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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 - UucTpykmmmTe 3a ynotpeba (1Y) 3a medyar Ha HIKOJIKO €3MKa ce ChXpaHsIBar Ha BameTo ycTpoiicTBO
RETeval xato PDF ¢aiinose. Ceppkere RETeval kbM KOMOIOTEP ¢ IOMOIITa HA IIPEIOCTABEHATA JOKUHT
craanus 1 USB ka6en. RETeval me ce mosiBu Ha koMmioThpa Bu kato dmam muck. M36epere MY, oT kouTo
ce Hy)kaaere, wim otujere Ha www.lkc.com/IFUs

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

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

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

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

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

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

FR - Des instructions d'utilisation a imprimer (IFU) dans plusieurs langues sont stockées sur votre appareil
RETeval sous forme de fichiers PDF. Connectez le dispositif RETeval a un ordinateur en utilisant la station
d'accueil fournie et un cable USB. Le dispositif RETeval apparaitra sur votre ordinateur comme disque
amovible. Sélectionnez I'I[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 xpnong oe morhamhés yAdooeg ivar amodnkevpéveg ot cvokevn RETeval g
apyeia PDF. Yvvdéote 1o RETeval 6g vmoloyioth ypnoLomotdvtag Tov Tapeyouevo otafud tonofétnong
Kot to Kodmdo USB. To RETeval Ba eppavietei otov vrohoyiot cag o¢ povada flash. EmiéEre Tig odnyleg
1pNong mov ypeldleote N petafeite otov 1otdtono www.lke.com/IFUs.

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

Avrupa mevzuat verileri

Temel UDI-DI (EUDAMED veritabani aramalari igin) — 0857901006RETeval53

Diger dillerdeki KULLANIM (IFU'lar) igin talimatlar www.lkc.com/IFUs

Bu kilavuzun basili bir kopyasini talep etmek igin liitfen support@Ilkc.com bir e-posta gonderin ve asagidaki

bilgileri ekleyin:
1) Sirket adi
2) Adiniz

3) Posta adresi

4) Cihazinizin Seri Numarasi

5) ihtiyaciniz olan kilavuzun par¢a numarasi
Dogru parga numarasini bulmak icin, pdf dosyasini IFU'da istediginiz dilde agin ve parga
numarasini bulun, par¢a numarasi IFU'nun énilinde veya arkasinda gériinecektir. Manuel parga
numarasi 96-123-AB gibi gorlinecektir.

Kilavuzunuz 7 giin icinde size gonderilecektir.
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RETeval ™ sehrine hos geldiniz

RETeval ™ sehrine hos geldiniz

RETeval gorsel elektrodiagnostik cihazini satin aldiginiz icin tebrikler. RETeval cihazi ile
hastalariniza uygun bir retinal tanisal degerlendirme sunabilirsiniz.

Her RETeval cihaz titresim tabanh protokollerle birlikte gelir ve istege bagh yikseltmeler
sayesinde, tek flas tabanli protokoller, diger elektroretinogram (ERG) ve gorsel uyarilmis
potansiyel (VEP) testlerini miimkiin kilan bir protokol secici araciligiyla kullanilabilir hale gelir.

Test sonuglari cihaz ekraninda hemen gérilebilir. Cihaz otomatik olarak test sonuglarini,
protokol bilgilerini, hasta bilgilerini ve uygulama veya kurum bilgilerinizi iceren PDF raporlari
olusturur. Bu PDF raporlari bir USB kablosuyla herhangi bir PC'ye aktarilabilir. RETeval
cihazi, bir hasta icin testleri dijital olarak siparis etmek ve sonuglari desteklenen bir EMR / EHR
sistemine aktarmak i¢in elektronik bir tibbi kayit arayiziine sahiptir.
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RETeval ™ sehrine hos geldiniz

Kutuda neler var?

RETeval aygiti bu 6gelerle birlikte paketlenmistir. Tim 6gelerin mevcut olup olmadigini

kontrol edin.

RETeval Device

DIN Cable *

RETeval"

Sensor strips
() mom

Box of 50 Sensor Strips **

RETeval cihaz1

Baglant: istasyonu

Toz kapag
(gosterilmez)

* DIN adaptor kablosu
** Sensor Seridi ucu

** Sensor Seritleri

USB kablosu
Giic¢ tuglasi ve plakalar

Kullanim Kilavuzu

8= |

RETeval™

! ! Power Brick Plates for Power Brick

Goziin 1518a tepkisini dlger.

RETeval cihazini sarj eder ve bir PC'ye veri aktarimi saglar. Gii¢
tuglasini kullanarak bir elektrik prizine baglayn.

Cihaz1 kullanilmadig1 sirada tozdan korur.

Cihaz1 DIN elektrotlarina baglar.
Test i¢in cihaz1 Sensor Seritlerine baglar.

Goziin elektriksel tepkisini dlgmek ig¢in cilt elektrot dizileri. 50
Sensor Seridi ¢iftinden olusan bir kutu saglanir.

Sonuglar1 aktarmak i¢in cihazi bir PC'ye baglar.

Cihaz1 bir elektrik prizine baglar. Mevcut elektrik prizleriyle eslesen
duvar fisi secenegini kullanin.

Bu belge. El kitabi, RETeval cihazinin kok dizininde bulunan bir
PDF olarak mevcuttur .

* Bu 6ge yalnizca RETeval Tamamlandi ile birlikte verilir .

** Bu Urlnler "elektrotsuz" versiyon siparis edildiginde tedarik edilmez.

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu



Baslarken

Baslarken

Kabloyu takma birimine baglayin ve prize takin
Elektrik prizinize uyan elektrikli tugla plakasini elektrikli tuglaya takin.
Guc kablosunu takma birimine baglayin.

Gug tuglasini bir elektrik prizine baglayin. Glg kaynagi 100 — 240 VAC, 50/60 Hz kabul eder.

Cihazin sarj olmasina izin verin

RETeval cihazi, takma birimindeyken pilini USB veya gli¢ tuglasi baglantisindan sarj eder. Gig
tuglasi baglysa, sarj islemi yalnizca bir USB baglantisi mevcut oldugundan ¢ok daha hizli
olacaktir. Sarj durumu ekranda gosterilir. Ekran bossa, agmak icin glic digmesine basin.
RETeval cihaz kismi sarjla gonderilir.

RETeval Device Eyecup

Power
indicator

RETeval”_ light

/.o@'

LCD display

Power Sensor Strip
button lead connector

Thumb d

joystick

Battery cover

Docking Station

Sensoér Seridi kablosunu baglayin

Sensor Seridi kablosunu mavi Sensér Seridi kursun konektoériine
baglayin. Normal Sensor Seritleri igin Sensor Seridi kablosu bir Sensor
Seridi klipsine sahiptir, Kiglk Sensor Seritleri igin Sensér Seridi
kablosu iki Sensér Seridi klipsine sahiptir.

Sensor Seridi Kablosu ¢ogu durum igin yeterince uzundur; ancak,
uygulamaniz ek uzunluk gerektiriyorsa, 61 cm (24 in¢) uzunlugunda
bir uzatma mevcuttur (bkz. Bir uzatma kablosu kullaniliyorsa,
uzatmanin agirhiginin test élglimlerini etkilemesini 6nlemek igin kabloyu hastanin kulaginin
Uzerinden ilmek veya kabloyu hastanin yanagina bantlamak gerekir.
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Baslarken

Cihaz kontrolleri

RETeval cihazinda bir yukari / asagi / sag / sol / secim joystick ve bir agma-kapama gtic
digmesi vardir.

Cihazi kapatma

Gucg digmesine basip en az 1 saniye basili tutarak cihazi istediginiz zaman kapatabilirsiniz.
Ekran hemen bosalir, ancak cihazin tamamen kapanmasi birkag saniye daha strer.

Cihazi tekrar agmadan énce gli¢ gostergesi isiginin yanip sénmesi durduktan sonra birkag
saniye bekleyin.

Joystick

Oyun c¢ubugu, basit ve sezgisel bir kullanici araylzi saglar. Oyun ¢ubugunu istediginiz yone
itmek icin bas parmaginizi kullanin.

YUKARI ve ASAGI secim vurgusunu yukari veya asagl hareket ettirin.

Bir ekrana geri donuin: imleg ekranin sol kenarindayken SOL tusuna basin.
Bir ekran ileri gidin: imleg ekranin sag kenarindayken SAGA basin.
Vurgulanan bir 6geyi segin: SEC'e basin.
10/30/15, 1:14 PM 3/50 =
Main Menu

RETeval cihaz ana menisiinde bir ist durum gubugu, dort digme ve T

altta su anda secilen protokoliin bir agiklamasi bulunur. Durum
cubugu tarihi, saati, kalan depolama kapasitesini ve pil sarj durumunu

gosterir. Dort diigme, operatoriin yeni bir test baslatmasini, 6nceki
sonuglari goériintllemesini, sistem ayarlarini degistirmesini ve yeni bir _
test baslatirken calisacak protokolii secmesini saglar. Ekranin alt JProtocol

kisminda, o anda segcili olan protokol gorintilenir.

Results

DR Assessment

Settings

Settings =

RETeval cihazini uygulamanizda kullanmak lizere ayarlayin.

Step 1. Cihazi agin.

Cihaz kisa bir dahili test ve baslatmadan gecer. Rate Llne

Backlight

Step 2. Settings'i secin.

Step 3. Her ayari istediginiz gibi ayarlayin.

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu 8



Baslarken

Language
Aygitin kullanici arabirimi ve PDF raporlari igin kullanmak istediginiz dili segin.

Sagdan sola bir dil (yani Arapca) secerseniz, SAG ve SOL joystick

yol tarifleri bu kilavuzdaki agiklamadan degistirilir. s —

Date / Time dyyell
Gegerli tarihin her bir 6gesini segmek igin joystick'i kullanin. Sayfalar Dansk
arasinda gec¢is yapmak i¢in SAG ve SOL joystick talimatlarini Deutsch
kullanin. Cihaz, sonuglari etiketlemek ve hastanin yasini hesaplamak English (US)
icin tarih ve saati kullanir. Tarih ve saat, Windows English (UK)

(https://bit.ly/retevalbarcodereader) ve  akili  telefonlarda
(telefonunuzun uygulama magazasinda RETeval arayin) calisan
Ucretsiz veri barkodu uygulamasi kullanilarak bir testin basinda bir
barkod taranarak da glincellenebilir.

Espafiol

Backlight

Operator ekraninin LCD arka 15181, 1518a ve karanliga uyarlanmig testler
icin ayri ayri ayarlanabilir. Cihaz, test sirasinda uygun sekilde bu iki
mod arasinda otomatik olarak gecis yapacaktir. Daha parlak ayarlar
daha goriinir olabilir, ancak yerlestirme istasyonunda sarj etmeye
ihtiyac duymadan Once test edebileceginiz hasta sayisini biraz azaltir.
Karanlhiga uyarlanmis testler icin daha parlak ayarlar, operatoriin Dis
ekrani net bir sekilde gorebilmek icin karanlik uyum saglamasi
gereken slireyi azaltir, ancak hastanin cubuk hassasiyetini
etkileyebilir. Isiga uyarlanmis testler icin operatoriin ekrani yiksek,
orta veya disuk parlakhiga ayarlanabilir. Ekranin yalnizca kirmizi i1sig
kullanmasini saglayan bir "kirmizi" secenek de vardir. Karanhga uyarlanmis testler icin,
yalnizca kirmizi i1sigin yani sira log tam renk kullanan (g parlaklik seviyesi vardir. Varsayilan
degerler, 1s1ga uyarlanmis senaryolar i¢in orta parlaklk ve karanliga uyarlanmis testler icin los
kirmizidir.

Testing [==]

Tested eye

play noise

Prepare Right Eye [m=—3

Testing

Hangi gozleri test etmek istediginizi tanimlamak icin Tested eye
secin. Ornegin, yalnizca sag gdziin test edilecegi bir klinik arastirmaya
dahil olabilirsiniz. Sag go6z'u segerek, tim protokoller yalnizca sag
gozu test eder. Varsayilan deger olan Her iki gozii segmek her
iki gozli de test eder. Test zamaninda se¢'i secmek, bir testi

Place Sensor Strip and

calistirmaya baglamak igin Yeni Test'e bastiktan sonra segim [SLUEe¥<ns
yapma segenegi sunar . Alternatif olarak, Done (OD) ve Bitti
(OS) dugmeleri, o goz igin kalan tim testleri atlamak igin baglanti —_—

Cancel Done OD | Skip
elektrodu ekraninda kullanilabilir. —
Bir elektrotun baglandigini algiladiktan hemen sonra, cihaz elektriksel glriltiyl olger.
Gurdalta belirli bir esigin Uzerindeyse, asiri elektrot giriltlisi hakkinda bir uyari mesaji
gorintdlenir (Ayrintilar igcin Sorun Giderme bolimiine bakin). Gurdltid bu seviyenin
altindaysa, varsayilan olarak dlgllen deger goriintlilenmez. Display noise segeneginin altinda
, elektrot glirliltistinin her zaman gorunir olmasini segebilirsiniz.

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu 9



Baslarken

Reporting

Reporting ==
Raporlama menisiiniin altinda, sonuclarin hem cihazda hem de IPractice information I
raporlarda gorintiilenmesini etkileyen bircok farkl secenek vardir.

Page size

Practice Information .

Practice information, raporlari etiketlemek igin kullanilir. Uygulama
A L : . Reference data
adini ve alistirma adresi i¢in Ug satiri icerir. Isterseniz bu satirlari

bagka bilgiler icin de kullanabilirsiniz. Metin yanip s6nen dikey

. S . . - Stimulus waveform
imlecin Uzerine eklenir. Delete tusunu kullanma E simgesine

dokunarak sola gidin. Practice information, Sayfadaki 6rnek raporda gosterildigi gibi hasta
bilgilerinin Gstlindeki raporda gorintilenir 18. Bu 6rnek raporda, tiim cihazlar igin varsayilan
olan uygulama bilgileri olarak LKC Technologies ve adresi bulunur. Barkod semboliine basma

ahistirma bilgilerinin PC monit6ra gibi harici bir ekrandan taranmasini saglar. Tarama
otomatiktir ve joystick'e basiimasini gerektirmez. Windows Uzerinde c¢alisan Ucretsiz veri
barkod uygulamasi (https://bit.ly/retevalbarcodereader) ve akill telefonlar (telefonunuzun
uygulama magazasinda RETeval arayin). Eger RETeval cihaz barkodu tararken sorun yasiyor,
vizor adaptoriiniin agik veya ekrana ¢ok yakin oldugundan ve ekran parlakhiginin maksimum
olarak ayarlandigindan emin olun.

Page Size

RETeval aygit tarafindan olusturulan PDF raporlari, A4 boyutlu kagit veya letter (8,5" x
11") boyutlu kagit icin bicimlendirilebilir.

DR limits

Sayfadaki DR Degerlendirmesi bolimiinde acgiklandigi gibi 20, bu test icin normalin
siniflandiriimasi igin sinir kriterleri burada degistirilebilir.

Reference data

Sensor Seridi elektrotlari kullanilarak yapilan bircok test icin, referans dagilimlari ve referans
arahklari cihaza yerlestirilmistir. Sayfaya bakin 54. Bu bolim, referans araligi raporlamasini
kapatmaniza olanak tanir, bu da 6rnegin test ettiginiz konularin veritabaninda test edilen
referans popilasyonunun disinda oldugunu biliyorsaniz uygun olabilir.

Report formats

Report formats menusiiyle, raporlar icin PDF, JPEG veya PNG cikti bicimleri isteyip
istemediginizi segebilirsiniz. Birden More secenek belirlenebilir. PDF, yazdirma igin tercih
edilen formattir. JPEG, sonuglari belirli EMR sistemlerine yiiklemek i¢cin daha uygun olabilir.

Stimulus waveforms

Zamanin bir fonksiyonu olarak parlaklik, elektriksel tepki dalga formlarinin dibinde cizilebilir.
Varsayilan olarak, bu kisa flash uyaranlar igin kapalidir, ancak uzun flas (agma-kapama),
sinlizoidal ve Uggen dalga formlari gibi uzun sireli uyaranlar igin agiktir. Uzun flag uyaraniigin
1stk dalga formunu gbstermenin avantaji, 6rnegin kapali yanitin ne zaman beklendigini
gostermek olacaktir. Bir titreme testi icin uyaran dalga formunu gostermek, uyaran sadece

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu 10
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Baslarken

yakin zaman = 0 olmadig! icin pedagojik olarak yararh olabilir. Stimulus waveforms hem
cihazda hem de raporlarda gosterilir.

System 3/50 =

System
. . . . . About
Cihazin seri numarasini ve hangi seceneklerin mevcut oldugunu

gorintllemek icin System altindaki About Settings secin.
Temel RETeval aygit modeli, ekran ustbilgisinde "RETeval-DR"

degerini gosterir.  "Flicker ERG", "RETeval — S" ve "RETeval
complete" secenekleri bu sekilde belirtilir. Bu ekranda ayrica Urin Reset settings
yazilimi stirimu de gosterilmektedir. Tamamlanan testlerin sayisi da

burada bildirilebilir.

Memory segildiginde , izin verilen en fazla 50 test Uzerinden
cihazda depolanan test sayisi goriintiilenir. Bu sayfada, sirlicliyl yeniden bicimlendiren ve
ardindan fabrika varsayilan dosyalarini yeniden bigimlendirilmis siuriicliye geri
yukleyen Tum test sonuglarini sil veya Her seyi sil seceneklerine sahipsiniz.

Update firmware sayfada agiklanmistir 24.

Reset settings , uygulama bilgileri de dahil olmak Uzere tim ayarlari fabrika varsayilan
kosuluna geri yliklemenizi saglar.

Onyiikleme blogu, aygitin depolama alaninin ényiikleme sirasinda okunan ilk bolgesidir.
Onyiikleme blogundaki sektorler kétiilesirse, aygit her seferinde diizgiin acilmayabilir,
ornegin, aygit sabit yesil kalmadan 6nce takma birimindeki aygit bircok kez yanip séndigiinde,
LED'i gosteren gli¢ bircok kez yanip sonebilir. Rewrite boot block bu sorunu ¢ozebilir; bu
diigmeyi yalnizca LKC servis departmaninin istegiyle kullanin.

Kullanim kilavuzu, Kullanim kilavuzuna basilarak ekranda goriintilenebilir. El kitabi basili
kopya olarak da saglanir ve PDF aygitta saklanir.
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Test gerceklestirme

Test gerceklestirme

Step 1. RETeval aygitini takma biriminden gikarin.

Step 2. Ekranin altindaki protokol basligina bakarak protokoliin istenen protokol oldugunu
onaylayin. Degilse, degistirilecek cihazda Protocol segin. Kilavuz bolimiine bakin
Protokol segme sayfada 20.

Step 3. Cihazda Yeni Test 'i secin.
Step 4. Cihaz tarafindan istenen hasta bilgilerini girin (ad veya tanimlayici ve dogum tarihi).

Barkod semboliine basmak , hasta bilgilerinin PC monitori gibi harici bir ekrandan
taranmasini saglar. Tarama otomatiktir ve joystick'e basilmasini gerektirmez. Windows
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) ve akilli telefonlarda calisan Ucretsiz veri barkod
uygulamasi_(telefonunuzun uygulama magazasinda RETeval arayin). Barkod uygulamasi
interneti kullanmaz ve herhangi bir hasta bilgisini saklamaz. RETeval cihazi barkodu
tararken sorun yasiyorsa, vizér adaptoriiniin agik veya ekrana ¢ok yakin oldugundan ve
ekran parlakhginin maksimum olarak ayarlandigindan emin olun.

Step 5. Protokoliin ve hasta bilgilerinin dogru oldugunu onaylayin.

Step 6. Bir Sensor Seridi paketi secin ve cihazin vizér kapagini Sensor Seridi paketindeki
barkodun (izerine veya ¢ok yakinina yerlestirerek paket barkodunu tarayin. Tarama
otomatiktir ve joystick'e basiimasini gerektirmez. Her test icin yeni bir Sensor Seridi seti
kullanin.

Step 7. Hastadan gozliklerini cikarmasini isteyin. Kontakt lensler yerinde birakilabilir.

Step 8. Hem sag hem de sol Sensor Seritlerini hastanin (zerine yerlestirin.  Uygun
yerlestirme asagida gosterilmistir.  Alternatif olarak, sadece sag Sensor Seridini
yerlestirmeyi, o gozi test etmeyi, ardindan sol Sensor Seridini yerlestirmeyi ve bu gozi
test etmeyi daha kolay bulabilirsiniz. Hidrojel cok yapiskan oldugu igin Sensér Seritlerini
baglanti tirnagindan tutun.

Kiguk Sensor Seritleri kullaniyorsaniz, her iki gozi de okumak igin her iki serit de
uygulanmalidir.

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu 12
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Test gergeklestirme

Correct placement

Too nasal Too temporal Too infeﬁoj

Sensor Seridinin kiiglik tarafi alt géz kapagina yerlestirilmeli, Sensor Seridinin ucu
gozin merkezinin altina yerlestiriimelidir. Baglanti sekmesinin bulundugu taraf
tapinagin yakininda bulunmalidir.

Sensor Seridini, altinda sag kalmayacak sekilde hizalayin.

LKC Technologies, hastanin cildini elektrot temas alaninda hazirlamak igin
NuPrep®in (Weaver ve sirketi tarafindan yapilan ve LKC magazasinda,
https://store.lkc.com satilan) kullanilmasini 6nerir. NuPrep kullanimi, kornea temas
elektrotlariyla karsilastirilabilir elektriksel empedans seviyelerine ulasacak ve
yapisma sorunlari olan deneklerde yapismayi artiracaktir. Alternatif olarak, sabun ve
su veya alkollii mendil kullanilabilir, ancak empedansin artmasina neden olur. Alkol
bazli Grlnleri dikkatli kullanin, ¢linki alkol dumanlari gézde tahrise neden olabilir.

NuPrep kullandiktan sonra yapisma hala bir sorunsa, Sensoér Seridinin uglarinda tibbi
sinif bir yapiskan bant kullanilabilir.
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Test gergeklestirme

Step 9. Sag gozi test edin.

Hastadan sol gozinl avucunun igi
ile 6rtmesini isteyin. Bunu yapmak,
cihazdaki kirmizi IsIga
sabitlenmelerini artiracak ve ayrica
goz bebegini daha gorinir hale
getirmek icin goz kapaklarini daha
genis acacaktir. Kiglik cocuklar her
iki gozlerini de aclk ve acik
birakmayi tercih edebilirler.

Kursunu hastanin sag gozlinin | N .
altindaki Sensor Seridine, mavi kolu |‘3 - )
hastanin cildinden uzaga baglayin. | i i
Next't segin. Next digmesi yoksa,
hastayla elektrik baglantisi zayifsa
veya cihaz Sensor Seridine diizgiin
sekilde baglanmamissa: Bu
kilavuzun Sorun Giderme
boélimine bakin.

Hastaya RETeval cihazindaki kirmizi
sabitleme 1sigina bakmasini  ve
go6zinl miamkin oldugunca genis agmasini sdyleyin. Troland tabanli protokollerde,
RETeval cihazi hastanin tiim g6z bebegdinin engelsiz bir gériiniimiini gerektirir.

Cihazi hastaya bastirin ve cihazi hastanin géz bebegi biylik yesil dairenin icinde
olacak sekilde konumlandirin. RETeval cihaz dogrudan nesnenin Uzerine
yerlestirilmelidir, vizor adaptori ile yizin yanal kismi arasindaki kiigiik bir bosluk, bu
bosluktan gdze ulagan ortam 15181 miktari asiri olmadig stirece iyidir.

Hastadan rahatlamasini ve gozini kirpmamaya calismasini isteyin. Hasta
konusmamali, glliimsememeli veya ylzini burusturmamahdir (bunu yapmak test
suresini uzatabilir). Birden fazla uyaran kosulu kullanan protokoller i¢in, testin 6l¢iim
asamalarinda meydana gelen elektriksel eserlerin miktarini azaltmak igin hastaya
hava karanlikken goz kirptiklarini énerin.

Cihaz o6grenciyi dogru bir sekilde bulduktan sonra Testi Baslat'i secin. Cihaz
yanlislikla gbz bebegi olarak baska bir sey gosteriyorsa, cihazi yeniden konumlandirin
ve goz bebegi dogru bir sekilde tanimlanana kadar géz kapaklarinin yeterince agik
oldugundan emin olun. Testi Baslat vurgulanmamissa, bu kilavuzun Sorun
Giderme boliimine bakin.

Her testin basinda, RETeval cihazi i1sik yogunlugunu ve rengini otomatik olarak
yeniden kalibre eder, bu siire zarfinda hasta kisa kirmizi, yesil ve mavi yanip sonmeler
gorur. Bu islem yaklasik bir saniye siirer. Yeniden kalibrasyon basarisiz olursa,

"Kalibre edilemiyor" veya "Asiri ortam 15181" hatasi gorintilenir. Bu kilavuzun Sorun
Giderme bolimune bakin.

Cihaz testi gergeklestirirken bekleyin. Testing siiresi, sectiginiz protokole baglidir ve
10 saniyeden az veya birkag dakika kadar uzun olabilir.
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Test gerceklestirme

Cihaz testin tamamlandigini belirttikten sonra, kabloyu Sensor Seridi'nden ayirin.
Step 10. Sol g6z icin Adim 9'u Repeat.

Step 11. Sonug Ozeti sayfada gosterildigi gibi goriintir 16. Sonuclar gosterilirken, cihaz bunlari
kaydeder. Results Ve Main Menu dugmeleri, kaydin tamamlanmasinin ardindan
basarili depolama bildirimiyle birlikte goériniir ve bu da birkag saniye stirebilir. Secerek
Results, hastanin sonuglarini hemen goéruntileyebilir ve hasta veya elektrot bilgilerini
tekrar girmek zorunda kalmadan ek testler yapabilirsiniz.

Step 12. Sensoér Seritlerini, gézin altindaki uctan baslayarak hastanin yiziinden cikarin.
Alternatif olarak, hastadan Sensor Seritlerini ¢cikarmasini isteyin. Sensor Seritlerini yerel
yonergelere uygun olarak atin.

Vizor adaptorini ve cihazin hastayla temas eden diger parcalarini ve Sensoér Seridi
kablosunu temizleyin.
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Results gorintileme

Results goruntuleme

Result Summary =r

Cihazdaki Results

DR Degerlendirme protokoli, test tamamlandiktan hemen sonra
gosterilen birlesik bir sonug olusturmak icin 6rtiik zamani, genligi, yasi
ve 6grenci tepkisini birlestirir.

DR Assessment

Patient ID: 123654
Birthdate: 9/6/80

Result:

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

Gormeyi tehdit eden diyabetik retinopatisi olan diyabetikler tipik
olarak daha blylik sonuglara sahiptir. Daha fazla bilgi icin, Sayfadaki
DR Degerlendirme protokoli agiklamasina bakin 20.

DR Degerlendirme sonuglarinin ayrintilari  Results segilerek
gorilebilir. Ana meniden Results segerseniz, listede yukari ve asagi
kaydirin ve istediginiz test sonucunu segin. Sonuglar kronolojik sirayla saklanir; 6nce en son
sonugla. Ayni 6zet sayfasini gosterdikten sonra, elektrik ve 6grenci tepkileri gorilebilir.
Asagidaki rakamlar sag gozden gelen sonuglari gostermektedir; sol gbz sonuglari da benzer
sekilde gbsterilmistir.

