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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.

Eurépai szabalyozasi adatok
Alapvetd UDI-DI (EUDAMED adatbazis-keresésekhez) — 0857901006RETeval53
A mas nyelvi haszndlati utasitas (IFU-k) a www.lkc.com/IFUs
A kézikdnyv nyomtatott példanyanak igényléséhez kérjik, kildjon egy e-mailt support@lkc.com , és adja meg
a kovetkez6 informacidkat:
1) Cégnév
2) Aneved
3) Levélcim
4) Az eszk6z sorozatszama
5) A szlkséges kézikonyv cikkszama
A helyes cikkszdm megkereséséhez nyissa meg a pdf fajlt az IFU-ban a kivant nyelven, és keresse
meg a cikkszamot, a cikkszam megjelenik az IFU elején vagy hatuljan. A kézi cikkszam ugy néz ki,
mint a 96-123-AB.
A kézikdnyvet 7 napon beliil kiszallitjuk Onnek.
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Szerz6i jog © 2012 — 2023 LKC Technologies, Inc.

Az 1987-ben alapitott LKC Technologies, Inc. ISO 13485:2016 tanusitvannyal rendelkezik, és
RENDELKEZIK MDSAP és FDA regisztracidkkal, valamint CE tandsitvdnnyal, mint
orvostechnikai eszk6zok gydartdja, tobb mint Otven orszdgban telepitett mindségi
termékekkel.

LKC Technologies, Inc.

2 Professziondlis hajtas, Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 Amerikai Egyesiilt
Allamok

T:+1 301 840 1992

sales@lkc.com

www.lkc.com
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Udvozoljiik a RETeval ™

Udvoézoljiik a RETeval ™

Gratuldlunk a RETeval vizudlis elektrodiagnosztikai eszkdz megszerzéséhez. A RETeval
eszkodzzel kényelmes retinadiagnosztikai értékelést kinalhat pacienseinek.

Minden RETeval eszkoz villédzésalapu protokollokkal rendelkezik, és az opcionalis frissitések
révén az egykatonas protokollok elérhetévé valnak egy protokollvalasztéon keresztiil, amely
lehetévé teszi mds elektroretinogram (ERG) és vizualis kivaltott potencial (VEP) tesztelését.

A teszteredmények azonnal lathatdk az eszkoz képernyGjén. Az eszk6z automatikusan PDF-
jelentéseket készit, amelyek tartalmazzak a teszteredményeket, a protokollinformacidkat, a
beteginformacidkat és a gyakorlati vagy intézményi informacidkat. Ezek a PDF-jelentések
USB-kdbelen keresztiil barmely szamitogépre atvihet6k. A RETeval eszkéz elektronikus
orvosi nyilvantartasi interfésszel rendelkezik, amely digitalisan megrendeli a betegek tesztjeit,
és tovabbitja az eredményeket egy tdmogatott EMR / EHR rendszerbe.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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A doboz tartalma

A RETeval eszk6z ezekkel az elemekkel van csomagolva. Ellen8rizze, hogy az dsszes elem

jelen van-e.
? Sensor Strip Lead
USB Cable __ }
- |
| |
| |
. | |
| |
RETeval” fmem D =2 Tfoms | |
Sensor strips . e
: % | |
g | |
| |
o T CE 8 = (7 £ @ D) . $LKC | |
- L _ |
Power Brick

Sensor Strips ** Plates for Power Brick

RETeval Device

Docking Station

DIN Cable *

RETeval eszkoz Méri a szem fényre adott valaszat.

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

Porboritas (mem Megvédi a késziiléket a portol, mikozben nincs hasznalatban.

lathato)

* DIN adapter kabel Csatlakoztatja a késziiléket DIN elektrodakhoz.

Erzékel6 szalag 6lom Csatlakoztatja az eszkdzt az érzékeldcsikokhoz tesztelés céljabol.

** Erzékeléesikok Borelektroda tombok a szem elektromos valaszanak mérésére. Lasd
a hasznalati utasitast 95-025 Szenzorcsik termékbetét érzékeld
szalagokkal egyiitt.

USB-kabel Csatlakoztatja az eszkdzt egy szamitogéphez az eredmények
atviteléhez.

Elektromos tégla és Csatlakoztatja a késziiléket egy elektromos aljzathoz. Hasznalja a
lemezek fali csatlakozd opcidt, amely megfelel a rendelkezésre allo
elektromos aljzatoknak.

Felhasznaloi kézikonyv  Ez a dokumentum. A kézikonyv PDF formatumban érhet6 el, amely
a RETeval eszkoz gyokérkonyvtaraban talalhato .

* Ezt a tételt csak a RETeval Complete tartalmazza.

** Ez a tétel nem keril tovébbitasra, ha "elektrédamentes" véltozatot rendelnek.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Csatlakoztassa a kabelt a dokkoloallomashoz, és csatlakoztassa a
Csatlakoztassa az elektromos aljzathoz illeszkedd elektromos téglalemezt a tdpegységhez.
Csatlakoztassa a tapkabelt a dokkoldallomashoz.

Csatlakoztassa a tapegységet egy elektromos aljzathoz. A tapegység 100-240 V~ és 50/60 Hz-
et fogad el.

Hagyja télteni a késziiléket

A RETeval készulék feltolti az akkumuladtort, amikor a dokkolédallomdason tartézkodik, akar
USB-, akar elektromos téglacsatlakozasrél. Ha a tdpegység csatlakoztatva van, a toltés
lényegesen gyorsabb lesz, mintha csak USB-kapcsolat lenne jelen. A toltési allapot megjelenik
a kijelzén. Ha a kijelz6 Ures, nyomja meg a bekapcsolégombot a bekapcsoldshoz. A RETeval-
eszkozt részleges toltéssel szallitjuk.

RETeval Device Eyecup

Power

- indicator
LCD display il light
¥
/ Power Sensor Strip
Thurpb button  lead connector
joystick

Battery cover

J

Docking Station

Csatlakoztassa a szenzorcsik vezetékét

Csatlakoztassa az érzékel6cesik vezetékét a szenzorcsik kék
O6lomcsatlakozdjahoz. A normal érzékelGcsikok érzékelScsikjanak
vezetéke egy érzékelBszalag-csiptetével rendelkezik, a kis
érzékeldcsikok érzékelbcesikjanak vezetéke pedig két érzékel6csik-
csattandval rendelkezik.

A szenzorcsik 6lom elég hosszu a legtdbb kérilményhez; ha azonban
az alkalmazas tovabbi hosszusagot igényel, 24"-0s (61 cm-es) hosszu
hosszabbitds all rendelkezésre (lasd: Kellékanyagok és tartozékok beszerzése). Hosszabbité
kabel hasznalata esetén a kabelt a beteg fiilére kell hurkolni, vagy a kabelt a beteg arcdhoz
kell ragasztani, hogy a hosszabbitd sulya ne befolyasolja a tesztméréseket.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Eszkbzvezérlok
A RETeval eszkoz fel/le/jobb/bal/vélaszté joystick és be-kikapcsold gomb taldlhaté.

A késziilék kikapcsolasa

A késziléket barmikor kikapcsolhatja, ha megnyomja a bekapcsolégombot, és legaldbb 1
masodpercig lenyomva tartja.

A képerny6 azonnal kitrrul, de a késziilék teljes kikapcsoldsa még néhany masodpercet vesz
igénybe.

Vdrjon néhdny mdsodpercet, miutdn a tdpelldtds jelz6fénye nem villog, miel6tt ujra
bekapcsolnd a késziiléket.
Joystick

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

FEL és LE mozgassa a kijelolés kiemelését felfelé vagy lefelé.

Visszalépés egy képernyére: Nyomja meg a BAL gombot, ha a kurzor a képernyé bal
szélén van.
Menj el6re egy képernyén: Nyomja meg a JOBB GOMBOT, ha a kurzor a képernyd

jobb szélén van.

Jeloljon ki egy kiemelt elemet: Nyomja mega SELECT gombot.

10/30/15, 1:14 PM 3/50 =

Main Menu

A RETeval eszkoz fémenijében taldlhaté egy felsé allapotsor, négy PG

gomb, alul pedig az aktudlisan kivalasztott protokoll leirdsa. Az
allapotsor a ddtumot, az id6t, a fennmarado taroldkapacitast és az

akkumulator toltottségi allapotat mutatja. A négy gomb lehet6évé
teszi az operdtor szamara, hogy Uj tesztet inditson, megtekintse a

kordbbi eredményeket, mddositsa a rendszerbeallitdsokat, és Protocol

kivalassza az (j teszt inditdsakor futtatni kivant protokollt. A
képernyé aljdn megjelenik az aktualisan kivalasztott protokoll.

Results

DR Assessment

Settings

Settings -t

Allitsa be a RETeval eszkdzt a gyakorlatban valé hasznalatra.
Step 1. Kapcsolja be a késziiléket.

A késziilék rovid belsé teszten és inicializdldason megy [RaeLline

keresztul.

Step 2. Valassza a Settings lehetGséget.

Step 3. Allitsa be az egyes beallitasokat tetszés szerint.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Language
Valassza ki az eszk6z felhasznaléi felliletéhez és PDF-jelentéseihez haszndlni kivant nyelvet.

Ha jobbrdl balra iré nyelvet (azaz arabot) vélaszt,a JOBB és a BAL

. . . Z1: T IS Set Language ==
joystick irdnyt a rendszer felcseréli a kézikonyv leirdsabdl.

Date / Time dyyell

A joystick segitségével valassza ki az aktudlis datum egyes elemeit. Dansk
Hasznalja a JOBB és BAL joystick utasitasokat az oldalak kozotti Deutsch
valtashoz. Az eszk6z a datumot és az id6t hasznalja az eredmények English (US)

cimkézéséhez és a beteg életkordnak kiszamitdsahoz. A datum és az Engli
ke - . glish (UK)
id6 ugy is frissithetd, hogy a teszt elején vonalkddot olvas be az
ingyenes adat vonalkddos alkalmazdssal, amely Windows
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) és okostelefonokon fut
(keressen RETeval a telefon alkalmazdasboltjaban).

Espafiol

Backlight

A kezel6 kijelz6jének LCD hattérvilagitasa kiilon allithato be a fényhez
igazitott és sotéten adaptdlt teszteléshez. A késziilék a teszt soran
szilkség szerint automatikusan valt a két lGzemmodd kozott. A
vilagosabb bedllitasok lathatdbbak lehetnek, de kissé csdkkentik a
tesztelhet6 betegek szamat, miel6tt fel kellene toltenie a
dokkolddllomason. A sotéten adaptdlt teszteléshez a vildgosabb
bedllitasok csdkkentik azt az id6t, ameddig a kezel6nek sotéten
alkalmazkodnia kell ahhoz, hogy tisztan lathassa a képernyét, de
befolydsolhatjdk a beteg rudérzékenységét. A fényhez igazitott
teszteléshez a kezel6 kijelzGje bedllithatd magas, kozepes vagy
alacsony fényerdre. Van egy "piros" opcio is, amely miatt a kijelz6 csak piros fényt hasznal. A
sotét adaptalt teszteléshez a fényer6nek harom szintje van, amelyek csak vords fényt
haszndlnak, valamint halvanyitjdk a szines szint. Az alapértelmezett értékek a kodzepes
fényeré a fényhez igazitott forgatokonyvekhez és a halvanyvords a sotéthez igazitott
teszteléshez.

Testing [==]

Tested eye

Display noise

Prepare Right Eye [m=—3

Testing

Vélassza ki Tested eye annak meghatdrozasdhoz, hogy mely
szemeket szeretné tesztelni. El6fordulhat példaul, hogy on részt vesz
egy klinikai vizsgalatban, ahol csak a megfelel6 szemet kell tesztelni.
A Jobb szem kivalasztasaval az 6sszes protokoll csak a megfeleld
szemet teszteli. Valasztas Mindkét szem, az alapértelmezett,

. ; . .. . . Place Sensor Strip and
mindkét szemet teszteli. Ha a Kivalasztas a tesztidoben [EhLEaE:IS
lehet8séget vélasztja, akkor az Uj teszt megnyomasa utan vélaszthat
a teszt futtatasanak megkezdéséhez. Alternativ megolddsként a —_—
, , , } Cancel Done OD | Skip
Done (OD) és a Kész (OS) gombokkal az elektréda csatlakoztatasa —

képernydn is at lehet hagyni az adott szem 6sszes fennmarado tesztjét.

Kozvetlenil a csatlakoztatott elektroda érzékelése utan a készilék megméri az elektromos
zajt. Ha a zaj egy bizonyos kiiszobérték felett van, figyelmezteté Uzenet jelenik meg az
elektréda zajanak tullépésérdl (a részleteket |asd a Hibaelharitas részben). Ha a zaj e szint

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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alatt van, alapértelmezés szerint a mért érték nem jelenik meg. A Display noise opcid alatt
donthet ugy, hogy az elektréda zaja mindig lathato legyen.

Reporting Reporting =

A jelentéskészitési menl alatt szdmos kilonb6z6 lehetGség van, IPFaCtiCE information I

amelyek befolydsoljdk az eredmények megjelenitését mind az
eszk6zon, mind a jelentésekben.

Page size

Practice Information
Reference data

Practice information jelentések cimkézésére szolgal. Tartalmazza a
(o 2 . . Report formats
gyakorlat nevét és harom sort a gyakorlati cimhez. Ezeket a sorokat

mas informacidkhoz is hasznalhatja, ha ugy tetszik. A szdveg
beillesztésre keril a villogd fliggSleges kurzorhoz. A torlési kulcs

hasznalata E balra mozogni. Practice information a jelentésen a beteginformacidk felett
jelenik meg, ahogy az az oldal mintajelentésében is lathatd 18. A mintajelentésben az LKC
Technologies és annak cime a gyakorlati informacié, ami minden eszkdz esetében az

alapértelmezett érték. A vonalkdd szimbdlum megnyomasa lehet6vé teszi a gyakorlati
informacidk kulsé kijelz6rd6l, példaul szamitégép-monitorrdl torténé beolvasdsat. A
szkennelés automatikus, és nem igényli a joystick megnyomasat. A Windows rendszeren futé
ingyenes adat vonalkdd alkalmazas (https://bit.ly/retevalbarcodereader) és okostelefonok
(RETeval keresése a telefon alkalmazéasboltjdban). Ha a RETeval az eszkdznek problémai
vannak a vonalkdd beolvasasaval, gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemkagylé be van kapcsolva
vagy nagyon kozel van a kijelz6ho6z, és a kijelz6 fényereje maximalisra van allitva.

Page Size

A RETeval eszkoz altal Iétrehozott PDF-jelentések formazhatok Ad-es méret(i papirra
vagy bet(iméret(i (8,5" x 11") méret( papirra.

DR limits

Az oldal DR-értékelés szakaszaban leirtak szerint 20, az e vizsgdlatra vonatkozdé normal
besorolasi hatarértékek itt médosithatok.

Reference data

A Sensor Strip elektréddkat hasznald szamos vizsgalathoz referenciaeloszlasok és
referenciaintervallumok vannak beépitve az eszkdzbe. Lasd az oldalt 58. Ez a szakasz
lehet6vé teszi, hogy kikapcsolja a referenciaintervallum-jelentést, ami példaul akkor lehet
kényelmes, ha tudja, hogy a tesztelt alanyok kiviil esnek az adatbazisban tesztelt
referenciapopulacién.

Report formats

A Report formats meniben kivalaszthatja, hogy PDF, JPEG vagy PNG kimeneti formatumot
szeretne-e a jelentésekhez. More lehetGség kozil valaszthat. A PDF a nyomtatds el6nyben
részesitett formatuma. A JPEG kényelmesebb lehet az eredmények bizonyos EMR
rendszerekbe valo feltdltéséhez.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Stimulus waveforms

A fényslrliség az id6 fuggvényében abrazolhatd az elektromos valasz hullamformak aljan.
Alapértelmezés szerint ez ki van kapcsolva a rovid vaku ingereknél, de be van kapcsolva a
hosszabb id6tartamu ingereknél, példaul a hosszu vaku (be-ki), a szinuszos és a haromszog
alakd hullamformaknal. A hosszu vaku inger fényhulldmformajanak megjelenitésének el6nye
az lenne, ha példaul megmutatnank, hogy mikor varhaté a kikapcsolt valasz. Az inger
hulldmformajanak megjelenitése egy vill6dzé teszthez pedagdgiailag hasznos lehet, mivel az
inger nem csak kozel van az id6 = 0-hoz. Stimulus waveforms az eszk6zén és a jelentésekben
is megjelennek.

System 3/50 =

System
- f s : [ ox . About
Az eszkdz sorozatszamanak és a meglévé bedllitasoknak a

megtekintéséhez vélassza a Settings alatti About System
lehetGséget. Az eszkéz alapmodellje RETeval "RETeval-DR"
pdate firmware

Reset settings

jelzést jelzi a képernyd fejlécében. A "Flicker ERG", "RETeval —S" és
"RETeval teljes" opcidkat a rendszer ilyenként tiinteti fel. Ezen a

képernydn a firmware verzidja is [athatd. Az elvégzett tesztek szamat J pawrite boot block

itt is be lehet jelenteni.

A Memory kivalasztasaval megtekintheti az eszk6zon térolt
tesztek szamat a maximalisan megengedett 50-bél. Ezen az oldalon lehet6sége van toroélni az
osszes teszteredményt, vagy torolni mindent, ami Gjraformazza a meghajtét, majd
visszaallitja a gyari alapértelmezett fajlokat az Ujraformazott meghaijtora.

Update firmware az oldalon van leirva 25.

Reset settings lehetévé teszi az Gsszes bedllitds visszadllitasat a gyari alapfeltételre,
beleértve a gyakorlati informacidkat is.

A rendszerinditasi blokk az eszkoz taroldéjanak elsé olyan régidja, amelyet a rendszer a
rendszerinditds soran olvas be. Ha a rendszerinditasi blokk szektorai rosszak lesznek,
el6fordulhat, hogy az eszk6z nem kapcsol be megfeleléen minden alkalommal, példaul a
tapellatast jelz6 LED sokszor villoghat, amikor a dokkolédllomason 1évé eszkoz dllanddan z6ld
maradna. Rewrite boot block megoldhatja ezt a problémat; ezt a gombot csak az LKC
szolgaltatasi osztalydnak kérésére hasznilja.

A felhasznaloi kézikonyv megtekinthet6 a képernyén a Felhasznaléi kézikonyv
megnyomasaval. A kézikonyv nyomtatott példanyként is rendelkezésre all, és a PDF-fajl az
eszkozon taroldédik.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Teszt elvégzése
Step 1. Tavolitsa el a RETeval eszkozt a dokkoldallomasrol.

Step 2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivant protokoll a képernyd aljan talalhaté protokollcim
megtekintésével. Ha nem, valassza ki Protocol a mddositani kivant eszk6zon. Lasd a kézi
részt Protokoll kivalasztasa az oldalon 20.

Step 3. Valassza az Uj teszt lehetGséget az eszkdzon.
Step 4. Adja meg a betegadatokat az eszkdz kérésének megfelelGen (név vagy azonositd és

sziiletési datum). A vonalkdéd szimbdélum megnyomadsa lehet6vé teszi a
beteginformacidk beolvasasat egy kils6é kijelzérél, példaul egy PC-monitorrél. A
szkennelés automatikus, és nem igényli a joystick megnyomasat. Az ingyenes adat
vonalkéd alkalmazds, amely Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) és
okostelefonokon fut (keressen RETeval a telefon alkalmazdasboltjaban). A vonalkddos
alkalmazas nem haszndlja az internetet, és nem tarol semmilyen beteginformaciét. Ha a
RETeval eszkdéznek problémai vannak a vonalkdd beolvasasaval, gy6z6djén meg arrdl,
hogy a szemkagylé be van kapcsolva vagy nagyon kozel van a kijelz6h6z, és a kijelz6
fényereje maximalisra van allitva.

Step 5. Gy6z6djon meg arrél, hogy a protokoll és a beteginformaciok helyesek.

Step 6. Valasszon ki egy Sensor Strip csomagot, és szkennelje be a csomag vonalkddjat ugy,
hogy a késziilék szemcséjét a Sensor Strip csomag vonalkddjara vagy annak kozelébe
helyezi. A szkennelés automatikus, és nem igényli a joystick megnyomdsat. Haszndljon Uj
érzékeldcsik-készletet minden teszthez.

Step7. Kérje meg a beteget, hogy vegye le a szemiivegét. ElG6fordulhat, hogy a
kontaktlencsék a helylikén maradnak.

Step 8. Helyezze mind a jobb, mind a bal érzékelScsikot a betegre. A megfelel6 elhelyezés
az aldbbiakban lathaté. Alternativ megoldasként konnyebb lehet csak a megfelel6
érzékeldcsikot elhelyezni, tesztelni a szemet, majd elhelyezni a bal érzékel6csikot, és
tesztelni a szemet. Kezelje az érzékel6csikokat a csatlakozasi fllnél, mivel a hidrogél
nagyon ragadods.

Ha kis érzékel6csikokat hasznal, mindkét csikot fel kell hasznalni mindkét szem
leolvasasahoz.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Correct placement

Too nasal Too temporal Too infeﬁoj

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

Igazitsa Ugy az érzékelGcesikot, hogy ne legyen alatta haj.

Az LKC Technologies a NuPrep® hasznalatadt javasolja (amelyet Weaver és cég
készitett, és az LKC aruhazban értékesitett, https://store.lkc.com), hogy el6készitse
a beteg bérét az elektréda érintkezési teriiletén. A NuPrep hasznalata a szaruhartya-
kontaktelektréddkhoz hasonldé elektromos impedanciaszintet ér el, és javitja a
tapadasi problémakkal kizd6 alanyok tapaddsat. Alternativ megolddsként szappan
és viz, vagy alkoholos torl6kendéS is haszndlhatd, de ez fokozott impedanciat
eredményez. Ovatosan hasznaljon alkohol alapu termékeket, mivel az alkoholos
flstok irritdlhatjdk a szemet.

Ha a NuPrep hasznalata utdn a tapadas tovabbra is problémat jelent, akkor az
érzékeldcsik végén |évs orvosi mindségl ragasztoszalag haszndlhatd.

RETeval Eszkoz felhasznaléi kézikdonyve
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Step 9. Tesztelje a jobb szemet.

Kérd meg a beteget, hogy
tenyerével takarja el a bal szemét.
Ezzel javitja a készllék voros
ldmpajdhoz valé rogzitésiiket, és
szélesebbre nyitja a szemhéjukat is,
hogy lathatdbba tegye a tanulét.
El6fordulhat, hogy a kisgyermekek
mindkét  szemet nyitva és
fedetlendl hagyjak.

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

Valassza a Next lehet6séget. Ha a
Next gomb nincs jelen, a beteghez
valo elektromos csatlakozas
gyenge, vagy az eszkdz nincs
megfelel6en  csatlakoztatva az
érzékeldcsikhoz: Lasd a kézikdnyv
Hibaelharitas szakaszat.

N

Mondja meg a betegnek, hogy nézze meg a RETeval késziilék voros rogzit6lampajat
, és a lehetd legszélesebbre nyissa ki a szemét. A Troland alapu protokollokban a
RETeval eszkéz a beteg teljes tanuldjdnak akaddlytalan nézetét igényli.

Nyomja meg a késziiléket a beteghez, és helyezze el a késziiléket gy, hogy a beteg
tanuldja a nagy zold korén beliil legyen. A RETeval eszkozt egyenesen a témaéra kell
helyezni, egy kis rés a szempohdr és az arc oldalsé része kozott rendben van,
mindaddig, amig a szemet ezen a résen keresztll éré kdrnyezeti fény mennyisége
nem tulzott.

Kérje meg a beteget, hogy pihenjen, és prébaljon meg nem pislogni. A betegnek nem
szabad beszélnie, mosolyognia vagy grimaszolnia (ez meghosszabbithatja a vizsgalati
id6t). Azoknal a protokolloknal, amelyek tébb ingerdllapotot hasznalnak, javasoljuk
a betegnek, hogy sotétedéskor pislogjanak, hogy csdkkentsék a teszt mérési
fazisaiban el6fordulé elektromos mitermékek mennyiségét.

Viélassza a Teszt inditasa lehetdséget , miutan az eszkoz megfelel6en megtalalta
a tanuldt. Ha az eszkdz tévesen valami mast jelez pupillaként, helyezze at az eszkozt,
és gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemhéjak kell6en nyitottak, amig a tanulét
megfelel6en nem azonositjdk. Ha a Start-teszt nincs kiemelve, tekintse meg a
kézikdonyv Hibaelharitas cim{ szakaszat.

Minden teszt elején a RETeval eszkdéz automatikusan Ujrakalibrélja a fény
intenzitdsat és szinét, amely id6 alatt a beteg rovid piros, zold és kék villanasokat fog
latni. Ez a folyamat korilbelll egy masodpercet vesz igénybe. Ha az Ujrakalibralas
sikertelen, a "Nem lehet kalibralni" vagy a "Tulzott kornyezeti fény" hiba jelenik meg.
Lasd a kézikonyv Hibaelharitas cim{ szakaszat.

RETeval Eszkoz felhasznaléi kézikdonyve
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Teszt elvégzése

Varjon, amig a készilék elvégzi a tesztet. Testing az idé6 a kivalasztott protokolltdl
fligg, és kevesebb, mint 10 masodperc vagy akar néhany perc is lehet.

Miutdn a készilék jelezte, hogy a vizsgdlat befejez6d6tt, hlzza ki az élmot a
szenzorcsikbal.

Step 10. Repeat 9. |épés a bal szem szamara.

Step 11. Az eredmények Osszegzése az oldalon lathaté mddon jelenik meg 16. Az
eredmények megjelenitése kdzben az eszkdéz elmenti 6ket. Results Es Main Menu
gombok jelennek meg a mentés befejezése utdn a sikeres taroldsrél széld értesitéssel
egylitt, ami tobb masodpercet isigénybe vehet. A kovetkezét valasztva: Results, azonnal
megtekintheti a beteg eredményeit, és tovabbi vizsgalatokat végezhet anélkil, hogy Ujra
be kellene irnia a beteg vagy az elektréda adatait.

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

Tisztitsa meg a szemkagylot és a készlilék egyéb, a beteg-érintkezési részeit, valamint
a szenzorcsik vezetékét.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Results megtekintése

Results megtekintése

Results az eszk6zon

A DR-értékelési protokoll az implicit id6t, az amplitudot, az életkort
és a tanuldvalaszokat kombinalva egységes eredményt hoz létre,
amely kozvetlendl a teszt befejezése utan jelenik meg.

A latast veszélyezteté diabéteszes

cukorbetegek altaldban nagyobb eredménnyel jarnak.
informdcidért tekintse meg a DR Assessment protocol leirdsat az

oldalon 20.

