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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 vmoloyiot) ypnolomodvtag 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 eszk6zén talalhatja PDF
fajlokként. Csatlakoztassa a RETevalt egy szamitogéphez a mellékelt dokkoldegység és USB-kabel
hasznalataval. A RETeval flash-lemezként jelenik majd meg szamitogépén. Valassza ki a sziikséges
hasznalati utasitast, vagy latogasson el a www.lkc.com/IFUs oldalra

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

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

LV - Drukajamas lietosanas instrukcijas (IFU) vairakas valodas tiek glabatas jusu 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 navod na pouzitie alebo prejdite na stranku
www.lke.com/IFUs

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

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

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

Euroopa regulatiivsed andmed
Basic UDI-DI (EUDAMED andmebaasi otsingute jaoks) — 0857901006RETeval53
Kasutusjuhend (IFU) teistes keeltes on esitatud aadressil www.lkc.com/IFUs
Selle juhendi prinditud koopia taotlemiseks saatke support@Ilkc.com e-kiri ja lisage jargmine teave:
1) Ettevotte nimi
2) Sinu nimi
3) Postiaadress
4) Teie seadme seerianumber;
5) Vajaliku kdsiraamatu osa number
Oige osanumbri leidmiseks avage PDF-fail IFU-s soovitud keeles ja leidke osa number, osa number
kuvatakse kas IFU esi- vGi tagakiljel. Manuaalse osa number naeb vélja nagu 96-123-AB.
Teie kasutusjuhend saadetakse teile 7 paeva jooksul.
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LKC Technologies, Inc., asutatud 1987. aastal, omab ISO 13485:2016 sertifikaati ning omab
MDSAP ja FDA registreeringuid ning CE-sertifikaati meditsiiniseadmete tootjana, kellel on
kvaliteetsed tooted paigaldatud enam kui viieklimnesse riiki.

LKC Technologies, Inc.

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

T:+1 301 840 1992

sales@lkc.com

www.lkc.com
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Tere tulemast RETeval ™

Tere tulemast RETeval ™

Onnitleme RETeval visuaalse elektrodiagnostilise seadme omandamise puhul. RETeval
seadmega saate pakkuda oma patsientidele mugavat vorkkesta diagnostilist hindamist.

Igal RETeval seadmel on virelusepdhised protokollid ja valikuliste uuenduste kaudu
muutuvad Uhe valgu pohised protokollid kattesaadavaks protokollivalija kaudu, mis
vOimaldab muid elektroretinogramme (ERG) ja visuaalselt esilekutsutud potentsiaali (VEP)
teste.

Testi tulemused on kohe seadme ekraanil ndhtavad. Seade loob automaatselt PDF-aruanded,
mis sisaldavad testitulemusi, protokolliteavet, patsienditeavet ja teie praktika vdi asutuse
teavet. Neid PDF-aruandeid saab USB-kaabli abil edastada mis tahes arvutisse. RETeval
seadmel on elektrooniline haigusloo liides patsiendile testide digitaalseks tellimiseks ja
tulemuste edastamiseks toetatud EMR/ EHR suisteemi.
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Tere tulemast RETeval ™

Mis on karbis

RETeval seade on pakitud nende esemetega. Kontrollige, kas kdik tiksused on olemas.

RETeval Device

DIN Cable *

y

e
e -k
oty e

Sensor Strip Lead

i USB Cable !

Docking Station

AT T @M

Sensor Strips **

RETeval seade

Dokkimisjaam

Tolmukate (ei ole
niidatud)

* DIN adapteri kaabel
Anduri riba plii

** Anduri ribad

USB-kaabel

Voimas tellis ja plaadid

Kasutusjuhend

- o i e
B
. $LKC
Power Brick

Plates for Power Brick

Moddab silma reaktsiooni valgusele.

Laadib RETeval secadme ja vdimaldab andmeedastust arvutisse.
Uhendage toiteploki abil pistikupessa.

Kaitseb seadet tolmu eest, kui seda ei kasutata.

Uhendab seadme DIN-elektroodidega.
Uhendab seadme testimiseks sensorribadega.

Nahaelektroodide  massiivid ~ silma  elektrilise  reaktsiooni
modtmiseks.  Vaadake kasutusjuhendit 95-025 Anduririba toote
insert, mis on varustatud anduriribadega.

Uhendab seadme tulemuste edastamiseks arvutiga.

Uhendab seadme pistikupessa. Kasutage seinapistiku valikut, mis
sobib saadaolevate pistikupesadega.

See dokument. Juhend on saadaval PDF-failina, mis asub RETeval
seadme juurkataloogis .

* See toode on kaasas ainult komplektiga RETeval Complete.

** Seda toodet ei tarnita, kui tellitakse elektroodideta versioon.

RETeval Seadme kasutusjuhend
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Alustamine

Uhendage juhe dokkimisjaamaga ja i(ihendage see
Kinnitage toiteklotsi plaat, mis sobib teie pistikupesaga, toiteklotsi kiilge.
Uhendage toitejuhe dokkimisjaamaga.

Uhendage toiteklots pistikupessa. Toiteallikas aktsepteerib 100 — 240 VAC, 50/60 Hz.

Laske seadmel laadida

RETeval seade laeb dokkimisjaamas olles akut kas USB- voi toiteploki Ghendusest. Kui
toiteplokk on Ghendatud, on laadimine oluliselt kiirem kui ainult USB-lGihenduse olemasolul.
Laadimise olek kuvatakse ekraanil. Kui ekraan on tihi, vajutage sisseliilitamiseks toitenuppu.
RETeval seade tarnitakse osalise laadimisega.

RETeval Device Eyecup

Power
indicator

RETeval”_ light

/.o@'

LCD display

Power Sensor Strip
button lead connector

Thumb d

joystick

Battery cover

Docking Station

Uhendage anduririba plii

Uhendage anduririba juhe sinise anduririba juhtpistikuga. Tavaliste
anduriribade pliil on iks anduririba klamber, vadikeste anduriribade
pliil on kaks anduririba klambrit.

Anduri riba plii on enamiku asjaolude jaoks piisavalt pikk; kui teie
rakendus nduab siiski lisapikkust, on saadaval 24 tolli (61 cm) pikkune
pikendus (vt Tarvikute ja tarvikute ostmine). Pikenduskaabli
kasutamisel on vaja kaabel silitada Ule patsiendi kdrva voi teibida
kaabel patsiendi pdsele, et pikenduse kaal ei mdjutaks testméotmisi.

Seadme juhtnupud

RETeval seadmel on Ules/alla/paremale/vasakule/vali juhtkang ja sisse-vilja toitenupp.
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Seadme viljaliilitamine

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

Ekraan laheb kohe tiihjaks, kuid seadmel kulub taielikuks valjaltulitamiseks veel mdni sekund.

Oodake moni sekund pdrast seda, kui toiteindikaatori tuli lakkab vilkumast, enne kui seade
uuesti sisse liilitatakse.

Juhtnuppu

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

Ules ja alla liigutage valiku esiletdstmist tles vai alla.

Uhe ekraani taha minek: Vajutage vasakule , kui kursor asub ekraani vasakus
servas.

Uhe ekraaniga edasi liikumine: Vajutage paremale , kui kursor asub ekraani paremas
servas.

Valige esiletdstetud Uksus. Vajutage SELECT.
10/30/15, 1:14 PM 3/50 =

Main Menu

- . . . . . New test
RETeval seadme peameniilis on llemine olekuriba, neli nuppu ja

allosas praegu valitud protokolli kirjeldus. Olekuribal kuvatakse
kuupdev, kellaaeg, jarelejaanud salvestusmaht ja aku laetuse olek.

Neli nuppu vdimaldavad operaatoril alustada uut testi, vaadata
varasemaid tulemusi, muuta slisteemi seadeid ja valida protokoll, mis _
kiivitub uue testi kiivitamisel. Ekraani allosas kuvatakse praegu [rotocol

valitud protokoll.

Results

DR Assessment

Settings

Settings =

Seadistage RETeval seade praktikas kasutamiseks.

Step 1. Lilitage seade sisse.
Seade l3bib liihikese sisemise testi ja Idhtestamise. Rate L1ne

Step 2. Valige Settings.

Step 3. Reguleerige iga satet vastavalt oma soovile.

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

Kui valite paremalt vasakule keele (st araabia), vahetatakse

juhtkangi parem ja vasak suunad selle juhendi kirjeldusest. s —

Date / Time

Juhtkangi abil saate valida praeguse kuupdeva iga elemendi. Dansk
Kasutage lehekiilgede vahel liikumiseks juhtkangi Deutsch
PAREMPOOLSEID ja VASAKPOOLSEID juhiseid. Seade kasutab English (US)
kuupdeva ja kellaaega tulemuste margistamiseks ja patsiendi English (UK)

vanuse arvutamiseks. Kuupdeva ja kellaaega saab varskendada ka
testi alguses vootkoodi skannides, kasutades tasuta andmete
vootkoodirakendust, mis tootab Windowsis
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) ja nutitelefonides (otsige RETeval oma telefoni
rakenduste poest).

Espafiol

Backlight

Operaatori ekraani LCD-taustvalgustust saab valgusega kohandatud
jatumedaks kohandatud testimiseks eraldi reguleerida. Seade lilitub
katse ajal automaatselt nende kahe reziimi vahel. Heledamad seaded
vOivad olla ndhtavamad, kuid vahendavad veidi patsientide arvu,
keda saate testida enne dokkimisjaamas laadimist. Tumedaks
kohandatud testimiseks viahendavad heledamad seaded aega, mida
operaator vajab tumedaks kohanemiseks, et ekraani selgelt naha,
kuid see voib mdjutada patsiendi varda tundlikkust. Valgusega
kohandatud testimiseks saab operaatori ekraani seadistada korgele,
keskmisele v6i madalale heledusele. Samuti on olemas "punane"
valik, mis paneb ekraani kasutama ainult punast tuld. Tumedaks kohandatud testimiseks on
kolm heledustaset, mis kasutavad ainult punast valgust ja hadamardavat taisvarvi.
Vaikevaartused on keskmine heledus valgusega kohandatud stsenaariumide puhul ja
hamarpunane tumedate kohandatud testide puhul.

Testing [==]

Tested eye

Display noise

Prepare Right Eye [m=—3

Testing

Valige Tested eye, et maaratleda, milliseid silmi soovite testida.
Naiteks voOite osaleda kliinilises uuringus, kus testitakse ainult
paremat silma. Valides Parem silm, testivad kdik protokollid ainult
paremat silma. Valides Molemad silmad, vaikimisi, testib molemat
silma. Kui valite suvandi Vali testi ajal, saate valida parast uue

. . . s e . . .. Place Sensor Strip and
testi vajutamist , et testi kdivitada. Teise vOimalusena saab [FLLGITREIE

tihenduselektroodi ekraanil kasutada nuppe Done (OD) ja

Done (0S), et jatta vahele kdik selle silma llejaanud testid. —_—
Cancel Done OD | Skip

Vahetult parast Ghendatava elektroodi tundmist moddab seade

elektrilist mira. Kui mira Uletab teatud lave, kuvatakse hoiatusteade elektroodimiira
Uletamise kohta (lisateavet leiate jaotisest Torkeotsing). Kui miira on sellest tasemest
madalam, siis mdéddetud vaartust vaikimisi ei kuvata. Display noise valiku all saate valida, kas
elektroodimiira on alati nahtav.
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Reportlng Reporting ==
Aruandluse meniiis on palju erinevaid valikuid, mis mdjutavad IPractice information I
tulemuste kuvamist nii seadmes kui ka aruannetes.

Page size

Practice Information .

Practice information kasutatakse aruannete margistamiseks. See
sisaldab praktika nime ja kolme rida praktika aadressi jaoks. Soovi IS

korral saate neid ridu kasutada muu teabe jaoks. Tekst sisestatakse

. . . N . Stimulus waveform
vilkuvale vertikaalsele kursorile. Kustutamisvotme kasutamine E

liikuda vasakule. Practice information kuvatakse aruandel patsiendi andmete kohal, nagu on
naidatud naidisaruandes lehel 18. Selles naidisaruandes on praktikateabeks LKC Technologies

ja selle aadress, mis on vaikimisi kdigi seadmete puhul. Véotkoodi siimboli vajutamine
vOimaldab harjutusteavet skannida viliselt ekraanilt, nditeks arvutimonitorilt. Skaneerimine
on automaatne ja ei ndua juhtkangi vajutamist. Tasuta andmete vootkoodi rakendus, mis
tootab Windowsis (https://bit.ly/retevalbarcodereader) ja nutitelefonid (otsige RETeval oma
telefoni rakenduste poest). Kui RETeval seadmel on probleeme voéétkoodi skannimisega,
veenduge, et silmaklapp oleks sisse lllitatud voi ekraanile vaga ldhedal ja ekraani heledus
oleks seatud maksimaalseks.

Page Size

RETeval seadme loodud PDF-aruandeid saab vormindada kas A4-formaadis paberile v&i
kirjasuurusele (8,5 x 11 tolli).

DR limits

Nagu on kirjeldatud dr hindamise jaotises lehekiiljel 20, saab siin muuta selle testi normaalse
klassifitseerimise piirkriteeriume.

Reference data

Paljude anduririba elektroode kasutavate testide puhul on seadmesse sisse ehitatud
vordlusjaotused ja vordlusintervallid. Vaata lehte 54. See jaotis vdimaldab teil
vordlusintervalli aruandluse valja llUlitada, mis vdib olla mugav naiteks siis, kui teate, et
testitavad subjektid asuvad valjaspool andmebaasis testitud vérdluspopulatsiooni.

Report formats

Menlilis Report formats saate valida, kas soovite aruannete jaoks PDF-, JPEG- vGi PNG-
véljundvorminguid. More saab valida rohkem kui Uhe vdimaluse. PDF on eelistatud
printimisvorming. JPEG vdib olla mugavam tulemuste Uleslaadimiseks teatud EMR-
siisteemidesse.

Stimulus waveforms

Heledust kui aja funktsiooni saab joonistada elektriliste reageerimislainekujude pdhja.
Vaikimisi on see liihiajalise valguga stiimulite puhul vélja lilitatud, kuid see on sisse lilitatud
pikema kestusega stiimulite puhul, nagu pikad valgud (sisse-vdlja), sinusoidsed ja
kolmnurksed lainekujud. Pika valgustiimuli valguse lainekuju nditamise eeliseks oleks naiteks
naidata, millal on oodata viéljaliilitatud vastust. Stiimuli lainekuju naditamine vareluse testi
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jaoks vOib olla pedagoogiliselt kasulik, kuna stiimul ei ole lihtsalt aja |ldhedal = 0. Stimulus
waveforms kuvatakse nii seadmes kui ka aruannetes.

System 3/50 =

System
. . . . . About
Seadme seerianumbri ja olemasolevate suvandite vaatamiseks valige

System Settings About. Seadme RETeval baasmudel nditab
ekraani paises RETevaI-F)R. Sellistena naidatakse valikud Fllcke.r
ERG", "RETeval — S" ja "RETeval complete". Sellel ekraanil

kuvatakse ka pusivara versioon. Siin vdib teatada ka sooritatud

testide arvu. Rewrite boot block

Memory valimine vdimaldab teil vaadata seadmesse salvestatud
testide arvu maksimaalselt lubatud 50-st. Sellel lehel on teil véimalus

kustutada koik testitulemused voi kustutada koéik, mis vormindab draivi Umber ja
seejarel taastab tehase vaikefailid imberkujundatud draivile.

Update firmware on kirjeldatud lehekiljel 24.

Reset settings vGimaldab teil taastada kéik satted tehase vaiketingimustele, sealhulgas
praktikateabe.

Alglaadimisplokk on seadme salvestusruumi esimene piirkond, mida alglaadimise ajal
loetakse. Kui alglaadimisploki sektorid muutuvad halvaks, ei pruugi seade iga kord korralikult
sisse lulituda, naiteks voib toitendidiku LED vilkuda mitu korda, kui seade on dokkimisjaamas,
enne kui see jaab pusivalt roheliseks. Rewrite boot block vaib selle probleemi lahendada;
kasutage seda nuppu ainult LKC teenindusosakonna ndudmisel.

Kasutusjuhendit saab ekraanil vaadata, vajutades kasutusjuhendit. Kasiraamat on saadaval
ka paberkandjal ja PDF-fail salvestatakse seadmesse.
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Testi labiviimine

Testi labiviimine
Step 1. Eemaldage RETeval seade dokkimisjaamast.

Step 2. Kinnitage, et protokoll on soovitud, vaadates ekraani allosas olevat protokolli
pealkirja. Kui ei, siis valige muudetavas seadmes Protocol. Vaadake kasitsi jaotist
Protokolli valimine lehekdiljel 20.

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

siinniaeg). Voo6tkoodisimboli vajutamine @ vOimaldab patsienditeavet skannida
valiselt ekraanilt, nditeks arvutimonitorilt. Skaneerimine on automaatne ja ei ndua
juhtkangi vajutamist. Tasuta andmete vootkoodi rakendus, mis to6tab Windowsis
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) ja nutitelefonides (otsige RETeval oma telefoni
rakenduste poest). Vootkoodirakendus ei kasuta Internetti ega salvesta patsienditeavet.
Kui RETeval seadmel on probleeme vdotkoodi skannimisega, veenduge, et silm oleks
sisse lulitatud voi ekraanile vaga lahedal ja ekraani heledus oleks seatud maksimaalseks.

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

Step 6. Valige anduririba pakett ja skannige paketi vootkood, asetades seadme silma anduri
ribapaketi vootkoodile voi selle ldhedale. Skaneerimine on automaatne ja ei ndua
juhtkangi vajutamist. Kasutage iga testi jaoks uut anduriribade komplekti.

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

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

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

Too nasal Too temporal Too infeﬁoj

Anduririba vaike kilg tuleks asetada alumisele silmalaule, anduririba ots tuleks
asetada silma keskpunkti alla. Uhenduskaardi kiilg peaks asuma templi I3hedal.

Joondage anduririba nii, et selle all ei oleks juukseid.

LKC Technologies soovitab kasutada NuPrepi® (valmistatud Weaveri ja ettevitte
poolt ning miiliakse LKC poes, https://store.lkc.com), et valmistada patsiendi nahk
elektroodide kontaktpiirkonnas. NuPrepi kasutamine saavutab sarvkesta
kontaktelektroodidega vorreldava elektrilise impedantsi taseme ja parandab
adhesiooni adhesiooniprobleemidega isikutel. Vaheldumisi vdib kasutada seepi ja
vett voi alkoholiga niisutatud puhastuslappi, kuid see suurendab impedantsi.
Kasutage alkoholipOhiseid tooteid ettevaatlikult, kuna alkoholi aurud vdivad
pohjustada silma arritust.

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

Paluge patsiendil katta oma vasak
silm peopesaga. See parandab
nende fikseerimist seadmes oleva
punase valguse kiilge ja avab ka
silmalaud laiemalt, et muuta
Opilane nahtavamaks. Vaikesed
lapsed voivad eelistada jatta
molemad silmad lahti ja katmata.

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

Valige Next. Kui Next nuppu pole,
on elektrithendus patsiendiga halb
vOi seade pole anduriribaga
korralikult Uhendatud: vaadake
selle juhendi jaotist Torkeotsing.

Oelge patsiendile, et ta vaataks
RETeval seadme punast
fikseerimistuld ja avaks oma silma k
nii laialt kui voéimalik.  Troland-
pbhistes protokollides nduab RETeval seade patsiendi kogu épilase takistusteta
vaadet.

Vajutage seadet patsiendi vastu, asetades seadme nii, et patsiendi opilane oleks
suure rohelise ringi sees. RETeval seade tuleks asetada otse objektile, vdike vahe
silmatopsi ja ndo kiilgmise osa vahel on hea, kui selle pilu kaudu silma joudva
Umbritseva valguse hulk pole tlemaara suur.

Paluge patsiendil [66gastuda ja proovida mitte vilkuda. Patsient ei tohiks raakida,
naeratada ega grimassitada (see vGib testiaega pikendada). Protokollide puhul, mis
kasutavad mitut stiimulitingimust, soovitage patsiendile, et nad vilguksid pimedas,
et viahendada katse mddtmisfaasides esinevate elektriliste artefaktide hulka.

Valige Start Test parast seda, kui seade on pupilli digesti paigutanud. Kui seade
naitab ekslikult pupilliks midagi muud, asetage seade (mber ja veenduge, et
silmalaud oleksid piisavalt avatud, kuni pupill on Gigesti tuvastatud. Kui start-test
pole esile tdstetud, lugege selle juhendi jaotist Torkeotsing.

Iga testi alguses kalibreerib RETeval seade automaatselt valguse intensiivsuse ja
varvi, mille jooksul patsient ndeb lihikesi punaseid, rohelisi ja siniseid vilkumisi. See
protsess vOtab aega umbes Uhe sekundi. Kui Gmberkalibreerimine ei dnnestu,
kuvatakse tdrge "Ei saa kalibreerida" voi "Liigne Umbritsev valgus". Vaadake selle
juhendi jaotist Torkeotsing.

Oodake, kuni seade testi labi viib. Testing aeg séltub teie valitud protokollist ja vdib
olla l[ihem kui 10 sekundit vdi kuni paar minutit.

Kui seade on ndidanud, et testimine on |8pule viidud, Ghendage plii anduriribast
lahti.
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Step 10. Repeat 9. samm vasaku silma jaoks.

Step 11. Tulemuste kokkuvote kuvatakse lehel ndidatud viisil. 16. Tulemuste kuvamise ajal
salvestab seade need. Results Ja Main Menu nupud ilmuvad koos eduka salvestamise
teatega salvestamise IGpetamisel, mis voib vGtta mitu sekundit. Valides Results, saate
kohe vaadata patsiendi tulemusi ja teha tdiendavaid teste, ilma et peaksite patsiendi voi
elektroodi teavet uuesti sisestama.

Step 12. Eemaldage anduri ribad patsiendi naolt, alustades otsast silma all. Teise

vOimalusena paluge patsiendil anduriribad eemaldada. Kdrvaldage anduriribad vastavalt
kohalikele juhistele.

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

seadme Results

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

testi 16ppu.

Nagemisohtliku
tavaliselt suuremad tulemused. Lisateabe saamiseks vaadake DR-i

diabeetilise

retinopaatiaga

hindamisprotokolli kirjeldust lehel 20.

DR-hindamise tulemuste (ksikasju saab naha, valides Results. Kui
valite peameniist Results, kerige loendis lles ja alla ning valige

Result Summary =r

DR Assessment

Patient ID: 123654
Birthdate: 9/6/80

Result:

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

diabeetikutel on

Delete | More |

soovitud testitulemus. Tulemused salvestatakse kronoloogilises jarjekorras; kdige varskema
tulemusega esimesena. Parast sama kokkuvottelehe naitamist on naha elektriliste ja Opilaste
vastused. Allolevad joonised nditavad parema silma tulemusi; vasaku silma tulemused on

sarnased.
Right ERG =1 Right ERG =
60 40 5
50 =
: <

= 30 = E

2 2 203
o 3 S

D__

0 E

-10 -0 3

0 10 20 30 40 50 &0 7O

32Td's, 0.0 Td

ms

0 10 20 30 40 50 60 70

16 Td's, 0.0 Td

ms

Implicit time: 28.3 ms
Amplitude: 18.1 pv

Ndidatud on kaks elektrilise reaktsiooni
perioodi, méddetuna anduriribalt 32 Td-s
(vasakul) ja 16 Td-s (paremal) valge vilkuva
stiimulini. Nagu on nadidatud proovitiki
pohjas, esinesid vdrkkesta stimuleerivad
valgussahvatused ajal = 0 ms ja lahiajal = 35,
70 ms. Punktiirjooned naitavad piigist piigini
amplituudi ja kaudse aja (aeg tipuni)
maootepunkte. Ristkilik ~ Umbritseb
vordlusandmetes keskmist 95% piikidest.