Delete | More |

Right ERG = Right ERG = Right Pupil =
60 40 5
50 E
3 jg g ’V—‘ :
=3 303

10

[l w b
R w e

E
£
-
I
2
E
k=)
a

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

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

Sensoér  Seridinden Olgllen  elektriksel

Seconds

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

Area ratio: 1.6

Zamanin bir fonksiyonu olarak goz bebegi

tepkinin iki periyodu, 32 Td's (solda) ve 16
Td's (sagda) beyaz titresen uyarana kadar
gosterilmistir.  Grafigin altinda gosterildigi
gibi, retinay! uyaran isik yanip séniyor = 0
ms ve yakin zamanlarda = 35, 70 ms
meydana geldi. Noktal gizgiler, tepeden
tepeye genlik ve ortiik zaman (zirveye kadar
gecen sire) icin olcim noktalarini gosterir.
Dikdortgen, referans verilerdeki tepe
noktalarinin ortadaki %95'ini gevreler.

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu

boyutu, beyaz titresen uyaranlar Td-s 4 ve 32
icin gosterilmistir.  Uyaranlar zamaninda
baslar = 0. Noktali gizgiler, iki uyaran igin
cikarilan g6z bebegi c¢aplarini gosterir.
Ogrenci alanlarinin orani grafigin altinda
gosterilir ve grafigin sag kenarina yakin los
uyaran igin %95 (iki kuyruklu) referans araligi
Olgeklendirilmis olarak gosterilir.
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Results gorintileme

PC'de Results

Results PC'ye PDF (ve diger) formatlarinda aktarilabilir.

Step 1. RETeval aygitini takma birimine yerlestirin.

Step 2. USB kablosunu takma birimine ve PC'ye baglayin.

Step 3. Cihaz PC'de bir basparmak slirlictisii veya harici USB suriici gibi gortndr.

Artik sonuglari gorintileyebilir veya PC'deki herhangi bir dizindeki dosyalar gibi PC'ye
kopyalayabilirsiniz. RETeval cihazi bilgisayariniza USB siriclst olarak baglanmiyorsa,
asagidaki Sorun Giderme bolimiine bakin. Hasta sonuglari, cihazdaki Raporlar dizininde
bulunur. Her PDF raporu igin, Veri klasoriinde bulunan iki karsilik gelen veri dosyasi vardir.
Bu veri dosyalari farkli bir uzantiya sahip ayni dosya adina sahiptir (.pdf yerine .rff
ve .rffx). .rffx dosyasi, testten sayisal bilgileri program araciligiyla ayiklamak igin
kullanilabilecek bir XML bigimindedir. .rff dosyasi, test yordami sirasinda toplanan tim ham
verileri iceren ikili bir dosyadir. Veriler, LKC ¢evrimici magazasinda (https://store.lkc.com)
satilan RFFExtractor programi kullanilarak bir .rff dosyalari koleksiyonundan disa aktarilabilir.
LKC'den teknik destege ihtiyac duymaniz durumunda .rff veri dosyalarini saklamaniz da
Onerilir.

Sonuglar icin dosya adlandirma kurali patientID_birthdate_testdate.pdf dosyasidir, burada
dogum tarihi yymmdd (2 basamakli yil, ay, glin) ve sinav tarihi ("testdate") yymmddhhmmss
(2 basamakh yil, ay, giin, saat, dakika, saniye) seklindedir. Bu dosya adlandirma kuraliyla,
gecmis hasta sonuclari gecerli sonuglarinin yaninda siralanir. Hasta kimligindeki tim bosluklar
dosya adindaki bosluklar kaldirilacaktir.

PDF gorintilenir:
e Practice information, asagida belirtildigi gibi Settings (Sayfaya bakin 10 uygulama
bilgilerini degistirmek icin.)
e Test sirasinda girilen hasta bilgileri
e Testin tarihi ve saati

e Kullanilan uyaranin aciklamasi. Parlaklik, protokole bagli olarak Trolands veya
candela/m2 fotopik birimlerde bildirilir. Renk cesitli sekillerde bildirilir. Renk beyaz
ise (CIE 1931 kromatisitesi 0.33,0.33), kirmizi, yesil veya mavi bu etiketler kullanilir.
Diger renkler, CIE 1931'den itibaren (x, y) renk uzayinda veya kirmizi, yesil ve mavi
LED'lerin parlakhgi agisindan ayri ayri kromatisite olarak bildirilmistir.

e Hasta sonuclari

Bu PDF dosyalarini bilgisayarinizdaki herhangi bir dosyada oldugu gibi yazdirabilir, fakslayabilir
veya e-postayla génderebilirsiniz.

PDF, Sensor Seritleri tarafindan kaydedilen elektriksel tepkinin tic dénemini gosterir. Elektrik
tepkisinde, retinayi uyaran isik yanip soner = 0 ms, 35 ms ve 70 ms zamaninda meydana geldi.

DR Degerlendirme protokoli igin 6rnek bir PDF raporu asagida gosterilmistir.

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu 17



Results gorintileme

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% IStimqus
-10 i — -10 1
[TT T rr [ rrrrrrT [Trrrrrrrrrrrrror T
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%) 13 38 Arearatio: 2.5 (92%) 13 38
45 4.5
= 4 = 4
Ezs Ess
g 3 g 3
[} [}
E25 £25
a 5 — a 2
1.5 1.5
IIIIlIIIIIIIIIIIIIIIlIIII|II IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds

4.0 Tds 28.3 Hz white flicker, no background

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu

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

Refleks testi

Hasta ve elektrot bilgilerini tekrar girmek zorunda kalmadan ayni hasta lzerinde ek testler
yapilabilir. Ayni hasta lizerinde birden fazla test yapmak igin asagidaki adimlari uygulayin:

Result Summary =

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

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

Left eye: 34.9 ms

Results saved to device.

Main Menu |Results

Right Eye Details 1/4

0 10 20 30 40 50 60 70

ms

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

= Left Eye Details 4/4

=

i
H A

0 10 20 30 40 50 60 70

ms

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

Retest [Main Menu

Confirm

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

1. Adim: Testin
sonunda  "Results"
tusuna basin.

Adm 2: Onceki
testin sonuclarini
gozden gegirin.

3. Adim: Sonuglarin
son sayfasinda,
"Retest" 1 segin.

4. Adim: Istege baglh
olarak, devam
etmeden once
"Change Protocol" yi
segin.

Bu refleks testi islemi siresiz olarak tekrarlanabilir. All refleks testi ile gerceklestirilen PDF
raporlari cok sayfali tek bir raporda birlestirilecektir. Ham veri (rff) dosyalari birlestirilmez.

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu
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Protokol se¢cme

Protokol secme

RETeval cihazi, bir protokol secici aracihgiyla ihtiyaclarinizi en iyi Ffretecels =
sekilde karsilamak i¢cin uyaran kosullarini (protokoller olarak
adlandirilir) degistirmenizi saglar. Flicker ERG secenegi, degisen
titresim uyaranlarina sahip 10'dan fazla protokol ekler. RETeval tam
secenegi, tek flas uyaran protokolleri ekler.

Flicker: 16 Td-s

DR Assessment

PhNR 3.4 Hz Td Long
Flash then flicker, Td

Protokol se¢ ekrani, cihazla yaygin olarak kullanilan protokoller icin Common RETeval
en son kullanilan dort protokol ve klasére, ISCEV tarafindan Common ISCEV
onerilenlere, 6zel protokollere (varsa) ve tiim protokollere sahiptir. All

DR Degerlendirmesi

DR Degerlendirme Protocol, siddetli proliferatif olmayan DR (ETDRS seviye 53), proliferatif DR
(ETDRS seviyeleri 61+) veya klinik olarak anlamli makula 6demi (CSME) olarak tanimlanan
gormeyi tehdit eden diyabetik retinopatinin (DR) saptanmasina yardimci olmak igin
tasarlanmistir. Gérmeyi tehdit eden DR'nin (VTDR) bu tanimi, NHANES 2005-2008
epidemiyoloji calismasinda kullanilanla aynidir. (Zhang ve ark. 2010) Amerika Birlesik
Devletleri Ulusal Saglik istatistikleri Merkezi (NCHS) ve Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri
(2011).

DR Degerlendirme Protocol, 23-88 yas arasi diyabetli 467 kisinin 6lciimleri kullanilarak
gelistirilmistir. (Maa ve ark. 2016). Altin standart, 7 alanli, renkli, stereo, ETDRS uyumlu fundus
fotografciligi, hekim olmayan uzman derecelendirmesi ile (yargilama ile ¢ift okuma), her
konuyu bir siddet grubuna (Tablo 1) 6znenin en kétl goziine dayanarak. Calismada, distk
prevalans retinopati diizeylerinin planli bir asiri 6rneklemesi vardi ve denek poplilasyonunda
en az bir gozde VTDR'li 106 diyabet hastasi vardi. Ortalama test siiresi RETeval Klinik calisma
sirasinda cihaz her iki gbzi test etmek i¢in 2.3 dakika idi.

Tablo 1: OGnem derecesi grubu tanimlari.

CSME

Uluslararasi Klinik Siniflandirma (Wilkinson ve ark. 2003) ETDRS Seviyesi (CSME)
NPDR yok 10-12 -

Hafif NPDR 14 - 35 -

Orta NPDR 43 -47 -

Hayir, Hafif veya Orta NPDR ile CSME 10-47 +
Siddetli NPDR veya Proliferatif DR 53-85 +/-
Derecelendirilemeyen ETDRS Seviyesi ? +

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu 20



Protokol se¢cme

DR Degerlendirme Protocol tarafindan uretilen

skor, diyabetik retinopatinin varligi ve ciddiyeti ve 4l VTDR } ]
klinik olarak anlamli makula odemi ile iliskilidir.
Sekil 1 (Maa ve ark. 2016). I 24.15 ]
+0.60
221 4
i } 2321 7
Sekil 1. RETeval olgiimlerinin diyabetik retinopati siddet o +1.05]
diizeyine bagimhhigi. Grafikler, Tablo 1'de listelenen her 6nem g 20| I 310'752 i
derecesi grubu igin ortalamanin ortalama ve standart hatasini E -
gosterir. 5 { 20.15
- +0.41 .
“ . “ 18 - =
DR Degerlendirme Protocol, arka plan isigl I } 18.84 ]
. +0.28
olmadan titresen beyaz uyaranlari (28,3 Hz) Td-s I
o . . I 17.562
iki veya Ug set 4, 16 ve 32 kullanir. Ayar sayisi, 1854046 4
cihazin dahili hassasiyet metrikleri tarafindan | | ‘ | ]
belirlenir. Troland birimi (Td), gdz bebegine giren 10-12 14-35  43-47  10-47  53-85 2
. : CSME- CSME— CSME- CSME+ CSME+ CSME+
parlakhk miktari olan retinal aydinlatmayi Diabetic Retinopathy Severity
tanimlar. RETevaI ciha2|, gt')z bebeginin (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

boyutunu gercek zamanli olarak 6lcer ve gdz bebeginin boyutundan bagimsiz olarak goze
istenen miktarda isik iletmek icin flas parlakhgini strekli olarak ayarlar. Isik uyaranlari beyaz
1stktir (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33).

Hastanin sonucu asagidakilerin bir kombinasyonudur:

e Hastanin yasl

e 32 Td's uyarana elektriksel tepkinin zamanlamasi

e 16 Td's uyarana elektriksel tepkinin genligi

e Ogrenci alaninin 4 Td-s uyaran ile 32 Td-s uyaran arasindaki orani

Dogru sonuglarin alinmasina yardimci olmak i¢in dogru dogum tarihini girin.

Siddetli retinopatisi olan diyabetli bireyler tipik olarak saglikli bireylerin gézbebeklerinden
daha az boyut degistiren 6grencilere sahiptir. Hasta ila¢ kullaniyorsa veya 6grenci yanitini
bozan baska kosullara sahipse, hastanin uygun sekilde yorumlanmasi igin ekstra 6zen
gosterilmelidir. RETeval cihaz sonuglar, ¢linkii bu bireylerin yanlislikla DR'yi tehdit eden
vizyona sahip olma olasiligl daha yuksek olarak siniflandirilma olasiligi daha yiksektir. Ayrica,
Sayfa'da gosterildigi gibi karsit gdézin hastanin eli tarafindan ortiildiglinden emin olun. 13
Kontralateral goziin kontrolsliz 151k stimilasyonunun olglilen gdz bebegini etkilemesini
onlemek. DR Degerlendirme Protocol gozleri farmakolojik olarak genislemis hastalarda
kullanmayin.

DR Degerlendirme Protocol tarafindan olusturulan rapor, normal gorisli deneklerle ilgili
calismalarimizdan her bir 6lctim icin referans araliklarini ve DR Puanini icerir. Bkz. Referans
Araliklan kilavuzdaki bolim (sayfadan baslayarak) 54) daha fazla ayrinti icin. Bu referans
arahklari, sonuglari diyabet veya diyabetik retinopatisi olmayan bir denek kohortu ile
karsilastirmaniza ve ayrica bir testin hangi yonlerinin daha fazla ilgili oldugunu daha kolay
belirlemenize olanak tanir.
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Protokol se¢cme

DR Degerlendirme Protocol, referans araliklarini géstermenin yan BRlimits =
sira,sizin tarafinizdan belirtildigi gibi clinica | karar sinirlarini .

R e L . .. Warning: Operator-
goruntiler. VTDR'li birini nasil siniflandirabilecegine bakilmaksizin, REEEESCERTIER L
normal gérisli deneklerin% 95'ini icine alan referans araliklarinin [ AR i

. . . physician direction.
aksine, klinik karar sinirlari, hem test duyarliigini hem de test RUEEACISEIIVELTER

o0zgulliglnl optimize etmek igin hastalikh ve normal denekleri min max
dikkate allllr. DR" Degerlendirme protokolununllk kez gaI|.§t|r|rken,
raporda "operator tarafindan secgilen sinirlar" olarak etiketlenen — v

karar sinirlarini ayarlama firsatiniz olur.  Bu ekrana herhangi bir
zamanda Settings, ardindan Reporting ve ardindan DR
Sinirlari'ni segerek ulasilabilir.

Gorildiga gibi Sekil 1 Yukarida, artan DR Skorlari artan hastalik siddeti ile iliskilidir. Bu
nedenle, alt klinik karar siniri, yalnizca konuyla ilgili bir sorundan ziyade testle ilgili bir sorunu
gosteren beklenmedik derecede dislik sonuclari yakalamak icin yararhdir. 7'lik bir alt sinir,
referans verilerdeki ve DR etutlerindeki en kiiglik 6lglimden daha kiiglktir (puan =9.5, n =
595).

Ust sinir igin birkag deger énerilmistir. Ug kesitsel calismanin her biri, duyarhlik ve 6zgilliik
toplamini (ROC egrilerindeki sol Ust noktalar) en (st dizeye cikaran noktayl 6nerdi.
Uzunlamasina calismada, gelecekteki bir okller miidahale icin pozitif ve negatif sonug
arasindaki goreceli risk en st dizeye cikarildi.

Calisma Altin standart Ust klinik karar siniri
(normal kabul edilen en
biiylk deger)

Maa ve ark. Dilate gozlerde 7 alanli stereo ETDRS fotograflari, = 19.9

(2016) kesitsel ¢alisma

Degirmenci ve Yarik lambali biyomikroskopi ve indirekt 21.9

ark. (2018) oftalmoskopi ile dilate fundus muayenesi,

kesitsel ¢alisma

Zeng ve ark. Yarik lambali biyomikroskopi, genislemis gozlerde 23.0

(2019) 7 alanli stereo ETDRS fotograflari ve OCT, kesitsel

¢alisma

Brigell ve ark. Sonraki 3 yil boyunca cerrahi midahaleler (lazer, = 23.4

(2020) enjeksiyon veya vitrektomi), uzunlamasina

¢alisma

Onerilen st klinik karar limitlerindeki fark, farkli altin standartlarindan kaynaklaniyor olabilir.
Bu baglamda, uzunlamasina ¢alismalar avantajhdir, ¢linki teghisler genellikle zamanla daha
net hale gelir. Ayrica, kesitsel calismalar, bir yontemi, aslinda sonuca sahip olmak yerine
(uzunlamasina calismalarda yapilabilen) bir sonucu tahmin eden farkli bir yontemle
karsilastirabilir. Ornegin, yiiksek riskli PDR'li hastalarin 5 yil icinde ciddi gérme kaybi veya
vitrektomi gecirme sansi sadece% 15.8'dir. (Davis ve ark. 1998).

Diger protokoller

RETeval cihazinin, cihazin 30 cd/m2 veya 300 cd/m2 beyaz isik olusturdugu "el feneri"
protokolleri olan iki protokolii daha vardir.
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Ek Aktiviteler

Ek Aktiviteler

Eski sonuclari cihazdan kaldirma

RETeval cihazi 50 adede kadar test sonucunu saklayabilir. Yeni testlere yer agmak icin eski
sonuglari kaldirmaniz gerekir. Sonugclari kaldirmanin (¢ yolu vardir.

UYARI: Cihazda silinen Results kurtarilamaz. Saklamak istediginiz sonuglari RETeval cihazdan
silmeden 6nce bir PC'de kaydedin .

Secili Results Aygittan Kaldirma

Aygittan tek tek sonuglari kaldirmak igin su adimlari izleyin:

Step 1. Saklamak istediginiz sonuglarin PC'ye kopyalandigindan emin olun.

Step 2. RETeval cihazini acin.

Step 3. Results'i segin.

Step 4. Silinmesini istediginiz sonucu segin.

Step 5. Delete'l segin.

Step 6. Evet'i secin.

All Results Cihazdan Cikarma
Depolanan tiim sonuglari aygittan kaldirmak igin su adimlari izleyin:

Step 1. Saklamak istediginiz sonuglarin PC'ye kopyalandigindan emin olun.

Step 2. RETeval cihazini agin.

Step 3. Settings ve ardindan Memory'l segin.

Step 4. TUm test sonuglarini sil'i segin.

Step 5. Evet'i secin.

4. Adim sirasinda Her seyi sil'i segerseniz, veri depolama alani (hasta sonuglari ve 6zel
protokoller dahil) silinir ve fabrika durumuna sifirlanir.

Bilgisayari Kullanma Results Kaldirma

Bilgisayar kullanarak cihazdan sonuglari kaldirmak icin su adimlari izleyin:
Step 1. RETeval aygitini takma birimine yerlestirin.

Step 2. USB kablosunu baglayin.

Step 3. Cihazin bilgisayarda harici bir siriicii olarak gériinmesini bekleyin.
Step 4. Cihazdaki Raporlar dizinine gidin.

Step 5. Saklamak istediginiz sonuglarin PC'ye yiklendiginden emin olun. Dosyalari, herhangi
bir dosyay! bir basparmak siricisinden veya baska bir harici cihazdan bir PC'ye
kopyaladiginiz gibi kopyalayin. isterseniz, sonuglari programli analiz icin makine
tarafindan okunabilir bicimlerde arsivlemek Gizere Veri klasériinden karsilik gelen ham veri
dosyasini (.rff) ve XML dosyasini (.rffx) da kopyalayin.
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Ek Aktiviteler

Step 6. Sonuglari cihazdan kaldirmak icin Raporlar dizininden Delete. Sonuclari birden fazla
formatta (6r. PDF ve JPEG) kaydediyorsaniz, sonucu cihazdan kaldirmak ve gelecekteki
testlere yer agmak icin tiim formatlarin silinmesi gerekir. Ham veri dosyalarinin (.rff) ve
XML dosyalarinin (.rffx) silinmesi gerekmez. Cihaz bu dosyalari uygun sekilde otomatik
olarak kaldirir.

Uriin yazilimini giincelleme

LKC, diizenli araliklarla cihaz iretici yazilmina yonelik bir giincelleme yayinlar. Uriin yazilimi
glincellemeleri ilk yil icin Ucretsiz olarak saglanir, daha sonra sirekli destek ve Griin yazilimi
glincellemeleri icin yillik bir destek licreti gerekebilir.

Cihaz Uretici yazilimini glincellemek icin su adimlari izleyin:

Step 1. Uriin yazilimi giincelleme dosyasini PC'ye indirin. (Giincellemeyi bulmak ve indirmek
icin Uretici yazilimi giincelleme bildirimindeki yonergeleri izleyin.)

Step 2. USB kablosunu PC'ye baglayin.
Step 3. Aygiti takma birimine yerlestirin.
Step 4. Cihazin bilgisayarda harici bir stiriicti olarak gériinmesini bekleyin.

Step 5. Bellenim glincelleme dosyasini PC'deki dizinden cihazdaki Bellenim dizinine
kopyalayin.

Step 6. Cihazi temsil eden harici stiriiciyt PC'den cikarin.
Step 7. Aygiti takma biriminden ¢ikarin.

Step 8. Settings'l, ardindan System'i, ardindan Settings Degistir' i ve ardindan Firmware'i
Gincelle'yi segin.

Step 9. istediginiz Uretici yazilimi giincellemesini segin.
Step 10. Next'i segin.
Step 11. Uriin yazilimi giincellenirken bekleyin.

Step 12. Uriin yazimi giincellemesi tamamlandiktan sonra cihaz otomatik olarak yeniden
baslatilir.

Bellenim glincellemesi sirasinda RETeval basarisiz olursa, 5 ile 12 arasindaki adimlar
tekrarlayarak uretici yazilimi gincelleme dosyasinin indirildigini ve cihaza dogru sekilde
kopyalandigini dogrulayin.

Elektronik tibbi kayit (EMR) destegi

RETeval cihazi, bir ana bilgisayar ile RETeval cihazdaki EMR klas6ri arasinda dosya gecirme
yoluyla EMR entegrasyonunu destekler . Hasta kimligi ve dogum tarihi elektronik olarak
cihaza aktarilabilir ve yalnizca bir teste baslamadan 6nce cihazda onaylanmasi gerekir. Bir
testin tamamlanmasinin ardindan, RETeval cihazin PC ile tekrar takilmasi, sonuglarin
elektronik olarak cihazdan ve EMR'ye ¢ekilmesini saglar. Su anda desteklenen EMR sistemleri
ve EMR ile entegrasyon secenekleri hakkinda daha fazla bilgi icin LKC ile iletisime gegin.
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RETeval Titreme Secenegi

RETeval Titreme Segenegi

RETeval cihazi, 15181 hastanin gdziine yanip sénerek ve gdziin altindaki deride tespit edilen
retinanin elektriksel tepkisinin zaman gecikmesini (6rtiik zaman) ve genligini Olgerek titreme
ortlik suresini hizli ve dogru bir sekilde 6lger. Cihazin patentli teknolojisi, gercek zamanl goz
bebegi boyutu telafisi kullanarak géz damlalarini genisletmeden dlgiimlere olanak tanir ve cilt
elektrotlari (Sensor Seritleri) kullanir. Bir hasta icin tiim test siireci 5 dakikadan az stirmelidir.

Titreme ortiik zamani, retinitis pigmentosa da dahil olmak Ulzere retinanin bir dizi hastaligi ile
iliskilendirilmistir. (Berson 1993), gelismis S-koni sendromu (Audo ve ark. 2008), CRVO (Miyata
ve ark. 2018), diyabetik retinopati (Fukuo et al. 2016, Zeng et al. 2019). Flicker ortiik zamani,
prematiire retinopatisi (ROP) icin preterm bebeklerin test edilmesinde de kullaniimistir.
(Kennedy ve ark. 1997) ve anti-ndbet ilaci vigabatrin'den retinal toksisiteyi tanimlamada
(Miller ve ark. 1999, Johnson ve ark. 2000, FDA Danisma Komitesi 2009, Ji ve ark. 2019).
Flicker testleri, nistagmuslu pediatrik hastalari primer retina bozuklugu olan ve olmayanlar
arasinda ayirt etmede basarili olmustur. (Grace ve ark. 2017).

Bir protokol secici araciligiyla, test protokolli, daha 6nce tarif edilen gormeyi tehdit eden
diyabetik retinopati icin 6zel olarak tasarlanmis bir secenek de dahil olmak lizere 10'dan fazla
titresim secenegi arasindan secilebilir.

Titresim protokolleri

RETeval cihazi, titresimli ERG testini destekler. Her uyaran periyodunun basinda kisa 1sik
yanip sénmeleri saglanir. Ornegin, yerlesik protokoller yaklasik 28.3 Hz'lik bir uyaran frekansi
kullanir. Arka plan aydinlatmasi, mevcut oldugunda, insan kritik fliizyon frekansinin cok
Uzerinde olan ve bu nedenle sabit aydinlatma olarak algilanan 1 kHz'e yakin bir PWM frekansi
kullanir.

Dahili titresim protokolleri, dahili bir hassasiyet metrigine ulasildiktan sonra duran her uyaran
kosulu icin tipik olarak 5 ila 15 saniye arasinda veri kaydeder. Bazi protokoller, kosullar
arasinda kisa (< 1 sn) karanlik bir duraklama ile sirayla sunulan ¢oklu uyaran kosullarina
sahiptir. Ekrandaki bir sayag, bu ¢oklu uyaran protokollerinin ilerlemesini gosterir.

Protokollerin ¢ogu, Troland birimi (Td) tarafindan tanimlanan sabit retinal aydinlatmaya
sahiptir. Bu protokoller, kullanici arayliziinde ve PDF raporlarinda "Td" ile tanimlanir. Bu
protokollerde, RETeval cihaz, 6grenci boyutunu gercek zamanlh olarak olcer ve istenen
miktarda 1sik saglamak igin flas parlakligini stirekli olarak ayarlar igine Asagidaki formile gore
gbz bebeginin blylkliglinden bagimsiz olarak goz: Troland = (mm2 cinsinden goz bebegi
alani)(cd/m2 parlakligr). Bu nedenle, tutarh sonuglar elde etmek icin 6grencilerin
genigletilmesine gerek yoktur. Mydriatics'i kullanirken bile, insanlar farkli ¢aplara kadar
genisler ve sonuglar Troland bazl uyaranlar kullanilarak daha tutarl hale getirilebilir. Troland
tabanli testler sonuglari 6grenci boyutuna daha az bagimli hale getirirken, Stiles-Crawford
etkisi ve / veya retinadaki 1sigin dagihmindaki degisiklikler gibi ikincil faktorler, Troland tabanh
testlerin g6z bebegi boyutundan tamamen bagimsiz olmasini onler. (Kato et al. 2015, Davis,
Kraszewska, and Manning 2017, Sugawara et al. 2020).

Arka plan aydinlatmasi olmayan 4, 8, 16 ve 32 Td-s beyaz itk (1931 CIE x, y 0.33, 0.33) yanip
sonen retinal aydinlatma enerjilerine sahip uyaranlar saglanir.
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Ogrenci boyutunu telafi eden uyaranin rahatsiz edici olabilecegi durumlar vardir. Bu
protokoller, kullanici arayiiziinde ve PDF raporlarinda "cd" ile tanimlanir. Ornegin, hasta goz
kapaklarini cihazin goz bebegini 6lcmesi icin yeterince acik tutamaz, goézii kapali bir goz
kapagindan uyarma arzusu vardir veya onceki bir yayinin uyaraniyla eslesme arzusu vardir.
Herhangi bir retina fonksiyonunun varligini ararken, parlak bir sabit parlaklik uyarani yeterli
olabilir. Go6z bebegi boyutuna bagh olmayan uyaranlar, parlaklik (cd/m2 birimleri) veya
parlaklik flas enerjisi (cd:s / m2 birimleri) cinsinden tanimlanir. Arka plan aydinlatmasi
olmadan 3 ve 30 cd-s/m2 beyaz 151k (1931 CIE x, y 0.33, 0.33) yanip sénen parlaklik enerjilerine
sahip uyaranlar saglanir. Ek olarak, ISCEV ERG standardinda aciklanan titresim uyaranina
uyacak sekilde 30 cd beyaz arka plana sahip 3 cd/m2:s/m2 beyaz flas ve Troland esdegeri (850
Td-s arka plana sahip 85 Td) saglanmistir. (Robson ve ark. 2022).