A DR értékelés eredményeinek részletei a Results kivalasztasaval

Result Summary =r

DR Assessment
Patient ID: 123654
Birthdate: 9/6/80
Result:

retinopatidban szenvedd At
IR Operator-selected limits:
Tovabbi EABEE:

Delete | More |

lathatok. Ha a fémeniibdl kivalasztja Results, gorgessen felfelé és lefelé a listan, és valassza

ki a kivant teszteredményt.
legutébbi eredménnyel.
elektromos és tanuldi valaszok ldthatok.

Az eredményeket id6rendi sorrendben tdaroljuk; el6szor a
Miutan ugyanazt az 0Osszefoglald oldalt megjelenitette, az
Az aldbbi abrak a jobb szembdl szarmazé

eredményeket mutatjak; a bal oldali szemeredmények hasonldan jelennek meg.

Right ERG == Right ERG ==}

80 40
50 3

= 30 = 3

=30 - 0 \C
10 A, 03
0- E
10 2 -10 3

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

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

Az érzékelBcsiktdl mért elektromos vdlasz
két periéddusa egy 32 Td-s (balra) és 16 Td:s
(jobbra) fehér villogé inger l1athaté. Amint az
a telek aljan [athatd, a retinat stimulalé fény
villogasa id6ben =0 ms és kozeliid6ben = 35,
70 ms. A pontozott vonalak jelzik a csucstol
a csucsig terjed6 amplitudé és az implicit id6
(a csucsig eltelt id6) mérési pontjait. A
téglalap a referenciaadatok csucsainak
kozéps6 95%-at foglalja magaban.

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

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve

Right Pupil =

4
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Seconds

Area ratio: 1.6

A tanulé méretét az id6 fliggvényében a 4 és
32 Td:s fehér villogd ingerekre mutatjuk be.
Az ingerek id6ben kezd6dnek = 0. A
pontozott vonalak a két inger kivont
pupilladtmérdit mutatjak. A pupillatertletek
aranya a diagram alatt lathato, és a diagram
jobb széléhez kozeli halvany ingerre
skalazott 95%-0s (kétfarku)
referenciaintervallum jelenik meg.
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Results megtekintése

Results pc-n

Results PDF (és mas) formatumban atvihet6k a szamitdgépre.

Step1. Helyezze a RETeval eszkozt a dokkolééllomasra.

Step 2. Csatlakoztassa az USB-kabelt a dokkoldallomashoz és a szamitdgéphez.

Step 3. Az eszkdz dgy jelenik meg a szamitdgépen, mint egy hivelykujj-meghajté vagy kiilsé
USB-meghaijté.

Mostantél megtekintheti az eredményeket, vagy atmdsolhatja 6ket a szamitdgépre, mint a
szamitdgép barmely konyvtaraban Iévé fajlokat. Ha a RETeval-eszk6z nem csatlakozik USB-
meghajtéként a szadmitégéphez, olvassa el az alabbi Hibaelharitas cim({ részt. A
betegeredmények az eszkdz Reports kdnyvtaraban talalhaték. Minden PDF-jelentéshez két
megfelel6 adatfdjl taldlhaté az Adatok mappdban. Ezeknek az adatfdjloknak ugyanaz a
fajineviik, mas kiterjesztéssel (.rff és .rffx a .pdf helyett). Az .rffx fajl XML formatumban van,
amellyel programozott médon numerikus informdcidkat nyerhet ki a tesztbdl. Az .rff fajl egy
bindris fajl, amely a tesztelési eljards soran gy(ijtott 6sszes nyers adatot tartalmazza. Az
adatok exportalhaték .rff fajlok gyljteményébdl az LKC online druhdzban értékesitett
RFFExtractor program segitségével (https://store.lkc.com). Az .rff adatfdjlok megdrzése
abban az esetben is ajanlott, ha technikai tdmogatasra van sziiksége az LKC-t6l.

Az eredmények fajlelnevezési konvenciodja patientID_birthdate_testdate.pdf, ahol a sziletési
ddtum yymmdd (2 szamjegyl év, hdénap, nap), a teszt datuma ("testdate") pedig
yyymmddhhmmss (2 szamjegy( év, hdnap, nap, 6ra, perc, masodperc). Ezzel a fajlelnevezési
konvencidval a korabbi betegeredmények az aktualis eredmények mellett rendezédnek. A
betegazonositdban lévs szokozok el lesznek tavolitva a fajlnévben.

A PDF-dokumentum a kévetkez6ket jeleniti meg:

e Practice information, a Settings (Lasd az oldalt 10 a gyakorlati informacidk
megvaltoztatasahoz.)

e Avizsgalat sordn bevitt betegtajékoztatas
e Avizsgalat datuma és id6pontja

e Az alkalmazott inger leirdsa. A fényer6t fotopic egységekben jelentik Trolands vagy
candela/m2, a protokolltdl fugg6en. A szin tobbféleképpen is jelenik meg. Ha a szin
fehér (CIE 1931 0,33,0,33 kromatikussag), piros, zold vagy kék, akkor ezeket a
cimkéket kell hasznalni. Mas szinek a CIE 1931 (x, y) szinterében vagy a piros, zold és
kék LED-ek fényessége tekintetében kiilon-kiilon jelennek meg kromatikussagként.

e A beteg eredményei

Ezeket a PDF-fajlokat ugyanugy kinyomtathatja, faxolhatja vagy e-mailben elkiildheti, mint
barmely mas fajlt a szamitogépén.

A PDF az érzékelGcesikok altal rogzitett elektromos vélasz harom periddusat mutatja be. Az
elektromos valaszban a retinat stimuldlo fény villogdsa id6ben tortént = 0 ms, 35 ms és 70 ms.

Az alabbiakban egy példa PDF-jelentést mutatunk be a DR értékelési protokollhoz.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Results megtekintése

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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Reflex tesztelés

Reflex tesztelés

Tovabbi vizsgalatot lehet végezni ugyanazon a betegen anélkil, hogy Ujra be kellene irni a
beteg és az elektréda adatait. Ha tobb tesztet szeretne elvégezni ugyanazon a betegen, tegye

a kovetkezGbket:

Result Summary =

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

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

Left eye: 34.9 ms

Results saved to device.

Main Menu |Results

Right Eye Details 1/4

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

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

Left Eye Details 4/4

1
AN

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

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

Retest [Main Menu

=

Confirm

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

Lépés 1: A teszt
végén nyomja meg a
"Results" gombot.

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

Lépés 3: Az
eredmények utolso
oldaldan valassza a
"Retest" lehetdséget.

Lépés 4: A folytatas
elétt  opcionalisan
valassza a "Change
Protocol"
lehetdséget.

Ez a reflextesztelési folyamat a végtelenségig megismételhets. All reflexteszteléssel végzett
PDF-jelentések egyetlen tdbboldalas jelentésbe lesznek 6sszedllitva. A nyers adatfajlok (rff)
nem lesznek kombinalva.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Protokoll kivalasztasa

Protokoll kivalasztasa

A RETeval eszkoz lehet6vé teszi az ingerfeltételek (Ugynevezett fProtecols ‘:‘
protokollok) mddositdsat, hogy a protokollvalasztén keresztil a
legjobban megfeleljenek az igényeinek. A villédzdé ERG opcid tébb
mint 10 protokollt ad hozza kilénb6z6 villogd ingerekkel. A RETeval
teljes opciod egyetlen flash stimuli protokollt ad hozza.

Flicker: 16 Td-s

DR Assessment

PhNR 3.4 Hz Td Long
Flash then flicker, Td

A viélasztott protokoll képernyén megtaldlhaté az eszkozzel Common RETeval
altaldnosan hasznalt protokollok négy legutébb hasznalt protokollja
és mappaja, az ISCEV dltal ajanlott protokollok, az egyéni protokollok W Ay

(ha vannak ilyenek) és az dsszes protokoll.

DR értékelés

A DR Assessment Protocol célja, hogy segitse a diabéteszes retinopatiat (DR) fenyegeté latas
kimutatasat, amelyet sulyos, nonproliferativ DR-ként (ETDRS 53. szint), proliferativ DR-ként
(ETDRS 61+) vagy klinikailag jelent6s makuladdémaként (CSME) hatdroznak meg. A [atast
fenyeget6 DR (VTDR) definicidja megegyezik a NHANES 2005-2008 epidemioldgiai
vizsgalataban hasznalt meghatarozasaval (Zhang et al. 2010) az Egyesiilt Allamok Nemzeti
Egészségligyi Statisztikai Kozpontja (NCHS) és a Betegségmegel§zési és Megel6zési Kozpontok
(2011).

A DR Assessment Protocol 467 cukorbeteg 23—88 évesen végzett mérésével fejlesztették ki
(Maa et al. 2016). Az aranystandard, 7 mezGs, szines, sztered, ETDRS-kompatibilis fundus
fotdzds nem orvosszakértGi osztalyozassal (kett6s olvasas itélkezéssel), minden tantdrgyat
sulyossagi csoportba sorolt (11) az alany legrosszabb szeme alapjan. A vizsgalatban az
alacsony prevalencidlis retinopdtia szintjét tervezték tulmintavételezni, és az érintett
populaciéban 106 cukorbeteg volt VTDR-rel legalabb egy szemen. Az atlagos tesztelési idG a
RETeval késziilék a klinikai vizsgalat sordn 2,3 perc volt mindkét szem tesztelésére.

11: Sulyossagi csoportdefiniciok.

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

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

CSME nem, enyhe vagy kozepes npdr-rel 10-47 +
Sulyos NPDR vagy proliferativ DR 53-85 +/-
Fokozatolhatatlan ETDRS-szint ? +

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Protokoll kivalasztasa

A DR-értékelés altal el6allitott pontszam Protocol

korreldl a diabéteszes retinopatia és a klinikailag 4l VTDR } ]
jelentés makuladdéma jelenlétével és
sulyossagaval, amint azt a 1 (Maa et al. 2016). I f‘ég ]
22+ o -
i } 2321 1
1. dbra. A RETeval mérések fliggésége a diabéteszes o +1.05]
retinopatia sulyossagi szintjétdl. A diagramok az 1. tablazatban g 20l I 310'752 i
felsorolt egyes sulyossagi csoportok atlaganak és standard E | -
hibajanak atlagat és standard hibajat mutatjak. 3 { 20.15
r +0.41 1
, . 18 |- -
A DR Assessment Protocol két vagy harom 4-es, I } 18.84 ]
+0.28

16-0s és 32-es készletet hasznal, Td-s villogd [ ]
fehér ingereket (28,3 Hz) hattérfény nélkil. A 15-;2_531 .
készletek szamat az eszkdz belsé pontossagi | | ‘ | ]

mutatoi hatarozzak meg. A Troland egység (Td) a 10-12 14-35  43-47  10-47  53-85 2
CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME: CSMEs

retina megvildgitasat irja le, ami a tanuldba Diabetic Retinopathy Severity
belép()' fénys(jr(jség mennyisége. A RETeval (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

késziilék valds id6ben méri a tanuld méretét, és folyamatosan beadllitja a vaku fénys(r(iségét,
hogy a kivant mennyiség(i fényt juttassa el a szemébe, flggetlenil a tanulé méretétél. A
fényingerek fehér fénydek (1931 CIE x, y 0,33, 0,33).

A beteg eredménye a kdvetkez6k kombinacidja:

e Abeteg életkora

e A32Td-singerre adott elektromos valasz id6zitése

e A 16 Td:s ingerre adott elektromos valasz amplitudéja

e Atanulditeriilet ardnya a 4 Td-s inger és a 32 Td-s inger kozott

A pontos eredmények biztositdsa érdekében adja meg a helyes sziiletési ddtumot.

A sulyos retinopatidban szenvedd cukorbetegek jellemz6en olyan tanuldkkal rendelkeznek,
amelyek mérete kisebb, mint az egészséges egyének pupilldié. Ha a beteg gyogyszereket szed,
vagy mas olyan allapotai vannak, amelyek rontjak a tanuléi valaszt, kiilonos figyelmet kell
forditani a RETeval az eszkéz eredményei, mivel ezek az egyének nagyobb valdszinlséggel
tévesen vannak besorolva, mivel valdszin(leg latast fenyegetd DR-jiik van. Tovabba gy6z6djon
meg arrél, hogy az ellenoldali szemet eltakarja a beteg keze, amint az a Page-en lathaté 13
annak megakaddlyozasa érdekében, hogy az ellenoldali szem ellenérizetlen fénystimulacidja
befolyasolja a mérendd tanulét. Ne alkalmazza a DR értékelési Protocol azokon a betegeken,
akiknek a szeme farmakoldgiailag kitagult.

A DR Ertékelési Protocol &ltal generdlt jelentés tartalmazza az egyes mérésekre vonatkozé
referenciaintervallumokat és a DR-pontszamot, a normalisan 1até alanyokon végzett
vizsgalatainkbdl. Lasd a Referenciaintervallumok szakasz a kézikényvben (az oldaltdl
kezdve 58) tovdbbi részletekért. Ezek a referenciaintervallumok lehet6vé teszik, hogy
Osszehasonlitsa az eredményeket egy olyan vizsgdlati alanyok csoportjaval, akik nem
cukorbetegek vagy diabéteszes retinopatiaban szenvednek, és konnyebben azonositsuk, hogy
a teszt mely aspektusai aggasztobbak.

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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Protokoll kivalasztasa

A referenciaintervallumok megjelenitése mellett a DR-értékelési PRIimits =
Protocol azOn altal megadott clinica | déntési hatarértékeket is -

. L. o , Warning: Operator-
megjeleniti. A referenciaintervallumokkal ellentétben, amelyek a EESEEACRIERELs!

T Ty 4 ‘s - - only be changed under
normalisan 1atd alanyok 95% -at foglaljak magukban, flggetlenil physicll HlEaa 16n:
attdl, hogy ez hogyan osztalyozhat valakit VTDR-rel, a klinikai dontési RUEEACISEISVELTER
hatarértékek figyelembe veszik a beteg és a normal alanyokat, hogy min max

. Ty . P P ;s . a FN
optimalizdljdk mind a  teszt érzékenységét, mind a
g . v , 7.0 23.4
tesztspecifikussagot. A DR Assessment protokoll elsé futtatdsakor ——
lehet6sége lesz arra, hogy beallitsa a dontési korlatokat, amelyek a
jelentésben "az operator daltal kivalasztott hatarértékekként" vannak
megjel6lve. Ez a képerny6 barmikor elérhet6 a Settings, majd a Reporting, majd a DR-

korlatok kivalasztasaval.

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

A fels6 hatarértékre tobb értéket is javasoltak. Harom keresztmetszeti vizsgalat mindegyike
azt a pontot javasolta, amely maximalizalta az érzékenység és a specificitas 6sszegét (a ROC
gorbék bal felsé pontjai). A longitudinadlis vizsgalatban maximalizaltak a pozitiv és negativ
eredmény kozotti relativ kockazatot egy jov6beli szemintervencio esetében.

Tanulmany Arany standard Felsé klinikai dontési
hatarérték (a legnagyobb érték
normalisnak tekinthetd)

Maa et al. 7 mez@s sztered ETDRS fényképek tagult 19.9
(2016) szemeken, keresztmetszeti vizsgalat
Degirmenci et | Réslampas biomikroszkdpia és tagult fundus 21.9
al. (2018) vizsgalat indirekt szemészeti vizsgalattal,
keresztmetszeti vizsgalat
Zeng et al. Hasitott lAmpa biomikroszkdpia, 7 mez6s 23.0
(2019) sztered ETDRS fényképek tagult szemeken és
OCT, keresztmetszeti vizsgalat
Brigell et al. Sebészeti beavatkozasok (lézer, injekcidk vagy  23.4
(2020) vitrectomia) a kdvetkezd 3 évben,

longitudinalis vizsgalat

A javasolt fels6 klinikai dontési hatarértékek kozotti kilonbség oka lehet az eltéré
aranystandardok. Ebben a tekintetben a longitudinalis vizsgdlatoknak megvan az az elénye,
hogy a diagndzisok idGvel altaldaban egyértelm(ibbé valnak. Ezenkivil a keresztmetszeti
vizsgalatok 6sszehasonlithatjak az egyik modszert egy masik médszerrel is, amely megjésolja
az eredményt, ahelyett, hogy ténylegesen meglenne az eredmény (amit longitudinalis
vizsgalatokban lehet elvégezni). Példaul a magas kockazati PDR-ben szenvedé betegeknek
csak 15,8% esélyik van arra, hogy 5 éves sulyos latasvesztésben vagy vitrectomiaban
szenvedjenek (Davis et al. 1998).
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Protokoll kivalasztasa

Egyéb protokollok

A RETeval eszkdznek két masik protokollja van, amelyek "zsebldmpa" protokollok, ahol a
készulék 30 cd/m2 vagy 300 cd/m2 fehér fényt hoz létre.
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Tovabbi tevékenységek

A régi eredmények eltavolitasa az eszk6zroél

A RETeval eszkoz legfeljebb 50 teszteredményt képes tarolni. El kell tavolitania a régi
eredményeket, hogy helyet biztositson az Uj teszteknek. Az eredmények eltavolitdasanak
harom maédja van.

FIGYELMEZTETES: az eszkdzon torolt Results nem allithatok helyre. Mentse a szamitégépen
megtartani kivant eredményeket, miel6tt torélné ket a RETeval eszkozrél.

A kivalasztott Results eltavolitasa az eszkozrdl

Ha el szeretné tavolitani az egyes eredményeket az eszkozrél, kovesse az aldbbi [épéseket:

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

Step 2. Kapcsolja be a RETeval késziiléket.
Step 3. Valassza a Results lehetéséget.
Step 4. Valassza ki a torolni kivant eredményt.
Step 5. Valassza a Delete lehetdséget.

Step 6. Valassza az Igen lehetGséget .

All Results eltavolitasa az eszkozrél
Ha az 0sszes tarolt eredményt el szeretné tavolitani az eszkdzrél, kovesse az aldbbi lépéseket:

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

Step 2. Kapcsolja be a RETeval késziiléket.

Step 3. Vdlassza ki Settings majd Memory.

Step 4. Valassza az Osszes teszteredmény torlése lehetdséget.
Step 5. Valassza az Igen lehetGséget .

Ha a 4. |épésben a Minden torlése lehetdséget valasztotta, akkor az adattérolasi terilet
(beleértve a betegeredményeket és az egyéni protokollokat is) torlédik, és visszaall a gyari
allapotra.

A Results eltavolitasa A szamitégép hasznalataval

Ha szamitogéprdl szeretné eltavolitani az eredményeket az eszkozrél, kdvesse az alabbi
|épéseket:

Step1. Helyezze a RETeval eszkozt a dokkoléallomasra.
Step 2. Csatlakoztassa az USB-kabelt.
Step 3. Virja meg, amig az eszkdz kiils6 meghajtéként jelenik meg a szamitégépen.

Step 4. Lépjen az eszkdz Reports konyvtaraba.
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Step 5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megtartani kivant eredmények fel lettek toltve a
szamitogépre. Masolja a fajlokat ugyanugy, mint barmely fajlt egy hiivelykujj-meghajtoradl
vagy mas kilsé eszkdzrél a szamitogépre. Ha sziikséges, masolja a megfelelé nyers
adatfijlt (.rff) és XML-fajlt (.rffx) is a Data mappabdl, hogy az eredményeket géppel
olvashaté formatumban archivalja a programozott elemzéshez.

Step 6. Delete eredményeket a Reports konyvtarbél, hogy eltdvolitsa 6ket az eszkdzrél. Ha
az eredményeket tobb formatumban (pl. PDF és JPEG) menti, akkor minden formatumot
tordlni kell, hogy eltavolitsa az eredményt az eszkdzrdl, és helyet biztositson a jovébeli
teszteknek. A nyers adatfajlokat (.rff) és az XML-fajlokat (.rffx) nem kell tordlni. Az eszk6z
sziikség szerint automatikusan eltavolitja ezeket a fajlokat.

Firmware frissitése

Az LKC rendszeresen kozzétesz egy frissitést az eszkdz bels6 vezérléprogramjan. A firmware-
frissitéseket az elsé évben dijmentesen biztositjuk, ezt kovetéen éves tdmogatasi dijra lehet
szilkség a folyamatos tdmogatasért és a firmware-frissitésekért.

Kbvesse az alabbi épéseket az eszkdz belsd vezérlGprogramjanak frissitéséhez:

Step 1. Toltse le a firmware frissitési fajlt a szamitégépre. (A frissités megkereséséhez és
letoltéséhez kbvesse a firmware frissitési értesitésében talalhaté utasitasokat.)

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

Step 5. Masolja a firmware frissitési fajlt a szamitogép konyvtardbdl az eszkdz Firmware
konyvtaraba.

Step 6. Vegye ki az eszkozt képviseld kils6é meghajtét a szamitdgéprél.
Step 7. Tavolitsa el az eszkozt a dokkoldallomasral.

Step 8. Vdlassza a Settings, majd a System, majd a Settings mddositasa, majd a
Firmware frissitése lehetdséget.

Step 9. Vadlassza ki a kivant firmware-frissitést.

Step 10. Vélassza a Next lehet6séget.

Step 11. Vdarjon, amig a firmware frissil.

Step 12. A firmware frissitésének befejezése utan az eszkdz automatikusan djraindul.

Ha a RETeval meghibasodik a firmware frissitése soran, az 5-12. lépés megismétlésével
ellendrizze, hogy a firmware frissitési fijlja le lett-e toltve és megfelelGen lett-e dtmdsolva az
eszkozre.

Elektronikus orvosi nyilvantartas (EMR) tamogatasa

A RETeval eszkéz tdmogatja az EMR-integraciot a gazdaszamitégép és a RETeval-eszkdz
EMR-mappaja kozotti fajlok atadasaval . A betegazonositd és a sziiletési datum
elektronikusan atvihet6 az eszkozre, és csak a teszt megkezdése elGtt kell megerGsiteni az
eszkdzdn. A teszt befejezése utdn a RETeval eszkoéz pc-vel valé ujbdli dokkoldsa lehetévé
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teszi az eredmények elektronikus lehltzasat az eszkozrél az EMR-be. Vegye fel a kapcsolatot
az LKC-vel a jelenleg tamogatott EMR-rendszerekkel és az EMR-rel vald integracios
lehet6ségekkel kapcsolatos tovabbi részletekért.
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RETeval villédzasi lehetéség

A RETeval eszkoéz gyorsan és pontosan méri a villddzas implicit idejét azéltal, hogy fényt
villant a beteg szemébe, és megméri a retina elektromos vdlaszanak késleltetését (implicit
id6) és amplituddjat, amint azt a szem alatti b6ron észlelik. A készilék szabadalmaztatott
technoldgidja lehet6vé teszi a méréseket a szemcseppek elterelése nélkil, valés idejd
pupillaméret-kompenzacioval, és bdrelektroddkat (érzékel6csikokat) hasznal. Egy beteg
teljes vizsgdlati folyamatdnak kevesebb, mint 5 percet kell igénybe vennie.

A villédzas implicit idejét Osszefliggésbe hoztdk a retina szdmos betegségével, koztik a
retinitis pigmentosa-val (Berson 1993), fokozott S-kup szindréma (Audo et al. 2008), a CRVO
(Miyata et al. 2018), diabéteszes retinopatia (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). A vill6dzas
(Kennedy et al. 1997) és a vigabatrin rohamellenes gydgyszer retinalis toxicitasanak
azonositasaban (Miller et al. 1999; Johnson et al. 2000; az FDA tanacsadd bizottsaga 2009; Ji
et al. 2019). A villédzastesztek sikeresen megkiulonboztették a nystagmusban szenvedd
gyermekgydgydszati betegeket az elsédleges retina rendellenességben szenved6k és azok
kozott, akik primer retinabetegségben szenvednek és nem rendelkeznek (Grace et al. 2017).

A protokollvalasztén keresztlil a tesztprotokoll tobb mint 10 villédzasi lehetéség koziil
valaszthatd ki, beleértve azt is, amelyet kifejezetten a korabban leirt latast veszélyeztetd
diabéteszes retinopatiara terveztek.

Villogé protokollok

A RETeval eszk6z tdmogatja a villddzas ERG tesztelését. Az egyes ingeridészakok elején révid
fényvillandsok allnak rendelkezésre. Példaul a beépitett protokollok kortlbelll 28, 3 Hz-es
ingerfrekvenciat hasznalnak. A hattérvilagitas, ahol jelen van, 1 kHz-es PWM frekvenciat
haszndl, amely jéval meghaladja az emberkritikus fuzids frekvenciat, és ezért allandd
megyvilagitasként érzékelik.

A beépitett villodzo protokollok altaldban 5 és 15 masodperc kozotti adatokat rogzitenek
minden egyes ingerallapotrdl, amely ledll a bels§ precizios metrika elérése utan. Egyes
protokollok tobb ingerfeltétellel rendelkeznek, amelyeket egymas utan mutatnak be, rovid (<
1 s) sotét sziinettel a feltételek kozott. A képerny6n megjelend szamlalé mutatja ezeknek a
multi-stimulus protokolloknak az el6rehaladasat.

Sok protokoll allandd retina megyvildgitassal rendelkezik, amelyeket a Troland egység (Td) ir
le. Ezeket a protokollokat a felhasznaléi fellileten és a PDF-jelentésekben a "Td" azonositja.
Ezekben a protokollokban a RETeval az eszkoz valds id6ben méri a tanulé méretét, és
folyamatosan bedllitja a vaku fényerejét, hogy a kivant mennyiségi fényt biztositsa -ba a szem
a tanuld méretétdl fliggetleniil a kovetkez6 képlet szerint: Troland = (tanuldi teriilet mm2-
ben)(fénys(ir(iség cd/m2-ben). igy a tanuldkat nem kell tagulni a kdvetkezetes eredmények
elérése érdekében. Még a mydriatics haszndlatakor is, az emberek kilonb6z6 datmérdkre
tagulnak, és az eredmények konzisztensebbé tehetdk a Troland alapu ingerek hasznalatdval.
Mig Troland-alapu vizsgdlatok miatt az eredmények kevésbé fliggnek a tanuldk méretétdl, az
olyan masodlagos tényez6k, mint a Stiles-Crawford-effektus és/vagy a retina fényeloszlasanak
valtozasai megakadalyozzak, hogy a Troland-alapu vizsgalatok teljesen fliggetlenek legyenek
a tanuldk méretétdl (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska és Manning 2017; Sugawara et al.
2020).
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A 4,8, 16 és 32 Td-s fehér fény (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) vaku retina megvilagitasi energiaju
ingereket biztositanak hattérmegyvilagitas nélkil.

