

Vyberte polozku Dalej. Ak tlatidlo
Dalej nie je k dispozicii, elektrické
pripojenie k pacientovi je slabé
alebo zariadenie nie je spravne
pripojené k senzorovému pruzku:
Pozrite si Cast RieSenie problémov
v tejto prirucke.

Povedzte pacientovi, aby sa pozrel ‘
na Cervené fixacné svetlo v pristroji

.....

zariadenie RETeval neruseny pohlad na celého Ziaka pacienta.

PritlaCte zariadenie proti pacientovi a umiestnite zariadenie tak, aby sa Ziak pacienta
nachadzal vo vnutri velkého zeleného kruhu. Zariadenie RETeval by sa malo
umiestnit priamo na snimany objekt, mald medzera medzi ocnym poharom a bo¢nou
Castou tvare je v poriadku, pokial mnozZstvo okolitého svetla dopadajiceho do oka
cez tuto medzeru nie je nadmerné.

PoZiadajte pacienta, aby sa uvolnil a snazil sa neblikat. Pacient by nemal hovorit,
usmievat sa ani grimasy (mdze to predizit ¢as testu). V pripade protokolov, ktoré
pouzivaju viaceré stimula¢né stavy, navrhnite pacientovi, aby blikali, ked' je tma, aby
sa znizilo mnozstvo elektrickych artefaktov, ktoré sa vyskytuju pocas faz merania
testu.

Vyberte polozku Spustit’ test po tom, ¢o zariadenie spravne lokalizovalo Ziaka. Ak
pristroj omylom indikuje nieco iné ako Ziaka, premiestnite zariadenie a zabezpecte,
aby boli o¢né viecka dostatoCne otvorené, kym nie je Ziak spravne identifikovany. Ak
polozka Spustit’ test nie je zvyraznena, pozrite si Cast RieSenie problémov v tejto
prirucke.

Na zaciatku kazdého testu pristroj RETeval automaticky prekalibruje intenzitu a
farbu svetla, pocas ktorej pacient uvidi kratke cervené, zelené a modré zablesky.
Tento proces trva asi jednu sekundu. Ak je prekalibrovanie neldspesné, zobrazi sa
chyba "Neda sa kalibrovat" alebo "Nadmerné okolité svetlo". Pozrite si ¢ast RieSenie
problémov v tejto prirucke.

RETeval Pouzivatelska prirucka k zariadeniu
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Pockajte, kym zariadenie vykond test. Cas testovania zavisi od protokolu, ktory ste
si vybrali, a moZe byt kratsi ako 10 sekind alebo dlhsi ako par minut.

Ked' zariadenie indikuje, Ze testovanie je dokoncené, odpojte kabel od sensor stripu.
Step 10. Zopakujte krok 9 pre lavé oko.

Step 11. Suhrn vysledkov sa zobrazi tak, ako je zobrazeny na stranke 16. Pocas zobrazovania
vysledkov ich zariadenie uloZi. Vysledky a Hlavné Menu tlacidla sa zobrazia spolu s
upozornenim na Uspesné uloZenie po dokonceni uloZenia, ktoré mozZe trvat niekolko
sekind. Vyberom polozky Vysledky, mozete okamzite zobrazit vysledky pacienta a
vykonat dalSie testovanie bez toho, aby ste museli znova zadavat informacie o pacientovi
alebo elektrode.

Step 12. Odstrante senzorové pruzky z tvare pacienta, pocnuc koncom pod okom. Pripadne
poZiadajte pacienta, aby odstranil senzorové pruzky. Zlikvidujte senzorové pdasy v sulade
s miestnymi pokynmi.

Vycistite o€né viecka a dalSie Casti pristroja a voditka senzorového pruzku, ktoré su
v kontakte s pacientom.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Zobrazenie vysledkov

Zobrazenie vysledkov

Vysledky v zariadeni

Protokol DR Assessment kombinuje implicitny ¢as, amplitidu, vek a
odozvu Ziakov a vytvara jednotny vysledok, ktory sa zobrazi ihned po

dokonceni testu.

Diabetici s diabetickou retinopatiou ohrozujlicou zrak maju zvycajne
vacsie vysledky. Daldie informéacie najdete v popise protokolu DR

Assessment na stranke 20.

Podrobnosti o vysledkoch hodnotenia DR si mdZete pozriet vyberom
v hlavnej ponuke vyberiete polozku

polozky Vysledky. Ak

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 |

Vysledky, posuvajte sa v zozname nahor a nadol a vyberte poZadovany vysledok testu.

Vysledky su uloZené v chronologickom poradi; s najnovsim vysledkom ako prvym.
zobrazeni tej istej suhrnnej stranky je mozné vidiet elektrické a Ziacke odpovede.

Po
Nizsie

uvedené obrdzky ukazuju vysledky z pravého oka; Podobne su zobrazené vysledky lavého oka.

Right ERG = Right ERG =

60 40 5
50 3

= 30 = <3

=20 =103 .
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

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

Zobrazuju sa dve periody elektrickej odozvy,
merané od snimacieho pruzku, po 32 Td-s
(vlavo) a 16 Td-s (vpravo) biely blikajuci
stimul. Ako je zndzornené na spodnej Casti
pozemku, svetelné zablesky stimulujlice
sietnicu sa vyskytli v ¢ase = 0 ms a blizkych
Casoch = 35, 70 ms. Bodkované Cciary
oznacuju meracie body pre amplitudu Spicky
a implicitny ¢as (¢as do $picky). ObdiZnik
obklopuje v referen¢nych udajoch strednych
95% pikov.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Area ratio: 1.6

Velkost Ziaka ako funkcia ¢asu je znazornena
pre 4 a 32 Td-s biele blikajuce podnety.
Podnety zacinaju v ¢ase = 0. Bodkované
Ciary zobrazuju extrahované priemery
Ziakov pre tieto dva podnety. Pomer
ziackych pléch je znazorneny pod grafom a
jeho 95% (obojstranny) referencny interval
je zobrazeny v mierke pre slaby stimul v
blizkosti pravého okraja pozemku.
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Zobrazenie vysledkov

Vysledky v podéitaCi

Vysledky je mozZné preniest do pocitaca vo formate PDF (a dalSich).

Step 1. Umiestnite zariadenie RETeval do dokovacej stanice.

Step 2. Pripojte kdbel USB k dokovacej stanici a k pocitacu.

Step 3. Zariadenie sa v pocitaci zobrazi ako jednotka palca alebo externa jednotka USB.

Teraz mézZete zobrazit vysledky alebo ich skopirovat do pocitaca, ako by ste to urobili v
lubovolnom adresdéri v pocitaci. Ak sa zariadenie RETeval nepripoji ako jednotka USB k
pocitacu, pozrite si Cast RieSenie problémov nizsie. Vysledky pacientov sa nachadzaju v
adresari Spravy v zariadeni. Pre kaidu zostavu PDF sa v prie¢inku Udaje nachadzaji dva
zodpovedajuce datové subory. Tieto datové subory maju rovnaky ndazov suboru s inou
priponou (.rff a .rffx namiesto .pdf). Subor .rffx je vo formate XML, ktory mozZno pouZit na
programové extrahovanie Ciselnych informdcii z testu. Sudbor .rff je binarny subor, ktory
obsahuje vietky nespracované Udaje zhromaZdené pocas testovacieho postupu. Udaje je
mozné exportovat zo zbierky stiborov .rff pomocou programu RFFExtractor, ktory sa predava
v internetovom obchode LKC (https://store.lkc.com). Uchovavanie datovych suborov .rff sa
odporuca aj v pripade, Ze potrebujete technicku podporu od LKC.

Konvencia pomenovania suboru pre vysledky je patientID_birthdate_testdate.pdf, kde datum
narodenia je rrmmdd (2-miestny rok, mesiac, derl) a didtum testu ("testdate") je
yymmddhhmmss (2-miestny rok, mesiac, den, hodina, minuta, sekunda). S touto konvenciou
pomenovania suborov sa vysledky minulych pacientov zoradia vedla ich aktualnych
vysledkov. VSetky medzery v identifikacii pacienta budu v ndzve suboru odstranené.

V dokumente PDF sa zobrazi:

e Informacie o praxi, ako je uvedené v Nastavenia (Pozri stranku 10 na zmenu
informdcii o praxi.)

e Informacie o pacientovi zadané pocas testu
e Datum a Cas testu

e Opis pouzitého stimulu. Jas je hldseny vo fotopickych jednotkach bud'v Trolands alebo
candela/m2, v zavislosti od protokolu. Farba sa hlasi viacerymi spdsobmi. Ak je farba
biela (chromatickost CIE 1931 0,33,0,33), Cervend, zelena alebo modra, pouZiju sa
tieto Stitky. Ostatné farby sa uvadzaju ako chromatickost v (x, y) farebnom priestore
z CIE 1931 alebo z hladiska jasu ¢ervenej, zelenej a modrej LED diédy samostatne.

e Vysledky pacientov

Tieto subory PDF mozete tlacit, faxovat alebo posielat e-mailom rovnako ako akykolvek iny
subor v pocitadi.

Subor PDF zobrazuje tri periddy elektrickej odozvy zaznamenanej senzorovymi pasikmi. V
elektrickej odozve svetlo stimulujuce sietnicu sa vyskytlo v ¢ase = 0 ms, 35 ms a 70 ms.

Priklad pdf reportu pre protokol DR Assessment je uvedeny nizsie.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Zobrazenie vysledkov

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222

Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information

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

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

Device and Test Information

RETeval ™
Serial number: RO00555
Test protocol: DR Assessment

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

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

4.0 Tds 28.3 Hz white flicker, no background

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

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Reflexné testovanie

Reflexné testovanie

Dalgie testovanie je moZné vykonat na tom istom pacientovi bez toho, aby ste museli znova
zaddavat informacie o pacientovi a elektréde. Ak chcete vykonat viac testov na tom istom
pacientovi, vykonajte nasledujuce kroky:

Result Summary

Flicker: 8 Td's

Birthdate: 2/29/72

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

Left eye: 34.9 ms

Patient ID: 73219872

Results saved to device.

Main Menu |Results

=

Right Eye Details 1/4

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

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

Left Eye Details 4/4

1
AN

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

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

Retest [Main Menu

Confirm

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

Krok 1:
testu
"Vysledky".

Na

konci
stlaéte

Krok 2: Skontrolujte
vysledky
predchadzajiiceho
testu.

Krok 3: Na posledne;j

stranke  vysledkov
vyberte moznost’
"Opakovat™.

krok 4: Pred
pokraCovanim
volitelne  vyberte
moznost”  "Zmenit’
protokol".

Tento proces reflexného testovania sa moZze opakovat donekoneéna. Vsetky pdf reporty
vykonané s reflexnym testovanim budu zostavené do jednej viacstranovej spravy. Subory so
surovymi udajmi (rff) sa nekombinuju.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Vyber protokolu

Vyber protokolu

. , . oo - . , —
Zariadenie RETeval vdm umoZfiuje zmenit stimulaéné podmienky g i

(nazyvané protokoly) tak, aby co najlepSie vyhovovali vasim
potrebam prostrednictvom vyberu protokolu. MozZnost blikania ERG —
pridava viac ako 10 protokolov s réznymi podnetmi blikania. SR 3.4 112 10 Lons

Kompletna moznost RETeval pridava protokoly stimulov s jednym  MFish then fiicker, 1d

Flicker: 16 Td-s

bleskom. Common RETeval

Obrazovka vyberu protokolu obsahuje Styri naposledy pouzité
protokoly a priecinky pre protokoly bezne pouzivané so zariadenim, [ Al

tie, ktoré odporuca ISCEV, vlastné protokoly (ak nejaké mate) a vSetky
protokoly.

Hodnotenie DR

Hodnotiaci protokol DR je navrhnuty tak, aby pomdhal pri detekcii zraku ohrozujlcej
diabeticku retinopatiu (DR), ktord je definovana ako zavaind neproliferativna DR (ETDRS
uroven 53), proliferativna DR (hladiny ETDRS 61+) alebo klinicky vyznamny makuldrny edém
(CSME). Tato definicia zrakovo ohrozujuceho DR (VTDR) je rovnaka ako v epidemiologickej
studii NHANES 2005-2008 (Zhang et al. 2010) sponzorované Narodnym centrom pre
zdravotnu Statistiku Spojenych Statov (NCHS) a Centrd pre kontrolu a prevenciu choréb
(2011).

Dr Assessment Protocol bol vyvinuty pomocou merani 467 ludi s cukrovkou vo veku 23 — 88
rokov (Maa et al. 2016). Zlaty Standard, 7-poln3, farebna, stereofénna fotografia fundusu v
sulade s ETDRS s odbornym hodnotenim bez lekdra (dvojité citanie s rozhodovanim)
klasifikovala kazdy subjekt do skupiny zavaznosti (Tabulka 1) na zaklade najhorSieho oka
subjektu. Studia mala planované prevzorkovanie hladin retinopatie s nizkou prevalenciou a
populacia ucéastnikov zahfriala 106 diabetikov s VTDR aspon v jednom oku. Priemerny ¢&as
testovania pre RETeval pristroj pocas klinického skdsania bol 2,3 minuty na testovanie oboch
oci.

Tabulka 1: Definicie skupin zavaznosti.

Medzinarodna klinicka klasifikdcia (Wilkinson et al. 2003) Urovert ETDRS CSME

Ziadne NPDR 10-12 -
Mierny NPDR 14 -35 -
Mierna NPDR 43 -47 -
CSME so Ziadnym, miernym alebo strednym NPDR 10-47 +
Zavaina NPDR alebo proliferativna DR 53-85 +/-
Negradovatelna uroven ETDRS ? +

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Vyber protokolu

Skore produkované protokolom DR Assessment

Protocol koreluje s pritomnostou a zdvaznostou 4l VTDR } ]
diabetickej retinopatie a klinicky vyznamnym
makularnym edémom, ako je uvedené v Obrazok I f‘ég ]
1 (Maa et al. 2016). 22 } o 1
i 23.21 7
© +1.05
) g 21.70 ]
Obrazok 1. Zavislost merani RETeval od stupna zavaznosti B 20 +054 f
diabetickej retinopatie. Grafy znazornuju strednu a standardnu x5
chybu priemeru pre kazdu skupinu zavaznosti uvedent v I I f%ﬁ
tabulke 1. 181 o i
} 18.84
” . +0.28
Dr Assessment Protocol pouziva dve alebo tri I
. .. . I 17.562
sady 4, 16 a 32 Td-s blikajucich bielych podnetov 1814036 .
(28,3 Hz) bez svetla pozadia. Pocet sad je urceny | | ‘ | ]
internymi  metrikami  presnosti  zariadenia. 10-12 14-35  43-47  10-47  53-85 2
o R CSME- CSME— CSME- CSME+ CSME+ CSME+
Jednotka Troland (Td) opisuje osvetlenie sietnice, Diabetic Retinopathy Severity
éo Je mnoistvo Jasu' ktoré Vstupuje do ilaka. (ETDRS scale and presencelabsenceof CSME)

Pristroj RETeval meria velkost zrenice v redlnom ¢ase a kontinualne upravuje jas blesku tak,
aby dodéval pozadované mnoiZstvo svetla do oka bez ohladu na velkost Ziaka. Svetelnymi
podnetmi su biele svetlo (1931 CIE x, y 0,33, 0,33).

Vysledok pacienta je kombinaciou nasledujucich:

e Vek pacienta

e Nacasovanie elektrickej odozvy na stimul 32 Td-s

e Amplituda elektrickej odozvy na stimul 16 Td-s

e Pomer plochy Ziaka medzi stimulom 4 Td-s a stimulom 32 Td:s

Ak chcete zabezpecit presné vysledky, zadajte spravny datum narodenia.

Jedinci s cukrovkou, ktori maju tazku retinopatiu, maju zvycajne Ziakov, ktori menia velkost
menej ako Ziaci zdravych jedincov. Ak pacient uZiva lieky alebo ma iné stavy, ktoré zhorsuju
reakciu Ziaka, je potrebné venovat osobitnl pozornost spravnemu vykladu RETeval vysledky
zariadenia, pretozZe u tychto jedincov je pravdepodobnejsie, Ze budu chybne klasifikovani ako
osoby, u ktorych je pravdepodobné, e maju zrak ohrozujici DR. Dalej sa uistite, Ze
kontralaterdlne oko je zakryté rukou pacienta, ako je uvedené na stranke 13 aby sa zabranilo
tomu, Ze nekontrolovana svetelna stimuldcia kontralaterdlneho oka ovplyvni meranu Ziacku.
NepouzZivajte protokol DR Assessment Protocol u pacientov, ktorych oéi su farmakologicky
rozsirené.

Sprava generovana protokolom DR Assessment Protocol obsahuje referencné intervaly pre
kazdé jednotlivé meranie a skére DR z naSich Studii normalne vidiacich subjektov. Pozrite si
Referenéné intervaly sekcia v manuali (zaciatok na stranke 54) pre dalSie podrobnosti.
Tieto referenéné intervaly vdm umoznuju porovnat vysledky s kohortou subjektov, ktoré
nemaju cukrovku ani diabeticku retinopatiu, a tiez lahsie identifikovat, ktoré aspekty testu su
znepokojujucejsie.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Vyber protokolu

Okrem zobrazovania referenénych intervalov zobrazuje protokol DR 2Rlimits =
Assessment Protocol aj limity rozhodovania clinica I, ktoré ste zadali. .

] . . ) , ., Warning: Operator-
Na rozdiel od referenénych intervalov, ktoré obklopuju 95% EESHEECRIERELs!

, . , . ’ only be changed under
noArvmaIne .z‘rakovc? postlhnutych Jedln.co.v bez. thzjldu na to, ako t.o physicll HlEaa 16n:
moze klasifikovat niekoho s VTDR, limity klinického rozhodovania BGEESCIEEAYELTE
berd do uvahy chorych a normdlnych jedincov, aby optimalizovali min max

epls ’ . v . ’ . / a FN
citlivost testu, ako aj Specifickost testu. Pri prvom spusteni protokolu
DR Assessment budete mat moZnost nastavit rozhodovacie limity,
ktoré su v sprave oznacené ako "limity vybrané prevadzkovatelom".
Na tuto obrazovku sa mozZete kedykolvek dostat vyberom polozky

Nastavenia, potom Hlasenie a potom Limity DR.

Ako je vidiet v Obrazok 1 vyssie, zvysSujuce sa skore DR koreluje so zvySujlucou sa zdvaznostou
ochorenia. Dolna hranica klinického rozhodovania je preto uzito¢na len na zachytenie
neocakavane nizkych vysledkov, ktoré pravdepodobne naznacuju skor problém s testom ako
problém s predmetom. Dolnd hranica 7 je mensia ako najmensie meranie v referencnych
udajoch a Studiach DR (skére = 9,5, n = 595).

Pre hornu hranicu bolo navrhnutych niekolko hodn6t. Kazda z troch prierezovych studii
navrhla bod, ktory maximalizoval sucet citlivosti a Specifickosti (favé horné body na ich
krivkach ROC). V dlhodobej studii sa maximalizovalo relativne riziko medzi pozitivnym a
negativnym vysledkom pre buduci o¢ny zasah.

Studovat Zlaty standard Horna hranica klinického
rozhodovania (najvacsia hodnota
povaZovana za normalnu)

Maa et al. 7-polné stereofdnne ETDRS fotografie na 19.9
(2016) rozsirenych ociach, prierezova studia
Degirmenci et = Biomikroskopia Strbinovej lampy a 21.9
al. (2018) dilatované vysetrenie fundusu nepriamou
oftalmoskopiou, prierezova studia
Zeng et al. Biomikroskopia Strbinovej lampy, 7-polné 23.0
(2019) stereofénne ETDRS fotografie na
rozsirenych ociach a OCT, prierezova Studia
Brigell et al. Chirurgické zakroky (laser, injekcie alebo 234
(2020) vitrektdmia) pocas nasledujucich 3 rokov,

longitudinalna studia

Rozdiel v navrhovanych hornych limitoch klinického rozhodovania méze byt sposobeny
rozdielnymi zlatymi Standardmi. V tomto ohlade maju dlhodobé studie vyhodu, pretoze
diagndzy sa vo vSeobecnosti ¢asom vyjasfiuju. Okrem toho, prierezové studie moézu tiez
porovnat jednu metddu s inou metddou, ktora predpoveda vysledok, namiesto toho, aby
skuto¢ne mala vysledok (€o sa da urobit v dlhodobych studiach). Napriklad pacienti s
vysokorizikovou PDR maju iba 15,8% pravdepodobnost zavainej straty zraku alebo
vitrektémie po 5 rokoch (Davis et al. 1998).

Iné protokoly

Zariadenie RETeval ma dalsie dva protokoly, ktoré su protokolmi "baterky", kde zariadenie
vytvara bud' biele svetlo 30 cd/m2 alebo 300 cd/m?2.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
22



Dalgie aktivity

Dalsie aktivity
Odstranenie starych vysledkov zo zariadenia

Zariadenie RETeval dokazZe uloZit az 50 vysledkov testov. Musite odstranit staré vysledky,
aby ste vytvorili priestor pre nové testy. Existuju tri spésoby, ako odstranit vysledky.

VYSTRAHA: Vysledky odstranené v zariadeni nie je mozné obnovit. UloZte vysledky, ktoré
chcete ponechat v poditadi, pred ich odstranenim zo zariadenia RETeval.

Odstranenie vybratych vysledkov zo zariadenia

Ak chcete zo zariadenia odstranit jednotlivé vysledky, postupujte takto:

Step 1. Uistite sa, Ze vSetky vysledky, ktoré si chcete ponechat, boli skopirované do pocitaca.

Step 2. Zapnite zariadenie RETeval.

Step 3. Vyberte polozku Vysledky.

Step 4. Vyberte poZadovany vysledok, ktory chcete vymazat.
Step 5. Vyberte polozku Odstranit’.

Step 6. Vyberte moznost Ano.

Odstranenie vsetkych vysledkov zo zariadenia

Ak chcete zo zariadenia odstranit vSetky uloZené vysledky, postupujte takto:

Step 1. Uistite sa, Ze vSetky vysledky, ktoré si chcete ponechat, boli skopirované do pocitaca.
Step 2. Zapnite zariadenie RETeval.