Titresim testleri igin sinyal isleme, Fourier tabanh bir yaklagim kullanir ve Davis, Kraszewska
ve Manning (2017).

ERG sinyal genligi, Sensor Seritleri gibi cilt temas elektrotlari ile kornea temas elektrotlarindan
daha duguktir. Ciltteki aktif elektrot ile kaydedilen ERG'ler igin sinyal ortalamasi kullanilir. Deri
elektrotlari zayiflatilmis patolojik elektroretinogramlari degerlendirmek igin uygun
olmayabilir. Elektroretinogramlari kaydeden kullanicilarin, iyi temas, tutarh elektrot
konumlandirma ve kabul edilebilir elektrot empedansi elde etmek icin sectikleri elektrotun
teknik gereksinimlerine hakim olmalari 6nerilir.

Ozel protokoller

Calistirmak istediginiz yerlesik olmayan bir protokol varsa, RETeval cihaz 6zel protokoller
araciliglyla secenek sayisini genisletme destegine sahiptir. Ozel bir protokol istiyorsaniz daha
fazla bilgi icin LKC (e-posta: support@lkc.com) ile iletisime gecin. Ornek 6zel protokoller,
cogaltma Olclimlerini, ¢oklu uyaranlarin sunum sirasinin cihaz randomizasyonunu, flas
yogunlugundaki, frekansindaki, rengindeki ve / veya slresindeki degisiklikleri ve agma-
kapama, rampa ve sinlizoidal uyaranlar gibi uzun stireli uyaranlari igerir.

Ozel protokoller, aygittaki Protokoller klasoriine yerlestirilebilir. Yerlesik protokoller, cihazda
kendi 6zel protokollerinizi olusturmak icin bir baslangic noktasi olabilecek EMR / yerlesik
protokoller klasériinde goriintilenebilir. Protokoller tam 6zellikli Lua programlama dilinde
yazilmistir.

Result Summary =t

Titregim testi sonuclari

Results, test basariyla tamamlandiginda RETeval cihazinda gosterilir. .

Ortik sireler, flas yogunlugu ile dnemli dlciide degisir. Klinik [ESSNCSIN
yorumlama icin literatliire basvururken, testinizin ayni flas Birthdate: 2/29/1964
yogunlugunda ve arka plan isig1 seviyesinde yapilmasi onemlidir. 8Td-s, 0 Td

ISCEV standardi, her laboratuvarin kendi ekipmani, kayit protokolleri [a;gfré:ge:gi;n;s
ve hasta popiulasyonlariicin tipik referans degerleri olusturmasi veya

onaylamasi gerektigini belirtir.

Testten sonra, yukarida gosterildigi gibi bir sonug 6zeti sunulur.

Gegmis sonuclar ana meniden gorilebilir Results Secenegi. Listede yukari ve asagi kaydirin
ve istediginiz test sonucunu secin. Sonugclar kronolojik sirayla saklanir; dnce en son sonugla.
Yukarida gosterilen Ozetin yani sira her adim icin her goz icin Sensor Seritleri tarafindan
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kaydedilen uyaran, elektriksel genlikler ve dalga formlari goriintilenir. Elektrik dalga
formunda iki periyot gosterilir. Retinayl uyaran isik yanip séner zaman = 0 ms ve yakin
zamanda = 35 ms meydana geldi. Genlikler ve zamanlama 6l¢imleri hem yanitin temeli (yani,
en uygun sinlzoid) hem de tiim dalga formu icin rapor edilmistir, clinki bilimsel literatiir her
iki yontemi de desteklemektedir. Temel olanin kullanilmasinin, iskemili hastalari yonetmek
icin daha dogru oldugu bildirilmistir. (Severns, Johnson, and Merritt 1991) ve hastanin testten
once yasadigl aydinlatma kosullarina karsi daha saglam (McAnany ve Nolan 2014), tim dalga
formunu kullanirken ISCEV standardiyla eslesir (Robson et al. 2022, McCulloch et al. 2015) ve
bazi durumlarda tanisal olarak daha faydalidir (Maa ve ark. 2016). Siyah egri, goziin titresen
1siga elektriksel tepkisini temsil eder. Kirmizi kesikli egri (mevcut oldugunda) elektriksel
tepkinin temelini temsil eder. Genlik zirveden tepeye olarak bildirilir. Noktali gizgiler, dalga
formlarindan c¢ikarilan Olglim degerlerini gosterir. Referans araliklari mevcut oldugunda,
gorsel olarak normal test poptilasyonundaki verilerin% 95'ini kapsayan dikdortgen bir kutu
gosterilir. Dikdortgen kutunun disindaki imleg 6lgimleri bu nedenle atipiktir. Hastalikla iligkili
atipik olgimler (uzun siireler veya kiglk genlikler) kirmizi renkle vurgulanir (yani, genlikler
icin <% 2.5 veya zamanlar i¢in% 97.5 >). Kirmizi vurgulanma sinirina yakin ol¢iimler (sonraki
%2,5), sari renkle vurgulanir. Bkz. Referans Araliklar kilavuzdaki bolim (sayfadan
baslayarak) 54) daha fazla ayrinti igin.

Right Eye Details 1/4 == Right Eye Details 2/4 =3 Left Eye Details 2/2 =t
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0 10 20 30 40 50 &0 70 0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 &0 70
ms ms ms

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

PDF raporlari, Sensor Seritleri tarafindan kaydedilen elektriksel tepkinin ti¢ ddnemini gosterir.
Elektrik tepkisinde, retinayi uyaran isik yanip séner = 0 ms, 35 ms ve 70 ms zamaninda
meydana geldi.

Titresim testlerinde "Testi Baslat" dugmesine basiimadan hemen 6nce, RETeval cihazi segilen
uyaran tiriinden bagimsiz olarak dgrenci boyutunu 6lgmeye cahlsir. Ogrenci basarili bir
sekilde olgllilrse, capl o test adimindaki PDF raporunda gosterilecektir. "cd" testleri igin
mimkiin olan "Teste Basla" dan 6nce 6grenci blyuklugi basarili bir sekilde olglilmezse, cihaz
test sirasinda 6grenci boyutunu olgmeyi denemeye devam edecek ve bunun yerine test
sirasinda ortalama 6grenci ¢apini rapor edecektir.

"Testi Baslat" dugmesine bastiktan hemen sonra, RETeval cihazi PDF raporunda
goruntilenen goziin kizilotesi fotografini ceker. Fotograf, nesnenin genisleme durumunu,
uyumlulugunu ve goziin yakinindaki elektrot konumlandirmasini tahmin etmek icin yararh
olabilir.

8 Td-s protokolii icin 6rnek bir PDF raporu asagida gosterilmistir. Raporlar referans verilerini
gosterir (Bkz. Referans Araliklari sayfadaki bélim 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 Tam Segenek

Burasi RETeval Tam secenek yapar RETeval cihaz tam 6zellikli, ISCEV standardina uygun
(Robson et al. 2022, McCulloch et al. 2015) ERG cihazi. DR Degerlendirme protokoli ve Flicker
ERG se¢enegindeki protokoller, koni yanitlari yoluyla degerlendirilebilecek bir dizi hastalik igin
hizli sonuglar saglar.  Bununla birlikte, bir cubuk degerlendirmesinin ve tek flash
degerlendirmelerin gorsel sistemin durumu hakkinda degerli bilgiler sagladigi bircok baska
hastalik vardir. Bu protokollerin, cubuk fonksiyonunu degerlendirmek icin gereken karanlik
adaptasyon slreleri nedeniyle gerceklestiriimesi 6nemli 6l¢clide daha uzun slrecektir.

Ek olarak, ISCEV uyumlu flash VEP testi icin bir protokol saglanir (Odom ve ark. 2016).

ISCEV standardi tam alan ERG ol¢limleri bir dizi hastalik icin yararli olmustur. Ders kitaplari
yazildi (Heckenlively ve Arden 2006, Fishman et al. 2001) bir derginin yani sira (Documenta
Oftalmologica) gormenin klinik elektrofizyolojisine adanmistir.

Bir protokol segici araciligiyla, test protokolQ, titresim segeneklerine ve vizyonu tehdit eden
diyabetik retinopati icin 6zel olarak tasarlanmis protokole ek olarak tek flas seceneklerinden
secilebilir.

DIN elektrotlari igin bir adaptor kablosu RETeval Tam
secenek, herhangi bir 1,5 mm givenlik DIN elektrodunu
RETeval Aygit. Bolim 17 - Heckenlively ve Arden (2006) ERG
kayitlari icin kabul edilebilir bircok elektrodu numaralandirir.
Bu DIN elektrotlarinin uygun sekilde yerlestirilmesi, cilt hazirlama,
temizlenmesi ve bertarafi igin elektrot Ureticisi tarafindan saglanan

belgelere ve ISCEV standartlarina bakin. Bir test yaparken, RETeval Burian-Allen
cihaz operatorden elektrot tipini belirtmesini isteyecektir. Bu Burian-Allen monopolar
bilgiler sonuglarda saklanacak ve uygun normatif veriler (mevcut Disc

oldugunda) goriintiilenecektir. Kirmizi kursun pozitif baglantidir, DTL_
siyah kursun negatif baglantidadir ve yesil kursun toprak / sag bacak ERGjet
tahrik baglantisidir.

Gold cup

Gold foil

ERG sinyal genligi, Sensor Seritleri gibi cilt temas elektrotlar ile
kornea temas elektrotlarindan daha disuktur. Ciltteki aktif elektrot
ile kaydedilen ERG'ler igin sinyal ortalamasi kullanilir. Deri elektrotlari zayiflatiimis patolojik
elektroretinogramlari degerlendirmek i¢in uygun olmayabilir. Elektroretinogramlari kaydeden
kullanicilarin, iyi temas, tutarli elektrot konumlandirma ve kabul edilebilir elektrot empedansi
elde etmek icin sectikleri elektrotun teknik gereksinimlerine hakim olmalari dnerilir.

RETeval Tam protokoller

RETeval cihazi, tek flash ve titresimli ERG testlerini destekler. Her uyaran periyodunun
basinda kisa isik yanip sdnmeleri saglanir. Bir arka plan isi1g1, insan kritik flizyon frekansinin
cok Gzerinde olan ve bu nedenle sabit aydinlatma olarak algilanan yaklasik 1 kHz'de kisa 1sik
flaslari saglayarak da Uretilir. Bu protokoller, karanlk adaptasyon zamanlayicilarinin yani sira
karanlik adaptasyon sirasinda yaklasik bir ortam 15181 seviyesi saglar. Ortam 1181 seviyesi,
entegre kirenin (ganzfeld) icinde olgilen isik seviyesinin geometrik ortalamasini, lizerine
monte edilmis bir ortam 15181 optik filtresine sahip bir fotodiyot ile alarak yaklastirilir.
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Protokollerin ¢ogu, Troland birimi (Td) tarafindan tanimlanan sabit retinal aydinlatmaya
sahiptir. Bu protokoller, kullanici arayiiziinde ve PDF raporlarinda "Td" ile tanimlanir. Bu
protokollerde, RETeval cihaz, 6grenci boyutunu gercek zamanl olarak olger ve istenen
miktarda 1sik saglamak igin flag parlakhgini strekli olarak ayarlar icine Asagidaki formiile gore
gbz bebeginin blylkliglinden bagimsiz olarak goz: Troland = (mm2 cinsinden goz bebegi
alani) (cd/m2 parlakhg). Bu nedenle, tutarli sonuglar elde etmek igin 6grencilerin
genigletilmesine gerek yoktur. Mydriatics'i kullanirken bile, insanlar farkli ¢aplara kadar
genigler ve sonuglar Troland bazl uyaranlar kullanilarak daha tutarh hale getirilebilir. Troland
tabanli testler sonuglari 6grenci boyutuna daha az bagimh hale getirirken, Stiles-Crawford
etkisi ve / veya retinadaki 1sigin dagihmindaki degisiklikler gibi ikincil faktorler, Troland tabanh
testlerin g6z bebegi boyutundan tamamen bagimsiz olmasini 6nler. (Kato et al. 2015, Davis,
Kraszewska, and Manning 2017, Sugawara et al. 2020). Yerlesik ISCEV Troland protokolleri, 6
mm'lik bir 6grenci ¢api (28,3 mm2 6grenci alani) varsayarak ISCEV kandela protokolleriyle
eslesmeye calisir. Ornegin, 3 Troland-s/m2 flas parlakhigina sahip karanhk uyarlanmis 3.0
ERG'ye esdeger cd, (3 cd-s/m2)(28.3 mm?2) = 85 Td-s'lik bir uyarana sahiptir. G6z bebegi ¢capi
6 mm ise, 85 Td uyarani 3 cd-s / m2 uyaranla ayni olacak ve bu nedenle ortaya ¢ikan ERG'ler
ayni olacaktir.

Ogrenci boyutunu telafi eden uyaranin rahatsiz edici olabilecegi durumlar vardir. Bu
protokoller, kullanic arayiiziinde ve PDF raporlarinda "cd" ile tanimlanir. Ornegin, hasta goz
kapaklarini cihazin géz bebegini 6lgmesi icin yeterince acgik tutamaz, gozii kapal bir goz
kapagindan uyarma arzusu vardir veya onceki bir yayinin uyaraniyla eslesme arzusu vardir.
Herhangi bir retina fonksiyonunun varligini ararken, parlak bir sabit parlaklik uyarani yeterli
olabilir.

Protokollerdeki alt testler, her Olcim periyodundan sonra dalga
formu sonuglarini gorintiiler ve operatoriin adimi istedigi kadar
tekrarlamasini saglar. Otomatik imleg yerlesimleri, tiim tekrarlardaki
ortalama imleg yerlesimine gore hesaplanir. Herhangi bir alt test,

Review Result =

protokoliin geri kalanini etkilemeden atlanabilir. Gdézden gegirme 05 : e

ekraninda, islecin raporlardan hangi cogaltmalarin saklanacagini B RS N —
v .. v " =20 0 20 40 60 B0

secme secenegi vardir. Bu secenek, 6rnegin zayif hasta uyumlulugu ms

veya bazi ¢ogaltmalarda asiri  glriltd  olmasi  durumunda
gogaltmalarin silinmesini saglar. Bir ¢ogaltmayi kaldirmak igin, o
¢ogaltmayla iliskili kutunun isaretini kaldirmaniz yeterlidir. Repeat
Gogaltmalar, c¢ogaltmalar toplanirken herhangi bir zamanda
segcilebilir veya kaldirilabilir. Bir sonraki test adimina gegtikten sonra, 6énceki adimlar igin
cogaltma secimini artik degistiremezsiniz. Referans araliklari mevcut oldugunda, gorsel olarak
normal test popllasyonundaki verilerin% 95'ini kapsayan dikdortgen bir kutu gosterilir.
Dikdortgen kutunun disindaki imle¢ dlciimleri bu nedenle atipiktir. Hastalikla iliskili atipik
Olclimler (uzun sireler veya kiictik genlikler) kirmizi renkle vurgulanir (yani, genlikler icin <%
2.5 veya zamanlar icin% 97.5 >). Kirmizi vurgulanma sinirina yakin élctimler (sonraki %2,5),
sari renkle vurgulanir. Bkz. Referans Araliklari kilavuzdaki bélim (sayfadan baslayarak) 54)
daha fazla ayrintiicin.

CEN PX-E

Uyarlanmis karanlik icin 0,1 Hz 85 Td- s ve 3 cd- s/m? testleri, salinim potansiyelleri ve imlecler
raporlanir. Salinim potansiyeli dalga formu, 85 Hz — 190 Hz bandpass filtresi uygulanarak elde
edilir.  Salinimh potansiyel zirvelere ve oluklara otomatik olarak 5 adede kadar imleg
yerlestirilir ve raporda dalga formunda siyah noktalar olarak gosterilir. Her bir imleg icin ortik
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zamanlar (zirve zamani) ve genlikler (zirveden takip oluguna) bildirilir. Tim imlegler icin ortiik
zamanlarin ve genliklerin toplamlari da bildirilir. Toplanan imleg sirelerini ve genliklerini
yorumlarken, hicbir dalganin kaciriimadigindan emin olmak icin dalga formundaki imleg
noktalarini incelemelisiniz.

Karanlhiga uyarlanmis testler icin, ekran otomatik olarak soluklasir ve kizarir. Karanlik
adaptasyona yardimci olmak igin yesil glic durumu LED'i de kapatilir. Karanlk adaptasyon
testlerinin sonunda ekran ve LED otomatik olarak aydinlatilir.

Gorsel uyarani olusturmak icin, RETeval cihaz, hepsi ayni siire boyunca agik olan kirmizi, yesil
ve mavi LED'lerden yapilmis degisken sireli beyaz isik yanip sonmeleri olusturur. Beyaz isigin
maksimum enerji parlamasi, 5 ms'lik bir flas stiresine sahip olan 30 cd-s/m?'dir. Sabit Troland
testlerinde, flas stiresi 1,9 mm'den kiclik 6grenci boyutlari icin 5 ms'den uzun olabilir.
Fototransdiiksiyonun 3 asamali aktivasyon asamasinin modellenmesi, tarif edildigi gibi
(Cideciyan ve Jacobson 1996) A5 denkleminde, anlik bir flasa sahip olmak ile tim olglimler
flasin merkezine gore kabul edildigi stirece, 10 ms'ye kadar flas siirelerine esit olarak yayiimis
flas enerijileri arasindaki cubuk veya koni fotoakiminda g¢ok kiicik farklar gosterir. RETeval
Aygit. Ogrenci boyutu, Troland protokolii icin gerekli flas enerijisinin elde edilemeyecegi kadar
kuciikse, RETeval cihaz maksimum flas enerjisini tGretecektir.

Titresimsiz testler icin sinyal isleme asagidaki adimlari kullanir. Sifir fazli 0,3 Hz yiksek
gecirgen filtre, dalga formu zamanlamasini korurken elektrot siriiklenmesini ve ofsetini
azaltir. Birden fazla flastan elde edilen olclimler, genlikleri 1 mV'yi asan aykiri deger
kopyalarini ¢ikardiktan sonra aykiri degerlerin etkisini azaltmak icin kesilmis bir ortalama
kullanilarak sinyal-gtriltl oranini iyilestirmek icin birlestirilir. Ortaya cikan dalga formu daha
sonra dalgacik bazh giriltiileme kullanilarak islenir (Ahmedi ve Rodrigo 2013) dalgaciklarin,
dalga formunun uyaran sonrasi (sinyal) ve uyaran 6ncesi (giriltl) kisimlari arasindaki glirtlti
glicline sinyale bagli olarak zayiflatildig1 yer. Salinimli potansiyel analizi, dalgacik glriltisin
azaltmayi kullanmaz.

Birlestirilen flas sayisi asagidaki tablolarda belirtilmistir. Farkh sayida flas isteniyorsa, EMR /
yerlesik protokoller klasériindeki bir protokoli degistirerek ve cihazdaki Protokoller /
klasorline yerlestirerek 6zel bir protokol olusturulabilir. Protokoll diizenlemek i¢in herhangi
bir metin editéri kullanilabilir (6rnegin, Emacs veya Not Defteri). Titresimsiz testler igin
birlestirilen nispeten az sayida flas nedeniyle, bu testlerde giriltiinin azaltilmasi daha
onemlidir; Sonuc olarak, elektrot temas empedansini azaltmak icin tim hastalar icin cilt
hazirligi 6nerilmektedir.

ISCEV ERG protokolleri
Asagidaki tablolarda ISCEV standart ERG protokolleri ayrintili olarak agiklanmaktadir.

Bu protokol (ISCEV 6 adimi, 6nce isiga uyarlanmig cd) Once 1siga uyarlanmis testleri
gerceklestirir ve testler baslamadan 6nce 1sik adaptasyonunun gerceklestigini varsayar. Bazi
klinisyenler 1sik adaptasyonunu yapmak icin oda isiklarini kullanirlar. ISCEV, 20 dakikalik
karanlk adaptasyon ve 10 dakikalik 1sik adaptasyonu 6nermektedir.
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ISCEV 6 adim, 6nce uyarlanmis 1s1k, cd

Aciklama

Isik adaptasyonu 3.0 ERG
Isida uyarlanmis 3.0 titresimli
ERG

Isik adaptasyonu 3.0 ERG
Isiga uyarlanmis 3.0 titresimli
ERG

Karanlik adaptasyon
zamanlayicisi

Dark uyarlandi 0.01 ERG
Dark uyarlanmis 3.0 ERG
Dark uyarlanmis 10.0 ERG
Dark uyarlandi 0.01 ERG
Dark uyarlanmis 3.0 ERG
Dark uyarlanmis 10.0 ERG

Goz

Dogru
Dogru

Sol
Sol

Hem

Dogru
Dogru
Dogru
Sol
Sol
Sol

Flas parlaklik enerjisi
(0.33, 0.33 beyaz)

2 HzZ'de 3 cd-s/m?
28,3 Hz'de 3 cd-s/m?

2 Hz'de 3 cd-s/m?
28,3 Hz'de 3 cd-s/m?

Kapali

0,5 Hz'de 0,01 cd-s/m?
0,1 Hz'de 3 cd-s/m?
0,05 Hz'de 10 cd-s/m?
0,5 Hz'de 0,01 cd-s/m?
0,1 Hz'de 3 cd-s/m?
0,05 Hz'de 10 cd-s/m?

Arka plan parlakhgi
(0.33, 0.33 beyaz)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Kapali

Kapall
Kapali
Kapali
Kapali
Kapall
Kapall

# yanip
sOner
30

141 —
424

30

141 -
424

GO oo ©

Bu protokol (ISCEV 6 adim, 6nce karanhk uyarlanmisg, cd), once karanliga uyarlanmis testleri
yapmak icin test sirasini degistirir. RETeval cihazi, her protokoliin basinda bir kalibrasyon
gerceklestirir. Kalibrasyon 1siginin yanip sénmesi konunun karanlik adaptasyon durumunu
etkilememesiicin, cihaz tarafindan istendiginde cihazi hastanin alnina yerlestirin. Cilt renginin
1stk cikisi Gzerinde kigik ama o6lculebilir bir etkisi vardir (cildin yansimasi nedeniyle); Bu
nedenle, test deneginin alni kullanilmahdir. Bu protokolde, her géz icin 30 cd/m2 uyarlanacak

bir 1sik adaptasyon zamanlayicisi vardir.

dakikalik 1sik adaptasyonu 6nermektedir.

ISCEV 6 adim, karanlik 6nce uyarlanmis, cd

Aciklama

Karanlik adaptasyon
zamanlayicisi

Dark uyarlandi 0.01 ERG
Dark uyarlanmis 3.0 ERG
Dark uyarlanmis 10.0 ERG
Dark uyarlandi 0.01 ERG
Dark uyarlanmis 3.0 ERG
Dark uyarlanmis 10.0 ERG
Isik adaptasyon zamanlayicisi
Isik adaptasyonu 3.0 ERG
Isiga uyarlanmig 3.0 titresimli
ERG

Isik adaptasyon zamanlayicisi
Isik adaptasyonu 3.0 ERG
Isida uyarlanmis 3.0 titresimli
ERG

Goz

Hem

Dogru
Dogru
Dogru
Sol
Sol
Sol
Dogru
Dogru
Dogru

Sol
Sol
Sol

Flag parlaklik enerjisi

(0.33, 0.33 beyaz)

Kapali

0,5 Hz'de 0,01 cd-s/m?

0,1 Hz'de 3 cd-s/m?
0,05 Hz'de 10 cd-s/m?

0,5 Hz'de 0,01 cd-s/m?

0,1 HZ'de 3 cd-s/m?
0,05 Hz'de 10 cd-s/m?
Kapali

2 Hz'de 3 cd-s/m?
28,3 Hz'de 3 cd-s/m?

Kapal
2 HZ'de 3 cd-s/m?
28,3 Hz'de 3 cd-s/m?

Arka plan parlakhgi
(0.33, 0.33 beyaz)

Kapali

Kapali
Kapal
Kapal
Kapali
Kapali
Kapali
30 cd/m?
30 cd/m?
30 cd/m?

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

ISCEV, 20 dakikalik karanlk adaptasyon ve 10

#

yanip
soner

OO oo ©

141 -
424

30

141 -
424

Sonraki iki protokol, 10 cd-s/m2 beyaz flasin gergeklestiriimemesi disinda 6nceki ikisiyle

aynidir.
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ISCEV 5 adim, énce uyarlanmis 1sik, cd

Aciklama Goz Flas parlaklik enerjisi Arka plan parlakhigi  #
(0.33, 0.33 beyaz) (0.33, 0.33 beyaz) yanip
sbner
Isik adaptasyonu 3.0 ERG Dogru 2 Hz'de 3 cd-s/m? 30 cd/m? 30
Isiga uyarlanmis 3.0 titresimli Dogru 28,3 Hz'de 3 cd-s/m? 30 cd/m? 141 —
ERG 424
Isik adaptasyonu 3.0 ERG Sol 2 Hz'de 3 cd-s/m? 30 cd/m? 30
Isiga uyarlanmig 3.0 titregimli Sol 28,3 Hz'de 3 cd-s/m? 30 cd/m? 141 —
ERG 424
Karanlik adaptasyon Hem Kapali Kapali
zamanlayicisi
Dark uyarlandi 0.01 ERG Dogru @ 0,5 Hz'de 0,01 cd-s/m* Kapali 9
Dark uyarlanmis 3.0 ERG Dogru 0,1 Hz'de 3 cd-s/m? Kapali 5
Dark uyarlandi 0.01 ERG Sol 0,5 Hz'de 0,01 cd-s/m?  Kapal 9
Dark uyarlanmis 3.0 ERG Sol 0,1 Hz'de 3 cd-s/m? Kapali 5

ISCEV 5 adim, karanlk once uyarlanmig, cd

Aciklama Goz Flas parlaklik enerjisi | Arka plan parlakhigi #

(0.33, 0.33 beyaz) (0.33, 0.33 beyaz) yanip
soner

Karanlik adaptasyon Hem Kapali Kapali

zamanlayicisi

Dark uyarlandi 0.01 ERG Dogru 0,5 Hz'de 0,01 cd's/m* | Kapall 9

Dark uyarlanmis 3.0 ERG Dogru 0,1 Hz'de 3 cd-s/m? Kapall 5

Dark uyarlandi 0.01 ERG Sol 0,5 Hz'de 0,01 cd-s/m?* = Kapal 9

Dark uyarlanmis 3.0 ERG Sol 0,1 Hz'de 3 cd-s/m? Kapal 5

Isik adaptasyon zamanlayicisi  Dogru = Kapal 30 cd/m?

Isik adaptasyonu 3.0 ERG Dogru 2 Hz'de 3 cd-s/m? 30 cd/m? 30

Isida uyarlanmis 3.0 titresimli Dogru 28,3 Hz'de 3 cd-s/m? 30 cd/m? 141 —

ERG 424

Isik adaptasyon zamanlayicisi = Sol Kapali 30 cd/m?