Vannak esetek, amikor a tanuld méretét kompenzald inger kényelmetlen lehet. Ezeket a
protokollokat a rendszer a "cd" kifejezéssel azonositja a felhasznaldi fellileten és a PDF-
jelentésekben. Példaul a beteg nem tudja eléggé nyitva tartani a szemhéjat ahhoz, hogy a
készlilék mérje a tanuldt, vagy van arra, hogy a szemet egy zart szemhéjon keresztil
stimulalja, vagy van egy vagy, hogy megfeleljen egy korabbi kiadvany ingerének. Barmely
retinafunkcid jelenlétének keresésekor elegendé lehet egy fényes allandé fénysdrliség-inger.
Azokat az ingereket, amelyek nem flggnek a pupilla méretétél, a fényslrlség (cd/m2
egységei) vagy a fénysl(ir(iség villanéenergia (cd-s/m2 mértékegysége) alapjan irjak le. A 3 és
30 cd-s/m2 fehér fény (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) vakufényezési energiaju ingerek
hattérmegvildgitas nélkil biztositottak. Ezenkiviil egy 3 cd-s/m2-es fehér vaku 30 cd/m2 fehér
hattérrel és annak Troland megfelel6jével (85 Td-s 850 Td hattérrel) rendelkezik, hogy
megfeleljen az ISCEV ERG szabvanyban leirt villogd ingernek (Robson et al. 2022).

A villédzastesztek jelfeldolgozdsa Fourier-alapud megkozelitést alkalmaz, és a Davis,
Kraszewska és Manning (2017).

Az ERG jel amplitudéja alacsonyabb a bérrel érintkez6 elektrédak, példaul a szenzorcsikok
esetében, mint a szaruhartya-érintkez6 elektréddknal. A béron lévé aktiv elektrédaval
rogzitett EERG-k esetében jeldtlagolast alkalmaznak. ElGfordulhat, hogy a bérelektrodak nem
alkalmasak a gyengitett patoldgias elektroretinogramok értékelésére. Javasoljuk, hogy az
elektroretinogramokat rogzité felhasznalék megfeleljenek a valasztott elektréda mfiszaki
kovetelményeinek, hogy jo érintkezést, konzisztens elektroda-poziciondlast és elfogadhato
elektroda impedanciat érjenek el.

Egyéni protokollok

Ha van olyan protokoll, amelyet futtatni szeretne, és amely nincs beépitve, a RETeval eszkoz
tdmogatja a lehetdségek szamanak egyéni protokollokon keresztili kiterjesztését. Tovabbi
informdcidért forduljon az LKC-hez (e-mail: support@Ikc.com), ha egyéni protokollt szeretne.
A példaérték(i egyéni protokollok kozé tartoznak a parhuzamos mérések, a tobbszoros
ingerek megjelenitési sorrendjének eszkdz-randomizdldsa, a vaku intenzitdsanak,
frekvenciajanak, szinének és/vagy id6tartamanak valtozasai, valamint a meghosszabbitott
id6tartamu ingerek, példaul a ki-kikapcsolds, a rdmpa és a szinuszos ingerek.

Az egyéni protokollok az eszkdz Protokollok mappajaba helyezhet6k. A beépitett protokollok
az eszk6zon az EMR/beépitett protokollok mappajaban tekinthet6k meg, ami kiindulasi pont
lehet a sajat egyéni protokollok Iétrehozasdhoz. A protokollok a teljes funkcionalitdsu Lua
programozasi nyelven vannak megirva.
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Result Summary -t

Villédzas teszt eredményei

Results jelennek meg a RETeval eszkézén, amikor a teszt sikeresen
befejez6dott. Az implicit id6k jelentésen valtoznak a vaku Flicker: 8 Td-s

. et o s T . . ‘ . Patient ID: 152386
intenzitasaval. A kI|n|ka’| értelmezés szaklrodalrrlara hl\’/atkozYa el
fontos, hogy a tesztelést ugyanazon a vakuintenzitason és

8Td-s, 0 Td
hattérfényszinten végezzék el. Az ISCEV szabvany kimondja, hogy Right eye: 34.7 ms

minden laboratériumnak meg kell allapitania vagy meg kell ersitenie Left eye: 33.5 ms
a sajat  berendezéseire, adatrogzit6  protokolljaira  és
betegpopuldcidira vonatkozé tipikus referenciaértékeket.

A teszt utdn bemutatjuk az eredmény 6sszefoglalasat a fenti képen lathaté modon.

A torténelmi eredmények a fémenibdl lathatok Results Lehetdség. Gorgessen fel és le a
listdn, és vdlassza ki a kivant teszteredményt. Az eredményeket id6rendi sorrendben taroljuk;
el6szor a legutdbbi eredménnyel. Megjelenik a fent 1dthatd 6sszefoglald, valamint az inger,
az elektromos amplituddk és a hullamformak, amelyeket az érzékel6csikok rogzitenek az
egyes szemekhez az egyes lépésekhez. Az elektromos hulldmformdaban két periddus jelenik
meg. A retinat stimuldlé fény villogasa id6ben = 0 ms és kdzel id6ben = 35 ms. Amplitudok
és idGzitésmérések, és beszamoltak mind a valasz alapjairél (azaz a legjobban illeszkedd
szinuszosrél), mind a teljes hullamformardl, mivel a tudoméanyos szakirodalom mindkét
madszert tdmogatja. A jelentések szerint az alap alkalmazdsa pontosabb az ischaemidban
szenvedd betegek kezelésében (Severns, Johnson és Merritt 1991) és robusztusabb a beteg
altal a vizsgalat el6tt tapasztalt fényviszonyokhoz képest (McAnany és Nolan 2014), mikdzben
a teljes hulldmforma hasznalata megfelel az ISCEV szabvanynak (Robson et al. 2022;
McCulloch et al. 2015) és diagnosztikai szempontbdl bizonyos esetekben hasznosabb (Maa et
al. 2016). A fekete gorbe a szem elektromos valaszat jelenti a villogd fényre. A piros
szaggatott gorbe (ha van) az elektromos valasz alapjat képviseli. Az amplitidot csucstol
csucsig jelentik. A pontozott vonalak a hullamformdkbdl kivont mérési értékeket jelzik. Ha
rendelkezésre allnak referenciaintervallumok, egy téglalap alaku mezé jelenik meg, amely az
adatok 95%-at a vizudlisan normalis vizsgalati sokasagban tarolja. A téglalap alaku dobozon
kivali kurzormérések ezért atipikusak. A betegséggel kapcsolatos atipikus méréseket (hosszu
id6k vagy kis amplituddk) pirossal emelik ki (azaz < amplitudék esetén 2,5%, vagy > 97,5% az
id6knél). A pirosra huzott szegélyhez kozeli mérések (a kovetkez6 2,5%), sdrga szinnel vannak
kiemelve. Lasd a Referenciaintervallumok szakasz a kézikényvben (az oldaltdl kezdve 58)
tovabbi részletekért.

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

.
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ms

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

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

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

Kozvetlenil azel6tt, hogy a "Start Test" sz6t megnyomndk a villodzasi tesztek soran, a
RETeval eszkdéz megkisérli mérni a tanuld méretét a kivalasztott ingertipustdl fliggetlendl.
Ha a tanuldt sikeresen megmérjik, az atmér6je az adott tesztlépésnél megjelenik a PDF-
jelentésben. Ha a tanulé méretét nem sikeril megmérni a "Start Teszt" el6tt, ami a "cd"
tesztek esetében lehetséges, a késziilék a vizsgdlat soran tovabbra is megprobalja mérni a
tanuld méretét, és ehelyett a vizsgalat soran az atlagos tanuléatmérét jelenti.

Kézvetlenll a "Teszt inditdsa" megnyomdsa utdan a RETeval eszkoz infravords fényképet
készit a szemrdl, amely megjelenik a PDF-jelentésben. A fénykép hasznos lehet az alany
tdguldsi dllapotdnak, megfelelG6ségének és az elektroda szemkozti poziciondldsanak
becsléséhez.

Az alabbiakban egy példa PDF-jelentés lathaté a 8 Td's protokollhoz. A jelentések
referenciaadatokat jelenitenek meg (Lasd: Referenciaintervallumok szakasz az oldalon
58).
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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
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The literature supports two different methods to measure implicit times and amplitudes from flicker responses. The upper plots measure times and
amplitudes from the best-fitting sine wave to the waveform at the stimulus frequency (the fundamental of the response), while the lower plots measure

times and amplitudes directly from the waveform.
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RETeval teljes opcié

A RETeval A teljes opcid teszi a RETeval eszkéz egy teljes funkcionalitdsd, ISCEV
szabvanynak megfelel6 (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ERG eszkdéz. A DR
értékelési protokoll és a Flicker ERG opcid protokolljai gyors eredményeket adnak szdmos
olyan betegségre, amelyek kupvalaszokkal értékelheték. Ennek ellenére sok mds betegség is
van, amelyek esetében a rudértékelés és az egyvillandsos értékelések értékes betekintést
nyujtanak a vizualis rendszer allapotaba. Ezeknek a protokolloknak a végrehajtasa jelent6sen
tovabb tart a rud mdikodésének értékeléséhez sziikséges sotét alkalmazkodasi idészakok
miatt.

Ezenkivil egy protokoll is rendelkezésre all az ISCEV-kompatibilis flash VEP teszteléshez
(Odom et al. 2016).

Az ISCEV szabvany szerinti teljes terepi ERG mérések szamos betegségben hasznosak voltak.
Tankonyveket irtak (Heckenlively és Arden 2006; Fishman et al. 2001) valamint egy folydirat
(Documenta Ophthalmologica) a latas klinikai elektrofiziolégidjanak szentelt.

A protokollvalaszton keresztiil a tesztprotokoll a villédzasi lehet6ségek és a kifejezetten latast
veszélyeztetd diabéteszes retinopatidra tervezett protokoll mellett az egyvillandsos opcidk
kozil is kivalaszthato.

A DIN elektrédak adapterkabele a RETeval Teljes opcio,
barmilyen 1,5 mm-es biztonsagi DIN elektrédat hasznalhat a
RETeval Eszkoz. 17. fejezet a Heckenlively és Arden (2006)
szamos elektrédat sorol fel, amelyek elfogadhaték az ERG-
felvételekhez. Tekintse meg az elektréda gyartéja altal
rendelkezésre bocsatott dokumentacidt és az ISCEV szabvanyokat
ezeknek a DIN elektrédaknak a megfelel6 elhelyezésére,

bérelGkészitésére, tisztitasara és artalmatlanitasdra vonatkozéan. A 2:::::::2: perT——
teszt végrehajtasakor a RETeval az eszkoz felszolitja a kezel6t, hogy Disc

adja meg az elektroda tipusat. Ezeket az informaciékat az DTL
eredmények taroljak, és megfelel§ normativ adatok jelennek meg ERG-jet

(ha rendelkezésre allnak). A piros vezeték a pozitiv csatlakozas, a Gold cup

fekete 6lom a negativ kapcsolatban, a zéld élom pedig a talaj / jobb Gold foi
Iab meghajtasu kapcsolat. T

Az ERG jel amplituddja alacsonyabb a bérrel érintkezé elektrédak,

példaul a szenzorcsikok esetében, mint a szaruhartya-érintkezé elektrodaknal. A b6ron 1évé
aktiv elektrodaval rogzitett EERG-k esetében jelatlagoldst alkalmaznak. El6fordulhat, hogy a
bérelektroddk nem alkalmasak a gyengitett patolégias elektroretinogramok értékelésére.
Javasoljuk, hogy az elektroretinogramokat rogzité felhasznalok megfeleljenek a valasztott
elektroda mdUszaki kovetelményeinek, hogy jo érintkezést, konzisztens elektréda-
pozicionalast és elfogadhatd elektroda impedanciat érjenek el.

RETeval Teljes protokollok

A RETeval eszkoz tdmogatja az egyvillandsos és vill6dz6 ERG tesztelést. Az egyes
ingerid&szakok elején rovid fényvillanasok allnak rendelkezésre. A hattérfényt ugy is
generaljak, hogy rovid fényvillandsokat biztositanak korilbelil 1 kHz-en, ami jéval meghaladija
az emberkritikus fuzids frekvenciat, és ezért allandé megyvildgitasként érzékelik. Ezek a
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protokollok sotét alkalmazkodasi idGzit6ket, valamint hozzavetGleges kornyezeti fényszintet
biztositanak a sotét alkalmazkodas soran. A kdrnyezeti fényszintet ugy kozelitjik meg, hogy
az integralé gomb (ganzfeld) belsejében mért fényszint geometriai kozépértékét egy
fotodiddaval vessziik, amelyre egy kornyezeti fény optikai sz(ré van rogzitve.

Sok protokoll allandé retina megyvilagitdssal rendelkezik, amelyeket a Troland egység (Td) ir
le. Ezeket a protokollokat a felhasznaldi fellileten és a PDF-jelentésekben a "Td" azonositja.
Ezekben a protokollokban a RETeval az eszkoéz valds id6ben méri a tanulé méretét, és
folyamatosan bedllitja a vaku fényerejét, hogy a kivant mennyiségli fényt biztositsa -ba a szem
a tanuld méretétdl figgetlenil a kovetkezd képlet szerint: Troland = (pupillateriilet mm2-ben)
(fénys(ir(iség cd/m2-ben). Igy a tanuldkat nem kell tagulni a kdvetkezetes eredmények
elérése érdekében. Még a mydriatics haszndlatakor is, az emberek kiilonb6z6 atmérdékre
tagulnak, és az eredmények konzisztensebbé teheték a Troland alapu ingerek hasznalataval.
Mig Troland-alapu vizsgalatok miatt az eredmények kevésbé fliggnek a tanuldk méretétdl, az
olyan masodlagos tényezd6k, mint a Stiles-Crawford-effektus és/vagy a retina fényeloszlasanak
valtozasai megakadalyozzak, hogy a Troland-alapu vizsgalatok teljesen fliggetlenek legyenek
a tanuldk méretétdl (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska és Manning 2017; Sugawara et al.
2020). A beépitett ISCEV Troland protokollok 6 mm-es pupilladtméré (28,3 mm2-es
tanuldterilet) feltételezésével préobdlnak megfelelni az ISCEV kandela protokolloknak.
Példaul a sotét adaptalt 3,0 ERG-nek megfelel6 Troland, amelynek vakufénys(irisége 3
cd-s/m2, ingere (3 cd-s/m2)(28,3 mm2) = 85 Td-s. Ha a pupilla 4tmérGje 6 mm, akkor a 85
Td-s inger megegyezik egy 3 cd-s/m2 ingerrel, és ezért az eredményul kapott ERG-k azonosak
lesznek.

Vannak esetek, amikor a tanuld méretét kompenzald inger kényelmetlen lehet. Ezeket a
protokollokat a rendszer a "cd" kifejezéssel azonositja a felhasznaléi feliileten és a PDF-
jelentésekben. Példaul a beteg nem tudja eléggé nyitva tartani a szemhéjat ahhoz, hogy a
készilék mérje a tanuldét, vagy van arra, hogy a szemet egy zart szemhéjon keresztil
stimulalja, vagy van egy vagy, hogy megfeleljen egy kordbbi kiadvany ingerének. Bdarmely
retinafunkcio jelenlétének keresésekor elegendd lehet egy fényes allandé fénys(irliség-inger.

A protokollok altesztjei megjelenitik a hulldmforma eredményeit az
egyes mérési idészakok utan, és lehet6vé teszik a kezel§ szamadra,
hogy annyiszor ismételje meg a |épést, ahanyszor csak akarja. Az
automatikus kurzorelhelyezéseket a rendszer az 0Osszes ismétlés

Review Result =3

atlagos kurzorelhelyezésére szamitja ki. Barmely alteszt kihagyhato ) : \ Ao
anélkil, hogy ez befolyasolnd a protokoll tobbi részét. Az ellendrzési T e

, 27 s P . s . 20 0 20 40 60 B0
képernyén az operatornak lehet6sége van kivalasztani, hogy mely ms

replikdlasokat szeretné megtartani a jelentésekbdél. Ez a bedllitas
lehet6vé teszi a replikalasok torlését példaul abban az esetben, ha a
betegek nem megfelelek, vagy egyes replikdkban tulzott zaj Repeat
keletkezik. A replikdlas eltavolitasahoz egyszerlien torolje a jelet a

replikdlashoz tarsitott jelol6négyzetb6l. A replikdldsok barmikor kivalaszthatok vagy
eltdvolithatok a replikaldasok gydjtése kozben. Miutan attért a kovetkez6 tesztlépésre, mar
nem modosithatja az el6z6 |épések replikdlasi kivdlasztdsat. Ha rendelkezésre allnak
referenciaintervallumok, egy téglalap alaki mezé jelenik meg, amely az adatok 95%-at a
vizudlisan normalis vizsgalati sokasagban tarolja. A téglalap alaki dobozon kiviili
kurzormérések ezért atipikusak. A betegséggel kapcsolatos atipikus méréseket (hosszu id6k
vagy kis amplitudok) pirossal emelik ki (azaz < amplituddék esetén 2,5%, vagy > 97,5% az

E1H2 |3
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id6éknél). A pirosra huzott szegélyhez kozeli mérések (a kovetkezd 2,5%), sarga szinnel vannak
kiemelve. Lasd a Referenciaintervallumok szakasz a kézikonyvben (az oldaltdl kezdve 58)
tovabbi részletekért.

A sotéthez alkalmazkodott 0,1 Hz 85 Td:s és 3 cd-s/m? tesztekrél, oszcillalo potencialokrdl és
kurzorokrél szamolunk be. Az oszcilldld potencidld hulldmformat egy 85 Hz—190 Hz-es
savatereszt6 sz(ir6 alkalmazasaval kapjuk meg. Legfeljebb 5 kurzor keril automatikusan az
oszcillalé potencial cslcsaira és valyuira, és a jelentésben fekete pontokként jelennek meg a
hullamforman. Az implicit id6ket (a csucstél a csucsig eltelt id6) és az amplituddkat (csucstol
a kovetkez6 mélypontig) minden egyes kurzor esetében meg kell adni. Az implicit id6k és az
amplituddk 6sszegét is jelentik minden kurzorra vonatkozdéan. Az dsszegzett kurzoridék és
amplituddk értelmezésekor meg kell vizsgdlnia a hullamforma kurzorpontjait, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy a hullamok nem maradnak-e el.

A sotét adaptdlt tesztekhez a kijelz6 automatikusan elsotétil és kivorosodik. A zold tapellatasi
allapotjelz6 LED is ki van kapcsolva, hogy segitse a sotét alkalmazkoddst. A kijelz6 és a LED
automatikusan kivilagosodik a sotét adaptdcios tesztek végén.

A vizudlis inger létrehozasdhoz a RETeval az eszkéz valtozd id6tartami fehér
fényvillandsokat general, amelyek piros, zold és kék LED-ekbd&l késziilnek, amelyek
mindegyike azonos ideig be van kapcsolva. A fehér fény maximalis energiavillanasa 30
cd-s/m?, amelynek vaku id6tartama 5 ms. Az allandé Troland vizsgalatok esetében a vaku
id6tartama 5 mm-nél kisebb tanuldéméretek esetén hosszabb lehet 5 ms-nal. A
fototranszdukcio 3 fokozatu aktivalasi fazisdnak modellezése, a (Cideciyan és Jacobson 1996)
az A5 egyenletben nagyon kis kiilonbségeket mutat a rid vagy kup fotokdramaban akozott,
hogy a pillanatnyi villands- és villanasi energidk egyenletesen oszlanak el a vaku id6tartama
kozott, akar 10 ms-ig is, feltéve, hogy az 6sszes mérést a vaku kozepéhez viszonyitva kell
figyelembe venni, ahogyan azt a RETeval Eszkéz. Ha a tanulé mérete kell&en kicsi ahhoz,
hogy a Troland protokollhoz sziikséges vakuenergia ne legyen elérhetd, a RETeval a késziilék
a maximalis vakuenergiat allitja el6.

A nem vill6dz6 tesztek jelfeldolgozasa a kovetkezé 1épéseket hasznalja. A nullafazisu, 0,3 Hz-
es high-pass szlir6 csokkenti az elektréda eltoldddasat és eltolédasat, mikdzben megdbrzi a
hullamforma idézitését. A tdbb villanasbdl szarmazé méréseket kombinalva javitjak a jel-zaj
aranyt egy vagott atlag segitségével, hogy csokkentsék a kiugré értékek hatdsat az 1 mV-ot
meghaladd amplituddju kiugré replikak eltavolitasa utan. Az igy kapott hulldmformat ezutan
wavelet-alapu denoising segitségével dolgozzuk fel (Ahmadi és Rodrigo 2013) ahol a
hullamokat a hullamforma inger utdni (jel) és pre-inger (zaj) részei kozotti jel-zajenergia
alapjan csillapitjak. Az oszcilldldé potencial analizise nem haszndlja a wavelet denoingot.

A kombinalt villandsok szamat az alabbi tablazatok hatdrozzak meg. Ha eltér6é szamu
villanasra van szikség, egyéni protokoll hozhato Iétre Ugy, hogy mddosit egy protokollt az
EMR/beépitett protokoll mappaban, és elhelyezi azt az eszk6z Protokollok/ mappajaban.
Barmely szovegszerkeszt6 haszndlhatd a protokoll szerkesztésére (pl. Emacs vagy
Jegyzettomb). Mivel a nem vill6dzo tesztekhez viszonylag kevés villands van kombindlva, a
zaj csOkkentése fontosabb ezekben a tesztekben; kovetkezésképpen minden beteg szamara
javasolt a bdr elGkészitése az elektroddval vald érintkezés impedanciajanak csokkentése
érdekében.
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ISCEV ERG protokollok
Az alabbi tablazatok részletesen ismertetik az ISCEV szabvanyos ERG protokollokat.

Ez a protokoll (ISCEV 6 lépés, elészor a fény adaptalasa, cd) elGszor elvégzi a fényhez igazitott
teszteket, és feltételezi, hogy a fény adaptdcidja a tesztek megkezdése el6tt megtorténik.
Egyes klinikusok szobai lampdkat haszndlnak a fényadaptacid elvégzéséhez. Az ISCEV 20 perc
sotét alkalmazkodast és 10 perc fényadaptaciot javasol.

ISCEV 6 lépés, elészor fény adaptalt, cd

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré #

(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér)  villanasok
Fényre adaptalt 3.0 ERG | Jobb | 3 cd's/m?2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Jobb | 3 cd-s/m?28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG
Fényre adaptélt 3.0 ERG @ Bal 3 cd-s/m? 2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Bal 3 cd-s/m? 28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG
Sotét adaptacios idézité Mind | Ki Ki
Sotét adaptalt 0.01 ERG Jobb | 0,01 cd-s/m? 0,5 Hz-en Ki 9
So6tét adaptalt 3.0 ERG Jobb | 3cd's/m®*@ 0,1 Hz Ki 5
Sotét adaptalt 10.0 ERG Jobb | 10 cd-s/m2 0,05 Hz-en Ki 5
Sotét adaptalt 0.01 ERG Bal 0,01 cd-s/m? 0,5 Hz-en Ki 9
Sotét adaptalt 3.0 ERG Bal 3cd's/m*@ 0,1 Hz Ki 5
Sotét adaptalt 10.0 ERG Bal 10 cd-s/m? 0,05 Hz-en Ki 5

Ez a protokoll (ISCEV 6 lépés, elészor sétét adaptalt, cd) atkapcsolja a tesztelési sorrendet,
hogy el6szor a sététen adaptalt teszteket végezze el. A RETeval eszkdéz minden protokoll
elején elvégzi a kalibrdlast. Annak érdekében, hogy a kalibracios fény villogasa ne befolyasolja
az alany sotét alkalmazkoddsi dllapotdt, helyezze a késziiléket a beteg homlokara, ha a
készilék kéri. A bdrszin kicsi, de mérheté hatdssal van a fénykibocsatasra (a bér
fényvisszaverd képessége miatt); ezért a tesztalany homlokat kell haszndlni. Ebben a
protokollban minden szemhez van egy fényadaptacids id6zits, amelyet 30 cd/m2 kell
igazitani. Az ISCEV 20 perc sotét alkalmazkodast és 10 perc fényadaptdciot javasol.
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ISCEV 6 Iépés, elészor sotét adaptalt, cd

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré #

(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villanasok
Sotét adaptacids idézitd Mind | Ki Ki
Sotét adaptalt 0.01 ERG Jobb | 0,01 cd-s/m? 0,5 Hz-en Ki 9
Sotét adaptalt 3.0 ERG Jobb 3 cds/im*@ 0,1 Hz Ki 5
Soétét adaptalt 10.0 ERG Jobb | 10 cd-s/m? 0,05 Hz-en Ki 5
Sotét adaptalt 0.01 ERG Bal 0,01 cd-s/m? 0,5 Hz-en Ki 9
Sotét adaptalt 3.0 ERG Bal 3cds/im*@ 0,1 Hz Ki 5
Sotét adaptalt 10.0 ERG Bal 10 cd-s/m? 0,05 Hz-en Ki 5
Fényadaptacios id6zit6 Jobb | Ki 30 cd/m?
Fényre adaptalt 3.0 ERG | Jobb | 3 cd-s/m?2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Jobb | 3 cd-s/m?28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG
Fényadaptaciés id6zitd Bal Ki 30 cd/m?
Fényre adaptélt 3.0 ERG @ Bal 3 cd-s/m? 2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Bal 3 cd-s/m? 28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG

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

ISCEV 5 lépés, el6szor a fény alkalmazkodott, cd

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré6 #

(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér)  villanasok
Fényre adaptalt 3.0 ERG | Jobb | 3 cd-s/m?2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Jobb | 3 cd-s/m?28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG
Fényre adaptalt 3.0 ERG @ Bal 3 cd-s/m? 2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Bal 3 cd's/m? 28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG
Soétét adaptacios id6ézité Mind | Ki Ki
Sotét adaptalt 0.01 ERG Jobb | 0,01 cd-s/m? 0,5 Hz-en Ki 9
Sotét adaptalt 3.0 ERG Jobb | 3cd's/im*@ 0,1 Hz Ki 5
Sotét adaptalt 0.01 ERG Bal 0,01 cd-s/m? 0,5 Hz-en Ki 9
Sotét adaptalt 3.0 ERG Bal 3cds/im*@ 0,1 Hz Ki 5
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ISCEV 5 Iépés, elészor sotét adaptalt, cd

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré #

(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villanasok
Sotét adaptacios id6ézité Mind | Ki Ki
Soétét adaptalt 0.01 ERG Jobb | 0,01 cd-s/m? 0,5 Hz-en Ki 9
Sotét adaptalt 3.0 ERG Jobb | 3cd's/m*@ 0,1 Hz Ki 5
Soétét adaptalt 0.01 ERG Bal 0,01 cd-s/m? 0,5 Hz-en Ki 9
Sotét adaptalt 3.0 ERG Bal 3cd's/m*@ 0,1 Hz Ki 5
Fényadaptacios id6zitd Jobb | Ki 30 cd/m?
Fényre adaptalt 3.0 ERG | Jobb | 3 cd-s/m?2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Jobb | 3 cd's/m?28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG
Fényadaptacios id6zitd Bal Ki 30 cd/m?
Fényre adaptalt 3.0 ERG @ Bal 3 cd's/m? 2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Bal 3 cd-s/m? 28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG

A kovetkez6 négy protokoll hasonldé a fenti ISCEV 5/6 lépéses protokollokhoz, azzal a
kiilonbséggel, hogy a pupillakévetést dllando retina megyvildgitas biztositasara hasznaljak, igy
a pupilla dilatacidja opciondlis. Feltételeztiik, hogy egy 6 mm-es pupilla atalakitja az ISCEV
szabvany tagult fényerejét Trolands.