Step 3. Vyberte polozku Nastavenia a potom polozku Pamat’.

Step 4. Vyberte polozku Vymazat’ vSetky vysledky testov.

Step 5. Vyberte moznost Ano.

Ak pocas kroku 4 vyberiete moznost Vymazat’ v§etko, oblast ukladania Udajov (vratane
vysledkov pacientov a vlastnych protokolov) sa odstrani a obnovi do stavu z vyroby.
Odstranenie vysledkov pomocou pogéita¢a

Ak chcete odstranit vysledky zo zariadenia pomocou pocitaca, postupujte takto:

Step 1. Umiestnite zariadenie RETeval do dokovacej stanice.

Step 2. Pripojte kdbel USB.

Step 3. Pockajte, kym sa zariadenie v pocitaci nezobrazi ako externa jednotka.

Step 4. V zariadeni prejdite do adresara Prehlady.

Step 5. Uistite sa, Ze vsetky vysledky, ktoré si chcete ponechat, boli nahrané do pocitaca.
Skopirujte subory rovnako, ako by ste skopirovali akykolvek subor z jednotky palca alebo
iného externého zariadenia do pocitaca. Ak je to Ziaduce, skopirujte aj zodpovedajuci
stbor so surovymi Gdajmi (.rff) a sibor XML (.rffx) z priec¢inka Udaje a archivujte vysledky
v strojovo Citatelnych formatoch pre programovu analyzu.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Dalgie aktivity

Step 6. Odstrante vysledky z adresara Prehlady a odstrante ich zo zariadenia. Ak ukladate
vysledky vo viacerych formatoch (napr. PDF a JPEG), vietky formaty sa musia odstranit,
aby sa vysledok odstranil zo zariadenia a uvolnil sa priestor pre budlce testy.
Nespracované datové subory (.rff) a XML sudbory (.rffx) nie je potrebné odstrariovat.
Zariadenie tieto subory podla potreby automaticky odstrani.

Aktualizacia firmveéru

LKC pravidelne zverejiuje aktualizaciu firmvéru zariadenia. Aktualizdcie firmvéru sa
poskytuju bezplatne pocas prvého roka, potom sa méze vyzadovat rocny poplatok za podporu
a aktualizacie firmvéru.

Pri aktualizacii firmvéru zariadenia postupujte podla tychto krokov:

Step 1. Prevezmite subor aktualizacie firmvéru do pocita¢a. (Podla pokynov v oznameni o
aktualizacii firmvéru vyhladajte a stiahnite si aktualizaciu.)

Step 2. Pripojte kdbel USB k pocitacu.
Step 3. Umiestnite zariadenie do dokovacej stanice.
Step 4. Pockajte, kym sa zariadenie v pocitaci nezobrazi ako externa jednotka.

Step 5. Skopirujte subor aktualizacie firmvéru z adresdra v pocitaci do adresara firmvéru v
zariadeni.

Step 6. Vysunte externu jednotku, ktora predstavuje zariadenie, z pocitaca.
Step 7. Vyberte zariadenie z dokovacej stanice.

Step 8. Vyberte polozku Nastaveniapotom , potom polozku Systém, potom polozku
Zmenit nastavenia a polozku Aktualizovat’ firmvér.

Step 9. Vyberte pozadovanu aktualizaciu firmvéru.
Step 10. Vyberte polozku f)alej.
Step 11. Pockajte, kym sa firmvér aktualizuje.

Step 12. Po dokonceni aktualizacie firmvéru sa zariadenie automaticky restartuje.

Ak reteval zIlyha pocas aktualizacie firmvéru, skontrolujte, ¢i bol sibor aktualizacie firmvéru
stiahnuty a skopirovany do zariadenia spravne opakovanim krokov 5 az 12.

Podpora elektronickych zdravotnych zaznamov (EMR)

Zariadenie RETeval podporuje integraciu EMR pomocou odovzddvania siborov medzi
hostitelskym PC a prie¢inkom EMR na zariadeni RETeval. ID pacienta a ddtum narodenia je
mozné elektronicky preniest do zariadenia a je potrebné ho potvrdit iba na zariadeni pred
zalatim testu. Po dokoncéeni testu umoznuje ukotvenie zariadenia RETeval spit k pocitacu
elektronické vytiahnutie vysledkov zo zariadenia do EMR. Kontaktujte LKC pre viac informacii
o aktualne podporovanych systémoch EMR a mozZnostiach integracie s vasim EMR.
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Moznost’ blikania RETeval

Pristroj RETeval meria blikajuci ¢as rychlo a presne blikanim svetla do oka pacienta a
meranim ¢asového oneskorenia (implicitného ¢asu) a amplitudy elektrickej odozvy sietnice,
ako je zistend na koZi pod okom. Patentovana technoldgia pristroja umozZniuje merania bez
rozsirenia ocnych kvapiek pomocou kompenzacie velkosti zrenic v redlnom ¢ase a vyuZiva
kozné elektrody (senzorové pruzky). Cely proces testovania u jedného pacienta by mal trvat
menej ako 5 minut.

Blikanie implicitného ¢&asu koreluje s mnohymi ochoreniami sietnice, vratane retinitis
pigmentosa (Berson 1993), rozsireny S-kuzZelovy syndréom (Audo et al. 2008), CRVO (Miyata et
al. 2018), diabeticka retinopatia (Fukuo et al. 2016, Zeng et al. 2019). Blikajuci implicitny ¢as
sa poutZil aj pri testovani predéasne narodenych deti na retinopatiu predéasne narodenych
deti (ROP) (Kennedy et al. 1997) a pri identifikacii toxicity sietnice z lieku proti zdchvatom
vigabatrinu (Miller et al. 1999, Johnson et al. 2000, Poradny vybor FDA 2009, Ji et al. 2019).
Blikajuce testy boli Uspesné pri rozliSovani detskych pacientov s nystagmom medzi pacientmi
s primarnou poruchou sietnice a bez nej. (Grace et al. 2017).

Prostrednictvom zvoleného protokolu je mozné testovaci protokol vybrat z viac ako 10
moznosti blikania, vratane moZnosti Specidlne navrhnutej pre vysSie opisanu diabeticku
retinopatiu ohrozujucu zrak.

Blikajuce protokoly

Zariadenie RETeval podporuje blikajuce testovanie ERG. Kratke zablesky svetla su k dispozicii
na zaCiatku kazdého stimulacného obdobia. Napriklad vstavané protokoly pouZivaju
stimulacnu frekvenciu asi 28,3 Hz. Osvetlenie pozadia, ak je pritomné, vyuziva frekvenciu
PWM blizku 1 kHz, ktora je vysoko nad kritickou frekvenciou fuzie u ¢loveka, a preto je
vhimana ako stabilné osvetlenie.

Vstavané protokoly blikania zvyéajne zaznamenavaju 5 az 15 sekund udajov pre kazdu
podmienku stimulu, ktord sa zastavi po dosiahnuti internej metriky presnosti. Niektoré
protokoly maju viacero stimulacnych stavov, ktoré su prezentované postupne s kratkou (< 1
s) tmavou pauzou medzi podmienkami. Pocitadlo na obrazovke zobrazuje priebeh tychto
multi-stimulaénych protokolov.

Mnohé z protokolov maju konstantné osvetlenie sietnice, ktoré su opisané jednotkou Troland
(Td). Tieto protokoly su identifikované s "Td" v pouzivatelskom rozhrani a zostavach PDF. V
tychto protokoloch sa RETeval Pristroj meria velkost zrenice v redlnom ¢ase a kontinualne
upravuje jas blesku tak, aby poskytoval poZzadované mnozstvo svetla do oko bez ohladu na
velkost Ziaka podla nasledujiceho vzorca: Troland = (plocha zrenice v mm2)(jas v cd/m2).
Ziaci sa teda nemusia rozsirovat, aby dosiahli konzistentné vysledky. Dokonca aj pri pouziti
mydriatiky sa lfudia rozsiruji na rozne priemery a vysledky moéZzu byt konzistentnejsie
pomocou stimulov zaloZenych na Trolande. Zatial ¢o testy v Trolande robia vysledky menej
zavislymi od velkosti Ziakov, sekundarne faktory, ako je Stiles-Crawfordov efekt a / alebo
zmeny v rozloZeni svetla na sietnici, brania tomu, aby testy zaloZené na Trolande boli Uplne
nezavislé od velkosti Ziakov. (Kato et al. 2015, Davis, Kraszewska a Manning 2017, Sugawara
et al. 2020).

K dispozicii su podnety s energiami bleskového osvetlenia sietnice 4, 8, 16 a 32 Td-s bieleho
svetla (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) bez osvetlenia pozadia.
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Existuju pripady, ked stimul kompenzujuci velkost Ziaka moéZe byt nepohodlny. Tieto
protokoly su identifikované "cd" v pouzivatelskom rozhrani a zostavach PDF. Napriklad
pacient nemodze mat o¢né viecka dostato¢ne otvorené, aby zariadenie mohlo zmerat Ziaka,
existuje tuzba stimulovat oko cez zatvorené viecko alebo existuje tuzba zodpovedat podnetu
predchadzajucej publikacie. Pri hladani pritomnosti akejkolvek funkcie sietnice moze
postacovat jasny stimul konstantného jasu. Podnety, ktoré nezavisia od velkosti zrenice, su
popisané z hladiska jasu (jednotky cd/m2) alebo svetelnej svetelnej energie (jednotky
cd-s/m2). K dispozicii si podnety s energiami jasu blesku 3 a 30 cd-s/m2 bieleho svetla (1931
CIE x, y 0,33, 0,33) bez osvetlenia pozadia. Okrem toho je k dispozicii biely blesk 3 cd-s/m2 s
bielym pozadim 30 cd/m2 a jeho ekvivalentom Troland (85 Td-s s 850 Td pozadim), ktory
zodpoveda stimulu blikania opisanému v norme ISCEV ERG (Robson et al. 2022).

Spracovanie signdlu pre testy blikania pouziva pristup zaloZzeny na Fourierovi a je popisané v
Davis, Kraszewska a Manning (2017).

Amplituda signdlu ERG je nizSia pri elektrédach kontaktnych s pokoZzkou, ako su senzorové
pruzky, ako pri elektrodach kontaktnych s rohovkou. Pre ERG zaznamenané aktivnou
elektrédou na koZzi sa pouziva priemerovanie signalu. Kozné elektrody nemusia byt vhodné na
hodnotenie atenuovanych patologickych elektroretinogramov. Odporuéa sa, aby
pouzivatelia, ktori zaznamenavaju elektroretinogramy, zvladli technické poziadavky zvolenej
elektrody, aby dosiahli dobry kontakt, konzistentné umiestnenie elektréd a prijatelnu
impedanciu elektréd.

Viastné protokoly

Ak existuje protokol, ktory by ste chceli spustit a ktory nie je vstavany, zariadenie RETeval
ma podporu pre rozsirenie poétu moznosti prostrednictvom vlastnych protokolov. Ak chcete
vlastny protokol, obratte sa na LKC (e-mail: support@lkc.com) a poZiadajte o dalsie
informacie. Prikladné vlastné protokoly zahfiaju replikované merania, ndhodné usporiadanie
prezentacie viacerych podnetov, zmeny intenzity, frekvencie, farby a/alebo trvania blesku a
stimuly s predizenym trvanim, ako st on-off, rampa a sinusové podnety.

Vlastné protokoly je mozné umiestnit do priecinka Protokoly v zariadeni. Vstavané protokoly
je moiné zobrazit na zariadeni v prieCinku EMR / vstavané protokoly, ¢o modzie byt
vychodiskovym bodom pre vytvorenie vlastnych protokolov. Protokoly su napisané v
plnohodnotnom programovacom jazyku Lua.

Result Summary =t

Vysledky testu blikania

Vysledky sa zobrazia na zariadeni RETeval po Uspesnom dokonceni

testu. Implicitné ¢asy sa podstatne menia s intenzitou blesku. Ked'sa E!ﬁ‘;ﬁ[}gﬁina
odkazuje na literatdru pre klinickd interpretéciu, je délezité, aby sa Birthdate: 2/29/1964
vasSe testovanie vykondvalo pri rovnakej intenzite zablesku a Urovni 8 Td-s, 0 Td
osvetlenia pozadia. Norma ISCEV uvadza, Ze kaZzdé laboratdrium by ﬂgf{“;jg’e;‘},;rf

malo stanovit alebo potvrdit typické referencné hodnoty pre svoje
vlastné vybavenie, zaznamové protokoly a populdcie pacientov.

Po teste sa zobrazi suhrn vysledkov, ako je zndzornené vyssie.

Historické vysledky si mozZete pozriet z hlavného menu Vysledky moznost. Posuvajte sa
nahor a nadol v zozname a vyberte poZadovany vysledok testu. Vysledky su uloZené v
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chronologickom poradi; s najnovsim vysledkom ako prvym. Zobrazi sa suhrn zobrazeny
vyiie, ako aj stimuly, elektrické amplitady a tvary vin zaznamenané senzorovymi prazkami
pre kazdé oko pre kazdy krok. V elektrickom vinovom tvare su zndzornené dve periddy.
Blikanie svetla stimulujuce sietnicu sa vyskytlo v ¢ase = 0 ms a blizko ¢asu = 35 ms. Amplitudy
a merania ¢asovania a uvadzané pre zaklad odozvy (t. j. najvhodnejsi sinusoid) a cely tvar viny,
pretoZe vedecka literatira podporuje obe metddy. Bolo hlasené, Ze pouzitie fundamentalu
je presnejsie pri lie€be pacientov s ischémiou (Severns, Johnson a Merritt 1991) a odolnejsie
voci svetelnym podmienkam, ktoré pacient zazil pred testom (McAnany a Nolan 2014), pricom
pouzitie celého tvaru viny zodpovedd standardu ISCEV (Robson et al. 2022, McCulloch et al.
2015) a v niektorych pripadoch je diagnosticky uZito¢nejsia (Maa et al. 2016). Cierna krivka
predstavuje elektricki odozvu oka na blikajuce svetlo. Cervend preru$ovana krivka (ak je
pritomna) predstavuje zaklad elektrickej odozvy. Amplitida sa uvadza ako vrchol k vrcholu.
Bodkované ¢iary oznacuju namerané hodnoty extrahované z vinovych foriem. Ak su k
dispozicii referenéné intervaly, zobrazi sa obdiZnikova koldnka, ktora obklopuje 95 % udajov
vo vizudlne normalnej testovanej populdcii. Merania kurzora mimo obdiZnikového pola st
preto atypické. Atypické merania spojené s ochorenim (dlhé alebo malé amplitidy) su
zvyraznené Cervenou farbou (t. j. < 2,5% pre amplitudy alebo > 97,5% pre ¢asy). Merania
blizko okraja zvyraznenia ¢ervenou farbou (dalsich 2,5 %) su zvyraznené Zltou farbou. Pozrite
si Referen€éné intervaly sekcia v manudli (zaciatok na stranke 54) pre dalsie podrobnosti.

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

2% -

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

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

Spravy PDF zobrazuju tri periédy elektrickej odozvy zaznamenané senzorovymi pasikmi. V
elektrickej odozve svetlo stimulujuce sietnicu sa vyskytlo v ¢ase = 0 ms, 35 ms a 70 ms.

Tesne pred stlacenim "Start Test" v blikajucich testoch sa zariadenie RETeval pokusi zmerat
velkost Ziaka bez ohladu na zvoleny typ stimulu. Ak je Ziak Uspesne zmerany, jeho priemer sa
zobrazi v pdf sprave v danom testovacom kroku. Ak sa velkost Ziaka Uspesne nezmeria pred
"Start Testom", ktory je mozny pri "cd" testoch, zariadenie sa bude nadalej snazit merat
velkost Ziaka pocas testu a namiesto toho pocas testu nahlasi priemerny priemer Ziaka.

Hned po stladeni tlacidla "Start Test" zariadenie RETeval urobiinfracervenu fotografiu oka,
ktord sa zobrazi v PDF sprave. Fotografia moéze byt uzitocnd na odhad stavu dilatacie
snimaného objektu, suladu a umiestnenia elektrdd v blizkosti oka.

Priklad spravy PDF pre protokol 8 Td:s je uvedeny nizSie. Zostavy zobrazuju referencné Udaje
(pozri Referenéné intervaly sekcia na stranke 54).
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LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information

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

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

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

The literature supports two different methods to measure implicit times and amplitudes from flicker responses. The upper plots measure times and
amplitudes from the best-fitting sine wave to the waveform at the stimulus frequency (the fundamental of the response), while the lower plots measure
times and amplitudes directly from the waveform.
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RETeval Kompletna moznost’

Téd RETeval Kompletnd moznost robi RETeval zariadenie plne vybavené, kompatibilné so
Standardom ISCEV (Robson et al. 2022, McCulloch et al. 2015) Zariadenie ERG. Protokol DR
Assessment a protokoly v moznosti Flicker ERG poskytuju rychle vysledky pre mnoZstvo
choréb, ktoré je moiné posudit pomocou kuZelovych odpovedi. Napriek tomu existuje
mnoho dalSich chorbb, pri ktorych hodnotenie tyciniek a hodnotenie jednym bleskom
poskytuju cenny pohlad na stav vizuadlneho systému. Vykonanie tychto protokolov bude trvat
podstatne dlhsie kvoli tmavym adaptaénym obdobiam potrebnym na posudenie funkcie tyce.

Okrem toho je k dispozicii protokol pre testovanie bleskového VEP kompatibilného s ISCEV
(Odom et al. 2016).

Standardné merania ERG v plnom poli ISCEV boli uZitoéné pri mnohych chorobach. Ué&ebnice
boli napisané (Heckenlively a Arden 2006, Fishman et al. 2001) ako aj ¢asopis (Documenta
Ophthalmologica) venované klinickej elektrofyzioldgii zraku.

Prostrednictvom zvoleného protokolu je moZné testovaci protokol vybrat z moznosti jedného
blesku okrem mozZnosti blikania a protokolu Specidlne navrhnutého pre zrakovo ohrozujlcu
diabeticku retinopatiu.

Kabel adaptéra pre DIN elektrédy je dodavany s RETeval
Kompletnd moZnost, mobZete pouZit akukolvek 1,5 mm
bezpeénostnu DIN elektrédu s RETeval zariadenie. Kapitola
17 v Heckenlively a Arden (2006) vymenuva mnoho elektréd,
ktoré su prijatelné pre zaznamy ERG. Pozrite si dokumentdciu
poskytnutd vyrobcom elektréd a v normach ISCEV pre spravne

umiestnenie, pripravu pokozky, Cistenie a likvidaciu tychto DIN Burian-allen
elektréd.  Pri vykondvani testu sa RETeval zariadenie vyzve Burian-Allen monopolar
operatora, aby Specifikoval typ elektrédy. Tieto informacie sa ulozia Disc

do vysledkov a zobrazia sa prislusné normativne udaje (ak su k DL

ERG-jet

dispozicii). Cerveny vodi¢ je kladné spojenie, ¢ierny vodi¢ v
negativnom spojeni a zeleny vodic je spojenie pohonu zem / prava
noha.

Gold cup

Gold foil

Amplituda signalu ERG je nizSia pri elektrodach kontaktnych s
pokozkou, ako su senzorové pruzky, ako pri elektrédach kontaktnych s rohovkou. Pre ERG
zaznamenané aktivnou elektrédou na kozi sa pouziva priemerovanie signalu. Kozné elektrédy
nemusia byt vhodné na hodnotenie atenuovanych patologickych elektroretinogramov.
Odporuca sa, aby pouzivatelia, ktori zaznamendvaju elektroretinogramy, zvladli technické
poziadavky zvolenej elektrédy, aby dosiahli dobry kontakt, konzistentné umiestnenie elektréd
a prijatelnd impedanciu elektréd.

RETeval Kompletné protokoly

Zariadenie RETeval podporuje testovanie ERG s jednym bleskom a blikanim. Kratke zablesky
svetla su k dispozicii na zaciatku kazdého stimulaéného obdobia. Svetlo pozadia je tiez
generované poskytnutim kratkych zableskov svetla pri frekvencii priblizne 1 kHz, €o je vyrazne
nad kritickou frekvenciou fuzie Cloveka, a preto je vnimané ako stabilné osvetlenie. Tieto
protokoly poskytuju casovaCe adaptacie na tmu, ako aj priblizna droven okolitého svetla

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
29



RETeval Kompletnd moznost

pocas adaptacie tmy. Urover okolitého svetla sa aproximuje geometrickym priemerom
urovne svetla meranej vo vnutri integracnej gule (ganzfeld) fotodiddou s optickym filtrom
okolitého svetla, ktory je na iu naviazany.

Mnohé z protokolov maju konstantné osvetlenie sietnice, ktoré su opisané jednotkou Troland
(Td). Tieto protokoly su identifikované s "Td" v pouzivatelskom rozhrani a zostavach PDF. V
tychto protokoloch sa RETeval Pristroj meria velkost zrenice v redlnom ¢ase a kontinualne
upravuje jas blesku tak, aby poskytoval poZzadované mnoistvo svetla do oko bez ohladu na
velkost Ziaka podla nasledujuceho vzorca: Troland = (plocha zrenice v mmz2) (jas v cd/m2).
Ziaci sa teda nemusia rozsirovat, aby dosiahli konzistentné vysledky. Dokonca aj pri pouZiti
mydriatiky sa lfudia rozsiruji na rozne priemery a vysledky moézZu byt konzistentnejsie
pomocou stimulov zaloZenych na Trolande. Zatial ¢o testy v Trolande robia vysledky menej
zavislymi od velkosti Ziakov, sekundarne faktory, ako je Stiles-Crawfordov efekt a / alebo
zmeny v rozloZeni svetla na sietnici, brania tomu, aby testy zaloZzené na Trolande boli Uplne
nezdvislé od velkosti Ziakov. (Kato et al. 2015, Davis, Kraszewska a Manning 2017, Sugawara
et al. 2020). Vstavané protokoly ISCEV Troland sa pokusaju zhodovat s protokolmi ISCEV
candela predpokladom priemeru Ziaka 6 mm (plocha Ziaka 28,3 mm?2). Napriklad Trolandov
ekvivalent tmavo prispésobeného 3,0 ERG, ktory ma jas blesku 3 cd-s/m2, ma stimul (3
cd-s/m2)(28,3 mm2) = 85 Td-s. Ak je priemer Ziaka 6 mm, stimul 85 Td-s bude rovnaky ako
stimul 3 cd-s/m2 a vysledné ERG budu preto rovnaké.