Isik adaptasyonu 3.0 ERG Sol 2 Hz'de 3 cd-s/m? 30 cd/m? 30

Isiga uyarlanmis 3.0 titresimli Sol 28,3 Hz'de 3 cd-s/m? 30 cd/m? 141 —

ERG 424

Sonraki doért protokol, yukaridaki ISCEV 5/6 adim protokollerine benzer, ancak 6grenciizleme,
surekli retinal aydinlatma saglamak i¢in kullanilir ve 6grenci genislemesini istege bagl hale
getirir. 6 mm'lik bir géz bebeginin, ISCEV standardi genislemis parlakliklari Trolands
doénustirdiagi varsayiliyordu.
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ISCEV 6 adim, énce uyarlanmis isik, Td

Aciklama

Isida uyarlanmis 85 Td-s ERG
Isida uyarlanmis 85 Td-s
titresimli ERG

Isida uyarlanmis 85 Td-s ERG
Isiga uyarlanmis 85 Td-s
titresimli ERG

Karanlik adaptasyon
zamanlayicisi

Dark uyarlandi 0.28 Td-s ERG
Dark, 85 Td-s ERG'den
uyarlanmistir

Dark, 280 Td's ERG'ye
uyarlandi

Dark uyarlandi 0.28 Td-s ERG
Dark, 85 Td-s ERG'den
uyarlanmistir

Dark, 280 Td's ERG'ye
uyarlandi

Goz

Dogru
Dogru

Sol
Sol

Hem

Dogru
Dogru

Dogru

Sol
Sol

Sol

Flas parlaklik enerjisi
(0.33, 0.33 beyaz)

2 Hz'de 85 Td- sn
28,3 Hz'de 85 Td- sn

2 Hz'de 85 Td- sn
28,3 Hz'de 85 Td- sn

Kapall

0,5 HZz'de 0,28 Td- sn
0,1 Hz'de 85 Td- sn

0,05 Hz'de 280 Td- sn

0,5 Hz'de 0,28 Td- sn
0,1 Hz'de 85 Td- sn

0,05 Hz'de 280 Td- sn

ISCEV 6 adim, karanlik 6nce uyarlanmis, Td

Aciklama

Karanlik adaptasyon
zamanlayicisi

Dark uyarlandi 0.28 Td's ERG
Dark, 85 Td-s ERG'den
uyarlanmistir

Dark, 280 Td-s ERG'ye
uyarlandi

Dark uyarlandi 0.28 Td's ERG
Dark, 85 Td-s ERG'den
uyarlanmistir

Dark, 280 Td-s ERG'ye
uyarlandi

Isik adaptasyon zamanlayicisi
Isiga uyarlanmis 85 Td-s ERG
Isiga uyarlanmis 85 Td's
titresimli ERG

Isik adaptasyon zamanlayicisi
Isiga uyarlanmis 85 Td-s ERG
Isiga uyarlanmig 85 Td-s
titresimli ERG

Goz
Hem

Dogru
Dogru

Dogru

Sol
Sol

Sol

Dogru
Dogru
Dogru

Sol
Sol
Sol

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu

Flas parlaklik enerjisi
(0.33, 0.33 beyaz)

Kapali

0,5 Hz'de 0,28 Td- sn
0,1 Hz'de 85 Td- sn

0,05 Hz'de 280 Td- sn

0,5 Hz'de 0,28 Td- sn
0,1 Hz'de 85 Td- sn

0,05 Hz'de 280 Td- sn

Kapali
2 HzZ'de 85 Td- sn
28,3 Hz'de 85 Td- sn

Kapali
2 Hz'de 85 Td- sn
28,3 Hz'de 85 Td- sn

Arka plan parlakhgi
(0.33, 0.33 beyaz)

848 Td
848 Td

848 Td
848 Td

Kapal

Kapali
Kapal

Kapal

Kapali
Kapal

Kapal

Arka plan parlakhgi
(0.33, 0.33 beyaz)

Kapali

Kapali
Kapali

Kapali

Kapali
Kapali

Kapali

848 Td
848 Td
848 Td

848 Td
848 Td
848 Td

# yanip

soner

30
141 —
424
30

141 -
424

# yanip
soOner

30

141 -
424

30

141 -
424
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ISCEV 5 adim, énce uyarlanmis isik, Td

Aciklama Goz  Flas parlaklik enerjisi Arka plan parlakhgi # yanip
(0.33, 0.33 beyaz) (0.33, 0.33 beyaz) soner

Isida uyarlanmis 85 Td's | Dogr 2 Hz'de 85 Td- sn 848 Td 30

ERG u

Isida uyarlanmisg 85 Td's | Dogr 28,3 Hz'de 85 Td- sn 848 Td 141 —

titresimli ERG u 424

Isiga uyarlanmig 85 Td's | Sol 2 Hz'de 85 Td- sn 848 Td 30

ERG

Isiga uyarlanmig 85 Td's | Sol 28,3 Hz'de 85 Td- sn 848 Td 141 —

titresimli ERG 424

Karanlik adaptasyon Hem  Kapali Kapali

zamanlayicisi

Dark uyarlandi 0.28 Td's | Dogr 0,5 Hz'de 0,28 Td- sn Kapali 9

ERG u

Dark, 85 Td-s ERG'den Dogr | 0,1 Hz'de 85 Td- sn Kapal 5

uyarlanmistir u

Dark uyarlandi 0.28 Td-s | Sol 0,5 Hz'de 0,28 Td- sn Kapall 9

ERG

Dark, 85 Td-s ERG'den Sol 0,1 Hz'de 85 Td- sn Kapal 5

uyarlanmistir

ISCEV 5 adim, karanlik 6nce uyarlanmis, Td

Aciklama Goz Flas parlaklik enerjisi Arka plan parlakhgi # yanip

(0.33, 0.33 beyaz) (0.33, 0.33 beyaz) soner

Karanlik adaptasyon Hem Kapali Kapali

zamanlayicisi

Dark uyarlandi1 0.28 Td-s Dogru 0,5 Hz'de 0,28 Td- sn Kapali 9

ERG

Dark, 85 Td-s ERG'den Dogru 0,1 Hz'de 85 Td- sn Kapali 5

uyarlanmistir

Dark uyarlandi 0.28 Td-s Sol 0,5 Hz'de 0,28 Td- sn Kapali 9

ERG

Dark, 85 Td's ERG'den Sol 0,1 Hz'de 85 Td- sn Kapall 5

uyarlanmistir

Isik adaptasyon Dogru | Kapali 848 Td

zamanlayicisi

Isiga uyarlanmis 85 Td's Dogru 2 Hz'de 85 Td- sn 848 Td 30

ERG

Isiga uyarlanmis 85 Td-s Dogru 28,3 Hz'de 85 Td- sn 848 Td 141 -

titresimli ERG 424

Isik adaptasyon Sol Kapal 848 Td

zamanlayicisi

Isiga uyarlanmig 85 Td-s Sol 2 Hz'de 85 Td- sn 848 Td 30

ERG

Isiga uyarlanmis 85 Td-s Sol 28,3 Hz'de 85 Td- sn 848 Td 141 -

titresimli ERG 424

Sonraki lg¢ protokol ISCEV fotopik tabanli protokollerdir. Bunlar, skotopik adimlar dahil
edilmeyen protokollerdir. Protokoller, standart genislemis ISCEV kandela parlakliginda ve
Trolands fotopik tek flas ve titresimdir. Troland tabanli ISCEV Flicker protokoli de vardir.
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ISCEV Fotopik flasg ve titreme, cd

Aciklama Goz
Isik adaptasyonu 3.0 ERG Dogru
Isiga uyarlanmig 3.0 titregimli Dogru
ERG

Isik adaptasyonu 3.0 ERG Sol
Isiga uyarlanmig 3.0 titregimli Sol

ERG

ISCEV Fotopik flag ve titreme, Td

Aciklama Goz
Isiga uyarlanmig 85 Td-s Dogru
ERG

Isida uyarlanmis 85 Td-s Dogru
titresimli ERG

Isida uyarlanmis 85 Td-s Sol
ERG

Isida uyarlanmis 85 Td-s Sol
titresimli ERG

ISCEV Fotopik Titresme, Td
Aciklama Goz
Isiga uyarlanmig 85 Td's Dogru
titresimli ERG

Isiga uyarlanmis 85 Td's Sol
titresimli ERG

Flas parlaklik enerjisi

(0.33, 0.33 beyaz)
2 Hz'de 3 cd-s/m?
28,3 Hz'de 3 cd-s/m?

2 Hz'de 3 cd-s/m?
28,3 Hz'de 3 cd-s/m?

Flas parlaklik enerjisi
(0.33, 0.33 beyaz)

2 HZ'de 85 Td- sn
28,3 Hz'de 85 Td- sn
2 Hz'de 85 Td- sn

28,3 Hz'de 85 Td- sn

Flag parlaklik enerjisi
(0.33, 0.33 beyaz)

28,3 Hz'de 85 Td- sn

28,3 Hz'de 85 Td- sn

Arka plan parlakhgi

(0.33, 0.33 beyaz)
30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Arka plan parlakhgi
(0.33, 0.33 beyaz)

848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

Arka plan parlakhgi
(0.33, 0.33 beyaz)

848 Td

848 Td

# yanip

soner

30
141 -
424
30
141 -
424

# yanip
sOner

30

141 -
424
30

141 —
424

# yanip
sbner
141 —
424

141 —
424

Asagidaki ISCEV protokolleri DA3 test adimini atlar ve OP'leri raporlamaz. 10 dakikalik karanlik
bir uyarlama kullanirken, bu protokoller ISCEV standardina yonelik 2022 giincellemesinde
belirtilen "Standart olmayan kisaltilmis ERG protokoli" ile eslesir (Robson ve ark. 2022).
Kisaltilmis karanlk adaptasyon sireleri kullanildiginda, referans verileri 20 dakikalik karanlik
adaptasyon ile toplandigindan, ¢ubuk yanitlarinin referans verilere karsilastiriimasi ek 6zen

gerektirir.
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ISCEV 4 adim, 6nce uyarlanmis 1s1k, cd

Aciklama

Isik adaptasyonu 3.0 ERG
Isida uyarlanmis 3.0 titresimli
ERG

Isik adaptasyonu 3.0 ERG
Isiga uyarlanmis 3.0 titresimli
ERG

Karanlik adaptasyon
zamanlayicisi

Dark uyarlandi 0.01 ERG
Dark uyarlanmis 10.0 ERG
Dark uyarlandi 0.01 ERG
Dark uyarlanmis 10.0 ERG

Goz

Dogru
Dogru

Sol
Sol

Hem

Dogru
Dogru
Sol
Sol

Flas parlaklik enerjisi
(0.33, 0.33 beyaz)

2 HZ'de 3 cd-s/m?
28,3 Hz'de 3 cd-s/m?

2 HZ'de 3 cd-s/m?
28,3 Hz'de 3 cd-s/m?

Kapal

0,5 Hz'de 0,01 cd-s/m?
0,05 Hz'de 10 cd-s/m?
0,5 Hz'de 0,01 cd-s/m?
0,05 Hz'de 10 cd-s/m?

ISCEV 4 adimli, 6nce uyarlanmis 1s1k, Td

Aciklama

Isiga uyarlanmis 85 Td's ERG

Isiga uyarlanmig 85 Td-s
titresimli ERG

Isiga uyarlanmis 85 Td's ERG

Isiga uyarlanmis 85 Td-s
titresimli ERG

Karanlik adaptasyon
zamanlayicisi

Dark uyarlandi 0.28 Td's ERG

Dark, 280 Td-s ERG'ye
uyarlandi

Dark uyarlandi 0.28 Td-s ERG

Dark, 280 Td's ERG'ye
uyarlandi

Goz

Dogru
Dogru

Sol
Sol

Hem

Dogru
Dogru

Sol
Sol

Fotopik negatif yanit protokolleri

Flas parlaklik enerjisi
(0.33, 0.33 beyaz)

2 Hz'de 85 Td- sn
28,3 Hz'de 85 Td- sn

2 HZz'de 85 Td- sn
28,3 Hz'de 85 Td- sn

Kapall

0,5 Hz'de 0,28 Td- sn
0,05 Hz'de 280 Td- sn

0,5 Hz'de 0,28 Td- sn
0,05 Hz'de 280 Td- sn

Arka plan parlakhgi
(0.33, 0.33 beyaz)

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Kapall

Kapali
Kapall
Kapali
Kapali

Arka plan parlakhigi
(0.33, 0.33 beyaz)

848 Td
848 Td

848 Td
848 Td

Kapal

Kapali
Kapal

Kapal
Kapal

# yanip
sOner
30

141 —
424

30

141 -
424

g1 ©O© o1 ©

# yanip
soner
30

141 —
424

30

141 —
424

Fotopik negatif yanit, b-dalgasini takip eden yavas negatif yanittir ve retinal gangliyon
hiicrelerinden kaynaklanmak (izere farmakolojik olarak izole edilmistir. (Viswanathan ve ark.
1999). PhNR'deki degisiklikler, 6rnegin glokomda gosterilmistir. (Viswanathan et al. 2001,

Preiser et al. 2013).

Dort fotopik negatif yanit protokoli saglanir.

Bu protokoller, koni sisteminin tepkisini

vurgulayan mavi bir arka plan (10 cd / m? veya 380 Td) uzerinde kirmizi bir flasa (1.0 c¢d - s /
m?2veya 38 Td - s) sahiptir. Uyaran frekansi 3.4 Hz'dir ve 6l¢cuim giirtltusini azaltmak icin 200

(uzun protokol) veya 100 (kisa protokol) yanip soner.

boyunca kayit yapar; kisa protokol 30 saniye boyunca kayit yapar.
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PhNR 3,4 Hz Cd Uzun

Aciklama Goz Flas parlaklik enerjisi =~ Arka plan parlakhgi # yanip
(kirmizi LED, 621 nm) (mavi LED, 470 nm)  séner
Kirmizi flag, mavi arka plan Dogru 3,4 Hz'de 1,0 cd-s/m? 10 cd/m? 200
Kirmizi flag, mavi arka plan Sol 3,4 Hz'de 1,0 cd's/m? 10 cd/m? 200
PhNR 3.4 Hz Cd Kisa
Aciklama Goz Flas parlaklik enerjisi = Arka plan parlaklhigi # yanip
(kirmizi LED, 621 nm) (mavi LED, 470 nm) soOner
Kirmizi flag, mavi arka plan Dogru 3,4 Hz'de 1,0 cd-s/m? 10 cd/m? 100
Kirmizi flag, mavi arka plan Sol 3,4 Hz'de 1,0 cd's/m? 10 cd/m? 100
PhNR 3,4 Hz Td Uzun
Aciklama Goz Flas parlaklik enerjisi = Arka plan parlakhigi # yanip
(kirmiz1 LED, 621 nm) (mavi LED, 470 nm) séner
Kirmizi flag, mavi arka plan Dogru 3,4 Hz'de 38 Td- sn 380 Td 200
Kirmizi flag, mavi arka plan Sol 3,4 Hz'de 38 Td- sn 380 Td 200
PhNR 3.4 Hz Td Kisa
Aciklama Goz Flas parlaklik enerjisi Arka plan parlakhigi # yanip
(kirmiz1 LED, 621 nm) (mavi LED, 470 nm) séner
Kirmizi flag, mavi arka plan Dogru 3,4 Hz'de 38 Td- sn 380 Td 100
Kirmizi flag, mavi arka plan Sol 3,4 HZz'de 38 Td- sn 380 Td 100

Bildirilen sonuglar -20 ms ile +200 ms arasindadir ve flasin merkezi 0 ms'dir. Genisletilmis
uyaran sonrasi ekran, taban ¢izgisine yavas donisi daha iyi gorsellestirmek icin kullanihr.

Kantitatif analiz asagidaki gibi yapilir. A-dalgasi ve b-dalgasiimlegleri, bildirilen dalga formuna
kendi zirvelerinde yerlestirilir. PhNR, 55 ms ile 180 ms arasindaki minimum noktadir. W-orani
asagidaki gibi tanimlanir:

W-orani = (b —pmin) / (b—-a)

burada a, b ve pmin, a: a-dalga pik, b: b-dalgasi pik, pmin: 55 ms ile 180 ms arasindaki
minimum voltaj olarak tanimlanan taban gizgisine gore voltajlardir. Tipik olarak bildirilen b
dalgasi voltajinin (RETeval cihazi dahil) (b-a) degerine esit oldugunu unutmayin. Tanima
dayanarak, W orani, dalga formu yuksekliginin b-dalgasindan énceki oranidir. PhNR genligi a-
dalgasi ile ayniysa, W-orani 1'dir. PhNR'nin derinligi a-dalgasinin derinliginden kiglikse W-
orani 1'den azdir. W-orani, "PTR" nin tersidir. Mortlock ve ark. (2010) ve burada test edilen 5
ERG Olcim tekniginin en dlsik bireyler arasi, seanslar arasi ve okiler arasi degiskenlik
seviyesine sahip oldugu bulunmustur.

Gorintilenen dalga formunu olusturmak igin, glokom ve / veya optik néropatili 144 denek ile
159 saglikl denek arasindaki PhNR arasindaki farki en st diizeye ¢ikarmaya dayanan yeni ve
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tescilli isleme yontemleri kullanilmaktadir. Basvuru verileri, yeni isleme yontemini hesaba
katmak icin yeniden hesaplanmistir.

S-koni protokolleri

Gelismis s-koni sendromunun tespitinde yararli olabilecek iki S-koni protokolii saglanmistir.
(Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Bu protokoller, L ve M konilerinden gelen yaniti
azaltmak icin 560 cd/m?2 kirmizi 1sik arka plani ve 4,2 Hz'de 1 cd-s/m? flas parlakligi kullanir.
Elde edilen sinyal ¢ok kiigliktir, bu nedenle biiyik miktarda sinyal ortalamasi gereklidir. Uzun
protokol 500 ortalama (120 saniye) eslestirme kullanir Yamamoto, Hayashi ve Takeuchi
(1999), kisa protokol ise 250 ortalama (60 saniye) kullanir.

S-koni 4,2 Hz Cd Uzun

Aciklama Goz Flas parlaklik enerjisi Arka plan parlakhgi #
(mavi LED, 470 nm) (kirmizi LED, 621 nm) yanip
soner
Parlak mavi flas, kirmizi Dogru 4,2 Hz'de 1 cd-s/m? 560 cd/m? 500
arka plan
Parlak mavi flasg, kirmizi Sol 4,2 Hz'de 1 cd-s/m? 560 cd/m? 500
arka plan

S-koni 4.2 Hz Cd Kisa

Aciklama Goz Flas parlaklik enerjisi = Arka plan parlakligi #
(mavi LED, 470 nm) (kirmizi LED, 621 nm) yanip
soner
Parlak mavi flas, kirmizi Dogru 4,2 Hz'de 1 cd-s/m? 560 cd/m? 250
arka plan
Parlak mavi flas, kirmizi Sol 4,2 Hz'de 1 cd-s/m? 560 cd/m? 250
arka plan

S-koni isleme, 2 Hz ISCEV flas tepkisi ile aynidir. S-koni yaniti 40 ms'den biraz sonra ortaya
cikar. B dalgasiimleci genellikle bu tepeyi segmez, bunun yerine 6nceki LM-koni yanitini secer.

Ag¢ma-kapama (uzun flag) protokolleri

Acma-kapama protokolleri (uzun flas protokolleri olarak da bilinir), agma yanitini ERG'deki
kapali yanittan ayirmak igin uzatilmis uzunlukta bir uyarana sahiptir. Uzun flas protokolleri
ornegin retinitis pigmentosa hastalarinda kullaniimistir. (Cideciyan ve Jacobson 1993),
konjenital sabit gece korligl (Cideciyan ve Jacobson 1993, Sustar ve ark. 2008), koni distrofisi
(Eleme 1994)ve gelismis s-koni sendromu (Audo ve ark. 2008). Kapali yanitin ne zaman olmasi
gerektigini daha iyi gormek icin, uyarani raporlarda zamanin bir fonksiyonu olarak géstermek
yararli olabilir. Bakiniz Stimulus waveforms sayfada 10 Bu segenegin nasil yapilandirilacagi
icin.

Beyaz 1sik uyarani kullanan iki protokol (kisa ve uzun bir test siresi) saglanir. Uyaran,
neredeyse maksimum d-dalgasina sahip oldugu gésterilen 250 cd/m2 beyaz bir 1siktir. (Kondo
ve ark. 2000), cubuk tepkisini bastirmak igin 40 cd/m2 beyaz arka plan ile. Boylece, uyaran
acikken, parlaklik 290 cd/m2; ve uyaran kapal oldugunda, parlaklik 40 cd/m2. Uyaranin
acilma ve kapanma siirelerinin her ikisi de yaklasik 144.9 ms'dir, bu da d-dalgasinin genligini
en Ust diizeye cikarir. (Eleme 1993, Sustar, Hawlina, and Brecelj 2006) test siresini mimkiin
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oldugunca kisa tutarken.
protokol 200 ortalama kullanir (60 saniye sirer).

Acik-kapali uzun: w/w 250/40 cd

Aciklama

Beyaz genisletilmis
uyaran, beyaz arka
plan
Beyaz genigletilmis
uyaran, beyaz arka
plan

Goz

Dogru

Sol

Uyaran parlakligi
(0.33, 0.33 beyaz)

250 cd/m?,

3,5 HZ'de 144,9 ms zamaninda

250 cd/m?,

3,5 Hz'de 144,9 ms zamaninda

Ac¢ma-kapama kisasi: w/w 250/40 cd

Aciklama

Beyaz genisletilmis
uyaran, beyaz arka
plan
Beyaz genigletilmis
uyaran, beyaz arka
plan

Renkli bir uyaran kullanan iki ek protokol (kisa ve uzun bir test siiresi) saglanir.

Goz

Dogru

Sol

Uyaran parlakhgi
(0.33, 0.33 beyaz)

250 cd/m?,

3,5 Hz'de 144,9 ms zamaninda

250 cd/m?,

3,5 HZz'de 144,9 ms zamaninda

Arka plan parlakligi
(0.33, 0.33 beyaz)

40 cd/m?

40 cd/m?

Arka plan parlakhgi
(0.33, 0.33 beyaz)

40 cd/m?

40 cd/m?

Kisa protokol 100 ortalama kullanir (30 saniye sirer) ve uzun

yanip
soner
200

200

yanip
sOner
100

100

Uyaran, 160

cd/m?2 yesil arka plana sahip 560 cd/m2 kirmizi isiktir. Acma ve kapama sirelerinin her ikisi
de yaklasik 209.4 ms'dir. Bu protokol asagidakilerle yakindan eslesir: Audo ve ark. (2008),
yesil arka plan ¢ubuk tepkisini bastirir. Kisa protokol 100 ortalama kullanir (42 saniye sirer)

ve uzun protokol 200 ortalama kullanir (84 saniye siirer).

Ac¢ma-kapama uzun: r/g 560/160 cd

Aciklama

Kirmizi uzatiimis
uyaran, yesil arka
plan
Kirmizi uzatiimig
uyaran, yesil arka
plan

Goz

Dogru

Sol

Uyaran parlakligi
(kirmizi LED, 621 nm)

560 cd/m?,

2,4 Hz'de 209,4 ms zamaninda

560 cd/m?,

2,4 Hz'de 209,4 ms zamaninda

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu
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Ac¢ma-kapama kisasi: r/g 560/160 cd

Aciklama Goz Uyaran parlakhgi Arka plan parlakhgi #

(kirmizi LED, 621 nm) (yesil LED, 530 nm) yanip
sbner

Kirmizi uzatilmis Dogru 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

uyaran, yesil arka 2,4 Hz'de 209,4 ms zamaninda

plan

Kirmizi uzatiimig Sol 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

uyaran, yesil arka 2,4 Hz'de 209,4 ms zamaninda

plan

Uyaranlari Gretmek icin, RETeval cihazi 1 kHz'e yakin bir PWM uyarani kullanir.

Analiz, asagidaki istisnalar disinda, ISCEV protokolleriyle ayni islemi kullanir: O fazh yiksek
gecirgen filtresi, uzatilmis tepki sliresi boyunca elektrot siiriiklenmesini azaltmak icin 4 Hz'ye
ayarlanir. Dalgacik glrltiist yerine 0-fazli 300 Hz diislik gegirgen filtre kullanilir. Yanittaki O
zaman noktasl, uyaranin agik oldugu zamandir.

VEP protokolleri

Flash VEP protokolleri gdzdeki 15181 yanip soner ve gorsel sistemin kafanin arkasindaki tepkisini
olcer. iki flash VEP protokolii vardir: 1 Hz'de 3 cd-s/m? protokolii ve 1 Hz'de 24 Td-s. iki
protokol, 6grenci capl 3,2 mm (8 mm2 alan) oldugunda esdegerdir. Her ikisi de yanitin
ortalamasini almak icin 64 flas kullanir.

Analiz, asagidaki istisnalar disinda ISCEV protokolleriyle ayni islemi kullanir: O fazh filtrenin
gecis bandi 2 Hzila 31 Hz'dir. imleg yerlesimi, zaman icinde 120 ms'ye en yakin tepe noktasinin
P2 ve 25 ms'yi gecen ilk olugun N1 olmasi icin atanmasiyla gerceklestirilir. P1, N2, N3 ve P3
daha sonra uygun sekilde eklenir. Flas VEP dalga formundaki heterojenlik nedeniyle, bu 6
imle¢ 6l¢iim konumundan bazilari bulunamayabilir. VEP'in tepeden tepeye genligi (Pmax —
Nmin), P1ve P2'nin maksimum genligi eksi N1 ve N2'nin minimum genligi olarak tanimlanir,
¢linkl baskin VEP zirvesi bazen P2 ve bazen P1'dir. Raporu basitlestirmek icin bu tepeden
tepeye genlik ve P2 zamani icin Reference data gorintilenir. P2 zamani, kor denekler icin bile
atipik olarak isaretlenemeyebilir, ¢linki rastgele glirtilti de 120 ms'ye yakin bir zirveye sahip
olabilir. Tim imle¢ degerlerinin Reference data hesaplanir ve ham veri (rff) dosyasinda
depolanir.

Flas VEP olglimleri, optik sinir yoluyla oksipital kortekse iletilen retinadan gelen cevaba
baglidir ve bu nedenle gorsel fonksiyonun bir gostergesi olarak kullanilabilir. Flash VEP
Olctimleri bireyler arasinda oldukca degiskendir, ancak bir birey icin oldukca tekrarlanabilir.
Bu testlerde bir secenek olan replikalari calistirmak, uyarilan cevabi diger biyolojik
sinyallerden ayirt etmeye yardimci olabilir.

Bakiniz VEP testi gergeklestirme sayfada 43 flag VEP'in nasil yapilacagina iliskin ayrintilar
icin.

Ozel protokoller

Calistirmak istediginiz yerlesik olmayan bir protokol varsa, RETeval cihaz 6zel protokoller
araciligiyla secenek sayisini genisletme destegine sahiptir. Ozel protokoller aygittaki
Protokoller klasoriine yerlestirilebilir ve ardindan yerlesik bir protokol secmeye benzer sekilde
Kullanici Arabirimi araciligiyla segilebilir.  Yerlesik protokoller, cihazda kendi 6&zel
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protokollerinizi olusturmak icin bir baslangic noktasi olabilecek EMR / yerlesik protokoller
klasortinde gorintilenebilir. Protokoller tam 6zellikli Lua programlama dilinde yazilmistir.
Ozel bir protokol olusturma konusunda yardim almak isterseniz LKC (e-posta:
support@lkc.com) ile iletisime gecin.