ISCEV 6 Iépés, el6szor a fény alkalmazkodott, Td

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villanasok
Fény adaptalt 85 Td's Jobb 85Td's@2Hz 848 Td 30
ERG
Fény adaptalt 85 Td's Jobb | 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 — 424
villédzas ERG
Fény adaptalt 85 Td's Bal 85Td's@2Hz 848 Td 30
ERG
Fény adaptalt 85 Td's Bal 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 — 424
villédzas ERG
Sotét adaptacids idézitd Mind @ Ki Ki
Sotét adaptalt 0,28 Td's Jobb | 0,28 Td's@ 0,5 Hz Ki 9
ERG
Sotét adaptalt 85 Td-s Jobb 85Td's @ 0,1 Hz Ki 5
ERG
Sotét adaptalt 280 Td-s Jobb | 280 Td's @ 0,05 Hz Ki 5
ERG
Soétét adaptalt 0,28 Td-s Bal 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9
ERG
So6tét adaptalt 85 Td-s Bal 85Td's @ 0,1 Hz Ki 5
ERG
So6tét adaptalt 280 Td-s Bal 280 Td's @ 0,05 Hz Ki 5
ERG
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ISCEV 6 lépés, elészor sotét adaptalt, Td

Leiras

Sotét adaptacids idézitd
Sotét adaptalt 0,28 Td-s
ERG

Sotét adaptalt 85 Td's
ERG

Sotét adaptalt 280 Td-s
ERG

Sotét adaptalt 0,28 Td-s
ERG

Sotét adaptalt 85 Td's
ERG

Sotét adaptalt 280 Td-s
ERG

Fényadaptacios id6zit6
Fény adaptalt 85 Td-s
ERG

Fény adaptalt 85 Td-s
villédzas ERG
Fényadaptacios id6zit6
Fény adaptalt 85 Td-s
ERG

Fény adaptalt 85 Td-s
villédzas ERG

Szem

Mind
Jobb

Jobb

Jobb

Bal

Bal

Bal

Jobb
Jobb

Jobb

Bal
Bal

Bal

Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényerd

(0,33, 0,33 fehér)
Ki
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

Ki
85 Td's @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

Ki
85 Td's @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

ISCEV 5 lépés, el6szor a fény alkalmazkodott, Td

Leiras

Fény adaptalt 85 Td-s
ERG

Fény adaptalt 85 Td-s
villédzas ERG

Fény adaptalt 85 Td-s
ERG

Fény adaptalt 85 Td-s
villédzas ERG

Sotét adaptacios idézitd
Sotét adaptalt 0,28 Td-s
ERG

Sotét adaptalt 85 Td-s
ERG

Sotét adaptalt 0,28 Td-s
ERG

So6tét adaptalt 85 Td-s
ERG

Sze
m

Jobb

Jobb

Bal

Bal

Mind
Jobb

Jobb

Bal

Bal

Vaku fénysiirliségi
energia

(0,33, 0,33 fehér)
85Td's@2Hz

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

Ki
0,28 Td's @ 0,5 Hz

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

85Td's@ 0,1 Hz
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Hattér fényerd
(0,33, 0,33 fehér)

#

(0,33, 0,33 fehér)  villanasok

Ki
Ki

Ki

Ki

Ki

Ki

Ki

848 Td
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Ki
Ki

Ki

Ki

Ki

9

5

30

141 - 424

30

141 - 424

#
villanas
ok

30

141 —
424
30

141 -
424

9

5
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ISCEV 5 lépés, elészor sotét adaptalt, Td

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényerd #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villanasok
Sotét adaptacids idézitd Mind | Ki Ki
Sotét adaptalt 0,28 Td-s Jobb | 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9
ERG
Sotét adaptalt 85 Td-s Jobb | 85Tds@ 0,1 Hz Ki 5
ERG
Sotét adaptalt 0,28 Td-s Bal 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9
ERG
Sotét adaptalt 85 Td-s Bal 85Td's @ 0,1 Hz Ki 5
ERG
Fényadaptaciés id6zitd Jobb | Ki 848 Td
Fény adaptalt 85 Td-s Jobb | 85Tds@2Hz 848 Td 30
ERG
Fény adaptalt 85 Td's Jobb | 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 — 424
villédzas ERG
Fényadaptaciés id6zitd Bal Ki 848 Td
Fény adaptalt 85 Td's Bal 85Tds@2Hz 848 Td 30
ERG
Fény adaptalt 85 Td-s Bal 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 — 424
villédzas ERG

A kovetkez6 harom protokoll az ISCEV fotopic alapu protokollok. Ezek olyan protokollok,
amelyek nem tartalmazzak a scotopic |épéseket. A protokollok a fotografikus egyetlen vaku
és villodzas a szabvanyos tagult ISCEV kandela fénys(iriségben, valamint a Trolands. Ott van
még a Troland alapu ISCEV Flicker protokoll is.

ISCEV Fotografikus vaku és villédzas, cd

Leiras Szem Vaku fénysiiriiségi energia Hattér fényerd #

(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villanasok
Fényre adaptalt 3.0 ERG  Jobb | 3 cd-s/m?2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Jobb | 3 cd-s/m?28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG
Fényre adaptalt 3.0 ERG = Bal 3 cd's/m? 2 Hz-en 30 cd/m? 30
Fényhez igazitott 3.0 Bal 3 cd-s/m? 28,3 Hz-en 30 cd/m? 141 — 424
villogé ERG

ISCEV Fotografikus villanas és villog, Td

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényero #

(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villanasok
Fény adaptalt 85 Td-s Jobb 85Tds@2Hz 848 Td 30
ERG
Fény adaptalt 85 Td's Jobb 85Td's @ 28,3Hz 848 Td 141 — 424
villédzas ERG
Fény adaptalt 85 Td's Bal 85Td's@2Hz 848 Td 30
ERG
Fény adaptalt 85 Td-s Bal 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 — 424
villédzas ERG
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ISCEV fotografikus villédzas, Td

Leiras

Fény adaptalt 85 Td-s
villédzas ERG
Fény adaptalt 85 Td-s
villédzas ERG

Szem

Jobb

Bal

Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényerd

(0,33, 0,33 fehér)
85 Td's @ 28,3 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

(0,33, 0,33 fehér)  villanasok

848 Td

848 Td

#
141 — 424
141 - 424

A kovetkez6 ISCEV-protokollok kihagyjdk a DA3-tesztlépést, és nem jelentik az operativ
programokat. 10 perces sOtét adaptacid hasznalata esetén ezek a protokollok megfelelnek az
ISCEV szabvany 2022-es frissitésében meghatdrozott "Nem szabvanyos roviditett ERG

protokollnak". (Robson et al. 2022).

Roviditett sotét adaptacids id6k haszndlata esetén a

rudvalaszok és a referenciaadatok Osszehasonlitasa tovabbi gondossagot igényel, mivel a
referenciaadatokat 20 perc sotét adaptacidval gyljtottik dssze.

ISCEV 4 Iépés, elészor a fény alkalmazkodott, cd

Leiras

Fényre adaptalt 3.0 ERG
Fényhez igazitott 3.0
villogé ERG

Fényre adaptalt 3.0 ERG
Fényhez igazitott 3.0
villogé ERG

Sotét adaptacios id6zitd
Soétét adaptalt 0.01 ERG
Sotét adaptalt 10.0 ERG
Sotét adaptalt 0.01 ERG
Soétét adaptalt 10.0 ERG

Szem

Jobb
Jobb

Bal
Bal

Mind
Jobb
Jobb
Bal
Bal

Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényerd

(0,33, 0,33 fehér)
3 cd's/m? 2 Hz-en
3 cd-s/m? 28,3 Hz-en

3 cd-s/m? 2 Hz-en
3 cd-s/m? 28,3 Hz-en

Ki

0,01 cd-s/m2 0,5 Hz-en
10 cd-s/m? 0,05 Hz-en
0,01 cd-s/m2 0,5 Hz-en
10 cd-s/m? 0,05 Hz-en
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#

(0,33, 0,33 fehér) villanasok

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Ki
Ki
Ki
Ki
Ki

30
141 — 424

30
141 — 424
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ISCEV 4 Iépés, elészor fényre adaptalt, Td

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér)  villanasok
Fény adaptalt 85 Td's Jobb 85Td's@2Hz 848 Td 30
ERG
Fény adaptalt 85 Td-s Jobb | 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 — 424
villédzas ERG
Fény adaptalt 85 Td-s Bal 85Td's@2Hz 848 Td 30
ERG
Fény adaptalt 85 Td-s Bal 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 — 424
villédzas ERG
So6tét adaptacids idézitd Mind @ Ki Ki
Sotét adaptalt 0,28 Td-s Jobb | 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9
ERG
So6tét adaptalt 280 Td-s Jobb | 280 Td's @ 0,05 Hz Ki 5
ERG
Sotét adaptalt 0,28 Td-s Bal 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9
ERG
Sotét adaptalt 280 Td-s Bal 280 Td's @ 0,05 Hz Ki 5
ERG

Fotopikativ negativ valasz protokollok

A fotopikus negativ vdlasz a lassu negativ valasz, amely koveti a b-hulldmot, és
farmakoldgiailag izolalt, hogy a retina ganglion sejtjeib6l szarmazzon (Viswanathan et al.
1999). A PhNR valtozasait kimutattak, példaul glaukémaban (Viswanathan et al. 2001; Preiser
et al. 2013).

Négy fotopikus negativ valasz protokoll all rendelkezésre. Ezeknek a protokolloknak piros

villanasuk van (1,0 cd-s/m? vagy 38 Td-s) kék alapon (10 cd/m? vagy 380 Td), amely

hangsulyozza a kuprendszer valaszat. Az ingerfrekvencia 3,4 Hz, és a 200 (hosszu protokoll)

vagy a 100 (rovid protokoll) hasznalata villog a mérési zaj csokkentése érdekében. A hosszu

protokoll kérilbellil 60 masodpercig rogziti; a révid protokollrekordok 30 masodpercig.
PhNR 3,4 Hz cd hosszu

Leiras Szem Vaku fénysiiriiségi energia Hattér fényerd #

(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villanasok
Piros vaku, kék hattér Jobb | 1,0 cd-s/m? 3,4 Hz-en 10 cd/m? 200
Piros vaku, kék hattér Bal 1,0 cd-s/m? 3,4 Hz-en 10 cd/m? 200

PhNR 3,4 Hz cd rovid

Leiras Szem Vaku fénysiiriiségi energia Hattér fényeré #

(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villanasok
Piros vaku, kék hattér Jobb 1,0 cd-s/m? 3,4 Hz-en 10 cd/m? 100
Piros vaku, kék hattér Bal 1,0 cd-s/m? 3,4 Hz-en 10 cd/m? 100
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PhNR 3,4 Hz Td hosszu

Leiras Szem Vaku fénysiiriiségi energia Hattér fényeré #

(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) | villanasok
Piros vaku, kék hattér Jobb 38 Td's@ 3,4 Hz 380 Td 200
Piros vaku, kék hattér Bal 38 Td's@ 3,4 Hz 380 Td 200

PhNR 3,4 Hz Td révid

Leiras Szem Vaku fénysiiriiségi energia Hattér fényerd #

(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) | villanasok
Piros vaku, kék hattér Jobb 38 Td's@ 3,4 Hz 380 Td 100
Piros vaku, kék hattér Bal 38Td's@ 3,4 Hz 380 Td 100

A jelentett eredmények -20 ms és +200 ms kozott vannak, a vaku kdzéppontja 0 ms. A
kiterjesztett inger utani kijelz6t arra hasznaljak, hogy jobban vizualizaljak az alapvonalhoz vald
lassu visszatérést.

A kvantitativ elemzést az alabbiak szerint végezziik. Az a-hulldamu és a b-hullamua kurzorokat
a megadott hulldmformara helyezziik a megfelelS csicsokon. A PhNR az 55 ms és 180 ms
kozotti minimalis pont. A W-arany meghatdrozasa a kovetkez6:

W-arany = (b —pmin) / (b—a)

ahol a, b és pmin az alapvonalhoz viszonyitott fesziiltségek, amelyeket a kévetkez6képpen
hataroznak meg: a-hulldam csucs, b: b-hulldmcsucs, pmin: 55 és 180 ms kozotti minimalis
fesziiltség. Ne feledje, hogy az altaldban jelentett b-hulldam fesziltség (beleértve a RETeval
eszkozt is) egyenlé (b-a). A definicid alapjan a W-arany a hulldmforma magassaganak aranya
a b-hulldm utén és el6tt. Ha a PhNR amplitiddja megegyezik az a-hulldmmal, akkor a W-arany
1. A W-ardny kisebb, mint 1, ha a PhNR mélysége kisebb, mint az a-hulldam mélysége. A W-
arany a "PTR" inverze, amint azt a Mortlock et al. (2010) és azt talaltak, hogy az 5 vizsgalt ERG
mérési technika kozul itt van a legalacsonyabb az egyének kozotti, az tlések kozotti és az
ocularisok kozotti valtozékonysag szintje.

A megjelenitett hullamforma létrehozasahoz Uj és szabadalmaztatott feldolgozasi
modszereket alkalmaznak, amelyek a PhNR kozotti kiilonbség maximalizaldsan alapulnak 144
glaukémaban és / vagy optikai neuropatidban szenvedd alany és 159 egészséges alany kozott.
A referenciaadatok ugyanazt a feldolgozasi médszert hasznaljak.

S-kup protokollok

Két S-kup protokollt biztositanak, amelyek hasznosak lehetnek a fokozott s-kup szindroma
kimutatasaban (Yamamoto, Hayashi és Takeuchi 1999). Ezek a protokollok 560 cd/m?-es piros
fény( hatteret hasznédlnak az L és M kupok valaszanak, valamint 1 cd-s/m?-es vakufényesség
csillapitdsara 4,2 Hz-en. A kapott jel nagyon kicsi, ezért nagy mennyiség( jelatlagoldsra van
szlikség. A hosszu protokoll 500 atlag (120 masodperc) egyezést hasznal Yamamoto, Hayashi
és Takeuchi (1999), mig a rovid protokoll 250 atlagot (60 masodpercet) hasznal.
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S-kap 4,2 Hz cd hosszu

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré #
(kék LED, 470 nm) (piros LED, 621 nm) villanasok
Elénkkék vaku, Jobb | 1cd-s/m?4,2 Hz-en 560 cd/m? 500
Qiros hattér
Elénkkék vaku, Bal 1 cd-s/m? 4,2 Hz-en 560 cd/m? 500

piros hattér

S-kup 4,2 Hz cd rovid

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré #
(kék LED, 470 nm) (piros LED, 621 nm) villanasok
Elénkkék vaku, Jobb | 1cd-s/m?4,2 Hz-en 560 cd/m? 250
piros hattér
Elénkkeék vaku, Bal 1 cd-s/m? 4,2 Hz-en 560 cd/m? 250

piros hattér

Az S-kup feldolgozas megegyezik a 2 Hz-es ISCEV vakuvalaszaval. Az S-kup valasz egy kicsit 40
ms utan kovetkezik be. A b-hullam kurzor altaldban nem valasztja ki ezt a csucsot, hanem a
korabbi LM-kup valaszt valasztja ki.

DA piros vaku protokoliok

Két DA piros vaku protokoll all rendelkezésre, amelyek hasznosak lehetnek a rudak és a
sotéten adaptdlt kupok valaszdnak megkllonboztetésében (Thompson et al. 2018). Ezek a
protokollok piros vakut haszndlnak hattér nélkiil. A spektrdlis érzékenység kiilonbségei miatt
a kupok 31-szer érzékenyebbek, mint a rudak a RETeval az eszkdz piros lampdaja. A
protokollok fotografikus 0,3 cd-s/m2 ingert (vagy Troland azzal egyenértékdl) ingert
hasznalnak. A rudak tehat csak korilbelll EGY DAO.01 ingert [atnak. A sotét adaptdlt kipok
pozitiv elhajlast generalnak az ERG-ben, amelynek cstcsa 30-50 ms koril van (az ugynevezett
"x-hulldm"), mig a rudak egy késGbbi csicsot hoznak |étre 100 ms koril. Az 5 perces és a 20
perces sotét alkalmazkodasi id6 kozotti valasztassal a két valasz kdzotti relativ amplitudék
maddosithatdk, mivel a s6tét kipok gyorsabban alkalmazkodnak, mint a rudak. Tekintse meg
az ISCEV kiterjesztett protokollt a teszt klinikai hasznossagat leiré referencidkért. Ha ezt a
tesztet egy masik ISCEV protokollal egyiitt szeretné futtatni, futtassa ezt a tesztet kozvetlendl
a DA0.01 teszt el6tt.

ISCEV DA Piros vaku Td

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré #
(piros LED, 621 nm) villanasok
Soétét adaptalt 0.3  Jobb | 0,3 cd-s/m? 0,5 Hz-en Ki 9
piros vaku ERG
So6tét adaptalt 0.3 | Bal 0,3 cd's/m? 0,5 Hz-en Ki 9

piros vaku ERG
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ISCEV DA Piros vaku cd

Leiras Szem Vaku fénysiirliségi energia Hattér fényeré #
(piros LED, 621 nm) villanasok
Sotét adaptalt 0.3  Jobb | 8,4 Td's @ 0,5 Hz Ki 9
piros vaku ERG
Sotét adaptalt 0.3  Bal 8,4Tds@0,5Hz Ki 9

piros vaku ERG

Be-ki (hosszu vaku) protokollok

Az on-off protokollok (mas néven hosszu flash protokollok) hosszabb ideig tarté ingerrel
rendelkeznek annak érdekében, hogy elvalasszak az on valaszt az ERG off valaszatdl. Hosszu
vaku protokollokat alkalmaztak példaul retinitis pigmentosdaban szenved§ betegeknél
(Cideciyan és Jacobson 1993), velesziiletett allé éjszakai vaksag (Cideciyan és Jacobson 1993;
Sustar et al. 2008), kup disztréfia (Sieving 1994), és fokozott s-kup szindréma (Audo et al.
2008). Annak érdekében, hogy jobban lassuk, mikor kell az off valasznak lennie, hasznos lehet
az inger megjelenitése az id6 fuggvényében a jelentéseken. Lasd: Stimulus waveforms az
oldalon 11 a beallitas konfiguralasahoz.

Két protokoll (egy rovid és hosszu vizsgdlati idGtartam) all rendelkezésre, amelyek fehér fény
ingert hasznalnak. Az inger egy 250 cd/m2 fehér fény, amelyrél kimutattak, hogy kozel
maximalis d-hullammal rendelkezik (Kondo et al. 2000), 40 cd/m2 fehér hattérrel, hogy
elnyomja a rudvalaszokat. igy, amikor az inger be van kapcsolva, a fénys(riség 290 cd/m2;
és ha az inger ki van kapcsolva, a fényslirliség 40 cd/m2. Az inger be- és kikapcsolasi ideje
egyarant korilbeldl 144,9 ms, ami maximalizalja a d-hulldm amplituddjat (Szitaldas 1993;
Sustar, Hawlina és Brecelj 2006) mikozben a teszt id6tartamat a lehetd legrovidebbre kell
csokkenteni. A rovid protokoll 100 atlagot hasznal (30 masodpercet vesz igénybe), a hosszu
protokoll pedig 200 atlagot hasznal (60 masodpercet vesz igénybe).

Be-ki kapcsolasi hosszu: 250/40 cd

Leiras Szem Inger fénysiiriiség Hattér fényerd #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villanasok
Fehér kiterjesztett Jobb | 250 cd/m?, 40 cd/m? 200
inger, fehér hattér 144,9 ms id6ben 3,5 Hz-en
Fehér kiterjesztett Bal 250 cd/m?, 40 cd/m? 200
inger, fehér hattér 144,9 ms idében 3,5 Hz-en

Ki-ki révid: 250/40 cd

Leiras Szem | Inger fénysiiriiség Hattér fényerd #
(0,33, 0,33 fehér) (0,33, 0,33 fehér) villanasok
Fehér kiterjesztett = Jobb = 250 cd/m?, 40 cd/m? 100
inger, fehér hattér 144,9 ms idében 3,5 Hz-en
Fehér kiterjesztett = Bal 250 cd/m?, 40 cd/m? 100
inger, fehér hattér 144,9 ms idében 3,5 Hz-en

Két tovabbi protokoll (egy rovid és hosszu tesztid6) all rendelkezésre, amelyek szines ingert
hasznalnak. Az inger egy 560 cd/m2 piros fény, 160 cd/m2 z6ld hattérrel. A be- és kikapcsolasi
id6 egyarant korilbelll 209,4 ms. Ez a protokoll szorosan illeszkedik a Audo et al. (2008), a
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z0ld hattér elnyomja a rud valaszat. A rovid protokoll 100 atlagot hasznal (42 masodpercet
vesz igénybe), a hosszu protokoll pedig 200 atlagot hasznal (84 masodpercet vesz igénybe).

Ki-ki hossz: r/g 560/160 cd

Leiras Szem Inger fénysiiriiség Hattér fényero #
(piros LED, 621 nm) (zold LED, 530 nm) villanasok
Piros kiterjesztett Jobb | 560 cd/m?, 160 cd/m? 200
inger, zold hattér 209,4 ms id6ben 2,4 Hz-en
Piros kiterjesztett Bal 560 cd/m?, 160 cd/m? 200
inger, z6ld hattér 209,4 ms id6ében 2,4 Hz-en

On-off roévid: r/g 560/160 cd

Leiras Szem | Inger fénysiiriiség Hattér fényerd #
(piros LED, 621 nm) (z6ld LED, 530 nm) villanasok
Piros kiterjesztett Jobb | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
inger, zold hattér 209,4 ms id6ben 2,4 Hz-en
Piros kiterjesztett Bal 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
inger, zold hattér 209,4 ms id6ben 2,4 Hz-en

Az ingerek generéldsdhoz a RETeval eszk6z PWM ingert hasznal 1 kHz kézelében.

Az elemzés ugyanazt a feldolgozast hasznalja, mint az ISCEV protokollok, a koévetkezé
kivételekkel: A O fazisu nagyatereszt6 sz(iré 4 Hz-re van allitva, hogy csokkentse az elektréda
sodrédasat a valasz meghosszabbitott id6tartama alatt. A wavelet denoising helyett egy 0
fazisa, 300 Hz-es alulatereszt6 szlrdt hasznalunk. A valasz 0 id6pontja az, amikor az inger be
van kapcsolva.

VEP protokollok

Flash VEP protokollok villogd fény a szemben, és mérje meg a vizualis rendszer valaszat a fej
hatuljan. Két flash VEP protokoll létezik: egy 3 cd-s/m? @ 1 Hz protokoll és egy 24 Td's @ 1
Hz protokoll. A két protokoll egyenértékd, ha a pupilla atmérGje 3,2 mm (8 mm2 terilet).
Mindketten 64 villanast haszndlnak a valasz atlagoldsahoz.

Az elemzés ugyanazt a feldolgozast hasznalja, mint az ISCEV protokollok, a kovetkezd
kivételekkel: A O fazisu sz(ir6 hozzaférési savja 2 Hz és 31 Hz kdz6tt van. A kurzor elhelyezését
ugy hajtjuk végre, hogy az id6ben a legkdzelebb esd csucsot 120 ms-hoz rendeljik, hogy P2
legyen, és az elsé 25 ms-ndl tobb mint 25 ms-os mélypont N1 legyen. Ezutdn p1, N2, N3 és
P3-at adunk hozz3, ha sziikséges. A flash VEP hulldmforma heterogenitasa miatt el6fordulhat,
hogy a 6 kurzor mérési helyének némelyike nem taldlhaté6 meg. A VEP csucs-csucs
amplituddja (Pmax — Nmin) a P1 és P2 maximalis amplituddja, csokkentve az N1 és N2
minimalis amplituddjaval, mivel a domindns VEP-csucs néha P2, néha P1. Reference data
jelenik meg erre a csucstol a cslcsig terjedé amplituddéra és a jelentés egyszer(sitésére
szolgalé P2-id6re. El6fordulhat, hogy a P2-es id6 még vak alanyok esetében sem jel6lhet6
meg atipikusnak, mivel a véletlenszer(i zaj csucsa is elérheti a 120 ms-ot. Reference data
Osszes kurzorérték kiszamitasa és tarolasa a nyers adatfajlban (rff) torténik.

A vaku VEP mérései a latdidegen keresztil az okcipitalis kéregbe tovabbitott retindbdl adott
valasztol fliggenek, ezért a vizualis funkcid indikatoraként hasznalhatok. A flash VEP mérések
erGsen valtoznak az egyének kozott, de meglehet6sen megismételhet6k egy személy
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szamara. A replikdk futtatdsa, amely ezekben a tesztekben egy lehetGség, segithet
megkilonboztetni a kivaltott valaszt mas bioldgiai jelektdl.

Lasd: VEP-teszt elvégzése az oldalon 47 a flash VEP elvégzésének részleteiért.

Egyéni protokollok

Ha van olyan protokoll, amelyet futtatni szeretne, és amely nincs beépitve, a RETeval eszkoz
tdmogatja a lehet8ségek szamdanak egyéni protokollokon keresztiili kiterjesztését. Az egyéni
protokollok elhelyezhet6k az eszkdz Protokollok mappajaban, majd a felhasznaléi feliileten
keresztiil a beépitett protokoll kivalasztasahoz hasonlé mddon valaszthatdk ki. A beépitett
protokollok az eszkdzén az EMR/beépitett protokollok mappdjaban tekintheték meg, ami
kiindulasi pont lehet a sajat egyéni protokollok létrehozasahoz. A protokollok a teljes
funkcionalitdsu Lua programozasi nyelven vannak megirva. Vegye fel a kapcsolatot az LKC-vel
(e-mail: support@lkc.com), ha segitségre van sziiksége egy egyéni protokoll létrehozasahoz.