Existuju pripady, ked stimul kompenzujuci velkost Ziaka moéZe byt nepohodiny. Tieto
protokoly su identifikované "cd" v pouzivatelskom rozhrani a zostavach PDF. Napriklad
pacient nemdzZe mat oc¢né viecka dostatocne otvorené, aby zariadenie mohlo zmerat Ziaka,
existuje tuzba stimulovat oko cez zatvorené viecko alebo existuje tuzba zodpovedat podnetu
predchadzajucej publikacie. Pri hladani pritomnosti akejkolvek funkcie sietnice moze
postacovat jasny stimul konstantného jasu.

Subtesty v protokoloch zobrazuju vysledky tvaru viny po kaZdej
peridde merania a umoZfuju operatorovi opakovat krok tolkokrat,
kolkokrat je to Ziaduce. Automatické umiestnenie kurzora sa pocita
podla priemerného umiestnenia kurzora vo vietkych opakovaniach.

Review Result =

Akykolvek subtest je moziné preskoCit bez ovplyvnenia zvysku 0 : B
protokolu. Na obrazovke kontroly ma operator moznost vybrat, 0 e

, o] . 1 s s v ’ vv . =20 0 20 40 60 B0
ktoré replikdcie sa maju ponechat zo sprdv. Tdto moznost umoziuje ms

vymazanie replikatov v pripade napriklad zlého suladu pacienta alebo
nadmerného Sumu v niektorych replikatoch. Ak chcete repliku
odstranit, jednoducho zruste zaciarknutie politka priradeného k Repeat
danej replikacii. Replikaty je moziné kedykolvek vybrat alebo
odstranit pri zbere replikdtov. Po prechode na dalsi testovaci krok uz nemdzete menit
opakovany vyber pre predchdadzajuce kroky. Ak su k dispozicii referen¢né intervaly, zobrazi
sa obdlznikova koldnka, ktora obklopuje 95 % udajov vo vizualne normélnej testovanej
populacii. Merania kurzora mimo obdiZnikového pola st preto atypické. Atypické merania
spojené s ochorenim (dlhé alebo malé amplitudy) su zvyraznené cervenou farbou (t. j. < 2,5%
pre amplitudy alebo > 97,5% pre Casy). Merania blizko okraja zvyraznenia ¢ervenou farbou
(dalsich 2,5 %) st zvyraznené Zltou farbou. Pozrite si Referenéné intervaly sekcia v manuali
(zaciatok na stranke 54) pre dalSie podrobnosti.

CEN PX-E

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Pre tmu upravené 0,1 Hz 85 Td- s a 3 cd- uvadzaju sa testy s/m?, oscila¢né potencialy a kurzory.
Tvar oscilaéného potencialu sa ziska pouzitim pasmového filtra 85 Hz — 190 Hz. AZ 5 kurzorov
sa automaticky umiestni na oscilacné potencidlne vrcholy a Zlaby a su v sprave oznacené ako
¢ierne bodky na vinovom tvare. Pre kazdy jednotlivy kurzor sa uvadzaju implicitné ¢asy (Cas
do vrcholu) a amplitudy (od vrcholu k nasledujucemu Zlabu). Uvadzaju sa aj sucty implicitnych
casov a amplitud pre vSetky kurzory. Priinterpretacii s¢itanych ¢asov a amplitud kurzora by
ste mali preskimat bodky kurzora na tvare viny, aby ste sa uistili, Ze nevynechate Ziadne viny.

Pri testoch prisp6sobenych tme je displej automaticky stimeny a zacervenany. Zelena LED
didda stavu napdjania je tieZ vypnuta, aby pomohla pri adaptacii tmy. Displej a LED didda sa
automaticky rozjasnia na konci testov adaptacie na tmu.

Na vytvorenie vizudlneho podnetu sa RETeval zariadenie generuje zablesky bieleho svetla s
premenlivym trvanim, vyrobené z Cervenych, zelenych a modrych LED didd, ktoré su vSetky
zapnuté po rovnaku dobu. Maximalny energeticky zablesk bieleho svetla je 30 cd-s/m?, o ma
trvanie zablesku 5 ms. Pri konstantnych testoch Troland mdzZe byt trvanie zablesku dlhsie ako
5 ms pri velkostiach Ziakov mensich ako 1,9 mm. Modelovanie 3-stupriovej aktivacnej fazy
fototransdukcie, ako je opisané v (Cideciyan a Jacobson 1996) v rovnici A5 ukazuje velmi malé
rozdiely vo fotoprude tyce alebo kuZela medzi okamZitym zdbleskom a energiou zablesku
rovnomerne rozloZzenymi do trvania zablesku az do 10 ms, pokial sa vietky merania posudzuju
vzhladom na stred zablesku, ako to robi RETeval zariadenie. Ak je velkost Ziaka dostato¢ne
malad na to, aby nebolo moiné ziskat poZadovanu energiu blesku pre protokol Troland,

RETeval zariadenie bude produkovat svoju maximalnu energiu blesku.

Spracovanie signdlu pre testy bez blikania pouziva nasledujuce kroky. Vysokopriepustny filter
s nulovou fazou 0,3 Hz zniZuje posun a posun elektrédy pri zachovani ¢asovania tvaru viny.
Merania z viacerych zableskov sa kombinuju, aby sa zlepsil pomer signdlu k Sumu pomocou
orezaného priemeru, aby sa zniZil u¢inok odlahlych hodn6t po odstraneni odlahlych
replikatov, ktorych amplitady presahuju 1 mV. Vysledna vinova forma sa potom spracuje
pomocou denoizicie na baze vinovych vin (Ahmadi a Rodrigo 2013) kde st vinovky
zoslabované na zdaklade signalu k Sumovému vykonu medzi ¢astami formy viny po stimule
(signal) a pred stimulom (Sum). Analyza oscila¢ného potencidlu nepouZziva odsudenie viny.

Pocet kombinovanych zableskov je uvedeny v tabulkdch nizsie. Ak je poZadovany iny pocet
zableskov, je mozné vytvorit vlastny protokol Upravou protokolu v prie¢inku EMR / vstavanych
protokolov a jeho umiestnenim do priecinka Protokoly / v zariadeni. Na Upravu protokolu je
mozné poutzit lubovolny textovy editor (napr. Emacs alebo Poznamkovy blok). Vzhladom na
relativne malo zableskov kombinovanych pri skiskach bez blikania je v tychto testoch
dolezitejsie znizenie hluku; V doésledku toho sa pre vSetkych pacientov odporuéa priprava
koZe, aby sa znizila impedancia kontaktu s elektrédou.

ISCEV ERG protokoly

V nasledujucich tabulkach su podrobne popisané standardné protokoly ERG ISCEV.

Tento protokol (ISCEV 6 krokov, svetlo prispésobené ako prvé, cd) vykona najskor testy
prisposobené svetlu a predpokladd, Ze k prispdsobeniu svetla dojde pred zadiatkom testov.
Niektori lekari pouZivaju na adaptaciu svetla svetld do miestnosti. ISCEV odporuca 20 minut
adaptacie na tmu a 10 minut adaptdcie svetla.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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ISCEV 6 krok, svetlo prispésobené ako prvé, cd

Popis

Svetlo prispdsobené 3.0 ERG
Svetlo prispdsobené 3.0 blikaniu
ERG

Svetlo prispdsobené 3.0 ERG
Svetlo prispdsobené 3.0 blikaniu
ERG

Casova¢ tmavej adaptacie
Tmavé prispbésobené 0,01 ERG
Tmavé prispdsobené 3.0 ERG
Tma prispésobena 10.0 ERG
Tmavé prispdsobené 0,01 ERG
Tmaveé prispésobené 3.0 ERG
Tma prispésobena 10.0 ERG

Oko

Doprava
Doprava

Vlavo
Vlavo

Oboje
Doprava
Doprava
Doprava
Vlavo
Vlavo
Vlavo

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biele)
3cds/im@2Hz
3cds/im*@ 28,3 Hz

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

Vypnuté

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

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

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

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biele)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Vypnuté
Vypnuté
Vypnuté
Vypnuté
Vypnuté
Prec

Prec

# blika

30
141 -
424
30
141 -
424

OO o1 O ©

Tento protokol (ISCEV 6 krokov, najskér prispésobeny na tmu, cd) prepina poradie testovania,
aby najskor vykonal testy prisposobené tme. Zariadenie RETeval vykonava kalibraciu na
zaCiatku kazdého protokolu. Aby kalibracné svetlo neovplyviiovalo stav tmavej adaptacie
subjektu, umiestnite zariadenie na ¢elo pacienta, ak o to zariadenie poZiada. Farba pleti ma
maly, ale meratelny vplyv na svetelny vykon (v dosledku odrazivosti pokozky); Preto by sa
malo pouZit ¢elo testovaného subjektu. V tomto protokole je ¢asovac svetelnej adaptacie pre
kazdé oko, ktory sa ma prispdsobit na 30 cd/m2. ISCEV odporica 20 minut adaptacie na tmu

a 10 minut adaptacie svetla.

ISCEV 6 krokov, najskér tmava uprava, cd

Opis vyrobku

Casovac tmavej adaptéacie
Tmavé prispbésobené 0,01 ERG
Tmavé prispdsobené 3.0 ERG
Tma prispésobena 10.0 ERG
Tmavé prispdésobené 0,01 ERG
Tmave prispésobené 3.0 ERG
Tma prispésobena 10.0 ERG
Casovaé prispdsobenia svetla
Svetlo prispésobené 3.0 ERG
Svetlo prispésobené 3.0 blikaniu
ERG

Casovagé prispésobenia svetla
Svetlo prispésobené 3.0 ERG

Svetlo prispdsobené 3.0 blikaniu
ERG

Oko

Oboje
Doprava
Doprava
Doprava
VIavo
Vlavo
Vlavo
Spravne
Spravne
Doprava

Vlavo
Vlavo
VIlavo

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biele)

Prec¢

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

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

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

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

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

Pre¢
3cdsim@2Hz
3cd's/im?*@ 28,3 Hz

Jas pozadia

#

(0,33, 0,33 biele) blika

Prec¢
Prec¢
Prec¢
Prec¢
Prec¢
Prec¢
Prec¢
30 cd/m?
30 cd/m?
30 cd/m?

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

a1 OO O O ©

141 -
424

30

141 -
424

Dalie dva protokoly st rovnaké ako predchadzajice dva s tou vynimkou, Ze biely blesk 10

cd-s/m2 sa nevykona.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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ISCEV 5 krokov, svetlo prispésobené ako prvé, cd

Popis

Svetlo prispdsobené 3.0 ERG
Svetlo prispdsobené 3.0 blikaniu
ERG

Svetlo prispdsobené 3.0 ERG
Svetlo prispdsobené 3.0 blikaniu
ERG

Casova¢ tmavej adaptacie
Tmavé prispbésobené 0,01 ERG
Tmavé prispdsobené 3.0 ERG
Tmavé prispdésobené 0,01 ERG
Tmavé prispdsobené 3.0 ERG

Oko

Doprava
Doprava

Vlavo
Vlavo

Oboje
Doprava
Doprava
VIavo
Vlavo

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biele)
3cdsim*@2Hz
3 cd-s/m?* @ 28,3 Hz

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

Pre¢

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

ISCEV 5 krokov, najskor upravené v tme, cd

Opis vyrobku

Casova¢ tmavej adaptacie
Tmavé prispbésobené 0,01 ERG
Tmavé prispdsobené 3.0 ERG
Tmavé prispbésobené 0,01 ERG
Tmavé prisposobené 3.0 ERG
Casovag prispdsobenia svetla
Svetlo prispdsobené 3.0 ERG
Svetlo prispdsobené 3.0
blikaniu ERG

Casovaé prispdsobenia svetla
Svetlo prispdsobené 3.0 ERG

Svetlo prispésobené 3.0
blikaniu ERG

Oko

Oboje
Spravne
Doprava
Vlavo
Vlavo
Doprava
Doprava
Doprava

Vlavo
Vlavo
Vlavo

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biele)
Vypnuté

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

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

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biele)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Prec
Prec
Pre¢
Prec¢
Vypnuté

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biele)
Vypnuté
Vypnuté

Prec

Prec

Pre¢

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

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

#
blika
30
141 —
424
30
141 —
424

oo oo

blika

g1 ©O© O ©

141 -
424

30

141 -
424

Dalgie $tyri protokoly su podobné vyssie uvedenym 5/6 krokovym protokolom ISCEV, aZ na
to, ze sledovanie Ziakov sa pouziva na zabezpecenie konstantného osvetlenia sietnice, vdaka

¢omu je dilatacia zZiakov volitelna.

rozsirené jasy ISCEV na Trolands.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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ISCEV 6 krokov, svetlo prispdésobené ako prvé, Td

Popis

Svetlo prispdsobené 85 Td's
ERG

Svetlo prispésobené 85 Td's
blikanie ERG

Svetlo prispésobené 85 Td's
ERG

Svetlo prispésobené 85 Td's
blikanie ERG

Casovaé tmavej adaptacie
Tma prispésobena 0.28 Td-s
ERG

Tma upravena 85 Td's ERG

Tma prispésobena 280 Td-s ERG

Tma prispésobena 0.28 Td-s
ERG
Tma upravena 85 Td-s ERG

Oko

Doprava
Doprava
Vlavo
Vlavo

Oboje
Doprava

Doprava
Doprava
Vlavo

Vlavo

Tma prispésobena 280 Tds ERG  VIavo

Energia jasu blesku

(0,33, 0,33 biele)
85Td's @ 2 Hz

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

Vypnuté
0,28 Td's @ 0,5 Hz

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

85Td's @ 0,1 Hz
280 Td-s @ 0,05 Hz

ISCEV 6 krokov, najskor prisposobena tma, Td

Popis

Casovaé tmavej adaptacie
Tma prispésobena 0.28 Td-s
ERG

Tma upravena 85 Td-s ERG
Tma prispésobena 280 Td-s
ERG

Tma prispésobena 0.28 Td-s
ERG

Tma upravena 85 Td-s ERG
Tma prispésobena 280 Td-s
ERG

Casovaé prispdsobenia svetla
Svetlo prispésobené 85 Td's
ERG

Svetlo prispdsobené 85 Td's
blikanie ERG

Casovaé prispdsobenia svetla
Svetlo prispésobené 85 Td-s
ERG

Svetlo prispdsobené 85 Td's
blikanie ERG

Oko Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biele)
Oboje Vypnuté
Doprava 0,28 Td's @ 0,5 Hz
Doprava 85Td's @ 0,1 Hz
Doprava 280 Td's @ 0,05 Hz
Vlavo 0,28 Td's @ 0,5 Hz
Vlavo 85Td's@ 0,1 Hz
Vlavo 280 Td's @ 0,05 Hz
Doprava | Vypnuté
Doprava 85 Td's @ 2 Hz
Doprava | 85 Td's @ 28,3 Hz
VIavo Vypnuté
Vlavo 85Td's@2Hz
Vlavo 85Td's @ 28,3 Hz

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu

Jas pozadia

# blika

(0,33, 0,33 biele)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td

Vypnuté
Vypnuté

Vypnuté
Vypnuté
Vypnuté

Vypnuté
Vypnuté

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biele)

Vypnuté
Vypnuté

Vypnuté
Vypnuté

Vypnuté

Vypnuté
Vypnuté

848 Td
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

30
141 —
424
30

141 -
424

# blika

30

141 - 424

30

141 - 424
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ISCEV 5 krokov, svetlo prispoésobené ako prvé, Td

Popis

Svetlo prispdsobené 85
Td-s ERG

Svetlo prispbsobené 85
Td-s blikanie ERG
Svetlo prispbsobené 85
Td-s ERG

Svetlo prispbsobené 85
Td-s blikanie ERG
Casovad tmavej
adaptacie

Tma prispésobena 0.28
Td's ERG

Tma upravena 85 Td-s
ERG

Tma prispésobena 0.28
Td's ERG

Tma upravena 85 Td-s
ERG

Oko

Dopr
ava
Dopr
ava
Vlav
o]
Vlav
o]
Oboj
e
Dopr
ava
Dopr
ava
Vlav
o]
Vlav
o]

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biele)
85Td's@ 2 Hz

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

85 Td's @ 28,3 Hz
Pre¢

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

85Td's @ 0,1 Hz

ISCEV 5 krokov, najskér prisposobena na tmu, Td

Popis

Casovac¢ tmavej adaptacie
Tma prispésobena 0.28 Td-s
ERG

Tma upravena 85 Td-s ERG
Tma prispésobena 0.28 Td-s
ERG

Tma upravena 85 Td-s ERG
Casovaé prispdsobenia svetla
Svetlo prispdsobené 85 Td-s
ERG

Svetlo prispdsobené 85 Td's
blikanie ERG

Casovaé prispdsobenia svetla
Svetlo prispdsobené 85 Td's
ERG

Svetlo prispdsobené 85 Td's
blikanie ERG

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biele)
848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Prec

Prec

Prec

Prec¢

Prec¢

Oko Energia jasu blesku | Jas pozadia
(0,33, 0,33 biele) (0,33, 0,33 biele)

Oboje Prec Prec
Doprava 0,28 Td's @ 0,5 Hz Pre¢
Doprava 85Tds@ 0,1 Hz Pre¢

Vlavo 0,28 Td's @ 0,5 Hz Pre¢

Vlavo 85Td's@ 0,1 Hz Pre¢
Doprava | Prec 848 Td
Doprava 85Td's@ 2 Hz 848 Td
Doprava 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td
Vlavo Vypnuté 848 Td
Vlavo 85Td's@2Hz 848 Td
Vlavo 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td

# blika

30
141 —
424
30

141 -
424

# blika

(&)

30

141 -
424

30

141 -
424

Dal3ie tri protokoly su iscev fotopické protokoly. Jedna sa o protokoly bez zahrnutych krokov

scotopic.

kandely ISCEV, ako aj v Trolands.

Trolande.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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ISCEV Fotopic blesk a blikanie, cd

Popis

Svetlo prispdsobené 3.0 ERG
Svetlo prispdsobené 3.0 blikaniu
ERG

Svetlo prispdsobené 3.0 ERG
Svetlo prispdsobené 3.0 blikaniu
ERG

Oko

Doprava
Doprava

Vlavo
Vlavo

ISCEV Fotopic blesk a blikanie, Td

Popis

Svetlo prispdsobené 85 Td's
ERG

Svetlo prispésobené 85 Td's
blikanie ERG

Svetlo prispésobené 85 Td's
ERG

Svetlo prispésobené 85 Td's
blikanie ERG

ISCEV Photopic Blikanie, TD
Popis

Svetlo prispdsobené 85 Td-s
blikanie ERG
Svetlo prispdsobené 85 Td-s
blikanie ERG

Oko

Doprava
Doprava
VIavo

Vfavo

Oko

Doprava

Vlavo

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biele)

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

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

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biele)
85Tds@2Hz
85Td's @ 28,3 Hz
85Td's@2Hz

85Td's @ 28,3 Hz

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biele)
85Td's @ 28,3 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biele)

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biele)
848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biele)

848 Td

848 Td

# blika

30
141 —
424
30
141 —
424

# blika

30

141 -
424
30

141 —
424

# blika

141 —
424
141 —
424

Nasledujuce protokoly ISCEV preskocia testovaci krok DA3 a nehlasia operac¢né programy. Pri
pouziti 10-minutovej tmavej adaptdcie sa tieto protokoly zhoduju s "NesStandardnym
skratenym protokolom ERG" uvedenym v aktualizacii Standardu ISCEV z roku 2022 (Robson et
al. 2022). Pri pouziti skratenych ¢asov adaptacie tmy si porovnanie reakcii tyci na referencné
Udaje vyZzaduje dodatoc¢nu starostlivost, pretoze referenéné Udaje sa zbierali s 20 mindtami

adaptacie tmy.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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ISCEV 4 krok, svetlo prispésobené ako prvé, cd

Popis Oko Energia jasu blesku | Jas pozadia # blika
(0,33, 0,33 biele) (0,33, 0,33 biele)

Svetlo prispdsobené 3.0 ERG Doprava 3cds/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

Svetlo prispésobené 3.0 blikaniu = Doprava 3 cd-s/m?* @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

ERG 424

Svetlo prispésobené 3.0 ERG Vlavo 3cdsim@2Hz 30 cd/m? 30

Svetlo prispbsobené 3.0 blikaniu | VIavo 3cds/im*@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —

ERG 424

Casovad tmavej adaptéacie Oboje Vypnuté Vypnuté

Tmave prispésobené 0,01 ERG = Spravne 0,01 cd-s/im*@ 0,5Hz @ Pre¢ 9

Tma prispésobena 10.0 ERG Doprava 10cd-s/m*@ 0,05 Hz Prec 5

Tmavé prispdésobené 0,01 ERG | Vlavo 0,01 cd's/m*@ 0,5Hz  Prec 9

Tma prispésobena 10.0 ERG Vlavo 10 cd-s/m* @ 0,05 Hz | Vypnuté 5

ISCEV 4 krok, svetlo prispdsobené ako prvé, Td

Opis vyrobku Oko Energia jasu blesku = Jas pozadia # blika
(0,33, 0,33 biele) (0,33, 0,33 biele)

Svetlo prispdsobené 85 Td's Doprava 85Td's@ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Svetlo prispdsobené 85 Td's Doprava 85 Tds @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

blikanie ERG 424

Svetlo prispésobené 85 Td's VIavo 85Td's@ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Svetlo prispésobené 85 Td-s VlIavo 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

blikanie ERG 424

Casovac tmavej adaptacie Oboje Vypnuté Vypnuté

Tma prispésobena 0.28 Td's Spravne 0,28 Td's @ 0,5 Hz Pre¢ 9

ERG

Tma prispésobena 280 Td's ERG Doprava 280 Td's @ 0,05 Hz | Pre¢ 5

Tma prispésobena 0.28 Td-s Vlavo 028 Tds@0,5Hz  Pre¢ 9

ERG

Tma prispésobena 280 Td-s ERG = VIavo 280 Td's @ 0,05 Hz | Prec¢ 5

Fotopické protokoly negativnej odozvy

Fotopicka negativna odpoved je pomald negativna odpoved, ktord nasleduje po b-vine a bola
farmakologicky izolovand, aby vznikla v gangliovych bunkach sietnice (Viswanathan et al.
1999). Zmeny v PhNR boli preukadzané napriklad pri glaukdme (Viswanathan et al. 2001,
Preiser et al. 2013).