Implicit time: 27.1 ms
Amplitude: 21.8 pv
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Right Pupil =

o~

Diameter / mm
[

.5
4
35
3
.5
2

Seconds

Area ratio: 1.6

Opilase suurus aja funktsioonina on
naidatud 4 ja 32 Td's valge vilkuva stiimuli
puhul. Stiimulid algavad ajal = 0.
Punktiirjooned naitavad kahe stiimuli
ekstraheeritud Opilase labimddtu.
Pupillialade suhe on naidatud proovitiki all
ja see on 95% (kahe sabaga) vordlusintervall
on nadidatud hamara stiimuli jaoks
skaleeritud proovitiiki parema serva ldhedal.
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Results arvutis

Results saab arvutisse (ile kanda PDF-vormingus (ja muudes) vormingutes.
Step1. Asetage RETeval seade dokkimisjaama.

Step 2. Uhendage USB-kaabel dokkimisjaama ja arvutiga.

Step 3. Seade kuvatakse arvutis nagu poidla draiv voi valine USB-draiv.

Nuld saate tulemusi vaadata voi arvutisse kopeerida, nagu teeksite faile arvuti mis tahes
kataloogis. Kui RETeval seade ei loo teie arvutis USB-draivina ihendust, lugege allolevat
jaotist Torkeotsing. Patsiendi tulemused asuvad seadme kataloogis Aruanded. Iga PDF-
aruande jaoks on kaustast Andmed leitud kaks vastavat andmefaili. Nendel andmefailidel on
sama failinimi, millel on erinev laiend (.rff ja .rffx, mitte .pdf). .rffx-fail on XML-vormingus,
mida saab kasutada numbrilise teabe eraldamiseks testist programmiliselt. .rff-fail on
binaarfail, mis sisaldab kdiki testiprotseduuri kdigus kogutud toorandmeid. Andmeid saab
eksportida .rff-failide kogumist, kasutades programmi RFFExtractor, mida miulakse LKC
veebipoes (https://store.lkc.com). .rff andmefailide sailitamine on soovitatav ka juhul, kui
vajate LKC-It tehnilist tuge.

Tulemuste failinimede konventsioon on patientID_birthdate_testdate.pdf, kus slinnikuupadev
on yymmdd (2-kohaline aasta, kuu, pdev) ja testi kuupdev ("testdate") on yymmddhhmmss
(2-kohaline aasta, kuu, paev, tund, minut, sekund). Selle failinimekonventsiooniga
sorteeritakse varasemad patsienditulemused nende praeguste tulemuste korval. Koik
patsiendi ID-s olevad tiihikud eemaldatakse failinimest.

PDF-failis kuvatakse:

e Practice information, nagu on tdpsustatud Settings (Vaata Ik 10 praktikateabe
muutmiseks.)

e Patsiendi andmed, mis sisestati testi kdigus
e Testi kuupadev ja kellaaeg

e Kasutatud stiimuli kirjeldus. Heledust teatatakse fotoopilistes (ihikutes kas Trolands
vBi candela/m2, séltuvalt protokollist. Varvist teatatakse mitmel viisil. Kui varv on
valge (CIE 1931 kromaatilisus 0,33,0,33), kasutatakse punaseid, rohelisi voi siniseid
silte. Muud varvid on esitatud kromaatilisusena (x, y) varviruumis alates CIE 1931-st
vOi punaste, roheliste ja siniste LED-ide heleduse jargi eraldi.

e Patsiendi tulemused
Saate neid PDF-faile printida, faksida v&i e-postiga saata tapselt nagu iga arvutis olevat faili.

PDF-fail naitab anduriribade salvestatud elektrikarakteristiku kolme perioodi. Elektrilises
vastuses esinesid vorkkesta stimuleerivad valgussahvatused ajal = 0 ms, 35 ms ja 70 ms.

Allpool on ndidatud DR-hindamise protokolli PDF-aruande naidis.
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Results vaatamine

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, 2:22 PM Report generated: February 2, 2021, 2:26 PM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: RO00555 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: DR Assessment Electrodes: Sensor Strips
DR Score 15.1
Operator-selected limits e
(7.0 23.4) 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 pv

16 Td's 29.8(74%) 25.5¢ 323 22.5(52%) 11.7e 448 16Tds 29.1(59%) 25.5e 323 15.0(14%) 117 44.8
32Tds 28.2(68%) 254« 305 26.0(50%) 142e 599 32Tds 27.6(53%) 254 30.5 18.1(12%) 14.2« 59.9

60 60
50 50
40 40
30 2 30
20 20
10 10
0 1 7 1 lStimuluS 0 l 1 lStimuluS
-10 : -10 T
[TT T[T [ rr [ rrrrrr T [TTrrrrr[rrrrrrprrrqt
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
16 Td's 28.3 Hz white flicker, no background e 32 Td-s 28.3 Hz white flicker, no background
Pupil
Arearatio:  2.5(91%) 13e 38 Arearatio: 2.5 (92%) 13« 38
4.5 4.5
S35 =35
g 3 g 3
[ CD
25 25
) )
1.5 1.5
DL DL L L L LB DLALLL DL B L
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds
e 4.0 Td"s 28.3 Hz white flicker, no background e 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background
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Refleksi testimine

Refleksi testimine

Samal patsiendil saab teha tdiendavaid teste, ilma et peaksite patsienti ja elektroodide teavet
uuesti sisestama. Sama patsiendiga mitme testi tegemiseks toimige jargmiselt.

Result Summary

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

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

Left eye: 34.9 ms

Results saved to device.

Main Menu |Results

=

Right Eye Details 1/4

0 10 20 30 40 50 60 70

ms

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

= Left Eye Details 4/4

i
H A

0 10 20 30 40 50 60 70

ms

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

Retest [Main Menu

=

Confirm =

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

1. samm: testi 10pus
vajutage "Results".

2. samm: vaadake lile
eelmise testi
tulemused.

Samm 3: Tulemuste
viimasel lehel valige
"Retest".

Samm 4: Enne
jatkamist valige
valikuliselt "Change
Protocol".

Seda refleksi testimise protsessi saab korrata I6putult. All reflekstestiga tehtud PDF-aruanded
koondatakse Giheks mitmelehekdiljeliseks aruandeks. Toorandmete (rff) faile ei kombineerita.
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Protokolli valimine

Protokolli valimine

RETeval vbimaldab teil protokollivalija kaudu muuta stiimulitingimusi  fretece!s =
(nn protokolle), et need vastaksid kdige paremini teie vajadustele.
Vareluse ERG valik lisab rohkem kui 10 protokolli erinevate
varelusstiimulitega. Taielik valik RETeval lisab tksikud flash-
stiimulite protokollid.

Flicker: 16 Td-s

DR Assessment

PhNR 3.4 Hz Td Long
Flash then flicker, Td

Vali protokolli ekraanil on neli kdige viimati kasutatud protokolli ja Common RETeval
kausta seadmega tavaliselt kasutatavate protokollide jaoks, ISCEV
soovitatud protokollid, kohandatud protokollid (kui teil neid on) ja All

kdik protokollid.

DR hindamine

DR hindamise Protocol on loodud selleks, et aidata tuvastada nagemist ahvardavat
diabeetilist retinopaatiat (DR), mis on maaratletud kui raske proliferatiivne DR (ETDRS tase
53), proliferatiivne DR (ETDRS tase 61+) voi kliiniliselt oluline kollatdhni turse (CSME). See
nagemisohtliku DR (VTDR) madratlus on sama, mida kasutati NHANES 2005-2008
epidemioloogiauuringus (Zhang et al. 2010) sponsoreerivad Ameerika Uhendriikide riiklik
tervisestatistika keskus (NCHS) ja Haiguste torje ja ennetamise keskused (2011).

DR-hindamise Protocol t66tati valja 467 diabeediga inimese mdodtmiste abil vanuses 23—-88
aastat (Maa et al. 2016). Kuldstandard, 7-vali, varv, stereo, ETDRS-iga Uhilduv alusfotograafia
koos mittearsti eksperthinnanguga (topeltlugemine koos kohtuotsusega), liigitas iga subjekti
raskusrihma (Tabel 1) mis pShineb subjekti halvimal silmal. Uuringus oli planeeritud madala
levimusega retinopaatia tasemete Ullediskreetimine ja uuringus osalejate hulgas oli 106
diabeetikut, kellel oli vtdr vidhemalt (ihes silmas. Keskmine testimisaeg RETeval Kkliinilise
uuringu ajal oli mélema silma testimiseks aega 2,3 minutit.

Tabel 1: Raskusriihma maaratlused.

Rahvusvaheline kliiniline klassifikatsioon (Wilkinson jt 2003) ETDRSi tase CSME

NPDR puudub 10-12 -
Kerge NPDR 14 -35 -
Mdddukas NPDR 43 -47

CSME ilma, kerge voi modduka NPDR-iga 10-47 +
Raske NPDR voi proliferatiivne DR 53-85 +/-
Mittegraditav ETDRS tase ? +
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Protokolli valimine

DR hindamise Protocol saadud skoor korreleerub

diabeetilise retinopaatia ja Kkliiniliselt olulise ol VIDR } ]
kollatahni turse esinemise ja raskusastmega,
nagu on naidatud Joonis 1 (Maa et al. 2016). I f‘ég ]

2 £o .

i } 2321 7
Joonis 1. RETeval m36tmise séltuvus diabeetilise retinopaatia o +1.05]
raskusastmest. Proovitiikkidel on ndidatud iga tabelis 1 g 20| I 310'22 i
loetletud raskusriihma keskvaartus ja standardviga. & o
] 2015
DR-i hindamise Protocol kasutab kahte v&i kolme sl +041 1
. . . . . 18.84
komplekti 4, 16 ja 32 Td-s vilkuvaid valgeid : } + 028 1
stiimuleid (28.3 Hz) ilma taustvalguseta. | 1750 ]
Komplektide arvu maaravad seadme sisemised 18 +036 7
tdpsusmoddikud. Troland Ghik (Td) kirjeldab ! 1 ! 1
~ . ~ . . 10-12 14-35 43-47 10-47 53-85 ?

vorkkesta valgustust, mis on dpilasesse siseneva CSME— CSME— CSME— CSME+ CSME+ CSME+
heleduse hulk. seade RETeval mdddab 6pilase Diabetic Retinopathy Severity

. . . . . (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
suurust reaalajas ja reguleerib pidevalt valgu

heledust, et edastada soovitud kogus valgust silma, olenemata Opilase suurusest.
Valgusstiimuliteks on valge valgus (1931 CIE x, y 0,33, 0,33).

Patsiendi tulemus on kombinatsioon jargmistest:

e Patsiendivanus

e Elektrilise vastuse ajastus 32 Td-s stiimulile

e Elektrilise reaktsiooni amplituud 16 Td:s stiimulile

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

Tapsete tulemuste tagamiseks sisestage dige siinnikuupaev.

Diabeediga inimestel, kellel on raske retinopaatia, on tavaliselt dpilasi, kelle suurus muutub
vahem kui tervete inimeste Opilastel. Kui patsient kasutab ravimeid voi tal on muid
seisundeid, mis kahjustavad Opilase reaktsiooni, tuleb olla eriti ettevaatlik, et Oigesti
tdlgendada RETeval seadme tulemused, kuna need isikud liigitatakse tdendolisemalt
ekslikult tdenaoliselt DR-i ohustavaks nagemiseks. Lisaks veenduge, et kontralateraalne silm
oleks kaetud patsiendi kdega, nagu on ndidatud lehel 13 et valtida kontralateraalse silma
kontrollimatut valguse stimuleerimist md&detavale &pilasele. Arge kasutage DR hindamise
Protocol patsientidel, kelle silmad on farmakoloogiliselt laienenud.

DR hindamise Protocol koostatud aruanne sisaldab vordlusintervalle iga tksiku m&dtmise ja
DR-skoori kohta, mis on saadud meie uuringutest normaalsete nagemispuudega isikute
kohta. Vaadake Vordlusintervallid jaotis juhendis (alustades lehekiljest 54) lisateabe
saamiseks. Need vordlusintervallid vGimaldavad teil vorrelda tulemusi katsealuste kohordiga,
kellel ei ole diabeeti ega diabeetilist retinopaatiat, ning samuti hdlpsamini tuvastada, millised
testi aspektid on murettekitavamad.

RETeval Seadme kasutusjuhend 21



Protokolli valimine

Lisaks v&rdlusintervallide kuvamisele kuvab DR-i hindamise Protocol Q2Rlimits =
clinical otsustuspiirid, nagu olete maaranud teie. Erinevalt .

N . | . N . . Warning: Operator-
vordlusintervallidest, mis hdlmavad 95% normaalse ndgemisega RREESCERINIEREIL
isikutest, olenemata sellest, kuidas see v&ib VTDR-iga kedagi (A ke

. . S o ¢ physician direction.
klassifitseerida, arvestavad Kliiniliste otsuste piirid haigeid ja EEEESCKEIVELTED

normaalseid katsealuseid, et optimeerida nii testi tundlikkust kui ka min max
testi spetsiifilisust. DR-hindamisprotokolli esmakordsel kaivitamisel
on teil vimalus maarata otsustuspiirid, mis on aruandes margitud kui — v

"operaatori valitud piirid". Sellele ekraanile paaseb igal ajal, valides
Settings, seejirel Reporting, seejirel DR Limits.

Nagu nadha Joonis 1 eespool, DR-skooride suurendamine on korrelatsioonis haiguse
raskusastme suurenemisega. SeetSttu on kliinilise otsuse alampiir kasulik ainult ootamatult
madalate tulemuste saamiseks, mis tdendoliselt viitavad pigem testiga seotud probleemile
kui subjektiga seotud probleemile. Alampiir 7 on vaiksem kui vaikseim mddtmine
vordlusandmetes ja DR-uuringutes (skoor = 9,5, n = 595).

Ulempiiri kohta on vilja pakutud mitu vaartust. Kolm ristl&ikeuuringut pakkusid igaiiks vilja
punkti, mis maksimeeris tundlikkuse ja spetsiifilisuse summat (nende ROC-kdverate tlemised
vasakpoolsed punktid). Pikisuunalises uuringus maksimeeriti tulevase silma sekkumise
positiivse ja negatiivse tulemuse suhteline risk.

Uuring Kuldne standard Kliinilise otsuse lilempiir
(suurim normaalseks peetav
vaartus)

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

silmadel, ristldikeuuring
Degirmencijt | Pilu-lambi biomikroskoopia ja laienenud aluse 21.9
(2018) uuring kaudse oftalmoskoopia abil,
ristlGikeuuring
Zeng jt (2019)  Pilu-lambi biomikroskoopia, 7-valjalised stereo-  23.0
ETDRS-fotod laienenud silmadel ja OCT,
ristlGikeuuring
Brigell jt Kirurgilised sekkumised (laser, ststid voi 234
(2020) vitrektoomia) jargneva 3 aasta jooksul,
pikisuunaline uuring

Erinevus kavandatud Kkliiniliste otsuste Ulempiirides vdib tuleneda erinevatest
kullastandarditest. Sellega seoses on pikisuunalistel uuringutel eelis, sest diagnoosid
muutuvad aja jooksul Uldiselt selgemaks. Lisaks saab labildikeuuringutes vorrelda Uhte
meetodit teise meetodiga, mis ennustab tulemust, selle asemel, et tulemust tegelikult saada
(mida saab teha pikisuunalistes uuringutes). Naiteks korge riskiga PDR-iga patsientidel on
ainult 15.8% tGendosus tOsise nagemise kaotuse voi vitrektoomia tekkeks 5 aasta jooksul
(Davis jt 1998).

Muud protokollid

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

Taiendavad tegevused

Vanade tulemuste eemaldamine seadmest

RETeval seade suudab salvestada kuni 50 testitulemust. Uute testide jaoks ruumi
tegemiseks peate vanad tulemused eemaldama. Tulemuste eemaldamiseks on kolm
vOimalust.

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

Valitud Results eemaldamine seadmest

Uksikute tulemuste eemaldamiseks seadmest toimige jargmiselt.

Step 1. Veenduge, et kdik tulemused, mida soovite séilitada, on arvutisse kopeeritud.

Step 2. Lilitage RETeval seade sisse.

Step 3. Valige Results.

Step 4. Valige kustutatav soovitud tulemus.

Step 5. Valige Delete.

Step 6. Valige Jah.

All Results eemaldamine seadmest

Koigi salvestatud tulemuste eemaldamiseks seadmest toimige jargmiselt.

Step 1. Veenduge, et kdik tulemused, mida soovite séilitada, on arvutisse kopeeritud.
Step 2. Lilitage RETeval seade sisse.

Step 3. Valige Settings ja seejarel Memory.

Step 4. Valige Kustuta koik testitulemused.

Step 5. Valige Jah.

Kui valisite 4. sammu ajal kasu Kustuta koik, kustutatakse andmesalvestusala (sh patsiendi
tulemused ja kohandatud protokollid) ja Iahtestatakse tehasetingimustesse.

Results eemaldamine arvuti abil

Tulemuste eemaldamiseks seadmest arvuti abil toimige jargmiselt.

Step 1. Asetage RETeval seade dokkimisjaama.

Step 2. Uhendage USB-kaabel.

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

Step 4. Liikuge seadme kataloogi Aruanded.

Step 5. Veenduge, et kdik tulemused, mida soovite sdilitada, oleksid arvutisse Ules laaditud.
Kopeerige failid tdpselt nii, nagu kopeeriksite mis tahes faili poidlakettalt v6i muust
vélisest seadmest arvutisse. Soovi korral kopeerige ka vastav toorandmefail (.rff) ja XML-
fail (.rffx) kaustast Andmed, et arhiveerida tulemused masinloetavates vormingutes
programmiliseks analidsiks.
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Step 6. Delete tulemused kataloogist Aruanded, et need seadmest eemaldada. Kui
salvestate tulemusi mitmes vormingus (nt PDF ja JPEG), tuleb k&ik vormingud kustutada,
et tulemus seadmest eemaldada ja tulevaste testide jaoks ruumi teha. Todtlemata
andmefaile (.rff) ja XML-faile (.rffx) ei ole vaja kustutada. Seade eemaldab need failid
vastavalt vajadusele automaatselt.

Piisivara varskendamine

Perioodiliselt avaldab LKC seadme plsivara varskenduse. Pusivaravarskendusi pakutakse
esimesel aastal tasuta, parast seda voib jatkuva toe ja pisivara varskenduste eest nduda iga-
aastast tugitasu.

Seadme pusivara varskendamiseks toimige jargmiselt.

Step 1. Laadige pusivara varskendusfail arvutisse alla. (Jargige varskenduse leidmiseks ja
allalaadimiseks pusivara varskendamise teatises toodud juhiseid.)

Step 2. Uhendage USB-kaabel arvutiga.
Step 3. Asetage seade dokkimisjaama.
Step 4. Oodake, kuni seade kuvatakse arvutis valise draivina.

Step 5. Kopeerige pusivara varskendusfail arvutis olevast kataloogist seadme plsivara
kataloogi.

Step 6. Viljutage arvutist seadet esindav valine draiv.
Step 7. Eemaldage seade dokkimisjaamast.

Step 8. Valige Settings, seejarel System, seejarel Muuda Settings ja seejarel Varskenda
pusivara.

Step 9. Valige soovitud pusivara varskendus.

Step 10. Valige Next.

Step 11. Oodake, kuni plsivara varskendatakse.

Step 12. Parast pusivara varskenduse I6puleviimist taaskaivitub seade automaatselt.

Kui RETeval pisivara varskendamise ajal nurjub, kontrollige juhiseid 5 kuni 12 korrates, kas
pusivara varskendusfail on alla laaditud ja seadmesse digesti kopeeritud.

Elektroonilise terviseloo (EMR) tugi

RETeval toetab EMR-i integreerimist, kasutades failide edastamist hostarvuti ja RETeval
seadme EMR-kausta vahel . Patsiendi ID-d ja slinnikuupdeva saab seadmesse elektrooniliselt
edastada ning need tuleb seadmes kinnitada ainult enne testi alustamist. Testi |Gppedes
vOimaldab RETeval seadme tagasi arvutiga dokkimine tulemusi elektrooniliselt seadmest
vélja ja EMR-i tdmmata. Votke Ghendust LKC-ga, et saada lisateavet praegu toetatud EMR-
siisteemide ja oma EMR-iga integreerimise voimaluste kohta.
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RETeval Vareluse voimalus

seade RETeval m&ddab virelust kiiresti ja tapselt, vilgutades valgust patsiendi silma ja
maootes silma all oleval nahal tuvastatud vorkkesta elektrilise reaktsiooni viivitust (kaudset
aega) ja amplituudi. Seadme patenteeritud tehnoloogia voimaldab m&étmisi ilma silmatilku
laiendamata, kasutades reaalajas pupilli suuruse kompenseerimist ja kasutab nahaelektroode
(Sensor Strips). Kogu (ihe patsiendi testimise protsess peaks kestma vahem kui 5 minutit.

Varelus on korrelatsioonis mitmete vorkkesta haigustega, sealhulgas pigmentosa retiniidiga
(Berson 1993), suurenenud S-koonuse siindroom (Audo et al. 2008), CRVO (Miyata et al.
2018), diabeetiline retinopaatia (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). Varelust on kasutatud
ka enneaegsete imikute testimisel enneaegsuse retinopaatia suhtes (ROP) (Kennedy jt 1997)
ja vorkkesta toksilisuse tuvastamisel krambivastasest ravimist vigabatriin (Miller et al. 1999;
Johnson jt 2000; FDA nduandekomitee 2009; Ji et al. 2019). Flicker testid on olnud edukad
nlstagmiga pediaatriliste patsientide eristamisel esmase vorkkesta hadirega ja ilma selleta
patsientidest (Grace et al. 2017).

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

Véareluse protokollid

seade RETeval toetab vireluse ERG testimist. Iga stiimuliperioodi alguses on ette nihtud
lihikesed valgussahvatused. Naiteks kasutavad sisseehitatud protokollid stiimulisagedust
umbes 28, 3 Hz. Taustvalgustus, kui see on olemas, kasutab PWM-sagedust 1 kHz ldhedal,
mis on tunduvalt kdrgem inimese kriitilisest fusioonisagedusest ja seet6ttu tajutakse seda
plsiva valgustusena.

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

Paljudel protokollidel on pidev vorkkesta valgustus, mida kirjeldab Troland (iksus (Td). Need
protokollid tuvastatakse kasutajaliideses ja PDF-aruannetes sonaga "Td". Nendes
protokollides on RETeval seade mdddab &pilase suurust reaalajas ja reguleerib pidevalt
valgu heledust, et anda soovitud kogus valgust sisse silm sdltumata pupilli suurusest vastavalt
jargmisele valemile: Troland = (pupilli pindala mm2-s)(heledus cd/m2). Seega ei pea dpilasi
jarjepidevate tulemuste saavutamiseks laiendama. Isegi miidriaatikute kasutamisel laienevad
inimesed erineva labimdoduga ja tulemusi saab muuta jarjepidevamaks, kasutades Troland
pohinevaid stiimuleid. Kuigi Troland-p&hised testid muudavad tulemused &pilaste suurusest
vahem sodltuvaks, takistavad sekundaarsed tegurid, nagu Stiles-Crawfordi efekt ja/vGi
muutused valguse jaotumises vorkkestal, Troland-pdhised testid oleksid Opilase suurusest
tadiesti soltumatud (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska ja Manning 2017; Sugawara et al.
2020).

Pakutakse stiimuleid, millel on 4, 8, 16 ja 32 Td-s valge valguse (1931 CIE x, y 0,33, 0,33)
valkkiire valgusenergia ilma taustvalgustuseta.
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On juhtumeid, kus Opilase suurust kompenseeriv stiimul vOib olla ebamugav. Need
protokollid on kasutajaliideses ja PDF-aruannetes tihistatud sonaga "cd". Naiteks ei saa
patsient hoida oma silmalauge piisavalt avatud, et seade saaks Opilast mdota, on soov
stimuleerida silma suletud silmalau kaudu voi on soov sobitada eelmise valjaande stiimuliga.
Vorkkesta funktsiooni olemasolu otsimisel vdib piisata eredast konstantsest heledusest.
Stiimuleid, mis ei soOltu pupilli suurusest, kirjeldatakse heleduse (cd/m2 Uhikud) voi
heledusvalgu energia (cd-s/m2 (hikud) jargi. Pakutakse stiimuleid, mille valklambi
heledusenergia on 3 ja 30 cd's/m2 valget valgust (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) ilma
taustvalgustuseta. Lisaks pakutakse 3 cd-s/m2 valget valklampi, millel on 30 cd/m2 valge
taust ja selle Troland ekvivalent (85 Td-s 850 Td taustaga), et see vastaks ISCEV ERG standardis
kirjeldatud vareluse stiimulile (Robson et al. 2022).