Az aldbbiakban példakat mutatunk arra, hogy mit lehet tenni az egyéni protokollokkal.

Tobb tesztelési Iépés

Az egyéni protokollok tobb tesztelési |épéssel is rendelkezhetnek. Ezek a tesztlépések azonos
vagy eltéré stimuldcidos és elemzési beallitasokkal rendelkezhetnek.  Ezeket el6re
meghatarozott vagy randomizalt sorrendben lehet végrehajtani. A randomizacié hasznos
lehet annak érdekében, hogy kiklszoboljik az idét, mivel zavard valtozd. Az eszkoz
sziineteltetheti a tesztelési |épéseket, lehet6vé téve az adatok felllvizsgdlatat és a
probaverzié lehetséges replikaciojat, vagy az eszkéz a leheté leggyorsabban (operatori
feltlvizsgalat nélkil) folytathatja a Iépések kozott.

Oszténzo

Az inger kompenzalhatja a tanuld méretét (Trolands) vagy sem. A pupilla méretének
kompenzalasakor azt is eldonthetjik, hogy kompenzaljuk-e a Stiles-Crawford-effektust vagy
sem. Az inger szine kifejezhet6 CIE 1931 (x,y) kromatikussagban vagy az egyes szines LED-ek
fényerejében kilon-kulon (piros, zold, kék). Megadhatd a vakuenergia és a hattérfényesség.
Alternativ megoldasként hosszabb idétartamu ingerek, példaul rdmpak (Iépjen be és lelép),
szinuszosok és négyzethulldmu (be-ki) ingerek adhatok meg. A be-ki inger specifikaciéval
példaul kisérletezhetiink véltozod id6tartamu villandsokkal. A RETeval a szinuszos ingert
gondosan felépitették, hogy minimalizdljdk a harmonikus torzitdst (< 1%
felhnarmonikusonként), hogy a valaszban Iév6é harmonikusok a vizudlis rendszer
nemlinearitasainak tulajdonithatdk legyenek. Az egyes LED-ek domindns hulldmhosszat és
fényer6tartomanyat a Page specifikacids tdblazata mutatja 79. A fényslrlség fotopikus
egységekben van megadva. A rudak (scotopic egységek) hatékony fényslirlisége eltérg, mivel
a rudak és a kupok spektralis érzékenysége eltéré. Mert az RETeval LED-ek, a scotopic és a
fotopic érzékenység ardanya 0,032, 2,3 és 16 a piros, a zold és a kék esetében. Példaul a rudak
16-szor érzékenyebbek a kék fényre, mint a kupok. Fehér fény (CIE 0,33, 0,33) esetén a rudak
3,0-szer érzékenyebbek, mint a kupok.

Elemzés

A mintavételi frekvencia 2048 pus (~500 Hz), 1024 ps (~1 kHz), 512 ps (~2 kHz, alapértelmezett)
vagy 256 us (~4 kHz) periodusu. A villédzas tesztek meghatarozhatjdk az elemzendd
harmonikusok szamat, legfeljebb 32 harmonikust. A flash tesztek meghatarozhatjdk a
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hasznalt szlrést. A nagy atmend szlré6frekvencia-levagasi (3 dB) pont megadhatd azzal
egylitt, hogy a sz(ir6 ok-okozati vagy acausalis-e. Az alulatereszt6 szlrés a hullamlet denoising
és a 0 fazisu low pass sz(r6 kozott valaszthaté ki. Az alulatereszts szlréfrekvencidk 25, 50,
61, 75, 100, 125, 150 Hz kozott valaszthatok ki a ~500 Hz-es mintavételi frekvencia mellett;
50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz a ~1 kHz-es mintavételi frekvencia mellett; 61, 100,
122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz a ~2 kHz-es mintavételi frekvencia mellett; és 61,
122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz a ~4 kHz-es mintavételi frekvencia
mellett. Az alulatereszt6 sz(ir6frekvenciak hatarozzak meg a sz(ir6 athaladdsi savjanak szélét.

A tanuldi mérések a kivalasztott ingertél figgetlenil gyljthetdk.
Barmely inger utdlag feldolgozhatd az oszcillald potencidl elemzéséhez.

Barmely inger utdlag feldolgozhatd a- és b-hulldmu kurzorokhoz és PhNR kurzorelemzéshez.

Reference data

Reference data az alkalmazott ingertél, elektrodatél és elemzéstdl figg. Ha egyezés van a
tesztlépés és az eszkdzon 1évd referenciaadatok kdzott, a rendszer automatikusan megjeleniti
a vonatkozé referenciaadatokat. Reference data egyéni protokollban is kifejezetten
letilthato.

Language forditasok

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

VEP-teszt elvégzése

Van egy ISCEV szabvany a flash VEP-k végrehajtasahoz (Odom et al. 2016; Odom et al. 2010).
Helyezze az elektréddkat az alabbiak szerint a fejre, és stimulalja az egyes szemeket az ERG-
teszthez hasonld médon. Végezziink prelikdtumokat, hogy a fénystimuldcidobdl eredd
hulldmformak szempontjai kénnyebben azonosithatdk legyenek.

Tisztitsa meg az Nasion cz
elektréda helyét a Fz

NuPrep segitségével,
egy alkohol alapu
bér el6készité
paddal vagy csak egy
alkoholos Inion
torl6kenddvel. l

Fp
Nasion

A1l A2

Csatlakoztassa az
arany csésze
felvevo elektrédat
Ozhoz. Oz Inion

megtalalasahoz

azonositsa az iniont, a csontos kiemelkedést a koponya hatuljan. Ha a beteg normal méret(
fejl feln6tt, az Oz korilbelil 2,5 cm-rel (1 hivelyk) helyezkedik el a kozépvonalon 1évé inion
felett. Ha a betegnek rendellenes méretl feje van, csecsemd, vagy ha fontos, hogy az
elektroddkat a pontos helyre helyezzék, néhdny méréssel meghatarozza a felvételi helyek
helyét. ElGszor is, azonositsa a nasiont, a csontos gerincet a homlokvonal mentén, kdzvetlenil

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
47



RETeval teljes opcid

az orr felett, a fej elején. Mérjiik meg a tavolsagot a nasiontdl a fej felett, a inionig. Az Oz a
kozépvonalon helyezkedik el, az iniontdl az inion feletti nasionig terjedé tavolsag 10% -a.
Valasszon el minden hajat, hogy felfedje a bért a felvételi helyen, és erGteljesen tisztitsa meg
a bért. Ha a beteg haja hosszu, bobby csapokat vagy mas klipeket kell hasznalni, hogy a hajat
tavol tartsak az attdl a tisztitas és az elektréda elhelyezése soran. Tegylink egy nagy adag
elektréodakrémet az elektréda csészéjébe, és er6sen nyomjuk az elektrédat a fejb6rre. Fedjiik
le az elektrédat egy 2-3 cm-es (1-11/2 hivelykes) négyzetnyi selyempapirral, majd nyomjuk
meg Ujra erésen.

Helyezzen egy Ag/AgCl EKG elektrédat negativ elektrédaként a homlok hajszalvonalanal.
Toltse fel a fillcsipeszes elektrédaelektréda csészéit (nem krémet), és rogzitse a beteg
fullebenyéhez, mint a fold / jobb lab meghajto elektréda.

Az eszk6z oldalan haszndlja a RETeval adapterkabelt a DIN-
elektréddkhoz a  szenzorcsik  vezetéke  helyett.
Csatlakoztassa az arany csésze rogzitéelektrodat az
alkalmazkododkabel piros vezetékéhez. Csatlakoztassa az
Ag/AgCl elektrodat az alkalmazkodokabel fekete
vezetékéhez negativ bemenetként (referenciaként). Csatlakoztasson egy arany csésze
fiilcsipeszt az alkalmazkododkabel zo6ld vezetékéhez a talaj/ jobb labhajtas
csatlakozasahoz.

Ezeknek a tételeknek a cikkszdmai megtaldlhaték a Kellékanyagok és tartozékok
beszerzése az oldalon 96 vagy az LKC aruhdzban (https://store.lkc.com/reteval-
accessories).

RETeval Teljes teszteredmények

A novekményes eredmények minden  egyes vizsgalat utdn [ReviewResult =
megjelennek a RETeval eszk6zon (kivéve a csak villogo teszteket),
azzal a lehet6séggel, hogy megismételjék a tesztet, vagy folytassak a
kovetkez6 teszttel. A kurzor sikeres elhelyezését szaggatott vonalak
jelzik a hulldamforman, jelezve azok helyét. Ha nem latja a kurzor

elhelyezésének sikeres jelzését, ismételje meg a mérést. Ha 50 100 150
ms

rendelkezésre allnak, referenciaintervallum-téglalapok jelennek meg,

amelyek a normal latassal rendelkez6 alanyok k6zépsé 95% -anak M1 |2

helyét jelzik. —_—

Repeat Next

A torténelmi eredmények a fé6menibdl [athatok Results Lehet6ség.
Gorgessen fel és le a listan, és valassza ki a kivant teszteredményt. Az eredményeket idérendi
sorrendben taroljuk; elészor a legutdbbi eredménnyel. Az eredmények magukban foglaljak
az ingert, az elektromos amplituddkat, az idézitéseket és a hullamformakat, amelyeket az
elektréddak rogzitettek az egyes szemekre a protokoll minden egyes |épésénél. A grafikonok
a kurzor atlagos elhelyezését jelenitik meg. Az id6 alatt = 0-ra vaku kovetkezik be minden
tesztnél. Ha rendelkezésre dallnak referenciaintervallumok, egy téglalap alaki mez6 jelenik
meg, amely az adatok 95%-at a vizudlisan normalis vizsgalati sokasagban tarolja. A téglalap
alaku dobozon kivili kurzormérések ezért atipikusak. A betegséggel kapcsolatos atipikus
méréseket (hosszu id6k vagy kis amplitudok) pirossal emelik ki (azaz < amplitiudok esetén
2,5%, vagy > 97,5% az id6knél). A pirosra huzott szegélyhez kozeli mérések (a kdvetkezé
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2,5%), sarga szinnel vannak kiemelve. Lasd a Referenciaintervallumok szakasz a
kézikdnyvben (az oldaltél kezdve 58) tovabbi részletekért.

Kozvetlenil azel6tt, hogy a "Start Test" szot megnyomnak a villédzas- vagy vakutesztekben, a
RETeval eszkdz megprébalja mérni a tanuld méretét, fliggetlenil a kivalasztott ingertipustal.
Ha a tanuldt sikeresen megmérjik, az atmér6je az adott tesztlépésnél megjelenik a PDF-
jelentésben. Ha a tanulé méretét nem sikeril megmeérni a "Start Teszt" el6tt, ami a "cd"
tesztek esetében lehetséges, a késziilék a vizsgdlat soran tovabbra is megprobalja mérni a
tanuld méretét, és ehelyett a vizsgalat soran az atlagos tanuléatmérét jelenti.

Kézvetlenll a "Teszt inditdsa" megnyomdsa utdan a RETeval eszkoz infravords fényképet
készit a szemrd6l, amely megjelenik a PDF-jelentésben. Ha masolatok készilnek, a
megjelenitett fénykép az utolsé masolatbdl szarmazik. A fénykép hasznos lehet az alany
tdguldsi dllapotdnak, megfelelG6ségének és az elektroda szemkozti poziciondldsanak
becsléséhez.
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Az aldbbiakban egy példa PDF-jelentés lathato az ISCEV 6 lépéshez, el6szér sététen
adaptalva, Td protokollhoz.

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
Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm) '
b
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 c— 100 —
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 — 1 150 — 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 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM
Test #4: Flash: 280 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.05 Hz Background: 0.0 Td
' Right Eye (Pupil 5.9 mm) Left Eye (Pupil 4.4 mm) |
a-wave b-wave a-wave b-wave \\J
ms ny ms uv ms pv ms pv
10.1e 13.8 -29.6¢ -88.7 36.6¢ 623 422 168 10.1e 13.8 -29.6 ¢ -88.7 36.6¢ 623 422« 168
1 123(46%) -70.3(87%) 49.5(54%) 101 (88%) 1 12.1(39%) -58.0(70%) 48.3(44%)  87.6 (69%)
2 12.8(66%) -66.2(83%) 50.6(67%) 103 (90%) 2 12.2(43%) -57.5(68%) 50.1(60%) 85.4 (64%)
12.5(54%) -68.3(85%) 50.0(59%) 102 (89%) 12.2(41%) -57.8(69%) 49.2(51%)  86.5(68%)
150 — 1 150 —
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) Start: 10:41 AM, Duration: 0 hour(s) 0 min(s)
Background: 0.0 cd/m? Background: 0.0 cd/m?
Test #5: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 2 Hz Background: 850 Td, Chromaticity (0.33, 0.33)
| Right Eye (Pupil 2.5 mm) Left Eye (Pupil 2.2 mm)
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms uv ms pv ms pv ms pv
65 135 -13e -185 23.8¢ 319 115« 73.0 6.5 135 -13e -185 238« 319 115 73.0
1 13.4(95%) -10.3(91%) 30.1(80%)  37.0(76%) 1 13.2(89%)  -8.9(79%)  30.1(80%)  35.1(69%)
2 12.8(81%) -8.3 (72%) 29.9 (76%) 37.3 (76%) 2 13.3(92%) -9.9 (88%) 30.1 (80%) 33.7 (66%)
13.1 (87%) -9.3(84%)  30.0(79%)  37.2 (76%) 13.2(91%)  -9.4(85%)  30.1(80%) 34.4(68%)
60 ! 60 !
—_—2 —_—2
40 40
= 20 E 20
0 q 0 :E
-20 -20
LR LA RN R AR [T T T oot
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms

3/4
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms 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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60
50

2 30
20
10

-10

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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Az alabbiakban egy példa lathat6 egy fotopikus negativ valaszprotokollra referenciaadatokkal.

LKC Technologies

2 Prof Drive
Gaithersburg, MD 20879
USA

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

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

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm) Left Eye (Pupil 2.4 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms Ny ms uv ms pv ms uv
92 136 -12 -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%) -44(63%) 29.5(81%) 23.2(83%) 2 12.8(88%) -43(58%) 29.5(82%)  20.8 (72%)
13.2(95%)  -4.9(73%)  29.6(85%)  23.0(82%) 12.9(90%)  -3.9(45%) 29.5(81%)  20.3(67%)
40 — 40 —
30 —_—2 30 ( —_2
20 20
3 10 3 10
0 \— 0 —
-10 ‘ -10 1 ‘
-20 -20
II|IIII|IIII|IIII|IIII IIIIIIIIIIIIlIIIIlIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Photopic Negative Response
PhNR at minimum PhNR at minimum
ms v W-ratio! ms Ny W-ratio!
51 180 -29 -178 096 1.96 51 180 -29 -178 096 1.96
1 85(56%)  -7.0(50%)  1.07 (27%) 1 70(24%) 4.7 (21%)  1.06 (24%)
2 71(26%) -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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Az aldbbiakban egy példat mutatunk be egy S-kup protokollra. Megjegyzés: Az s-kuphullam
kozvetlendl 40 ms utdn kovetkezik be, és nem a b-hulldmu kurzor, ami egy LM-kup valasz
(Gouras, MacKay és 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

Az alabbiakban példakat mutatunk be a DA piros vaku protokollra. A bal oldali panelen egy
5 perces sotét alkalmazkodasi id6vel rendelkezé szem lathatd, mig a jobb oldali panel 20
perc sotét alkalmazkodas utan ugyanazt a szemet mutatja. A készilék nem rendelkezik
kilon x-hulldmu kurzor elhelyezéssel. A DA red flash protokollhoz nincsenek
referenciaadatok. Ennek ellenére a sotéten adaptalt kipreakcio 30-40 ms-nal egyértelmden
el van vdlasztva a sOtéten adaptalt rudvalasztél 100-120 ms-nal.

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
L2 . 40
3 9 p— A e — 320
0 o M \
0 ] Stimulus 20 l Stimulus
-40
UL L BLELELELE BB B M T T T[T
0 0 1000150 0 50 100 150
ms ms
5 perces sotét adaptacio 20 perces sotét adaptacio
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Az aldbbiakban egy példa lathatd a fehér/fehér be-ki (hosszu vaku) protokollra. Az off valasz
korulbellil 163 ms-tél kezd6dik, korilbellil 18 ms-tél kezdve, korilbelll 18 ms-tdl az inger
kikapcsolasa utan.

Test protocol: On-off long; w/w 250/40 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | ] | | | Amplitude
Test #1: Flash: 250 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33) at 3.5 Hz Background: 40 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33)
Right Eye (Pupil 6.9 mm) Left Eye (Pupil 7.4 mm) J ‘
< ¥ a-wave b-wave a-wave b-wave w T
ms pv ms pv ms pv ms pv
192 16.0 -0.80¢ -135 284« 37.0 1llle 327 19.2+ 16.0 -080« -13.5 284« 37.0 1l1le 327
1 17.1(58%)  -7.0 (60%) 29.3 (5%) 16.8 (25%) 1 17.1(56%)  -5.6 (29%) 29.2 (4%) 15.6 (16%)
2 17.1(60%)  -7.1(61%) 28.9 (3%) 18.1 (36%) 2 16.9(72%)  -6.4(43%) 29.4 (5%) 17.1 (27%)
17.1(59%)  -7.0 (61%) 29.1 (4%) 17.5 (30%) 17.0 (66%)  -6.0 (37%) 29.3 (4%) 16.3 (21%)
30 c— | 30 — ]
20 -‘ —_—2 20 -‘ —_— 2
10 10
> >
=5 =5
0 0
-10 -10
20 | Stimulus 20 ] ] Stimulus
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIl lI|IIII|IIII|IIIIIIIII|IIII|
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Az aldbbiakban egy példa lathaté a piros/zold be-ki (hosszu vaku) protokollra. Az off vélasz
korulbellil 230 ms-tdl kezdddik, koriilbelll 21 ms-tdl az inger kikapcsoldsa utan, amint azt az
inger hulldmforma jelzi.

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
140 190 -31e -13.8 286« 409 102 257 140+ 190 -31e -13.8 286+« 409 10.2e 25.7
1 18.3(90%) -5.2 (24%) 323(32%) 11.4(11%) 1 18.4(91%) -4.6 (14%)  32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2 (43%) 31.7 (24%)  13.2 (24%) 2 18.4(91%) -5.3(24%)  32.3(32%) 10.9 (9%)
18.2 (89%) -5.7 (35%) 32.0(30%) 12.3(18%) 18.4 (91%) -4.9(19%)  32.4(34%) 10.5 (5%)
30 c— 30 — ]
20 —2 20 —2
10 10
> — > JES—
=5 a2
0 0
-10 -10
20 | ] Stimulus 20 1 Stimulus
I I rrri I LI I LU I LILILILI | I I LU I LI | LILILL | rrri I
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms
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Az alabbiakban egy példa flash VEP-jelentés lathaté. Ebben a jelentésben a stimuldcids
hulldmforma lathatd. Lasd az oldalt 11 a funkcid be- és kikapcsolasahoz.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information

Patient ID: 456321 Birthdate: January 1, 1963
Test started: June 23, 2022, 2:49 PM Report generated: June 24, 2022, 10:08 AM
Device and Test Information
RETeva/™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R13NE000117 Firmware version: 2.13.0 Reference data: 2022.13 991b51a
Test protocol: ISCEV Flash VEP: 24 Td-s Electrodes: Gold cup
0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100%
[ 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 1 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 1088  -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 2.4 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9  0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms pv ms pv ms pv ms Hv ms pv ms Hv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 1072 -36 1246  0.61 1454 19 218.6 7.1
2 37.4 -5.5 72.3 11.9 105.8  -2.7 129.9 1.2 1620  -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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Referenciaintervallumok

Az LKC referenciaértékeket gy(jtott (CLSI 2008; Davis és Hamilton 2021) a megfelel6
referenciaintervallumok megallapitdsa érdekében. A referenciaintervallumokat néha
"normal adatoknak" vagy "normativ adatoknak" is nevezik.

Ha rendelkezésre allnak referenciaadatok egy teszthez, és a referenciaadat-jelentések be
vannak kapcsolva (lasd a kovetkez6 szakaszt), akkor az életkornak megfelel6 referenciaadatok
automatikusan megjelennek a RETeval eszkézoén. Kérjiik, gy6z6djén meg arrdl, hogy a
RETeval eszkozon mind a szlletési datum, mind a rendszerdatum helyes a
referenciaintervallum-informaciék pontos életkori egyeztetéséhez. Az ERG-eredmények az
alkalmazott elektrodatipustdl is fliggenek. Az LKC referenciaadatait szenzorcsikok
segitségével gylijtotték dssze, igy csak abban az elektrédatipusban jelennek meg, amelyik ki
van vdlasztva. Kérjik, gy6z6djon meg arrdl, hogy a vizsgalat sordan a megfelel6 elektrédatipust
valasztotta ki.

A referenciaintervallumok felhasznalhatdk az egyes betegek méréseinek 6sszehasonlitdsdra a
normal populacidban szerzett mérésekkel. All RETeval referenciaintervallumok (az OP-k
kivételével) egyfarkuak, ami azt jelenti, hogy a rendellenesen lassu vagy kis hulldmformak
sarga vagy piros szinliek, mig a gyors vagy nagy hulldmformak, még akkor is, ha atipikusan
gyorsak vagy nagyok, zold szin(iek, hogy jobban megfeleljenek annak, amit tudunk arrél, hogy
az ERG hulldmformakat hogyan befolyasolja a betegség. Az id6zitéshez a 95. percentilistdl a
97,5. percentilisig terjed6 mérések sarga szinliek, a 97,5. szdzad felett pedig piros szinlek.
Amplituddk (és tanuldi terliletaranyok) esetén az 5. percentilistél a 2,5. percentilisig terjedd
mérések sarga szinlek, a 2,5 percentilisnél kisebb mérések pedig piros szinliek. A tartomany
fennmaradd 95%ahoz a zold szinezést (vagy a szin hianyat az eszk6z felhasznaléi fellletén)
haszndljuk. Ha egy mérés kisebb, mint az 6sszes referenciaérték, akkor a percentilis értéke
0%; ha nagyobb, mint az 0sszes referenciaérték, 100%. A PDF-jelentés tartalmazza az egyes
mérések referenciaeloszlasi percentilisét is.

Az ERG-k az elektrdda tipusaval valtoznak. Az LKC Reference data
referenciaadatok csak az érzékel6csikokra vonatkoznak. Ha verzio.

masik elektrédatipust valaszt, nem jelennek meg

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference da
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td EIectrod
0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M/ Amplitude /I\
Results Az atipikusan A "sarga" aztjelzi, || A"zold" a
gyorsabb, mint lasst id6k és a hogy kissé normalisan 1ato
az 0sszes kis amplitudok atipikus egy alanyok tipikus
referenciaminta, | betegségre normal latasu eredményeit
a percentilis 0%. || utalnak alany szamara. jelzi.
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A fent leirt szinkddolas és percentilisjelentés mellett a RETeval eszkoz egy téglalap alaku
mez6t is megjelenit, amely a legtobb kurzormérés (2-farku referenciaintervallum) értékeinek
kozéps6 95%-at tartalmazza. gy atipikus lenne, ha egy normalis latdssal rendelkezd betegnek
ERG hullamformaju csucsa lenne ezen a téglalap alaki dobozon kiviil. Az atipikus eredmény
tovdbbra is zold szinl lehet, ha nem kapcsolédik a betegséghez (a szinezés az 1-farku
referenciaintervallumot koveti).

2-farku, 95%-0s Mérés
referenciainterval (percentilis)
lum (RI) (korrigdlt Right Eye (Pupil 7.6 mm)
életkor) m bV

240 289 ) 17.8 49.9

1 253 48%) 332(61%)° .-
2 25.3(52%) 35.0 (67%)"

Az egészséges 1- | >
« 253 (49%)  34:17(64%)

farkd RI-n beldli

értékek, igy a
»18Y %) ~EZ'adobozazéld és a 95%-o0s
| sarga (k6zépsé 95%
40 ga (kozép 0) 5
30
- 20

a3

A duplikatumok 10

ismételhet6ség | -10 S

et mutatnak, az |~ e

X lIIIlIIIlllllllllll"l"'lm!
atlag a sor alatt 0 20 40 60 80 100 .
lathato. ms

Referenciaintervallumok hasznalata klinikai dontési hataréertékkent

A klinikusoknak a referenciaadatokhoz képest itélkeznilik kell a beteg eredményének
értelmezésében. Soha ne vonjon le diagnosztikai kovetkeztetéseket egyetlen vizsgalatbdl, és
vegye figyelembe a téma koértorténetét. A klinikus felel6ssége, hogy diagnosztikai
értelmezéseket készitsen a RETeval mérésekrdl.

A teszt specifitasa

A teszt specifitdsa annak valdszinlisége, hogy a teszt helyesen azonositja az egészséges
alanyokat. About 40-bdl 1 vizudlisan normalis téma "piros" lesz megjeldlve, és 40-bdl tovabbi
1 vizudlisan normalis téma "sarga" lesz megjeldlve. igy 20-bdl 1 vizudlisan normalis alany (5%)
nem lesz "z6ld" jeldlés. igy, ha a referenciaintervallumot klinikai dontési hatarértékként
hasznaljak, a "zold" eredmények vizsgalati specifitdsa 95%, a "z6ld vagy sarga" eredmények
esetében pedig 97,5%.

A teszt érzékenysége

A tesztérzékenység annak a valdszinlisége, hogy a teszt azonositja a beteg alanyt. A
referenciaintervallumok csak egészséges alanyok felhasznaldsaval épiilnek fel. Az a hatds,
hogy egy adott betegség egy adott vizsgalatra nagyon nagy lehet, vagy egyaltalan nem lehet
semmi. Azdltal, hogy 1-farku referenciaintervallumokkal rendelkezik, és csak az atipikus
eredményeket jel6li meg a szembetegséggel kapcsolatos irdnyban, a tesztérzékenység javul a
2-farku referenciaintervallumok alatt.
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A referenciaadat-jelentés be- és kikapcsolasa

Reference data jelentéskészités a felhasznaldi fellileten és az egyéni protokollokon keresztiil
is be- és kikapcsolhatd. A referenciaadatok kikapcsolasa példaul akkor lehet hasznos, ha
tudja, hogy a vizsgalt alanyok kiviil esnek az adatbazisban tesztelt referenciapopulacion (pl. a
vizsgalt alanyok jelent6sen kiviil esnek a korcsoporton, a természetes tanuld alanyok allandé
fénysurlségi protokollokkal torténé tesztelése vagy a nem emberi allatok tesztelése).