Ozel protokollerle neler yapilabilecegine dair érnekler asagida verilmistir.

Coklu test adimlari

Ozel protokollerin birden ¢ok test adimi olabilir. Bu test adimlari ayni veya farkli stimiilasyon
ve analiz ayarlarina sahip olabilir.  Onceden belirlenmis veya rastgele bir sirayla
gerceklestirilebilirler. Randomizasyon, zamanin kafa karistirici bir degisken olmasini ortadan
kaldirmak igin yararh olabilir. Cihaz test adimlari arasinda duraklayabilir, verilerin gozden
gecirilmesini ve deneme sirimiiniin olasi ¢ogaltilmasini saglayabilir veya cihaz adimlar
arasinda mimkin oldugunca hizh bir sekilde ilerleyebilir (operator incelemesi olmadan).

Uyarici

Uyaran, 6grenci boyutunu (Trolands) telafi edebilir veya etmeyebilir. Ogrenci boyutunu telafi
ederken, Stiles-Crawford etkisinin telafi edilip edilmeyecegi de secilebilir. Uyaran rengi, CIE
1931 (x,y) renkliligi veya her renk LED'i icin ayri ayri parlakhk (kirmizi, yesil, mavi) olarak ifade
edilebilir. Flas enerjisi ve arka plan parlakhgi belirtilebilir. Alternatif olarak, rampalar (adim
atma ve basma), sinlizoidler ve kare dalga (agma-kapama) uyaranlari gibi uzun siireli uyaranlar
belirtilebilir. A¢ma-kapama uyarici spesifikasyonunu kullanarak, érnegin, degisken sureli
yanip sdnmelerle deney yapilabilir. Burasi RETeval Sintizoidal uyaran, harmonik bozulmayi
en aza indirmek igin dikkatlice insa edilmistir (harmonik basina <% 1), boylece yanittaki
herhangi bir harmonik, gorsel sistemdeki dogrusal olmayanlara atfedilebilir. Her LED igin
baskin dalga boyu ve parlaklik araligi, Sayfa'daki teknik 6zellikler tablosunda gosterilmistir 75.
Parlaklik fotopik birimlerde belirtilir. Cubuklar (skotopik birimler) icin etkili parlaklik, cubuklar
ve koniler arasindaki spektral duyarlilik farkli oldugu icin farklidir. Icin RETeval LED'ler,
skotopik duyarliligin fotopik duyarliliga orani kirmizi, yesil ve mavi icin sirasiyla 0.032, 2.3 ve
16'dir. Ornek olarak, cubuklar mavi 1siga konilerden 16 kat daha hassastir. Beyaz isik igin (CIE
0.33, 0.33), cubuklar konilerden 3.0 kat daha hassastir.

Analysis

Ornekleme hizi, 2048 ps (~500 Hz), 1024 s (~1 kHz), 512 ps (~2 kHz, varsayilan) veya 256 ps
(~4 kHz) periyoda sahip olacak sekilde secilebilir. Titresim testleri, analiz edilecek harmonik
sayisini, 32 harmonige kadar belirleyebilir. Flash testleri kullanilan filtrelemeyi belirtebilir.
Yiiksek gecirgen filtre frekansi kesme (3 dB) noktasi, filtrenin nedensel mi yoksa nedensel mi
oldugu ile birlikte belirtilebilir. Dlsuk gecisli filtreleme, dalgacik giriiltisi giderme ve 0 fazli
disuk gegcisli filtre arasinda segcilebilir. Dlsik gecirgen filtre frekanslari, ~ 500 Hz 6rnekleme
hizi icin 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz arasindan segilebilir; ~1 kHz 6rnekleme hizi icin 50,
61, 75,100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz; ~2 kHz 6rnekleme hiziicin 61, 100, 122, 150, 200, 244,
300, 400, 500, 600 Hz; ve ~4 kHz 6rnekleme hizi icin 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600,
800, 1000, 1200 Hz. Disuk gegirgen filtre frekanslari, filtrenin gecis bandinin kenarini belirtir.

Ogrenci 6lctimleri, secilen uyarandan bagimsiz olarak toplanabilir.
Herhangi bir uyaran, salinimli potansiyel analizi i¢in sonradan islenebilir.

Herhangi bir uyaran, a ve b dalgasi imlegleri ve PhNR imleg analizi igin sonradan islenebilir.
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Reference data

Reference data kullanilan uyarana, elektrota ve analize baghdir. Bir test adimi ile cihazdaki
referans verileri arasinda bir eslesme varsa, ilgili referans verileri otomatik olarak sunulacaktir.
Reference data, 6zel bir protokolde acikca devre disi birakilabilir.

Language geviriler

Ozel protokoller herhangi bir dilde vyazilabilir; ancak, otomatik olarak diger dillere
cevrilemezler.

VEP testi gerceklestirme

Flas VEP'leri gerceklestirmek i¢in bir ISCEV standardi vardir (Odom et al. 2016, Odom et al.
2010). Elektrotlari asagida aciklandigi gibi kafaya yerlestirin ve her gozii bir ERG testine benzer
sekilde uyarin. Isik stimilasyonundan kaynaklanan dalga formlarinin yénlerinin daha kolay
tanimlanabilmesi icin replikasyonlar gerceklestirin.

Elektrot konumlarini Nasion Cz

NuPrep, alkol bazli Fz

bir cilt hazirlama

pedi veya sadece o

alkollG bir mendil ile Nasion

temizleyin. 0z
Altin fincan kayit . ‘ Az Inion
elektrodunu 0Oz'a

baglayin. Oz'u

bulmak icin,

kafatasinin

arkasindaki  kemikli Inion

¢ikinti olan inion'u tanimlayin. Hasta normal buyuklikte bir kafaya sahip bir yetiskinse, Oz,
orta hattaki inionun yaklasik 2,5 cm (1 in¢) Gzerinde bulunur. Hastanin anormal biyklikte
bir kafasi varsa, bir bebekse veya elektrotlarin tam olarak yerlestirilmesi 6nemliyse, birkac
6lclim yapmak kayit bolgelerinin yerlerini belirleyecektir. ilk olarak, basin éniindeki burnun
hemen Ustiindeki kas cizgisi boyunca nasionu, kemikli sirti tanimlayin. Nasion'dan, basin
ustline, inion'a olan mesafeyi Olglin. Oz, orta ¢izgide, inion'dan inion'un lzerindeki nazyona
olan mesafenin% 10'unda bulunur. Kayit bolgesinde cildi aciga ¢cikarmak icin herhangi bir saci
ayirin ve cildi kuvvetlice temizleyin. Hastanin sacgi uzunsa, temizlik ve elektrot yerlestirme
sirasinda saclari yoldan uzak tutmak icin bobby pimleri veya diger klipsler kullaniimalidir.
Elektrot kreminin comert bir kismini elektrot kabina koyun ve elektrodu kafa derisi tizerine
sikica bastirin. Elektrodu 2 ila 3 cm (1 ila 11/2 ing) kare kagit mendille 6rtiin ve tekrar sikica
bastirin.

Alnindaki sa¢ cizgisine negatif elektrot olarak bir Ag/AgCl EKG elektrodu yerlestirin. Kulak
klipsi elektrodunun bardaklarini elektrot jeli (krem degil) ile doldurun ve hastanin kulak
memesine zemin / sag bacak tahrik elektrodu olarak klipsleyin.
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Cihaz tarafinda, Sensor Seridi kablosu yerine DIN
elektrotlar1 icin RETeval adaptor kablosunu kullanin.
Altin fincan kayit elektrodunu uyarlanan kablonun kirmizi \
ucuna baglayin. Ag/AgCl elektrodunu negatif giris
(referans) olarak uyarlanan kablonun siyah ucuna
baglayin. Altin bir fincan kulak klipsini, zemin / sag bacak siiriicii baglantis1 i¢in
uyarlanan kablonun yesil ucuna baglayin.

Bu 6gelerin parca numaralari surada bulunabilir: Sarf malzemesi ve aksesuar satin alma
sayfada 91 veya LKC magazasinda (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

RETeval Test sonuglarini tamamlayin

Artimli sonuglar, her testten sonra RETeval cihazinda gosterilir ReviewResult =
(yalnizca titresen testler harig), testi tekrarlama veya bir sonraki teste
devam etme segenegiyle birlikte. Basarili imleg yerlesimi, dalga
formunda konumlarini gésteren kesikli cizgilerle gosterilir. imleg
yerlestirmenin basaril oldugunu gérmuyorsaniz, 6lgimu tekrarlayin.

Mimkin oldugunda, normal goérise sahip deneklerin ortadaki 50 100 150
%95'inin  konumlarini  gosteren referans araligi dikdortgenleri

gosterilir. E1 |2
Gecmis sonuglar ana menuden gorulebilir Results Secenegi. Listede Repeat Next

yukari ve asagi kaydirin ve istediginiz test sonucunu secin. Sonugclar
kronolojik sirayla saklanir; 6nce en son sonugla. Sonuclar, protokoldeki her adim i¢in her goz
icin elektrotlar tarafindan kaydedilen uyaranlari, elektriksel genlikleri, zamanlamalari ve dalga
formlarini icerir. Grafikler ortalama imleg¢ yerlesimlerini gosterir. Tam testler icin = 0
zamaninda bir flas olusur. Referans araliklari mevcut oldugunda, gorsel olarak normal test
populasyonundaki verilerin% 95'ini kapsayan dikdortgen bir kutu gosterilir. Dikdortgen
kutunun disindaki imleg dlgcimleri bu nedenle atipiktir. Hastalikla iliskili atipik 6l¢timler (uzun
sureler veya kiglk genlikler) kirmizi renkle vurgulanir (yani, genlikler i¢cin <% 2.5 veya
zamanlar i¢in% 97.5 >). Kirmizi vurgulanma sinirina yakin élglimler (sonraki %2,5), sari renkle
vurgulanir. Bkz. Referans Araliklari kilavuzdaki bolum (sayfadan baslayarak) 54) daha fazla
ayrintiigin.

Titresim veya flas testlerinde "Testi Baslat" digmesine basilmadan hemen 6énce, RETeval
cihazi secilen uyaran tiiriinden bagimsiz olarak grenci boyutunu élcmeye calisir. Ogrenci
basarih bir sekilde 6lcilirse, capi o test adimindaki PDF raporunda gosterilecektir. "cd"
testleri icin mimkin olan "Teste Basla" dan 6nce 6grenci buylklGgi basarih bir sekilde
Olclilmezse, cihaz test sirasinda 6grenci boyutunu 6lcmeyi denemeye devam edecek ve bunun
yerine test sirasinda ortalama 6grenci ¢apini rapor edecektir.

"Testi Baslat" dugmesine bastiktan hemen sonra, RETeval cihazi PDF raporunda
gorintilenen gozun kizilotesi fotografini ceker. Kopyalar gekilirse, goriintilenen fotograf son
¢ogaltmaya aittir. Fotograf, nesnenin genisleme durumunu, uyumlulugunu ve gozin
yakinindaki elektrot konumlandirmasini tahmin etmek icin yararli olabilir.
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ISCEV 6 adimi igin érnek bir PDF raporu, énce karanlik, Td protokoll asagida gosterilmistir.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Patient Information

Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM

Device and Test Information

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | | ] [ [ | Amplitude
Dark Adaptation
Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s) Ambient light: 0 cd/m?
Test #1: Flash: 0.28 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
i Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm)
A
- b-wave b-wave -
ms pv ms 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 IIIIIIIlIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm) | |
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms v ms v ms v
133 20.6 -20.7¢ -77.7 394¢ 611 333 155 133 e 206 -20.7 -77.7 394 61.1 333 155
1 15.3(43%) -54.5(91%) 47.0 (45%) 93.6 (83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4 (35%) 78.2 (60%)
2 149(33%) -46.4(73%) 44.6(29%) 92.3(82%) 2 14.7(24%) -42.3(60%) 44.2(26%)  77.5(59%)
15.1(39%) -50.4(82%) 45.8(38%)  93.0 (82%) 14.9 (33%) -43.3(62%) 44.8(30%) 77.8 (59%)
150 — | 150 |
100 i 100 (T -2
50 50
> >
=5 =9
0 0
-50 -50
\ J
-100 -100
II|IIII|IIII|IIII|IIII IIIIIIIIIIIIIIIIIlIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
174
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

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

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

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

Right Eye (Pupil 5.9 mm)

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

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

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

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

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

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms v
232 284 14.5 68.0
1 25.7 (62%) 31.0 (61%)
2 25.6(60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
0 .
50 -2
40
3 30
20
10
0
-10
[T I rrrgts
0 20 40 60 80 100
ms
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70
60
50
40
3 30
20
10

-10

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

ms pv

232 284 14.5 & 68.0

1 25.4 (50%) 25.7 (39%)

2 25.4(52%) 27.5 (46%)

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

ms

474

—
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Referans verileri ile bir fotopik negatif yanit protokolii 6rnegi asagida gosterilmistir.

LKC Technologies

2 Prof Drive
Gaithersburg, MD 20879
USA

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

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

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

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

TW-ratio = (b - pmin) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)
where a, b, and pn, are the voltages relative to baseline defined as
a: a-wave peak, b: b-wave peak, and pri»: the minimum of the PhNR wave.
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Bir S-koni protokoli 6rnegi asagida gosterilmistir. Not s-koni dalgasi 40 ms'den hemen sonra
olusur ve LM-koni yaniti olan b-dalgasi imleci degildir. (Gouras, MacKay, and Yamamoto

1993).

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222

Gaithersburg, MD 20879
Patient Information

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

Birthdate: September 6, 1979
Report generated: February 5, 2021, 12:40 AM

Device and Test Information

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

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

100%

0% 95% 97.5% 100%
I

| Time

2.5% 5%
[ | Amplitude

Test #1: Flash: (R,G,B) (0.0, 0.0, 1.0) cd-s/m? at 4.2 Hz Background: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m?

Right Eye (Pupil 7.0 mm) Left Eye (Pupil 7.3 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms v ms v ms pv
78 153 029 -58 202¢ 309 5.8 232 78 153 029¢ -58 20.2e 309 58 232
1 15.4 (98%) -2.7 (50%) 29.6 (95%) 9.9 (46%) 1 15.2 (96%) -2.7 (50%)  29.3 (94%) 9.1 (39%)
2 15.1(96%) -2.7 (51%) 28.1(89%)  12.4 (77%) 2 15.1(96%) -2.8(51%)  28.2 (89%) 9.9 (47%)
15.2 (97%) -2.7 (51%) 28.9(92%)  11.1(59%) 15.1 (96%) -2.7(51%)  28.8(92%) 9.5 (43%)
30 P 30 "
25 25
20 -2 20 -2
15 15
210 10
5 5
0 . 0 o
-5 L -5 =
-10 -10

[T I rrrrt
-20 0 20 40 60 80
ms
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Beyaz/beyaz agma-kapama (uzun flas) protokolinin bir 6rnegi asagida gosterilmistir.
Kapatma tepkisi, uyaran kapatildiktan yaklasik 18 ms sonra yaklasik 163 ms'den baslayarak
goriulebilir.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

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

Device and Test Information

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

20 -‘ —_—2 20 -‘ —2
10 10

> >

j= 1 =9
0 0 wﬁ‘

-10 -10
Stimulus Stimulus
220 — 220 I | I
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms
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Kirmizi/yesil agma-kapama (uzun flas) protokoliiniin bir 6rnegi asagida gosterilmistir. Kapali
yanit, uyaran dalga formunda belirtildigi gibi, uyaran kapatildiktan yaklasik 230 ms, uyaran
kapatildiktan yaklasik 21 ms sonra gorilebilir.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

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

Device and Test Information

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

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

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

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu 52



RETeval Tam Secenek

Ornek bir flash VEP raporu asagida gosterilmistir. Bu raporda, stimiilasyon dalga formu
gosterilmistir. Sayfaya bakin 10 Bu 6zelligi agmak/kapatmak icin.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information

Patient ID: 456321 Birthdate: January 1, 1963
Test started: June 23, 2022, 2:49 PM Report generated: June 24, 2022, 10:08 AM
Device and Test Information
RETeva/™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R13NE000117 Firmware version: 2.13.0 Reference data: 2022.13 991b51a
Test protocol: ISCEV Flash VEP: 24 Td-s Electrodes: Gold cup
0% 2.5% 5% 95% 97.5%100% 0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100%
T 1 P2 Time [ [ T 1 Pma-Nein 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)
P2 ms Pmax = Nmin PV P2 ms Pmax = Nmin FV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 143 127.2 17.3
15 — 15 —
10 —2 10 —_—2
- 5 - 5
= =5
0 0
-5 -5
10 | Stimulus -10 l Stimulus
IIIIIII|IIII|IIII|IIII|IIII| II|IIII|IIII|IIII|IIII|IIII|
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms uv ms pv ms v ms Hv ms v ms pv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 2.2 138.7 2.1 161.9  -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 123 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 2.4 194.9 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
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms uv ms pv ms pv ms pv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 72.3 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 -2.1 2315 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 1272 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
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Referans Araliklan

LKC referans degerleri topladi (CLSI 2008, Davis ve Hamilton 2021) karsilik gelen referans
araliklarini olusturmak igin. Referans araliklari bazen "normal veriler" veya "normatif veriler"
olarak adlandirilir.

Bir test icin referans verileri mevcutsa ve referans verileri raporlamasi aciksa (bir sonraki
bolime bakin), yasla eslesen referans verileri RETeval cihaz tarafindan otomatik olarak
goruntilenir . Latfen referans araligi bilgilerinin dogru yas eslesmesi icin RETeval cihazdaki
hem dogum tarihinin hem de sistem tarihinin dogru oldugundan emin olun . ERG sonuglari
ayrica kullanilan elektrot tipine de baglidir. LKC'nin referans verileri Sensor Seritleri
kullanilarak toplanmistir ve bu nedenle yalnizca segilen elektrot tipinde gosterilecektir. Litfen
test sirasinda dogru elektrot tipinin segildiginden emin olun.

Referans araliklari, bireysel bir hastanin olgimlerini normal bir popilasyonda edinilenlerle
karsilastirmak icin kullanilabilir. All RETeval referans araliklari (OP'ler harig) tek kuyrukludur,
yani anormal derecede yavas veya kiicik dalga formlari sari veya kirmizi renktedir, hizl veya
blyuk dalga formlari, atipik olarak hizli veya buyilik olsalar bile, ERG dalga formlarinin
hastaliktan nasil etkilendigi hakkinda bilinenlerle daha iyi eslesmek igin yesil renktedir.
Zamanlama igin, 95. ylzdelik dilimden 97.5. yizdelik dilime kadar olan dlglimler sari renktedir
ve 97.5. ylzdelik dilimin tzerindeki olgiimler kirmizi renktedir. Genlikler (ve 6grenci alani
oranlan) igin, 5. yuzdelik dilimden 2,5. yiizdelik dilime kadar olan 6lglimler sari renktedir ve
2,5. ylizdelik dilimden daha kicik 6lciimler kirmizi renktedir. Yesil renklendirme (veya aygit
kullanici arabiriminde renk olmamasi), araligin geri kalan %95'i icin kullanilir. Bir dl¢ciim tim
referans degerlerden kiglikse, %0'lik bir ylizdelik dilime sahiptir; tim referans degerlerinden
blyikse, %100. PDF raporu, her dlciim icin referans dagitim yizdelik dilimini de icerecektir.

ERG'ler elektrot tipine gore degisir. LKC referans verileri Reference data
yalnizca Sensor Seritleri igindir. Baska bir elektrot tipi surumd.
secilirse, hicbir referans verisi goriintiilenmez.

RETeval ™
Serial number: R001315 Firmware

2. a: 2020.49 9cd758f
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td Electrod
0% m 100%

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

Time \l [ | [ [ [J Amplitude ]
0 o T
Results tim Atipik olarak "Sar1", normal "Yesil", normal
referans yavas zamanlar goriise sahip bir gorisli denekler
numunelerin ve kiigliik denek i¢in icin tipik
%0'l1ik bir genlikler marjinal olarak sonuglari
ylzdelik dilime hastaligi atipik oldugunu gosterir.

Yukarida agiklanan renk kodlamasi ve yuzdelik raporlamaya ek olarak, RETeval aygiti ayrica
¢ogu imleg Olcimi (2 kuyruklu referans arahgi) icin degerlerin ortadaki %95'ini ¢evreleyen
dikdortgen bir kutu goriintiler. Bu nedenle, normal gorisi olan bir hastanin bu dikdértgen
kutunun disinda bir ERG dalga formu zirvesine sahip olmasi atipik olacaktir. Atipik bir sonug,
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hastalikla iliskili degilse hala yesil renkte olabilir (renklendirme, 1 kuyruklu referans araligini
takip eder).

2 kuyruklu %95 Olgiim
referans aralig (yuzdelik)
(RI) (yas Right Eye (Pupil 7.6 mm) I

.. . m v
dizeltmeli) 2406 289 1780 499
1 2537@8%) 332 (61%)

Saghkl 1 kuyruklu | — -
Rl'g icind yk. /, 2 25.3(52%) 35.0 (67%)" Ir.nlet;; '
R 1Zg1lerl
nin igindex 25.3(49%)  34:1(64%) g/o9g5
degerler, yesil d;-/ e
50 |..-Bukutu yesil ve sariy1 kutusunu

(ortada% 95) cevreler.

20
30 M

-~ 20
. =10
Yinelenenler, 0 4
ortalamanin -10 —
gizginin altinda >
..  peus (LI UL BN UL LU LA LA LN L o
gosterildigi 0 20 40 60 80 100 .
sekilde ms
tekrarlanabilirli

Referans araliklarini klinik karar limitleri olarak kullanma

Klinisyenler, referans verilerle karsilastirildiginda hastanin sonucunun yorumlanmasinda
yargida bulunmalidir. Asla tek bir muayeneden teshis sonugclari ¢cikarmayin ve konunun tibbi
gecmisine dikkat edin. RETeval ol¢climlerinin tanisal yorumlarini yapmak klinisyenin
sorumlulugundadir .

Test 6zgilltigii

Test 6zglllGgu, bir testin saglkli denekleri dogru bir sekilde tanimlama olasiligidir. About 40
gorsel olarak normal denekten 1'i "kirmizi" olarak isaretlenir ve gorsel olarak normal 40
denekten 1'i "sarl" olarak isaretlenir. Boylece, gorsel olarak normal 20 denekten 1'i (% 5)
"yesil" olarak isaretlenmeyecektir. Bu nedenle, referans araligi klinik karar siniri olarak
kullanilirsa, "yesil" sonuglar igin test 6zgilligi% 95 ve "yesil veya sarl" sonuglar icin% 97.5'tir.

Test duyarlihigi

Test duyarhligi, bir testin hastalikli bir kisiyi tanimlama olasihgidir. Referans araliklari yalnizca
saglikh denekler kullanilarak olusturulmaktadir. Belirli bir hastaligin herhangi bir test
Uzerindeki etkisi cok biyik olabilir veya hi¢bir sey olmayabilir. 1 kuyruklu referans araliklarina
sahip olarak ve sadece g6z hastaligi ile iliskili yonde atipik sonuglari isaretleyerek, test
duyarlilig 2 kuyruklu referans araliklarina gore iyilestirilir.

Referans veri raporlamasini agma ve kapatma

Reference data raporlama, kullanici arabirimi ve 06zel protokoller aracilhigiyla agilip
kapatilabilir. Referans verilerini kapatmak, 6rnegin, test ettiginiz konularin veritabaninda test
edilen referans popilasyonun disinda oldugunu biliyorsaniz yararli olabilir (6rnegin, yas
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arahginin 6nemli 6lcide disindaki konulari test etmek, dogal 6grenci deneklerini sabit
parlaklik protokolleriyle test etmek veya insan olmayan hayvanlari test etmek).

Referans verilerinin cihazda su anda etkin olup olmadigini gérmek icin su adimlari izleyin:
Step 1. RETeval cihazini agin.
Step 13. Ardindan Settings'l Reporting ardindan Reference data' 1 segin.

Bir protokol, basvuru verilerini gériintilemek igin bu sistem varsayilanini gegersiz kilmak tizere
bir bayrak ayarlayabilir.  Referans verilerini her zaman gosteren (veya her zaman
gostermeyen) 6zel bir protokol olusturma konusunda yardim almak icin litfen LKC destek
ekibiyle iletisime gecin.

Kendi referans verilerinizi kullanma

Basvuru bilgileri veritabani, RETeval aygitinda ReferenceData adli bir klasérde bulunur.
Veritabani, herhangi bir metin diizenleyicide (6rnegin, Not Defteri, vi veya Emacs) acilabilen
bir metin dosyasidir. Kendi referans veri bilgilerinizi eklemek isterseniz, bu dosyaya eklenebilir
ve RETeval cihaz otomatik olarak kullanmaya baslar. Basvuru verileri, veritabani dosyasinda
belirtilen yil ve hafta numarasiyla ve dosyanin sifreleme karmasinin (shal) ilk 7 karakteriyle
birlikte sirim tarafindan denetlenir. Bu bilgiler PDF raporunda goriintiilenir, boylece hangi
referans veri kiimesinin kullanildigi aciktir. Uriin yazimi giincellemeleri sirasinda, gecerli
referans veritabani ayni klasore yedek olarak kaydedilir ve yeni bir referans veritabani ile
degistirilir. Basvuru veritabaninda yaptiginiz degisikliklerin yedeklerini alin. Kendi referans
verilerinizi birlestirme konusunda yardim almak icin litfen LKC destek ekibiyle iletisime gecin.

LKC tarafindan yayinlanan referans verileri "2023.23 6966f91" stirimudur.

Reference data detaylar

RETeval referans verilerinde, Amerika Birlesik Devletleri, Almanya, Cin ve Kanada'daki 7
deneme sitesinden 562 referans kisiden veri bulunmaktadir. ERG referans verileri 462
referans bireyi icerirken, flash VEP 100 referans bireyi icermektedir.

ERG testleri icin referans bireyler, Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada'daki 6 deneme
alanindan 4 ila 85 yaslari arasindaki 309 denek olup, normal goriise sahip olmak icin dikkatlice
incelenmistir. Troland tabanli ISCEV titresim testi icin, ek 153 ¢ocuktan (4 aydan 18 yasina
kadar) elde edilen veriler dahil edilmistir. (Zhang ve ark. 2021).

Karanlik uyarlanmis test sonuglari, 7-64 yaslari arasinda 42 denek bulunan ve ISCEV 6 Step
Dark First Td protokoliini kullanan Kanada sitesinden geldi. Bu kohort yayinlandi (Liu ve ark.
2018), buradaki analiz ayri ayri yapilmis olmasina ragmen. Bu karanhga adapte olmus
deneklerin hepsi testin Troland versiyonuna sahipti ve bu degerler testlerin hem Troland hem
de kandela versiyonu icin bu referans verilerinde kullanilmistir. All diger testler, referans
verilerinin hesaplanmasinda vyalnizca kesin protokolii kullandi (yani, iki stimilasyon
yonteminin esdegerligi kullanilmadi / varsayiimadh).