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

ERG signaali amplituud on nahakontaktelektroodide, nditeks sensorribade puhul madalam kui
sarvkesta kontaktelektroodide puhul. Nahal oleva aktiivse elektroodiga salvestatud ERG-de
puhul kasutatakse signaali keskmistamist. Nahaelektroodid ei pruugi sobida ndorgestatud
patoloogiliste elektroretinogrammide hindamiseks. Elektroretinogramme salvestavatel
kasutajatel on soovitatav omandada valitud elektroodi tehnilised nduded, et saavutada hea
kontakt, elektroodide Uhtlane positsioneerimine ja vastuvbetav elektroodi impedants.

Kohandatud protokollid

Kui on olemas protokoll, mida soovite kiivitada ja mis pole sisseehitatud, toetab RETeval
seade suvandite arvu laiendamist kohandatud protokollide kaudu. Lisateabe saamiseks votke
Uhendust LKC-ga (e-post: support@lkc.com), kui soovite kohandatud protokolli. Eeskujulikud
kohandatud protokollid hélmavad dubleerivaid m&dtmisi, mitme stiimuli esitlusjarjestuse
seadme randomiseerimist, valgu intensiivsuse, sageduse, varvi ja/vGi kestuse muutusi ning
pikendatud kestusega stiimuleid, nagu sisse-valjalilitus, ramp ja sinusoidsed stiimulid.

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

Result Summary =t

Viéreluse testi tulemused

Results kuvatakse RETeval seadmes, kui test on edukalt 18pule
Flicker: 8 Td-s

viidud. Kaudsed ajad muutuvad valgu intensiivsusega oluliselt. patient ID: 152386
Kliinilise tdlgendamise kirjandusele viidates on oluline, et teie testid Birthdate: 2/29/1964
tehtaks samal valgu intensiivsuse ja taustvalguse tasemel. ISCEV- 8 Td-s, 0 Td

. . o e Right eye: 34.7 ms
stc'alnc.j:?\rd utleb, et iga I?t'?or peaks kehtestama vdi kinnitama LeRt el 335 fis
tlupilised kontrollvaartused oma seadmetele,

salvestusprotokollidele ja patsientide populatsioonidele.

Parast testi esitatakse tulemuste kokkuvote, nagu Ulaltoodud pildil.

Ajaloolisi tulemusi saab ndha peameniist Results Véimalus. Kerige loendis (les ja alla ning
valige soovitud testitulemus. Tulemused salvestatakse kronoloogilises jarjekorras; kdige
varskema tulemusega esimesena. Kuvatakse Ulaltoodud kokkuvote, samuti iga sammu jaoks
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anduriribade poolt iga silma jaoks salvestatud stiimul, elektrilised amplituudid ja lainekujud.
Elektrilisel lainekujul on naidatud kaks perioodi. Vorkkesta stimuleerivad valgussahvatused
tekkisid ajal = 0 ms ja ldhiajal = 35 ms. Amplituudid ja ajastuse méotmised ning andmed nii
vastuse pohialuse (st kdige sobivama sinusoidi) kui ka kogu lainekuju kohta, sest
teaduskirjandus toetab modlemat meetodit. On teatatud, et fundamentaalse ravimi
kasutamine on isheemiaga patsientide ravimisel taipsem (Severns, Johnson ja Merritt 1991) ja
tugevamad valgustustingimustele, mida patsient enne testi koges (McAnany ja Nolan 2014),
kasutades samal ajal kogu lainekuju, mis vastab ISCEV standardile (Robson et al. 2022;
McCulloch et al. 2015) ja on monel juhul diagnostiliselt kasulikum (Maa et al. 2016). Must
kover tahistab silma elektrilist reaktsiooni vilkuvale valgusele. Punane katkendkdver (kui see
on olemas) tahistab elektrilise vastuse alust. Amplituudist teatatakse kui tipust tippu.
Punktiirjooned nditavad lainekujudest saadud mdédtmisvaartusi. Kui vordlusintervallid on
kattesaadavad, kuvatakse ristkilikukujuline kast, mis GUmbritseb 95% visuaalselt normaalse
katsepopulatsiooni andmetest. Kursori médtmised valjaspool ristkilikukujulist kasti on
seetOttu ebatidpilised. Haigusega seotud ebatiitipilised mé6tmised (pikad ajad voi vaikesed
amplituudid) on esile tdstetud punasega (st < amplituudide puhul 2,5% v&i > 97,5% korda).
Punaselt esiletdstetud piiri lahedal olevad modtmised (jargmised 2,5%) on esile téstetud
kollasega. Vaadake Vordlusintervallid jaotis juhendis (alustades lehekuljest 54) lisateabe
saamiseks.

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

"

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

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

PDF-aruanded nditavad anduriribade salvestatud elektrikarakteristiku kolme perioodi.
Elektrilises vastuses esinesid vorkkesta stimuleerivad valgussahvatused ajal = 0 ms, 35 ms ja
70 ms.

Vahetult enne seda, kui virelustestides vajutatakse nuppu "Start Test", Uritab RETeval
seade mooOta Opilaste suurust olenemata valitud stiimulitliibist. Kui Opilane on edukalt
mododetud, ndidatakse selle [abim&6tu PDF-aruandes selles katseetapis. Kui Opilase suurust
ei m6odeta edukalt enne "Start Test", mis on voimalik "cd" testide puhul, proovib seade katse
ajal jatkuvalt moGta Opilase suurust ja teatab selle asemel katse ajal Opilase keskmise
labimdddu.

Vahetult parast "Start Test" vajutamist teeb RETeval seade silmast infrapunafoto, mis
kuvatakse PDF-aruandel. Foto vOib olla kasulik subjekti laienemisoleku, vastavuse ja
elektroodide silma lahedal positsioneerimise hindamiseks.

Allpool on ndidatud 8 Td-s protokolli PDF-aruande naidis. Aruannetes kuvatakse viiteandmed
(vt. Vordlusintervallid jaotis lehel 54).
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Patient ID: 123654
Test started: February 2, 2021, 2:28 PM

RETeval ™
Serial number: R000555
Test protocol: Flicker: 8 Td's

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information
Birthdate: February 29, 1968

Report generated: February 8, 2021, 5:04 PM

Device and Test Information

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f

Electrodes: Sensor Strips

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | ] [ [ | Amplitude ]
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« 35.4
< ) 28.3 Hz amplitude (pV) 11.2(37%) 6.1 27.6 28.3 Hz amplitude (uV) 9.2 (22%) 6.1+ 27.6
40 40
30 30
20 20 I
> >
10 10
0 N
-10 -
[T rrrrrrrrrys [T rrrrrrrrre
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 ¢« 32.9
Waveform amplitude (pV) 15.1(33%) 8.6« 44.2 Waveform amplitude (pV) 12.8(21%) 8.6« 44.2
40 40
30 30
- 20 - 20
=5 =5
10 10
0 .
Stimulus timulus
210 -
[T rrrrrrrrrt [T rrrrrrrrrt
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms

-1

—_1

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 Taielik valik

See tihendab, et RETeval Tiielik valik muudab RETeval tdisfunktsionaalne, ISCEV
standardile vastav seade (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ERG seade. DR-
hindamise protokoll ja Flicker ERG valiku protokollid annavad kiireid tulemusi mitmete
haiguste kohta, mida saab hinnata koonusreaktsioonide abil. Sellegipoolest on palju muid
haigusi, mille puhul varda hindamine ja ihe valgu hindamine annavad vaartusliku Glevaate
visuaalse silisteemi seisundist. Nende protokollide tditmine vGtab oluliselt kauem aega, kuna
varda funktsiooni hindamiseks on vaja tumedaid kohanemisperioode.

Lisaks on ette nahtud protokoll ISCEV-ga Uihilduva flash VEP testimiseks (Odom et al. 2016).

ISCEV standardi tdisvilja ERG m&dtmised on olnud kasulikud mitmete haiguste puhul. Opikud
on kirjutatud (Heckenlively ja Arden 2006; Fishman et al. 2001) samuti ajakiri (Documenta
Ophthalmologica) mis on pihendatud nagemise kliinilisele elektrofiisioloogiale.

Protokollivalija kaudu saab testiprotokolli valida lisaks varelusvalikutele ja spetsiaalselt
nagemisohtliku diabeetilise retinopaatia jaoks loodud
protokollile Gihe valgu valikute hulgast.

DIN-elektroodide adapterkaabel on varustatud RETeval
Taielik valik, saate kasutada mis tahes 1.5 mm ohutut DIN-
elektroodi koos RETeval Seadme. 17. peatiikk Heckenlively
ja Arden (2006) loetleb palju elektroode, mis on ERG salvestuste jaoks vastuvdetavad.
Vaadake elektroodide tootja esitatud dokumente ja ISCEV
standardeid nende DIN-elektroodide nduetekohase paigutuse, naha
ettevalmistamise, puhastamise ja korvaldamise kohta. Testi

Select electrode type =

Burian-Allen
tegemisel on RETeval seade palub operaatoril maarata elektroodi Burian Allen monopoar
tuup. See teave salvestatakse tulemustesse ja kuvatakse Disc
asjakohased normandmed (kui need on kattesaadavad). Punane plii DTL
on positiivne Githendus, must plii negatiivses Gihenduses ja roheline ERG-jet

plii on maa / parema jala ajami tthendus. Gold cup
Gold foil

ERG signaali amplituud on nahakontaktelektroodide, naiteks
sensorribade puhul madalam kui sarvkesta kontaktelektroodide
puhul. Nahal oleva aktiivse elektroodiga salvestatud ERG-de puhul
kasutatakse signaali keskmistamist. Nahaelektroodid ei pruugi sobida nodrgestatud
patoloogiliste elektroretinogrammide hindamiseks. Elektroretinogramme salvestavatel
kasutajatel on soovitatav omandada valitud elektroodi tehnilised nduded, et saavutada hea
kontakt, elektroodide Uhtlane positsioneerimine ja vastuvdetav elektroodi impedants.

RETeval Taielikud protokollid

RETeval seade toetab (he valgu ja varelusega ERG testimist. Iga stiimuliperioodi alguses on
ette nahtud liihikesed valgussdahvatused. Taustvalgus tekib ka lihikeste valgussdahvatustega
umbes 1 kHz juures, mis on tunduvalt kdrgem inimese kriitilisest fusioonisagedusest ja on
seetOttu tajutav pideva valgustusena. Need protokollid pakuvad nii tumedaid
kohanemistaimereid kui ka ligikaudset Umbritseva valguse taset pimedas kohanemisel.
Umbritseva valguse taseme ligikaudseks arvutamiseks vBetakse valgustaseme geomeetriline
keskmine, moddetuna integreeritavas keras (ganzfeld) fotodioodiga, mille kilge on
Uhendatud Gimbritseva valguse optiline filter.
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Paljudel protokollidel on pidev vorkkesta valgustus, mida kirjeldab Troland (iksus (Td). Need
protokollid tuvastatakse kasutajaliideses ja PDF-aruannetes sonaga "Td". Nendes
protokollides on RETeval seade mdddab pilase suurust reaalajas ja reguleerib pidevalt
valgu heledust, et anda soovitud kogus valgust sisse silm soltumata pupilli suurusest vastavalt
jargmisele valemile: Troland = (pupilli pindala millimeetrites mm2) (heledus cd/m2). Seega ei
pea Opilasi jarjepidevate tulemuste saavutamiseks laiendama. Isegi miudriaatikute
kasutamisel laienevad inimesed erineva |dabimddduga ja tulemusi saab muuta
jarjepidevamaks, kasutades Troland pohinevaid stiimuleid. Kuigi Troland-pdhised testid
muudavad tulemused Opilaste suurusest vahem soéltuvaks, takistavad sekundaarsed tegurid,
nagu Stiles-Crawfordi efekt ja/v6i muutused valguse jaotumises vorkkestal, Troland-pdhised
testid oleksid Gpilase suurusest tdiesti soltumatud (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska ja
Manning 2017; Sugawara et al. 2020). Sisseehitatud ISCEV Troland protokollid pitavad
sobitada ISCEV kandela protokolle, eeldades, et pupilli 1dabimd6t on 6 mm (28,3 mm2
Opilasala). Naiteks Troland, mis vastab tumedale kohandatud 3,0 ERG-le, mille vdlgu heledus
on 3 cd-s/m2, on stiimul (3 cd-s/m2)(28,3 mm2) = 85 Td-s. Kui dpilase 1abimddt on 6 mm, on
85 Td stiimul sama, mis 3 cd-s/m2 stiimul ja saadud ERG-d on seega samad.

On juhtumeid, kus Opilase suurust kompenseeriv stiimul vdib olla ebamugav. Need
protokollid on kasutajaliideses ja PDF-aruannetes tahistatud sdnaga "cd". Naiteks ei saa
patsient hoida oma silmalauge piisavalt avatud, et seade saaks Opilast mddta, on soov
stimuleerida silma suletud silmalau kaudu v3i on soov sobitada eelmise viljaande stiimuliga.
Vorkkesta funktsiooni olemasolu otsimisel voib piisata eredast konstantsest heledusest.

Protokollide alamtestid naitavad lainekuju tulemusi parast iga
mOooGtmisperioodi ja véimaldavad operaatoril korrata sammu nii mitu
korda kui soovitakse. Automaatsed kursoripaigutused arvutatakse
kursori keskmise paigutuse jargi koigi korduste |Gikes. lga alamtesti

Review Result =3

saab vahele jatta, ilma et see mojutaks Ulejadgnud protokolli. ) : \ Ao

Ulevaatuse ekraanil on operaatoril vdimalus valida, milliseid koopiaid A e
ape . ~e . . -20 0 20 40 60 80

aruannetest sdilitada. See valik vdimaldab replikaid kustutada ms

naiteks juhul, kui patsient ei allu nduetele vdi kui mdnes replikaadis
esineb liigset mura. Replikaadi eemaldamiseks tihjendage lihtsalt
selle replikaadiga seotud ruut. Replikaate saab valida voi eemaldada Repeat

igal ajal, kui kogutakse replikaid. Kui olete jargmisele katseetapile lle

l[dinud, ei saa te enam eelmiste etappide replikatsioonivalikut muuta. Kui vordlusintervallid
on kattesaadavad, kuvatakse ristkilikukujuline kast, mis Gmbritseb 95% visuaalselt normaalse
katsepopulatsiooni andmetest. Kursori médtmised valjaspool ristkilikukujulist kasti on
seetOttu ebatiipilised. Haigusega seotud ebatltipilised mé6tmised (pikad ajad voi vaikesed
amplituudid) on esile tdstetud punasega (st < amplituudide puhul 2,5% véi > 97,5% korda).
Punaselt esiletdstetud piiri ldhedal olevad mddtmised (jargmised 2,5%) on esile tdstetud
kollasega. Vaadake Vordlusintervallid jaotis juhendis (alustades lehekiljest 54) lisateabe
saamiseks.

HE1H2 A3

Pimedas kohandatud 0,1 Hz 85 Td's ja 3 cd-s/m? testid, vBnkepotentsiaalid ja kursorid.
Vonkepotentsiaal lainekuju saadakse 85 Hz — 190 Hz ribalaiusega filtri abil. Kuni 5 kursorit
asetatakse automaatselt vénkepotentsiaali piikidele ja kiinadele ning need on aruandel
naidatud lainekuju mustade punktidena. Kaudsed ajad (aeg tippu) ja amplituudid (piigist
jargmise kinani) esitatakse iga Uksiku kursori kohta. Samuti esitatakse kdigi kursorite

RETeval Seadme kasutusjuhend 30



RETeval Taielik valik

kaudsete aegade ja amplituudide summad. Summeeritud kursori aegade ja amplituudide
télgendamisel peaksite uurima lainekuju kursoripunkte, veendumaks, et laineid ei jda vahele.

Tumedate kohandatud testide puhul on ekraan automaatselt tuhm ja punetav. Rohelise toite
oleku LED on samuti valja lllitatud, et aidata pimedal kohanemisel. Ekraan ja LED
helendatakse automaatselt pimedate kohanemiskatsete 16pus.

Visuaalse stiimuli loomiseks tuleb RETeval seade genereerib muutuva kestusega valge
valguse vilkumisi, mis on valmistatud punastest, rohelistest ja sinistest LED-idest, mis kdik
pblevad sama kaua. Valge valguse maksimaalne energiasdhvatus on 30 cd-s/m?, mille vélgu
kestus on 5 ms. Konstantse Troland katsete puhul vdib valgu kestus olla pikem kui 5 ms, kui
pupillisuurused on vaiksemad kui 1,9 mm. Fototransduktsiooni 3-etapilise aktiveerimisfaasi
modelleerimine, nagu on kirjeldatud (Cideciyan ja Jacobson 1996) vdrrandis A5 naitab vaga
vdikeseid erinevusi varda voi koonuse fotovoolus hetkevadlgu ja valguenergiate vahel, mis
jaotuvad Uhtlaselt valgu kestuseks kuni 10 ms, kui kdiki modtmisi arvestatakse valgu
keskpunkti suhtes, nagu seda teeb RETeval Seadme. Kui &pilase suurus on piisavalt viike, et
Troland protokolli jaoks vajalikku vilguenergiat ei ole vdimalik saada, RETeval seade toodab
oma maksimaalset vdlguenergiat.

Mittevareluse testide signaalit6otlus kasutab jargmisi samme. Nullfaasiline 0,3 Hz
korgpaasfilter vahendab elektroodide triivi ja nihet, sadilitades samal ajal lainekuju ajastuse.
Mitme valgu mootmised ihendatakse, et parandada signaali ja mira suhet karbitud keskmise
abil, et vahendada v66rvaartuste moju parast voorvaartuste eemaldamist, mille amplituudid
Uletavad 1 mV. Saadud lainekuju toodeldakse seejarel lainepikkusel pdhineva nonomise abil.
(Ahmadi ja Rodrigo 2013) kus lainepikkused summutatakse vastavalt signaalile
miravéimsusele lainekuju stiimulijargsete (signaali) ja eelstiimulite (mira) osade vahel.
Vonkepotentsiaali analllsis ei kasutata lainepikkuse nimetamist.

Valkude arv kokku on toodud allolevates tabelites. Kui soovitakse erinevat arvu vilke, saab
luua kohandatud protokolli, muutes protokolli EMR/built-in-protocols kaustas ja paigutades
selle seadme kausta Protocol/Folder. Protokolli redigeerimiseks saab kasutada mis tahes
tekstiredaktorit (nt Emacs vdi Notepad). Kuna viareluseta katsete jaoks on valgulodke
kombineeritud suhteliselt vahe, on miira vahendamine nendes katsetes olulisem; jarelikult
soovitatakse kdigile patsientidele nahapreparaati, et vdhendada elektroodide kontakti
impedantsi.

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

See protokoll (ISCEV 6 samm, kéigepealt kohandatud valgus, cd) teeb kdigepealt valgusega
kohandatud katsed ja eeldab, et valguse kohandamine toimub enne katsete algust. Mdned
arstid kasutavad valguse kohandamiseks toavalgusteid. ISCEV soovitab 20 minutit pimedat
kohanemist ja 10 minutit valgusega kohanemist.
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ISCEV 6 samm, valgus kohandatud esimesena, cd

Kirjeldus Silma Vilgu heleduse energia Tausta heledus #
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 valge) vilgub
Valgus kohandatud 3.0 ERG Oige 3cd's/im*@2Hz 30 cd/m? 30
Valgusega kohandatud 3.0 Oige  3cd's/m*@ 28.3Hz 30 cd/m? 141 —
varelus ERG 424
Valgus kohandatud 3.0 ERG Vasak 3cdsim*@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Valgusega kohandatud 3.0 Vasak 3 cd's/m?* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —
varelus ERG 424
Tume kohanemistaimer Nii Vilja Valja
Tume kohandatud 0.01 ERG Oige 0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz Valja 9
Tume kohandatud 3.0 ERG Oige 3cd's/m@ 0.1 Hz Valja 5
Tume kohandatud 10.0 ERG Oige  10cd-s/m*@ 0.05 Hz Vilja 5
Tume kohandatud 0.01 ERG Vasak 0,01 cd-s/m*@ 0,5 Hz Vilja 9
Tume kohandatud 3.0 ERG Vasak 3cds/m?*@ 0.1 Hz Valja 5
Tume kohandatud 10.0 ERG Vasak 10 cd-s/m?* @ 0.05 Hz Valja 5

See protokoll (ISCEV 6 samm, kdigepealt tume kohandatud, cd) lllitab testimisjarjekorra
Umber, et teha kdigepealt tumedalt kohandatud testid. @ RETeval seade teostab
kalibreerimise iga protokolli alguses. Nii et kalibreerimistulede vilkumine ei m&juta objekti
pimedat kohanemisolekut, asetage seade seadme ndudmisel patsiendi otsaesisele.
Nahavarvil on vdike, kuid méddetav mdju valguse valjundile (naha peegelduvuse tottu); seega
tuleks kasutada katsealuse otsaesist. Selles protokollis on iga silma jaoks valguse
kohandamise taimer, mida saab kohandada 30 cd/m2. ISCEV soovitab 20 minutit pimedat
kohanemist ja 10 minutit valgusega kohanemist.