Ha meg szeretné tudni, hogy a referenciaadatok jelenleg engedélyezve vannak-e az eszk6z0n,
kovesse az aldbbi [épéseket:

Step 1. Kapcsolja be a RETeval készuléket.
Step 13. Valassza ki Settings majd Reporting majd Reference data.

A protokollok bedllithatnak egy jelz6t, amely felllbirdlja ezt a rendszer alapértelmezett
bedllitasat a referenciaadatok megjelenitéséhez. Kérjiuk, vegye fel a kapcsolatot az LKC
Ugyfélszolgdlataval, és kérjen segitséget egy olyan egyéni protokoll |étrehozasahoz, amely
mindig megjeleniti (vagy mindig nem jeleniti meg) a referenciaadatokat.

Sajat referenciaadatok hasznalata

A referenciainformaciés adatbazis a RETeval-eszk6zon taldlhatd, a ReferenceData nevi
mappaban. Az adatbdzis egy olyan szovegfijl, amely barmely szovegszerkeszt6ben
megnyithaté (pl. Jegyzettomb, vi vagy Emacs). Ha sajat referenciaadat-informacidkat
szeretne hozzdadni, hozzdadhatja azokat ehhez a fajlhoz, és a RETeval eszkdz automatikusan
elkezdi haszndlni 6ket. A referenciaadatok verziészamat az adatbazisfajlban megadott év- és
heti szam, valamint a fajl kriptografiai kivonatanak (shal) els6é 7 karaktere vezérli. Ezek az
informacidk a PDF-jelentésben jelennek meg, igy egyértelmd, hogy melyik referencia-
adatkészletet hasznaljak. A belsé vezérlGprogram frissitése sordn a rendszer biztonsagi
masolatként menti az aktualis referencia-adatbazist ugyanabba a mappaba, és egy Uj
referencia-adatbazisra cseréli. Készitsen biztonsagi mdsolatot a referencia-adatbazison
végrehajtott mddositasokrol. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az LKC lgyfélszolgalataval, ha
segitségre van szliksége sajat referenciaadatainak beépitéséhez.

Az LKC altal kozzétett referenciaadatok a "2023.23 6966f91" verzio.

Reference data részletek

A RETeval referenciaadatokban 562 referenciaszemélyzet adatai vannak, 7
vizsgalati helyszinrél az Egyesilt Allamokban, Németorszagban, Kindban és Kanadaban. Az
ERG referenciaadatok 462 referencia egyedet tartalmaznak, mig a flash VEP 100 referencia
egyedet tartalmaz.

Az ERG-tesztek referenciaszemélyei 309 4 és 85 év kozotti alanyok voltak az Egyesiilt Allamok
és Kanada 6 vizsgalati helyszinérdl, akiket gondosan megvizsgaltak, hogy normalis |atasuk
legyen. A Troland alapu ISCEV villédzasteszthez tovabbi 153 gyermek (4 honapostdl 18 éves
korig) szarmazd adatok szerepelnek (Zhang et al. 2021).

A sotét adaptdlt vizsgdlati eredmények a kanadai oldalrdl érkeztek, ahol 42 7 és 64 év kozotti
alany volt, és az ISCEV 6 Step Dark First protokollt haszndlta Td. Ez a kohorsz megjelent (Liu
et al. 2018), bar az itt szerepl6 elemzést kiilon-kulon végezték el. Ezek a sOtéten adaptalt
alanyok mind rendelkeztek a teszt Troland valtozataval, és ezeket az értékeket hasznaljak
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ezekben a referenciaadatokban mind a tesztek Troland, mind a candela valtozatahoz. All mas
tesztek csak a pontos protokollt hasznaltdk a referenciaadatok kiszamitdsahoz (azaz a két
stimulacids mddszer ekvivalenciajat nem alkalmaztak / feltételezték).

A szemeket normalisnak mingsitették, ha a kovetkezé kritériumok teljestltek: 20/25 BCVA
(0,1 logMAR) vagy anndl jobb, latdideg-csészézés < 50%, nincs glaukdma- vagy
retinabetegség, nincs kordbbi intraokuladris m(itét (kivéve a tobb mint egy évvel kordbban
elvégzett nem bonyolult szlirkehadlyogot vagy refraktiv mitétet), IOP < 20 Hgmm, nincs
cukorbetegség és nincs diabéteszes retinopatia a szemész vagy optometrista meghatarozasa
szerint. A 3 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem volt BCVA-kdvetelmény, bar sziiléssel
kellett rendelkezniltk (40 2 hét), és -3 D és +3 D kozotti fénytorési hibakat kellett volna
végezniik +(Zhang et al. 2021).

Egyes alanyokat (n = 118) mesterséges dilatacié utan teszteltek, mig masokat természetes
pupilldkkal és allandé Troland ingerekkel teszteltek, amelyek kompenzaljak a tanulé méretét
(n=233+153=386). Azokat a tagult alanyokat, akik nem tagultak legalabb 6 mm-re, kizartak
azokbdl a vizsgalatokbdl, amelyek nem kompenzaltak a tanuld méretét.

A VEP-tesztek referenciaszemélyei egy 100, 17 és 68 év kozotti alanybdl allé kilon készletbdl
szarmaztak, 1 németorszagi vizsgalati oldalrdl, akiket gondosan megvizsgaltak, hogy normalis
latasuk legyen. Az alanyokat normalisnak mindsitették, ha a BCVA jobb vagy egyenl§, mint
20/25 (0,1 logMAR), és egy interjufolyamaton keresztil, amelyrél megallapitottak, hogy
mentes a sziv- és érrendszeri betegségektdl, a cukorbetegségtdl, a sclerosis multiplextél, az
epilepsziatdl, a migréntdl, a Parkinson-kortdl, mas neuroldgiai betegségektdl, a glaukdmatdl,
a makula degenerdciétdl, a retinitis pigmentosa-tél, az optikai neuritist6l, az
achromatopsiatdl, a szirkehalyogtél és az endokrin orbitopathiatdl. Az inger 24 Td-s volt, a
kapott pupillaatmérd pedig 3,4 mm 0,95 mm (atlagos szdrds). Mivel a pupilla atmérdje kozel
volt a 3,2 mm-es ekvivalens ponthoz a 3 cd allandé fényslir(iségi ingernél+ +-s/m2, ezeket az
adatokat referenciaadatként is felhasznaljuk az dllandé fénysdrliség inger teszthez.

A referenciaintervallumok kiszamitdsdhoz a tavoli kiugré értékeket (amelyeket a 25. és 75.
percentilist6l 3 interkvartilis tartomdnyként hatdroztak meg) az életkori korrekcié utan
eltdvolitottak. A replikdtumokat atlagoltdk. A percentiliseket a rangjukbdl szamitottak ki
(Schoonjans, De Bacquer és Schmid 2011). Nem feltételeztek mogottes eloszlast. A rendszer
egy bootstrap metddust haszndlt az 5%-os és 95%-os referenciahatdrok 90%-os
konfidenciaintervallumainak kiszdmitasahoz.

Az életkori korrekcidt altaldban robusztus (bisquare) linedris legkisebb négyzetekkel
végezzik. Ez a médszer zokken6mentesen rogziti az életkori fliggéséget anélkiil, hogy
(példaul) évtizedenként megugrand a referenciaadatokat. Az ISCEV villédzé hulldmforma
paramétereihez elegend6 adat all rendelkezésre ahhoz, hogy a bonyolultabb illeszkedés
jobban rogzitse a valtozasokat az élet korai szakaszaban. Itt egy robusztus (biszkvare)
illeszkedést adunk hozza egy exponencialis kifejezéssel a linedris kifejezéshez, hogy
megragadja mind az érést, mind a lassi bomlast (Zhang et al. 2021).

Az alabbi tablazatok az 5%-os és 95%-os referenciahatdrokat, valamint azok 90%-os
konfidenciaintervallumait (Cl) mutatjak. Ezenkivil a referenciaadatokban szereplé median
(50%) érték is lathatd. Az adatokat O éves korra médositottak. Az életkori egyitthaték (m, és
adott esetben a és ) szintén szerepelnek a tablazatban. A kovetkezd képletekkel
konvertdlhatja az alabbi tablazatban szerepl6 referenciahatarokat egy adott életkorra:t

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
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ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m X age

Vagy

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m X age + a(e28%/7 —

hol van Euler allanddja (2,71828....), és az életkor években van megadva.

D

Példdul, ha m

negativ (és a és nincs jelen), akkor a mérés varhatéan csokkenni fog az életkor

elérehaladtaval,
el6rehaladtaval. et

mig ha m pozitiv,

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

Kurzor

Tanuléi teriilet aranya

5%-o0s hatar (90%
Cl)
1.7(1.6-1.7)

50% (90% Cl)

2.2(2.1-2.2)

95%-0s hatar (90%
Cl)
3.0(2.8-3.3)

Tanuléi teriilet aranya 4-16 Td-s. Flash: 16 Td-s : 4 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 Td fehér

Kurzor

Tanuldi teriilet aranya 4 és
16 kozott

5%-0s hatar (90%
Cl)
1.4 (1.4 -1.5)

50% (90% Cl)

1.8(1.8-1.9)

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

Kurzor

DR pontszam

Light adaptalt 85 Td-s villodzé ERG. Vaku: 85 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér:

Kurzor

Alapveté implicit idé / ms
Alapveté amplitadé / pv

Hullamforma implicit idé /
ms

Hullamforma amplitudé / pv

5%-0s hatar (90%
Cl)
18.8 (18.1-19.6)

5%-o0s hatar (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)

22.5(21.9 - 23.0)

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

Kurzor

Alapveté implicit id6 / ms
Alapveté amplitadé / pv

Hulldmforma implicit idé /
ms
Hullamforma amplitudé / pv

16 Td-s villodzas ERG. Vaku: 16 Td:s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 Td fehér

5%-os hatar (90%
Cl)
24.2 (24.0-24.4)

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

20.2 (19.5-21.4)

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve

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)

95%-o0s hatar (90%
Cl)
2.4(2.3-2.5)

95%-o0s hatdr (90%
Cl)
25.6 (25.1-26.2)

848 Td fehér

95%-0s hatar (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%-o0s hatdr (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)

a mérés varhatéan novekedni fog az életkor

Eletkori
egyltthatok
m =-0,00534

Eletkori
egyutthatok
m =-0,00424

Eletkori
egyutthatok
m =-0,0888

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0388
m =-0,0119
a=6,72
7=2,53

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

m =-0,0795

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0556

m =-0,0316
m = 0,0439

m =-0,0959
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Kurzor

Alapveté implicit idé / ms
Alapvet6 amplitudé / pv

Hullamforma implicit idé /
ms
Hullamforma amplitudé / pv

Tanuléi teriilet aranya 4 és
16 Td-s k6zott

5%-o0s hatar (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 villogé ERG. Vaku: 8 Td:s fehér @ 28. Hz, Hattér: O Td fehér

Kurzor

Alapveté implicit idé / ms
Alapveté amplitadé / pv

Hullamforma implicit id6 /
ms
Hulldamforma amplitudé / pv

5%-0s hatar (90%
cl)
27.3(27.1-27.8)

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

12.1(11.3-12.8)

50% (90% Cl)

29.6 (29.4 — 29.8)
13.1 (12.6 - 13.7)
27.4(27.2-27.6)

20.1 (19.5 — 20.6)

4 Td-s villogé ERG. Vaku: 4 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 Td fehér

Kurzor

Alapveté implicit idé / ms
Alapveté amplitadé / pv

Hulldamforma implicit idé /
ms
Hullamforma amplitudé / pv

5%-o0s hatar (90%
Cl)
30.8(30.5-31.1)

6.2 (5.9 - 6.4)
27.2 (27.0-27.5)

8.7 (8.4-9.3)

50% (90% Cl)

33.0(32.8-33.2)
9.7 (9.1-10.0)
29.1(28.9-29.2)

13.5(13.0-14.1)

95%-0s hatdr (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%-0s hatar (90%
cl)
32.1(31.8-32.4)

22.0(20.8 -23.2)
29.7 (29.5-30.0)

33.2(31.7 - 34.5)

95%-0s hatar (90%
Cl)
35.0(34.8-35.2)

16.1 (15.3 - 16.7)
31.5(31.0-31.8)

23.0(22.1-23.9)

450 Td Szinuszos villédzas ERG. Vaku: 450 Td csucs fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2white

Kurzor

Alapveté implicit idé / ms
Alapveté amplitadé / pv

Hullamforma implicit idé /
ms
Hulldmforma amplitidé / uv

5%-0s hatar (90%
cl)
27.6 (27.2 - 28.0)

3.0(2.7-3.3)
23.8(23.5-24.2)

3.7(3.3-4.2)

50% (90% Cl)

29.9 (29.7 - 30.0)
6.1(5.8—6.4)
26.8 (26.4—27.1)

7.1(6.8-7.4)

95%-0s hatar (90%
cl)
32.1(31.8-32.5)

10.4 (9.7 - 11.2)
34.9 (34.4 - 35.6)

12.2 (11.2-13.2)

900 Td Szinuszos villogé ERG. Vaku: 900 Td cstics fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2white

Kurzor

Alapveté implicit idé / ms
Alapveté amplitudé / pv

Hulldamforma implicit idé /
ms

5%-o0s hatar (90%
Cl)
25.3 (25.0-25.7)

4.3 (4.0-4.6)

213 (21.2-21.6)

Hullamforma amplitudé / puv | 4.6 (4.4—4.9)

50% (90% Cl)

27.3(27.1-27.5)
8.0 (7.7-8.4)
23.8 (23.6 — 24.0)

9.2 (8.8-9.6)

95%-0s hatar (90%
Cl)
29.1(28.9-29.4)

14.5 (13.1-15.8)
29.3 (28.6 —30.0)

18.2 (16.0 - 19.9)

1800 Td Szinuszos villédzas ERG. Vaku: 1800 Td cstics fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2white

Kurzor

5%-0s hatar (90%
Cl)

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve

50% (90% Cl)

95%-0s hatar (90%
Cl)

Eletkori
egyutthatok
m =0,0601

m =-0,0277
m =0,0516

m =-0,0558
m =-0,00424

Eletkori
egyutthatok
m =0,0526

m =-0,0181
m =0,0516

m =-0,0504

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0447

m =-0,0218
m =0,0423

m =-0,0496

Eletkori
egyutthatok
m =0,0379

m = 0,000989
m = 0,033

m = 0,00653

Eletkori
egyutthatok
m = 0,036

m =0,000391
m =0,0414

m =0,0128

Eletkori
egyltthatok
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Alapveté implicit idé / ms
Alapveté amplitudé / pv

Hulldamforma implicit idé /

ms

Hullamforma amplitudé / pv

23.5(23.3-23.7)
4.5(4.1-5.1)
19.7 (19.5 - 19.9)

4.8 (4.5-5.3)

25.3 (25.1-25.4)
9.1(8.8-9.4)
22.1(21.9-22.3)

10.7 (10.2 - 11.1)

27.0 (26.8 - 27.2)
16.4 (14.8 — 18.3)
26.8 (25.7 — 28.2)

20.2 (17.7 - 22.5)

3600 Td Szinuszos villogé ERG. Vaku: 3600 Td csucs fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2white

Kurzor

Alapvet6 implicit id6 / ms
Alapveté amplitadé / pv
Hullamforma implicit idé /

ms

Hullamforma amplitudé / pv

Light adaptalt 85 Td-s ERG. Vaku: 85 Td's fehér @ 2.

Kurzor

a-hulldm / ms

a-hullam / pv

b-hulldm / ms
b-hullam / uv

5%-0s hatar (90%
Cl)
22.6 (22.4—-22.8)

5.0 (4.6 — 5.4)
19.7 (19.6 — 20.0)

5.7 (5.3-6.1)

5%-os hatar (90%
Cl)
9.4(9.3-9.7)

-2.4(-29--1.9)

25.7 (25.5—25.9)
16.3 (15.0 - 17.8)

50% (90% Cl)

24.3 (24.2 - 24.4)
10.0 (9.6 — 10.4)
21.9 (21.7-22.2)

11.9 (11.3-12.3)

95%-0s hatar (90%
Cl)
26.0 (25.8 —26.2)

17.9 (15.9 - 19.6)
25.8 (25.2 - 26.3)

21.3(19.2-23.1)

Hz, Hattér: 848 Td fehér

50% (90% Cl)

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

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

38 Td:s PhNR. Flash: 38 Td-s piros @ 3.4 Hz, Hattér: 380 Td kék

Kurzor

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

PhNR min time / ms

PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pV

PhNR P-arany
PhNR W-arany

5%-o0s hatar (90%
Cl)
10.0 (9.8-10.2)

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

63.9 (62.2 — 65.9)
4.6 (-4.8—-4.4)

-1.1(-1.7--0.7)
0.1(0.1-0.2)
1.1(1.1-1.1)

50% (90% 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)

95%-o0s hatar (90%
Cl)
12.8(12.7-12.9)
-11.6 (-12.2 —-
11.1)

29.9 (29.8 -30.1)

53.6 (50.8 — 56.0)

95%-0s hatar (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)

Fény adaptalt 3 cd-s/m2 ERG. Vaku: 3 cd-s/m?fehér @ 2. Hz, Hattér: 30 cd/m2 fehér

Kurzor

a-hullam / ms

a-hulldam / pv

b-hulldm / ms
b-hullam / uv

5%-0s hatar (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)

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve

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%-0s hatar (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 = 0,0385
m = 0,00752
m = 0,0477

m =0,0218

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0369

m = 0,0157
m = 0,0448

m = 0,0289

Eletkori
egyutthatok
m = 0,015

m =0,0071

m =0,0326
m =-0,0662

Eletkori
egyutthatok
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

Eletkori
egyltthatok
m =0,0134

m =0,0164

m = 0,0404
m =-0,091
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Fény adaptalt 3 cd-s/m2 villédzas ERG. Vaku: 3 cd-s/m?fehér @ 28. Hz, Hattér: 30 cd/m2 fehér

Kurzor

Alapvet6 implicit id6 / ms
Alapveté amplitadé / pv
Hullamforma implicit idé /

ms

5%-0s hatar (90%
cl)
22.9 (22.6 - 23.4)

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

Hullamforma amplitudé / uv = 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%-0s hatar (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 villogé ERG. Vaku: 3 cd-s/m?fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2 fehér

Kurzor

Alapveté implicit idé / ms
Alapvet6 amplitudé / v

Hulldmforma implicit idé /

ms

Hullamforma amplitudé / pv

1,0 cd-s/m2 PhNR. Vaku: 1 cd-s/m? piros @ 3,4 Hz, Hattér: 10 cd/m2 kék

Kurzor

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

PhNR min time / ms

PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pVv

PhNR P-arany
PhNR W-arany

5%-os hatar (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)

5%-0s hatar (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--28)

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

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)

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%-0s hatdr (90%
Cl)
27.5(26.7 — 28.6)

44.5 (38.2-51.2)
26.9 (25.7 — 28.6)

69.2 (62.3 — 73.6)

95%-0s hatar (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-kup. Vaku: 1 cd-s/m? kék @ 4,2 Hz, Hattér: 560 cd/m2 piros

Kurzor

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

560/160 cd/m2 piros/zéld be-ki. Vaku: 560 cd/m?be-ki piros ( 2,4 Hz), Hattér: 160 cd/m2 zold

Kurzor

a-hulldm / ms
a-hulldam / pv
b-hulldm / ms
b-hullam / uv

5%-0s hatar (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)

5%-0s hatar (90%
Cl)
14.5 (13.8 - 15.4)

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

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve

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)

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%-0s hatar (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)

95%-0s hatar (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)

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0443

m =-0,00629
m =0,0276

m =-0,0816

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0546

m =-0,0165
m = 0,0466

m =-0,126

Eletkori
egyutthatok
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

Eletkori
egyutthatok
m =0,00343

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

Eletkori
egyltthatok
m =0,0119

m =-0,0219
m = 0,107
m = 0,0248
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250/50 cd/m2 fehér/fehér ki-ki. Vaku: 250 cd/m?be-ki kapcsolva fehér , 3,5 Hz, Hattér: 40 cd/m2 fehér

Kurzor

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

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

5%-0s hatar (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%-o0s hatdr (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)

Sotét adaptalt 0,01 cd-s/m2 ERG. Vaku: 0,01 cd-s/m2 fehér, 0,5 Hz, Hattér: 0 cd/m2

Kurzor

b-hulldm / ms
b-hullam / uv

5%-0s hatar (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)

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

Kurzor

a-hulldm / ms

a-hullam / pv

b-hulldm / ms
b-hullam / pv

OP teljes id6 / ms

OP teljes amplitudé / pv

5%-os hatar (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%-0s hatar (90%
Cl)
94.9 (91.1—-98.4)

61.8 (57.0 — 68.9)

95%-o0s hatar (90%
Cl)
18.9 (16.8 — 20.0)

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

107.0 (88.9 -
125.0)

162.0 (156.0 —
166.0)

83.3 (75.1-91.8)

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

Kurzor

a-hullam / ms

a-hulldam / pv

b-hulldm / ms
b-hullam / pv

5%-0s hatar (90%
Cl)
9.8 (9.4-10.1)

22.7 (-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. Vaku: 24 Td-s fehér 0,99 Hz-en, Hattér: 0 Td

3 cd-s/m2 Flash VEP. Vaku: 3 cd-s/m2 fehér ( 0,99 Hz), Hattér: 0 cd/m2

Kurzor
nl Amplitadé / pv

n2 Amplitddé / uv
n3 Amplitddé / pv

pl Amplitddé / uv
p2 Amplitddo / v

5%-o0s hatar (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)
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50% (90% Cl)
7.7 (-82--7.2)

-4.0 (-4.5 - -3.5)
-6.1(-6.7—-5.5)

3.0(2.4-3.5)
4.7 (4.1-5.2)

95%-0s hatar (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%-0s hatar (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)

Eletkori
egyutthatok
m = 0,00643

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

Eletkori
egyutthatok
m = 0,453

m =0,185

Eletkori
egyutthatok
m =0,0289

m =-0,072

m = 0,0682
m =0,119

m = 0,187

m =-0,0565

Eletkori
egyltthatok
m =0,0233

m =-0,231

m =0,0573
m =0,21

Kor lejtése
-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
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p3 Amplitadé / uv
nl1dé / ms

n2 1d6 / ms
n3 1d6 / ms

pl1dé / ms
p2 1d6 / ms

p31d6 / ms

Pmax - Nmin amplitddé / pv

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)
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5.9 (5.3 -6.4)
39.5(39.2 - 39.9)

99.9 (98.1 —
102.0)

139.0 (135.0 —
141.0)

71.7 (70.0 - 73.2)

104.0 (100.0 —
107.0)

193.0 (190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 - 15.2)

11.6 (10.7 - 12.2)
50.9 (47.8 — 54.0)

120.0 (114.0 -
127.0)

178.0 (168.0 —
188.0)

87.2 (83.1-91.8)

134.0 (127.0—
139.0)

240.0 (229.0 -
248.0)

22.8 (21.6 — 24.6)

-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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Hibaelharitasi tippek

A RETeval eszkoz gyakran futtat belsé teszteket és odnellendrzéseket. Az eszkdzhibak
nyilvanvaldak; az eszkoz ledll, és figyelmezteti a felhaszndlot, ahelyett, hogy hibds vagy
varatlan eredményeket hozna létre.

Ha az eszkoz hibalizenetet jelenit meg, kovesse a képerny6n megjelend utasitasokat a hiba
kijavitasahoz, vagy lépjen kapcsolatba az ligyfélszolgdlattal a support@lkc.com. Jegyezze fel
az e-mailben megjelend hibaszamot.

Toltse fel az akkumulatort, ha a téltés alacsony

Ha az eszkéz akkumulatoranak RETeval lemeriilt, figyelmeztetd iizenet jelenik meg az
eszkoz képernydjén. Tegye vissza a késziiléket a dokkolédllomdsra, és hagyja tolteni. Ne
prébalja meg tesztelni a beteget, miutan latta ezt az lizenetet.

A teljes dij korilbellil 70 beteg tesztelését teszi lehetévé, az alkalmazott protokolltdl fliiggben.
A késziilék teljes feltoltése koriilbelll 4 6rat vesz igénybe.

Az akkumulator toltottségi allapota a legtobb képernyén lathaté a jobb felsé I l:.
sarokban taldlhaté akkumuldtor ikonon keresztil. Az ikonon lathaté zold
mennyiség a fennmaradd kapacitast jeloli.

El6szor mérje meg a beteg jobb szemét

A RETeval eszkdzt Ggy tervezték, hogy el8szor a beteg jobb szemét mérje meg. Ha csak a
beteg bal szemét szeretné megmérni, a kihagyas gombbal haladjon tovabb a jobb oldali
szemképerny6n a beteg tesztelése nélkil. Az alapértelmezett érték mindkét szem tesztelése.
A kihagyds gombbal csak a jobb vagy csak a bal szemet tesztelheti.

Helyezze az érzékel6csikokat a megfelel6 szem ala

A RETeval Az érzékel6csikok a jobb és a bal szem szdmara specifikusak. Hibds eredmények
akkor fordulnak el6, ha az érzékel6csikokat rossz szemmel haszndljdk. A villddzas id6zitése
korulbellil 18 ms-tal rossz lesz. Ha azt gyanitja, hogy az érzékel6csikokat rossz szemmel
hasznaltadk, ismételje meg a tesztet egy Uj, helyesen alkalmazott érzékelGcsikkal. Az
érzékelScsikok piktogrammal rendelkeznek, amely elvezeti Ont a megfelel§ elhelyezéshez.
Lasd még oldal 13 a megfelel6 elhelyezés(i fényképekhez.

A késziilek nem jeleniti meg a

Next gombot, miuta’n Prepare Right Eye =} Prepare Right Eye =
csatlakoztam az érzéekelo

szalaghoz (vagy mas

elektrédatipushoz), vagy a Start -

test gomb megnyoma’sa uta'n "Az f electrodes for the right eye.
elektrodakat levalasztottak" EEEEIIEGEL

connect clip.

hibaiizenet jelenik meg

A RETeval készilék figyeli a szenzorcsikon
lév6é pdarndk vagy mas elektrédatipusok

Cancel | Skip Cancel | Skip

kozotti kapcsolat elektromos impedancidjat. Ha az impedancia tul magas, a Next gomb nem

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve
68


mailto:support@lkc.com

/////

jelenik meg. A teszt sordn, ha az elektromos impedancia tul magasra emelkedik, vagy a
bemenetek telitik az analdg-digitalis atalakitét, az "elektrédak levalasztva" lizenet jelenik
meg. Az impedancia és/vagy az elektrédazaj tul magas lehet a kovetkez6 okok miatt:

1. Az érzékelGszalag vezetéke nincs megfelel6en csatlakoztatva az érzékel6csikhoz.
Prébalja meg levalasztani és Ujracsatlakoztatni az érdekl6d6t. Gy6z6djén meg arrdl,
hogy az 6lom kék karja tavol van a beteg bérétdl.