Asagidaki kriterler yerine getirildiginde gozler normal olarak siniflandirildi: BCVA 20/25 (0.1
logMAR) veya daha iyisi, optik sinir kupasi% 50 <, glokom veya retina hastaliklari yok, daha
once goz ici cerrahisi yok (bir yildan fazla bir slire dnce yapilan komplike olmayan katarakt
veya refraktif cerrahi harig), 20 mmHg < GiB, diyabet yok ve gbz doktoru veya optometrist
tarafindan belirlenen diyabetik retinopati yok. 3 yasindan kii¢lik ¢cocuklar igin, -3 D ile +3 D
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arasinda sireli dogum (40 2 hafta) ve kirma kusurlari olmasi gerekmesine ragmen, BCVA
gereksinimi yoktu. +(Zhang ve ark. 2021).

Bazi denekler (n = 118) yapay dilatasyondan sonra test edilirken, digerleri dogal 6grenciler ve
goz bebegi boyutunu telafi eden sabit Troland uyaranlarla test edildi (n = 233 + 153 = 386).
En az 6 mm'ye kadar genislemeyen genislemis denekler, 6grenci boyutunu telafi etmeyen
testlerden cikarildi.

VEP testleri icin referans bireyler, Almanya'daki 1 deneme alanindan 17 ila 68 vyaslari
arasindaki 100 kisiden olusan ayri bir gruptan geldi ve normal goriise sahip olmak icin
dikkatlice incelendi. Denekler, 20/25'ten (0.1 logMAR) daha iyi veya esit bir BCVA'ya sahip
olmalari durumunda ve kardiyovaskiiler hastalik, diyabet, multipl skleroz, epilepsi, migren,
Parkinson, diger norolojik hastaliklar, glokom, makula dejenerasyonu, retinitis pigmentosa,
optik norit, akromatopsi, katarakt ve endokrin orbitopatiden arinmis oldugu belirlenen bir
gorisme sireci ile normal olarak siniflandirildi. Uyaran 24 Td-s idi ve ortaya ¢ikan pupilla gapi
3.4 mm 0.95 mm (ortalama standart sapma) idi. Clinki g6z bebegi capi, 3 mm'lik sabit
parlakhk uyaraniigin 3,2 mm'lik esdeger noktaya cd+ +: s/m2, bu veriler ayni zamanda sabit
parlaklik uyaran testi icin referans veri olarak da kullanilir.

Referans araliklarini hesaplamak igin, uzak aykiri degerler (25. ve 75. yizdelik dilimlerden
uzakta 3 ceyrek arasi aralik olarak tanimlanir) yas diizeltmesinden sonra kaldirilmistir.
Replikalarin ortalamasi alindi. Yizdelik dilimler siralamalarindan hesaplandi (Schoonjans, De
Bacquer ve Schmid 2011). Altta yatan bir dagilim varsayilmadi. %5 ve %95 referans sinirlarinin
%90 glven araliklarini hesaplamak icin bir bootstrap yontemi kullanilmistir.

Yas dizeltmesi genellikle saglam (bikare) dogrusal en kii¢lik kareler uyumu ile yapilir. Bu
yontem, her on yilda bir referans verilerinde (6rnegin) sicramalar olmadan, yas bagimlihgini
sorunsuz bir sekilde yakalar. ISCEV titresimli dalga formu parametreleri icin, yasamin erken
dénemlerinde degisiklikleri daha iyi yakalamak icin daha karmasik bir uyum icin yeterli veri
vardir. Burada, hem olgunlasmayl hem de yavas clriimeyi yakalamak icin dogrusal terime
Ustel bir terime sahip saglam (bikare) bir uyum eklenir. (Zhang ve ark. 2021).

Asagidaki tablolarda %5 ve %95 referans sinirlarinin yani sira %90 given arahklari (Cl)
gosterilmektedir. Ek olarak, referans verilerdeki medyan (% 50) degeri gosterilmistir. Veriler
0 yasina gore ayarlanmistir. Yas katsayilari (m ve uygulanabilir oldugunda a ve ) de tabloda
gosterilmistir. Asagidaki tabloda yer alan referans sinirlarini belirli bir yasa dontstliirmek igin
asagidaki formdilleri kullanin:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m X age
Veya
ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m X age + a(e %8¢/ — 1)

Euler'in sabiti nerede (2.71828....) ve yas yil cinsinden. Ornegin, m negatifse (ve a ve mevcut
degilse), Olcimiin yasla birlikte azalmasi beklenirken, m pozitifse, 6lciimin yasla birlikte
artmasi beklenir. et

Ogrenci alani orani. Flas: 32 Td-s: 4 Td-s beyaz @ 28. Hz, Arka Plan: 0 Td beyaz

Imleg %5 sinirt (%90 CI) %50 (%90 GA) %95 sinir1 (%90 Yas katsayilari
Cl)
Ogrenci alani orani 1.7(1.6-1.7) 2.2(21-2.2) 3.0(2.8-3.3) m =-0,00534
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Ogrenci alani orani 4 ila 16 Td-s. Flas: 16 Td-s: 4 Td-s beyaz @ 28. Hz, Arka Plan: 0 Td beyaz

Imleg

Ogrenci alani orani 4
ila16

%5 siniri (%90 Cl)

1.4 (1.4-1.5)

%50 (%90 GA)

1.8(1.8-1.9)

DR Puanu. Flas: 4, 16 ve 32 Td beyaz, Arka plan: 0 Td beyaz

Imleg

DR Puani

%5 sinirt (%90 Cl)

18.8 (18.1 - 19.6)

%50 (%90 GA)

22.5(21.9-23.0)

%95 sinir1 (%90
Cl)
2.4(2.3-2.5)

%95 siniri (%90
Cl)
25.6 (25.1-26.2)

Yas katsayilari

m =-0,00424

Yas katsayilari

m =-0,0888

Isik uyarlanmis 85 Td-s titresimli ERG. Flas: 85 Td-s beyaz @ 28. Hz, Arka Plan: 848 Td beyaz

Imleg

Temel ortiik zaman /
ms
Temel genlik / pv

Dalga formu ortiik
zaman / ms

Dalga formu genligi /
11V

%5 siniri (%90 ClI)
23.1(22.9-23.3)

10.1 (9.7 - 10.7)
29.4 (29.3 - 29.5)

2.4(1.8-2.8)

%50 (%90 GA)
24.7 (24.6 — 24.8)

18.3 (17.9 - 18.8)
30.8 (30.8 —30.9)

14.3 (13.7 - 14.8)

%95 siniri (%90
Cl)
26.8 (26.4-27.1)

30.8 (29.4 —32.9)
32.8(32.5-33.1)

31.9 (30.0-33.6)

32 Td:'s titresimli ERG. Flas: 32 Td-s beyaz @ 28. Hz, Arka Plan: 0 Td beyaz

Imleg

Temel 6rtiik zaman /
ms
Temel genlik / pv

Dalga formu ortiik
zaman / ms

Dalga formu genligi /
[T\Y

%5 sinirt (%90 ClI)
24.2 (24.0-24.4)

12.5(11.2 - 13.4)
23.6 (23.4 - 24.0)

20.2 (19.5 - 21.4)

%50 (%90 GA)
25.7 (25.6 — 25.9)

19.9 (19.0 - 20.7)
25.2 (25.1-25.3)

31.2 (30.0-32.1)

%95 sinirt (%90
Cl)
27.8(27.3 -28.3)

31.6 (29.9 - 33.0)
27.3 (27.0-27.7)

46.6 (44.6 — 47.8)

16 Td-s titresen ERG. Flas: 16 Td-s beyaz @ 28. Hz, Arka Plan: 0 Td beyaz

Imleg

Temel 6rtiik zaman /
ms
Temel genlik / pv

Dalga formu ortiik
zaman / ms

Dalga formu genligi /
11V

Ogrenci alani orani 4
ila16 Td's

%5 siniri (%90 ClI)
25.4 (25.1-25.7)

10.6 (9.9 - 11.3)
24.0 (23.8 - 24.2)

15.4 (14.7 - 16.3)

1.4 (1.4-1.5)

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

17.2 (16.7 - 17.9)
26.0 (25.8 - 26.2)

25.1(24.2 - 25.8)

1.8(1.8-1.9)

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

27.8 (26.2-29.1)
28.4 (28.0 —29.0)

39.2 (37.6 — 40.8)

2.4(2.3-2.5)

8 Td:-s titresen ERG. Flas: 8 Td-s beyaz @ 28. Hz, Arka Plan: 0 Td beyaz

Imleg

%5 siniri (%90 Cl)
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%50 (%90 GA)

%95 sinir1 (%90
Cl)

Yas katsayilari
m = 0,0388

m =-0,0119

a=6,72
7=2,53

m =0,0311
a=-17,5
7=4.09

m =-0,0795

Yas katsayilari
m = 0,0556

m =-0,0316
m = 0,0439

m =-0,0959

Yas katsayilari
m = 0,0601

m =-0,0277
m =0,0516

m =-0,0558

m =-0,00424

Yas katsayilari
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Temel értiik zaman /  27.3 (27.1-27.8) 29.6 (29.4-29.8) 32.1(31.8-32.4) m=0,0526
ms
Temel genlik / pVv 8.0(7.3-8.5) 13.1(12.6-13.7) 22.0(20.8-23.2) m=-0,0181

Dalga formu ortiik 25.3(25.0-25.5) 27.4(27.2-27.6) 29.7(29.5-30.0)0 m=0,0516
zaman / ms

Dalga formu genligi/ 12.1(11.3-12.8) 20.1(19.5-20.6) 33.2(31.7-34.5) m =-0.0504
11V

4 Td-s titresen ERG. Flas: 4 Td-s beyaz @ 28. Hz, Arka Plan: 0 Td beyaz

Imleg %5 sinirt (%90 CI) | %50 (%90 GA) %95 sinirt (%90 Yas katsayilari
Cl)

Temel 6rtilk zaman/ 30.8 (30.5-31.1) 33.0(32.8—33.2) 35.0(34.8—35.2) m=0,0447

ms

Temel genlik / uv 6.2 (5.9-6.4) 9.7(9.1-10.0) 16.1(15.3-16.7)  m=-0,0218

Dalga formu ortiik 27.2(27.0-27.5) 29.1(28.9-29.2) 31.5(31.0-31.8) m=0,0423
zaman / ms

Dalga formu genligi/ 8.7 (8.4-9.3) 13.5(13.0-14.1) 23.0(22.1-23.9) m=-0,0496
[T\

450 Td Siniizoidal titresim ERG. Flas: 450 Td tepe beyazi @ 28. Hz, Arka Plan: 0 cd/m2beyaz

Imleg %5 sinirt (%90 CI) %50 (%90 GA) %95 siniri (%90 Yas katsayilari
Cl)

Temel 6rtiikk zaman/ | 27.6 (27.2-28.0) | 29.9(29.7-30.0) 32.1(31.8-32.5) m=0,0379

ms

Temel genlik / pv 3.0(2.7-3.3) 6.1 (5.8—-6.4) 10.4 (9.7 -11.2) m = 0,000989

Dalga formu ortiik 23.8(23.5-24.2) 26.8(26.4-27.1) 349(34.4-35.6) m=0,033
zaman / ms

Dalga formu genligi/ 3.7 (3.3-4.2) 7.1(6.8-7.4) 12.2(11.2-13.2) m=0,00653
Hv

900 Td Siniizoidal titresim ERG. Flag: 900 Td tepe beyazi @ 28. Hz, Arka Plan: 0 cd/m2beyaz

Imleg %5 sinirt (%90 CI) | %50 (%90 GA) %95 sinirt (%90 Yas katsayilari
Cl)

Temel 6rtikk zaman/ 25.3 (25.0-25.7) 27.3(27.1-27.5) 29.1(28.9-29.4) m=0,036

ms

Temel genlik / pv 4.3(4.0-4.6) 8.0(7.7-8.4) 14.5(13.1-15.8) | m=0,000391

Dalga formu ortiik 21.3(21.2-21.6) 23.8(23.6—24.0) 29.3(28.6—-30.00 m=0,0414
zaman / ms

Dalga formu genligi/ 4.6 (4.4-4.9) 9.2 (8.8-9.6) 18.2 (16.0-19.9) | m=0,0128
T\Y

1800 Td Siniizoidal titresim ERG. Flag: 1800 Td tepe beyazi @ 28. Hz, Arka Plan: 0 cd/m2beyaz

Imleg %5 sinirt (%90 CI) %50 (%90 GA) %95 siniri (%90 Yas katsayilari
Cl)

Temel 6rtiikk zaman/ | 23.5(23.3-23.7) | 25.3(25.1-25.4) 27.0(26.8-27.2) m=0,0385

ms

Temel genlik / pv 4.5(4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4) 16.4 (14.8-18.3) m=0,00752

Dalga formu ortiik 19.7 (19.5-19.9) | 22.1(21.9-22.3) 26.8(25.7-28.2) m=0,0477
zaman / ms

Dalga formu genligi / 4.8 (4.5-5.3) 10.7 (10.2-11.1) 20.2(17.7-22.5) m=0,0218
11V
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3600 Td Siniizoidal titresim ERG. Flas: 3600 Td tepe beyazi @ 28. Hz, Arka Plan: 0 cd/m2beyaz

Imleg

%5 sinirt (%90 Cl)

Temel Ortilk zaman/  22.6 (22.4 — 22.8)

ms

Temel genlik / pv
Dalga formu ortiik

zaman / ms

5.0 (4.6 — 5.4)
19.7 (19.6 — 20.0)

Dalga formu genligi / 5.7 (5.3-6.1)

nv

%50 (%90 GA)
24.3 (24.2 - 24.4)

10.0 (9.6 — 10.4)
21.9 (21.7-22.2)

11.9 (11.3-12.3)

%95 siniri (%90
cl)
26.0 (25.8 - 26.2)

17.9 (15.9 — 19.6)
25.8 (25.2 - 26.3)

21.3(19.2-23.1)

Isik uyarlanmig 85 Td-s ERG. Flas: 85 Td-s beyaz @ 2. Hz, Arka Plan: 848 Td beyaz

Imleg

a-dalgasi / ms
a-dalga / pv

b-dalgasi / ms
b-dalgasi / pv

%5 sinirt (%90 Cl)

9.4(9.3-9.7)
2.4(-2.9--1.9)

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

%50 (%90 GA)

11.1(11.0-11.2)
7.0(-7.2--6.8)

27.7 (27.6 -27.7)
31.8(30.7—32.8)

%95 siniri (%90
Cl)
12.8 (12.7-12.9)

-11.6 (-12.2 - -
11.1)
29.9 (29.8 —30.1)

53.6 (50.8 — 56.0)

38 Td-s PhNR. Flas: 38 Td-s kirmizi @ 3,4 Hz, Arka plan: 380 Td mavi

Imleg

a-dalgasi / ms
a-dalga / uv

b-dalgasi / ms
b-dalgasi / pv

PhNR min siire / ms

PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pV

PhNR P-orani
PhNR W-orani

%5 siniri (%90 Cl)

10.0 (9.8 - 10.2)

1.2 (-1.5--0.9)
24.8 (24.5 - 25.0)
8.1(7.4-9.6)

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 GA)

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 (84.1-92.0)

-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 siniri (%90
Cl)

12.6 (12.4 -12.8)
-6.4 (-6.7 —-6.1)
28.8(28.2-29.1)
27.2(25.2-29.8)
181.0 (168.0 —
188.0)
-15.5(-16.6 — -
14.4)

-10.8 (-11.7 —-
9.6)

0.8 (0.8-0.9)

1.7 (1.6 - 1.8)

Yas katsayilari
m = 0,0369

m =0,0157
m = 0,0448

m = 0,0289

Yas katsayilari

m = 0,015
m =0,0071

m = 0,0326
m =-0,0662

Yas katsayilari

m =0,0177
m =-0.0156
m = 0,0577
m = 0,0513
m =-0.233

m = 0,0395
m =0,0136

m =-0,00202
m = -0,00285

Isik adaptasyonlu 3 cd-s/m2 ERG. Flas: 3 cd-s/m 2beyaz @ 2. Hz, Arka Plan: 30 cd/m2 beyaz

Imleg

a-dalgasi / ms

a-dalga / uv

b-dalgasi / ms
b-dalgasi / pv

%5 sinirt (%90 Cl)

10.3 (9.9 - 10.5)
-4.5 (-5.5 —-3.3)

25.2 (24.8 - 25.7)
22.5(19.1 - 26.6)

%50 (%90 GA)

11.6 (11.4 - 11.9)
-8.3(-89--7.7)

27.3 (27.0-27.5)
39.5(37.3-41.9)

%95 siniri (%90
Cl)
13.4(12.9-13.9)

-15.1(-16.8 - -
12.6)
29.4 (28.6 —30.1)

60.6 (53.8 - 65.6)

Yas katsayilari

m =0,0134
m =0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

Isik uyarlanmis 3 cd - s / m2 titresimli ERG. Flas: 3 cd-s/m?beyaz @ 28. Hz, Arka Plan: 30 cd/m2 beyaz

Imleg

%5 sinirt (%90 Cl)

Temel 6rtiikk zaman/ | 22.9 (22.6 — 23.4)

ms
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%50 (%90 GA)

24.8 (24.3-25.2)

%95 siniri (%90
Cl)
26.8 (25.7 - 28.2)

Yas katsayilari

m =0,0443
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Temel genlik / pv

Dalga formu ortiik
zaman / ms

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

Dalga formu genligi / 22.5(21.0—23.8)

11V

3 cd-s/m2 titresimli ERG. Flas: 3 cd-s/m?beyaz @ 28. Hz, Arka Plan: 0 cd/m2 beyaz

Imleg

%5 sinirt (%90 ClI)

Temel ortiik zaman/ 23.2 (22.9-23.6)

ms
Temel genlik / pv

Dalga formu ortiik
zaman / ms

18.9 (16.6 —21.7)
22.6 (22.1-23.0)

Dalga formu genligi / 30.5(29.3 —31.7)

[T\Y

20.9 (18.7 - 23.0)
24.2 (24.0 - 24.4)

35.0 (32.2 - 37.0)

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

29.0 (27.1-30.5)
24.4 (23.9-24.9)

44.0 (41.4 - 47.0)

31.4(27.2-37.3)
26.1(24.9-27.7)

51.7 (47.3 - 55.0)

%95 sinirt (%90
Cl)
27.5(26.7 — 28.6)

44.5 (38.2-51.2)
26.9 (25.7 - 28.6)

69.2 (62.3 — 73.6)

1,0 cd-s/m2 PhNR. Flas: 3,4 Hz'de 1 cd-s/m2 ag, Arka plan: 10 cd/m2 mavi

Imleg

a-dalgasi / ms
a-dalga / uv
b-dalgasi / ms
b-dalgasi / pv
PhNR min siire / ms

PhNR / pV
PhANR @ 72 ms / pV

PhNR P-orani
PhNR W-orani

%5 siniri (%90 ClI)

11.1(11.0-11.3)
-1.3(-2.0--0.7)
23.1(22.6 - 23.6)
10.6 (9.6 — 12.2)
61.1 (58.5 — 65.0)

3.4 (-4.3--2.8)
1.3 (-0.1-2.8)

-0.1(-0.2 —-0.0)
1.0 (1.0-1.1)

%50 (%90 GA)

12.1(11.9-12.2)
-3.1(-3.4--2.7)

25.0 (24.7 - 25.3)
18.5 (15.7 - 21.1)
88.0 (81.1-97.7)

7.1(-8.0--6.3)
2.6 (-3.2—--2.0)

0.1(0.1-0.2)
1.2(1.1-1.2)

1’0 cd-s/mZ S-koni. F|a§: 1 cd-s/m 2 mavi @ 4.2 Hz, Arka plan: 560 cd/m2 ag

Imleg

a-dalgasi / ms
a-dalga / uv

b-dalgasi / ms
b-dalgasi / pv

%5 siniri (%90 Cl)

8.1(7.0-10.4)
-1.2(-2.2--0.1)
18.7 (18.2 - 19.6)
6.4(5.7-7.9)

%50 (%90 GA)

12.3 (11.6 - 13.0)
-3.2(-3.5--2.8)
24.6 (23.9-25.1)
10.4 (9.4 - 11.5)

%95 siniri (%90
cl)

13.3 (12.8-13.9)
-5.9(-7.1--4.9)
28.2 (27.6 - 28.8)
28.8 (27.1-30.7)
182.0 (173.0—
189.0)

-16.7 (-20.2 — -
13.6)

-10.0 (-11.6 —-
7.5)

0.5 (0.4 —0.6)

1.6 (1.5-1.8)

%95 siniri (%90
Cl)
14.8 (14.5-15.2)

5.2 (-5.9—-4.5)
28.0 (26.3 —29.8)
16.9 (12.9 - 22.9)

m =-0,00629
m =0,0276
m =-0,0816

Yas katsayilari
m = 0,0546

m =-0.0165
m = 0,0466

m =-0.126

Yas katsayilari

m =0,0145
m =-0,02

m =0,0631
m = 0,0392
m =-0.218

m = 0,025
m =-0,019

m =0,00186
m =-0,00171

Yas katsayilari

m =0,00343
m = 0,0122
m = 0,0385
m =-0,00637

560/160 cd/mZ klrlel/YE§i| aglk-kapall. Flas: 2,4 Hz'de 560 cd/m 2 agma-kapama ag, Arka plan: 160 cd/m2 yesil

Imleg

a-dalgasi / ms
a-dalga / uv

b-dalgasi / ms
b-dalgasi / pv

%5 sinirt (%90 Cl)

14.5 (13.8 - 15.4)

2.4(-33--1.8)
25.6 (24.9 - 26.2)
9.5(9.0-10.2)

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu

%50 (%90 GA)

16.8 (16.6 — 17.0)
-5.6 (-6.2 —-5.1)

29.3 (28.3-30.3)
16.5 (14.8 - 17.7)

%95 siniri (%90
Cl)
18.0(17.7-18.5

)
9.0(-11.3--7.4)
35.0 (33.6 — 36.9)
23.0 (20.8 - 24.7)

Yas katsayilari

m =0,0119
m =-0,0219
m = 0,107

m =0,0248
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250/50 cd/m2 beyaz/beyaz agma-kapama. Flas: 250 cd/m 2a¢ma-kapama beyazi @ 3,5 Hz, Arka plan: 40

cd/m2 beyaz
Imleg

a-dalgasi / ms
a-dalga / uv

b-dalgasi / ms
b-dalgasi / pv

%5 sinirt (%90 Cl)

18.3 (17.8 - 18.8)
2.7 (-4.1--0.4)

26.3 (25.3-27.1)
11.6 (10.2 — 13.4)

%50 (%90 GA)

16.9 (16.8 —17.0)

6.3 (-6.8—-6.0)

29.8 (29.5 - 30.2)
19.4 (18.0 - 21.6)

%95 siniri (%90
Cl)
15.9 (15.6 —16.2)

-11.1 (-13.0—-
9.0)
32.9(32.2-33.8)

29.9 (26.8 -32.1)

Dark, 0.28 Td-s ERG'ye uyarlandi. Flas: 0,28 Td-s beyaz, 0,5 Hz'de, Arka plan: 0 Td
Koyu uyarlanmis 0.01 cd-s/m2 ERG. Flas: 0,01 cd-s/m2 beyaz, 0,5 Hz'de, Arka plan: 0 cd/m2

Imleg

b-dalgasi / ms
b-dalgasi / pv

%5 sinirt (%90 ClI)

63.4 (60.6 — 65.8)
16.4 (12.0 - 22.0)

%50 (%90 GA)

76.3 (74.2-77.9)
36.0 (34.1-37.6)

%95 siniri (%90
Cl)
94.9 (91.1-98.4)

61.8 (57.0 — 68.9)

Dark, 85 Td-s ERG'yi uyarladi. Flas: 0,1 Hz'de 85 Td- beyaz, Arka plan: 0 Td
Karanhk uyarlanmis 3 cd-s/m2 ERG. Flas: 0,1 Hz'de 3 cd-s/m2 beyaz, Arka plan: 0 cd/m2

Imleg

a-dalgasi / ms
a-dalga / uv

b-dalgasi / ms
b-dalgasi / pv

OP toplam siiresi /
ms
OP toplam genligi /
11V

%5 sinirt (%90 Cl)

12.3(12.0-13.1)

-19.9 (-23.0--
17.4)

39.0 (37.1 - 40.5)
37.6 (28.0 - 44.9)

128.0 (123.0 -
134.0)

18.0 (12.3 - 30.7)

%50 (%90 GA)

14.3 (14.0-14.7)

-36.8 (-38.8—-
34.8)

45.0 (43.7 - 46.7)
63.6 (57.9-71.7)

148.0 (146.0 —
150.0)

49.3 (45.7 - 52.7)

%95 siniri (%90
Cl)
18.9 (16.8 —20.0)

-55.7 (-62.7 — -
49.5)
56.0 (52.9 — 59.3)

107.0 (88.9 -
125.0)

162.0 (156.0 —
166.0)

83.3 (75.1-91.8)

Dark, 283 Td-s ERG'yi uyarladi. Flas: 283 Td-s beyaz @ 0.05 Hz, Arka plan: 0 Td
Karanlk, 10 cd-s/m2 ERG'ye uyarlanmistir. Flag: 0,05 Hz'de 10 cd-s/m2 beyaz, Arka plan: 0 cd/m2

Imleg

%5 sinirt (%90 Cl)

%50 (%90 GA)

%95 siniri (%90
Cl)

Yas katsayilari

m = 0,00643
m = -0,0059

m =0,0785
m = 0,0066

Yas katsayilari

m = 0.453
m =0.185

Yas katsayilari

m = 0,0289
m =-0.072

m = 0,0682
m=0,119

m = 0,187

m =-0,0565

Yas katsayilari

a-dalgasi / ms 9.8(9.4-10.1) 11.4 (11.2-11.7) 12.7(12.4-12.9) m=0,0233
a-dalga / pv -22.7(-26.1—- -43.7 (-45.9 — - -68.4 (-76.0 — - m =-0.231
19.5) 41.9) 61.3)
b-dalgasi / ms 40.1 (38.6-41.4) 46.8(45.6—47.8) 58.2(53.1-61.2) m=0,0573
b-dalgasi / pv 35.8(30.8-45.2) 67.0(60.8—73.5) 109.0(95.1- m=0,21
122.0)
24 Td:s Flash VEP. Flas: 24 Td-s beyaz @ 0.99 Hz, Arka plan: 0 Td
3 cd-s/m2 Flas VEP. Flas: 3 cd-s/m2 beyaz@ 0.99 Hz, Arka plan: 0 cd/m2
Imleg %5 sinirt (%90 Cl) = %50 (%90 GA) %95 siniri (%90 Yas egimi
cl)
nl Genlik / pVv -13.5(-14.2 —- -7.7(-8.2--7.2) -3.9(-4.4--3.4) -0.00197
12.8)
n2 Genlik / pV 9.4(-11.4--83) -4.0(-45--3.5)  2.0(0.5-3.1) 0.0371
n3 Genlik / pV -14.4 (-15.6 — - 6.1(-6.7—--5.5)  0.3(-0.9-1.2) 0.103
12.9)
pl Genlik / pV -25(-3.3--1.7)  3.0(2.4-3.5) 10.4 (8.8—-12.0)  0.0492

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu
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p2 Genlik / pv
p3 Genlik / pv
nlZaman/ ms

n2 Zaman / ms
n3 Zaman / ms

pl Zaman / ms

p2 Zaman / ms

p3 Zaman / ms

Pmax - Nmin Genligi

/v

-1.0(-2.3-0.1)
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)

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu

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)

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)

0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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Sorun Giderme ipugclari

RETeval cihazi dahili testler galistirir ve sik sik kendi kendini kontrol eder. Cihaz arizalari
aciktir; cihaz calismayi durduracak ve hatali veya beklenmeyen sonuglar tGretmek yerine
kullaniciyr uyaracaktir.