K dispozicii su Styri protokoly fotopickej negativnej odozvy. Tieto protokoly maju cerveny
blesk (1,0 cd-s/m? alebo 38 Td-s) na modrom pozadi (10 cd/m? alebo 380 Td), ktory zdérazriuje
odozvu kuzelového systému. Stimulacna frekvencia je 3,4 Hz a na zniZenie Sumu merania
blikd bud 200 (dlhy protokol) alebo 100 (kratky protokol). Dlhy protokol zaznamenava asi 60
sekund; kratky protokol zaznamendva 30 sekund.
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PhNR 3,4 Hz Cd dlhé

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia #
(Gervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) blika

Cerveny blesk, modré Doprava 1,0cd-s/im*@ 3,4 Hz 10 cd/m? 200

pozadie

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

pozadie

PhNR 3,4 Hz Cd kratke

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia #
(Gervend LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) blika

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

pozadie

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

pozadie

PhNR 3,4 Hz Td dlhé

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia #
(Gervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) blika

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

pozadie

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

pozadie

PhNR 3,4 Hz Td kratky

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia #
(Gervend LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) blika

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

pozadie

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

pozadie

Hlasené vysledky si od -20 ms do +200 ms, pricom stred blesku je 0 ms. RozSireny post-
stimulac¢ny displej sa pouZiva na lepSiu vizualizaciu pomalého navratu k vychodiskovej
hodnote.

Kvantitativna analyza sa vykonava nasledovne. Kurzory a-viny a b-viny si umiestnené na
hldasenom tvare viny na prislusnych vrcholoch. PhNR je minimalny bod medzi 55 ms a 180 ms.
Pomer W je definovany takto:

W-pomer = (b — pmin) / (b —a)

kde A, B a PMIN su napétia relativne k zakladnej Ciare definované ako A: A-vinovy pik, B: B-
vinovy pik, PMIN: minimalne napéatie medzi 55 ms a 180 ms. VSimnite si, Ze b-vinové napdtie,
ktoré sa zvycajne hlasi (vratane zariadenia RETeval), sa rovna (b-a). Na zdklade definicie je W-
pomer pomer vysky tvaru viny po a pred b-vinou. Ak je amplitida PhNR rovnaka ako
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amplitida a, pomer W je 1. W-pomer je mensi ako 1, ak je hibka PhNR mensia ako hibka a-
viny. Pomer W je inverznd hodnota k "PTR", ako je definované v Mortlock et al. (2010) a zistilo

evve

testovanych meracich technik ERG.

Na generovanie zobrazenej vinovej formy sa pouZivaji nové a proprietarne metddy
spracovania, ktoré su zaloZzené na maximalizacii rozdielu medzi PANR medzi 144 subjektmi s
glaukdmom a / alebo optickou neuropatiou a 159 zdravymi jedincami. Referencné udaje boli
prepocitané tak, aby zohladnovali novd metédu spracovania.

S-kuzel'ové protokoly

K dispozicii su dva S-kuZzelové protokoly, ktoré mozu byt uZitocné pri detekcii syndromu
rozsireného s-kuZela (Yamamoto, Hayashi a Takeuchi 1999). Tieto protokoly pouZivaju
pozadie 560 cd/m? ¢erveného svetla na oslabenie odozvy z kuZelov L a M a jas zablesku 1
cd-s/m? pri 4,2 Hz. Vysledny signal je velmi maly, takZe je potrebné velké mnoistvo
priemerovania signalu. Dlhy protokol pouziva 500 priemerov (120 sekund) zodpovedajucich
Yamamoto, Hayashi a Takeuchi (1999), zatial ¢o kratky protokol pouziva 250 priemerov (60
sekund).

S-kuzel’ 4,2 Hz dlhy Cd

Popis Oko Energia jasu blesku  Jas pozadia # blika
(modra LED, 470 nm) (€ervena LED, 621 nm)

Jasne modry blesk, Doprava 1cds/m*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

Cervené pozadie

Jasne modry blesk, VIavo 1cds/im* @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

Cervené pozadie

S-kuzel 4,2 Hz Cd kratky

Popis Oko Energia jasu blesku  Jas pozadia # blika
(modra LED, 470 nm) (€ervena LED, 621 nm)

Jasne modry blesk, Doprava 1 cd's/m* @ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

Cervené pozadie

Jasne modry blesk, Vlavo 1cd'sim*@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

Cervené pozadie

Spracovanie S-kuzela je rovnaké ako 2 Hz ISCEV flash odozva. Odpoved S-kuzela nastava nieco
po 40 ms. B-vinovy kurzor zvycajne nevyberie tento vrchol, skor vyberie skorsiu odozvu LM-
kuzela.

On-off (dlhy blesk) protokoly

On-off protokoly (tiez zndme ako protokoly s dlhym bleskom) maju stimul s predizenou
dizkou, aby sa oddelila on odozva od vypnutej odozvy v ERG. DIhé bleskové protokoly sa
pouzivaju napriklad u pacientov s retinitis pigmentosa (Cideciyan a Jacobson 1993), vrodena
stacionarna nocna slepota (Cideciyan a Jacobson 1993, Sustar et al. 2008), kuZelova dystrofia
(Preosievanie 1994)a vylepseny syndrom s-kuZela (Audo et al. 2008). Ak chcete lepsie zistit,
kedy by mala byt vypnutd reakcia, moéze byt uZitocné ukazat stimul ako funkciu ¢asu v
spravach. Pozri Stimulaéné vinové formy na stranke 11 ako nakonfigurovat tito moznost.
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K dispozicii su dva protokoly (kratke a dlhé trvanie testu), ktoré pouZivaju stimul bieleho
svetla. Podnetom je biele svetlo 250 cd/m2, o ktorom sa preukazalo, Ze ma takmer
maximalnu d-vinu (Kondo et al. 2000)s bielym pozadim 40 cd/m2 na potlacenie odozvy tyce.
Ked je teda stimul zapnuty, jas je 290 cd/m2; A ked je stimul vypnuty, jas je 40 cd/m2. Casy
zapnutia a vypnutia stimulu su asi 144,9 ms, ¢o maximalizuje amplitudu d-viny (Preosievanie
1993, Sustar, Hawlina a Brecelj 2006) pri zachovani ¢o najkratSieho trvania testu. Kratky
protokol pouZziva 100 priemerov (trva 30 sekund) a dlhy protokol pouziva 200 priemerov (trva
60 sekund).

DIhé zapnutie: 250/40 cd

Popis Oko Jas stimulov Jas pozadia # blika
(0,33, 0,33 biele) (0,33, 0,33 biele)

Biely rozSireny Doprava @ 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

stimul, biele pozadie 144,9 ms naas @ 3,5 Hz

Biely rozSireny Vlavo 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

stimul, biele pozadie 144,9 ms naas @ 3,5 Hz

Kratke vypnutie: 250/40 cd

Popis Oko Jas stimulov Jas pozadia # blika
(0,33, 0,33 biele) (0,33, 0,33 biele)

Biely rozSireny Doprava | 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

stimul, biele pozadie 144,9 ms nacas @ 3,5 Hz

Biely rozSireny Vlavo 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

stimul, biele pozadie 144,9 ms nacas @ 3,5 Hz

K dispozicii su dva dalSie protokoly (kratke a dlhé trvanie testu), ktoré pouzivaju farebny
stimul. Podnetom je Eervené svetlo 560 cd/m2 so zelenym pozadim 160 cd/m2. Casy
zapnutia aj vypnutia su asi 209,4 ms. Tento protokol sa Uzko zhoduje s Audo et al. (2008),
pricom zelené pozadie potlaca odozvu tyce. Kratky protokol pouziva 100 priemerov (trva 42
sekund) a dlhy protokol pouziva 200 priemerov (trva 84 sekund).

DIhé zapnutie: r/g 560/160 cd

Popis Oko Jas stimulov Jas pozadia # blika
(¢ervena LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm)

Cerveny rozsireny Doprava 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

stimul, zelené 209,4 ms natas @ 2,4 Hz

pozadie

Cerveny rozsireny Vlavo 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

stimul, zelené 209,4 ms natas @ 2,4 Hz

pozadie
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Kratke vypnutie: r/g 560/160 cd

Popis Oko Jas stimulov Jas pozadia # blika
(Gervena LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm)

Cerveny rozsireny Doprava 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

stimul, zelené 209,4 ms nacas @ 2,4 Hz

pozadie

Cerveny rozsireny Vlavo 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

stimul, zelené 209,4 ms nacas @ 2,4 Hz

pozadie

Na generovanie podnetov pouZiva zariadenie RETeval stimul PWM v blizkosti 1 kHz.

Analyza pouziva rovnaké spracovanie ako protokoly ISCEV, s nasledujucimi vynimkami: O-
fazovy vysokopriepustny filter je nastaveny na 4 Hz, aby sa znizil drift elektréod pocas
predizenej doby odozvy. Namiesto denoizacie vinoviek sa pouziva O-fazovy 300 Hz
nizkopriepustny filter. 0 ¢asovy bod v odpovedi je, ked' je stimul zapnuty.

Protokoly VEP

Flash VEP protokoly blikaju svetlom v oku a meraju odozvu vizualneho systému na zadnej
strane hlavy. Existuju dva flash VEP protokoly: protokol 3 cd's/m? @ 1 Hz a 24 Td's @ 1 Hz.
Tieto dva protokoly su ekvivalentné, ked' je priemer Ziaka 3,2 mm (plocha 8 mm?2). Obaja
pouZzivaju 64 zableskov na spriemerovanie odozvy.

Analyza pouZiva rovnaké spracovanie ako protokoly ISCEV s nasledujucimi vynimkami:
Priechodné pasmo 0-fazového filtra je 2 Hz az 31 Hz. Umiestnenie kurzora sa vykondva
priradenim piku najblizSie v ¢ase k P2 a prvému Zlabu okolo 25 ms k N1. Potom sa podla
potreby pridaju P1, N2, N3 a P3. Z dovodu heterogenity vo vinovom tvare blesku VEP sa
niektoré z tychto 6 miest merania kurzora nemusia najst. Amplitida vrcholu k vrcholu VEP
(Pmax — Nmin) je definovana ako maximdlna amplitiuda P1 a P2 minus minimdlna amplitida
N1 a N2, pretoZze dominantny vrchol VEP je niekedy P2 a niekedy P1. Referencné udaje sa
zobrazuju iba pre tuto amplitidu Spicky, aby sa sprava zjednodusila. Referencné udaje pre
vSetky hodnoty kurzora sa vypocitaju a uloZia do siboru nespracovanych udajov (rff).

Merania bleskového VEP zdavisia od odozvy sietnice prenasanej cez zrakovy nerv do
okcipitalnej kory, a preto sa mozu pouzit ako indikator vizualnej funkcie. Merania Flash VEP
su medzi jednotlivcami vel'mi variabilné, ale si pomerne opakovatelné pre jedného jedinca.
Spustenie replikatov, ktoré je v tychto testoch moznostou, méze pomoct odlisit vyvolanu
reakciu od inych biologickych signalov.

Pozri Vykonanie testu VEP na stranke 43 podrobnosti o tom, ako urobit flash VEP.

Vlastné protokoly

Ak existuje protokol, ktory by ste chceli spustit a ktory nie je vstavany, zariadenie RETeval
ma podporu pre rozsSirenie poc¢tu moznosti prostrednictvom vlastnych protokolov. Vlastné
protokoly je mozné umiestnit do priecinka Protokoly v zariadeni a potom ich mozZno vybrat
prostrednictvom pouZivatelského rozhrania podobnym sp6sobom ako pri vybere vstavaného
protokolu. Vstavané protokoly je mozné zobrazit na zariadeni v prie¢inku EMR / vstavané
protokoly, o modzZe byt vychodiskovym bodom pre vytvorenie vlastnych protokolov.
Protokoly su napisané v plnohodnotnom programovacom jazyku Lua. Kontaktujte LKC (e-
mail: support@lkc.com), ak potrebujete pomoc pri vytvarani vlastného protokolu.
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Nasleduju priklady toho, ¢o sa da urobit s vlastnymi protokolmi.

Viaceré testovacie kroky

Vlastné protokoly méZzu mat viacero testovacich krokov. Tieto testovacie kroky moézu mat
rovnaké alebo odlisné nastavenia stimuldcie a analyzy. Mo6Zu byt vykonané vo vopred
uréenom alebo randomizovanom poradi. Randomizacia moze byt uZito¢na na odstranenie
toho, Ze ¢as je matucou premennou. Zariadenie sa moOZe pozastavit medzi testovacimi
krokmi, ¢o umozni kontrolu udajov a moznu replikdciu skusobnej verzie, alebo zariadenie
mbZe postupovat medzi krokmi €o najrychlejsie (bez kontroly operatora).

Stimul

Stimul mozZe kompenzovat velkost Ziaka (Trolands) alebo nie. Pri kompenzacii velkosti Ziaka
je tiez mozné vybrat si, ¢i sa ma alebo nema kompenzovat Stiles-Crawfordov efekt. Farba
stimulu moze byt vyjadrena v chromatickosti CIE 1931 (x,y) alebo v jase pre kazdu farebnu
LED diédu zvlast (Cervena, zelend, modra). Je mozné Specifikovat energiu blesku a jas pozadia.
Alternativne je mozné $pecifikovat stimuly s predizenym trvanim, ako su rampy (step on a
step off), sinusoidy a stimuly $tvorcovych vin (on-off). Pomocou $pecifikacie stimulu zapnutia
je mozné napriklad experimentovat s blikanim s premenlivym trvanim. T4 RETeval Sinusovy
stimul bol starostlivo skonStruovany tak, aby minimalizoval harmonické skreslenie (< 1% na
harmonické), takze akékolvek harmonické v reakcii su pripisatelné nelinearitom vo vizualnom
systéme. Dominantna vinova dizka a rozsah jasu pre kazdu LED diddu je uvedenad v tabulke
Specifikacii na stranke 74. Jas je Specifikovany vo fotopickych jednotkach. Efektivny jas tyci
(scotopickych jednotiek) je odlisny, pretoZe spektralna citlivost medzi ty¢ami a kuzelmi sa lisi.
Pre RETeval LED diédy, pomer spekotickej a fotopickej citlivosti je 0,032, 2,3 a 16 pre
cervenu, zelenu a modru. Napriklad tyCe su 16-krat citlivejSie na modré svetlo ako kuzele.
Pre biele svetlo (CIE 0,33, 0,33) su tyce 3,0-krat citlivejSie ako kuzele.

Analyza

Vzorkovaciu frekvenciu je mozné zvolit tak, aby mala periédu 2048 us (~500 Hz), 1024 us (~1
kHz), 512 ps (~2 kHz, predvolené) alebo 256 us (¥4 kHz). Testy blikania mozu Specifikovat
pocet harmonickych latok, ktoré sa maju analyzovat, az 32 harmonickych. Bleskové testy
moézu Specifikovat pouZité filtrovanie. Je mozné Specifikovat bod frekvenéného rozhrania
vysokopriepustného filtra (3 dB). Nizkopriepustné filtrovanie je mozné zvolit medzi vinovym
denoizaciou a 0-fazovym nizkopriepustnym filtrom. Frekvencie nizkopriepustného filtra je
mozné zvolit medzi 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz pre vzorkovaciu frekvenciu ~500 Hz; 50,
61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz pre vzorkovaciu frekvenciu ~1 kHz; 61, 100, 122, 150,
200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz pre vzorkovaciu frekvenciu ~2 kHz; a 61, 122, 200, 244, 300,
400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz pre vzorkovaciu frekvenciu ~4 kHz. Frekvencie
nizkopriepustného filtra Specifikuju okraj priepustného pasma filtra.

Merania Ziakov sa m6Zu zbierat bez ohladu na zvoleny podnet.
Akykolvek stimul méze byt dodatocne spracovany na analyzu oscilacného potencidlu.

Akykolvek stimul mdze byt dodato¢ne spracovany pre kurzory a- a b- vin a analyza kurzora
PhNR.
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Referenéné udaje

Referencné Udaje zavisia od pouzitého podnetu, elektrody a analyzy. Ak existuje zhoda medzi
testovacim krokom a referenénymi udajmi na pomocke, prislusné referenéné udaje sa
zobrazia automaticky. Referencéné udaje mozu byt tieZ explicitne zakdzané vo vlastnom
protokole.

Jazykové preklady

Vlastné protokoly mozu byt napisané v akomkolvek jazyku; nemdézu vsak byt automaticky
preloZzené do inych jazykov.

Vykonanie testu VEP

Existuje Standard ISCEV na vykondavanie flash VEP (Odom et al. 2016, Odom et al. 2010).
Umiestnite elektrédy, ako je opisané nizSie, na hlavu a stimulujte kazdé oko podobnym
spbsobom ako pri ERG teste. Vykonajte replikaty, aby bolo mozZné lahsie identifikovat aspekty
tvarov vin, ktoré su vysledkom svetelnej stimulacie.

Vycistite miesta Nasion Cz
elektrod pomocou Fz

NuPrep, podlozky na
pripravu pokozky na

. Fp
baze alkoholu alebo ,
J Nasion 0z
len alkoholového
tamponu. A1 Az Inion
Pripojte zdznamovu

elektrodu zlatého
pohara k Oz. Ak
chcete najst Oz,
identifikujte  inion, Inion

kostny vyénelok v zadnej ¢asti lebky. Ak je pacient dospely s hlavou normalnej velkosti, Oz sa
nachadza asi 2,5 cm (1 palec) nad inionom na stredovej Ciare. Ak ma pacient hlavu
abnormalnej velkosti, je dojc¢a, alebo ak je dolezité, aby boli elektrédy umiestnené na
presnych miestach, vykonanie niekolkych merani ur¢i miesta pre miesta zdznamu. Najprv
identifikujte nasion, kostnaty hreberi pozdi? linie obocia tesne nad nosom na prednej strane
hlavy. Zmerajte vzdialenost od nasionu, cez hlavu, k inionu. Oz sa nachadza na stredovej
¢iare, 10% vzdialenosti od iniénu k nosu nad inionom. Rozdelte vSetky vlasy, aby ste odhalili
pokoZku na mieste zaznamu, a pokozku dokladne vycistite. Ak su vlasy pacienta dlhé, mali by
sa pouzit bobby koliky alebo iné sponky na udrZanie vlasov mimo cesty pocas Cistenia a
umiestnenia elektrédy. VlozZte Stedru Cast elektrodového krému do $alky elektrédy a pevne
zatlacte elektrédu na miesto na pokozke hlavy. Elektrédu zakryte 2 az 3 cm (1 az 11/2
palcovym) Stvorcom tissue papiera a znova pevne zatlacte.

Umiestnite Ag/AgCl EKG elektrodu ako zapornu elektréodu na vlasovu liniu na éelo. Naplrite
salky elektrédy usnej spony elektrédovym gélom (nie krémom) a pripevnite ho na usny lalok
pacienta ako elektrédu pohonu zem / prava noha.
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Na strane zariadenia pouzite kabel adaptéra RETeval pre
DIN elektrody namiesto vodica Sensor Strip. Pripojte \
zaznamovu elektréodu zlatého pohara k cervenému

vedeniu adaptacného kabla. Pripojte elektrédu Ag/AgCl k
Ciernemu vodi¢u adaptacného kabla ako zaporny vstup
(odkaz). Pripojte sponu do ucha zo zlatého pohara k zelenému vedeniu adaptacného
kabla pre pripojenie pohonu zem / pravou nohou.

Cisla dielov pre tieto polozky najdete v Nakup spotrebného materialu a prislu$enstva
na stranke 89 alebo v obchode LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

RETeval Kompletné vysledky testu

Review Result =

Prirastkové vysledky sa zobrazuju na zariadeni RETeval po kazdom
teste (s vynimkou testov iba blikania) s moZnostou opakovat test
alebo pokracovat v daldom teste. Uspedné umiestnenie kurzora je
indikované prerusovanymi ¢iarami na tvare viny, ktoré oznacuju ich
polohu. Ak saindikator Uspesného umiestnenia kurzora nezobrazuje, :
zopakujte meranie. Ak st k dispozicii, zobrazia sa obdiZniky s o 100 150
referenénym intervalom udavajuce polohu stredného 95% os6b s

normalnym videnim. E1 |2

Historické vysledky si mozZete pozriet z hlavného menu Vysledky Repeat Next
mozZnost. PosUvajte sa nahor a nadol v zozname a vyberte
pozadovany vysledok testu. Vysledky si uloZzené v chronologickom poradi; s najnovsim
vysledkom ako prvym. Vysledky zahffiajd stimuly, elektrické amplitudy, ¢asovanie a tvary vin
zaznamenané elektrédami pre kazdé oko pre kazdy krok v protokole. Grafy zobrazuju
priemerné umiestnenie kurzora. Pri vSetkych testoch sa vyskytne zablesk = 0. Ak su k
dispozicii referenéné intervaly, zobrazi sa obdiZnikova koldnka, ktora obklopuje 95 % udajov
vo vizudlne normalnej testovanej populécii. Merania kurzora mimo obdiZnikového pola su
preto atypické. Atypické merania spojené s ochorenim (dlhé alebo malé amplitady) su
zvyraznené Cervenou farbou (t. j. < 2,5% pre amplitudy alebo > 97,5% pre casy). Merania
blizko okraja zvyraznenia ¢ervenou farbou (dalSich 2,5 %) su zvyraznené Zltou farbou. Pozrite
si Referenéné intervaly sekcia v manudli (zaciatok na stranke 54) pre dalsie podrobnosti.