2. Az érzékel6csik rosszul kapcsolddik a beteg béréhez. Gy6z6djon meg arrél, hogy az
érzékel6csik nem a beteg oldalégésén vagy a nehéz sminken nyugszik. Nyomja le
enyhén az egyes érzékel6csikok harom elektréda gélparndjat, hogy megbizonyosodjon
arrél, hogy az érzékel6csik jol tapad. Tisztitsa meg a b6rt a NuPrep® segitségével (a
Weaver és a cég készitette, és az LKC aruhazban értékesitette, https://store.lkc.com),
szappannal és vizzel vagy alkoholos torl6kend8vel, és alkalmazza ujra az
érzékelScsikot.

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

A késziiléek "Tulzott elektrodazajt” mutat Prepare Right Eye =

A RETeval készilék 2+/2figyeli az érzékeléesikon 1évé parnak vagy
mas elektrodatipusok kozotti kapcsolat elektromos zajat. Az
elektroda zajat (beleértve a tapvezeték interferencidjat is) ugy
taldljuk meg, hogy kiszamitjuk az elektromos vélasz szordsat a 48 Hz—
186 Hz-es savszélességben, hogy robusztusan megbecsiljik a  |[F S em——r——"
csucstdl a csucsig terjedd zajt. Ha az elektréda zaja meghaladja az et

55 uV-ot az egyvillandsos teszteknél, a 140 uV-ot a VEP-teszteknél,
vagy az 5600 pV-ot a villédzasteszteknél, akkor a zajszint jelenik meg.
Javasoljuk, hogy proébalja meg csokkenteni a zajt, miel6tt
megnyomna a Next gombot a minéségi felvételek biztositdsa érdekében. Be- és
kikapcsolhatja a zaj megjelenitését, amikor a szintje elfogadhato, ha Settings majd Testing
majd Display noise. A zaj a kdvetkez6 okok miatt lehet magas:

1. El6fordulhat, hogy a beteg tulzott elektromiogramos zajt general grimaszoldssal vagy
beszélgetéssel.

2. Aszenzorcsik vagy mas elektréda impedanciaja tul magas. Gy6z6djon meg arrél, hogy
a Szenzorcsik vagy mas elektrddatipus nem nyugszik a beteg oldalégésén vagy a nehéz
sminken. Nyomja le enyhén az egyes érzékelGcsikok harom elektréda gélparndjat,
hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy az érzékel6csik jol tapad. Tisztitsa meg a bért a
NuPrep® segitségével (a Weaver és a cég készitette, és az LKC aruhdzban értékesitette,
https://store.lkc.com), szappannal és vizzel vagy alkoholos toérlGkendével, és
alkalmazza Ujra az érzékel6csikot.

3. Lehet, hogy az érzékelGcsik hibas, probaljon ki egy masik érzékelScsikot.
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A késziilék nem engedi megnyomni a Start test gombot, amikor latom
a szemet

Align right pupil inside circle

Troland-alapu protokollok hasznélatakor a RETeval eszk6z megméri
a pupilla méretét, és az egyes vaku villddzé fényeinek fényerejét a
tanuld mérete alapjan allitja be. A Start test gomb csak a tanuld
megtalalasa utdn engedélyezett. A teszt soran, ha a késziilék a
normal pislogdshoz képest hosszu ideig nem taldlja a tanuldt, a
késziilék a "tanuld mar nem taldlhatdé" hibat generalja. El6fordulhat,

hogy az eszkdz a kévetkezd okok miatt nem taldlja meg a tanulét: LNt
1 4B
1. Aszemhéjak zarva vannak. Kérje meg a beteget, hogy nyissa

ki a szemét.

Skip eye Start test

2. A szemhéj eltakarja a tanuld egészét vagy egy részét. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
beteg a tenyerével eltakarja a masik szemét. Kérje meg a beteget, hogy nyissa ki
szélesebbre a szemét. A pupilla egy részét eltakaro lelégéd szemhéjak megkovetelhetik
a kezel6t6l, hogy a vizsgalat sordn manudlisan tartsa 6ket szélesebben nyitva. A
szemoOldok segitségével tartsa nyitva a szemhéjat a hiivelykujj és a mutatdujj
segitségével, hogy egyszerre dévatosan emelje felfelé a beteg szemoldokét, és
ovatosan huzza le a szem alatti b6ért, mikdzben a szemkagylot a helyére rogziti.

3. A beteg nem nézi a piros lampat. Az ebben a részben szerepl6 abran lathato fényes
csillogd pontnak a tanuld belsejében vagy kozelében kell lennie, ha a beteg a voros
[dampat nézi. Kérd meg a beteget, hogy nézze meg a piros lampat.

4. Haazeszkdz nem taldlja a beteg tanuldjat, a tesztelés nem végezhet6 el Td protokollal,
helyette futtasson cd protokollt. Ha ugy gondolja, hogy az eszkéznek képesnek kellett
volna lennie arra, hogy megtalalja a tanuldt, valtson egy cd protokollra, és kiildje el az
eredményil kapott .rff fajlt az LKC-nek (support@lkc.com) elemzésre. Az .rff fajl az
eszkoz Data konyvtaraban talalhato.

A Start test gomb megnyomasa utan "Tulzott koérnyezeti fény”
hibaiizenetet kapok

11111

A villédzé implicit id6 a megvilagitasi szintekkel valtozik. A vizsgdlt kiilsé fény ezért
befolyasolhatja az eredményeket (gyorsabbad téve az id6zitést). A szemkagyldt ugy tervezték,
hogy megakaddalyozza a kiilsé fény elérését a szemhez. Ha a RETeval eszkoz tal sok
koérnyezeti fényt érzékel, hibaiizenet jelenik meg a képernyén. Az Ujrainditds gomb
megnyomadsa utdan a szembe jutd kornyezeti fény mennyiségének csokkentéséhez
probalkozzon a koévetkez6kkel:

e Forgassa el a RETeval eszkézt, hogy a szempdr jobban érintkezzen a szem koruli
bérrel.

e Fogd a kezedet a beteg halantéka kozelében, hogy a kezeddel elzard a fényt

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

A RETeval a késziilék a kérnyezeti fény ellendrzése utan Gjrakalibrélja a vaku intenzitdsat és
szinét, hogy megfeleljen a gyarilag kalibralt bedllitasoknak. A fehér bels6é gémb, amelybe a
beteg belenéz (a ganzfeld), atirdnyitja a fényt a voros, zold és kék LED-ekrdél, hogy egyenletes,
diffuz fehér fényt hozzon létre. A ganzfeld fényvisszaverd képességének kis valtozdsa nagy
valtozast hoz létre a fénykibocsatas szinében vagy intenzitasaban, amelyet ez az Gjrakalibralas
korrigdl. Ha a korrekcid tul nagy, a RETeval az eszkdz létrehozza ezt a hibat. A ganzfeld
slritett gazzal torténd tisztitasa altaldban megoldja a problémat. Vizzel vagy izopropil-
alkohollal megnedvesitett nedves kendd hasznalhatd, ha a s(ritett gaz nem mudkodik. A
szemkagyld eltdvolitdsa (Ldsd az oldalt) 81) javitja a ganzfeldhez valé hozzaférést a
tisztitashoz.

A képernyo¢ lires, de a tapellatas jelzé6fénye vilagit

A késziléket barmikor kikapcsolhatja, ha megnyomja a bekapcsolégombot, és legaldbb 1
masodpercig lenyomva tartja. A képerny6 azonnal kitiril, de a késziilék teljes kikapcsolasa
még néhany masodpercet vesz igénybe. Ha a bekapcsolégombot kdzvetlenil az utolsd
villogds utdn nyomja meg, a kijelz6 nem kapcsol vissza. Nyomja meg ismét a
bekapcsolégombot a készilék kikapcsoldsahoz. Ha a bekapcsolégomb nem kapcsol vissza,
tartsa lenyomva a bekapcsolégombot 15 masodpercig, majd engedje fel és nyomja meg a
bekapcsolégombot a késziilék kikapcsoldsahoz. Ha minden mas nem sikerul, vegye ki és
helyezze vissza az akkumuldtort, amely a késziilék fogantyujaban talalhato.

A RETeval eszk6z nem csatlakozik a szamitogépemhez

A RETeval eszkdz agy mikédik, mint egy USB-

meghajtd, ezért minden olyan modern USH conriected and

USB connected

szamitogéphez csatlakoznia kell, amely USB- charging
porttal rendelkezik, fliggetlenlil az operacids
rendszertSl. A RETeval eszk6éz a mellékelt USB- ’
kabelen keresztil csatlakozik a szamitégéphez a
dokkolédllomason keresztil és a kézi részhez. Az

USB-tapelldtas a RETeval képernyén jelenik Battery 50% Battery 50%
meg az alabbi két kép egyikével. Ha ezen képek
egyike nincs jelen, ellenérizze, hogy az USB-kdbel
mindkét végén csatlakoztatva van-e, és hogy az eszk6z teljesen be van-e helyezve a
dokkolédllomason. Lehetséges, hogy az USB-adatkapcsolat még akkor sem jott létre, ha az
USB-tapvezetékek csatlakoztatva vannak, példaul ha rossz minéségl USB-kabelt hasznalnak,
vagy ha az informatikai részleg blokkolta a kiils6 USB-meghajtok hasznalatat. Mindig
haszndlja a mellékelt USB-kabelt, és érdeklédjon az informatikai részlegnél, hogy nem
blokkolja-e az USB-meghajtdkat. Az USB-portot barmely mas USB-meghajtéval tesztelheti,
hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a szamitégép miikodik- e. Megprébalhatja eltavolitani és
Ujra elhelyezni az eszkdzt a dokkoldallomasrdl az USB-kapcsolat alaphelyzetbe allitasdhoz. Ha
egy alternativ USB-meghajté m(ikédik ugyanabban az USB-portban, de a RETeval eszkéz
nem csatlakozik, akkor lehet, hogy az USB-kabel, a dokkoldallomas vagy az eszkdz hibas.
Probalja meg kicseréini az alkatrészeket, hogy elkiilonitse a hibat, ha vannak
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cserekomponensei; ellenkez6 esetben vegye fel a kapcsolatot az LKC-vel a szolgaltatasért (+1
301 840 1992 vagy e-mailben support@Ilkc.com).

"Szkennelés és javitas" hibalizenetet kapok a Windows®
rendszertél, amikor a RETeval

L1 y e P == Microsoft Windows 52
eszk6zt a  dokkoléallomasra , _
& Do youwantto scan and fix RETeval (L3)?
helyezem _ T
There might be a problem with some files on this device or disc. This
. ) . .. h if the device or disc before all files have b
Amikor E|taVO|Itja a RETeval eszkozt a ::r?ﬁeiptiei:.l yeurEmenE e crieror debeom AT evehem
dokkolédllomasrdl, mindig vegye ki a
i ais g .. .. . vt < Scan and fix (recommended)
Szamlt0g6pr0| az eSZkOZt kEDVISelo kUISO This will prevent future problems when copying files to this
-y P device or disc.
meghajtét.  Ellenkez6 esetben a RETeval FreRereEe
eszkdz USB-meghajtdja megsériilhet. Hagyja, # Continue without scanning
hogy a szamitogép "szkennelje és javitsa ki" a

RETeval eszkdzt, ha problémat észlel.

Results "nem mérhetok"

A RETeval az eszkdz megkisérli szdmszer(siteni az ERG-eredményeket automatikusan
elhelyezett kurzorokkal. Bizonyos esetekben alacsony jel-zaj ardnyok vagy varatlan
hulldmforma-alakzatok esetén a kurzor elhelyezése meghibdsodik, és "nem mérhets"
jelentésre kertil. A retina diszfunkciéjanak bizonyos tipusaiban a retina valasza nagyon
gyenge, és "nem mérhetd" kurzorelhelyezések varhatok (Grace et al. 2017). Nem emberi
allatok vizsgdlata esetén a hullamforma idézitése annyira eltérhet az emberektél, hogy "nem
mérhet6" legyen, annak ellenére, hogy a hullamforma szemmel jél néz ki. Vegye fel a
kapcsolatot az ligyfélszolgalattal, és ellenérizze, hogy létrehozhaté-e egyéni protokoll a
kurzorelhelyezési algoritmus mddositasahoz. Mas esetekben a hulldmforma a vartnal
rosszabbul néz ki mas klinikai el6zmények alapjan. Ezekben az esetekben kiprébalhatja a fent
javasolt |épéseket az aldbbi alatt: A késziilék "Tulzott elektrédazajt" mutat.

Reset settings

A RETeval-eszkozt visszadllithatja a gyari alapbeallitdsokra. Kovesse az alabbi |épéseket, ha
problémak mertlnek fel az eszk6zzel kapcsolatban, vagy ha a Tdmogatas ezt javasolja:

Step 1. Kapcsolja be a RETeval késziiléket.

Step 2. Vdélassza a Settings, majd a System, majd a Settings visszaadllitasa
lehetéséget.

Step 3. Vdlassza a Next lehetGséget.

All bedllitasok visszadllnak a kezdeti gyari beallitasokra, és manualisan kell visszaallitania ket
a kézikonyv "Elsé |épések" részében leirtak szerint, beleértve a kovetkezGket:

e Megjelenitési nyelv
e Gyakorlat neve

e Gyakorlati cim

e Backlight

e Protocol
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Hibaelharitasi tippek

Ahhoz, hogy a RETeval-eszkozt visszaallitsa a kezdeti gyari allapotaba, hajtson
végre egy Visszaallitasi Settings és egy Mindent toréljon Settings alatt, majd Memory.

Az eszkéz nyelve ismeretlen nyelvre van allitva

Ha az eszkdz olyan nyelvre van beallitva, amelyet nem ismer, kovesse az alabbi l1épéseket a
nyelvek médositasahoz.

Step 1. Kapcsolja be a RETeval készuléket. Ha a késziilék mar be van kapcsolva, kapcsolja
ki, varjon 5 masodpercet, majd kapcsolja be Ujra.

Step 2. Valassza ki a 4 menielem (Settings) masodik aljat a menlbdl.
Step 3. Valassza ki a fels6 menipontot (Language).

Step 4. Valasszon ki egy On szdmdra ismerds nyelvet.

A rendszer hibakédot jelent

A rendszer olyan hibdkat jelent, amelyek valdszinlileg nem
korrigdlhatok a mez6ben. Jegyezze fel a hibakddot, és hivja az LKC AN GFrOr BE g
szolgdltatast (+1 301 840 1992 vagy e-mailben support@lkc.com).
Ezenkivil mentse és kildje el az LKC-nek az eszkoz /Diagnostics

mappajaban taldlhaté fijlokat. Az OK megnyomasaval a RETeval

eszkoz ujraindul, ami megoldhatja a problémat.

Code 4.
Contact support.
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Szabalyozasi és biztonsagi informaciok

RETeval az eszkdéz termékneve, kereskedelmi neve és hivatkozasi neve.

Alkalmazhatésag

A szabalyozasi és biztonsagi kovetelményeket idénként fellilvizsgaljak. Kérjik, olvassa el az
eredetileg mellékelt felhaszndldi kézikdnyvet a RETeval eszkdzéhez az adott eszkodzre
vonatkozo szabdlyozasi és biztonsagi informacidkért.

Rendeltetésszerii hasznalat / Rendeltetés

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

Tervezett felhasznalok

A készilék kezelSit orvosoknak, optometristaknak, orvosi technikusoknak, klinikai orvosi
asszisztenseknek, apoldknak és mas egészségligyi szakembereknek szanjak.

Hasznalati jelzések

RETeval Vvizuadlis elektrofiziolégiai potencidlok mérésére szolgal, beleértve az
elektroretinogramot (ERG) és a vizudlis kivaltott potencialt (VEP). RETeval a pupilla
atmérdjének mérésére is hasznalhaté.

RETeval a I[4dtopalydk vagy szemészeti rendellenességek (pl. diabéteszes retinopatia,
glaukéma) diagnosztizalasanak és kezelésének elGsegitésére szolgal.

Latex nyilatkozat

A RETeval eszk6z azon Osszetevsi, amelyek kapcsolatba Iéphettek a felhasznaléval vagy a
beteggel, nem természetes gumi latexbdl késziiltek. Ez magaban foglalja az dsszes olyan
elemet, amellyel normdl m(ikodés kdzben kapcsolatba lehet [épni, valamint minden egyéb
funkciot, példaul a felhasznaldi karbantartast és tisztitast, a felhasznaldi kézikényvben
meghatarozottak szerint.

Nem ismert, hogy a belsé alkatrészek természetes gumi latexbdl késziilnek.

A sulyos incidensek Reporting

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy
a beteg letelepedett.
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Elbirasok
Fényforras Piros LED | Zold LED | Kék  LED | Fehér
(621 nm) | (530 nm) (470 nm) (RGB)
Villanéfényezési 0.0001 - | 0.001 - 0.0001 - 0.002 -
energiak (cd-s/m2) 15 17 5 30
Hattér fényslrliség 0.03 - 0.2- 0.03- 0.4-
(cd/m2) 3000 3500 1200 6000

A Trolands valé atvaltashoz szorozzuk meg a fényerét a tanuldi

tertilettel mm2-ben kifejezve.
Bemenet tipusa

Egyedi 3 tlis csatlakozd pozitiv, negativ és jobb ldbmeghajtd

jelekkel.
Zaj < 0,1 uVrms villogasi frekvencian a villédzas protokollokhoz
CMRR > 100 dB 50-60 Hz-en
Frekvenciatartomany DC-kapcsolt
Villodzas Koriilbeliil 28,3 Hz
gyakorisdga
Adatfeloldas Koriilbeliil 71 nV / bit
Bemeneti tartomany + 0,6 V
Mintavételi arany Kortilbeliil 2 kHz
Idézitési pontossag T <+0,1 ms

(elektronikus szem)

I1d6zitési pontossagi T Altalaban 1 ms <+

(emberi szem, 106)

Tanulémérések 1,3 mm — 9,0 mm, < 0,1 mm felbontas
Biztonsagi Akkumuldtorral miikodik.

biokompatibilitasi biztonsagi eldirasoknak.
Aramforras

az Gjratoltés eldtt, az alkalmazott protokolltol fiiggden

Toltési 1do 4 6ra — tolto mellékelve

Megfelel az optikai, elektromos ¢és

A Li-lIon akkumulator koriilbeliil 70 beteg tesztelését teszi lehetdveé

Meéret 28"Wx38"Dx84"M(7cmx 10cmx 21 cm)

Suly 8,5 uncia (240 g)

Dokkol6 Kényelmes tarolasi hely, toltéallvany ¢és USB-kapcsolat a
szamitogéphez és a haldzathoz

Protokollok A szoftveres lehetdségek alapjan valasszon az ISCEV szabvanyos

protokollok retina megvilagitasi (Td) és fénysiliriiségi (cd/m2)
verzioi, a villodzas protokollok €s a diabéteszes retinopatia értékelési

protokollok koziil.

" ATroland alapu vill6dzdas protokollok retina megvildgitasi energiajaval rendelkeznek 4 Td-s.>

All specifikacidk valtozhatnak.

Ellenjavallatok

A RETeval eszkéz hasznélata ellenjavallt ilyen koriilmények kdzétt:

e Ne alkalmazza olyan betegeknél, akiknél fényérzékeny epilepsziat diagnosztizaltak.

e Ne hasznaljon szenzorcsikokat olyan betegeknél, akik allergidsak a Sensor Strip gélre.
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e Kerllje a haszndlatot, ha a palya szerkezete sériilt, vagy a kornyezé lagyrésznek nyitott
sérilése van.

Egyes betegek kényelmetlenséget érezhetnek, amikor megnézik a villogd fényt, amelyet a
RETeval eszkodz hoz létre a szem tesztelésére. Ez a kellemetlenség altaldban gyorsan elmulik,
amikor a vizsgalati eljaras befejezédik.

Tisztitas és fertotlenités

FIGYELMEZTETES: Hasznalat el6tt olvassa el a tisztitdszer és a csiradld szerek gyartédjanak
utasitasait a megfeleld hasznalatrél és a csiragyilkos hatékonysagrol.

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

VIGYAZAT: Kbvesse ezeket az utasitasokat, és csak a felsorolt tisztitdszer-tipusokat hasznalja,
vagy karosodas léphet fel.

A ganzfeld tisztitasa

A fehér bels6 gombot, amelybe a beteg belenéz (a ganzfeld), meg kell tisztitani, ha lathaté
por van benne, vagy ha a készilék nem kalibralédik a vizsgalat kezdetén.

A ganzfeld sritett gazlevegd6-poroldval tisztithatd a por eltavolitasahoz. Vizzel vagy izopropil-
alkohollal megnedvesitett nedves kend6 haszndlhatd, ha a s(ritett gdz nem mdkodik. A
folyadéktisztitok karosithatjak a benne lévé LED-es lampakat és kamerat.

A kiilsoé tisztitas és fertotlenités

A beteg altal a készlilék érintkezd részeinek (szemkagylo és érzékelGcesik 6lom) tisztitasa a
beteg felhasznaldsai kozott ajanlott.

A RETeval késziilék kémiailag kompatibilis a 70% izopropil-alkoholt tartalmazd
torlékenddbkkel és az alkil-dimetil-benzil-ammadnium-kloridot tartalmazé térl6kendbkkel. Mas
torl6kend6k hasznalata karosithatja az eszkozt.

Step 1. TA4volitsa el az 6sszes lathatd talajt ugy, hogy az 6sszes kiilsé fellletet kompatibilis
torlékendével torli. Gydz6djon meg arrdl, hogy az 0Osszes lathatd szennyezddést
eltavolitottak.

Step 2. Fert6tlenitsen egy csiradlé torl6kendével, amely alkalmas az egészséglgyi
berendezéseken vald hasznalatra, és képes alacsony vagy kdzepes szintl fert6tlenitésre,
a csiradlé torlékendd gydrtodja altal ajanlott eljarasok és érintkezési id6 betartasaval.

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

Csere szemkagylok és érzékel6szalag-vezetékek allnak rendelkezésre. Lasd: Kellékanyagok és
tartozékok vasarlasa az oldalon 96.

Sterilizalas

Sem az eszkdz, sem az érzékelScsikok nem igényelnek sterilizalast, és nem is sterilizalasra
szolgalnak.
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Biokompatibilitas

A RETeval eszkoz és az érzékelScesikok beteg-érintkezé része megfelel az 1SO 10993-1
biokompatibilitasi szabvanynak.

Kalibralas és tarolas

Kalibracios: A RETeval eszkoz automatikus belsé vakukalibralast és QC-ellendrzéseket
tartalmaz. A felhasznalok nem végezhetnek tesztelést.

Tarolo: Tarolja a késziileket a dokkoloallomason, és hasznalaton kiviil helyezze a
porvéddt a késziilékre.
Térolja a késziiléket -4() °C & 35 0C (400F s 95 0F) k5754t hgmérsékleten, 10% és
90% kozotti paratartalom nem lecsap6do, €s 1€gkori nyomason 62 kPa és 106
kPa (-4000 m és 13 000 m kozott).
Tarolja az érzékeldcsikokat a Szenzorszalag csomagoldsan feltiintetett
hémérsékletek kozott.
A rovid tava szallitasi feltételek -4
(-40 OF & 1580F) 11004 &5 90% kozotti paratartalom nem lecsapodd, és 1égkori
nyomads 62 kPa és 106 kPa (-4000 m és 13 000 m kozott).

0 oC és 70 oC kozott lehetnek

Szerviz / Javitasok

A RETeval eszkdz nem tartalmaz a felhaszndld altal szervizelhetd alkatrészeket, kivéve a
szemkagylét, az akkumuldtort és az elektréda vezetékeit, amelyek mindegyike szerszamok
nélkidl cserélhet6.

A szemkagyld eltdvolitasdhoz fogja meg az eziist kerethez legk6zelebb esé gumit, és dvatosan
hizza meg. A szemkagylé cseréjéhez orientalja a szemkagylét Ugy, hogy a szemkagylé fehér
mdanyagaban 1év6 rések igazodjanak a késziilék dudoraihoz. Ovatosan nyomja addig, amig a
szemkagylé be nem kattan a késziilékbe. A csereszemiivegeket megrendelheti a helyi LKC
képvisel6t6l vagy kozvetlenil az LKC-t6l (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Az akkumuldtor cseréjéhez cslsztassa le az elemtartd rekesz ajtajat. Ovatosan huzza a
csatlakozo kozelébe az akkumuldtor eltavolitasahoz. Szerelje be az Uj akkumulatort, és
csusztassa vissza az akkumulator ajtajat a helyére.

A megfelel6 funkcié fenntartdsa és a szabalyozdsi kovetelményeknek valé megfelelés
érdekében ne prdbalja meg szétszerelni az eszkozt.

A fent emlitett cserealkatrészeken és a kézikbnyvben mashol leirt tisztitason kiviil nincs
szlikség felhaszndldi karbantartdsra a megfelel6 mikodés és a jogszabalyi megfelelés
fenntartasahoz.

A termék teljesitménye

A RETeval eszkéz normal miikodése magaban foglalja a villddzas implicit idejének mérését
egy egy beteges, egynapos szordssal, amely jellemz&en kisebb vagy egyenld, mint 1,0 ms;
ezért a RETeval eszkoznek nem kivant eltérésekkel kell mikoédnie a bedllitasokban és a
tipikus miikddésben.

Vegye fel a kapcsolatot a forgalmazdval vagy az LKC-vel, ha teljesitménybeli valtozasokat
észlel.
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Alapvetbé teljesitmény

A RETeval eszkdz nem tdmogatja az életet, és nem is életfenntartd, és nem is elsédleges
diagnosztikai eszkoz, feladata, hogy segitse az orvost a diagnozis felallitdasaban mas adatokkal
kombinalva, valamint az orvos ismereteinek és tapasztalatainak fényében, mint ilyen, a
RETeval eszkdznek nincs alapvet§ teljesitménye, mivel a kockazatra vonatkozik.

Miikédési kérnyezet
H8mérséklet: 10 °C— 35 °C(500F _ g5 of)
Paratartalom: 10% — 90% nem lecsapddo

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

Eletre

A készllék élettartama 7 év vagy 10 000 elvégzett tesztprotokoll, attdl fliggéen, hogy melyik
kovetkezik be el6bb. A készilék gydrtasi datuma megtaldlhatd az eszkdz cimkéin. A
végrehajtott protokollok szama az elsé 200 protokoll végrehajtasa utan kezdédik a
System [ Settings / About képernydn.