ISCEV 6 samm, kdigepealt tume kohandatud, cd

Kirjeldus Silma Vilgu heleduse energia Tausta heledus #
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 valge) vilgub
Tume kohanemistaimer Nii Vilja Vilja
Tume kohandatud 0.01 ERG Oige 0,01 cd-s/m®>@ 0,5 Hz Vilja 9
Tume kohandatud 3.0 ERG Oige  3cds/m®*@ 0.1 Hz Vilja 5
Tume kohandatud 10.0 ERG Oige 10 cd-s/m?* @ 0.05 Hz Vilja 5
Tume kohandatud 0.01 ERG Vasak | 0,01 cd's/m* @ 0,5 Hz Valja 9
Tume kohandatud 3.0 ERG Vasak 3cd's/m*@ 0.1 Hz Valja 5
Tume kohandatud 10.0 ERG Vasak 10 cd-s/m* @ 0.05 Hz Vilja 5
Valguse kohandamise taimer Oige | Vilja 30 cd/m?
Valgus kohandatud 3.0 ERG Oige 3cd'sim®*@ 2Hz 30 cd/m? 30
Valgusega kohandatud 3.0 Oige  3cds/m*@ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -
varelus ERG 424
Valguse kohandamise taimer Vasak @ Valja 30 cd/m?
Valgus kohandatud 3.0 ERG Vasak 3cd's/im*@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Valgusega kohandatud 3.0 Vasak 3cd-s/m?*@ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -
varelus ERG 424

Jargmised kaks protokolli on samad, mis eelmisel kahel, valja arvatud see, et 10 cd-s/m2 valget
valku ei tehta.
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ISCEV 5 samm, valgus kohandatud esimesena, cd

Kirjeldus

Valgus kohandatud 3.0 ERG

Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG
Valgus kohandatud 3.0 ERG

Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

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

Silma

Oige
Oige

Vasak
Vasak

Nii
Oige
Oige
Vasak
Vasak

Valgu heleduse ene
(0.33, 0.33 valge)

3cdsim@2Hz
3cds/im*@ 28.3 Hz

3cds/im@2Hz
3cds/im*@ 28.3 Hz

Vilja

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

3cds/im@ 0.1 Hz

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

3cd-s/m*@ 0.1 Hz

ISCEV 5 samm, kdigepealt kohandatud tume, cd

Kirjeldus

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

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

Silma

Nii
Oige
Oige
Vasak
Vasak
Oige
Oige
Oige
Vasak

Vasak
Vasak

Vilgu heleduse energia

(0.33, 0.33 valge)
Vilja

0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz
3cds/im*@ 0.1 Hz
0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz
3cd's/m*@ 0.1 Hz
Vilja
3cds/im@2Hz
3cd's/m* @ 28.3 Hz

Valja
3cds/im*@ 2 Hz
3cd's/m* @ 28.3 Hz

Jargmised neli protokolli on sarnased Ulaltoodud ISCEV
arvatud juhul, kui Opilaste jalgimist kasutatakse vorkkesta pideva valgustatuse tagamiseks,
muutes Opilaste laienemise valikuliseks. Eeldati, et 6 mm pupill teisendab ISCEV standardi

laienenud heledused Trolands.
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rgia Tausta heledus

#

(0.33, 0.33 valge) vilgub

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Vilja
Vilja
Valja
Valja
Vélja

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)
Vilja

Vilja

Valja

Valja

Vilja

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

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

30
141 —
424
30
141 —
424

oo oo

vilgub

g1 ©O© O ©

30

141 -
424

30

141 -
424

5/6 astmeprotokollidega, vilja
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ISCEV 6 samm, valgus kohandatud esimesena, Td

Kirjeldus

Valgus kohandatud 85 Td ERG
Valgus kohandatud 85 Td
varelus ERG

Valgus kohandatud 85 Td ERG
Valgus kohandatud 85 Td
varelus ERG

Tume kohanemistaimer

Tume kohandatud 0.28 Td
ERG

Tume kohandatud 85 Td ERG
Tume kohandatud 280 Td ERG
Tume kohandatud 0.28 Td
ERG

Tume kohandatud 85 Td ERG
Tume kohandatud 280 Td ERG

Silma
Oige
Oige
Vasak
Vasak
Nii
Oige
Oige
Oige
Vasak

Vasak
Vasak

Vilgu heleduse energia Tausta heledus

(0.33, 0.33 valge)
85 Tds @ 2 Hz
85 Td-s @ 28.3 Hz

85 Tds @ 2 Hz
85 Td-s @ 28.3 Hz

Vilja
0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Td's@0.1 Hz

280 Td's @ 0.05 Hz
0.28 Td's @ 0.5 Hz

85Td's@ 0.1 Hz
280 Td's @ 0.05 Hz

ISCEV 6 aste, kbigepealt kohandatud tume, Td

Kirjeldus

Tume kohanemistaimer
Tume kohandatud 0.28 Td
ERG

Tume kohandatud 85 Td ERG
Tume kohandatud 280 Td
ERG

Tume kohandatud 0.28 Td
ERG

Tume kohandatud 85 Td ERG
Tume kohandatud 280 Td
ERG

Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 85 Td
ERG

Valgus kohandatud 85 Td
varelus ERG

Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 85 Td
ERG

Valgus kohandatud 85 Td
varelus ERG

Silma

Nii
Oige

Oige
Oige

Vasak

Vasak
Vasak

Oige
Oige

Oige

Vasak
Vasak

Vasak

RETeval Seadme kasutusjuhend

(0.33, 0.33 valge)
848 Td
848 Td

848 Td
848 Td

Vilja
Vilja
Vilja
Valja
Valja
Valja
Valja

Valgu heleduse energia Tausta heledus

(0.33, 0.33 valge)
Vilja
0.28 Tds @ 0.5 Hz

85 Td's @ 0.1 Hz
280 Td-s @ 0.05 Hz

0.28 Td's @ 0.5 Hz

85 Td's @ 0.1 Hz
280 Td-s @ 0.05 Hz

Vilja
85 Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28.3 Hz

Vilja
85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28.3 Hz

(0.33, 0.33 valge)
Vilja
Vilja

Vilja
Vilja

Vilja

Vilja
Valja

848 Td
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

# vilgub

30
141 -
424
30
141 -
424

# vilgub

30

141 -
424

30

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

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Vilja
Vilja

Vilja

Vilja

Kirjeldus Silm | Valgu heleduse
a energia

(0.33, 0.33 valge)
Valgus kohandatud 85 Td Oige 85Td's @ 2 Hz
ERG
Valgus kohandatud 85 Td Oige 85 Td's @ 28.3 Hz
varelus ERG
Valgus kohandatud 85 Td | Vasa 85Td's@ 2 Hz
ERG k
Valgus kohandatud 85 Td | Vasa 85 Td's @ 28.3 Hz
varelus ERG k
Tume kohanemistaimer Nii Vélja
Tume kohandatud 0.28 Oige 0.28 Td's@ 0.5 Hz
Td ERG
Tume kohandatud 85 Td  Oige 85 Td's @ 0.1 Hz
ERG
Tume kohandatud 0.28 Vasa 0.28 Td's@ 0.5 Hz
Td ERG k
Tume kohandatud 85 Td ' Vasa 85Td-s@ 0.1 Hz
ERG k

ISCEV 5 aste, kbigepealt kohandatud tume, Td

Kirjeldus

Tume kohanemistaimer
Tume kohandatud 0.28 Td
ERG

Tume kohandatud 85 Td ERG
Tume kohandatud 0.28 Td
ERG

Tume kohandatud 85 Td ERG
Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 85 Td
ERG

Valgus kohandatud 85 Td
varelus ERG

Valguse kohandamise taimer
Valgus kohandatud 85 Td
ERG

Valgus kohandatud 85 Td
varelus ERG

Vilja

Silma Vaélgu heleduse energia Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 valge)

Nii Valja Valja

Oige 0.28 Td's @ 0.5Hz Valja

Oige 85Td's@ 0.1Hz Vilja

Vasak 0.28 Td's@ 0.5 Hz Vilja

Vasak 85Td-s@ 0.1 Hz Vilja

Oige Valja 848 Td

Oige 85Tds@2Hz 848 Td

Oige 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td

Vasak @ Valja 848 Td

Vasak 85Td's@ 2 Hz 848 Td

Vasak 85Td's @ 28.3Hz 848 Td

# vilgub

30
141 -
424
30

141 —
424

30

141 -
424

30

141 -
424

Jargmised kolm protokolli on ISCEV fotoopilistel protokollidel. Need on protokollid, mis ei

sisalda skotoopseid samme.

Protokollid on fotoopiline Uksikvalk ja varelus standardses

laienenud ISCEV kandela heleduses ja Trolands. Samuti on olemas Troland p&hinev ISCEV

Flicker protokoll.
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ISCEV fotoopiline vilk ja varelus, cd

Kirjeldus

Valgus kohandatud 3.0 ERG
Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Valgus kohandatud 3.0 ERG
Valgusega kohandatud 3.0
varelus ERG

Silma

Oige
Oige

Vasak
Vasak

ISCEV fotoopiline vilk ja varelus, Td

Kirjeldus

Valgus kohandatud 85 Td
ERG

Valgus kohandatud 85 Td
véarelus ERG

Valgus kohandatud 85 Td
ERG

Valgus kohandatud 85 Td
véarelus ERG

ISCEV fotoopiline varelus, Td

Kirjeldus

Valgus kohandatud 85 Td
varelus ERG
Valgus kohandatud 85 Td
varelus ERG

Silma
Oige
Oige
Vasak

Vasak

Silma
Oige

Vasak

Valgu heleduse energia

(0.33, 0.33 valge)

3cdsim@2Hz
3cds/im*@ 28.3 Hz

3cdsim@2Hz
3cds/im*@ 28.3 Hz

Valgu heleduse energia
(0.33, 0.33 valge)

85 Tds @ 2 Hz
85 Td-s @ 28.3 Hz
85 Tds @ 2 Hz

85 Td's @ 28.3 Hz

Vilgu heleduse energia
(0.33, 0.33 valge)

85 Td-s @ 28.3 Hz

85 Td-s @ 28.3 Hz

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)

848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

Tausta heledus
(0.33, 0.33 valge)

848 Td

848 Td

#
vilgub
30

141 -
424
30

141 -
424

#
vilgub
30

141 —
424
30

141 -
424

#
vilgub
141 -
424
141 -
424

Jargmised ISCEV-protokollid jatavad DA3 testietapi vahele ja ei teata rakenduskavadest. 10-
minutilise tumeda adaptsiooni kasutamisel vastavad need protokollid ISCEV-standardi 2022.
aasta varskenduses maaratud mittestandardsele lihendatud ERG-protokollile (Robson et al.
2022). Lihendatud tumedate kohanemisaegade kasutamisel vajab varda vastuste
vordlemine vordlusandmetega tdiendavat hoolt, kuna vordlusandmed koguti 20-minutilise

tumeda adaptsiooniga.
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ISCEV 4 aste, koigepealt kohandatud valgus, cd

Kirjeldus Silma Vilgu heleduse energia Tausta heledus #
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 valge) vilgub
Valgus kohandatud 3.0 ERG Oige 3cd's/im*@2Hz 30 cd/m? 30
Valgusega kohandatud 3.0 Oige  3cd's/m*@ 28.3Hz 30 cd/m? 141 —
varelus ERG 424
Valgus kohandatud 3.0 ERG Vasak 3cdsim*@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Valgusega kohandatud 3.0 Vasak 3 cd's/m?* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —
varelus ERG 424
Tume kohanemistaimer Nii Vilja Valja
Tume kohandatud 0.01 ERG Oige 0,01 cd's/m*@ 0,5 Hz Valja 9
Tume kohandatud 10.0 ERG Oige 10 cd-s/m?* @ 0.05 Hz Valja 5
Tume kohandatud 0.01 ERG Vasak 0,01 cd's/m* @ 0,5 Hz Vilja 9
Tume kohandatud 10.0 ERG Vasak 10 cd-s/m* @ 0.05 Hz Vilja 5
ISCEV 4 aste, kdigepealt kohandatud valgus, Td
Kirjeldus Silma | Viélgu heleduse energia Tausta heledus  # vilgub
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 valge)
Valgus kohandatud 85 TdERG Oige 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30
Valgus kohandatud 85 Td Oige 85Td's@ 28.3 Hz 848 Td 141 —
varelus ERG 424
Valgus kohandatud 85 Td ERG  Vasak 85Td's@ 2 Hz 848 Td 30
Valgus kohandatud 85 Td Vasak 85Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 —
varelus ERG 424
Tume kohanemistaimer Nii Valja Valja
Tume kohandatud 0.28 Td Oige 0.28 Td's @ 0.5 Hz Vilja 9
ERG
Tume kohandatud 280 Td ERG Oige 280 Td's @ 0.05 Hz Valja 5
Tume kohandatud 0.28 Td Vasak  0.28 Td's @ 0.5 Hz Valja 9
ERG
Tume kohandatud 280 Td ERG Vasak 280 Td's @ 0.05 Hz Vilja 5

Fotoopilised negatiivse vastuse protokollid

Fotoopiline negatiivne vastus on aeglane negatiivne vastus, mis jargneb b-lainele ja on
farmakoloogiliselt isoleeritud, et parineda vorkkesta ganglionirakkudest (Viswanathan et al.
1999). PhNR-i muutusi on ndidatud naiteks glaukoomi korral (Viswanathan et al. 2001; Preiser
et al. 2013).

Esitatud on neli fotoopilist negatiivse vastuse protokolli. Nendel protokollidel on punane valk
(1,0 cd-s/m? vdi 38 Td-s) sinisel taustal (10 cd/m? vdi 380 Td), mis réhutab koonusestisteemi
vastust. Stiimuli sagedus on 3,4 Hz ja m&dtemiira vahendamiseks kasutatakse kas 200 (pikk
protokoll) vGi 100 (lihike protokoll) valku. Pikk protokoll salvestab umbes 60 sekundit; lihike
protokoll salvestab 30 sekundit.
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PhNR 3,4 Hz cd pikk

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

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

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

PhNR 3,4 Hz cd liihike

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

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

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

PhNR 3,4 Hz Td pikk

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

Punane valk, sinine taust Oige 38Td's@ 3.4 Hz 380 Td 200

Punane valk, sinine taust Vasak 38 Td's@ 3.4 Hz 380 Td 200

PhNR 3,4 Hz Td liihike

Kirjeldus Silma Vailgu heleduse energia = Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm)  (sinine LED, 470 nm) | vilgub

Punane valk, sinine taust Oige 38Td's@ 3.4 Hz 380 Td 100

Punane valk, sinine taust Vasak 38 Td's@ 3.4 Hz 380 Td 100

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

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

W-suhe = (b —pmin) / (b —a)

kus a, b ja pmin on pinged alusjoone suhtes, mis on maaratletud jargmiselt: a-laine tipp, b: b-
laine tipp, pmin: minimaalne pinge vahemikus 55 ms kuni 180 ms. Pange tdhele, et tavaliselt
teatatud b-laine pinge (sealhulgas RETeval seadmes) on vérdne (b-a). Definitsiooni pShjal on
W-suhe lainekuju kdrguse suhe parast b-lainet ja enne seda. Kui PhNR amplituud on sama
mis a-laine, on W-suhe 1. W-suhe on vaiksem kui 1, kui PhNR sligavus on vaiksem kui a-laine
stigavus. W-suhe on PTR-i podrdvaartus, nagu on maaratletud Mortlock jt (2010) ja leiti, et
seal on testitud 5 ERG md&dtmistehnika madalaim indiviididevahelise, seanssidevahelise ja
silmadevahelise varieeruvuse tase.

Kuvatud  lainekuju  genereerimiseks  kasutatakse  uudseid ja  patenteeritud
tootlemismeetodeid, mis pohinevad PhNR-i erinevuse maksimeerimisel 144 glaukoomi ja /
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vOi optilise neuropaatiaga isiku ja 159 terve isiku vahel. Vérdlusandmetes kasutatakse sama
tootlemismeetodit.

S-koonuse protokollid

Esitatud on kaks S-koonuse protokolli, mis véivad olla kasulikud téhustatud s-koonuse
siindroomi avastamisel (Yamamoto, Hayashi ja Takeuchi 1999). Need protokollid kasutavad
L- ja M-koonuste vastuse summutamiseks punast tuld 560 cd/m? ning valgu heledust 1
cd-s/m? sagedusel 4,2 Hz. Saadud signaal on viga viike, seega on vaja suurt hulka signaali
keskmistamist. Pikk protokoll kasutab 500 keskmist (120 sekundit) sobitamist Yamamoto,
Hayashi ja Takeuchi (1999), samas kui liihike protokoll kasutab 250 keskmist (60 sekundit).

S-koonus 4,2 Hz cd pikk

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

Helesinine valk, punane Oige  1cd-s/m®>@ 4.2 Hz 560 cd/m? 500

taust

Helesinine vélk, punane Vasak 1cd-s/m* @ 4.2 Hz 560 cd/m? 500

taust

S-koonus 4,2 Hz cd liihike

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

Helesinine vélk, punane Oige  1cd-s/im?@ 4.2 Hz 560 cd/m? 250

taust

Helesinine valk, punane Vasak 1 cd-s/m?* @ 4.2 Hz 560 cd/m? 250

taust

S-koonuse to66tlemine on sama, mis 2 Hz ISCEV valklambi vastus. S-koonuse vastus ilmneb
veidi parast 40 ms. B-laine kursor tavaliselt seda tippu ei vali, pigem valib ta varasema LM-
koonuse vastuse.

DA punase vilgu protokollid

Komplektis on kaks DA punast valguprotokolli, mis vdivad olla kasulikud varraste ja tumedalt
kohandatud koonuste vastuse eristamiseks (Thompson et al. 2018). Need protokollid
kasutavad punast valku ilma taustata. Spektraalse tundlikkuse erinevuste tdttu on koonused
31 korda tundlikumad kui vardad RETeval seadme punane tuli. Protokollides kasutatakse
fotoopilist 0,3 cd-s/m2 stiimulit (v6i Troland samavdarset). Vardad ndevad seega ainult
umbes DAO0.01 stiimulit. Tumedad kohandatud koonused tekitavad ERG-s positiivse
labipainde, mille tipp on umbes 30-50 ms (nimetatakse "x-laineks"), samas kui vardad
tekitavad hilisema piigi umbes 100 ms. Valides 5-minutilise ja 20-minutilise pimeda
kohanemisaja vahel, saab kahe vastuse vahelisi suhtelisi amplituudisid muuta, kuna koonused
tumedad kohanevad kiiremini kui vardad. Tutvuge ISCEV laiendatud protokolliga, et leida
viiteid, mis kirjeldavad selle testi kliinilist kasulikkust. Kui soovite seda testi kditada koos mdne
muu ISCEV-protokolliga, kdivitage see test vahetult enne DA0.01 testi.
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ISCEV DA punase vilgu Td

Kirjeldus Silma Vilgu heleduse energia Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm) vilgub

Tume kohandatud 0,3 Oige  0,3cd's/m*@ 0,5 Hz Vilja 9

punane valklamp ERG

Tume kohandatud 0,3 Vasak 0,3 cd's/m*@ 0,5 Hz Vilja 9

punane valklamp ERG

ISCEV DA punase vilgu cd

Kirjeldus Silma Vilgu heleduse energia Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm) vilgub

Tume kohandatud 0,3 Oige 84Tds@0.5Hz Valja 9

punane valklamp ERG

Tume kohandatud 0,3 Vasak 84 Td's@ 0.5Hz Valja 9

punane valklamp ERG

On-off (pikk valk) protokollid

On-off-protokollidel (tuntud ka kui pikad flash-protokollid) on pikendatud pikkusega stiimul,
et eraldada sisseliilitatud vastus valjalllitatud vastusest ERG-s. Pikki valguprotokolle on
kasutatud naiteks pigmentosa retiniidiga patsientidel (Cideciyan ja Jacobson 1993),
kaasastindinud statsionaarne 66pimedus (Cideciyan ja Jacobson 1993; Sustar et al. 2008),
koonuse distroofia (S6elumine 1994)ja tohustatud s-koonuse siindroom (Audo et al. 2008).
Et paremini naha, millal valjalllitatud vastus peaks olema, vdib olla kasulik ndidata stiimulit
aruannetes aja funktsioonina. N&ha Stimulus waveforms lehekiljel 10 selle valiku
konfigureerimiseks.

Pakutakse kahte protokolli (IGhike ja pikk katse kestus), mis kasutavad valge valguse stiimulit.
Stiimuliks on 250 cd/m?2 valge valgus, millel on ndidatud peaaegu maksimaalne d-laine (Kondo
et al. 2000), millel on 40 cd/m2 valge taust, et parssida varda vastust. Seega, kui stiimul on
sisse lilitatud, on heledus 290 cd/m2; ja kui stiimul on vélja lulitatud, on heledus 40 cd/m2.
Stiimuli sisse- ja valjalllitamise ajad on mdlemad umbes 144,9 ms, mis maksimeerib d-laine
amplituudi (Sieving 1993; Sustar, Hawlina ja Brecelj 2006) hoides katse kestuse véimalikult
lihikesena. Lihike protokoll kasutab 100 keskmist (votab 30 sekundit) ja pikk protokoll
kasutab 200 keskmist (vGtab 60 sekundit).

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

Kirjeldus Silma = Stiimuli heledus Tausta heledus #
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 valge) vilgub

Valge laiendatud Oige 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

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

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

stiimul, valge taust 144,9 ms oigel ajal @ 3,5 Hz
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On-off liihike: w/w 250/40 cd

Kirjeldus Silma = Stiimuli heledus Tausta heledus #
(0.33, 0.33 valge) (0.33, 0.33 valge) vilgub

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

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

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

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

Pakutakse kahte lisaprotokolli (lihike ja pikk katse kestus), mis kasutavad varvilist stiimulit.
Stiimul on 560 cd/m2 punane tuli, millel on 160 cd/m2 roheline taust. Sisse- ja véljalUlitamise
ajad on moélemad umbes 209,4 ms. See protokoll vastab tdpselt Audo jt (2008), kusjuures
roheline taust parsib varda vastust. Liihike protokoll kasutab 100 keskmist (vGtab 42
sekundit) ja pikk protokoll kasutab 200 keskmist (vOotab 84 sekundit).

Pikk sisse-viljaliilitus: r/g 560/160 cd

Kirjeldus Silma = Stiimuli heledus Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm) (roheline LED, 530 nm)  vilgub

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

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

taust

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

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

taust

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

Kirjeldus Silma = Stiimuli heledus Tausta heledus #
(punane LED, 621 nm) (roheline LED, 530 nm)  vilgub

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

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

taust

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

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

taust

Stiimulite genereerimiseks kasutab RETeval seade PWM:-i stiimulit 1 kHz I&hedal.

Anallsis kasutatakse sama to6tlust kui ISCEV protokollides, vilja arvatud jargmised erandid:
O-faasiline korgpaasfilter on seatud vaartusele 4 Hz, et vdhendada elektroodide triivi
pikendatud reaktsiooni kestuse jooksul. Lainepikkuse denomise asemel kasutatakse O-
faasilist 300 Hz madalpaasfiltrit. Vastuse 0-aegpunkt on siis, kui stiimul on sisse liilitatud.

VEP protokollid

Flash VEP protokollid vilgutavad silma ja mdddavad visuaalse slisteemi reaktsiooni pea
tagakiljel. Flash VEP-protokolle on kaks: 3 cd-s/m? @ 1 Hz protokoll ja 24 Td's @ 1 Hz. Need
kaks protokolli on samavaarsed, kui opilase 1abim66t on 3,2 mm (pindala 8 mm2). Mdlemad
kasutavad vastuse keskmistamiseks 64 valku.

Anallsis kasutatakse sama tootlust kui ISCEV-protokollid, valja arvatud jargmised erandid:
0-faasilise filtri passband on 2 Hz kuni 31 Hz. Kursori paigutamiseks maaratakse ajaliselt koige
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lahemal olev piik 120 ms-le P2-le ja esimene kiina pédrast 25 ms on N1. Seejarel lisatakse
vastavalt vajadusele P1, N2, N3 ja P3. Flash VEP lainekuju heterogeensuse tottu ei pruugi
monda neist 6 kursori mootmiskohast leida. VEP(Pmax— Nmin) amplituud piigist piigini on
defineeritud kui P1 ja P2 maksimaalne amplituud miinus N1 ja N2 minimaalne amplituud, sest
domineeriv VEP piik on mdnikord P2 ja mdnikord P1. Reference data kuvatakse selle tipp-
tipp amplituudi ja P2 aja kohta aruande lihtsustamiseks. P2 aega ei pruugita isegi pimedate
isikute puhul ebatlitipiliseks markida, kuna juhusliku mira tipp voib olla ka 120 ms lahedal.
koigi kursorivdaartuste Reference data arvutatakse ja salvestatakse toorandmete (rff) faili.

Flash VEP mdotmised soltuvad vorkkesta reaktsioonist, mis edastatakse nagemisnarvi kaudu
kuklakujulisele ajukoorele ja seetdttu saab seda kasutada visuaalse funktsiooni indikaatorina.
Flash VEP mdotmised on Uksikisikute seas vaga erinevad, kuid Uhe inimese jaoks Usna
korratavad. Replikaatide kditamine, mis on nendes testides liks vdimalus, voib aidata eristada
esilekutsutud vastust teistest bioloogilistest signaalidest.

Naha VEP-testi tegemine lehekiljel 43 tiksikasju flash VEP-i tegemise kohta.

Kohandatud protokollid

Kui on olemas protokoll, mida soovite kiivitada ja mis pole sisseehitatud, toetab RETeval
seade suvandite arvu laiendamist kohandatud protokollide kaudu. Kohandatud protokolle
saab paigutada seadme kausta Protokollid ja seejarel saab neid kasutajaliidese kaudu valida
sarnaselt sisseehitatud protokolli valimisega. Sisseehitatud protokolle saab seadmes vaadata
kaustas EMR / sisseehitatud protokollid, mis v&ib olla Idhtepunktiks oma kohandatud
protokollide  loomisel. Protokollid on  kirjutatud  taisfunktsionaalses Lua
programmeerimiskeeles. Votke Gihendust LKC-ga (e-post: support@Ilkc.com), kui soovite abi
kohandatud protokolli koostamisel.

Jargnevad naited selle kohta, mida saab teha kohandatud protokollidega.

Mitu katseetappi

Kohandatud protokollidel vdib olla mitu katseetappi. Nendel testietappidel vdivad olla samad
vOi erinevad stimulatsiooni- ja anallilisiseaded. Neid saab teha eelnevalt kindlaksmaaratud
vOi randomiseeritud jarjekorras. Randomiseerimine vdib olla kasulik, et kérvaldada aeg, mis
on segane muutuja. Seade vOib katseetappide vahel pausi teha, vGimaldades andmete
Ulevaatamist ja prooviversiooni voimalikku replikatsiooni, voi seade saab jatkata sammude
vahel nii kiiresti kui véimalik (ilma operaatori lilevaatuseta).