Tesne pred stlaCenim tlacidla "Start Test" v blikajucich alebo bleskovych testoch sa
zariadenie RETeval pokusi zmerat velkost Ziaka bez ohladu na zvoleny typ stimulu. Ak je
Ziak UuspesSne zmerany, jeho priemer sa zobrazi v pdf sprave v danom testovacom kroku. Ak
sa velkost Ziaka Uspesne nezmeria pred "Start Testom", ktory je mozny pri "cd" testoch,
zariadenie sa bude nadalej snazit merat velkost Ziaka pocas testu a namiesto toho pocas testu
nahldsi priemerny priemer Ziaka.

Hned po stlaceni tlacidla "Start Test" zariadenie RETeval urobiinfracervent fotografiu oka,
ktora sa zobrazi v PDF sprave. Ak su zhotovené replikaty, zobrazena fotografia je z posledne;j
repliky. Fotografia mozZe byt uzito¢nd na odhad stavu dilatacie snimaného objektu, siladu a
umiestnenia elektrdd v blizkosti oka.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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RETeval Kompletnd moznost

Priklad spravy PDF pre krok ISCEV 6, najskér tmavo upraveny, Td protokol je uvedeny nizsie.

Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

Device and Test Information

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

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
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 pv
75.0e 1151 209« 959 75.0 1151 209 95.9
1 78.9(3%) 47.2 (62%) 1 87.3(27%) 50.1 (71%)
2 81.2(5%) 48.2 (65%) 2 89.0(32%) 45.2 (59%)
80.1 (4%) 47.7 (63%) 88.1 (30%) 47.6 (63%)
100 — 1| 100 —
80 — 80 —
60 60
> 40 o ~ 40
N \ o \
0 0
-20 -20
-40 -40
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm) | |
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms v ms v ms v
133 20.6 -20.7¢ -77.7 394¢ 611 333 155 133 e 206 -20.7 -77.7 394 61.1 333 155
1 15.3(43%) -54.5(91%) 47.0 (45%) 93.6 (83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4 (35%) 78.2 (60%)
2 149(33%) -46.4(73%) 44.6(29%) 92.3(82%) 2 14.7(24%) -42.3(60%) 44.2(26%)  77.5(59%)
15.1(39%) -50.4(82%) 45.8(38%)  93.0 (82%) 14.9 (33%) -43.3(62%) 44.8(30%) 77.8 (59%)
—
—_—2
>
=5

150 — 150
100 —2 100 (T
50 50
>
=9
0 0
-50 N— -50 i
-100 -100

0 50 100 150
ms

0 50 100 150
ms
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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

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM 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
Right Eye (Pupil 5.9 mm) 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
z =
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
z 20 £ 20
0 — s =
-20 L -20
[T T[T oot [T I T[T rrrproe
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms v
232 284 14.5 68.0
1 25.7 (62%) 31.0 (61%)
2 25.6(60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
0 .
50 -2
40
3 30
20
10
0
-10
[T I rrrgts
0 20 40 60 80 100
ms
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70
60
50
40
30
20
10
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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
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Priklad protokolu fotopickej negativnej odpovede s referenénymi idajmi je uvedeny nizsie.

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

LKC Technologies
2 Prof Drive
Gaithersburg, MD 20879
USA

Patient Information
Patient ID: 123654

Device and Test Information

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

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

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

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | | ] [ | | Amplitude ]
Test #1: Flash: 38 Td-s Red at 3.4 Hz Background: 380 Td Blue
! ' Right Eye (Pupil 2.6 mm) Left Eye (Pupil 2.4 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
92 136 -12 -100 239 311 91 424 92 136 -12 -100 239 311 91 424
1 13.3(96%) -5.4 (83%) 29.7 (86%)  22.8 (80%) 1 13.0(92%) -3.5(32%) 29.4(81%)  19.7 (63%)
2 13.0(93%) -4.4 (63%) 29.5(81%)  23.2(83%) 2 12.8(88%) -4.3 (58%) 29.5(82%)  20.8 (72%)
13.2 (95%) -4.9 (73%) 29.6 (85%)  23.0(82%) 12.9 (90%) -3.9 (45%) 29.5(81%)  20.3 (67%)
40 — 40 —
30 —_—2 30 ’7 —2
20 20
Z 10 Z 10
0 \_ 0 —
-10 ‘ -10 { ‘
-20 -20
T I LI I LI I LI I LI T I LI I LI I LI I LI
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms

Photopic Negative Response

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

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

PhNR at minimum

TW-ratio = (b - pmin) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)

where a, b, and pn, are the voltages relative to baseline defined as

a: a-wave peak, b: b-wave peak, and pri»: the minimum of the PhNR wave.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu

ms uv W-ratio!
51 180 -29 -17.8 09 196
70 (24%) -4.7 (21%) 1.06 (24%)
70 (24%)  -4.6 (20%) 1.02 (10%)
70 (24%) -4.7 (21%) 1.04 (14%)
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Priklad protokolu S-cone je uvedeny nizSie. Poznamka: s-kuzelova vina nastdva tesne po 40
ms a nie je to b-vinovy kurzor, ¢o je LM-kuZelova odozva (Gouras, MacKay a Yamamoto 1993).

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

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

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

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

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

ms ms
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Priklad bieleho/bieleho on-off (long flash) protokolu je uvedeny nizSie. Reakciu vypnutia je
mozné vidiet od priblizne 163 ms, asi 18 ms po vypnuti stimulu.

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222

Gaithersburg, MD 20879
Patient Information

Patient ID: 123654
Test started: February 5, 2021, 12:19 AM

Birthdate: September 6, 1979
Report generated: February 5, 2021, 12:24 AM

Device and Test Information

RETeval ™
Serial number: R001315
Test protocol: On-off long; w/w 250/40 cd

0% 2.5% 5%

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

100%

0% 95% 97.5% 100%
| Time |

Amplitude ]

Right Eye (Pupil 6.9 mm)

Test #1: Flash: 250 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33) at 3.5 Hz Background: 40 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33)

Left Eye (Pupil 7.4 mm)

a-wave b-wave a-wave b-wave i
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 P 30 —
20 -‘ —_—2 20 -‘ —_—
10 10

= =

0 0 W\Nhn
-10 ) -10 )
20 | Stimulus 20 ] Stimulus

0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms
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Priklad protokolu red/green on-off (long flash) je uvedeny nizsie. Vypnuta reakcia je viditelna
od priblizne 230 ms, asi 21 ms po vypnuti stimulu, ako to naznacuje stimulacna vinova forma.

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 v ms v ms pv
140e 190 -31e -13.8 286« 409 10.2e 257 140 190 -31e -13.8 286« 409 10.2¢ 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 — 30 J—
20 —2 20 —_—2
10 10
> — PR
0 0
-10 10
20 _ Stimulus 20 | Stimulus
Mrrrrprrrrrrrrpriroio] LI I L I
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms
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Priklad spravy flash VEP je uvedeny niZsie. V tejto sprave je zndzornena stimula¢nd vinova
forma. Pozriet stranku 11 na zapnutie/vypnutie tejto funkcie.

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

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

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

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

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

0% 2.5% 5%

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

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

Right Eye (Pupil 3.0 mm)

Left Eye (Pupil 2.8 mm)

Pmax = Nmin MV Pmax = Nmin BV
9.0 27.2 9.00 27.2
1 13.8 (29%) 1 17.3 (56%)
2 14.8 (38%) 2 17.3 (56%)
14.3 17.3
15 PR 15 PR
10 -2 10 —_—2
z ° z°
0 0
-5 -5
-10 l Stimulus -10 | Stimulus
T T T T T 'rrrrr‘nTnTrTrrrrTrrnTmT]'
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms N ms pv ms ms pv ms BV ms pv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 138.7 2.1 161.9 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms Hv ms pv ms ms uv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 72.3 11.9 105.8 129.9 1.2 162.0 -2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 127.2 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu

53



Referencné intervaly

Referenéné intervaly

Spolo¢nost LKC zhromazdila referen¢né hodnoty (CLSI 2008, Davis a Hamilton 2021) s cielom
stanovit zodpovedajuce referenéné intervaly. Referencné intervaly sa niekedy oznacuju ako
"normalne Udaje" alebo "normativne udaje".

Ak su pre test k dispozicii referencné Udaje a je zapnuté hlasenie referenénych udajov (pozri
dalsiu cast), referen¢né Udaje zodpovedajice veku sa automaticky zobrazia v zariadeni
RETeval. Uistite sa, Ze datum narodenia aj systémovy datum na pristroji RETeval su spravne
na presné priradenie veku informacii o referenénom intervale. Vysledky ERG zdvisia aj od
typu pouzitej elektrody. Referencné udaje LKC boli zhromazdené pomocou senzorovych
pasikov, a preto sa zobrazia iba v tom, Ze je zvoleny typ elektrédy. Pocas testu sa uistite, ze
je zvoleny spravny typ elektrody.

Referencné intervaly sa moéZu pouZit na porovnanie merani jednotlivych pacientov s
meraniami ziskanymi v normalnej populacii. Vsetky referencné intervaly RETeval (okrem
OP) su jednostranné, ¢o znamend, Ze abnormalne pomalé alebo malé vinové formy su
sfarbené do Zlta alebo na ¢erveno, zatial ¢o rychle alebo velké vinové formy, aj ked' su atypicky
rychle alebo velké, su sfarbené na zeleno, aby lepSie zodpovedali tomu, ¢o je zname o tom,
ako su ERG vinové formy ovplyvnené chorobou. Pre na¢asovanie su merania od 95. percentilu
do 97,5. percentilu sfarbené do Zlta a nad 97,5. su sfarbené do cervena. Pre amplitidy (a
pomery plochy Ziakov) su merania od 5. percentilu do 2,5. percentilu sfarbené do Zlta a
merania mensie ako 2,5. percentil su sfarbené do cervena. Zelené sfarbenie (alebo absencia
farby v pouzivatelskom rozhrani zariadenia) sa pouZiva pre zvySnych 95% rozsahu. Ak je
meranie mensie ako vsetky referenéné hodnoty, ma percentil 0%; ak su vacsie ako vsetky
referencné hodnoty, 100%. Sprava PDF bude obsahovat aj percentil referenéného rozdelenia
pre kazdé meranie.

ERG sa menia s typom elektrédy. Referencné udaje LKC su Verzia
len pre senzorové pasy. Ak je vybraty iny typ elektrédy, referencnych
nezobrazia sa Ziadne referen¢né udaje. udajov.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware ion: 2.11.0 Reference da
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td Electrodé
0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M/ Amplitude /I\
Vysledky Atypicky pomalé "71t4" oznacuje "Zelend"
rychlejSie ako Casy a malé okrajovo atypicka || oznacuje typické
vSetky amplitady pre subjekt s vysledky pre
referencné naznacuju normalnym normalne
vzorky maju chorobu videnim. vidiace subjekty.

-1 AN

Okrem vyssie opisaného farebného kddovania a hlasenia percentilu zariadenie RETeval

zobrazuje aj obdlznikové pole obklopujtice strednych 95% hodnét pre vacsinu merani kurzora
(2-stranny referencny interval). Pre pacienta s normalnym zrakom by teda bolo atypické mat
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vrchol tvaru viny ERG mimo tohto obdiznikového boxu. Atypicky vysledok moze byt stéle
sfarbeny do zelena, ak nie je spojeny s ochorenim (sfarbenie sa riadi 1-chvostovym
referen¢nym intervalom).

2-stranny 95% Meranie
referencny (percentil)
interval (RI) Right Eye (Pupil 7.6 mm) I
(korigovanv na = WV
240 289 ) 17.8+ 499
. 1 25.3(48%) 33.2 (61%)
Hodnoty vo vnutri | — .
d ,hy 1 E 2 25.3(52%) 35.0 (67%) lljladky
- — urzora
zdrave o, 25.3 (49%) 34:1(64%) sa
chvostového RI, — _ o
50 |..-Toto politko obsahuje 1 nachadzaj
40 .| zelentia zltd (uprostred
30 M 95%)
- 20
- =< 10
Duplikaty 0
zobrazuju 10 e
opakovatelnost | -~
v | LI L I LI L I LI L I LI L I T rl.ll
» pricom 0 20 40 60 80 100 -
priemer je ms
uvedenv pod

Pouzivanie referencnych intervalov ako Ilimitov klinického
rozhodovania

Klinicki lekari musia pri interpretacii vysledku pacienta v porovnani s referenénymi ddajmi
uplatriovat usudok. Nikdy nevyvodzujte diagnostické zavery z jednej skusky a dbajte na
anamnézu subjektu. Je zodpovednostou klinického lekara, aby vykonal diagnostické
interpretacie RETEVAL.merani

Testovacia Specifickost’

Specifickost testu je pravdepodobnost, e test spravne identifikuje zdravé osoby. Priblizne 1
zo 40 vizudlne normalnych subjektov bude oznaceny ako "¢erveny" a dalsi 1 zo 40 vizuadlne
normalnych subjektov bude oznaceny ako "Zlty". Preto 1z 20 vizudlne normalnych subjektov
(5 %) nebude oznaceny ako "zeleny". Ak sa teda referencny interval pouzije ako klinicky
rozhodovaci limit, Specifickost testu pre "zelené" vysledky je 95% a pre "zelené alebo Zlté"
vysledky je 97,5%.

Citlivost’ testu

Citlivost testu je pravdepodobnost, Ze test identifikuje chorého subjektu. Referencné
intervaly sa vytvaraju iba pomocou zdravych jedincov. Uginok, ktory uréitd choroba na
ktorykolvek dany test moze byt velmi velky alebo nemusi byt vobec Ziadny. Tym, Ze ma 1-
chvostové referencné intervaly a oznacuje iba atypické vysledky v smere spojenom s oénym
ochorenim, citlivost na testy sa zlepSuje pocas 2-chvostovych referenénych intervalov.
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Zapnutie a vypnutie vykazovania referencnych udajov

Prehlady referenénych Udajov je mozné zapnut a vypnut prostrednictvom pouZivatelského
rozhrania a vlastnych protokolov. Vypnutie referenénych idajov méze byt uzitoéné napriklad
vtedy, ak viete, Ze subjekty, ktoré testujete, si mimo referencnej populacie testovanej v
databaze (napr. testované subjekty vyrazne mimo vekového rozpitia, testovanie jedincov s
prirodzenym Ziakom s protokolmi konstantného jasu alebo testovanie zvierat, ktoré nie su
fudmi).

Ak chcete zistit, ¢i su v zariadeni momentalne povolené referencné Udaje, postupujte takto:

Step 1. Zapnite zariadenie RETeval.

Step 13. Vyberte poloZzku Nastavenia, potom polozku Prehlady a potom polozku
Referenc¢né udaje.

Protokol moZe nastavit priznak na prepisanie tohto predvoleného nastavenia systému na
zobrazovanie referen¢nych udajov. Obratte sa na podporu LKC a poZiadajte o pomoc pri
vytvarani vlastného protokolu, ktory vidy zobrazuje (alebo vidy nezobrazuje) referenéné
udaje.

PouzZivanie viastnych referencnych udajov

Databdza referenénych informacii sa nachadza na zariadeni RETeval v priecinku s nazvom
ReferenceData. Databaza je textovy subor, ktory je mozné otvorit v lubovolnom textovom
editore (napr. Poznamkovy blok, vi alebo Emacs). Ak chcete pridat svoje vlastné informacie o
referenénych Udajoch, mozete ich pridat do tohto suboru a zariadenie RETeval ich
automaticky zacne pouzivat. Referen¢né udaje su verzie riadené ¢islom roku a tyZzdna, ako je
uvedené v databazovom subore, spolu s prvymi 7 znakmi kryptografického hash (shal)
suboru. Tieto informacie sa zobrazuju v sprave PDF, takze je jasné, ktory sibor referenénych
Udajov sa pouziva. Pocas aktualizacii firmvéru sa aktualna referencnd databaza ulozi ako
zaloha do toho istého priecinka a nahradi sa novou referenénou databdazou. Zalohujte vsetky
zmeny, ktoré vykonate v referen¢nej databaze. Obratte sa na podporu LKC a poZiadajte o
pomoc pri zaclefiovani vlastnych referencnych udajov.

Referencné udaje vydané spolo¢nostou LKC su verzie "2022.46 949f2a2".

Podrobnosti o referenénych udajoch

Referenénymi osobami na testy ERG bolo 309 os6b vo veku od 4 do 85 rokov zo 6 skisobnych
miest v Spojenych Statoch a Kanade, ktoré boli starostlivo vySetrené na normalne videnie.

Tmavé prisposobené vysledky testov pochadzaju z kanadskej stranky, ktord mala 42 subjektov
vo veku 7 — 64 rokov a poutzila protokol ISCEV 6 Step Dark First Td. Tato kohorta bola
publikovand (Liu et al. 2018), hoci analyza v tomto dokumente bola vykonana samostatne.
Vsetky tieto tmavo prisp6sobené subjekty mali Trolandovu verziu testu a tieto hodnoty sa
pouZzivaju v tychto referenénych uUdajoch pre trolandsku aj candelovu verziu testov. Vo
vSetkych ostatnych testoch sa pri vypocte referencnych udajov pouzival iba presny protokol
(t. j. ekvivalencia tychto dvoch stimulac¢nych metdd sa nepouZila/nepredpokladala).

OC¢i boli klasifikované ako normalne, ak boli splnené nasledujice kritéria: BCVA 20/25 (0,1
logMAR) alebo lepsia, cupping optického nervu < 50%, Ziadne ochorenia glaukému alebo
sietnice, Ziadna predchadzajuca vnutroocnd operacia (s vynimkou nekomplikovanej katarakty
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alebo refrakénej chirurgie vykonanej viac ako jeden rok predtym), IOP < 20 mmHg, Ziadna
cukrovka a Ziadna diabeticka retinopatia stanovena oftalmolégom alebo optometristom.

Niektoré subjekty (n=118) boli testované po umelej dilatacii, zatial' co iné boli testované s
prirodzenymi Ziakmi a konstantnymi Trolandovymi podnetmi, ktoré kompenzuju velkost Ziaka
(n=233). Dilatované subjekty, ktoré sa nerozsirovali aspori na 6 mm, boli vylucené z testov,
ktoré nekompenzovali velkost Ziaka.

Referenéné osoby na testy VEP pochdadzali zo samostatnej skupiny 100 oséb vo veku od 17 do
68 rokov z 1 skuSobného miesta v Nemecku, ktoré boli starostlivo vySetrené na normalne
videnie. Jedinci boli klasifikovani ako normalni, ak mali BCVA lepsiu alebo rovnt 20/25 (0,1
logMAR) a prostrednictvom procesu rozhovoru sa zistilo, Ze nemaju kardiovaskularne
ochorenia, cukrovku, roztrisenu sklerézu, epilepsiu, migrénu, Parkinsonovu chorobu, iné
neurologické ochorenia, glaukdém, makularnu degeneraciu, retinitis pigmentosa, opticku
neuritidu, achromatopsiu, kataraktu a endokrinnu orbitopatiu. Stimul bol 24 Td-s a vysledny
priemer Ziaka bol 3,4 mm 0,95 mm (stredna smerodajnd odchylka). PretoZe priemer Ziaka sa
blizil k ekvivalentnému bodu 3,2 mm pre stimul konstantného jasu 3 cd+ +- s/m2, tieto Udaje
sa pouZzivaju aj ako referencné udaje pre test stimulu konstantného jasu.

Na vypocet referencnych intervalov boli po vekovej korekcii odstranené daleko odlahlé
hodnoty (definované ako 3 medzikvartilové rozsahy od 25. a 75. percentilu), ktoré pouzivali
robustné (bisquare) linedarne najmensie Stvorce. Replikaty boli spriemerované. Percentily
boli vypocitané z ich hodnosti (Schoonjans, De Bacquer a Schmid 2011). Nepredpokladalo sa
Ziadne podkladové rozdelenie. Na vypocet 90 % intervalov spolahlivosti referencnych limitov
5% a 95 % sa poutzila zavadzacia metdda.

V nizSie uvedenych tabulkach su uvedené referencné limity 5 % a 95 % spolu s ich 90 %
intervalmi spolahlivosti (Cl). Okrem toho sa zobrazuje stredna hodnota (50 %) v referencnych
udajoch. Udaje boli vekovo upravené na 0 rokov. Zobrazuje sa aj sklon korekéného faktora
veku. Ak chcete previest referencéné limity v tabulke nizsie na konkrétny vek, vynasobte vek
pacienta (v rokoch) v ¢ase testovania svahom a potom tuto hodnotu pridajte k referen¢nym
limitom.