Az LKC RETeval eszkozoket fog kiszolgalni, amelyek az élettartamukon belll vannak. A
firmware-frissitésekhez és -tamogatdshoz éves elGfizetési szolgdltatasra lehet szikség a
kezdeti egyéves jotallasi id6szak utan.

Az akkumuldtor vérhatd élettartama legaldbb 1 év. Ha a RETeval késziilék nem tudja
visszatartani a toltést, Uj akkumulator rendelheté.

Az érzékelGszalagok csak egyszer hasznalatosak. A szenzorcsikokat nem szabad
Ujrafelhasznalni, mert (1) el6fordulhat, hogy az ujrafelhasznaldskor nem tapadnak jél, ami
tulzottan magas elektroda impedanciat és ezaltal zajos eredményeket okoz, és (2) a betegek
korében az Gjrafelhasznalassal jard bioldgiai kockazatot nem elemezték.

Ovintézkedések

e All berendezés szervizelését az LKC Technologies, Inc.-nek vagy az LKC Technologies,
Inc. altal jévahagyott kozpontnak kell elvégeznie.

e Az orvosielektromos berendezéseknek kiilonleges évintézkedésekre van sziikségiik az
elektromagneses 0Osszeférhetéség (EMC) tekintetében, és az itt megadott EMC-
informdcidknak megfelel6en kell telepiteni és izembe helyezni 6ket.

e A hordozhatdé és mobil radiéfrekvencidas kommunikacios berendezések
befolydsolhatjdk RETeval teljesitményét.

e Ne csatlakoztassa a beteget nagyfrekvencidas (HF) sebészeti berendezéshez a
RETeval egyidejlileg, mert ez égési sériiléseket okozhat az elektrédak helyén, és
karosithatja a RETeval.

e A RETeval rovidhullimu vagy mikrohulldimt terdpias berendezés kozvetlen
kozelében torténd miikodtetése instabilitast okozhat a felvételek RETeval .

e FIGYELMEZTETES: Az dramiités kockazatanak elkeriilése érdekében keriilje a véletlen
érintkezést a RETeval csatlakoztatott elektréda és mds vezetGképes részek (pl. fém)
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kozott, mielStt az elektrodat a betegre felviszi. Példaul csatlakoztassa az elektrodakat
a beteghez, miel6tt csatlakoztatnd Sket a RETeval vagy haszndlja a Sensor Strip
elektrédakat.

e A bemeneti tulterhelés a defibrillator vagy az elektrokauterizalé eszk6zok kozelében
fordulhat el6.

e Aszemo6ldokot minden egyes beteg utan meg kell tisztitani.

e Ezaz eszkdz nem védett a viz behatolasa ellen, és nem hasznalhaté olyan folyadékok
jelenlétében, amelyek beléphetnek az eszkozbe.

e Ez a készililék nem alkalmas gyulékony levegs érzéstelenité keverékének, oxigénnek
vagy dinitrogén-oxidnak a jelenlétére.

e Ne csatlakoztassa a RETeval eszkozt a dokkoldadllomashoz, mikézben megméri a
beteget! Ez veszélyezteti a felvételek minGségét és a téma elkilonitését.

e Ne mddositsa ezt a berendezést a gyartd engedélye nélkil.

e Ne hasznaljon mas forrdsokbdl szarmazé elemeket, mert ez veszélyt jelenthet, példaul
tulzott h6mérsékletet, tlizet vagy robbanast.

e Ne haszndlja a késziléket kozvetlen napfényben. Az erls kornyezeti fény
befolydsolhatja az eredményeket.

o Ezzel az eszk6zzel csak a mellékelt elektromos téglat hasznalja. A rendelkezésre allé
tapegység egy 5 VDC 1.2 A orvosi min&ségl tapegység, cikkszama GTM41076-0605,
amelyet a GlobTek Inc. készitett.

o Az Osszes haldzati tapellatas egyidej levalasztasdhoz tavolitsa el a tapegységet a
haldzati aljzatbdl.

e Az USB elektromos kapcsolat biztonsaganak biztositasa érdekében csak
olyan szamitégépekhez csatlakoztassa a RETeval eszkdzt, amelyek
megfeleltek az IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1 informatikai
berendezések biztonsagi szabvanyanak.

Elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC)

A RETeval eszkézt nem szabad mas berendezés mellett vagy azzal egymdsra rakni, és ha
szomszédos vagy egymasra rakott hasznalatra van sziikség, az eszkozt be kell tartani a normal
mUkodés ellen6rzésére abban a konfiguracidban, amelyben hasznalni fogjak.

FIGYELMEZTETES: A berendezés gyartdja altal meghatarozott vagy biztositott tartozékoktdl,
jelatalakitoktol és kdbelektdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek haszndlata a
berendezés elektromagneses kibocsatasanak novekedését vagy csokkent elektromdgneses
zavartlrését eredményezheti, és nem megfelel6 miikodést eredményezhet. A legtdbb
kereskedelmi elektréda hasznalata 1 méteres vagy annal rovidebb vezetékekkel miikodik.

Utmutat6 és gyartoi nyilatkozat — Kibocsatasok
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A RETeval késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald
hasznélatra szanjak. A RETeval eszkoz tligyfelének vagy felhasznaldjdnak gondoskodnia
kell arrdl, hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi Megfelelés Elektromagneses kornyezet — Utmutatas

vizsgalat

RF-kibocsatasok = 1. csoport A RETeval késziilék csak a belsd funkcidjahoz hasznal
CISPR 11 radiofrekvencids energiat. Ezért radiofrekvencias

kibocsatasai nagyon alacsonyak, €és valosziniileg nem
okoznak interferencidt a  kozeli elektronikus

berendezésekben.

RF-kibocsatasok = B osztaly B osztaly

CISPR 11

Harmonikus A osztaly A osztaly

IEC 61000-3-2

szabvany

Lebegés Megtelel Megftelel

IEC 61000-3-3

szabvany

A RETeval eszkoz a haztartasi eszkozok kivételével
minden létesitményben hasznalhatd, valamint azokban,
amelyek kozvetleniil kapcsolddnak a haztartasi célokra
hasznalt ¢épiileteket ellatd kisfesziiltségli
villamosenergia-ellaté halozathoz.

A folyamatos hatékonysag érdekében csak az LK C altal
szallitott  kabeleket és tartozékokat hasznalja,
amelyeket kifejezetten a RETeval késziilékkel vald
hasznalatra terveztek .

Utmutato és a gyarto nyilatkozata — Immunitas

A RETeval késziiléket az aladbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald
hasznalatra szanjak. A RETeval eszkoz tigyfelének vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrol,
hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Immunitasi teszt IEC 60601 = Megfeleléségi  Elektromagneses
szabvany szint kornyezet — Utmutatas
Vizsgalati szint

ESD +8kV +8kV A padloéknak fa, beton

IEC 61000-4-2 szabvany Kapcsolat Kapcsolat vagy keramia cserépnek

+15kV levegé  +15kV levegd  kell lenniiik. Ha a padlok
szintetikusak, az r/h-nak
legalabb 30%-nak kell

lennie
EFT +2kV halozati +£2kV halozati A halozati teljesitmény
IEC 61000-4-4 szabvany adapter adapter mindségének egy tipikus
+1kV I/Os +1kV I/Os kereskedelmi, korhazi
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Tulfesziiltség
IEC 61000-4-5 szabvany

Fesziiltségcsokkenés/lemorzsolodas

IEC 61000-4-11 szabvany

Teljesitményfrekvencia 50/60Hz

Magneses mez6
IEC 61000-4-8 szabvany

+1kV
differencialmii
+2kV Ko6z0s

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

% UT; 1 ciklus
70 % UT;
25/30 ciklus 50
Hz-en, illetve
60 Hz-en
Egyfazisu: 0°-
on

0 % UT;
250/300-as
ciklus 50 Hz-
en, illetve 60
Hz-en
Egyfazisa: 0°-
on

30 A/m, 50 Hz
vagy 60 Hz

Utmutat6 és a gyarto nyilatkozata — Immunitas

A RETeval késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald
hasznalatra szanjak. A RETeval eszkoz ligyfelének vagy felhasznédldjanak gondoskodnia

+1kV
differencialmi
+£2kV Koz0s

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

% UT; 1 ciklus
70 % UT;
25/30 ciklus 50
Hz-en, illetve
60 Hz-en
Egyfazist: 0°-
on

0 % UT;
250/300-as
ciklus 50 Hz-
en, illetve 60
Hz-en
Egyfazisa: 0°-
on

30 A/m, 50 Hz
vagy 60 Hz

vagy otthoni
kornyezetnek kell lennie
A halozati teljesitmény
mindségének egy tipikus

kereskedelmi,  korhazi
vagy otthoni
kornyezetnek kell lennie

A haloézati  energia
mindségének egy tipikus
kereskedelmi,  korhazi
vagy otthoni

kornyezetnek kell lennie
Ha a RETeval
felhasznaloja folyamatos
mukodést igényel a
hal6zati

aramkimaradasok soran,
akkor ajanlott, hogy a
RETeval sziinetmentes
tapegységbol vagy
akkumulatorbol taplaljak.

A teljesitményfrekvencia
magneses mezodinek egy

tipikus kereskedelmi,
korhazi vagy otthoni
kornyezetnek kell
lennitik.

kell arrodl, hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Immunitasi IEC 60601 Megfeleloségi  Elektromagneses kornyezet —
teszt szabvany szint Utmutatas

Vizsgalati szint
Vezetett RF 3V,0,15MHz-80 (V1)=3Vrms A hordozhato €s mobil
IEC 61000-4-6 MHz (E1)=3V/m kommunikaciés  berendezéseket
szabvany 6 V az ISM legalabb  az  alabbiakban
Sugarzott RF  radiosavokban 0,15 kiszamitott/felsorolt
IEC 61000-4-3 MHz és 80 MHz tavolsagokkal el kell kiiloniteni
szabvany kozott a RETeval eszkoztol:

80 % AM 1 kHz-en
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3 V/m
professzionalis

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz-en
Az IEC 60601-1-
2:2014 szabvany 9.
tablazata

RETeval Eszkdz felhasznaloi kézikonyve

D= %«/ﬁ 150 kHz és 80 MHz

D= %fx/ﬁ, 80-800 MHz

D= /P, 800 MHz és 2,5 GHz
kozott

ahol P a maximadlis teljesitmény
wattban, D pedig az ajanlott
elvalasztasi tdvolsdg méterben. A
rogzitett tdvadokbol szarmazo,
elektromagneses helyszini
felméréssel meghatarozott
térerésségnek  kisebbnek  kell
lennie, mint a megfelelési
szinteknek (V1 ¢s El).
Interferencia  Iéphet fel az
adoegységet tartalmazo
berendezés kozelében.

A folyamatos hatékonysag
érdekében csak az LKC Aaltal
szallitott kabeleket és tartozékokat
hasznalja, amelyeket kifejezetten a
RETeval késziilékkel valo
hasznalatra terveztek .
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Ajanlott elvalasztasi tavolsagok a RETeval eszk6zh6z

A RETeval késziiléket olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra tervezték,
amelyben a kisugdrzott zavarokat szabalyozzdk. A RETeval eszkoz iigyfele vagy
felhasznéloja segithet megeldzni az  elektromagneses interferenciat azaltal, hogy az
alabbiakban ajanlott modon fenntartja a hordozhaté és mobil radidfrekvencias
kommunikécids berendezések és a RETeval eszkoz kozotti minimadlis tavolsagot , a
kommunikécios berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelelden.

Maximalis kimeneti FElvélasztas (m) Elvalasztas (m) Elvalasztas (m)
teljesitmény (watt) 150 kHz és 80 MHz 80 MHz és 800 MHz 800 MHz és 2,5 GHz
kozott kozott kozott
3.5 3.5 7

b Vi VP 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 11.7 233
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Rohs

RoHS2 megfelelGségi nyilatkozat Ko"ﬁ.ﬁ%

Az RETeval termékcsaldd megfelel az RoHS-nak a RoHS 2002/95/EK, a 2011/65/EU és az (EU)
2015/863 iranyelvvel, valamint az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus
berendezésekben valé alkalmazdsanak korldtozdsardl szold, 2011. junius 8-i tandcsi
iranyelvekkel (roHS-iranyelvek) 6sszhangban. Ezuton kijelentjik, hogy a korlatozott anyagok
vagy anyagok nem szerepelnek benne (az anyag/anyag a RoHS altal jovahagyott
mentességeken kivil nem taldlhaté meg a felsorolt kiiszobérték felett). RETeval eszkézdket
a RoHS2 szabvdanynak valé megfelelést jelz6 CE-jeldléssel is ellatjak.

A veszélyes anyagok alkalmazdsdnak korlatozasarol szol6 irdnyelvek bizonyos mentességeket
tesznek lehet6vé a bejelentett hatarértékek aldl. A RETeval berendezés megfelel a 6. a)
pontnak, amely lehet6évé teszi az 6lmot 6tvozE elemként a megmunkaldsi céld acélban és a
legfeljebb 0,35 tomegszazalék dlmot tartalmazoé horganyzott acélban.

Kina RoHS2 megfeleléségi nyilatkozata

N

A RETeval termékcsalad az elektromos és elektronikus termékekben taldlhatd egyes
korlatozott anyagokra vonatkozd koncentracids hatarértékek kovetelményeirdl szélé6 GB/T
26572-2011 kinai roHS-irdnyelvvel (RoHS-irdnyelvek) 6sszhangban megfelel az RoHS-nak
Ezennel kijelentjik, hogy a korlatozott anyagok vagy anyagok nem szerepelnek benne (az
anyag/anyag nem talalhato a felsorolt kiiszobérték felett, kivéve az aldbbiakban kifejezetten
megjelolteket).

A RETeval toltéalapban lévé rozsdamentes acél tomeg nyomokban olyan mennyiségi
6lmot tartalmazhat, amely megfelel a veszélyes anyagok alkalmazdsat korlatozé unios
iranyelv aldli mentesség 6. a) pontja elfogadhatdé hatarértékeinek. Mivel ebben az
dsszetevBben nyomokban nyomokban 6lom van jelen, a RETeval eszkézt 25 éves
kornyezetbarat hasznalati id6szakkal (EFUP) kategorizaltak.
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Kaliforniai javaslat 65

A Figyelmeztetés: Ez a termék vegyi anyagoknak, koztiik lomnak teheti ki Ont, amelyekrél
Kalifornia allam tudja, hogy rakot, sziiletési rendellenességeket vagy mas reproduktiv
karosodast okoznak. Tovabbi informacidért latogasson el a www.P65Warnings.ca.gov/

Anyagtablazatok:

Az alabbi tablazat felsorolja azokat az anyagokat, amelyek ebben a termékben megtaldlhatok.
Az 1. tipusuként felsorolt anyagok a megengedett szinteken belil vannak; a 2. tipusként
felsorolt anyagokat a termékben hasznalt egyes 6sszetevék el8allitdsahoz hasznaljak, és
nyomokban lehetnek jelen, de a feldolgozas soran jellemz6en megsemmisiilnek.

Anyag CAS # Tipus | Felsorolva, mint okozé:

Nikkel 7440-02-0 1 Rak

Akrilnitril 107-13-1 2

Etil-benzol 100-41-4 2

Kristalyos szilicium- 14808-60-7 1

dioxid

Vezet 7439-92-1 1 RakDevelopmentalis toxicitasMalus

reprodukcids toxicitdsFemale
reproduktiv toxicitas

Metilén-klorid 75-09-2 2 RakFemale reproduktiv toxicitas
Biszfenol A 80-05-7 2
N-hexan 110-54-3 2 Férfi reproduktiv toxicitas

A fenti figyelmeztetés a RETeval eszkéz és a hozza tartozo kellékek és tartozékok (az
oldalon lathaté 96).
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Szimbdolumok

Szimbolum

C€

2797

UK
CA

0086

b

2 ) @ =

Y

Li-ion

wl
al

Leiras / Funkcid

Tandcsi irdnyelvnek valo megfelelés

Az Egyesiilt Kiralysdg megfeleldségi jele

Bekapcsologomb (készenléti allapot). Nyomja meg a gombot az
eszk6z be- és kikapcsolasdhoz, amikor nem a dokkoloallomason
tartézkodik. Kapcsolja be és ki a képerny6t a dokkoloallomason.

A BF tipusu alkalmazott rész az IEC 60601-1 szabvanyban
meghatarozottak szerint. Az alkalmazott alkatrészek az érzékeld
csikok vagy mas elektrodak.

Egyenaram

Olvassa el a hasznalati utasitast (azaz ezt a kézikdnyvet).
Ne hasznalja ujra.

Tartsa szarazon.

Az elektromos ¢és elektronikus berendezések hulladékair6l szolo
iranyelv. Az alkalmazand¢ orszdgokban az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékat nem szabad szelektalatlan telepiilési
hulladékként artalmatlanitani, és azt kiilon kell gytijteni. Kérjiik, vegye
fel a kapcsolatot a gyartdo meghatalmazott képviseldjével a berendezés
leszerelésével kapcsolatos informéaciokért.

USB-port
"Litium-iont" tartalmaz. Ez a szimbélum azt jelzi, hogy "Altaldnos
hasznositas /Ujrahasznosithaté", €s nem szabad szelektalatlan

telepiilési hulladékként artalmatlanitani, és kiilon kell gytjteni.

Gyartd

Gyartas datuma
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A

LOT

REF

LISTED

Intertek

©

Tarolasi hdmérséklet-tartomany

Tételszam

Kataldgus szama

Orvostechnikai eszkoz

Sorszam

Hasznalat datum szerint

ETL felsorolt jel, amely a termék megfeleldségének igazolasat jelzi.
Megfelel a kovetkezoknek:

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

Tanusitva:

CSA Std Sz. 60601-1

A megfeleld €s biztonsagos miikodés biztositasa érdekében olvassa el
a kezelési utasitasokat (azaz ezt a kézikonyvet).
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A berendezés azonositasa

Minden RETeval eszkéz egyedi sorozatszdmmal rendelkezik az azonositishoz. A
sorozatszam a Settings kivalasztasaval, majd a felhasznaléi fellleten System lathato. A
sorozatszam a dokkoldallomas aljan és az akkumulator alatt is megtaldlhatd, amely az
akkumulator fedelének eltavolitasa és az akkumulator elforditasa utan lathaté a késziléktél.
A sorozatszam R#####, a kovetkez6képpen értelmezve:

R A termék kodja: R
#HiH#H#  Gyartasi sorszam (5 vagy 6 szamjegy)
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Jovahagyasok

Ezt a terméket tesztelték, és megfelel az alabbi szabvanyok kovetelményeinek:

ISO 15004-1 Szemészeti miszerek, Altaldnos kovetelmények

ISO 15004-2 Szemészeti miszerek, Fényvédelmi veszély

IEC 60601-2-40 Elektromos orvosi berendezések (2. kiadas)

IEC 60601-1 Elektromos orvosi berendezések (3.1 kiadas) CB rendszer

IEC 60601-1 Elektromos orvosi berendezések (3. kiadas) CB rendszer

AAMI ES60601-1 Orvosi elektromos berendezések

CSA C22.2#60601-1 Elektromos orvosi berendezések

CENELEC EN60601-1 Elektromos orvosi berendezések (3. kiadas)

IEC 60601-1-2 Elektromagneses 0sszeférhetfség, beleértve a japan eltéréseket is (4. kiadas)
IEC 60601-1-6 Haszndlhatdsag

IEC 62366 hasznalhatdsag

IEC 60601-1 Elektromos orvosi berendezések (2. kiadas) CB rendszer

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

CENELEC EN60601-1 Elektromos orvosi berendezések (2. kiadas)

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

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

A RETeval eszkéz a kdvetkezd amerikai szabadalmak és azok kulféldi megfelel8i kdziil egy
vagy tobb hatdlya ala tartozhat: 7 540 613; 9 492 098; és 9 931 032.

A RETeval eszkézérzékel§ szalagjaira vonatkozhat a kdvetkezé amerikai szabadalmak és azok
kilfoldi megfelel6i kozil egy vagy tobb: 9 510 762 és 10 010 261.

RETeval ™ és a RETeval-DRTM az LKC Technologies, Inc. védjegyei. RETeval az LKC
Technologies, Inc. bejegyzett védjegye a kovetkezd orszagokban: Kanada, Kina, Japan,
Mexiko, Orosz Féderacio, Dél-Korea és az Amerikai Egyesiilt Allamok.

A RETeval eszkozben taldlhaté firmware-t az LKC Technologies, Inc. 2011-2023-ban szerzi
jogvédelem alatt © tartja. A firmware hasznélata a RETeval eszk6z6n kiviil tilos. All jogok
fenntartva.
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Kapcsolattartasi adatok

Tamogatas

Vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal e-mailben (support@Ikc.com) vagy telefonon a
kovetkez6 telefonszamon: +1 301 840 1992

Garancia

Az LKC Technologies, Inc. feltétel nélkil garantdlja, hogy ez az eszk6z mentes az anyag- és
gyartdsi hibaktdl, feltéve, hogy nincs bizonyiték visszaélésre vagy javitasi kisérletre az LKC
Technologies, Inc. engedélye nélkiil. Ez a Garancia a szdllitds datumatdl szamitott egy évig
kotelezd, és az e célbdl a gydrba visszakildott barmely eszkdéz vagy annak egy részének
szervizelésére és/vagy cseréjére korlatozodik el6re fizetett szallitasi dijakkal, amelyek
hibdsnak bizonyulnak. Ez a garancia kifejezetten az LKC Technologies, Inc. minden egyéb
kotelezettsége és kotelezettsége helyett jon létre.

A készllék szétszerelésére tett kisérletek torést eredményeznek, és érvénytelenitik a
garanciat.

KAR AZ ERKEZESKOR. Minden m{szer szigoru tesztek utan tokéletes lizemi allapotban hagyja
el Gzeminket. A mdszer durva kezelést és sériilést okozhat az atvitel soran. A kildemény
biztositott az ilyen karok ellen. A Vevének haladéktalanul, irasban jelentenie kell minden
rejtett vagy nyilvanvald kart az utolsé fuvarozdnak, valamint nekiink, és megrendelést kell
kiadnia a cserére vagy javitasra.

A JOTALLASI IDON BELUL ELOFORDULO HIBAK. Az egység egyes részein olyan hibak
alakulhatnak ki, amelyeket az atfogd LKC-vizsgalat sordn nem tdrtak fel. Eszkozeink ara
biztositja az ilyen szolgaltatast, de nem:

1. Gondoskodjon a gyarunkba torténd szallitasi dijakrdl a szervizelésért,
2. Nem altalunk teljesitett vagy engedélyezett szolgdltatdsok biztositasa,
3. Gondoskodjon a nyilvanvaldéan visszaélt muszerek javitasanak koltségeirél, olyan

szokatlan korilményeknek kitéve, amelyekre nem tervezték O&ket, vagy megprobaltak
szétszerelni az eszkozt, ami az eszkoz karosodasat okozza.

Barmikor orommel fogjuk megvitatni telefonon, levélben vagy e-mailben a feltételezett
hibdkat vagy a muszer mikodésének olyan aspektusait, amelyek nem vildgosak. Azt
tanacsoljuk, hogy telefonon, levélben vagy e-mailben értesitsen minket a hiba jellegérdl,
miel6tt visszakildene egy mdszert javitasra, mivel RMA-engedélyre van sziikség, mielG6tt az
eszkozt javitasra vagy szervizelésre visszakiildené az LKC-nek. Sokszor egy egyszer( javaslat
megoldja a problémat anélkil, hogy egy mUiszert visszaadna a gyarnak. Ha nem tudunk
javasolni valamit, ami megoldja a problémat, tanacsot adunk Onnek, hogy a berendezés mely
részeit kell visszakildeni a gyarba szervizelésre.

A JOTALLASI IDO6 UTAN ELOFORDULO HIBAK. A jotallasi idészak utani és az LKC termék
élettartamara vonatkozd szabdlyzaton bellli javitasi dijak a javitdsra forditott tényleges
ordkon alapulnak az uralkodé dij mellett, valamint a sziikséges alkatrészek koltségén és a
szallitasi dijakon; vagy donthet udgy, hogy kiterjesztett garanciat vasarol. A folyamatos
tdmogatas és a firmware-frissitések a jotallasi id6szakon tul éves tdmogatasi és frissitési dijat
igényelhetnek.
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Oréommel megbeszéljik telefonon, levélben vagy e-mailben az esetlegesen felmeriilé

problémakat.

Kellekanyagok és tartozékok vasarlasa

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

részlistat:

Cikkszam
95-076
95-079
29-038

81-262
81-266
81-269
81-298
91-193

91-194
91-235

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

Cikk
RETeval VEP elektrodakészlet
Csomag harom, 4 uncia tubus NuPrep-bdl

RETeval hordtaskat, amely a késziiléket, dokkoldallomast, haldzati
adaptert, kabeleket, egy 1 doboz érzékeldcsikot tartalmaz egy kemény
hatlapt, fogantytval ellatott tokban.

Akkumulator

Szemoldok

Porvédo

RETeval szereldkart, amely a késziiléket egy asztalra szerelt karban tartja.

Erzékelécsik vezetéke (azaz az a kabel, amely a késziiléket egy
érzékeldcesikhoz csatlakoztatja)

RETeval adapterkabel DIN elektrédakhoz

Kis érzékeldszalag-6lom (azaz az a kabel, amely a késziileket egy kis
érzékeldcsikhoz csatlakoztatja)

Erzékelécsik 6lomhosszabbité kabel
Erzékelécsik, mennyiség 25 par
Szenzorcsik, mennyiség 50 par

Kis érzékeldcesik, mennyiség 50 par
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Eurdépai képviselo
Emergo Eurdpa
Westervoortsedijk 60
6827 Arnhemnél
Hollandia

T:+31 70-345-8570

Svajci képviselb

CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Svijc

T: +41 41-562-0395

Az Egyesiilt Kiralysag felel6s személye

Emergo Consulting (Egyesiilt Kiralysag) Limited
c/o Cr 360 — UL Nemzetkozi internacionalis
Iranytt haz, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Egyesiilt Kiralysag

Vallalat

Az 1987-ben alapitott LKC Technologies, Inc. ISO 13485:2016 tanusitvannyal rendelkezik, és
RENDELKEZIK MDSAP és FDA regisztracidkkal, valamint CE tandsitvannyal, mint
orvostechnikai eszk6zok gyartdja, tobb mint Otven orszagban telepitett mindségi
termékekkel.

LKC Technologies, Inc.

2 Professziondlis hajtas, Suite 222

Gaithersburg, MD 20879 Amerikai Egyesiilt Allamok
T:+1 301 840 1992

sales@lkc.com

www.lkc.com
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