Cihaz bir hata mesaji goruntilerse, hatayi diizeltmek icin ekrandaki yonergeleri izleyin veya
support@lkc.com adresinden Destek ile iletisime gecin. E-posta iletinizde gosterilen tim hata
numaralarini not alin.

Sarj azaldiginda pili sarj edin

RETeval cihazinin pil sarji dusik oldugunda, cihaz ekraninda bir uyari mesaji gosterilir. Aygiti
takma birimine geri getirin ve sarj olmasina izin verin. Bu mesaji gérdiikten sonra bir hastayi
test etmeye calismayin.

Tam sarj, kullanilan protokole bagh olarak yaklasik 70 hastanin test edilmesine izin verir.
Cihazin tamamen sarj olmasi yaklasik 4 saat sirer.

Pilin sarj durumu, cogu ekranda sag lst kdsedeki pil simgesi araciligiyla gorulebilir. | ‘:,
Simgedeki yesil miktari kalan kapasiteyi temsil eder.

Once hastanin sag§ géziinii élgiin

RETeval cihazi, 6nce hastanin sag gézini 6lgmek icin tasarlanmistir. Bir hastanin yalnizca
sol gézunil 6lgmek istiyorsaniz, hastayi test etmeden sag goz ekranini gegmek icin atlama
digmesini kullanin. Varsayilan deger her iki gozii de test etmektir. Atla digmesini kullanarak
yalnizca sag gozi veya yalnizca sol gozii test edebilirsiniz.

Sensér Seritlerini dogru géziin altina yerlestirin

Burasi RETeval Sensor Seritleri sag ve sol gozlere d6zgudir. Sensor Seritleri yanlis gozle
kullanilirsa hatali sonuglar ortaya ¢ikar. Titresim zamanlamalari yaklasik 18 ms yanhs
olacaktir. Sensor Seritlerinin yanhs gozle kullanildigindan stipheleniyorsaniz, testi dogru
uygulanmis yeni bir ¢ift Sensor Seridi ile tekrarlayin. Sensor Seritleri, sizi dogru yerlestirmede
yonlendirecek bir piktografa sahiptir. Ayrica bakiniz sayfa 13 uygun yerlesimin fotograflari
icin.

Sensor Seridine (veya baska bir
elektrot tiiriine) baglandiktan
sonra veya Next digmesine
bastiktan sonra cihaz Start test

Prepare Right Eye =} Prepare Right Eye =

dﬁgvmeSini gas‘?ermiyor o H Place and connect ;
"Elektrotlarln baglantlSl keSlIdl " f electrodes for the right eye.
hatasi allyorum Place Sensor Strip and

connect clip.
RETeval cihazi , Sensor Seridi Gzerindeki
pedler veya diger elektrot tipleri arasindaki o W
baglantinin elektriksel empedansini izler.
Empedans cok yuksekse, Next digmesi gorlintiilenmez. Test sirasinda, elektriksel empedans
cok yikselirse veya girisler analogdan dijitale donistiricliyid doyurursa, "elektrotlarin

Cancel | Skip
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baglantisi kesildi" mesaji gorintllenir. Empedans ve/veya elektrot glriltist asagidaki
nedenlerden dolayi ¢cok yiiksek olabilir:

1. Sensor Seridi kablosu Sensor Seridine dogru sekilde baglanmamis. Mdsteri adayini
kirpip yeniden baglamayi deneyin. Kursun (zerindeki mavi kolun hastanin cildinden
uzakta oldugundan emin olun.

2. Sensor Seridi hastanin cildine zayif bir sekilde baglanmistir. Sensor Seridinin hastanin
favorilerine veya agir makyajina dayanmadigindan emin olun. Sensoér Seridinin iyi
yapistigindan emin olmak icin her Sensor Seridindeki Ug elektrot jel pedine hafifce
bastirin. Cildi NuPrep® (Weaver ve sirketi tarafindan Uretilen ve LKC magazasinda,
https://store.lkc.com satilan), sabun ve suyla veya alkolli mendille temizleyin ve
Sensor Seridini tekrar uygulayin.

3. Sensor Seridi arizali olabilir, baska bir Sensor Seridi deneyin.

Cihaz "Agin elektrot gliriiltiisii” gosteriyor Prepare Right Eye =

RETeval cihazi2v2, Sensor Seridindeki pedler veya diger elektrot
tipleri arasindaki baglantinin elektriksel giriltisind izler. Elektrot
glrtltisa (glc hatti paraziti dahil), tepeden tepeye giriltiyi saglam
bir sekilde tahmin etmek icin 48 Hz — 186 Hz bant genisligindeki
elektrik tepkisinin standart sapmasinin hesaplanmasiyla bulunur. |FESSsrm————"
Elektrot gliriltisi tek flas testleri icin 55 pV'u, VEP testleri icin 140 REREM

uV'u veya titresim testleri icin 5600 uV'u asarsa, glrilti seviyesi
goruntdlenir.  Kaliteli kayitlar saglamak icin Next digmesine
basmadan 6nce glriltiiyl azaltmaya c¢alismaniz onerilir . Seviyesi
kabul edilebilir oldugunda, Settings sonra Testing ardindan Display noise giderek
glrultuyl goruntilemeyi agip kapatabilirsiniz. Giriltiu asagidaki nedenlerden dolayi
yuksek olabilir:

1. Hasta burusarak veya konusarak asiri elektromiyogram guiriltisi Gretiyor olabilir.

2. Sensor Seridinin veya diger elektrotun empedansi ¢ok yliksek. Sensor Seridinin veya
diger elektrot tipinin hastanin favorilerine veya agir makyajina dayanmadigindan emin
olun. Sensor Seridinin iyi yapistigindan emin olmak icin her Sensor Seridindeki lg¢
elektrot jel pedine hafifce bastirin. Cildi NuPrep® (Weaver ve sirketi tarafindan
uretilen ve LKC magazasinda, https://store.lkc.com satilan), sabun ve suyla veya
alkolli mendille temizleyin ve Sensor Seridini tekrar uygulayin.

3. Sensor Seridi arizali olabilir, baska bir Sensor Seridi deneyin.
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Gozii gorebildigimde cihaz Start test digmesine basmama izin
vermiyor

Align right pupil inside circle

Troland tabanl protokolleri kullanirken, RETeval cihazi goz bebegi
boyutunu o6lcer ve g6z bebegi boyutuna gore her flas icin titresen
1sigin parlakligini ayarlar.  Start test digmesi yalnizca 6grenci
bulunduktan sonra etkinlestirilir. Test sirasinda, cihaz normal yanip
sonmeye kiyasla uzun sireler boyunca 6grenciyi bulamazsa, cihaz
"6grenci artik bulunamiyor" hatasini Uretir.  Cihaz asagidaki
nedenlerden dolayi 6grenciyi bulamayabilir:

1. GOz kapaklari kapalidir. Hastadan gozlerini agmasini isteyin. Skip eye

2. Bir g6z kapagl g6z bebeginin tamamini veya bir kismini
gizliyor. Hastanin diger g6ziinii avucunun ici ile kapattigindan emin olun. Hastadan
gozlerini daha genis acmasini isteyin. GOz bebeginin bir kismini kaplayan goz
kapaklarinin sarkmasi, operatérin test sirasinda onlari manuel olarak daha genis
tutmasini gerektirebilir. Basparmak ve isaret parmagini kullanarak géz kapagini agik
tutmak icin g6z kapagini kullanin ve ayni anda hastanin kasini yavas¢a yukari dogru
kaldirin ve goz kapagini yerine sabitlerken gozlin altindaki cildi yavasca asagi ¢ekin.

3. Hasta kirmizi 1s18a bakmiyor. Bu boélimdeki sekildeki parlak parilti noktasi, hasta
kirmiziisiga bakiyorsa, goz bebeginin icinde veya yakininda olmalidir. Hastadan kirmizi
Isiga bakmasini isteyin.

4. Cihaz hastanin gézbebegini bulamazsa, test Td bir protokolle yapilamaz; bunun yerine
bir cd protokoli ¢alistirin. Cihazin bir 68renci bulabilmesi gerektigine inaniyorsaniz,
bir cd protokoline gecin ve elde edilen .rff dosyasini analiz icin LKC'ye
(support@lkc.com) gdnderin. .rff dosyasi, aygittaki Veri dizininde bulunur.

Start test diigmesine bastiktan sonra "AsIirt ortam i1g1g1” hatasi
aliyorum

Titresim ortlli zamani, aydinlatma seviyeleri ile degisir. Bu nedenle, test edilen goze ulasan
haricii1sik sonuglari etkileyebilir (zamanlamayi daha hizli hale getirir). Vizér adaptord, dis isigin
goze ulasmasini engellemek icin tasarlanmistir. RETeval cihazi ¢ok fazla ortam isigi algilarsa,
ekranda bir hata mesaji gorintilenir. Yeniden Baglat'a bastiktan sonra, géze ulagsan ortam
15181 miktarini azaltmak igin asagidaki 6geleri deneyin:

e VizOr adaptorinin goz cevresindeki cilde daha iyi temas etmesi icin RETeval
cihazini dondiriin.

e [sigi elinizle engellemek icin elinizi hastanin tapinaginin yakininda tutun

e Daha karanlik bir yere gidin ve/veya oda aydinlatmasini kapatin.
Start test diigmesine bastiktan sonra "Kalibre edilemiyor” hatasi
aliyorum

Burasi RETeval cihaz, ortam 1s18in1 kontrol ettikten sonra, fabrikada kalibre edilen ayarlara
uyacak sekilde flas yogunlugunu ve rengini yeniden kalibre eder. Hastanin baktigl beyaz ic
kire (ganzfeld), tekdiize, daginik bir beyaz 1sik olusturmak igin 15181 kirmizi, yesil ve mavi
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LED'lerden yonlendirir. Ganzfeld'in i1sik yansimasindaki kigilik bir degisiklik, bu yeniden
kalibrasyonla duzeltilen 1sik cikisinin renginde veya yogunlugunda blyik bir degisiklik
yaratacaktir. Dilzeltme c¢ok buyitkse, RETeval cihaz bu hatayi olusturur. Ganzfeld'in
sikistirilmig gazla temizlenmesi genellikle sorunu ¢dzecektir. Sikistirilmis gaz ¢alismazsa, su
veya izopropil alkol ile nemlendirilmis nemli bir bez kullanilabilir. Vizér adaptérini ¢ikarma
(Sayfaya bakin) 77) temizlik i¢in ganzfeld'e erisimi artiracaktir.

Ekran bos ama giig i1sig1 yaniyor

Gucg digmesine basip en az 1 saniye basili tutarak cihazi istediginiz zaman kapatabilirsiniz.
Ekran hemen bosalir, ancak cihazin tamamen kapanmasi birkac saniye daha siirer. Gig
digmesine son yanip sonmeden hemen sonra basilirsa, ekran tekrar acilamaz. Cihaz
kapatmak icin giic diigmesine tekrar basin. Gli¢ digmesi tekrar acilmazsa, glic diigmesini 15
saniye basili tutun, ardindan cihazi kapatmak icin glic diigmesini birakin ve basin. Her sey
basarisiz olursa, cihazin kolunda bulunan pili ¢cikarin ve yeniden takin.

RETeval cihaz bilgisayarima baglanmiyor

RETeval cihazi bir USB siiriciist gibi davranir

ve bu nedenle isletim sisteminden bagimsiz USB cohnected and
charging

usB d
olarak USB baglanti noktasina sahip herhangi bir s

modern PC'ye baglanmalidir. RETeval cihaz,

birlikte verilen USB kablosuyla takma birimi l}'
Uzerinden PC'nize ve elde tasinan kisma baglanir.
USB giici, RETeval ekraninda asagidaki iki
gorintiden biriyle gosterilir. Bu gorlntilerden A Bt ey A%

biri yoksa, USB kablosunun her iki ucuna da bagl
oldugundan ve aygitin takma birimine tam olarak
oturdugundan emin olun. USB gli¢ hatlari bagl olsa bile, 6rnegin distik kaliteli bir USB kablosu
kullaniliyorsa veya BT departmaniniz harici USB siirtictlerin kullanimini engellediyse, USB veri
baglantisi yapilmamis olabilir. Her zaman birlikte verilen USB kablosunu kullanin ve USB
suriculeri engellememe konusunda BT departmaniniza danisin. Bilgisayarin ¢aligtigindan
emin olmak icin USB baglanti noktasini baska bir USB siirlictsliyle test edebilirsiniz. USB
baglantisini sifirlamak igin aygiti takma biriminden ¢ikarip yeniden yerlestirmeyi de
deneyebilirsiniz. Alternatif bir USB slrlclst ayni USB baglanti noktasinda ¢alisiyor ancak
RETeval aygiti baglanmiyorsa USB kablosu, takma birimi veya aygit arizali olabilir. Herhangi
bir yedek bileseniniz varsa hatayi yalitmak icin bilesenleri degistirmeyi deneyin; aksi takdirde,
servis icin LKC ile iletisime gegin (+1 301 840 1992 veya e-posta support@lkc.com).
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RETeval aygitini takma birimine yerlestirirken Windows®'tan
"tarama ve dizeltme"” hatasi
al,yorum = Microsoft Windows £3

L. & Do youwantto scan and fix RETeval (L3)?
RETeval aygitini takma biriminden ¢ikarirken,

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

ayg|t| tems|| eden har|c| Surucuyu her Zaman can happen if you remove the device or disc before all files have been
written to it.
bilgisayardan c¢ikarin. Aksi takdirde, RETeval
aygittaki USB striclist bozulabilir. Bir sorun ? Scanandfix (recommended)
Thls_\c\ﬂll prevent future problems when copying files to this
algilanirsa bilgisayarinizin RETeval cihazini device or disc.
"taramasina ve dizeltmesine" izin verin. 3 Continue without scanning

Results "6lgiilemez”

Burasi RETeval cihaz, otomatik olarak yerlestirilen imleglerle ERG sonuglarini 6lgmeye ¢alisir.
Bazi durumlarda, disik sinyal-glrilti oranlari veya beklenmeyen dalga formu sekilleri ile
imleg yerlesimi basarisiz olur ve "0lglilemez" bildirilir. Bazi retina disfonksiyon tiplerinde,
retinanin yaniti cok zayiftir ve "6lgllemez" imleg yerlesimleri beklenir. (Grace ve ark. 2017).
insan olmayan hayvanlari test edersek, dalga formu zamanlamasi, dalga formu gozle iyi
goriinse bile "6lglilemez" olarak bildirilen insanlardan yeterince farkli olabilir. imlec¢
yerlestirme algoritmasini degistirmek i¢in 6zel bir protokol yapilip yapilamayacagini gormek
icin musteri destegine basvurun. Diger durumlarda, dalga formu diger klinik oykilye
dayanarak beklenenden daha koéti goriniiyor. Bu gibi durumlarda, yukarida 6nerilen adimlari
Cihaz "Asiri elektrot giiriiltiisii" gosteriyor.

Reset settings

RETeval cihazi varsayilan fabrika ayarlarina sifirlayabilirsiniz. Cihazla ilgili sorunlar varsa
veya Destek tarafindan bunu yapmaniz onerilirse su adimlari izleyin:

Step 1. RETeval cihazini agin.
Step 2. Settings'i, ardindan System'i ve ardindan Settings Sifirla'yi secin.
Step 3. Next'l segin.

All ayarlari ilk fabrika ayarlarina sifirlanir ve bunlari bu kilavuzun "Baslarken" boliminde
belirtildigi gibi manuel olarak sifirlamaniz gerekir, 6rnegin:

e Goruntuleme dili
e Uygulama Adi

e Uygulama Adresi
e Backlight

e Protocol

RETeval aygiti ilk fabrika durumuna geri getirmek icin Sifirlama Settings ve Settings
altindaki her seyi sil se¢geneklerini uygulayin ve ardindan Memory.

Cihaz dili tanidik olmayan bir dile ayarlandi

Aygit bilmediginiz bir dile ayarlanmissa, dilleri degistirmek i¢in asagidaki adimlari izleyin.
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Sorun Giderme ipuglari

Step 1. RETeval cihazini agin. Cihaz zaten agiksa kapatin, 5 saniye bekleyin ve ardindan
tekrar agin.

Step 2. Menlden 4 menl 6gesinin (Settings) en altina kadar olan ikincisini secin.
Step 3. Ust menii 6gesini secin (Language).

Step 4. Size tanidik gelen bir dil segin.

Bir hata kodu bildiriliyor

Hata kodlari, sahada dizeltilmesi muhtemel olmayan arizalar igin
raporlanir. Hata kodunu kaydedin ve servis icin LKC'yi arayin (+1 301
840 1992 veya e-posta support@Ilkc.com). Ayrica, aygittaki
/Diagnostics klasorinde bulunan tim dosyalari kaydedin ve LKC'ye

gonderin. Tamam'a basmak, RETeval aygitin yeniden baslatiimasina

neden olur ve bu da sorunu diizeltebilir.

An error occurred

Code 4.
Contact support.
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Mevzuat ve Guvenlik Bilgileri

RETeval, bu cihazin Griin adi, ticari adi ve referans adidir.

Uygulanabilirlik

Mevzuat ve Guvenlik gereklilikleri zaman zaman revize edilir. S6z konusu cihazla ilgili
mevzuat ve giivenlik bilgileri igin IGtfen RETeval cihaziniza orijinal olarak eglik eden

kullanim kilavuzuna bakin.

Kullanim amaci / Amaglanan amag

RETeval cihazinin fotik sinyaller Giretmesi ve retina ve gorsel sinir sistemi tarafindan tretilen
uyariimis tepkileri 6lgmesi ve goriintlilemesi amaglanmistir.

Hedeflenen kullanicilar

Cihazin operatorlerinin doktorlar, optometristler, tibbi teknisyenler, klinik tibbi asistanlar,
hemsireler ve diger saglik profesyonelleri olmasi amaglanmistir.

Kullanim endikasyonlari

RETeval, elektroretinogram (ERG) ve gorsel uyarilmis potansiyel (VEP) dahil olmak Gzere
gorsel elektrofizyolojik potansiyellerin dlciimiinde kullanilmak lzere endikedir. RETeval, goz
bebegi capinin 6lcimiinde kullanilmak tGzere de endikedir.

RETeval, goérme yolu islev bozukluklarinda veya oftalmik bozukluklarda (6rnegin, diyabetik
retinopati, glokom) tani ve hastalik yonetiminde yardimci olmasi amaglanmistir.
Lateks ifadesi

Kullanici veya hastayla temas kurabilen RETeval cihazinin bilesenleri dogal kauguk lateks ile
yapitlmamistir. Bu, normal ¢alisma sirasinda temas kurulabilecek tim 6geleri ve Kullanim
Kilavuzunda tanimlandigi gibi kullanici bakimi ve temizligi gibi diger tim islevleri igerir.

Hicbir i¢ bilesenin dogal kauguk lateks ile yapildig bilinmemektedir.

Ciddi olaylarin Reporting

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticinin ve kullanicinin ve/veya
hastanin kuruldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Ozellikler
Isik kaynagi

Girig Tirt

Girtlti
cesaret

Frekans Aralig
Titresim Frekansi
Veri Coziimleme

Giris Aralig

Ornekleme hiz1

Zamanlama
dogrulugu

(elektronik go6z)

Zamanlama

hassasiyeti T (insan

gozii, 10)

Ogrenci 6l¢iimleri

Giivenlik
Gii¢ kaynag1
Sarj siiresi

Boyutu
Agirlik

Baglant1 istasyonu

Protokol

Kirmizi Yesil LED | Mavi LED | Beyaz
LED (621 | (530 nm) (470 nm) (RGB)
nm)
Flas parlaklik 0.0001- | 0.001 - 0.0001 - 0.002 -
enerijileri (cd-s/m2) 15 17 5 30
Arka plan parlakhgi 0.03 - 0.2- 0.03 - 0.4 -
(cd/m2) 3000 3500 1200 6000

Trolands doniistiirmek i¢in, parlaklifit mm2 cinsinden géz bebegi
alaniyla garpin.

Pozitif, negatif ve sag bacak tahrik sinyallerine sahip 6zel 3 pimli
konnektor.

< titresim protokolleri i¢in titresim frekansinda 0,1 pVrms
50-60 Hz'de > 100 dB

DC baglantili

Yaklasik 28,3 Hz

Yaklasik 71 nV / bit

+0,6V

Yaklasik 2 kHz

<=£0,1 ms

Genellikle < 1 ms+

1,3 mm — 9,0 mm, < 0,1 mm ¢6ziiniirliik

Pille calisan. Optik, elektrik ve biyouyumluluk giivenlik
standartlarina uygundur.

Li-Ion pil, kullanilan protokole bagli olarak sarj etmeden once
yaklagik 70 hastanin test edilmesine izin verir

4 saat — sarj cihazi dahildir

28incGx3,8ingDx84ingY (7cmx 10 cmx 21 cm)

8,5 0z. (240 g)

Kullanish depolama konumu, sarj stand1 ve bilgisayariniza ve aginiza
USB baglantisi

Yazilim seceneklerine dayanarak, ISCEV standart protokollerinin,
titresim protokollerinin ve diyabetik retinopati degerlendirme
protokoliiniin retinal aydinlatma (Td) ve parlaklik (cd/m2)
versiyonlar1 arasindan se¢im yapin.

"4 Troland retinal aydinlatma enerjisine sahip Td-s tabanl titresim protokolleri i¢in.>

All 6zellikler degisebilir.

Kontrendikasyon

RETeval cihazin kullanimi su kosullar altinda kontrendikedir:
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Mevzuat ve Glivenlik Bilgileri

e Isiga duyarh epilepsi teshisi konan hastalarla kullanmayin.
e Sensor Seritlerini, Sensor Seridi jeline alerjisi olan hastalarla kullanmayin.

e Yoriinge yapisi hasar gordigilinde veya cevresindeki yumusak doku acik bir lezyona
sahip oldugunda kullanmaktan kaginin.

Bazi hastalar, RETeval cihazinin gozlerini test etmek igin olusturdugu titresen 1s1g1

goriintiilerken rahatsizlik hissedebilir. Bu rahatsizlik genellikle test proseduri
tamamlandiginda hizla azalr.

Temizlik ve Dezenfeksiyon

UYARI: Kullanimdan once uygun kullanimlari ve mikrop o6ldirici etkinlikleri igin temizlik
maddesi ve mikrop éldirici temizleyici madde Ureticisi talimatlarina danisin.

DIKKAT: Elektronige zarar verebilecegi icin cihazi siviya batirmayin veya sivinin cihazin igine
girmesine izin vermeyin. Otomatik temizleme makineleri veya sterilizasyon kullanmayin.

DIKKAT: Bu talimatlari izleyin ve yalnizca listelenen temizlik veya mikrop éldiiriicii temizleyici
madde tirlerini kullanin veya hasar olusabilir.
Ganzfeld'in temizlenmesi

Hastanin baktigi beyaz i¢ kire (ganzfeld), iceride goriiniir toz oldugunda veya cihaz bir testin
baslangicinda kalibre edemediginde temizlenmelidir.

Ganzfeld, tozu temizlemek i¢in basingh gaz hava azalticisi ile temizlenebilir. Sikistiriimis gaz
calismazsa, su veya izopropil alkol ile nemlendirilmis nemli bir bez kullanilabilir. Sivi
temizleyiciler, igindeki LED i1siklara ve kameraya zarar verebilir.

Dis cephenin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

Hastanin cihazin temas ettigi parcalarin (vizor adaptorii ve Sensor Seridi ucu) hasta
kullanimlari arasinda temizlenmesi 6nerilir.

RETeval cihazi, % 70 izopropil alkol iceren mendillerle ve alkil dimetil benzil amonyum klorir
iceren mendillerle kimyasal olarak uyumludur. Diger mendillerin kullanilmasi cihaza zarar
verebilir.

Step1. Tum dis ylzeyleri uyumlu bir mendille silerek gorinir tim toprag temizleyin.
Gorlnlr tim kontaminasyonun giderildiginden emin olun.

Step 2. Mikrop oldiiriici mendil Ureticisi tarafindan 6nerilen prosediirleri ve temas sliresini
izleyerek, saglik ekipmanlarinda kullanima uygun etiketli ve disik veya orta diizeyde
dezenfeksiyon yapabilen bir mikrop 6ldiriici mendil kullanarak dezenfekte edin.

Step 3. Kullanmadan 6nce gozle goruliir herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.
Herhangi bir anormallik bulunursa kullanmayi birakin.

Yedek vizoér adaptorleri ve Sensor Seridi uclari mevcuttur. Bakiniz Sarf Malzemeleri ve
Aksesuarlari Satin Alma sayfada 91.
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Sterilizasyon

Ne cihaz ne de Sensor Seritleri sterilizasyon gerektirmez veya sterilize edilmesi
amaglanmamistir.

Biyouyumluluk

RETeval cihazinin ve Sensor Seritlerinin hastayla temas eden kismi, biyouyumluluk
standardi ISO 10993-1'e uygundur.

Kalibrasyon ve Depolama
Kalibrasyon: RETeval cihazi, otomatik dahili flas kalibrasyonu ve QC kontrollerini
igerir. Kullanicilar tarafindan higbir test yapilamaz.
Depolama: Cihaz1 takma biriminde saklayin ve kullanilmadiginda toz kapagini cihazin
lizerine yerlestirin.
Cihazi -40 oC ile 35 oC (_40 oF ve 95 OF) arasindaki sicakliklarda, %10 ila %90 yogusmasiz

nem ve 62 kPa ile 106 kPa (-4000 m ila 13.000 m) arasindaki atmosfer basincinda saklaym.
Sensor Seritlerini, Sensor Seridi ambalajinda belirtilen sicakliklar arasinda
saklayin.

Kisa siireli nakliye kosullari -40 °C ile 70 oC arasinda olabilir.
(-40 °F ve 15806 0410 ila %90 yogusmasiz nem ve 62 kPa ile 106 kPa (-4000
m ila 13.000 m) arasinda atmosfer basinci.

Servis / Onarim

RETeval cihazi, vizor adaptori, pil ve elektrot uglar disinda kullanici tarafindan tamir
edilebilir higbir parca icermez ve bunlarin hepsi alete ihtiya¢ duymadan degistirilebilir.

Vizor adaptorini ¢ikarmak igin, glimis cerceveye en yakin kaugugu tutun ve yavasca cekin.
Vizor adaptorinl degistirmek icin vizor adaptoriinid, vizér adaptorl Uzerindeki beyaz
plastikteki yuvalar cihazdaki darbelerle ayni hizaya gelecek sekilde yonlendirin. Vizor
adaptori cihaza tiklayana kadar hafifce itin. Yedek vizér adaptorleri yerel LKC temsilcinizden
veya dogrudan LKC'den siparis edilebilir (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Pili degistirmek icin, pil bolmesinin kapagini kaydirarak kapatin. Pili ctkarmak icin konektoriin
yakinina yavasca cekin. Yeni pili takin ve pil kapagini tekrar yerine kaydirin.

Diizglin calismayi ve yasal gerekliliklere uygunlugu korumak icin, cihazi sékmeye calismayin.
Yukarida belirtilen yedek parcalar ve bu kilavuzda baska bir yerde aciklandigi gibi temizlik
disinda, diizgiin calismayi! ve mevzuata uygunlugu slirdiirmek icin kullanici bakimi gerekmez.
Uriin performansi

RETeval cihazinin normal ¢alismasi, tipik olarak 1,0 ms'den az veya ona esit olan tek hastal,

tek glinlik standart sapma ile titreme ortik stresini 6lgmeyi icerir; Bu nedenle, RETeval
cihaz, ayarlarda istenmeyen sapmalar olmadan ve tipik islemle galismalidir.