Stiimul

Stiimul vdib kompenseerida &pilase suurust (Trolands) véi mitte. Opilaste suuruse
kompenseerimisel saab valida ka selle, kas kompenseerida Stiles-Crawfordi efekti v6i mitte.
Stiimuli varvi saab valjendada CIE 1931 (x,y) kromaatilisuses voi heleduses iga varvi LED-i
puhul eraldi (punane, roheline, sinine). Maéarata saab vélguenergiat ja tausta heledust. Teise
vOimalusena voib tapsustada pikendatud kestusega stiimuleid, nagu kaldteed (samm sisse ja
vélja), sinusoidid ja ruutlaine (sisse-valja) stiimulid. Kasutades on-off stiimuli spetsifikatsiooni,
saab néiteks katsetada muutuva kestusega vilklampe. See tihendab, et RETeval sinusoidne
stiimul on hoolikalt konstrueeritud, et minimeerida harmoonilist moonutust (< 1%
harmoonilise kohta), nii et kéik vastuse harmoonilised ained on tingitud visuaalse sisteemi
mittelineaarsustest. Iga LED-i domineeriv lainepikkuse ja heleduse vahemik on naidatud
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lehekdljel olevas spetsifikatsioonitabelis 73. Heledus on maéaratud fotoopilistes lksustes.
Varraste (skotoopuhikute) efektiivne heledus on erinev, kuna varraste ja koonuste vaheline
spektraalne tundlikkus on erinev. Sest RETeval LED-id, skotoopilise ja fotoopilise tundlikkuse
suhe on punase, rohelise ja sinise puhul vastavalt 0,032, 2,3 ja 16. Naiteks on vardad sinise
valguse suhtes 16 korda tundlikumad kui koonused. Valge valguse (CIE 0,33, 0,33) puhul on
vardad 3,0 korda tundlikumad kui koonused.

Analiius

Proovivotukiiruseks saab valida perioodi 2048 us (~500 Hz), 1024 us (~1 kHz), 512 ps (~2 kHz,
vaikimisi) vGi 256 us (~4 kHz). Varelustestid vGivad maarata analllsitavate harmooniliste
arvu, kuni 32 harmoonilist. Kiirtestid vdoivad maarata kasutatava filtreerimise. K&rgpaasfiltri
sageduse katkestuspunkti (3 dB) saab maarata koos sellega, kas filter on pd&hjuslik voi
akausaalne. Madalpaasfiltrit saab valida lainepikkuse maaramise ja 0-faasilise madalpaasfiltri
vahel. Madalpaasfiltri sagedusi saab valida 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz vahel ~500 Hz
proovivétusageduse jaoks; 50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz proovivdtusagedusel
~1kHz; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz proovivdtusagedusel ~2 kHz; ja 61,
122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz proovivdtukiirusel ~4 kHz.
Madalpaasfiltri sagedused maaravad filtri labipaadsuriba serva.

Opilaste md&tmisi saab koguda olenemata valitud stiimulist.
Iga stiimulit saab vOnkepotentsiaali anallilsi jaoks jareltoddelda.

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

Reference data

Reference data sGltub kasutatavast stiimulist, elektroodist ja anallilisist. Kui katseetapp ja
seadmes olevad vordlusandmed (Uhtivad, esitatakse asjakohased vordlusandmed
automaatselt. Reference data saab ka kohandatud protokollis selgesdnaliselt keelata.

Language tolked

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

VEP-testi tegemine

Flash VEP-ide taitmiseks on olemas ISCEV-i standard (Odom et al. 2016; Odom jt 2010).
Asetage elektroodid, nagu allpool kirjeldatud, peale ja stimuleerige iga silma sarnaselt ERG-
testiga. Tehke replikatsioone, et valguse stimuleerimisest tulenevate lainekujude aspekte
oleks lihtsam tuvastada.
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Puhastage Nasion cz
elektroodide Fz
asukohti NuPrepiga,

alkoholipdhise naha Fo

Nasion 0z

A1l A2

l

Inion

ettevalmistuspadjaga voi lihtsalt alkoholipuhastuslapiga.

Uhendage kuldtopsi salvestuselektrood Oziga. Ozi leidmiseks tuvastage inioon, luude
valjaulatuv osa kolju tagaosas. Kui patsient on normaalse suurusega peaga tdiskasvanu, asub
Oz umbes 2,5 cm (1 tolli) keskjoonel olevast inioonist kdrgemal. Kui patsiendil on
ebanormaalse suurusega pea, ta on imik vdi kui on oluline, et elektroodid oleksid paigutatud
tapsetesse kohtadesse, maiarab mone mootmise tegemine salvestuskohtade asukohad.
Koigepealt tuvastage nasioon, kondine harja piki kulmujoont vahetult nina kohal pea ees.
Mootke kaugus nasioonist lle pea kuni inioonini. Oz asub keskjoonel, 10% kaugusest inioonist
nasioonini iniooni kohal. Loigake koik juuksed, et paljastada nahk salvestuskohas, ja
puhastage nahk jouliselt. Kui patsiendi juuksed on pikad, tuleb juuste puhastamise ja
elektroodide paigutamise ajal kasutada tihvte voi muid klambreid, et hoida juukseid teelt
eemal. Pange helde osa elektroodikreemi elektroodi tassi ja suruge elektrood kindlalt
peanahale oma kohale. Katke elektrood 2—3 cm (1-11/2 tolli) pehmepaberi ruuduga ja
vajutage uuesti kindlalt.

Asetage Ag/AgCl EKG elektrood negatiivse elektroodina juuksepiirile otsmikule. Taitke
korvaklambri elektroodi tassid elektroodigeeliga (mitte kreemiga) ja kinnitage see patsiendi
kdrvardonga killge maapinna / parema jala ajami elektroodina.

Seadme poolel kasutage DIN-elektroodide jaoks RETeval
adapterkaablit anduririba plii asemel. Uhendage kuldtopsi
salvestuselektrood  kohanduskaabli punase pliiga. \
Ag/AgCl elektrood iihendatakse negatiivse sisendina
(viide) kohanduskaabli musta pliiga. Uhendage kuldse
tassi korvaklamber maapinna / parema jala ajamilihenduse jaoks kohanduskaabli
rohelise juhtmega.

Nende esemete osanumbrid leiate aadressilt Tarvikute ja tarvikute ostmine lehekiljel 89
vOi LKC poes (https://store.lkc.com/reteval-accessories).
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RETeval Téielikud testitulemused

Taiendavad tulemused kuvatakse RETeval seadmel parast iga katset Review Result =
(valja arvatud ainult varelustestid) koos vGimalusega katset korrata
vOi jatkata jargmise katsega. Kursori edukat paigutust tdhistavad
lainekujul katkendjooned, mis nditavad nende asukohta. Kuite ei nde
kursori paigutuse edukat naitu, korrake méotmist. Voimaluse korral :
on naidatud vordlusintervalli ristkilikud, mis naitavad keskmise 95% 50 100 150
normaalse nagemisega isikute asukohti. =

M1 E:2

Ajaloolisi tulemusi saab ndha peamenuist Results Véimalus. Kerige
loendis Ules ja alla ning valige soovitud testitulemus. Tulemused Repeat| | Next
salvestatakse kronoloogilises jarjekorras; kdige varskema tulemusega
esimesena. Tulemused hdlmavad stiimulit, elektrilisi amplituudi, ajastusi ja lainekujusid, mille
elektroodid registreerivad iga silma jaoks protokolli iga sammu kohta. Graafikud naitavad
kursori keskmisi paigutusi. Valk toimub ajal = 0 kdigi testide puhul. Kui vérdlusintervallid on
kattesaadavad, kuvatakse ristkilikukujuline kast, mis Gmbritseb 95% visuaalselt normaalse
katsepopulatsiooni andmetest. Kursori moédtmised valjaspool ristkilikukujulist kasti on
seetOttu ebatiipilised. Haigusega seotud ebatlitpilised m&dtmised (pikad ajad voi vaikesed
amplituudid) on esile tdstetud punasega (st < amplituudide puhul 2,5% v&i > 97,5% korda).
Punaselt esiletdstetud piiri ldhedal olevad mddtmised (jargmised 2,5%) on esile tdstetud
kollasega. Vaadake Vordlusintervallid jaotis juhendis (alustades lehekuljest 54) lisateabe
saamiseks.

Vahetult enne "Start Test" vajutamist varelus- v&i valgutestides tritab RETeval seade mddta
Opilaste suurust olenemata valitud stiimulitlilibist. Kui Opilane on edukalt mdddetud,
ndidatakse selle 1abimdotu PDF-aruandes selles katseetapis. Kui Gpilase suurust ei mdoddeta
edukalt enne "Start Test", mis on vdimalik "cd" testide puhul, proovib seade katse ajal
jatkuvalt mG6ta Opilase suurust ja teatab selle asemel katse ajal Gpilase keskmise 1abimdodu.

Vahetult pérast "Start Test" vajutamist teeb RETeval seade silmast infrapunafoto, mis
kuvatakse PDF-aruandel. Kuitehakse koopiaid, on kuvatav foto viimasest koopiast. Foto voib
olla kasulik subjekti laienemisoleku, vastavuse ja elektroodide silma ldhedal positsioneerimise
hindamiseks.
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Allpool on naidatud ISCEV 6 sammu naidis PDF-aruanne, kdigepealt tume kohandatud Td
protokoll.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

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

Device and Test Information

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time [ I ] [ [ [ 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) '
i b-wave b-wave -
ms v ms pv
75.0 ¢ 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 — 1
80 — 80 —2
60 60
> 40 I - 40
T \ o \
0 0
-20 -20
40 -40
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIlIIIIIIlII
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) | |
v a-wave b-wave a-wave b-wave
ms uv ms Y ms Y ms pv
133 20.6 -20.7¢ -77.7 394+ 611 333« 155 1336 206 -20.7 e -77.7 394 61.1 333 155
1 153(43%) -54.5(91%) 47.0(45%) 93.6(83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4(35%) 78.2(60%)
2 149(33%) -46.4(73%) 44.6(29%) 92.3 (82%) 2 14.7(24%) -42.3(60%) 44.2(26%) 77.5 (59%)
15.1(39%) -50.4 (82%)  45.8 (38%) 93.0 (82%) 149 (33%) -43.3(62%) 44.8 (30%) 77.8 (59%)
150 — | 150 — 1
100 —2 100 (T —2
- 50 - 50
=5 =5
0 0
-50 -50
\_ J
-100 -100
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

Test #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 1624 (85%) 72.6 (88%)
157.3 (56%) 74.1 (90%) 158.8 (62%) 66.2 (81%)
20 — 20
15 15
10 -2 10
5 5
20 3z 0
5 5
-10 -10
-15 -15
-20 -20
[T I rrrrrt [T T I rrrrrrrit
-20 0 20 40 60 -20 0 20 40 60
ms ms
Right Eye Oscillatory Potentials
OP1 0oP2 0oP3 OP4 OP5
ms pv ms uv ms uv ms pv ms pv
1 17.9 18.6 244 20.7 30.7 15.8 37.9 9.0 46.2 24
2 17.6 243 24.3 27.7 30.7 20.0 37.9 8.0 47.0 1.8
Left Eye Oscillatory Potentials
0oP1 0oP2 0oP3 0oP4 0OP5
ms v ms uv ms pv ms pv ms v
1178 16.1 24.5 20.2 313 15.4 384 4.1 43.2 4.1
2 17.7 22.5 244 24.2 311 15.0 39.2 3.6 50.0 7.3
2/4
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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 \\J
ms ny ms uv ms pv ms pv
10.1 13.8 -29.6¢ -88.7 366« 623 422« 168 10.1e 13.8 -29.6¢ -88.7 36.6¢ 623 42.2¢ 168
1 12.3(46%) -70.3(87%) 49.5(54%) 101 (88%) 1 121(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 — 1 150 S
100 -2 100 —2
50 TT 50
> >
=5
0 0
-50 -50
-100 \:: -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)
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)

Start: 10:41 AM, Duration: 0 hour(s) 0 min(s)
Background: 0.0 cd/m?

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms uv ms pv ms pv ms pv
65e 135 -13e -185 238« 319 115« 73.0 65¢ 135 -13e -185 238« 319 115« 730
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
3 20 3 20
0 q 0 :E
-20 -20

LR LA RN R AR
-20 0 20 40 60 80
ms
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms puv
2326 284 1456 680
1 25.7 (62%) 31.0 (61%)
2 25.6 (60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
0 !
50 -2
40
2 30
20
10
0
-10
[TT T T[T T[T rrrt
0 20 40 60 80 100
ms
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10
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Left Eye (Pupil 2.2 mm)

ms v

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%)
[TT T[T [T rrrt
0 20 40 60 80 100

ms
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Allpool on toodud vordlusandmetega fotoopilise negatiivse vastuse protokolli ndide.

LKC Technologies
2 Prof Drive
Gaithersburg, MD 20879
USA

Patient Information

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

Patient ID: 123654

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

Device and Test Information

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

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

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 Ny ms uv ms pv ms uv
92 136 -1.2 -100 239 311 91 424 92 136 -1.2 -100 239 311 91 424
1 13.3(96%) -5.4 (83%) 29.7 (86%) 22.8 (80%) 1 13.0(92%) -3.5(32%) 29.4 (81%) 19.7 (63%)
2 13.0(93%) -4.4 (63%) 29.5(81%)  23.2(83%) 2 12.8(88%) -4.3(58%)  29.5(82%)  20.8(72%)
13.2 (95%) -4.9 (73%) 29.6 (85%)  23.0(82%) 12.9 (90%) -3.9(45%)  29.5(81%)  20.3(67%)
40 — 40 —
30 —_—2 30 ’7 —_—2
20 20
210 210
0 \_ 0 —
-10 ‘ -10 { ‘
-20 -20
L] | LILLIL | LILLEL | LILLEL | LILBLEL T I LI I LI I LILBLEL | LILLIL
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Photopic Negative Response
PhNR at minimum PhNR at minimum
ms uv W-ratio? ms uv W-ratio®
51 180 -29 -178 096 196 51 180 -29 -178 096 196
1 85(56%) -7.0 (50%) 1.07 (27%) 1 70 (24%) -4.7 (21%) 1.06 (24%)
2 71(26%) -6.2 (41%) 1.07 (28%) 2 70 (24%) -4.6 (20%) 1.02 (10%)
78 (47%) -6.6 (45%) 1.07 (28%) 70 (24%) -4.7 (21%) 1.04 (14%)

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

where a, b, and pmi, are the voltages relative to baseline defined as
a: a-wave peak, b: b-wave peak, and pmi: the minimum of the PhNR wave.
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Allpool on toodud S-koonuse protokolli ndide. Pange tahele, et s-koonuse laine tekib vahetult

parast 40 ms ja ei ole b-laine kursor, mis on LM-koonuse vastus (Gouras, MacKay ja Yamamoto
1993).

Test protocol: S-cone 4.2 Hz cd Long Electrodes: Sensor Strips

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | ] | | | Amplitude

Test #1: Flash: (R,G,B) (0.0, 0.0, 1.0) cd-s/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 ) L
ms pv ms pv ms pv ms pv
7.8 153 0.29¢ -58 202« 309 58« 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%)
152 (97%)  -2.7(51%)  28.9(92%)  11.1(59%) 15.1(96%) -2.7(51%) 28.8(92%) 9.5 (43%)
30 — 30 —
25 25
20 -2 20 2
15 15
Z 10 Z 10
5 5
0 o 0 o
-5 = ‘ 5 L
-10 -10
[T [ rrrprrts LR AR L R R
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms

Allpool on toodud DA punase valguprotokolli ndited. Vasak paneel naitab silma 5-minutilise
tumeda kohanemisajaga, samas kui parem paneel naitab sama silma parast 20-minutilist
tumedat kohanemist. Seadmel ei ole eraldi x-laine kursori paigutust. DA punase valgu
protokolli jaoks pole vordlusandmeid. Sellegipoolest on tumedalt kohandatud koonuse
vastus 30—40 ms juures selgelt eraldatud tumedalt kohandatud varda vastusest 100-120 ms
juures.

Start: 4:35 PM, Duration: 0 hour(s) 5 min(s) / Start: 3:59 PM, Duration: 0 hour(s) 20 min(s) /
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
' Right Eye (Pupil 5.5 mm) Right Eye (Pupil 6.2 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms uv ms Y uv ms uv
1 14.2 -25 102.8 8.8 29 114.1 25.7
2 16.9 -3.8 136.9 129 3.9 117.7 27.3
15.5 -3.2 1199 109 3.4 115.9 26.5
60 -— ] 80 —]
40 —2 60 —2
S 20 . 40
3 9 p— A e — 320
20 o M \
0 | Stimulus 20 l Stimulus
40
LI I LI I LI | LI | LI T | T I T | T I T
0 50 100 150
s 0 50 m]s.OO 150
S5-minutiline tume kohanemine 20-minutiline tume kohanemine
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Allpool on ndidatud valge/valge sisse-vilja (pikk valk) protokolli ndide. Viljalilitatud vastust
vOib ndha alates umbes 163 ms, umbes 18 ms pdrast stiimuli valjalilitamist.

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 ‘
« 3 a-wave b-wave a-wave b-wave -w ”
ms pv ms pv ms pv ms pv
192 16.0 -0.80¢ -135 284« 37.0 1lle 327 19.2+ 16.0 -0.80 -13.5 284« 37.0 1l1le 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 c— | 30 — ]
20 -‘ —_—2 20 -‘ —_— 2
10 10
> >
=5 =5
0 0
-10 -10
20 | Stimulus 20 | ] Stimulus
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIl lI|IIIIIIIIIIIIIIIIIIIlIIIIl
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Allpool on néidatud punase/rohelise on-off (pikk valk) protokolli ndide. Valjalulitatud vastust
vOib ndha alates umbes 230 ms, umbes 21 ms parast stiimuli valjalGlitamist, nagu naitab
stiimuli lainekuju.

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
140« 19.0 -31e -13.8 286« 409 10.2e 257 140 19.0 -31¢ -13.8 286« 40.9 102« 25.7
1 183(90%)  -5.2(24%) 323(32%) 11.4(11%) 1 184 (91%) -4.6(14%)  32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2(43%) 31.7(24%) 13.2(24%) 2 184(91%)  -53(24%) 32.3(32%) 10.9 (9%)
18.2(89%)  -5.7(35%) 32.0(30%) 12.3(18%) 18.4(91%)  -49(19%)  32.4(34%) 10.5 (5%)
30 c— 30 — ]
20 —2 20 —2
10 10
= 3 2z 3
0 0
-10 -10
20 _ Stimulus 20 | Stimulus
I I LI I LU I LU I LI | I I LU I LU | LI | LI I
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms
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Allpool on toodud flash VEP aruande ndidis. Selles aruandes on nadidatud stimulatsiooni
lainekuju. Vaata lehte 10 selle funktsiooni sisse/valja lulitamiseks.

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Birthdate: January 1, 1963
Report generated: June 24, 2022, 10:08 AM

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

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

RETeva/™
Serial number: R13NE000117
Test protocol: ISCEV Flash VEP: 24 Td-s

0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100%
[ P2 Time [ [ [ [ Pmax-Nmin Amplitude [
Reference data age range: 17-68
Flash: 24 Td-s White at 0.99 Hz Background: Off
Right Eye (Pupil 3.0 mm) Left Eye (Pupil 2.8 mm)
P2 ms Prmax = Nmin PV P2 ms Pmax = Nmin PV
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 14.3 127.2 17.3
15 — 15 —
10 -2 10 —_2
5 5
> >
a3 =5
0 0
-5 -5
-10 l Stimulus -10 l Stimulus
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms v ms uv ms uv ms pv ms uv ms uv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 161.9 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms pv ms pv ms pv ms Hv ms pv ms Hv
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 -2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 127.2 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
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Vordlusintervallid

LKC on kogunud kontrollvaartused (CLSI 2008; Davis ja Hamilton 2021) vastavate
vordlusintervallide kehtestamiseks. Vordlusintervalle nimetatakse monikord "normaalseteks
andmeteks" voi "normatiivseteks andmeteks".

Kui vordlusandmed on katse jaoks kdttesaadavad ja vordlusandmete aruandlus on sisse
lGlitatud (vt jargmine jaotis), kuvab RETeval seade automaatselt vanusele vastavaid
vordlusandmeid . Palun veenduge, et nii siinnikuup&ev kui ka siisteemi kuupdev RETeval
seadmel on Giged, et vordlusintervalli teave oleks tdpne vanuse jargimiseks. ERG tulemused
soltuvad ka kasutatavast elektrooditiilibist. LKC vdrdlusandmed koguti anduriribade abil ja
seega kuvatakse need ainult siis, kui valitakse elektroodi tiilip. Veenduge, et katse ajal on
valitud dige elektroodi tiitp.

Vordlusintervalle saab kasutada Uksiku patsiendi mddtmiste vordlemiseks normaalses
populatsioonis omandatud mddtmistega. All RETeval vardlusintervallid (v.a rakenduskavad)
on Uhe sabaga, mis tahendab, et ebanormaalselt aeglased vdi vaikesed lainekujud on varvitud
kollaseks vdi punaseks, samas kui kiired voi suured lainekujud, isegi kui need on ebattipiliselt
kiired voi suured, on varvitud roheliseks, et paremini vastata sellele, mis on teada selle kohta,
kuidas haigused mojutavad ERG lainekujusid. Ajastuse jaoks on mddtmised alates 95.
protsentiilist kuni 97,5. protsentiilini varvitud kollaseks ja tile 97,5. on punased. Amplituudide
(ja 6pilaste pindalade suhte) puhul on mootmised 5. protsentiilist 2,5. protsentiilini kollased
ja 2,5. protsentiilist vdaiksemad md&&tmised punased. Rohelist varvi (voi varvi puudumist
seadme kasutajaliideses) kasutatakse llejadanud 95% ulatuses vahemikust. Kui m&6tmine on
kdigist kontrollvaartustest vdiksem, on selle protsentiiliks 0%; kui see on kdoigist
kontrollvaartustest suurem, siis 100%. PDF-aruanne sisaldab ka iga m&dtmise vordlusjaotuse
protsentiili.

ERG-d muutuvad elektroodi tiitibiga. LKC vordlusandmed Reference data
on mdeldud ainult anduriribade jaoks. Kui valitud on moni versioon.
muu elektroodi tlip, siis vordlusandmeid ei kuvata.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference da
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td EIectrod
0% 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M) Amplitude /I\ |
Results Ebatiitipiliselt "Kollane" naitab "Roheline"
kiiremini kui aeglased ajad ja normaalse tahistab
koigi vaikesed ndgemisega normaalse
vordlusvalimite amplituudid subjektile veidi niagemisega
protsentiilid on viitavad ebatiitipilist. katsealuste

Lisaks Ulalkirjeldatud vérvikoodide ja protsentiili aruandlusele kuvab RETeval seade ka
ristkllikukujulise kasti, mis Umbritseb enamiku kursorimddtmiste puhul keskmist 95%
vaartustest (2-sabaga vordlusintervall). Seega oleks ebatiilipiline, kui normaalse ndgemisega
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patsiendil oleks ERG lainekuju tipp véljaspool seda ristkilikukujulist kasti. Ebattipiline
tulemus voib siiski olla roheliseks varvitud, kui see ei ole seotud haigusega (varvus jargib 1-
sabaga vordlusintervalli).

2 sabaga 95% Mootmine
vordlusintervall (protsentiil)
(RI) (vanust Right Eye (Pupil 7.6 mm) I
. . m pv
korrigeeritud) 206 285 1786 49.9
s 1 25.348%) 33.2 (61%)
Vaartused BN .
. 2 253 (52%) 35.0 (67%)-" Kursorijo
tervisliku 1- A oned
baGA Rl ) 25.3 (49%) 34.1(64%) asuvad
saba sees i .
'/DIn[/ |.-S¢e kast imbritseb 95% kasti
40 .| rohelist ja kollast
30 WZ (keskmine 95%)
- 20
. . =10 \
Duplikaadid o
naitavad 10 A
korratavust, T
. LN O LI LI NI L BN L R B
kusjuures 0 20 40 60 8 100 -
keskmine on ms

naidatud ioone

Vérdlusintervallide kasutamine kliiniliste otsuste piiridena

Arstid peavad patsiendi tulemuse tdlgendamisel kasutama otsustusvdimet, vorreldes seda
vordlusandmetega. Arge kunagi tehke iihest eksamist diagnostilisi jareldusi ja vbtke arvesse
subjekti haiguslugu. RETeval mdotmiste diagnostiliste tdlgenduste tegemine on arsti
ulesanne .