Pomer plochy Ziakov. Blesk: 32 Td:s : 4 Td's biela @ 28. Hz, pozadie: 0 td
Kurzor 5% limit (90% Cl) 50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl) Vekovy sklon
Pomer plochy Ziakov = 1.6 (1.6 -1.7) 2.1(2.0-2.1) 2.9(2.8-3.0) -0.00453

Pomer plochy Ziakov 4 ku 16 Td-s. Blesk: 16 Td-s : 4 Td-s biela @ 28. Hz, pozadie: 0 td

Kurzor 5% limit (90% Cl) 50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl) Vekovy sklon
Pomer plochy Ziakov = 1.5 (1.4 -1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4 (2.3-2.5) -0.00444
4 ku 16

Skore DR. Blesk: 4, 16 a 32 Td-s biela, Pozadie: 0 Td
Kurzor 5% limit (90% Cl) 50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl) Vekovy sklon
Skére DR 18.8(18.1-19.6)  22.5(21.9-23.0)  25.6(25.1-26.1) -0.0883

Svetlo prisposobené 85 Td-s blikanie ERG. Blesk: 85 Td-s biela @ 28. Hz, pozadie: 848 Td biela
Kurzor 5% limit (90% Cl) 50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl) Vekovy sklon
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Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplitada / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplituda tvaru viny
/uv

32 Td:'s blikanie ERG. Blesk: 32 Td-s biela @ 28. Hz, pozadie: 0 td

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplitida / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplitada tvaru viny
/uv

16 Td-s blikanie ERG. Blesk: 16 Td-s biela @ 28. Hz, pozadie: 0 td

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplitida / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplituda tvaru viny
/v

Pomer plochy Ziakov
4 ku 16 Td's

23.1(22.9-23.3)
10.1 (9.7 - 10.6)
23.0(22.9-23.1)

19.6 (18.7 — 20.6)

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

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

20.2 (19.4 - 21.4)

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

10.6 (9.9 - 11.3)
24.0 (23.8-24.2)
15.4 (14.7 - 16.3)

1.5 (1.4—-1.5)

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

31.9 (31.3-32.6)

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)

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

17.2 (16.7 - 17.9)
26.0 (25.8 — 26.2)
25.1(24.2 - 25.9)

1.8(1.8-1.9)

8 Td:-s blikanie ERG. Blesk: 8 Td-s biela @ 28. Hz, pozadie: 0 td

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplitada / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplitada tvaru viny
/v

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

8.0(7.3-8.5)
25.3(25.0-25.5)

12.1(11.3-12.8)

50% (90% Cl)
29.6 (29.4 — 29.8)

13.1 (12.7 - 13.6)
27.4(27.2 - 27.6)

20.1(19.5 — 20.6)

4 Td-s blikanie ERG. Blesk: 4 Td's biela @ 28. Hz, pozadie: 0 td

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplitida / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms

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

6.2 (5.9 - 6.4)

27.2(26.9 -27.5)

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

9.7 (9.2 - 10.0)

29.1(28.9-29.2)
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26.8 (26.4 - 27.1)
30.8 (29.4 — 32.8)
26.4 (26.0 - 26.7)

50.8 (47.6 — 53.3)

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

31.6 (29.8 - 33.1)
27.3(27.0-27.8)

46.6 (44.7 —47.7)

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

27.8(26.3-29.1)
28.4 (28.1-29.0)
39.2 (37.7 - 40.8)

2.4(2.3-2.5)

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

22.0(20.8 -23.1)
29.7 (29.5-30.0)

33.2 (31.8 - 34.4)

95% limit (90% Cl)
35.0 (34.8 - 35.2)

16.1 (15.3 - 16.7)

31.5(31.0-31.8)

0.0388
-0.0119
0.0249

-0.0911

Vekovy sklon
0.0556

-0.0316
0.0439

-0.0959

Vekovy sklon
0.0601

-0.0277
0.0516
-0.0558

-0.00444

Vekovy sklon
0.0526

-0.0181
0.0516

-0.0504

Vekovy sklon
0.0447

-0.0218

0.0423
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Amplitida tvaruviny = 8.7 (8.4 -9.3)
/v

13.5(12.9-14.1)  23.0(22.1-23.8)

450 Td Sinusoidné blikanie ERG. Blesk: 450 Td vrchol biely @ 28. Hz, Pozadie: 0 cd/m2
5% limit (90% Cl) 50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)
27.6 (27.2 - 28.0) 29.9 (29.7 - 30.0) 32.1(31.8-32.5)

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplitida / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplitada tvaru viny
/nv

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

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

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

900 Td Sinusoidné blikanie ERG. Blesk: 900 Td vrchol biely @ 28. Hz, Pozadie: 0 cd/m2
5% limit (90% Cl)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)
25.3(24.9-25.7) 27.3(27.1-27.5) 29.1 (28.9-29.3)

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplitida / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplitada tvaru viny
/nv

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

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

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

1800 Td Sinusové blikanie ERG. Blesk: 1800 Td vrchol biely @ 28. Hz, Pozadie: 0 cd/m2
5% limit (90% Cl)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)
23.5(23.3-23.7) 25.3 (25.1—-25.4) 27.0 (26.8—27.2)

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplituda / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplitada tvaru viny
/nv

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

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

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

3600 Td Sinusové blikanie ERG. Blesk: 3600 Td vrchol biely @ 28. Hz, Pozadie: 0 cd/m2
5% limit (90% Cl)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)
22.6(22.3-22.8) 243 (24.2-24.4)  26.0(25.8-26.2)

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplituda / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplitada tvaru viny
/v

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

19.7 (19.6-20.0)  21.9(21.7-22.2)  25.8 (25.2-26.3)

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

Svetlo prisposobené 85 Td-s ERG. Blesk: 85 Td's biela @ 2. Hz, pozadie: 848 Td biela

Kurzor 5% limit (90% Cl)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)
A-vlna / MS 9.4 (9.3-9.7) 11.1(11.0-11.2)  12.8(12.7-12.8)
a-vlna / pVv -2.4(-3.0--1.9) 7.0 (-7.2--6.8) -11.6 (-12.3--11.1)
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-0.0496

Vekovy sklon
0.0379

0.000989
0.033

0.00653

Vekovy sklon
0.036

0.000391
0.0414

0.0128

Vekovy sklon
0.0385

0.00752
0.0477

0.0218

Vekovy sklon
0.0369

0.0157
0.0448

0.0289

Vekovy sklon
0.015
0.0071
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B-vina / MS
b-vina / uv

25.7 (25.5 — 25.9)
16.3 (15.0 - 17.8)

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

29.9 (29.8 - 30.1)
53.6 (50.9 — 55.8)

38 Td-s PhNR. Blesk: 38 Td-s cervena @ 3,4 Hz, Pozadie: 380 Td modra

Kurzor

A-vina / MS

a-vina / pv

B-vina / MS

b-vina / uv

PhNR min. éas / ms
PhNR / pV

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

5% limit (90% Cl)
10.0 (9.8 - 10.2)

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

50% (90% Cl)
11.3 (11.2 - 11.4)
-3.5(-3.7—-3.4)
26.5 (26.3 — 26.6)
16.1 (15.0 - 16.9)
87.6 (84.3-91.8)
-8.4(-8.7--8.0)
-5.0 (-5.4 — -4.7)
0.4 (0.4—-0.4)
1.2(1.2-1.3)

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

28.8 (28.3-29.2)
27.2 (25.3 - 30.0)
181.0 (168.0 — 188.0)
-15.5 (-16.5 —-14.4)
-10.8 (-11.8 —-9.6)
0.8 (0.8-0.9)
1.7(1.6-1.8)

Svetlo upravené 3 cd-s/m2 ERG. Blesk: 3 cd-s/m2 biela @ 2. Hz, Pozadie: 30 cd/m2 biela

Kurzor

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

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

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

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

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

0.0326
-0.0662

Vekovy sklon

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

Vekovy sklon
0.0134
0.0164
0.0404
-0.091

Svetlo upravené 3 cd-s/m2 blikanie ERG. Blesk: 3 cd-s/m2 biela @ 28. Hz, Pozadie: 30 cd/m2 biela

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplitida / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplitada tvaru viny
/v

3 cd-s/m2 blikajuce ERG. Blesk: 3 cd-s/m2 biela @ 28. Hz, Pozadie:

Kurzor

Zakladny implicitny
¢as / ms
Fundamentalna
amplitida / pv
Vinovy tvar
implicitny ¢as / ms
Amplitada tvaru viny
/v

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

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

22.5(20.9-23.9)

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

18.9 (16.4 — 21.6)
22.6 (22.1-23.0)

30.5(29.3-31.8)

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

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)

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

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

51.7 (47.4—54.9)

0 cd/m2
95% limit (90% Cl)
27.5(26.7 - 28.6)

44.5 (38.1 - 51.6)
26.9 (25.7 - 28.6)

69.2 (62.2 — 73.6)

1,0 cd-s/m2 PhNR. Blesk: 1 cd-s/m2 éervena @ 3,4 Hz, Pozadie: 10 cd/m2 modré

Kurzor
A-vina / MS
a-vina / pv

5% limit (90% Cl)
11.1(11.0-11.3)
-1.3(-2.0--0.7)

50% (90% Cl)
12.1(11.9-12.2)
3.1(-3.4--2.7)

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu

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

Vekovy sklon
0.0443

-0.00629
0.0276

-0.0816

Vekovy sklon
0.0546

-0.0165
0.0466

-0.126

Vekovy sklon
0.0145
-0.02
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B-vlna / MS

b-vina / pv

PhNR min. €éas / ms
PhNR / pv

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

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)

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)

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

1.6 (1.5-1.8)

1.0 cd-s/m2 S-kuzel. Blesk: 1 cd:s/m2 modra @ 4,2 Hz, Pozadie: 560 cd/m2 &ervena

Kurzor

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

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

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

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

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

0.0631
0.0392
-0.218
0.025
-0.019
0.00186
-0.00171

Vekovy sklon
0.00343
0.0122
0.0385
-0.00637

560/160 cd/m2 ¢ervena/zelena zapnuta. Blesk: 560 cd/m2 zapnuta éervena @ 2,4 Hz, Pozadie: 160 cd/m2

zelena
Kurzor

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

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

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

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

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

Vekovy sklon
0.0119
-0.0219
0.107
0.0248

250/50 cd/m2 biela/biela zapnuta. Blesk: 250 cd/m2 v bielej farbe @ 3,5 Hz, Pozadie: 40 cd/m2 biele

Kurzor

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

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

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

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

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

Tma prisposobena 0,28 Td-s ERG. Blesk: 0,28 Td-s biela @ 0,5 Hz, pozadie: 0 Td
Tma upravena 0,01 cd-s/m2 ERG. Blesk: 0,01 cd-s/m2 biela @ 0,5 Hz, Pozadie: 0 cd/m2

Kurzor
B-vlna / MS
b-vina / pv

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

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

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

Tma prispésobena 85 Td-s ERG. Blesk: 85 Td-s biela @ 0,1 Hz, Pozadie: 0 Td
Tma upravena 3 cd-s/m2 ERG. Blesk: 3 cd-s/m2 biela @ 0,1 Hz, Pozadie: 0 cd/m2

Kurzor
A-vina / MS
a-vina / pv

B-vina / MS
b-vina / pv
OP celkovy ¢as / ms

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

-19.9 (-23.0--
17.2)

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

128.0 (123.0—
134.0)

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

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

Vekovy sklon
0.00643
-0.0059
0.0785
0.0066

Vekovy sklon
0.453
0.185

Vekovy sklon
0.0289
-0.072

0.0682
0.119
0.187
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OP celkova
amplitida / pv

18.0 (12.3-30.9)

49.3 (45.4 - 53.2)

83.3 (75.3-91.4)

Tma prisposobena 283 Td-s ERG. Blesk: 283 Td-s biela @ 0,05 Hz, Pozadie: 0 Td
Tmavé upravené 10 cd-s/m2 ERG. Blesk: 10 cd-s/m2 biela @ 0,05 Hz, Pozadie: 0 cd/m2

Kurzor
A-vina / MS
a-vlna / pv

B-vina / MS
b-vina / pv

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

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

35.8(31.2-45.2)

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

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

67.0 (60.7 — 73.3)

24 Td-s Flash VEP. Blesk: 24 Td-s biela @ 0,99 Hz, pozadie: 0 Td
3 cd-s/m2 Flash VEP. Blesk: 3 cd-s/m2 biela @ 0,99 Hz, Pozadie: 0 cd/m2

Kurzor

nl Amplituda / pVv
n2 Amplituda / pVv

n3 Amplituda / pVvV
pl Amplituda / pv
p2 Amplituda / pVv
p3 Amplituda / pv
nl €as / ms

n2 €as / ms

n3 €as / ms
plcCas/ms

p2 Cas / ms
p3 Cas / ms

Pmax - Nmin
amplitida / pv

5% limit (90% Cl)

-13.5 (-14.2 - -
12.8)

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

35.1(34.9-35.4)

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

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

8.1(7.1-9.4)

50% (90% Cl)

7.7 (-82--7.2)
-4.0 (-4.5—--3.5)

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

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

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

193.0 (190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 —15.2)
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95% limit (90% Cl)
12.7 (12.4—12.9)
-68.4 (-76.2 — -61.6)

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

95% limit (90% Cl)

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

0.3 (-0.9-1.2)

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

178.0 (168.0 — 188.0)
87.2(83.1-91.8)

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

22.8 (21.6 —24.6)

-0.0565

Vekovy sklon
0.0233
-0.231

0.0573
0.21

Vekovy sklon

-0.00197
0.0371

0.103
0.0492
0.0436

-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233
-0.0475

0.271
-0.131

0.0328
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Rady na rieSenie problémov

Zariadenie RETeval ¢asto vykondva interné testy a samokontroly. Poruchy zariadenia su
zrejmé; zariadenie prestane fungovat a upozorni pouzivatela namiesto toho, aby produkovalo
chybné alebo neocakavané vysledky.

Ak sa v zariadeni zobrazi chybové hldsenie, podla pokynov na obrazovke chybu opravte alebo
sa obratte na oddelenie technickej podpory na lokalite support@lkc.com. Poznacte si
akékolvek Cislo chyby zobrazené vo vasej e-mailovej sprave.

Nabite batériu, ked’ je nabitie slabé

Ked je batéria zariadenia RETeval takmer vybitd, na obrazovke zariadenia sa zobrazi
vystrazna sprava. Vratte zariadenie do dokovacej stanice a nechajte ho nabit. Nepokusajte
sa testovat pacienta po zobrazeni tejto spravy.

PIné nabitie umozZnuje testovanie priblizne 70 pacientov v zavislosti od pouzitého protokolu.
Uplné nabitie zariadenia trva priblizne 4 hodiny.

Stav nabitia batérie je viditelny na vacsine obrazoviek pomocou ikony batérie v I .:,
pravom hornom rohu. MnoZstvo zelenejv ikone predstavuje zostavajucu kapacitu.

Najprv zmerajte pravé oko pacienta

Pristroj RETeval je navrhnuty tak, aby najskér zmeral pravé oko pacienta. Ak chcete zmerat
iba lavé oko pacienta, pomocou tlacidla preskocit pokracujte okolo obrazovky pravého oka
bez testovania pacienta. Predvolené je otestovat obe oci. Pomocou tladidla preskocit mbzete
testovat iba pravé alebo iba lavé oko.

Umiestnite pruzky senzorov pod spravne oko

Komisia RETeval Senzorové pruzky su Specifické pre pravé a lavé oci. Chybné vysledky sa
vyskytnu, ak sa senzorové pruzky pouziju s nesprdvnym okom. Nacasovanie blikania bude
nespravne asi o 18 ms. Ak mate podozrenie, Ze senzorové pruzky boli pouzité s nespravnym
okom, zopakujte test s novym pdrom sprdvne aplikovanych senzorovych pruzkov. Senzorové
pasy maju piktograf, ktory vas prevedie spravnym umiestnenim. Pozrite tiez stranku 13 pre
fotografie spravneho umiestnenia.

zariadenie nezobrazi tladidlo Next
(alebo po stlaceni Po pripojeni k
senzorovému  pruzku (alebo
inéemu typu elektrody) tlacidla
Spustit’ test) sa mi zobrazi chyba -

"Elektrédy bOIi Odejené " f electrodes for the right eye.

Prepare Right Eye = Prepare Right Eye =

. . . . L, Place Sensor Strip and
Zariadenie RETeval monitoruje elektricku connect clip.

impedanciu spojenia medzi podlozkami na
senzorovom pase alebo inych typoch

. . . ey , Cancel | Ski Cancel | Ski
elektrod. Ak je impedancia prilis vysoka, e L i L
tlacidlo Dalej sa nezobrazi. Pocas testu, ak je elektrickd impedancia prili§ vysokd alebo
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vstupy nasytia analdgovy na digitalny prevodnik, zobrazi sa sprava "elektrédy odpojené".
Impedancia a/alebo sum elektrédy moze byt prilis vysoka z nasledujtcich dévodov:

1. Kdbel senzora Strip nie je spravne pripojeny k pasiku snimacda. Skuste odstrihnut a
znova pripojit olovo. Uistite sa, Ze modra paka na olove je mimo pokozky pacienta.

2. Sensor Strip je zle pripojeny k pokoZzke pacienta. Uistite sa, Ze senzorovy pruzok
nespociva na bokombradach pacienta alebo na tazkom make-upe. Zlahka zatlacte na
tri elektrédové gélové podlozky na kazdom senzorovom pruzku, aby ste sa uistili, Ze
senzorovy pruzok sa dobre lepi. OCcistite pokoZzku pomocou NuPrep® (vyrobeného
spoloCnostou Weaver a spolo¢nostou a preddvaného v obchode LKC
https://store.lkc.com), mydlom a vodou alebo alkoholovym tampdénom a znova
naneste sensor strip.

3. Senzorovy pruzok moze byt chybny, skiste iny senzorovy pruzok.

Zariadenie zobrazuje "Nadmerny sum elektrody"”  rreparerignt ey =

Zariadenie RETeval 2v/2monitoruje elektricky $um spojenia medzi
podloZkami na senzorovom pdse alebo inych typoch elektréd. Sum
elektrdody (vratane rusenia elektrického vedenia) sa zisti vypoctom
Standardnej odchylky elektrickej odozvy v Sirke pasma 48 Hz — 186
Hz, aby sa spolahlivo odhadol Sum Spicky na vrchol. Ak Sum |[FSSwememrmm—
elektrody presiahne 55 pV pri jednozableskovych skuskach, 140 pv  REaA

pri skuskach VEP alebo 5600 uV pri skuskach blikania, zobrazi sa
hladina hluku. Pred stla¢enim tlacidla Dalej sa odporuca pokusit sa
znizit Sum , aby ste zaistili kvalitné nahravky. Zobrazenie Sumu, ked'
je jeho hladina prijatelnd, modZete zapnut a vypnut tak, Ze prejdete na nastavenia,
testovanie a potom na zobrazenie Sumu. Hluk méze byt vysoky z nasledujucich dévodov:

1. Pacient mbéZe vytvarat nadmerny elektromyogramovy Sum grimasami alebo
rozprdvanim.

2. Impedancia senzorového pruzku alebo inej elektrdédy je prilis vysoka. Uistite sa, Ze
senzorovy pruzok alebo iny typ elektrédy nespociva na bokombraddach pacienta alebo
na tazkom make-upe. Zlahka zatlacte na tri elektrodové gélové podlozky na kazdom
senzorovom pruzku, aby ste sa uistili, Ze senzorovy pruzok sa dobre lepi. Odistite
pokozku pomocou NuPrep® (vyrobeného spolo¢nostou Weaver a spolo¢nostou a
predavaného v obchode LKC https://store.lkc.com), mydlom a vodou alebo
alkoholovym tampdnom a znova naneste sensor strip.

3. Senzorovy pruzok moze byt chybny, skiste iny senzorovy pruzok.

RETeval PouzZivatelska prirucka k zariadeniu
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Zariadenie mi nedovoli stlacit’ tlacidlo Spustit test, ked’ vidim oko

Pri pouZiti protokolov zaloZzenych na Trolande zariadenie RETeval
meria velkost Ziaka a upravuje jas blikajuceho svetla pre kazdy blesk
na zaklade velkosti Ziaka. Tlacidlo Spustit test je povolené aZ po
najdeni Ziaka. Pocas testu, ak zariadenie nemoze najst Ziaka po dlhud
dobu v porovnani s normalnym blikanim, zariadenie vygeneruje
chybu "Ziaka uz nie je mozné najst". Zariadenie nemusi byt schopné
najst Ziaka z nasledujucich dévodov:

Align right pupil inside circle

1. Oc¢né viecka su zatvorené. Poziadajte pacienta, aby otvoril

ocl. Skip eye

2. 0Oc¢né viecko zakryva celd Ziacku alebo jej ¢ast. Uistite sa, Ze si
pacient zakryva druhé oko dlafiou. PozZiadajte pacienta, aby otvoril odi SirSie.
Klesajuce viecka, ktoré zakryvaju Cast Ziaka, mézu vyzadovat, aby ich obsluha pocas
testu rucne drzala otvorené SirSie. Pomocou ocnej Salky udrZujte ocné viecko
otvorené pomocou palca a ukazovdka, aby ste sucasne jemne zdvihli obocie pacienta
nahor a jemne potiahli na koZu pod okom, pricom o¢nu salku zaistite na mieste.

3. Pacient sa nepozerd na Cervené svetlo. Jasnd leskld bodka na obrazku v tejto ¢asti by
mala byt vo vnutri alebo v blizkosti Ziaka, ak sa pacient pozera na cCervené svetlo.
PoZiadajte pacienta, aby sa pozrel na ¢ervené svetlo.

4. Ak pristroj nemozZe najst Ziaka pacienta, testovanie nie je mozné vykonat pomocou
protokolu Td; namiesto toho spustite protokol CD. Ak si myslite, Ze zariadenie malo
byt schopné najst Ziaka, prepnite na cd protokol a odoslite vysledny subor .rff do LKC
(support@lkc.com) na analyzu. Subor .rff sa nachadza v adresari Data v zariadeni.

Po stlaceni tlagidla Spustit’ test sa mi zobrazi chyba "Nadmerné okolité
svetlo”

Blikanie implicitne meni ¢as s Uroviiami osvetlenia. Vonkajsie svetlo, ktoré sa dostane do
testovaného oka, preto modzZze ovplyvnit vysledky (zrychlenie nacasovania). Ocnica je
navrhnuta tak, aby zabrdanila vonkajSiemu svetlu dostat sa do oka. Ak zariadenie RETeval
zaznamena prilis vela okolitého svetla, na obrazovke sa zobrazi chybové hlasenie. Ak po
stlaceni tla€idla Restartovat’ vyskusajte nasledujuce polozky:chcete znizit
mnozstvo okolitého svetla dopadajiceho do oka,

e Otocte zariadenie RETeval, aby sa o¢na $éalka lepsie dotykala pokozky okolo oka.
e DriZte ruku v blizkosti chramu pacienta, aby ste rukou zablokovali svetlo
e Presurite sa na tmavsie miesto a/alebo vypnite osvetlenie miestnosti.
Po stlaceni tlagidla Spustit test sa mi zobrazi chyba "Neda sa
kalibrovat™

Ta RETeval zariadenie po skontrolovani okolitého svetla prekalibruje intenzitu a farbu
zablesku tak, aby zodpovedali nastaveniam kalibrovanym z vyroby. Biela vnutorna gula, do
ktorej sa pacient pozerd (ganzfeld), presmerovava svetlo z ¢ervenej, zelenej a modrej LED
diddy, aby vytvorila jednotné, rozptylené biele svetlo. Mald zmena odrazivosti svetla
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ganzfeldu sp6sobi velki zmenu farby alebo intenzity svetelného vykonu, ktora je korigovana
touto rekalibraciou. Ak je korekcia prilis velka, RETeval zariadenie vytvori tuto chybu.
Cistenie ganzfeldu stlatenym plynom zvy&ajne problém vyriedi. Ak stlateny plyn nefunguje,
mbZe sa pouzit vihkd handri¢ka navlihcend vodou alebo izopropylalkoholom. Odstranenie
oc¢ného oka (Pozri stranku 76) zlepsi pristup k ganzfeldu na Cistenie.