Performanstaki degisiklikler fark edilirse distribltoriintze veya LKC'ye basvurun.
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Temel performans

RETeval cihazi ne yasami destekleyici ne de yasami sirdiriicl ne de birincil tani cihazidir,
islevi bir hekimin diger verilerle birlikte ve hekimin bilgi ve deneyimi 1s1ginda tani koymasina

yardimci olmaktir, ¢ctinkii RETeval cihazin riskle ilgili olarak Temel Performansi yoktur.

Calisma ortami

Sicaklik: 10 oC —3°0C (50 °F~%>oF)

Nem: %10 — %90 yogusmasiz

Hava basinci: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 feet — 4000 m / 13.000 feet)

Omiir boyu

Cihazin 6mri 7 yil veya hangisi 6nce gelirse 10.000 test protokolii gerceklestirilir. Cihazin
Uretim tarihi cihaz etiketlerinde bulunabilir. Gerceklestirilen protokol sayisi, ilk 200
protokol gerceklestirildikten sonra baslayarak System / Settings / About ekraninda
gorlinecektir.

LKC, kullanim émrii RETeval cihazlara hizmet verecektir. Uriin yazilimi giincellemeleri ve
destegi, ilk bir yillik garanti stiresinden sonra yillik abonelik hizmeti gerektirebilir.

Beklenen pil 6mri en az 1 yildir. RETeval cihazi sarj tutamazsa, yeni bir pil siparis edilebilir.

Sensor Seritleri sadece tek kullanimliktir. Sensor Seritleri tekrar kullanilmamalidir, ¢tinki (1)
yeniden kullanimda iyi yapismayabilirler, bu da asirn yliksek elektrot empedansina ve
dolayisiyla guriltili sonuglara neden olabilir ve (2) hastalar arasinda yeniden kullanimla iliskili
biyolojik risk analiz edilmemistir.

Onlem

e Bu ekipmanin All bakimi LKC Technologies, Inc. veya LKC Technologies, Inc. tarafindan
onaylanmis bir merkez tarafindan gerceklestirilmelidir.

e Tibbi Elektrikli Cihazlar, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel 6nlemlere
ihtiyag duyar ve burada verilen EMC bilgilerine gore kurulmali ve hizmete sokulmalidir.

e Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari RETeval performansini etkileyebilir.

e Hastay1 RETeval aymi anda yiiksek frekanshh (HF) bir cerrahi ekipmana
baglamayin, ciinkii elektrotlarin bulundugu yerde yaniklara neden olabilir ve
RETeval zarar verebilir.

e RETeval bir kisa dalga veya mikrodalga terapi ekipmanina yakin bir yerde
calismasi, RETeval kayitlarinda kararsizliga neden olabilir .

e UYARI: Elektrik carpmasi riskini dnlemek igin, elektrodu hastaya uygulamadan 6nce
RETeval bagli bir elektrot ile diger iletken parcalar (6rnegin metal) arasinda kazara
temastan kacginin. Ornegin, elektrotlari RETeval takmadan énce hastaya baglayin veya
Sensor Strip elektrotlarini kullanin.

e Giris asin yuku, defibrilator veya elektrokoter cihazlarinin yakininda meydana gelebilir.

e Her hastadan sonra vizoér adaptori temizlenmelidir.
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e Bu cihaz su girisine karsi korumali degildir ve cihaza girebilecek sivilarin varliginda
kullanilmamahdir.

e Bu cihaz, yanici bir anestezik hava karisimi varliginda veya oksijen veya azot oksit ile
kullanim igin uygun degildir.

e Bir hastayl olcerken RETeval cihazini yerlestirme istasyonuna baglamayin! Bu,
kayitlarin kalitesini ve nesne yalitimini tehlikeye atacaktir.

e Ureticinin izni olmadan bu ekipmani degistirmeyin.

e Asiri sicakhk, yangin veya patlama gibi tehlikelere neden olabileceginden baska
kaynaklardan gelen pilleri kullanmayin.

e Cihazi dogrudan giines 1siginda kullanmayin. Glgll ortam 15181 sonuclari etkileyebilir.

e Bu cihazla yalnizca saglanan gli¢ tuglasini kullanin. Saglanan gig tuglasi, GlobTek Inc.
tarafindan Uretilen 5 VDC 1.2 A tibbi sinif gli¢ kaynagi, par¢ca numarasi GTM41076-
0605 'tir.

e Tum sebeke beslemesini ayni anda kesmek icin, gli¢ tuglasini sebeke prizinden ¢ikarin.

e USB elektrik baglantisinin giivenligini saglamak icin RETeval cihazi yalnizca bilgi
teknolojisi ekipmani IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1 giivenlik standardini gecen
PC'lere baglayin.

Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

RETeval cihaz, diger ekipmanlara bitisik veya istiflenmis olarak kullaniimamali ve bitisik
veya istiflenmis kullanim gerekiyorsa, cihazin kullanilacagi konfiglirasyonda normal
calismasini dogrulamak icin gézlemlenmelidir.

UYARI: Bu ekipmanin (reticisi tarafindan belirtilenler veya saglananlar disindaki
aksesuarlarin, donistiricilerin ve kablolarin kullanilmasi, elektromanyetik emisyonlarin
artmasina veya bu ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina neden olabilir ve
yanhs calismasina neden olabilir. Uglari 1 metre veya daha az olan ¢ogu ticari elektrotun
kullanimi gcahsmahdir.

Rehberlik ve Uretici Beyani — Emisyonlar

Cihazin RETeval , asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere
tasarlanmistir. RETeval cihazinin miisterisi veya kullanicisi , bodyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmalidar.

Emisyon Testi Uyumlu -luk  Elektromanyetik Cevre — Rehberlik

RF emisyonlar1  Grup 1 RETeval cihazi RF enerjisini yalnizca dahili islevi i¢in

CISPR 11 kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlar1 ¢ok diisiiktiir ve
yakindaki elektronik ekipmanlarda herhangi bir
parazite neden olmas1 muhtemel degildir.

RF emisyonlart B Simifi B Smifi
CISPR 11
Harmonik Smif A Smif A
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IEC 61000-3-2

Standardi
Titreme

IEC 61000-3-3

Standardi

Uyumlu -dur

Uyumlu -dur

RETeval cihazi, ev i¢i disindaki tiim isletmelerde ve

etkinligi

Rehberlik ve Uretici Beyan1 — Dokunulmazlik

saglamak
tarafindan saglanan ve RETeval cihaziyla kullanilmak
tizere O0zel olarak tasarlanmis kablolar1 ve aksesuarlari
kullanin .

evsel amaglar icin kullanilan binalar1 besleyen kamu
alcak gerilim gii¢ kaynagi agma dogrudan bagh
olanlarda kullanima uygundur.

Stirekli

icin, yalmzca LKC

Cihazin RETeval , asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak {izere tasarlanmustir.
RETeval cihazinin miisterisi veya kullanicis1 , boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi

ESD

IEC  61000-4-2
Standardi

EFT

IEC 61000-4-4

Dalgalanma

IEC  61000-4-5
Standardi

Gerilim
Diismesi/Diismesi
IEC 61000-4-11
Standardi

Giig
50/60Hz
Manyetik Alan

Frekansi

IEC
Standardi
Test Seviyesi
+8kV Tletisim
+15kV Hava

60601

+2kV Sebeke
+1kV G/C

+1kV Diferansiyel
+2kV Ortak

% 0 UT; 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,  270° ve
315°'de 0,5 dongii
% UT; 1 dongii

% 70 UT; Sirasiyla
50 Hz ve 60 Hz
igin 25/30 dongii
Tek fazli: 0°'de

% 0 UT; Sirasiyla
50 Hz ve 60 Hz
igin 250/300
dongti

Tek fazli: 0°'de

30 A/m, 50 Hz
veya 60 Hz

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu

Uyumluluk
Diizeyi

+8kV Iletisim
+15kV Hava

+2kV Sebeke
+1kV G/C

+1kV Diferansiyel
+2kV Ortak

% 0 UT; 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,  270° ve
315°de 0,5 dongii
% UT; 1 dongii

% 70 UT; Sirasiyla
50 Hz ve 60 Hz
i¢in 25/30 dongii
Tek fazli: 0°'de

% 0 UT; Sirasiyla
50 Hz ve 60 Hz
icin 250/300
dongii

Tek fazli: 0°'de

30 A/m, 50 Hz
veya 60 Hz

Elektromanyetik Cevre — Rehberlik

Zeminler ahsap, beton veya seramik
karo olmalidir. Zeminler sentetik ise,
r/s en az% 30 olmalidir.

Sebeke gii¢ kalitesi tipik bir ticari,
hastane veya ev ortaminin kalitesi
olmalidir

Sebeke gii¢ kalitesi tipik bir ticari,
hastane veya ev ortaminin kalitesi
olmalidir

Sebeke gii¢ kalitesi tipik bir ticari,

hastane veya ev  ortamininki
olmalidir  RETeval  kullanicisi,
elektrik sebekesi kesintileri
sirasinda  siirekli calismayi
gerektiriyorsa, RETeval

kesintisiz bir gii¢ kaynagindan
veya bataryadan gii¢ almasi
onerilir.

Gii¢ frekans1 manyetik alanlar1 tipik
bir ticari, hastane veya ev ortamina
ait olmalidir.
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IEC
Standardi

61000-4-8

Rehberlik ve Uretici Beyan1 — Dokunulmazlik

Cihazin RETeval , asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere

tasarlanmigtir. RETeval cihazinin miisterisi veya kullanicist

kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik
Testi

Yiritilen RF
IEC 61000-4-6
Standardi
Yayilan RF
IEC 61000-4-3

IEC
Standardi
Test Seviyesi

60601

3V,0,15MHz-80 (V1)=3Vrms

MHz

0,15 MHz ile 80
MHz arasindaki
ISM radyo
bantlarinda 6 V

1 kHz'de %80 AM

3 V/m Profesyonel

80 MHz — 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

IEC 60601-1-
2:2014 Tablo 9

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu

Uyumluluk
Diizeyi

(E1)=3V/m

, boyle bir ortamda

Elektromanyetik
Rehberlik

Cevre -

Tasmabilir ve mobil iletisim
ekipmanlar;, RETeval cihazdan
asagida hesaplanan/listelenen
mesafelerden daha az olmamak
tizere ayrilmalidir:

D= %\/ﬁ, 150kHz ila 8OMHz
D= E\/ﬁ, 80 ila 800 MHz
D= éx/ﬁ, 800 MHz ila 2,5 GHz

burada P, watt cinsinden
maksimum giictiir ve D, metre
cinsinden Onerilen ayirma
mesafesidir. Bir elektromanyetik
alan arastirmasi ile belirlenen sabit
vericilerden gelen alan kuvvetleri,
uyumluluk seviyelerinden (V1 ve
El) daha az olmahdir. Verici
iceren  ekipmanin  yakininda
parazit olusabilir.

Siirekli etkinligi saglamak i¢in,
yalmizca LKC tarafindan saglanan
ve RETeval cihaziyla kullanilmak
lizere Ozel olarak tasarlanmis
kablolar1 ve aksesuarlari kullanin .
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RETeval cihazi i¢in Onerilen Ayirma Mesafeleri

RETeval cihazi, yayilan bozulmalarin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda
kullanilmak tizere tasarlanmistir. RETeval cihazinin miisterisi veya kullanicist , iletisim
ekipmaninin maksimum ¢ikis giiciine gore, tagmabilir ve mobil RF iletisim Ekipmani ile
RETeval cihaz arasinda asagida onerildigi gibi minimum mesafeyi koruyarak
elektromanyetik parazitin 6nlenmesine yardimci olabilir .

Maksimum Cikis  Ayirma (m) Ayirma (m) Ayirma (m)
Giicti (Watt) 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz

araslt arasi 7

35 5 _35 5 - ﬁ\/ﬁ
D= Vi P D= T P

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

RoHS2 Uyumluluk Beyani «°H§Bﬂ%

RETeval urin grubu, 2002/95/EC, 2011/65/EU, 2015/863 sayili AB RoHS Direktifleri ve
elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasina
iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konsey (RoHS Direktifleri) uyarinca RoHS uyumludur. isbu
belgeyle, kisitlanmis malzemelerin veya maddelerin burada yer almadigini beyan ederiz
(malzeme/madde, RoHS tarafindan onaylanan muafiyetler disinda, listelenen esik seviyesinin
uzerinde bulunmaz). RETeval cihazlari da RoHS2'ye uygunlugu gosteren CE isareti ile
etiketlenmistir.

RoHS direktifleri, beyan edilen sinirlarindan belirli muafiyetlere izin vermektedir. RETeval
cihazi, isleme amacl celikte ve agirlikca %0,35'e kadar kursun iceren galvanizli ¢elikte alagim
elemani olarak Kursun'a izin veren 6(a) muafiyetine uygundur.

(2?

Cin RoHS2 Uyumluluk Beyani \')/

RETeval iiriin grubu, elektrikli ve elektronik trlinlerdeki belirli kisitlanmis maddeler igin
konsantrasyon limitlerinin gereklilikleri (RoHS Direktifleri) hakkindaki Cin RoHS Direktifi GB /
T 26572-2011 uyarinca RoHS uyumludur . isbu belgeyle, kisittanmis materyallerin veya
maddelerin burada yer almadigini beyan ederiz (malzeme/madde, asagida &zellikle
belirtiimedikge, listelenen esik seviyesinin lizerinde bulunmaz).

RETeval sarj tabaninda bulunan paslanmaz celik agirlik, AB RoHS muafiyeti 6(a)'nin
kabul edilebilir sinirlarina uyan eser miktarda kursun icerebilir. Bu bilesende eser miktarda

kursun bulunmasi nedeniyle, RETeval cihazi 25 yillik Cevre Dostu Kullanim Stiresi (EFUP) ile
kategorize edilmistir.
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Kaliforniya Onerisi 65

A Uyari: Bu {rin sizi Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere, dogum kusurlarina veya diger
Ureme zararlarina neden oldugu bilinen kursun dahil kimyasallara maruz birakabilir. Daha

fazla bilgi icin www.P65Warnings.ca.gov/

Madde Tablolari:

Asagidaki tabloda, bu Urinin iginde bulunabilecek maddeler listelenmistir. Tip 1 olarak
listelenen maddeler izin verilen seviyelerdedir; Tip 2 olarak listelenen maddeler, bu triinde
kullanilan bazi bilesenlerin lretiminde kullanilir ve eser seviyelerde bulunabilir, ancak tipik

olarak isleme sirasinda imha edilir.

Madde CAS # Turd | Neden olarak listelenen:

Nikel 7440-02-0 1 Kanser

Akrilonitril 107-13-1 2

Etilbenzen 100-41-4 2

Kristal Silika 14808-60-7 1

Kursun 7439-92-1 1 KanserGelisimsel ToksisiteErkek
Ureme ToksisitesiKadin Ureme
Toksisitesi

Metilen Klorir 75-09-2 2 KanserKadin Ureme Toksisitesi

Bisfenol A 80-05-7 2

N-Hekzan 110-54-3 2 Erkek Ureme Toksisitesi

Yukaridaki uyari asagidaki RETeval trinler icin gegerlidir:

o RETeval cihaz ve standart bilesenleri
® Sensor Seritleri, 50'li kutu

® Sensor Seritleri, 25'li paket

® Genisletici kablo

® Vee kablosu

e Tetik Cikisi tertibati ve kablosu
® Tasima ¢antasl

® Montaj kolu

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu

92-068

92-081

91-240

91-202
81-387

29-038

81-298
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Sembol

Semboli

C€

2797

[
<)
S

~EER

LOT

REF

Aciklama / Islev

Konsey Direktifi Uyumlulugu

Glig¢ diigmesi (Bekleme). Takma biriminde degilken cihaz1 agip
kapatmak i¢in basin. Takma birimindeyken ekrani a¢in ve kapatin.

IEC 60601-1'de tanimlandig1 gibi BF tipi uygulanan parca. Uygulanan
parcalar Sensor Seritleri veya diger elektrotlardir.

Dogru akim

Kullanim talimatlarina (yani bu kilavuza) bakin.
Yeniden kullanmayin.

Kuru tutun.

WEEE yonergesi. Yirtrliikteki iilkelerde, elektrikli ve elektronik esya
atiklar1 ayristirilmamis belediye atiklari olarak bertaraf edilmemeli ve
ayri1 ayr1 toplanmalidir. Ekipmaninizin hizmet dis1 birakilmasiyla ilgili
bilgi i¢in liitfen tireticinin yetkili temsilcisiyle iletisime gecin.

USB baglanti noktasi

"Lityum Iyon" icerir. Bu sembol "Genel geri kazamm / geri
dontistiiriilebilir" anlamina gelir ve ayristirilmamis belediye atiklari

olarak atilmamal1 ve ayr1 olarak toplanmalidir.

Uretici

Uretim tarihi

Depolama sicakligi araligi
Lot numarasi

Katalog numarasi
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MD Tibbi Cihaz
SN Seri Numarasi
g Tarihe gore kullan

ETL Uriin uyumlulugunun kanitin1 gdsteren listelenen isaret.

GTb Sunlara uygundur:
CNGBAUS AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std 60601-1, IEC Std 60601-
1-6, IEC Std 60601-1, IEC Std 62366, ISO Std 15004-1, ISO Std

Intertek 15004-2, IEC Std 60601-2-40
Sertifikali:
CSA Std No. 60601-1
Dogru ve giivenli ¢alismay1 saglamak i¢in kullanim talimatlarina (yani
bu kilavuza) bakin.
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Ekipman tanimlama

Her RETeval cihazinin tanimlama igin benzersiz bir seri numarasi vardir. Seri numarasi,
Settings segildikten sonra kullanici arabiriminde System gorilebilir. Seri numarasi, takma
biriminin altinda ve pilin altinda da bulunabilir, pil kapagini cikardiktan ve pili cihazdan uzaga
dondlrdikten sonra gorlntilenebilir. Seri numarasi, asagidaki gibi yorumlanan
RyyMM####### bicimini alabilir:

R Uriin kodu R'dir
Yy Uretim yil1 (00-99)

00 =2000, 01 =2001 vb.
MM Aylik iiretim

JR = Ocak MA = Mayis SE = Eyliil
FR = Subat JN = Haziran OE = Ekim
MC = Mart JL=Temmuz  NE =Kasim
Al = Nisan AS = Agustos  DE = Aralik

###### Uretim sira numarasi (5 veya 6 basamakli)
Alternatif olarak, seri numarasi agagidaki gibi yorumlanan R##### bicimini alabilir:

R Uriin kodu R'dir
#####t Uretim sira numarasi (5 veya 6 basamaklr)
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Onaylar

Bu Uriin asagidaki standartlar icin test edilmistir ve bu standartlarin gerekliliklerine uygundur:
ISO 15004-1 Oftalmik aletler, Genel sartlar

ISO 15004-2 Oftalmik aletler, Isik koruma tehlikesi

IEC 60601-2-40 Tibbi elektrikli cihazlar (2. baski)

IEC 60601-1 Tibbi elektrikli cihazlar (3.1 sirimi) CB Programi

IEC 60601-1 Tibbi elektrikli cihazlar (3. baski) CB Programi

AAMI ES60601-1 Tibbi elektrikli ekipmanlar

CSA C22.2 # 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman

CENELEC EN60601-1 Tibbi elektrikli cihazlar (3. baski)

IEC 60601-1-2 Japonya sapmalari dahil elektromanyetik uyumluluk (4. baski)
IEC 60601-1-6 Kullanilabilirlik

IEC 62366 Kullanilabilirlik

IEC 60601-1 Tibbi elektrikli cihazlar (2. baski) CB Programi

UL 60601-1 UL Glvenlik Tibbi Elektrikli Ekipman Standardi (2. baski)

CSA C22.2#601.1 Tibbi elektrikli ekipmanlar (2. baski)

CENELEC EN60601-1 Tibbi elektrikli cihazlar (2. baski)

IEC 60601-1-6 Kullanilabilirlik (2. baski)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi
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Fikri Malkiyet

Fikri Mulkiyet

RETeval cihaz, asagidaki ABD patentlerinden biri veya daha fazlasi ve bunlarin yabanci
muadilleri tarafindan kapsanabilir: 7.540.613; 9.492.098; ve 9.931.032.

RETeval cihaz Sensér Seritleri, asagidaki ABD patentlerinden biri veya daha fazlasi ve
bunlarin yabanci muadilleri tarafindan kapsanabilir: 9.510.762 ve 10.010.261.

RETeval ™ ve RETeval-DRTM, LKC Technologies, Inc. sirketinin ticari markalaridir. RETeval,
LKC Technologies, Inc. sirketinin asagidaki tlkelerdeki tescilli ticari markasidir: Kanada, Cin,
Japonya, Meksika, Rusya Federasyonu, Giliney Kore ve Amerika Birlesik Devletleri.

RETeval cihazinda bulunan iiriin yazilimi, LKC Technologies, Inc. tarafindan 2011 — 2023

yillari arasinda telif hakkiyla korunmaktadir. Uriin yazilminin RETeval cihaz disinda
kullanilmasi yasaktir. All haklari saklidir.
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iletisim Bilgileri

lletisim Bilgileri

Destek

Destek personeline e-posta (support@lkc.com) yoluyla veya +1 301 840 1992 numaral
telefondan ulasabilirsiniz.

Garanti

LKC Technologies, Inc., LKC Technologies, Inc.'in izni olmadan kétiye kullanim veya onarim
girisimi kaniti bulunmamasi kosuluyla, bu cihazin malzeme ve iscilik kusurlarindan arindirilmis
oldugunu kosulsuz olarak garanti eder. Bu Garanti, sevkiyat tarihinden itibaren bir yil igin
baglayicidir ve bu amacla fabrikaya iade edilen ve kusurlu oldugu tespit edilen nakliye Gcretleri
ile birlikte herhangi bir cihazin veya bir kisminin servis edilmesi ve/veya degistirilmesi ile
sinirlidir.  Bu Garanti, LKC Technologies, Inc. tarafindan yapilan diger tim yikimlulik ve
yukumluluklerin yerine agikga yapilmistir.

Cihazi s6kme girisimleri kirllmaya neden olur ve garantiyi gecersiz kilar.

VARISTA HASAR. Her cihaz, zorlu testlerden sonra tesisimizi miikemmel ¢alisma kosullarinda
terk eder. Cihaz nakliye sirasinda kaba kullanim ve hasar alabilir. Gonderi bu tir hasarlara
karsi sigortalidir. Alici, son tasiyiciya ve bize herhangi bir gizli veya gortinir hasari derhal yazili
olarak bildirmeli ve degistirme veya onarim igin bir siparis vermelidir.

GARANTI SURESI ICINDE MEYDANA GELEN KUSURLAR. Unitenin pargalari, kapsamli LKC testi
sirasinda ortaya ¢ikmayan kusurlar gelistirebilir. Cihazlarimizin fiyati bu tiir bir hizmet icin
hazirlik yapar, ancak sunlari yapmaz:

1. Hizmet igin fabrikamiza ulasim Ucretlerini saglamak,
2. Tarafimizdan yerine getirilmeyen veya yetkilendirilmeyen hizmetleri saglamak,
3. Acikca kotlye kullanilmis, tasarlanmadiklari olagandisi ortamlara maruz kalmis veya

cihazin zarar gérmesine neden olan cihazi s6kmek igin bir girisimde bulunulmus olan aletlerin
onarim maliyetini saglayin.

Herhangi bir zamanda telefon, mektup veya e-posta yoluyla sipheli kusurlari veya cihaz
operasyonunun belirsiz olabilecek yonlerini tartismaktan mutluluk duyacagiz. Bir cihaz
onarim veya servis icin LKC'ye iade etmeden 6nce RMA yetkilendirmesi gerektiginden, onarim
icin bir cihazi iade etmeden 6nce kusurun niteligi hakkinda telefon, mektup veya e-posta
yoluyla bizi bilgilendirmenizi 6neririz. Cogu zaman basit bir 6neri, bir enstriimani fabrikaya
iade etmeden sorunu ¢ozecektir. Sorunu c¢ozecek bir sey dneremezsek, ekipmanin hangi
parcalarinin servis icin fabrikaya iade edilmesi gerektigi konusunda size tavsiyede bulunacagiz.

GARANTI SURESINDEN SONRA ORTAYA CIKAN KUSURLAR. Garanti siiresinden sonra ve LKC
ariin omri politikasi dahilinde yapilan onarimlar icin (cretler, gecerli oranda onarim igin
harcanan gercek saatlere, arti gerekli pargalarin maliyetine ve nakliye Ucretlerine
dayanacaktir; veya uzatilmis bir garanti satin almayi segebilirsiniz. Garanti sliresinin 6tesinde
surekli destek ve tirtin yazilimi glincellemeleri, yillik destek ve glincelleme (icreti gerektirebilir.

Karsilastiginiz herhangi bir sorunu telefon, mektup veya e-posta ile tartismaktan mutluluk
duyacagiz.
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Sarf Malzemeleri ve Aksesuarlari Satin Alma

Kullanicilar, yerel distribitorinizle iletisime gecerek veya LKC  magazasini
(https://store.lkc.com/) ziyaret ederek sarf malzemeleri ve aksesuarlar satin alabilirler. Bu
parca listesine bakin:

Parca Numaras1  Oge

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

RETeval VEP elektrot kiti

Uk, 4 oz'luk paket. NuPrep tiipleri

Cihazi, yerlestirme istasyonunu, AC adaptoriinii, kablolari, sapl sert
sirtl bir kutuda 1 kutu Sensor Seridini tutan tasima ¢antas1 RETeval.

Pil

Eyecup

Toz Kapagi

RETeval bir masaya monte edilen bir kolda tutan montaj kolu.

Sensor Seridi kablosu (yani, cihazi bir Sensor Seridine baglayan kablo)
DIN elektrotlar1 icin RETeval adaptor kablosu

Kiiciik Sensor Seridi kablosu (yani, cihazi Kiiciik Sensor Seridine
baglayan kablo)

Sensor Seridi Kursun Uzatma Kablosu
Sensor Seridi, miktar 25 ¢ift

Sensor Seridi, miktar 50 ¢ift

Kiiciik Sensor Seridi, miktar 50 ¢ift
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Avrupa Temsilcisi
Emergo Avrupa
Westervoortsedijk 60
6827 Arnhem'DE
Hollanda

Tel: +31 70-345-8570

isvigre Temsilcisi

CMC Tibbi Cihazlar GmbH.
Bahnhofstrasse 32,
CH-6300 Zug, isvicre

Tel: +41 41-562-0395

Sirket

1987 yilinda kurulan LKC Technologies, Inc., ISO 13485: 2016 sertifikalidir ve elliden fazla
Ulkede kurulu kaliteli Girtinlere sahip bir tibbi cihaz Ureticisi olarak MDSAP ve FDA kayitlarina

ve CE belgesine sahiptir.

LKC Teknolojileri A.S.

2 Professional Drive, Siit 222

Gaithersburg, MD 20879 Amerika Birlesik Devletleri
Tel: +1 301 840 1992

sales@lkc.com

www.lkc.com

RETeval Cihaz Kullanim Kilavuzu

92