Testi spetsiifilisus

Testi spetsiifilisus on tGendosus, et test tuvastab Oigesti terved isikud. About 1 40-st
visuaalselt normaalsest subjektist margistatakse kui "punane" ja veel 1 40-st visuaalselt
normaalsest subjektist margistatakse kui "kollane". Seega ei margita 1-st 20-st visuaalselt
normaalsest katsealusest (5%) "roheliseks". Seega, kui kliinilise otsuse piirina kasutatakse
vordlusintervalli, on "roheliste" tulemuste testi spetsiifilisus 95% ja "rohelise vdi kollase"
tulemuste puhul 97,5%.

Testi tundlikkus

Testi tundlikkus on tdendosus, et test tuvastab haige subjekti.  Vordlusintervalle
konstrueeritakse ainult tervetel isikutel. Konkreetse haiguse mdju mis tahes testile vdib olla
vaga suur voi ei pruugi ildse midagi olla. Omades 1-sabaga vordlusintervalle ja margistades
ainult ebatudpilisi tulemusi silmahaigusega seotud suunas, paraneb testi tundlikkus 2-sabaga
vordlusintervallide korral.
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Viiteandmete aruandluse sisse- ja valjaliilitamine

Reference data aruandluse saab sisse ja valja lilitada kasutajaliidese ja kohandatud
protokollide kaudu. Vordlusandmete véljaliilitamine vaib olla kasulik naiteks siis, kui teate, et
testitavad katsealused asuvad viljaspool andmebaasis testitud vordluspopulatsiooni (nt
katsealused, kes asuvad markimisvaarselt valjaspool vanusevahemikku, katsetavad
loodusdpilastest  katsealuseid pideva heleduse protokollidega voi katsetavad
mitteinimloomi).

Et ndha, kas vordlusandmed on praegu seadmes lubatud, tehke jargmist.
Step 1. Lilitage RETeval seade sisse.
Step 13. Valige Settings seejirel Reporting seejirel Reference data.

Protokoll voib maarata lipu, mis alistab selle slisteemi vaikevaartuse viiteandmete
kuvamiseks. Palun votke (ihendust LKC toega, et saada abi kohandatud protokolli loomisel,
mis nditab alati (vOi alati ei ndita) viiteandmeid.

Oma viiteandmete kasutamine

Viiteteabe andmebaas asub RETeval seadmes kaustas Nimega ReferenceData. Andmebaas
on tekstifail, mida saab avada mis tahes tekstiredaktoris (nt Notepad, vi v6i Emacs). Kui
soovite lisada oma viiteandmete teavet, saab selle sellesse faili lisada ja RETeval seade
hakkab seda automaatselt kasutama. Vordlusandmed on versioon, mida kontrollib
andmebaasifailis maaratud aasta- ja nadalanumber koos faili kriiptograafilise rasi (shal)
esimese 7 tahemargiga. See teave kuvatakse PDF-aruandel, seega on selge, millist
viiteandmestikku kasutatakse. Plsivaravarskenduste ajal salvestatakse praegune
viiteandmebaas varukoopiana samasse kausta ja asendatakse uue viiteandmebaasiga. Tehke
varukoopiad koigist viiteandmebaasis tehtud muudatustest. Palun votke (ihendust LKC toega,
et saada abi oma vordlusandmete lisamisel.

LKC avaldatud vérdlusandmed on versioon "2023.23 6966f91".

Reference data iiksikasjad

RETeval vordlusandmetes on andmeid 562 vordlusisikult, 7 uuringusaidilt Ameerika
Uhendriikides, Saksamaal, Hiinas ja Kanadas. ERG vordlusandmed holmavad 462
vordlusisikut, samas kui flash VEP sisaldab 100 vordlusisikut.

ERG-testide vordlusisikud olid 309 katsealust vanuses 4 kuni 85 aastat 6 katsekohast Ameerika
Uhendriikides ja Kanadas, keda uuriti hoolikalt normaalse nidgemise saamiseks. Troland-
pohise ISCEV vareluse testi puhul on lisatud andmed veel 153 lapselt (vanuses 4 kuud kuni 18
aastat) (Zhang et al. 2021).

Tumedad kohandatud testitulemused tulid Kanada saidilt, kus oli 42 katsealust vanuses 7-64
aastat ja kus kasutati protokolli ISCEV 6 Step Dark First Td. See kohort on avaldatud (Liu et al.
2018), kuigi siinne analiits tehti eraldi. Koigil neil tumedalt kohandatud katsealustel oli testi
Troland versioon ja neid vaartusi kasutatakse nendes vordlusandmetes nii testide Troland kui
ka kandelaversiooni puhul. All teistes testides kasutati vordlusandmete arvutamisel ainult
tapset protokolli (st kahe stimulatsioonimeetodi samavaarsust ei kasutatud / eeldati).

Silmad klassifitseeriti normaalseks, kui olid tadidetud jargmised kriteeriumid: BCVA 20/25 (0,1
logMAR) vOi parem, ndagemisnarvi kuputamine < 50%, glaukoomi ega vorkkesta haigusi ei

RETeval Seadme kasutusjuhend 56



Vordlusintervallid

olnud, ei mingit eelnevat silmasisest operatsiooni (vdlja arvatud mittekommutseeriv katarakt
vOi refraktsioonioperatsioon, mis tehti rohkem kui aasta varem), IOP < 20 mmHg, diabeeti ei
ole ega diabeetilist retinopaatiat, mille on maaranud silmaarst vb6i optometrist. Alla 3-
aastastel lastel ei olnud BCVA ndéuet, kuigi neilt nduti tdhtajalist siinnitust (40 2 nadalat) ja
murdumisvigu vahemikus -3 D kuni +3 D +(Zhang et al. 2021).

Mdnda katsealust (n = 118) testiti parast kunstlikku laienemist, samas kui teisi testiti
loomulike dpilaste ja pidevate Troland stiimulitega, mis kompenseerivad &pilase suurust (n =
233 +153 = 386). Laienenud katsealused, kes ei laienenud vahemalt 6 mm-ni, jdeti valja
testidest, mis ei kompenseerinud dpilase suurust.

VEP-testide vordlusisikud parinesid eraldi 100 katsealusest vanuses 17 kuni 68 aastat 1
katsekohast Saksamaal, keda uuriti hoolikalt normaalse nagemise saamiseks. Katsealused
klassifitseeriti normaalseteks, kui neil oli BCVA parem kui 20/25 voi sellega vérdne (0,1
logMAR) ja intervjuuprotsessi kaudu tehti kindlaks, et neil ei ole siidame-veresoonkonna
haigusi, diabeeti, hulgiskleroosi, epilepsiat, migreeni, Parkinsoni tdbe, muid neuroloogilisi
haigusi, glaukoomi, kollatdhni degeneratsiooni, pigmentoosi retiniidi, optilist neuriiti,
akromatopsiat, katarakti ja endokriinset orbitopaatiat. Stiimul oli 24 Td ja saadud 0&pilase
labimdot oli 3,4 mm 0,95 mm (keskmine standardhélve). Kuna dpilase |abim&6t oli Iahedane
3,2 mm ekvivalentpunktile konstantse heledusstiimuli 3 cd+ +:s/m2, kasutatakse neid
andmeid ka voérdlusandmetena konstantse heleduse stiimuli testis.

Vordlusintervallide arvutamiseks eemaldati parast vanuse korrigeerimist kauged
voorvaartused (maaratletud kui 3 interkvarartiili vahemikku 25. ja 75. protsentiilist eemal).
Replikaadid olid keskmised. Protsentiilid arvutati nende auastmest (Schoonjans, De Bacquer
ja Schmid 2011). Aluseks olevat jaotust ei eeldatud. 5% ja 95% vordluspiiride 90%
usaldusvahemike arvutamiseks kasutati bootstrap meetodit.

Vanuse korrigeerimine toimub tavaliselt tugeva (bisquare) lineaarse vahimruudu
sobitamisega. See meetod kajastab vanuselist soltuvust sujuvalt, ilma et (naiteks)
vordlusandmetes igal kiimnendil hippeid tehtaks. ISCEV vareluse lainekuju parameetrite
jaoks on piisavalt andmeid keerukama sobivuse jaoks, et muutusi varakult paremini tabada.
Siin lisatakse lineaarsele terminile tugev (bisquare), millel on eksponentsiaalne termin, et
tabada nii kiipsemist kui ka aeglast lagunemist. (Zhang et al. 2021).

Allolevad tabelid naditavad 5% ja 95% vordluspiire ning nende 90% usaldusvahemikke (Cl).
Lisaks on naidatud vordlusandmete mediaanvaartus (50%). Andmed on korrigeeritud
vanuseks 0 aastat. Vanusekoefitsiendid (m ja vajaduse korral a ja ) on samuti tabelis esitatud.
Kasutage jargmisi valemeid, et teisendada allolevas tabelis olevad vordluspiirid konkreetseks
vanuseks:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m X age
Voi
ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m X age + a(e~%8°%/7 — 1)

kus on Euleri konstant (2.71828....) ja vanus on aastates. Nditeks kui m on negatiivne (ja a ja
neid ei esine), siis eeldatakse, et m6otmine vaheneb koos vanusega, samas kui m on
positiivne, eeldatakse, et md6otmine suureneb koos vanusega. et

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

Kursori

Opilaste pindala suhe

Opilaste pindala suhe 4 kuni 16 Td-s. Vilk: 16 Td-s : 4 Td-s valge @ 28. Hz, taust: 0 Td valge
5% piirmaar (90%

Kursori

Opilaste pindala suhe 4 kuni
16

5% piirmaar (90%

cl)
1.7(1.6-1.7)

cl)
1.4 (1.4-1.5)

50% (90% Cl)

2.2(21-2.2)

50% (90% Cl)

1.8 (1.8-1.9)

DR skoor. Vilk: 4, 16 ja 32 Td valge, taust: 0 Td valge

Kursori

DR skoor

5% piirmaar (90%

cl)
18.8 (18.1—19.6)

50% (90% Cl)

22.5(21.9 - 23.0)

95% piir (90% Cl)

3.0(2.8-3.3)

95% piir (90% Cl)

2.4(2.3-2.5)

95% piir (90% Cl)

25.6 (25.1 - 26.2)

Valgus kohandatud 85 Td varelusega ERG. Vilk: 85 Td valge @ 28. Hz, taust: 848 Td valge

Kursori

PShiline kaudne aeg / ms
PGhiline amplituud / pv

Lainekuju kaudne aeg / ms

Lainekuju amplituud / pv

5% piirmaar (90%

Cl)
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% Cl)

24.7 (24.6 - 24.8)
18.3 (17.9-18.8)
30.8 (30.8 — 30.9)

14.3 (13.7 - 14.8)

32 Td varelus ERG. Vilk: 32 Td valge @ 28. Hz, taust: 0 Td valge

Kursori

PShiline kaudne aeg / ms
PShiline amplituud / pVv
Lainekuju kaudne aeg / ms
Lainekuju amplituud / pv

5% piirmaar (90%

cl)
24.2 (24.0 - 24.4

12.5(11.2-13.4
23.6(23.4-24.0
20.2(19.5-214

—_— —= = —

50% (90% Cl)

25.7 (25.6 -25.9
19.9 (19.0-20.7
25.2(25.1-25.3

)
)
)
31.2 (30.0-32.1)

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

Kursori

P&hiline kaudne aeg / ms
PShiline amplituud / pv
Lainekuju kaudne aeg / ms
Lainekuju amplituud / pv

Opilaste pindala suhe 4 kuni
16 Td's

5% piirmaar (90%

cl)
25.4 (25.1-25.7)

10.6 (9.9 - 11.3)
24.0 (23.8-24.2)
15.4 (14.7 - 16.3)
1.4 (1.4-1.5)

50% (90% Cl)

27.1(26.9-27.3)
17.2 (16.7 - 17.9)
26.0 (25.8 - 26.2)
25.1(24.2 - 25.8)
1.8(1.8-1.9)

8 Td-s varelus ERG. Vilk: 8 Td valge @ 28. Hz, taust: 0 Td valge

Kursori

P&hiline kaudne aeg / ms

5% piirmaar (90%

cl)
27.3(27.1-27.8)

RETeval Seadme kasutusjuhend

50% (90% Cl)

29.6 (29.4 — 29.8)

95% piir (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)

95% piir (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)

95% piir (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)

95% piir (90% Cl)

32.1(31.8-32.4)

Vanuse
koefitsiendid
m =-0,00534

Vanuse
koefitsiendid
m =-0,00424

Vanuse
koefitsiendid
m =-0,0888

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,0388
m =-0,0119

a=6,72
7=2,53

m =0,0311
a=-17,5
7=4,09

m =-0,0795

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,0556

m =-0,0316
m = 0,0439
m =-0,0959

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,0601

m =-0,0277
m =0,0516
m =-0,0558
m =-0,00424

Vanuse
koefitsiendid
m =0,0526
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Vordlusintervallid

P&hiline amplituud / pVv 8.0(7.3-8.5) 13.1(12.6 -13.7) 22.0(20.8-23.2)
Lainekuju kaudne aeg / ms 25.3(25.0-25.5) 27.4(27.2-27.6) 29.7(29.5-30.0)
Lainekuju amplituud / pv 12.1(11.3-12.8) 20.1(19.5-20.6) @ 33.2(31.7-34.5)

4 Td-s vdrelus ERG. Vilk: 4 Td valge @ 28. Hz, taust: 0 Td valge

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piir (90% Cl)
Cl)

PShiline kaudne aeg / ms 30.8(30.5-31.1) 33.0(32.8-33.2) 35.0(34.8—-35.2)

PShiline amplituud / pv 6.2(5.9-6.4) 9.7 (9.1-10.0) 16.1 (15.3-16.7)

Lainekuju kaudne aeg / ms 27.2(27.0-27.5) 29.1(289-29.2) 31.5(31.0-31.8)

Lainekuju amplituud / pv 8.7 (8.4-9.3) 13.5(13.0-14.1) 23.0(22.1-23.9)

450 Td Sinusoidne varelus ERG. Vilk: 450 Td tipp valge @ 28. Hz, taust: 0 cd/m2white

Kursori 5% piirmaar (90%  50% (90% Cl) 95% piir (90% Cl)
Cl)

P&hiline kaudne aeg / ms 27.6(27.2-28.0)  29.9(29.7-30.0) 32.1(31.8-32.5)

P&hiline amplituud / pv 3.0(2.7-3.3) 6.1 (5.8—-6.4) 10.4 (9.7 - 11.2)

Lainekuju kaudne aeg / ms 23.8(23.5-24.2) 26.8(26.4—27.1) 34.9(34.4-35.6)

Lainekuju amplituud / pv 3.7(3.3-4.2) 7.1(6.8—-7.4) 12.2 (11.2-13.2)

900 Td Sinusoidne virelus ERG. Vilk: 900 Td tipp valge @ 28. Hz, taust: 0 cd/m2white

Kursori 5% piirmaar (90%  50% (90% Cl) 95% piir (90% Cl)
Cl)

PShiline kaudne aeg / ms 25.3(25.0-25.7) 27.3(27.1-27.5) 29.1(28.9-29.4)

P&hiline amplituud / pv 4.3 (4.0-4.6) 8.0(7.7-8.4) 14.5(13.1-15.8)

Lainekuju kaudne aeg / ms 21.3(21.2-21.6) 23.8(23.6—24.0) 29.3(28.6—30.0)

Lainekuju amplituud / pv 4.6(4.4-4.9) 9.2 (8.8-9.6) 18.2 (16.0-19.9)

1800 Td Sinusoidne varelus ERG. Vilk: 1800 Td tipp valge @ 28. Hz, taust: 0 cd/m2white

Kursori 5% piirmaar (90% 50% (90% Cl) 95% piir (90% Cl)
Cl)

P&hiline kaudne aeg / ms 23.5(23.3-23.7)  25.3(25.1-25.4) 27.0(26.8-27.2)

Pohiline amplituud / pVv 4.5(4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4) 16.4 (14.8 - 18.3)

Lainekuju kaudne aeg / ms 19.7 (19.5-19.9) | 22.1(21.9-22.3) @ 26.8(25.7-28.2)

Lainekuju amplituud / pv 4.8 (4.5-5.3) 10.7 (10.2-11.1)  20.2(17.7-22.5)

3600 Td Sinusoidne virelus ERG. Vilk: 3600 Td tipp valge @ 28. Hz, taust: 0 cd/m2white

Kursori 5% piirmaar (90%  50% (90% Cl) 95% piir (90% Cl)
Cl)

P&hiline kaudne aeg / ms 22.6(22.4-22.8) 24.3(24.2-24.4) 26.0(25.8-26.2)

P&hiline amplituud / pv 5.0 (4.6 -5.4) 10.0 (9.6 —10.4) 17.9(15.9-19.6)

Lainekuju kaudne aeg / ms 19.7 (19.6 —20.0) 21.9(21.7-22.2) 25.8(25.2-26.3)

Lainekuju amplituud / pv 5.7(5.3-6.1) 11.9(11.3-12.3) 21.3(19.2-23.1)

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

Kursori 5% piirméar (90%  50% (90% Cl) 95% piir (90% Cl)
cl)

RETeval Seadme kasutusjuhend

m =-0,0181
m =0,0516
m =-0,0504

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,0447

m =-0,0218
m =0,0423
m =-0,0496

Vanuse
koefitsiendid
m =0,0379

m = 0,000989
m = 0,033
m =0,00653

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,036

m =0,000391
m =0,0414
m =0,0128

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,0385

m = 0,00752
m = 0,0477
m =0,0218

Vanuse
koefitsiendid
m =0,0369

m = 0,0157
m = 0,0448
m = 0,0289

Vanuse
koefitsiendid
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Vordlusintervallid

a-laine / ms
a-laine / pv

b-laine / ms
b-laine / pVv

38 Td:s PhNR. Vilk: 38 Td:s punane @ 3.4 Hz, taust:

Kursori

a-laine / ms
a-laine / pv
b-laine / ms
b-laine / pv

PhNR min aeg / ms

PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pVv

PhNR P-suhe
PhNR W-suhe

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

25.7 (25.5—25.9)
16.3 (15.0 - 17.8)

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

1.2 (-1.5--0.9)
24.8 (24.5 - 25.0)
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)

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

27.7 (27.6-27.7)
31.8(30.7-32.8)

380 Td sinine
50% (90% Cl)

11.3 (11.2 - 11.4)
-3.5(-3.7--3.4)

26.5 (26.3 - 26.6)
16.1 (15.0 - 16.9)
87.6 (84.1-92.0)

-8.4 (-8.7--8.0)

5.0 (-5.4—-4.7)
0.4 (0.4—-0.4)
1.2 (1.2-1.3)

12.8 (12.7 - 12.9)

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

53.6 (50.8 — 56.0)

95% piir (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)

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

Kursori

a-laine / ms

a-laine / pv

b-laine / ms
b-laine / pv

5% piirmaar (90%
Cl)
10.3 (9.9 -10.5)

-4.5(-5.5--3.3)

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

50% (90% Cl)

11.6 (11.4 - 11.9)
-8.3(-8.9--7.7)

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

95% piir (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)

m = 0,015
m =0,0071

m =0,0326
m =-0,0662

Vanuse
koefitsiendid
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

Vanuse
koefitsiendid
m =0,0134

m =0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

Valgus kohandatud 3 cd-s/m2 virelus ERG. Vilk: 3 cd-s/m?valge @ 28. Hz, taust: 30 cd/m2 valge

Kursori

PShiline kaudne aeg / ms
PGhiline amplituud / pv
Lainekuju kaudne aeg / ms

Lainekuju amplituud / pv

5% piirmaar (90%
Cl)
22.9(22.6-234

13.1(11.4-14.8
23.0(22.9-23.1

)
)
)
22.5(21.0-23.8)

50% (90% Cl)

24.8(24.3-25.2
20.9 (18.7-23.0
24.2(24.0-24.4

)
)
)
35.0 (32.2 - 37.0)

95% piir (90% Cl)

26.8 (25.7 - 28.2)
31.4(27.2-37.3)
26.1(24.9 -27.7)
51.7 (47.3 - 55.0)

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

Kursori

PShiline kaudne aeg / ms
P&hiline amplituud / pVv
Lainekuju kaudne aeg / ms
Lainekuju amplituud / pv

5% piirmaar (90%
Cl)
23.2(22.9-23.6)

18.9 (16.6 —21.7)
22.6 (22.1-23.0)
30.5(29.3-31.7)

50% (90% Cl)

25.2 (24.8 - 25.6)
29.0 (27.1-30.5)
24.4 (23.9-24.9)
44.0 (41.4 - 47.0)

95% piir (90% Cl)

27.5(26.7 — 28.6)
445 (38.2 -51.2)
26.9 (25.7 — 28.6)
69.2 (62.3 — 73.6)

1.0 cd-s/m2 PhNR. Vilk: 1 cd-s/m? punane @ 3.4 Hz, taust: 10 cd/m2 sinine

RETeval Seadme kasutusjuhend

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,0443

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

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,0546

m =-0,0165
m = 0,0466
m =-0,126
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Vordlusintervallid

Kursori

a-laine / ms
a-laine / pv
b-laine / ms
b-laine / pVv
PhNR min aeg / ms

PhNR / pv

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

5% piirmaar (90%
Cl)
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(-43--2.8)

1.3 (-0.1-2.8)
-0.1(-0.2 - -0.0)
1.0 (1.0-1.1)

50% (90% Cl)

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

25.0 (24.7 - 25.3)
18.5 (15.7 - 21.1)
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)

95% piir (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)

1.0 cd-s/m2 S-koonus. Vilk: 1 cd-s/m?sinine @ 4.2 Hz, taust: 560 cd/m2 punane

Kursori

a-laine / ms
a-laine / pv
b-laine / ms
b-laine / pv

5% piirmaar (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% Cl)

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% piir (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)

Vanuse
koefitsiendid
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

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,00343

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

560/160 cd/m2 punane/roheline on-off. Vilk: 560 cd/m?sisse-vilja punane @ 2.4 Hz, taust: 160 cd/m2

roheline
Kursori

a-laine / ms
a-laine / pv
b-laine / ms
b-laine / pv

5% piirmaar (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)

50% (90% Cl)

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% piir (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)

Vanuse
koefitsiendid
m=0,0119

m =-0,0219
m = 0,107
m = 0,0248

250/50 cd/m2 valge/valge on-off. Vilklamp: 250 cd/m?sisse-vilja valge @ 3.5 Hz, taust: 40 cd/m2 valge

Kursori

a-laine / ms
a-laine / pv
b-laine / ms
b-laine / pv

Tume kohandatud 0.28 Td ERG. Vilk: 0,28 Td valge @ 0,5 Hz, taust: 0 Td

5% piirmaar (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% Cl)

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% piir (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)

Tume kohandatud 0,01 cd-s/m2 ERG. Vilk: 0.01 cd-s/m2 valge @ 0.5 Hz, taust: 0 cd/m2

Kursori

b-laine / ms
b-laine / pv

Tume kohandatud 85 Td-s ERG. Valk: 85 Td-s valge @ 0.1 Hz, taust: 0 Td

5% piirmaar (90%
Cl)
63.4 (60.6 — 65.8)

16.4 (12.0 — 22.0)

50% (90% Cl)

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

95% piir (90% Cl)

94.9 (91.1 — 98.4)
61.8 (57.0 — 68.9)

Tume kohandatud 3 cd-s/m2 ERG. Vilk: 3 cd-s/m2 valge @ 0.1 Hz, taust: 0 cd/m2

RETeval Seadme kasutusjuhend

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,00643

m =-0,0059
m = 0,0785
m = 0,0066

Vanuse
koefitsiendid
m = 0,453

m =0,185
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Kursori

a-laine / ms
a-laine / pv

b-laine / ms
b-laine / pVv

OP koguaeg / ms

OP koguamplituud / pv

5% piirmaar (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% Cl)

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% piir (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)

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

Kursori

a-laine / ms

a-laine / pv

b-laine / ms
b-laine / pv

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

227 (-26.1—-
19.5)
40.1(38.6 — 41.4)

35.8 (30.8 — 45.2)

50% (90% Cl)

11.4 (11.2-11.7)

-43.7 (-45.9 — -
41.9)
46.8 (45.6 —47.8)

67.0 (60.8 — 73.5)

24 Td's Flash VEP. Vilk: 24 Td-s valge @ 0.99 Hz, taust: 0 Td
3 cd-s/m2 Flash VEP. Vilk: 3 cd-s/m2 valge @ 0.99 Hz, taust: 0 cd/m2

Kursori
nl Amplituud / pv

n2 Amplituud / pv
n3 Amplituud / pv

pl Amplituud / pv
p2 Amplituud / puv
p3 Amplituud / pv
nl Aeg/ ms
n2 Aeg / ms

n3 Aeg / ms

pl Aeg/ ms
p2 Aeg / ms

p3 Aeg/ ms

Pmax - Nmin amplituud / pVv

5% piirmaar (90%
Cl)

-13.5 (-14.2 —-
12.8)

9.4 (-11.4--8.3)
-14.4 (-15.6 — -
12.9)
2.5(-33--1.7)
-1.0 (-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 Seadme kasutusjuhend

50% (90% Cl)
7.7 (-82--7.2)
-4.0 (-4.5 —-3.5)
-6.1(-6.7—-5.5)
3.0(2.4-3.5)
4.7 (41-5.2)
5.9 (5.3 -6.4)
39.5(39.2 —39.9)
99.9 (98.1 —
102.0)

139.0 (135.0 —
141.0)

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

193.0 (190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 - 15.2)

95% piir (90% Cl)

12.7 (12.4 - 12.9)

-68.4 (-76.0 —-
61.3)
58.2 (53.1-61.2)

109.0 (95.1 —
122.0)

95% piir (90% Cl)
3.9 (-4.4—--3.4)

2.0(0.5-3.1)
0.3(-09-1.2)

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

178.0 (168.0 —
188.0)
87.2(83.1-91.8)
134.0 (127.0—
139.0)

240.0 (229.0 -
248.0)

22.8 (21.6 — 24.6)

Vanuse
koefitsiendid
m =0,0289

m =-0,072

m = 0,0682
m=0,119

m = 0,187

m =-0,0565

Vanuse
koefitsiendid
m =0,0233

m =-0,231

m =0,0573
m =0,21

Vanuse kalle

-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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Vihjete torkeotsing

RETeval seade kaitab sageli sisemisi teste ja enesekontrolle. Seadme térked on ilmsed; seade
lakkab tootamast ja hoiatab kasutajat, selle asemel et tekitada ekslikke voi ootamatuid
tulemusi.