Obrazovka je prazdna, ale kontrolka napajania svieti

Zariadenie moZete kedykolvek vypnut stlacenim tladidla napajania a jeho podrianim
stlaceného najmenej 1 sekundy. Obrazovka okamzite zhasne, ale Uplné vypnutie zariadenia
trva este niekolko sekidnd. Ak je tlacidlo napdjania stlacené hned po poslednom Zmurknuti,
displej sa nezapne spat. Opatovnym stlacenim tlacidla napajania zariadenie vypnete. Ak sa
tlacidlo napdjania znova nezapne, podrzte tlacidlo napdjania na 15 sekind, potom ho uvolnite
a stlacenim tlacidla napdjania zariadenie vypnite. Ak vSetko ostatné zlyhd, vyberte a znova
nainstalujte batériu, ktord sa nachadza v rukovati zariadenia.

Zariadenie RETeval sa nepripoji k méjmu pocitacu

Zariadenie RETeval funguje ako jednotka USB, a

preto by sa malo pripojit ku kazdému USB cohnected and
USB connected

modernému pocitaéu, ktory ma port USB, charging
nezavisle od operacného systému. Zariadenie
RETeval sa k vam pripoji k poéitaéu cez dodany l}'
USB kabel cez dokovaciu stanicu a do ru¢ne;j ¢asti.
Napajanie USB je indikované na obrazovke
RETeval s jednym z nasledujicich dvoch A Bt ey A%

obrazkov. Ak jeden z tychto obrazkov nie je k
dispozicii, skontrolujte, i je kdbel USB pripojeny
na oboch koncoch a ¢i je zariadenie Uplne usadené v dokovacej stanici. Je mozné, ze datové
pripojenie USB nebolo vykonané, aj ked' su pripojené napajacie vedenia USB, napriklad ak sa
pouZiva nekvalitny kdbel USB alebo ak vase IT oddelenie zablokovalo pouzivanie externych
jednotiek USB. Vzidy pouzivajte dodany kdbel USB a poradte sa so svojim IT oddelenim, i
neblokujete USB kluce. Port USB mdzZete otestovat na akejkolvek inej jednotke USB, aby ste
sa uistili, Ze pocitac funguje. MozZete tieZ skusit vybrat a znova usadit zariadenie z dokovacej
stanice, aby ste resetovali pripojenie USB. Ak alternativna jednotka USB funguje v rovhakom
porte USB, ale zariadenie RETeval sa nepripoji, mdze dojst k poruche kabla USB, dokovacej
stanice alebo zariadenia. Skuste vymenit komponenty, aby ste izolovali poruchu, ak mate
nejaké ndhradné komponenty; V opaénom pripade kontaktujte LKC pre servis (+1 301 840
1992 alebo e-mailom support@Ikc.com).
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Rady na rieSenie problémov

Pri umiestneni zariadenia RETeval do dokovacej stanice sa mi zo
systému Windows® zobrazi chyba
"skenovat’ a opravit"' = Microsoft Windows 3

. i . . . & Do youwantto scan and fix RETeval (L3)?
Pri vyberani zariadenia RETeval z dokovace;

There might be a problem with some files on this device or disc. This

Stan|ce Vidy Vysuﬁte eXternu Jednotku' ktoré can happen if you remove the device or disc before all files have been
written to it.
predstavuje zariadenie, z pocitaca. V opa¢nom
pripade mobze dojst k poskodeniu jednotky # Scan and fix (recommended)
. , i . This_will prevent future problems when copying files to this
USB v zariadeni RETeval. Nechajte svoj device or disc.
v v oo ' cam . .
pocita¢ "Skenovat a opravit zariadenie 3 Continue without scanning

RETeval, ak sa zisti problém.

Vysledky su "nemeratel'ne”

Téa RETeval zariadenie sa pokusa kvantifikovat vysledky ERG pomocou automaticky
umiestnenych kurzorov. V niektorych pripadoch, pri nizkom pomere signdlu k Sumu alebo
neocakdavanych tvaroch tvaru viny, umiestnenie kurzora zlyha a hlasi sa "nemeratelné". Pri
niektorych typoch dysfunkcie sietnice je odpoved sietnice velmi slaba a ocakdva sa
"nemeratelné" umiestnenie kurzora (Grace et al. 2017). Pri testovani zvierat, ktoré nie su
[udmi, mézZe byt nacasovanie tvaru viny dostatocne odlisSné od ludi, Ze sa uvadza
"nemeratelné", aj ked tvar viny vyzera dobre podla oka. Obratte sa na zdkaznicku podporu a
zistite, ¢i je mozné vytvorit vlastny protokol na Upravu algoritmu umiestnenia kurzora. V inych
pripadoch vyzera priebeh viny horsie, ako sa o¢akavalo na zaklade inej klinickej anamnézy. V
tychto pripadoch mozZete vyskusat kroky navrhnuté vyssie v Casti Zariadenie zobrazuje
"Nadmerny Sum elektrody".

Obnovenie nastaveni

mobzZete resetovat Zariadenie RETeval na predvolené vyrobné nastavenia. Ak sa vyskytnu
problémy so zariadenim alebo ak vdm to odporuci podpora, postupujte podla tychto krokov:

Step 1. Zapnite zariadenie RETeval.

Step 2. Vyberte polozku Nastavenia, potom polozku Systém a potom polozku
Obnovit’ nastavenia.

Step 3. Vyberte polozku Dalej.

Vsetky nastavenia sa obnovia na povodné vyrobné nastavenia a budete ich musiet resetovat
manualne, ako je uvedené v ¢asti "Zaginame" tejto prirucky, vratane:

e Jazyk zobrazenia
e Nazov praxe
e Praktickd adresa
e Podsvietenie
e Protokol
Ak chcete zariadenie RETeval vritit do povodného tovarenského stavu, vykonajte

resetovacie nastavenia a a vymazat’' vSetko v Casti Nastaveniapotom v Casti
Pamat’.
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Jazyk zariadenia je nastaveny na neznamy jazyk

Ak je zariadenie nastavené na jazyk, ktory nepoznate, podla tychto krokov zmente jazyky.

Step 1. Zapnite zariadenie RETeval. Ak je zariadenie uz zapnuté, vypnite ho, pockajte 5
sekund a potom ho znova zapnite.

Step 2. Vyberte druht do dolnej Casti 4 poloZiek ponuky (Nastavenia) z ponuky.
Step 3. Vyberte polozku horného menu (Jazyk).
Step 4. Vyberte jazyk, ktory je vdm znamy.

Je hlaseny koéd chyby

Chybové kody sa hlasia pre poruchy, pri ktorych je nepravdepodobné,
Ze by sa dali v teréne opravit. Zaznamenajte kéd chyby a zavolajte A Grror ot e g
LKC na servis (+1 301 840 1992 alebo e-mailom support@lkc.com).
Okrem toho ulozte a odoslite do LKC vSetky subory, ktoré sa

nachadzajd v priecinku /Diagnostics v zariadeni. Stlaéenim tlac¢idla OK

sa zariadenie RETeval restartuje, ¢o moze problém vyriesit.

Code 4.
Contact support.
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Regulacné a bezpecnostné informacie

Regulaéné a bezpeénostné informacie

RETeval je nazov produktu, obchodny nazov a referenény nazov pre toto zariadenie.

Pouzitel'nost’

Regulacné a bezpeclnostné poZiadavky sa prileZitostne reviduju. V pouzivatelskej prirucke,
ktora bola povodne prilozena k vasmu zariadeniu RETeval, ndjdete regulacné a
bezpeénostné informacie tykajuce sa konkrétneho zariadenia.

Zamyslané pouzitie / Zamyslany ucel

Pristroj RETeval je uréeny na generovanie fotickych signalov a meranie a zobrazovanie
vyvolanych reakcii generovanych sietnicou a zrakovym nervovym systémom.

Uréeni pouzivatelia

Operatormi pomocky su lekdri, optometristi, zdravotnicki technici, klinicki zdravotnicki
asistenti, zdravotné sestry a ini zdravotnicki pracovnici.

Indikacie na pouzitie
RETeval je indikovany na pouzitie pri merani vizualnych elektrofyziologickych potencialov

vratane elektroretinogramu (ERG) a vizudlneho evokovaného potencialu (VEP). RETeval je
tiez indikovany na poutZitie pri merani priemeru Ziaka.

RETeval je uréeny ako pomocka pri diagnostike a manazmente chordb pri dysfunkcidch
zrakovych drah alebo oftalmologickych poruchach (napr. diabeticka retinopatia, glaukdm).

Latexove vyhlasenie

Komponenty zariadenia RETeval, ktoré mohli kontaktovat pouZivatela alebo pacienta, neboli
vyrobené z latexu z prirodného kaucuku. To zahfna vSetky polozky, ktoré je moizné
kontaktovat pocas normalnej prevadzky, a vsetky ostatné funkcie, ako je udriba a Cistenie
pouzivatela, ako su definované v pouzivatelskej prirucke.

Nie je zname, Ze by boli vyrobené z latexu z prirodného kaucuku.

Ohlasovanie zavaznych nehéd

Kazda zavazna nehoda, ku ktorej doslo v suvislosti s poméckou, by sa mala oznamit vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského sStatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
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Specifikdcie
Svetelny zdroj Cervend | Zelend Modrd LED | Biela
LED LED didda | didda (470 | (RGB)
dioda (530 nm) nm)
(621 nm)
Energie jasu blesku 0.0001 - | 0.001 - 0.0001 - 0.002 -
(cd-s/m2) 15 17 5 30
Jas pozadia (cd/m2) 0.03 - 0.2 - 0.03 - 0.4 -
3000 3500 1200 6000
Ak chcete previest’' na Trolands, vynasobte jas plochou ziaka v mm2.
Typ vstupu Vlastny 3-kolikovy konektor s pozitivnymi, negativnymi signalmi a
signalmi pravou nohou.
Hluk < 0,1 uVrms pri frekvencii blikania pre protokoly blikania
CMRR > 100 dB pri 50-60 Hz

Frekven¢ny rozsah  Spojené kral'ovstvo
Frekvencia blikania = Priblizne 28,3 Hz
RozliSenie idajov  Priblizne 71 nV / bit

Vstupny rozsah +0,6V
Vzorkovacia Priblizne 2 kHz
frekvencia

Presnost’ ¢asovania <=+0,1 ms
T (elektronické oko)

Presnost’ Casovania Zvycajne < 1 mst
T (Tudské oko, 10)

Merania Ziakov 1,3 mm — 9,0 mm, rozliSenie < 0,1 mm

Bezpecnost’ Napéajané z batérie. Spiia optické, elektrické a biokompatibilitné
bezpe¢nostné normy.

Zdroj napajania Li-Ion batéria umoziuje testovanie priblizne 70 pacientov pred
nabijanim, v zavislosti od pouzitého protokolu

Cas nabijania 4 hodiny — nabijacka je sti€astou balenia

Velkost 2,8"S$x38"Dx84"V (7emx 10 cm x 21 cm)

Hmotnost’ 8,5 0z. (240 g)

Dokovacia stanica ~ PohodIné uloZisko, nabijaci stojan a pripojenie USB k pocitacu a sieti

Protokoly Na zadklade moznosti softvéru si vyberte z verzii Standardnych
protokolov ISCEV, protokolov blikania a protokolu hodnotenia
diabetickej retinopatie z verzii sietnicového osvetlenia (Td) a jasu
(cd/m2).

" Pre protokoly blikania zaloZené na Trolande, ktoré maju energiu osvetlenia sietnice 4 Td-s.>
Vsetky Specifikacie sa moézu zmenit.
Kontraindikacie

Pouzitie zariadenia RETeval je kontraindikované za tychto podmienok:

e NepouZivajte u pacientov s diagnostikovanou fotosenzitivnou epilepsiou.
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e NepouZivajte senzorové pruzky u pacientov, ktori su alergicki na gél Sensor Strip.

e Vyhnite sa poutzitiu, ked' je Struktura obeZnej drahy poskodena alebo okolité makké
tkanivo ma otvorenu léziu.

Niektori pacienti mozu pocitovat nepohodlie pri pohlade na blikajuce svetlo, ktoré

zariadenie RETeval vytvara na testovanie ich o¢i. Toto nepohodlie zvy¢ajne rychlo ustupi,
ked sa dokon¢i testovaci postup.

Cistenie a dezinfekcia

VYSTRAHA: Pred pouZitim si preéitajte pokyny vyrobcu ¢istiaceho prostriedku a germicidneho
Cistiaceho prostriedku o ich spravnom pouZivani a germicidnej ucinnosti.

UPOZORNENIE: Nepondrajte zariadenie do kvapaliny ani nedovolte, aby sa kvapalina dostala
do vnutra zariadenia, pretoZe by to mohlo poskodit elektroniku. Nepouzivajte automatické
Cistiace stroje ani sterilizaciu.

UPOZORNENIE: Postupujte podla tychto pokynov a pouZivajte iba uvedené typy Cistiacich
prostriedkov alebo germicidnych Cistiacich prostriedkov, inak moze déjst k poskodeniu.
Cistenie ganzfeldu

Biela vnutorna gula, do ktorej sa pacient pozera (ganzfeld), by sa mala vycistit, ked'je vo vnutri
viditelny prach alebo ked zariadenie na zaciatku testu nedokaze kalibrovat.

Ganzfeld je moZné Cistit prachovkou na stlaceny plyn, aby sa odstranil prach. Ak stlaceny plyn
nefunguje, moéZe sa pouzit vlhka handricka navlhéend vodou alebo izopropylalkoholom.
Tekuté Cistiace prostriedky m6Zu poskodit LED svetla a kameru v iom.

Cistenie a dezinfekcia exteriéru

Medzi pouZitiami pacienta sa odporuca Cistenie pacientov, ktori sa dotykaju Casti pristroja
(o¢na salka a voditko senzorového pruzku).

Zariadenie RETeval je chemicky kompatibilné s utierkami obsahujicimi 70%
izopropylalkoholu a s utierkami obsahujucimi alkyl dimetylbenzyl amdéniumchlorid. PouZitie
inych utierok méze poskodit zariadenie.

Step1. Odstrante vsetku viditelnd zeminu utieranim vSetkych vonkajSich povrchov
kompatibilnou utierkou. Uistite sa, Ze vSetka viditelna kontaminacia bola odstranena.

Step 2. Dezinfikujte pomocou germicidneho obrusku oznaceného ako vhodného na pouzitie
na zdravotnickom vybaveni a schopného nizko alebo strednej urovne dezinfekcie podla
postupov a ¢asu kontaktu odporucaného vyrobcom germicidnej utierky.

Step 3. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nedoslo k viditelnému poskodeniu. Ak sa zistia
akékolvek abnormality, prestarite pouzivat.

K dispozicii s ndhradné o¢né pohdre a kable senzorového prazku. Vidiet Nakup spotrebného
materialu a prislusenstva na stranke 89.
Sterilizacia

Zariadenie ani senzorové pruzky nevyzaduju sterilizaciu ani nie st urc¢ené na sterilizaciu.
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Biokompatibilita

Kontaktna ¢ast zariadenia RETeval a senzorovych pruzkov s pacientom je v stlade s normou
biokompatibility ISO 10993-1.

Kalibracia a skladovanie

Kalibracia: ~ Zariadenie RETeval obsahuje automatizovanii internt kalibraciu blesku a
kontroly QC. Pouzivatelia nemo6zu vykonavat Ziadne testovanie.
Skladovanie: Zariadenie skladujte v dokovacej stanici a ked’ sa nepouziva, umiestnite nan
kryt proti prachu.
Zariadenie skladujte pri teplotach medzi -40 oC a 33 °C (40 0F a9 oF). yhk st
medzi 10% a 90% bez kondenzécie a atmosférickom tlaku medzi 62 kPa a
106 kPa (-4000 m az 13 000 m).
Senzorové pasy ukladajte medzi teplotami uvedenymi na obale Sensor Strip.
Kratkodobé prepravné podmienky mozu byt medzi -40 °C2700C
(-40 °Fa 13800 " ylhkost medzi 10% a 90% bez kondenzacie a atmosféricky
tlak medzi 62 kPa a 106 kPa (-4000 m az 13 000 m).

Servis / opravy

Zariadenie RETeval neobsahuje Ziadne uZivatelsky opravitelné casti okrem oénych viecok,
batérie a elektrédovych vodicov, ktoré je mozné vymenit bez potreby naradia.

Ak chcete odstranit oéné viecko, uchopte gumu najblizsie k striebornému ramu a jemne
potiahnite. Ak chcete vymenit o¢né viecko, orientujte ocné viecko tak, aby Strbiny v bielom
plaste na o¢nej Salke boli zarovnané s hrboléekmi na zariadeni. Jemne zatlacte, kym oc¢nd
Salka nezacvakne do pristroja. Nahradné oc¢né pohare si mbzete objednat u miestneho
zastupcu LKC alebo priamo u LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Ak chcete vymenit batériu, vypnite dvierka priehradky na batériu. Jemnym potiahnutim za
konektor vyberte batériu. Nainstalujte novu batériu a zasurite dvierka batérie spat na miesto.

Na udrzanie spravnej funkcie a suladu s regulaénymi poziadavkami sa nepokusajte zariadenie
rozobrat.

Okrem vyssie uvedenych nahradnych dielov a Cistenia, ako je popisané inde v tejto prirucke,
sa nevyZaduje Ziadna udrzba pouzivatela na udrzanie spravnej funkcie a suladu s predpismi.

Vykonnost produktu

Normadlna prevadzka pristroja RETeval zahffia meranie implicitného casu blikania s
jednodnovou jednodiovou Standardnou odchylkou, ktora je zvy¢ajne mensia alebo rovna 1,0

ms; preto musi zariadenie RETeval pracovat bez neimyselnych odchylok v nastaveniach
a pri typickej prevadzke.

Ak zaznamenate zmeny vo vykone, obratte sa na svojho distributora alebo spolo¢nost LKC.

Zakladny vykon

Pristroj RETeval nie je ani Zivot podporujuci, ani neudrziava Zivot, ani nie je primarnym
diagnostickym pristrojom, jeho funkciou je pomdct lekarovi pri stanoveni diagnézy v
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kombinacii s inymi ddajmi a vzhfadom na znalosti a skisenosti lekara, ako také zariadenie
RETeval nema Ziadny zakladny vykon, ktory by sa tykal rizika.

Prevadzkové prostredie

Teplota: 10 oC — 35 °C(500F _ g5 oF)

Vlhkost: 10% — 90% bez kondenzacie

Tlak vzduchu: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 st6p — 4000 m / 13 000 stop)

Zivotnost

Zivotnost zariadenia je 7 rokov alebo vykonanych 10 000 testovacich protokolov, podla toho,
¢o nastane skor. Datum vyroby pomdcky ndjdete na Stitkoch zariadenia. Pocet vykonanych
protokolov sa zobrazi na obrazovke Systém / Nastavenia / Informacie pocnic
vykonanim prvych 200 protokolov.

LKC bude servisovat zariadenia RETeval, ktoré su pocas svojej Zivotnosti. Aktualizacie
firmvéru a podpora mézu vyzadovat rocny servis predplatného po pociatocnej jednorocnej
zaruénej dobe.

Ocakdavana vydrz batérie je najmenej 1 rok. Ak zariadenie RETeval nedokazZe udrzat nabitie,
je mozné objednat novu batériu.

Senzorové pasy su len na jedno pouZitie. Senzorové pruzky sa nemaju opatovne pouZit,
pretoze (1) pri opatovnom pouZiti sa nemusia dobre drzat, co spésobuje nadmerne vysoku
impedanciu elektréd, a teda hlu¢né vysledky, a (2) biologické riziko spojené s opatovnym
pouzitim u pacientov nebolo analyzované.

Opatrenia

e Vsetok servis tohto zariadenia vykonava spolocnost LKC Technologies, Inc., alebo
centrum schvalené spolo¢nostou LKC Technologies, Inc.

e Zdravotnicke elektrické zariadenia potrebuju osobitné bezpecnostné opatrenia
tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musia byt instalované a uvedené
do prevadzky podla tu uvedenych informacii EMC.

e Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia mo6zu ovplyvnit vykon RETeval.

e Nepripdjajte pacienta k vysokofrekventnému (HF) chirurgickému zariadeniu
sucCasne s RETevalom, pretoZe to mdZe mat za nasledok popdaleniny v mieste
elektréd a moze poskodit RETeval.

e Prevadzka RETevalu v RETevaltesnej blizkosti kratkovinného alebo
mikrovlnného terapeutického zariadenia moZe sposobit nestabilitu v. zdznamoch

e VYSTRAHA: Aby ste predidli riziku Grazu elektrickym pradom, pred nanesenim
elektrédy na pacienta sa vyhnite nahodnému kontaktu medzi elektrédou pripojenou

k RETeval a inymi vodivymi ¢astami (napr. kovom). Napriklad pripojte elektrody k
pacientovi pred ich zapojenim do RETevalu alebo pouzite elektrédy Sensor Strip.

e Vstupné pretazenie sa moOzZe vyskytnit v Dblizkosti defibrildtora alebo
elektrokauterickych zariadeni.
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e 0Oc¢na kefka by sa mala vycistit po kazdom pacientovi.

e Toto zariadenie nie je chranené proti vniknutiu vody a nemalo by sa pouZivat v
pritomnosti kvapalin, ktoré sa méZzu dostat do zariadenia.

e Toto zariadenie nie je vhodné na pouZitie v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi
vzduchu alebo s kyslikom alebo oxidom dusnym.

e Pocas merania pacienta nepripajajte zariadenie RETeval k dokovacej stanici! To
ohrozi kvalitu nahrdvok a izolaciu predmetu.

e Neupravujte toto zariadenie bez povolenia vyrobcu.

e NepouZivajte batérie z inych zdrojov, pretoZe to moze viest k nebezpecenstvu, ako su
nadmerné teploty, poZiar alebo vybuch.

e NepouZivajte zariadenie na priamom slne¢nom svetle. Silné okolité svetlo moze
ovplyvnit vysledky.

e S tymto zariadenim pouZivajte iba dodanu energetickl tehlu. Dodavand elektricka
tehla je 5 VDC 1.2 A lekarsky napajaci zdroj, Cislo dielu GTM41076-0605, vyrobeny
spoloc¢nostou GlobTek Inc.

e Ak chcete sucasne odpojit vietky sietové zdroje, vyberte napdjaciu tehlu zo sietovej
zasuvky.

e Pripojte zariadenie RETeval iba k pocitacom, ktoré splnili bezpeénostnd normu pre
zariadenia informaénych technoldgii IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1, aby sa
zaistila bezpecénost elektrického pripojenia USB.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zariadenie RETeval by sa nemalo pouzivat v blizkosti iného zariadenia ani s nim naskladané
a ak je potrebné susedné alebo stohované pouZitie, malo by sa toto zariadenie sledovat, aby
sa overila normalna prevadzka v konfiguracii, v ktorej sa bude pouZivat.