Kui seade kuvab tOrketeate, jargige torke parandamiseks ekraanil kuvatavaid juhiseid voi
votke Uhendust support@lkc.com toega. Pange tdhele koiki meilisbnumis kuvatud
torkenumbreid.

Laadige akut, kui laadimine on madal

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

Taistasu vOimaldab testida umbes 70 patsienti, sOltuvalt kasutatavast protokollist. Seadme
taielikuks laadimiseks kulub umbes 4 tundi.

Aku laetuse olekut saab enamikul ekraanidel naha paremas ulanurgas oleva I l:.
akuikooni kaudu. Rohelise summa ikoonil tahistab jarelejaanud vdimsust.

Mootke kbigepealt patsiendi parem silm

seade RETeval on mdeldud patsiendi parema silma m&dtmiseks kdigepealt. Kui soovite
maoota ainult patsiendi vasakut silma, kasutage vahelejatmise nuppu, et liikkuda parema silma
ekraanist mooda ilma patsienti testimata. Vaikimisi on testida mdlemat silma. Vahelejatmise
nupu abil saate testida ainult paremat silma vai ainult vasakut silma.

Asetage anduriribad oige silma alla

See tihendab, et RETeval Anduri ribad on spetsiifilised paremale ja vasakule silmale.
Ekslikud tulemused ilmnevad siis, kui anduriribasid kasutatakse vale silmaga. Vareluse
ajastused on valed umbes 18 ms. Kui kahtlustate, et anduriribasid kasutati vale silmaga,
korrake testi uue paari digesti rakendatud anduriribadega. Anduriribadel on piktograaf, mis
juhatab teid Gigesse paigutusse. Vaata ka lehte 13 Gige paigutuse fotode jaoks.

Seade ei nédita Next nuppu pérast
seda, kui Ghendan anduriribaga
(véi muu elektrooditiiiibiga) voi
pdrast Start test nupu vajutamist
kuvatakse torketeade / Place an] T

"Elektroodid on lahti iihendatud” - Bl e

sy s .. o~ Place Sensor Strip and
seade RETeval jilgib anduririba v6i muude  [iesiens P

elektrooditlitipide padjandite vahelise
Uhenduse elektrilist impedantsi. Kui
impedants on liiga suur, siis nuppu Next ei Cancel [ Siip | el Gl 2
kuvata. Katse ajal, kui elektriline impedants muutub liiga suureks voi sisendid kullastavad
analoog-digitaalmuundurit, kuvatakse teade "elektroodid lahti Ghendatud". Impedantsi-
ja/voi elektroodimiira voib olla liiga suur jargmistel p&hjustel:

Prepare Right Eye =} Prepare Right Eye =
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1. Anduririba plii pole anduriribaga Gigesti Uhendatud. Proovige plii lahti harutada ja
uuesti ihendada. Veenduge, et plii sinine hoob oleks patsiendi nahast eemal.

2. Anduririba on patsiendi nahaga halvasti Ghendatud. Veenduge, et anduririba ei
toetuks patsiendi kdrvutustele ega raskele meigile. Vajutage kergelt iga anduririba
kolmele elektroodigeeli padjale, et tagada anduririba hea kleepumine. Puhastage
nahk NuPrepiga® (valmistatud Weaveri ja ettevotte poolt ning miiiakse LKC poes,
https://store.lkc.com), seebi ja veega voi alkoholilapiga ning kandke anduririba uuesti
peale.

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

Seade naitab "Liigne elektroodimiira”

Prepare Right Eye

seade RETeval 2+/2jilgib anduririba vdi muude elektrooditiitipide
padjandite vahelise lihenduse elektrilist mira. Elektroodimiira
(sealhulgas elektriliini haired) leitakse, arvutades korrutades
elektrilise reaktsiooni standardhélbe ribalaiusel 48 Hz — 186 Hz, et
usaldusvaarselt hinnata tipp-tippu mira. Kui elektroodimira lletab  |F S emmrm——"
Uhe valguga katsetes 55 pV, VEP-katsetes 140 pV ja vareluskatsetes  [RES

5600 pV, kuvatakse miratase. Kvaliteetsete salvestuste tagamiseks
on soovitatav proovida mira vahendada enne Next nupu
vajutamist. Saate mira kuvamise sisse ja valja lUlitada, kui selle tase
on vastuvGetav, minnes Settings seejarel Testing seejarel Display noise. Mira vdib olla
suur jargmistel pohjustel:

1. Patsient voib grimasseerides vdi radkides tekitada liigset elektromliogrammi miira.

2. Anduririba v8i muu elektroodi impedants on liiga kdorge. Veenduge, et anduririba voi
muu elektrooditlilip ei toetuks patsiendi kdrvetistele ega raskele meigile. Vajutage
kergelt iga anduririba kolmele elektroodigeeli padjale, et tagada anduririba hea
kleepumine. Puhastage nahk NuPrepiga® (valmistatud Weaveri ja ettevotte poolt ning
mudakse LKC poes, https://store.lkc.com), seebi ja veega voGi alkoholilapiga ning
kandke anduririba uuesti peale.

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

Seade ei lase mul silma nihes Start test nuppu vajutada

Troland-pdhiste protokollide kasutamisel mo&ddab RETeval seade
Opilase suurust ja reguleerib vilkuva valguse heledust iga valgu jaoks
vastavalt Opilase suurusele. nupp Start test on lubatud alles parast
Opilase asukohta. Testi ajal, kui seade ei leia Opilast tavalise
vilkumisega vorreldes pikaks ajaks, genereerib seade vea "Opilast ei
leita enam". Seade ei pruugi Opilast leida jargmistel pohjustel:

Align right pupil inside circle

1. Silmalaud on suletud. Paluge patsiendil silmad avada.

2. Silmalaud varjab kogu Opilast voi osa sellest. Veenduge, et
patsient katab oma teise silma peopesaga. Paluge patsiendil
silmad laiemalt avada. Rippuvad silmalaud, mis katavad osa
Opilasest, voivad nduda, et operaator hoiaks neid katse ajal kasitsi laiemalt lahti.
Silmalau avatuna hoidmiseks kasutage silmaklappi, kasutades poialt ja nimetissérme,

Skip eye
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et samaaegselt tOsta patsiendi kulm &rnalt Gilespoole ja tdommata ornalt silma all
olevale nahale, kinnitades samal ajal silmaklapi paigale.

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

4. Kui seade ei leia patsiendi dpilast, ei saa testimist teha Td protokolliga cd; Kui arvate,
et seade oleks pidanud leidma Gpilase, lllituge cd protokollile ja saatke saadud .rff-fail
LKC-le (support@Ikc.com) analtiGsimiseks. .rff-fail asub seadme andmekataloogis.

Pérast nupu Start test vajutamist saan veateate "Liigne umbritsev
valgus”

Varelus implitsiitne aeg muutub koos valgustustasemega. Valine valgus, mis jouab testitava
silmani, voib seega tulemusi mdjutada (muutes ajastuse kiiremaks). Silmaklapp on loodud
blokeerima vilise valguse jdudmist silma. Kui RETeval seade tunneb liiga palju imbritsevat
valgust, kuvatakse ekraanil veateade. Pdrast taaskdivitamise vajutamist proovige silma
joudva imbritseva valguse hulga vahendamiseks jargmisi toiminguid.

e Poorake RETeval seadet nii, et silmaklapp puutuks paremini kokku silmatimbruse
nahaga.

e Hoidke oma katt patsiendi templi |lahedal, et blokeerida valgus oma kaega

e Liikuge pimedamasse kohta ja/vdi lulitage ruumi valgustus vilja.

Pédrast nupu Start test vajutamist kuvatakse torketeade "Ei saa
kalibreerida”

See tidhendab, et RETeval seade kalibreerib parast imbritseva valguse kontrollimist valgu
intensiivsuse ja varvi Umber, et need vastaksid tehases kalibreeritud seadetele. Valge
sisesfadr, mida patsient vaatab (ganzfeld), suunab valgust punastelt, rohelistelt ja sinistelt
LED-idelt, et luua Uhtlane, hajutatud valge valgus. Vaike muutus ganzfeldi valguse
peegelduvuses tekitab suure muutuse valgustugevuse varvis voi intensiivsuses, mida
korrigeeritakse selle imberkalibreerimisega. Kui parandus on liiga suur, on RETeval seade
loob selle vea. Ganzfeldi puhastamine surugaasiga lahendab tavaliselt probleemi. Kui
surugaas ei toota, vOib kasutada veega voi isopropulalkoholiga niisutatud niisket lappi.
Silmaklapi eemaldamine (Vaata lehte 75) parandab puhastamiseks juurdepaasu ganzfeldile.

Ekraan on tiihi, kuid toitetuli péleb

Seadme saate igal ajal valja lllitada, vajutades toitenuppu ja hoides seda vahemalt 1 sekund
all. Ekraan laheb kohe tilihjaks, kuid seadmel kulub taielikuks valjalllitamiseks veel moni
sekund. Kui toitenuppu vajutatakse vahetult parast viimast vilkumist, ei dnnestu ekraanil
uuesti sisse lilituda. Seadme valjalllitamiseks vajutage uuesti toitenuppu. Kui toitenuppu ei
onnestu uuesti sisse liilitada, hoidke toitenuppu 15 sekundit all, seejarel vabastage ja vajutage
toitenuppu, et seade valja lilitada. Kui kéik muu ebadnnestub, eemaldage ja installige uuesti
aku, mis asub seadme kdepidemes.
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RETeval seade ei loo arvutiga iihendust

RETeval seade toimib nagu USB-draiv ja peaks
seet6ttu (Ghenduma mis tahes kaasaegse

USB connected and

USB connected

arvutiga, millel on operatsioonisiisteemist charging
sdltumatu USB-port. seade RETeval Gihendub
teie arvutiga kaasasoleva USB-kaabli kaudu labi ’
dokkimisjaama ja kdeshoitavasse ossa. USB-
toide on naidatud RETeval ekraanil (hega

kahest jargmisest pildist. Kui tihte neist piltidest Battery 50% Battery 50%
pole, kontrollige, kas USB-kaabel on mdlemast
otsast Uhendatud ja kas seade istub tdielikult
dokkimisjaamas. On vdimalik, et USB-andmesidelihendust ei ole tehtud isegi siis, kui USB-
toiteliinid on Ghendatud, naiteks kui kasutatakse halva kvaliteediga USB-kaablit voi kui teie
IT-osakond on blokeerinud valiste USB-draivide kasutamise. Kasutage alati kaasasolevat USB-
kaablit ja kisige oma IT-osakonnalt, kas TE ei blokeeri USB-draive. Saate testida USB-porti
mis tahes muu USB-draiviga, et veenduda arvuti to6tamises. USB-lUhenduse ldhtestamiseks
vOite proovida ka seadme dokkimisjaamast eemaldada ja uuesti istuda. Kui alternatiivne USB-
draiv tédtab samas USB-pordis, kuid RETeval seade ei iihendu, v&ib USB-kaabel,
dokkimisjaam voi seade olla defektne. Proovige rikke isoleerimiseks komponente vilja
vahetada, kui teil on asenduskomponente; muul juhul vétke teenuse saamiseks Ghendust
LKC-ga (+1 301 840 1992 voi saatke e-kiri support@Ilkc.com).

Ma saan Windowsist® vea "skannimine ja parandamine”, kui
paigutate RETeval seadme

. - == Microsoft Windows [&=]
dokkimisjaama ,
& DoYyouwant to scan and fix RETeval (L:)?

seadme RETeVaI eemalda m|Se| There might be a problem with some files on this device or disc. This

L . . h i he device or disc before all files have b
dokkimisjaamast valjutage alati arvutist seadet car heppen ifyou remove the device or disc before all files have been
esindav valine draiv. Vastasel juhul vodib

. . . < Scan and fix (recommended)
RETeVal Seadme USB_draIV rlkkUda' Ku' This will prevent future problems when copying files to this
. device or disc.

probleem tuvastatakse, laske oma arvutil
RETeval seadet skannida ja parandada . % Continue without scanning

Results ei ole méodetavad

See tiahendab, et RETeval seade uritab ERG tulemusi automaatselt paigutatud kursoritega
kvantifitseerida. Monel juhul, kui signaali ja miira suhe on madal vdi ootamatu lainekuju,
kursori paigutus ebadnnestub ja teatatakse "ei ole méddetav". Teatud tllpi vorkkesta
dusfunktsiooni korral on vorkkesta vastus vaga nork ja eeldatakse "mitte mdddetavat" kursori
paigutust. (Grace et al. 2017). Kui katsetatakse mitteinimloomi, v3ib lainekuju ajastus olla
inimeste omast piisavalt erinev, et teatatakse "mittemdddetavast"”, kuigi lainekuju naeb
silmaga hea valja. Vo&tke Uhendust klienditoega, et ndha, kas kursori paigutuse algoritmi
muutmiseks saab teha kohandatud protokolli. Muudel juhtudel tundub lainekuju teiste
kliiniliste anamneeside pdhjal oodatust halvem. Nendel juhtudel vdite proovida tlaltoodud
toiminguid, mida on soovitatud jaotises Seade nditab "Liigne elektroodimiira".
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Reset settings

Saate lihtestada RETeval seadme tehase vaikeseadetele. Jargige neid juhiseid, kui
seadmega on probleeme voi kui tugi soovitab seda teha.

Step 1. Lulitage RETeval seade sisse.
Step 2. Valige Settings, seejarel System ja seejirel lahtesta Settings.
Step 3. Valige Next.

All seaded lahtestatakse algsetele tehaseseadetele ja peate need kasitsi lahtestama, nagu on
naidatud kdesoleva juhendi jaotises "Alustamine", sealhulgas:

e Kuvamiskeel

Praktika nimi

Praktika aadress
Backlight

Protocol

RETeval seadme algsesse tehaseseisundisse viimiseks tehke lahtestamise Settings ja
kustutage koik Settings all, seejarel Memory.

Seadme keeleks on seatud vooras keel

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

Step 1. Lilitage RETeval seade sisse. Kui seade on juba sisse liilitatud, lilitage see vilja,
oodake 5 sekundit ja seejarel lilitage see uuesti sisse.

Step 2. Valige meniist 4 mentielemendi (Settings) allserva teine.
Step 3. Valige lilemine mentitielement (Language).

Step 4. Valige teile tuttav keel.

Teatatakse torkekoodist

Veakoodid esitatakse torgete kohta, mis tdenaoliselt ei ole pdllul
parandatavad. Salvestage veakood ja helistage lkc-le teenindamiseks Afi ettoracciited
(+1 301 840 1992 voi saatke e-kiri support@lkc.com). Lisaks
salvestage ja saatke LKC-le kdik failid, mis on leitud seadme kaustast

/Diagnostics. Ok vajutamine pdhjustab RETeval seadme

taaskaivituse, mis vdib probleemi lahendada.

Code 4.
Contact support.
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Regulatiivne ja ohutusalane teave

RETeval on selle seadme tootenimi, kaubanduslik nimi ja viitenimi.

Kohaldatavus

Regulatiivseid ja ohutusndudeid vaadatakse aeg-ajalt |abi. Palun vaadake kasutusjuhendit,
mis oli algselt teie RETeval seadmega kaasas, et saada selle konkreetse seadmega seotud
regulatiivset ja ohutusteavet.

Kavandatud kasutus / sihtotstarve

seade RETeval on mdeldud footiliste signaalide genereerimiseks ning vdrkkesta ja visuaalse
narvististeemi tekitatud esilekutsutud reaktsioonide modtmiseks ja kuvamiseks.

Kavandatud kasutajad

Seadme operaatorid on modeldud arstidele, optometristidele, meditsiinitehnikutele,
kliinilistele meditsiinitootajatele, 6dedele ja teistele tervishoiutdotajatele.

Naidustused kasutamiseks

RETeval on nadidustatud kasutamiseks visuaalsete elektrofiisioloogiliste potentsiaalide,
sealhulgas elektroretinogrammi (ERG) ja visuaalse esilekutsutud potentsiaali (VEP)
mootmisel. RETeval on naidatud ka Opilaste 1abimdddu mddtmiseks.

RETeval on ette nahtud abivahendina nagemisraja disfunktsioonide vdi oftalmoloogiliste
hairete (nt diabeetiline retinopaatia, glaukoom) diagnoosimisel ja haiguste ravimisel.

Lateksi avaldus

RETeval seadme komponendid, mis voisid kasutaja vOi patsiendiga (ihendust votta, ei olnud
valmistatud loodusliku kautSuki lateksiga. See holmab koiki iksusi, millega véib tavakaituse
ajal Gihendust votta, ja kdiki muid funktsioone, nagu kasutaja hooldus ja puhastamine, nagu
on maaratletud kasutusjuhendis.

Loodusliku kautSuki lateksiga ei ole teadaolevalt valmistatud Ghtegi sisemist komponenti.

Tosiste vahejuhtumite Reporting

Seadmega seotud tOsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on registrisse kantud.
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Spetsifikatsioonid

Valgusallikas

Sisendi tiiiip

Miira

CMRR
Sagedusvahemik
Vireluse sagedus

Andmete
eraldusvoime

Sisendi vahemik

Proovide vOtmise
kiirus

Ajastuse tipsus T
(elektrooniline
silm)

Ajastuse tépsus T
(inimsilm, 10)
Opilaste mddtmised
Ohutuse

Toiteallikas

Laadimisaeg
Suurus

Kaal
Dokkimisjaam

Protokollid

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

Trolands teisendamiseks korrutage heledus pupilli pindalaga mm2.
Kohandatud 3-kontaktiline pistik positiivsete, negatiivsete ja parema
jala ajami signaalidega.

< 0,1 uVrms virelussagedusel vérelusprotokollide puhul

> 100 dB sagedusel 50-60 Hz

Alalisvooluga iihendatud

Ligikaudu 28,3 Hz

Ligikaudu 71 nV / bitti

+0,6V
Ligikaudu 2 kHz

<=£0,1 ms

Tavaliselt <1 ms+

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

Akutoitel. Vastab optiliste, elektriliste ja biotihilduvuse
ohutusstandarditele.

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

4 tundi — laadija kaasas

2,8 X 3,8tolliDx84tolliH(7cmx 10 cmx 21 cm)

8,5 untsi (240 g)

Mugav salvestuskoht, laadimisalus ning USB-iithendus arvuti ja
vorguga

Tarkvaravalikute pdhjal valige ISCEV standardprotokollide
vorkkesta valgustatuse (Td) ja heleduse (cd/m2) versioonide,

varelusprotokollide ja diabeetilise retinopaatia hindamise protokolli
vahel.

" Troland-pdhiste varelusprotokollide puhul, mille vdrkkesta valgustatuse energia on 4 Td-s.>

All spetsifikatsioonid vdivad muutuda.

Vastunéaidustusi

RETeval seadme kasutamine on vastundidustatud nendel tingimustel:
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e Mitte kasutada patsientidega, kellel on diagnoositud valgustundlik epilepsia.
e Arge kasutage anduriribasid patsientidega, kes on anduririba geeli suhtes allergilised.

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

Moned patsiendid vdivad tunda ebamugavust, kui nad vaatavad vilkuvat valgust, mida
RETeval seade nende silmade testimiseks loob. See ebamugavustunne taandub tavaliselt
kiiresti, kui katseprotseduur |6peb.

Puhastamine ja desinfitseerimine

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

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

ETTEVAATUST: Jargige neid juhiseid ja kasutage ainult loetletud puhastus- voi
germitsiidpuhastusaine tiilpe voi voib tekkida kahjustusi.

Ganzfeldi puhastamine

Valge siseruum kera, mida patsient uurib (ganzfeld), tuleb puhastada, kui sees on ndhtav tolm
vOi kui seade ei suuda testi alguses kalibreerida.

Ganzfeldi saab tolmu eemaldamiseks puhastada surugaasi Shutolmuimejaga. Kui surugaas ei
toota, voib kasutada veega voi isopropuilalkoholiga niisutatud niisket lappi. Vedelad
puhastusvahendid véivad kahjustada SELLE SEES olevaid LED-tulesid ja kaamerat.

Valispinna puhastamine ja desinfitseerimine

Seadme osadega (eyecup ja Sensor Strip plii) kokku puutuva patsiendi puhastamine on
soovitatav patsiendi kasutamise vahel.

Seade RETeval sobib keemiliselt 70% isopropuiilalkoholi sisaldavate puhastuslappidega ja
alklildimetitlbensiilammooniumkloriidi sisaldavate salvratikutega. Muude salvratikute
kasutamine vdib seadet kahjustada.

Step1l. Eemaldage kogu nahtav pinnas, plihkides koik valispinnad Uhilduva lapiga.
Veenduge, et kogu nahtav saastumine on eemaldatud.

Step 2. Desinfitseerida, kasutades germitsiidset pihkepaberit, mis on margistatud sobivalt
tervishoiuvahenditel kasutamiseks ja mida on vdimalik desinfitseerida madalal voi
keskmisel tasemel, jargides germitsiidse lapi tootja soovitatud protseduure ja
kokkupuuteaega.

Step 3. Enne kasutamist kontrollige ndhtavate kahjustuste suhtes. Lopetage kasutamine, kui
leitakse kérvalekaldeid.

Saadaval on asendusripsmed ja Sensor Strip juhtmed. Naha Tarvikute ja tarvikute ostmine
lehekdiljel 89.
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Steriliseerimine

Seade ega anduriribad ei vaja steriliseerimist ega ole ette ndhtud steriliseerimiseks.

Bioloogiline thilduvus

RETeval seadme ja anduriribade patsiendi kontaktne osa vastab bioloogilise
uhilduvuse standardile ISO 10993-1.

Kalibreerimine ja ladustamine

Kalibreerimine: RETeval seade sisaldab automaatset sisemist vdlklambi kalibreerimist ja
QC kontrolle. Kasutajad ei saa testida.

Sailitamine: Hoidke seadet dokkimisjaamas ja asetage tolmukate seadme peale, kui
seda ei kasutata.
Seadet hoitakse temperatuuril -403% °€ 4095 °F). pijskyses vahemikus 10—
90% mittekondenseerumisest ja atmosfadrirohul vahemikus 62—-106 kPa
(—4000-13 000 m).
Hoidke anduriribasid anduririba pakendil maérgitud temperatuuride
vahel.
Liihiajalised saatmistingimused vdivad olla vahemikus -4
(-40 ©°F ja 158 oB) " piiskus vahemikus 10-90% kondenseerumata ja
atmosféddrirdhk vahemikus 62—-106 kPa (-4000—-13 000 m).