VYSTRAHA: PouZivanie prislu$enstva, snimacov a kdblov inych, ako su $pecifikované alebo
poskytované vyrobcom tohto zariadenia, moze mat za nasledok zvysené elektromagnetické
emisie alebo zniZzenu elektromagnetickd odolnost tohto zariadenia a viest k nespravnej
¢innosti. PouZitie vacsiny komerénych elektréd s vodiémi dlhymi 1 meter alebo menej by
malo fungovat.

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — emisie

Zariadenie RETeval je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom
niz8ie. Zakaznik alebo pouzivatel' zariadenia RETeval by sa mal uistit’, Ze sa pouZiva v
takomto prostredi.

Emisna skiska  Zhoda Elektromagnetické prostredie — vedenie
RF emisie Skupina 1 Zariadenie RETeval vyuziva vysokofrekvenént
CISPR 11 energiu iba na svoju vnutornu funkciu. Preto st jeho

vysokofrekvenéné emisie vel'mi nizke a pravdepodobne
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nespdsobia ziadne ruSenie okolitych elektronickych

zariadeni.
RF emisie Trieda B Trieda B
CISPR 11
Harmonické Trieda A Trieda A
IEC 61000-3-2
Blikanie Sulade Sulade

IEC 61000-3-3

Zariadenie RETeval je vhodné na pouZitie vo vSetkych
prevadzkach, okrem domacich, a tych, ktoré st priamo
pripojené k verejnej nizkonapdt'ovej napajacej sieti,
ktora zasobuje budovy pouzivané na domace ucely.

Aby sa zabezpecila trvald ucinnost, pouZivajte iba
kable a prisluSenstvo dodavané spolo¢nostou LKC,
ktoré su Specidlne navrhnuté na pouZitie so zariadenim

RETeval .

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — imunita

Zariadenie RETeval je uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.

Zakaznik alebo pouZivatel' zariadenia RETeval by sa mal uistit’, Ze sa pouZiva v takomto prostredi.

Test imunity IEC 60601
Testovacia uroven
ESD +8kV kontakt
IEC 61000-4-2 +15kV vzduch
EFT +2kV siet’
IEC 61000-4-4 +1kV I/Os
Prepitie Diferencial +1kV
IEC 61000-4-5 +2kV bezné

Poklesy/vypadky
napétia
IEC 61000-4-11

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

% UT; 1 cyklus
70 % UT; 25/30

cyklov pre 50 Hz a
60 Hz, resp.
Jednofazové: pri
OO

0 % UT; 250/300
cyklus pre 50 Hz a

Uroven suladu

+8kV kontakt
+15kV vzduch

+£2kV siet’
+1kV 1/Os

Diferencial £1kV
+2kV bezné

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

% UT; 1 cyklus
70 % UT; 25/30
cyklov pre 50 Hz a
60 Hz, resp.
Jednofazové:
00

0 % UT; 250/300
cyklus pre 50 Hz a

pri
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Elektromagnetické prostredie —
vedenie
Podlahy by mali byt drevené,

beténové alebo keramické dlazdice.
Ak st podlahy syntetické, r / h by
malo byt aspoil 30%

Kvalita napdjania zo siete by mala
byt kvalita typického komeréného,
nemocni¢ného alebo  domaceho
prostredia

Kvalita napdjania zo siete by mala
byt kvalita typického komercného,
nemocni¢ného alebo domaceho
prostredia

Kvalita napajania zo siete by mala
zodpovedat’ typickému
komerénému, nemocni¢nému alebo

domacemu prostrediu Ak
pouzivate  RETeval  vyzaduje
nepretrzita prevadzku pocas

prerusenia napéjania, odporuca sa,
aby bol RETeval napajany z
neprerusitelného zdroja napéjania
alebo batérie.
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Frekvencia
napéjania
50/60Hz
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

60 Hz, v
uvedenom poradi
Jednofazové: pri
OO

30 A/m, 50 Hz
alebo 60 Hz

60 Hz, \%
uvedenom poradi
Jednofazové: pri
00

30 A/m, 50 Hz
alebo 60 Hz

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — imunita

Vykonové frekvenéné magnetické
polia by mali byt magnetickymi

polami  typického komercného,
nemocni¢ného alebo domaceho
prostredia.

Zariadenie RETeval je ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom

niz8ie. Zakaznik alebo pouzivatel' zariadenia RETeval by sa mal uistit’, Ze sa pouZiva v
takomto prostredi.

Test imunity

Vedeny RF
IEC 61000-4-6
VyZarované RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
Testovacia Groven
3V,0,15MHz - 80
MHz

6 V v réadiovych
pasmach ISM
medzi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

3 V/m
profesionalne

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz
Tabulka 9 normy
IEC 60601-1-
2:2014

Uroven suladu

(V1)=3Vrms
(ED)=3V/m
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Elektromagnetické prostredie —
vedenie

Prenosné a mobilné komunikacné
zariadenia by mali byt oddelené
od zariadenia RETeval najmene;j
0 vzdialenosti
vypocitané/uvedené nizsie:

D= 'i;f\/ﬁ, 150 kHz a7 80 MHz
D= E\/ﬁ, 80 a7 800 MHz
D= é\/ﬁ, 800 MHz a2 2,5 GHz

kde P je maximalny vykon vo
wattoch a D je odporacand
vzdialenost’ separacie v metroch.
Intenzity pola z  pevnych
vysielacov, urcené
elektromagnetickym prieskumom
miesta, by mali byt mensie ako
urovne zhody (V1 a El).
Interferencia sa moze vyskytnut’ v
blizkosti zariadenia obsahujuceho
vysielac.

Aby sa zabezpelila trvald
ucinnost’, pouzivajte iba kable a
prislusenstvo dodavané
spolo¢nostou LKC, ktoré su
Specialne navrhnuté na pouzitie so
zariadenim RETeval .
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Odporucané vzdialenosti vytazkov pre RETeval zariadenie

Zariadenie RETeval je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa
reguluje vyzarované ruSenie. Zakaznik alebo pouzivatel' zariadenia RETeval méze pomdct’
zabranit' elektromagnetickému ruSeniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnym a mobilnym RF komunika¢nym zariadenim a zariadenim RETEVAL, ako sa
odportca nizsie, podla maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

Maximalny vystupny Separacia (m) Separécia (m) Separacia (m)
vykon (watty) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
3.5 3.5 7
D= —~/P D= —+P D= —+P
V1 Ve El vP El Ve
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 233
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Smernica o ONL

Vyhlasenie o zhode so smernicou RoHS2 KOH§W%

Produktovy rad RETeval je v stlade so smernicou o ONL v stlade so smernicami EU
2002/95/ES, 2011/65/EU, 2015/863 a Radou z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (smernice o ONL). Tymto
vyhlasujeme, Ze obmedzené materidly alebo latky v nich nie st obsiahnuté (material/latka sa
nenachadza nad uvedenou prahovou uroviou okrem vynimiek schvalenych smernicou o

ONL). Zariadenia RETeval su tiez ozna¢ené znackou CE, ktord oznaduje zhodu s RoHS2.

Smernice o ONL umozZiiuju urcité vynimky z deklarovanych limitov. Zariadenie RETeval je v
sulade s vynimkou 6 pism. a), ktord povoluje olovo ako legujuci prvok v oceli na ucely
obrabania a v pozinkovanej oceli obsahujucej az 0,35 % olova na hmotnost.

Cina Vyhlasenie o zhode s RoHS2 ‘\')/

Produktovy rad RETeval je v suilade s RoHS v stlade s ¢inskou smernicou RoHS GB/T 26572-
2011 o poziadavkdch na koncentracné limity pre urcité obmedzené latky v elektrickych a
elektronickych vyrobkoch (smernice RoHS). Tymto vyhlasujeme, Ze obmedzené materidly
alebo latky v nich nie si obsiahnuté (material/latka sa nenachadza nad uvedenou prahovou
urovnou okrem pripadov, ked'je to vyslovne uvedené nizsie).

Hmotnost z nehrdzavejucej ocele obsiahnuta v nabijacej zakladni RETeval méze obsahovat
stopové mnoistva olova, ktoré spliiaju prijatelné limity vynimky EU pre smernicu o ONL 6
pism. a). Vzhladom na moZnd pritomnost stopovych mnoiZstiev olova v tejto zlozke bolo
RETeval zariadenie kategorizované s dobou pouZivania Setrnou k Zivotnému prostrediu
(EFUP) 25 rokov.
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Kalifornsky navrh 65

A Upozornenie: Tento vyrobok vas moze vystavit chemikaliam vratane olova, o ktorych je
v State Kalifornia zname, Ze spdOsobuju rakovinu a vrodené chyby alebo iné poskodenie
reprodukcie. DalSie informécie néjdete na stranke www.P65Warnings.ca.gov/

Tabulky latok:

V nasledujucej tabulke st uvedené latky, ktoré mézu byt obsiahnuté v tomto vyrobku. Latky
uvedené ako typ 1 su v rdmci pripustnych hodnét; latky uvedené ako typ 2 sa pouzivaju pri
vyrobe niektorych zloZiek pouzivanych v tomto vyrobku a mézu byt pritomné v stopovych
mnozstvach, ale zvycéajne sa znicia pocas spracovania.

Latka CAS # Typ Uvedené ako sposobujuce:
Nikel 7440-02-0 1 Rakovina

Akrylonitril 107-13-1 2

Etylbenzén 100-41-4 2

Krystalicky kremik 14808-60-7 1

Olovo 7439-92-1 1 RakovinaVyvojova toxicitaMale

reprodukcna toxicitaFemale
reprodukcna toxicita

Metylénchlorid 75-09-2 2 RakovinaFemale reprodukéna
Bisfenol A 80-05-7 2 toxicita
N-hexan 110-54-3 2 Muzska reprodukéna toxicita

Vyssie uvedené upozornenie sa vztahuje na nasledujice produkty RETEVAL:

e RETeval zariadenie a jeho standardné komponenty

® Senzorové pasy, krabica po 50 92-068
® Senzorové pruzky, balenie po 25 ks 92-081
® PredlZovaci kabel 91-240
® \Vee kdbel 91-202
® Zostava spuste a kabel 81-387
® Puzdro na prenasanie 29-038
® Montdzne rameno 81-298
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Regulacné a bezpecnostné informacie

Symboly
Symbol

C€

2797

LOT

Popis / Funkcia

Stlad so smernicou Rady

Tlac¢idlo napéjania. Stlacenim zapnete a vypnete zariadenie, ked’ nie je
v doku. Zapnite a vypnite obrazovku, ked’ ste v doku.

Aplikovand cast' typu BF, ako je definovana v IEC 60601-1.
Aplikované Casti s senzorové pasy alebo in¢ elektrody.

Jednosmerny prad

Pozrite si ndvod na obsluhu (t. j. tento navod).

Nepouzivajte opakovane.

Udrzujte v suchu.

Smernica o OEEZ. V prislusnych krajinach sa odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni nesmie likvidovat’ ako netriedeny komunalny
odpad a musi sa zbierat’ separovane. Obratte sa na autorizovaného
zastupcu vyrobcu a poziadajte ho o informdcie tykajuce sa vyradenia
vasho zariadenia z prevadzky.

USB port

Obsahuje "litium-16n". Tento symbol oznacuje "VSeobecné
zhodnocovanie/recyklovatelné" a nesmie sa likvidovat’ ako netriedeny
komunalny odpad a musi sa zbierat’ separovane.

Vyrobca

Déatum vyroby

Rozsah skladovacich teplot

Cislo Sarze
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Regulacné a bezpecnostné informacie

REF Katalogovée ¢islo

MD Zdravotnicka pomdcka
SN Sériové Cislo

g Pouzitie podl'a datumu

Znacka uvedend v zozname ETL oznacujuca dokaz o zhode vyrobku.
GTb Je v stilade s:
C us

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

LisTED

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

Certifikované na:
CSA Std ¢. 60601-1

Postupujte podla prevadzkovych pokynov (t. j. tejto prirucky), aby ste
zaistili spravnu a bezpecn prevadzku.

Identifikacia zariadenia

Kazdé zariadenie RETeval ma jedinecné sériové Cislo na identifikaciu. Sériové Cislo je
mozné zobrazit vyberom polozky Nastavenia a potom systému v pouzivatelskom rozhrani.
Sériové Cislo najdete aj v spodnej Casti dokovace] stanice a pod batériou, viditelné po
odstraneni krytu batérie a otoceni batérie od zariadenia. Sériové Cislo mdze mat formu
RyyMM#t##, interpretované takto:

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

00 =2000, 01 = 2001 atd.
MM Mesiac vyroby

JR = januar MA = mjj SE = September
FR = februar JN =jun OE = oktober

MC = marec JL =jul NE = November
Al = april AS = August DE = December

#H##H#H  Vyrobné poradové Cislo (5 alebo 6 ¢islic)
Alternativne mdze mat sériové Cislo tvar R#####, ktory sa interpretuje takto:

R Kod produktu je R
##H#E  Vyrobné poradové Cislo (5 alebo 6 Cislic)
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Regulacné a bezpecnostné informacie

Schvalenia

Tento vyrobok bol testovany a spifia poziadavky nasledujucich noriem:

ISO 15004-1 Oc¢né pristroje, VSeobecné poziadavky

ISO 15004-2 O¢né pristroje, Nebezpecenstvo ochrany pred svetlom

IEC 60601-2-40 Zdravotnicke elektrické zariadenia (2. vydanie)

IEC 60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia (vydanie 3.1) CB schéma

IEC 60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia (3. vydanie) Schéma CB

AAMI ES60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia

CSA C22.2#60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia

CENELEC EN60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia (3. vydanie)

IEC 60601-1-2 Elektromagneticka kompatibilita vratane japonskych odchylok (4. vydanie)
IEC 60601-1-6 Pouzitelnost

IEC 62366 Pouzitelnost

IEC 60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia (2. vydanie) Schéma CB

UL 60601-1 UL Norma pre bezpecnost zdravotnickych elektrickych zariadeni (2. vydanie)
CSA C22.2#601.1 Zdravotnicke elektrické zariadenia (2. vydanie)

CENELEC EN60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia (2. vydanie)

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

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok
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Dusevné vlastnictvo

Dusevné vlastnictvo

Na zariadenie RETeval sa mdze vztahovat jeden alebo viacero z nasledujicich patentov USA
a ich zahrani¢nych naprotivkov: 7 540 613; 9 492 098; a 9 931 032.

Na senzorové pasy zariadenia RETeval sa méZe vztahovat jeden alebo viacero z
nasledujucich patentov USA a ich zahrani¢né naprotivky: 9 510 762 a 10 010 261.

RETeval ™ a RETeval-DRTM su ochranné znamky spolo¢nosti LKC Technologies, Inc.

RETeval je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti LKC Technologies, Inc., v nasledujicich
krajinach: Kanada, Cina, Japonsko, Mexiko, Ruska federacia, Juznd Kérea a Spojené §taty
americké.

Firmvér obsiahnuty v zariadeni RETeval je chraneny © autorskymi pravami 2011 - 2022
spolo¢nostou LKC Technologies, Inc. Pouzivanie firmvéru mimo zariadenia RETeval je
zakdzané. Vsetky prava vyhradené.
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Kontaktné informacie

Kontaktné informacie

Podporovat’

Kontaktujte pracovnikov podpory e-mailom (support@Ilkc.com) alebo telefonicky na Cisle: +1
301 840 1992

Zaruka

Spolo¢nost LKC Technologies, Inc., bezpodmienecne zarucuje, Ze tento pristroj je bez chyb
materidlu a spracovania za predpokladu, Ze neexistuju dékazy o zneuziti alebo pokuse o
opravu bez povolenia spolo¢nosti LKC Technologies, Inc. Tato zaruka je zavazna jeden rok od
datumu odoslania a je obmedzena na servis a/alebo vymenu akéhokolvek nastroja alebo jeho
Casti, vrateného do tovdarne na tento Ucel s predplatenymi prepravnymi poplatkami, o ktorych
sa zisti, Ze su chybné. Tato zaruka sa poskytuje vyslovne namiesto vSetkych ostatnych
zavazkov a povinnosti na strane spolo¢nosti LKC Technologies, Inc.

Pokusy o demontdz zariadenia budu mat za nasledok rozbitie a zrusenie zaruky.

POSKODENIE PRI PRICHODE. KaZdy pristroj opusta nas zavod po prisnych testoch v
perfektnom prevadzkovom stave. S pristrojom sa moéZe pri preprave zaobchadzat drsne a
mobZe sa poskodit. Zasielka je poistena proti takémuto poskodeniu. Kupujuci je povinny
bezodkladne pisomne nahlasit akékolvek skryté alebo zjavné poskodenie poslednému
dopravcovi, ako aj nam a vydat objednavku na vymenu alebo opravu.

VADY, KTORE SA VYSKYTNU V ZARUCNEJ DOBE. U ¢asti jednotky sa mézu vyvinut chyby,
ktoré neboli odhalené pocas komplexného testovania LKC. Cena nasich nastrojov umoznuje
takuto sluzbu, ale nie je:

1. Zabezpedit prepravné poplatky do nasej tovarne na servis,
2. poskytovat sluzby, ktoré nie si nami vykonavané alebo autorizované,
3. Zabezpecte ndklady na opravu nastrojov, ktoré boli zjavne zneuzité, vystavené

neobvyklym prostrediam, pre ktoré neboli navrhnuté, alebo bol vykonany pokus o demontaz
zariadenia, ¢o viedlo k poskodeniu zariadenia.

Radi kedykolvek telefonicky, listom, faxom alebo e-mailom prediskutujeme podozrivé chyby
alebo aspekty fungovania pristroja, ktoré mézu byt nejasné. Odporucame vam, aby ste nas
telefonicky, listom, FAXOM alebo e-mailom informovali o povahe chyby pred vratenim
nastroja na opravu, pretoZze pred vratenim zariadenia do LKC na opravu alebo servis je
potrebné povolenie RMA. Mnohokrat jednoduchy navrh vyriesi problém bez toho, aby sa
nastroj vratil do tovarne. Ak nie sme schopni navrhnut nieco, ¢o problém vyriesi, poradime
vam, ktoré Casti zariadenia by sa mali vratit do tovarne na servis.

VADY, KTORE SA VYSKYTNU PO ZARUCNEJ DOBE. Poplatky za opravy po zaruénej dobe a v
ramci politiky Zivotnosti produktu LKC budu zaloZzené na skutocnych hodinach stravenych
opravou podla prevladajucej sadzby plus naklady na poZadované diely a poplatky za dopravu;
alebo sa moZete rozhodnut kupit si predizent zaruku. Nepretrzitd podpora a aktualizacie
firmvéru po uplynuti zaruénej doby mézu vyZzadovat rocny poplatok za podporu a aktualizaciu.

Radi vam telefonicky, listom, faxom alebo e-mailom prediskutujeme akykolvek problém, s
ktorym sa mébZete stretnut.
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Nakup spotrebného materialu a prislusenstva

Pouzivatelia si mézu zakupit spotrebny material a prislusenstvo kontaktovanim miestneho
distribdtora alebo navstevou obchodu LKC (https://store.lkc.com/). Pozrite si tento zoznam

dielov:
Cislo dielu
95-076

95-079
29-038

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

91-193

91-194
91-235

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

Polozka
RETeval VEP Elektrodova suprava
Balenie troch 4-o0z. skimaviek NuPrep
Prenosné puzdro RETeval, ktoré drzi zariadenie, dokovaciu stanicu,

sietovy adaptér, kable, 1 krabicu senzorovych prazkov v tvrdom puzdre s
rukovétou.

Batéria
Oc¢ny pohar
Kryt proti prachu

Montazne rameno RETeval , ktoré drZi zariadenie v ramene, ktoré sa
montuje na stol.

Kabel senzorového pasu (t. j. kdbel, ktory spaja zariadenie so senzorovym
pasikom)

RETeval adaptérovy kabel pre DIN elektrody

Kébel senzorového pasu (t. J. Kabel, ktory spdja zariadenie s malym
pasikom snimaca)

Predlzovaci kabel oloveného pésika snimaca

Sensor Strip, mnozstvo 25 parov

Sensor Strip, mnozstvo 50 parov

Maly senzorovy prazok, mnozstvo 50 parov
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Eurépsky zastupca
Emergo Eurdpa
Prinsessegracht 20

2514 AP Haag

Holandsko

T: +31 70-345-8570

Svajéiarsky zdstupca
CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Svajciarsko

T: Tel: +41 41-562-0395

Spoloénost’

Spolo¢nost LKC Technologies, Inc., zaloZzena v roku 1987, ma certifikat ISO 13485:2016 a je
drzitelom registracii MDSAP a FDA a certifikatu CE ako vyrobca zdravotnickych pomocok s

kvalitnymi vyrobkami instalovanymi vo viac ako patdesiatich krajinach.

LKC Technologies, Inc.

2 Profesionalny pohon, sada 222
Gaithersburg, MD 20879 Spojené staty americké

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