0 oC kuni 70 oC

Hooldus / remont

RETeval seade ei sisalda muid kasutaja poolt hooldatavaid osi peale silmaklapi, aku ja
elektroodijuhtmete, mida kdiki saab vahetada ilma tooriistu vajamata.

Silmaklapi eemaldamiseks haarake hébedasele raamile lahimast kummist ja tdmmake drnalt.
Silmaklapi asendamiseks suunake aasa nii, et silmaklapi valge plastikust pilud oleksid
joondatud seadme muhkudega. Likake ©ornalt, kuni aur kldpsab seadmesse.
Asendussilmatopse saab  tellida kohalikult LKC esindajalt vdi otse  LKC-st
(https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Aku vahetamiseks libistage patareipesa uks vdlja. Aku eemaldamiseks tdmmake Grnalt pistiku
lahedale. Paigaldage uus aku ja libistage aku uks tagasi oma kohale.

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

Vilja arvatud eespool nimetatud varuosad ja puhastamine, nagu on kirjeldatud mujal
kdesolevas juhendis, ei ole nduetekohase funktsiooni ja 0&igusnormidele vastavuse
sailitamiseks vaja kasutaja hooldust.

Toote joudlus

Seadme tavaparase t66 RETeval hdlmab vireluse kaudse aja md&tmist tihe patsiendi
Uhepédevase standardhalbega, mis on tavaliselt vaiksem véi vordne 1,0 ms-ga; seetdttu peab
RETeval seade té6tama ilma soovimatute kdrvalekalleteta seadetes ja tiilipilise tooga.

Kui tdheldatakse jéudluse muutusi, votke (ihendust oma edasimiitija voi LKC-ga.
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Oluline jéudlus

RETeval seade eiole elu toetav ega elu alalhoidev ega ole ka esmane diagnostikaseade, selle
Ulesanne on aidata arstil diagnoosi panna koos muude andmetega ning arvestades arsti
teadmisi ja kogemusi, kuna RETeval seadmel ei ole olulist joudlust riski osas.

Tookeskkond
Temperatuur: 10 °¢— 35 °C(500F _ g5 oF)
Niiskus: 10% — 90% kondenseerumata

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

Eluaegset

Seadme eluiga on 7 aastat voi 10 000 testiprotokolli, olenevalt sellest, kumb toimub varem.
Seadme valmistamiskuupdeva leiate seadme siltidelt. Sooritatud protokollide arv ilmub
System / Settings / About ekraanile alates esimese 200 protokolli tegemisest.

LKC teenindab RETeval seadmeid, mis on nende eluea jooksul. Pisivara virskendused ja
tugi vOivad parast esialgset liheaastast garantiiperioodi vajada iga-aastast tellimusteenust.

Eeldatav aku tdoiga on vihemalt 1 aasta. Kui RETeval seade ei pea laengut vastu, saab tellida
uue aku.

Anduri ribad on (ihekordselt kasutatavad. Anduriribasid ei tohi uuesti kasutada, sest (1) need
ei pruugi taaskasutamisel hasti kinni jadda, pohjustades liiga suure elektroodi impedantsi ja
seetottu mdirarikkaid tulemusi, ning (2) patsientide korduvkasutamisega seotud bioloogilist
riski ei ole analliisitud.

Ettevaatusabinéud
e All hooldust teostab LKC Technologies, Inc.

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

e Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed voivad mdjutada
RETeval joudlust.

e Arge iihendage patsienti korgsagedusliku (HF) kirurgilise seadmega samaaegselt
RETeval, kuna see vdib pohjustada pdletusi elektroodide kohas ja kahjustada
RETeval.

e RETeval kasutamine liithilaine- voi mikrolaineteraapia seadme vahetus laheduses
vOib pohjustada RETeval salvestiste ebastabiilsust .

e HOIATUS: Elektril6ogi ohu valtimiseks valtige enne elektroodi patsiendile kandmist
juhuslikku kokkupuudet RETeval tihendatud elektroodi ja muude juhtivate osade (nt
metall) vahel. Naiteks (hendage elektroodid patsiendiga enne nende Ghendamist
RETeval vdi kasutage Sensor Strip elektroode.

e Sisendi Ulekoormus voib tekkida defibrillaatori vO6i elektrokautsete seadmete
laheduses.
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e Silmaklapp tuleb puhastada parast iga patsienti.

e See seade ei ole kaitstud vee sissepadsu eest ja seda ei tohiks kasutada seadmesse
sattuda vOivate vedelike juuresolekul.

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

e Arge iihendage RETeval seadet dokkimisjaamaga patsiendi mddtmise ajal! See seab
ohtu salvestuste kvaliteedi ja subjektide isoleerimise.

e Arge muutke seda seadet ilma tootja loata.

e Arge kasutage muudest allikatest parit patareisid, kuna see vdib pdhjustada sellist
ohtu nagu liigne temperatuur, tulekahju véi plahvatus.

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

e Kasutage selle seadmega ainult kaasasolevat toiteplokki. Pakutav toiteplokk on 5 VDC
1.2 Meditsiinilise kvaliteediga toiteallikas, osa number GTM41076-0605, mille on
valmistanud GlobTek Inc.

e Kogu vooluvdrgu samaaegseks lahtilihendamiseks eemaldage toiteplokk vooluvérgu
pistikupesast.

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

Elektromagnetiline tGihilduvus (EMC)

RETeval seadet ei tohiks kasutada teiste seadmete kdrval ega nendega virnastatud ning kui
on vaja kasutada kiilgnevat voi virnastatud seadet, tuleb seadet jalgida, et kontrollida
normaalset toimimist konfiguratsioonis, milles seda kasutatakse.

HOIATUS: Muude kui nende seadmete tootja poolt ette ndhtud voi ette nahtud
lisaseadmete, andurite ja kaablite kasutamine vdib pdhjustada nende seadmete
elektromagnetkiirguse suurenemist voi elektromagnetilise vastupidavuse vahenemist ning
pohjustada ebadiget to6tamist. Enamiku kaubanduslike elektroodide kasutamine, mille
juhtmed on 1 meetri pikkused voi vahem, peaks toimima.

Juhised ja tootja deklaratsioon — heitkogused

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

Heitkoguste katse =~ Vastavuse Elektromagnetiline keskkond — juhendamine
Raadiosagedusliku 1. riihm RETeval seade kasutab raadiosageduslikku energiat
kiirguse ainult oma sisemise funktsiooni jaoks. Seetdttu on
heitkogused selle raadiosageduslikud heitkogused véga viikesed
CISPR 11
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Raadiosagedusliku = B-klass
kiirguse
heitkogused
CISPR 11
Harmoonilised
IEC 61000-3-2
Virelus

IEC 61000-3-3

A-klass

Vastab

ega pohjusta tdendoliselt hiireid ldhedalasuvates
elektroonikaseadmetes.

B-klass

A-klass

Vastab

RETeval sobib kasutamiseks koikides ettevotetes,
vélja arvatud kodumajapidamistes, ja nendes, mis on
vahetult iihendatud avaliku madalpingevorguga, mis
varustab koduseks otstarbeks kasutatavaid hooneid.

Jatkuva tohususe tagamiseks kasutage ainult LKC
tarnitud kaableid ja tarvikuid, mis on spetsiaalselt ette
nédhtud kasutamiseks koos RETeval seadmega.

Juhised ja tootja deklaratsioon - immuunsus

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

Immuunsuse test TEC 60601
Testi tase
ESD +8kV Kontakt
IEC 61000-4-2 +15kV 8hk
EFT +£2kV
IEC 61000-4-4 vooluvorgud
+1kV 1/Os
Tousu +1kV diferentsiaal
IEC 61000-4-5 +2kV {iihine

0 % TU-d; 05
tsiiklit 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ja 315° juures
% TU; 1 tsiikkel
70 % TU; 25/30
tstiklit vastavalt 50
Hz ja 60 Hz puhul
Uks faas: 0° juures
0 % TU-d;
250/300  tsiiklit
vastavalt 50 Hz ja
60 Hz puhul

Uks faas: 0° juures

Pinge langus /
viljalangemine
IEC 61000-4-11

RETeval Seadme kasutusjuhend

Nouetele
vastavuse tase
+8kV Kontakt
+15kV dhk

+2kV
vooluvorgud
+1kV I/Os

+1kV diferentsiaal
+2kV iihine

0 % TU-d; 05
tstiklit 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ja 315° juures
% TU; 1 tsiikkel
70 % TU; 25/30
tsiiklit vastavalt 50
Hz ja 60 Hz puhul
Uks faas: 0° juures
0 % TU-d;
250/300  tsiiklit
vastavalt 50 Hz ja
60 Hz puhul

Uks faas: 0° juures

Elektromagnetiline  keskkond —

juhendamine

Porandad peaksid olema puit, betoon
vOi  keraamilised plaadid. Kui
porandad on siinteetilised, peaks r/h
olema véhemalt 30%

Vorgutoite kvaliteet peaks olema

tiliipiline ari-, haigla- voi
kodukeskkond

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

Vorgutoite kvaliteet peaks olema
tiitipiline ari-, haigla- vOi
kodukeskkond ~ Kui RETeval
kasutaja vajab vooluvorgu

katkestuste ajal t66 jitkamist, on
soovitatay, et RETeval saaks voolu
katkematust toiteallikast vOi akust.
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Vodimsus sagedus

50/60Hz
Magnetvili
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50 Hz v61
60 Hz

30 A/m, 50 Hz voi
60 Hz

Juhised ja tootja deklaratsioon - immuunsus

RETeval

Voimsussageduse magnetvéljad
peaksid olema tiiiipilises &ri-, haigla-
voi koduses keskkonnas.

seade on ette ndhtud kasutamiseks allpool nimetatud elektromagnetilises

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

Immuunsuse
test

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

IEC 60601

Testi tase

3V,0,15 MHz - 80
MHz

6 V ISM-raadioside
sagedusalades
0,15-80 MHz

80 % AM sagedusel
1 kHz

3 A% / m
Professionaalne

80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM sagedusel
1 kHz

IEC 60601-1-
2:2014 tabel 9

RETeval Seadme kasutusjuhend

Nouetele
vastavuse tase
(V1)=3Vrms
(E1)=3V/m

Elektromagnetiline keskkond -
juhendamine

Kaasaskantavad ja mobiilsed
sidesecadmed  peaksid olema
RETeval seadmest eraldatud
vihemalt allpool
arvutatud/loetletud  vahemaade
vorra:

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

D= Z VP, 800 MHz kuni 2.5
GHz

kus P on maksimaalne vdimsus
vattides ja D on soovitatav
eralduskaugus meetrites. Paiksete
saatjate véljatugevused, mis on
méératud elektromagnetilise
asukoha  uuringuga, peaksid
olema viiksemad kui
vastavustasemed (V1 ja El).
Saatjat  sisaldavate seadmete
laheduses voib esineda héireid.

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

spetsiaalselt ette ndhtud
kasutamiseks koos RETeval
seadmega.
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RETeval seadme soovitatavad eralduskaugused

RETeval seade on ette ndhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus juhitakse
kiirgushéireid. RETeval seadme klient voi kasutaja saab aidata viltida elektromagnetilisi
héireid, sdilitades allpool soovitatud minimaalse vahemaa kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosageduslike sideseadmete ja RETeval seadme vahel — vastavalt sideseadme
maksimaalsele viljundvoimsusele.

Maksimaalne Eraldamine (m) Eraldamine (m) Eraldamine (m)
valjundvoimsus 150 kHz kuni 80 80 MHz kuni 800 800 MHz kuni 2,5
(vatti) MHz MHz GHz
3.5 3.5 7
= — = — D= —+/P

b V1 Ve b El VP El Ve
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 23.3
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Rohs

RoHS2 nouetele vastavuse avaldus «0H§55/%

RETeval tootesari vastab ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiividele 2002/95/EU,
2011/65/EL, 2015/863 ja ndukogu 8. juuni 2011. aastale teatavate ohtlike ainete kasutamise
piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (ohtlike ainete kasutamise piiramise
direktiiv ). Kdesolevaga deklareerime, et piiratud kasutusega materjalid voi ained ei sisaldu
nendes (materjali/ainet ei leita lle loetletud lavitaseme, vilja arvatud RoHS-i poolt heaks
kiidetud erandid). RETeval seadmed on mérgistatud ka CE-margisega, mis niitab vastavust
RoHS2-le.

Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivid lubavad teatavaid erandeid selle deklareeritud
piirmaaradest. RETeval vastab erandile 6a, mis lubab pliid legeeriva elemendina té6deldavas
terases ja tsingitud terases, mis sisaldab kuni 0,35 massiprotsenti pliid.

Hiina RoHS2 vastavusavaldus

RETeval tootesari vastab roHS-i nduetele vastavalt Hiina ohtlike ainete kasutamise piiramise

direktiivile GB/T 26572-2011 teatavate piiratud ainete kontsentratsioonipiiride nduete kohta
elektri- ja elektroonikatoodetes (ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivid). Kdesolevaga
kinnitame, et piiratud kasutusega materjalid véi ained ei sisaldu neis (materjali/ainet ei leita
ule loetletud lavivaartuse, vélja arvatud allpool konkreetselt margitud juhtudel).

RETeval laadimisaluses sisalduv roostevabast terasest kaal vdib sisaldada vihesel
maaral pliid, mis vastab ELi ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivi erandi 6(a)
vastuvdetavatele piirnormidele. Kuna selles komponendis vdib olla jalgi pliist, on RETeval
seade liigitatud 25-aastase keskkonnasdbraliku kasutusperioodiga (EFUP).
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California ettepanek 65

A Hoiatus: see toode vGib teid kokku puutuda kemikaalidega, sealhulgas pliiga, mis

California osariigile teadaolevalt pohjustavad vahki ja siinnidefekte voi muid reproduktiivseid
kahjustusi. Lisateavet leiate aadressilt www.P65Warnings.ca.gov/

Ainete tabelid:

Alljargnevas tabelis on loetletud ained, mida see toode vdib sisaldada. 1. tuibina loetletud
ainete lubatud sisaldus jaab piiresse; tilbina 2 loetletud aineid kasutatakse mdnede selles
tootes kasutatavate komponentide tootmisel ja need vdivad esineda mikrokogustes, kuid
tavaliselt havitatakse need to6tlemise kaigus.

Aine CAS # Tulp | Loetletud pdhjustajatena:

Nikkel 7440-02-0 1 Vahk

Akradlnitriil 107-13-1 2

Etlullbenseen 100-41-4 2

Kristalne ranidioksiid 14808-60-7 1

Plii 7439-92-1 1 VahkArengutoksilisusMale
reproduktiivtoksilisusFemale
reproduktiivtoksilisusFemale
reproduktiivtoksilisus

Metileenkloriid 75-09-2 2 CancerFemale reproduktiivtoksilisus

Bisfenool A 80-05-7 2

N-heksaan 110-54-3 2 Meeste reproduktiivtoksilisus

Ulaltoodud hoiatus on kohaldatav RETeval seade ning sellega seotud tarvikud ja tarvikud

(ndidatud lehekiiljel 89).
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Siimbolid
Stimbol Kirjeldus/funktsioon
c € Noukogu direktiivi jargimine
2797
UK Uhendkuningriigi vastavusmirk
CA
0086
(') Toitenupp (ootereziim). Vajutage seadme sisse- ja véljaliilitamiseks,
kui te pole dokkimisjaamas. Liilitage dokkimisjaamas ekraan sisse ja
vilja.
ﬂ BF-tiilipi rakendatud osa, nagu on méératletud standardis IEC 60601-

1. Rakendatud osad on anduriribad v6i muud elektroodid.

Alalisvool

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

Elektri- ja elektroonikaseadmete jddtmete direktiiv. Kehtivates riikides
el tohi elektri- ja elektroonikaseadmete jddtmeid korvaldada sortimata
olmejddtmetena ja need tuleb koguda liigiti. Palun votke ithendust
tootja volitatud esindajaga, et saada teavet oma seadmete kasutuselt
korvaldamise kohta.

D 9 @ 5

USB-port

Sisaldab "liitiumiooni". See siimbol tihistab "Uldist taaskasutamist /
o ringlussevoetavat" ja seda ei tohi korvaldada sortimata olmejddtmetena
ning seda tuleb koguda eraldi.

gp =

—

Tootja

Ladustamistemperatuuri vahemik

m Tootmise kuupdev
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LOT

REF

LISTED

Intertek

©

Partii number

Kataloogi number

Meditsiiniseadme

Seerianumber

Kasuta kuupideva jargi

ETL Loetletud mérk, mis tdendab toote vastavust.
Vastab:

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

15004-2, IEC Std 60601-2-40
Sertifitseeritud:
CSA Std nr 60601-1

Oige ja ohutu kasutamise tagamiseks vaadake kasutusjuhendit (st

kiesolevat juhendit).

RETeval Seadme kasutusjuhend
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Seadmete identifitseerimisandmed

Igal RETeval seadmel on identifitseerimiseks unikaalne seerianumber. Seerianumbrit saab
ndha valides Settings ja seejirel System kasutajaliideses. Seerianumbri leiate ka
dokkimisjaama pdhjast ja aku alt, mida saab vaadata parast akukatte eemaldamist ja aku
seadmest eemale p&dramist. Jarjekorranumber on kujul R###### mida tdlgendatakse
jargmiselt:

R Tootekood on R

#it#H##  Tootmisjarjekorranumber (5- voi 6-kohaline)
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Kinnitused

Seda toodet on testitud ja see vastab jargmiste standardite nouetele:

ISO 15004-1 Oftalmoloogilised instrumendid, Gldnduded

ISO 15004-2 Oftalmoloogilised instrumendid, valguskaitse oht

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

IEC 60601-1 Meditsiinilised elektriseadmed (véljaanne 3.1) CB skeem

IEC 60601-1 Meditsiinilised elektriseadmed (3. vdljaanne) CB skeem

AAMI ES60601-1 Meditsiinilised elektriseadmed

CSA C22.2#60601-1 Meditsiinilised elektriseadmed

CENELEC EN60601-1 meditsiiniseadmed (3. valjaanne)

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

IEC 62366 kasutatavus

IEC 60601-1 Meditsiinilised elektriseadmed (2. vdljaanne) CB skeem

UL 60601-1 UL meditsiiniliste elektriseadmete ohutuse standard (2. valjaanne)
CSA C22.2#601.1 Meditsiiniseadmed (2. valjaanne)

CENELEC EN60601-1 Meditsiinilised elektriseadmed (2. véljaanne)

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

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

seadme RETeval vdib olla kaetud iihe v&i mitme jargmise USA patendi ja nende vélismaiste
kolleegidega: 7 540 613; 9 492 098 ja 9 931 032.

seadme RETeval sensorribad vdivad olla kaetud iihe vdi mitme jargmise USA patendi ja
nende véalismaiste kolleegidega: 9 510 762 ja 10 010 261.

RETeval ™ja RETeval-DRTM on ettevdtte LKC Technologies, Inc kaubaméargid. RETeval on
ettevotte LKC Technologies, Inc. registreeritud kaubamark jargmistes riikides: Kanada, Hiina,
Jaapan, Mehhiko, Vene Fdderatsioon, Lduna-Korea ja Ameerika Uhendriigid.

RETeval seadmes sisalduv pusivara on autoridigusega kaitstud © aastatel 2011-2023 LKC
Technologies, Inc. Pusivara kasutamine valjaspool RETeval seadet on keelatud. All digused
kaitstud.
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Kontaktandmed

Toetada
Votke Ghendust tugitdotajatega e-posti teel (support@lkc.com) voi telefonil: +1 301 840 1992

Garantii

garanteerib tingimusteta, et sellel instrumendil ei esine materjali- ja tootmisdefekte,
tingimusel et puuduvad tdendid kuritarvitamise vOi paranduskatsete kohta ilma LKC
Technologies, Inc loata. See garantii kehtib ks aasta alates saatmiskuupaevast ja piirdub mis
tahes seadme voi selle osa hooldamise ja/voi asendamisega, mis on sel eesmargil tehasesse
tagastatud ja mille transpordikulud on ette makstud ja mis leitakse olevat defektsed. See
garantii on selgesdnaliselt asendatud kdigi muude LKC Technologies, Inc.

Seadme lahtivdtmise katsed pdhjustavad purunemist ja tihistavad garantii.

KAHJU SAABUMISEL. Iga instrument lahkub meie tehasest parast rangeid katseid taiuslikus
tookorras. Seade vdib labisdidul saada tootlemata kasitsemist ja kahjustusi. Saadetis on
kindlustatud sellise kahju vastu. Ostja peab viivitamatult kirjalikult teatama varjatud voi
ilmsetest kahjustustest nii viimasele vedajale kui ka meile ning valjastama tellimuse
asendamiseks vdi parandamiseks.

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

1. Pakkuda transporditasusid meie tehasesse teenindamiseks,
2. pakkuda teenuseid, mida me ei ole osutanud ega volitanud,
3. Naha ette selliste instrumentide parandamise kulud, mida on ilmselgelt kuritarvitatud,

mis on sattunud ebatavalisse keskkonda, mille jaoks neid ei ole projekteeritud, voi kui seadet
on pudtud lahti votta, mille tagajarjel seade kahjustub.

Meil on hea meel igal ajal telefoni, kirja v0i e-posti teel arutada kahtlustatavaid defekte voi
instrumendi t60 aspekte, mis vdivad olla ebaselged. Soovitame teid teavitada telefoni, kirja
vOi e-posti teel defekti olemusest enne seadme tagastamist remondiks, kuna RMA luba on
vajalik enne seadme tagastamist LKC-le remondiks voi hoolduseks. Mitu korda lahendab
lihtne ettepanek probleemi ilma instrumendi tehasesse tagastamata. Kui me ei saa soovitada
midagi, mis probleemi lahendab, anname teile ndu, millised seadme osad tuleks tehasesse
hoolduseks tagastada.

DEFEKTID, MIS ILMNEVAD PARAST GARANTIIAEGA. Tasud remondi eest parast garantiiaega
ja LKC toote eluea poliitika raames pohinevad tegelikel remonditundidel kehtiva maaraga,
millele lisanduvad vajalike osade maksumus ja transpordikulud; v6i voite osta pikendatud
garantii. Jatkuv tugi ja puUsivara varskendused parast garantiiaega voivad nduda iga-aastast
tuge ja varskendustasu.

Meil on hea meel arutada telefoni, kirja vOi e-posti teel kdiki probleeme, mis teil vdivad
tekkida.
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Tarvikute ja tarvikute ostmine

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

Osa number Uksuse

95-076 RETeval VEP elektroodikomplekt

95-079 Pakend kolmest 4-untsisest NuPrepi tuubist

29-038 RETeval kandekott, mis hoiab seadet, dokkimisjaama,
vahelduvvooluadapterit, kaableid, 1 kasti anduriribasid kiepidemega
kovakattega korpuses.

81-262 Aku

81-266 Silmatimbrus

81-269 Tolmukate

81-298 RETeval kinnitusvarras, mis hoiab seadet laua kiilge kinnitatavas kées.

91-193 Anduri riba plii (st kaabel, mis ithendab seadme anduriribaga)

91-194 RETeval ADAPTERKAABEL DIN-elektroodide jaoks

91-235 Vidike anduririba plii (st kaabel, mis iihendab seadme véikese
anduriribaga)

91-240 Anduri riba plii pikenduskaabel

95-081 Sensor Strip, kogus 25 paari

95-068 Sensor Strip, kogus 50 paari

95-090 Viike anduririba, kogus 50 paari
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Euroopa esindaja

Emergo Euroopa
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Madalmaad

T:+31 70-345-8570

Sveitsi esindaja

CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Sveits

T:+41 41-562-0395

Uhendkuningriigi vastutav isik

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr 360 — UL Internfational
Kompassi maja, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
Uhendkuningriik

Ettevote

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

kvaliteetsed tooted paigaldatud enam kui viiekimnesse riiki.

LKC Technologies, Inc.

2 Professionaalne soit, sviit 222

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

sales@lkc.com

www.lkc.com
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