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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.

Europejskie dane regulacyjne
Podstawowy kod UDI-DI (do wyszukiwania w bazie danych EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Instrukcje uzytkowania (IFU) w innych jezykach mozna znalez¢ na stronie www.lkc.com/IFUs
Aby poprosi¢ o wydrukowanga kopie tego podrecznika, wyslij wiadomos¢ e-mail na adres support@Ilkc.com i
dotgcz nastepujace informacje:
1) Nazwa firmy
2) Imie i nazwisko
3) Adres korespondencyjny
4) Numer seryjny urzadzenia
5) Numer czesci instrukcji, ktorej potrzebujesz
Aby znalezé poprawny numer czesci, otworz plik pdf w IFU w wybranym jezyku i znajdz numer
czesci, numer czesci pojawi sie z przodu lub z tytu IFU. Reczny numer czesci bedzie wygladat mniej
wiecej tak: 96-123-AB.
Twoja instrukcja zostanie wystana do Ciebie w ciggu 7 dni.
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LKC Technologies, Inc., zatozona w 1987 roku, posiada certyfikat ISO 13485: 2016 i posiada
rejestracje MDSAP i FDA oraz certyfikat CE jako producent urzadzen medycznych z wysokiej
jakosci produktami zainstalowanymi w ponad pieédziesieciu krajach.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Apartament 222
Gaithersburg, MD 20879 Stany Zjednoczone
Ameryki

Tel.: +1 301 840 1992

sales@lkc.com

www.lkc.com
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Witamy w RETeval ™

Witamy w RETeval ™

Gratulujemy nabycia RETeval wizualnego urzadzenia elektrodiagnostycznego. Dzieki
urzadzeniu RETeval mozesz zaoferowaé swoim pacjentom wygodng ocene diaghostyczng
siatkowki.

Kazde urzadzenie RETeval jest wyposazone w protokoty oparte na migotaniu, a dzieki
opcjonalnym aktualizacjom protokoty oparte na pojedynczej pamieci flash stajg sie dostepne
za posrednictwem wybieracza protokotéw, ktéry umozliwia inne testy elektroretinogramu
(ERG) i wizualnego potencjatu wywotanego (VEP).

Wyniki testéw sg widoczne od razu na ekranie urzadzenia. Urzadzenie automatycznie tworzy
raporty w formacie PDF, ktére zawierajg wyniki badan, informacje o protokole, informacje o
pacjencie oraz informacje o praktyce lub instytucji. Te raporty PDF mozna przestaé¢ do
dowolnego komputera za pomoca kabla USB. Urzadzenie RETeval posiada interfejs
elektronicznej dokumentacji medycznej do cyfrowego zamawiania badan dla pacjenta i
przesytania wynikéw do obstugiwanego systemu EMR / EHR.
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Co znajduje sie w pudetku

Urzadzenie RETeval jest
obecne.

RETeval Device

DIN Cable *

pakowane z tymi elementami. Sprawdz, czy wszystkie elementy sg

? Sensor Strip Lead
i USB Cable !

Docking Station

RETeva/" r===
sen trips

[CE =i~ T @ MD)

. $LKC

Sensor Strips **

RETeval urzadzenie

Stacja dokujaca

Oslona przeciwpylowa
(nie pokazano)

* Kabel adaptera DIN

Przewod listwy

czujnika

** Paski czujnikow

Kabel USB
Cegla i plyty zasilajace

Instrukcja obshugi

|
|
|
|
i
|
|
|
L
Power Brick

Mierzy reakcje oka na $§wiatlo.

Plates for Power Brick

Laduje urzadzenie RETeval i umozliwia przesytanie danych do
komputera. Podlacz do gniazdka elektrycznego za pomoca klocka
zasilajacego.

Chroni urzadzenie przed kurzem, gdy nie jest uzywane.

Podlacza urzadzenie do elektrod DIN.

Laczy urzadzenie z paskami czujnika w celu przetestowania.

Zestawy elektrod skérnych do pomiaru odpowiedzi elektrycznej
oka. Patrz instrukcja uzytkowania 95-025 Wkiadka produktu z
paskiem czujnika dostarczana z listwami czujnikow.

Laczy urzadzenie z komputerem w celu przestania wynikow.

Podtacza urzadzenie do gniazdka elektrycznego. Uzyj opcji wtyczki
sciennej, ktora pasuje do dostepnych gniazd elektrycznych.

Ten dokument. Podrgcznik jest dostepny w formacie PDF
znajdujgcym si¢ w katalogu gtownym urzadzenia RETeval.

* Ten przedmiot jest dostarczany tylko z RETeval Kompletny.

** Ten element nie jest dostarczany w przypadku zamdwienia wersji "bez elektrod".
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Wprowadzenie

Podtgcz przewdd do stacji dokujacej i podigcz

Przymocuj ptyte z cegty zasilajacej, ktora pasuje do gniazdka elektrycznego, do klocka
zasilajgcego.

Podtgcz przewdd zasilajgcy do stacji dokujgce;j.

Podtgcz klocek zasilajgcy do gniazdka elektrycznego. Zasilacz akceptuje 100 — 240 VAC, 50/60
Hz.

Pozwél urzadzeniu sie fadowaé

Urzadzenie RETeval taduje baterie w stacji dokujgcej z potgczenia USB lub klocka
zasilajgcego. Jesli klocek zasilajgcy jest podtgczony, tadowanie bedzie znacznie szybsze niz w
przypadku obecnosci tylko pofgczenia USB. Stan tadowania jest wyswietlany na wyswietlaczu.
Jesli wyswietlacz jest pusty, naci$nij przycisk zasilania, aby go wigczyé. Urzadzenie RETeval
jest dostarczane z czeSciowym tadowaniem.

RETeval Device Eyecup

Power
indicator

RETeval™

LCD display light
¥
/ Power Sensor Strip
Thurr_1b button  lead connector
joystick
Battery cover

Docking Station

Podigcz przewdd paska czujnika

Podfacz przewdd paska czujnika do niebieskiego ztgcza przewodu
listwy czujnika. Przewdd paska czujnika dla zwyktych paskéw
czujnikéw ma jeden klips do paska czujnika, przewdd paska czujnika
dla matych paskéw czujnika ma dwa klipsy paska czujnika.

Przewdd paska czujnika jest wystarczajaco dtugi w wiekszosci
okolicznosci; Jesli jednak aplikacja wymaga dodatkowej diugosci,
dostepne jest przedtuzenie o dtugosci 24" (61 cm) (patrz Zakup
materiatow eksploatacyjnych i akcesoriow). Jesli uzywany jest przedtuzacz, konieczne jest
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zapetlenie kabla nad uchem pacjenta lub przyklejenie kabla do policzka pacjenta, aby
zapobiec wptywowi ciezaru przedtuzenia na pomiary testowe.

Sterowanie urzgdzeniami

Urzadzenie RETeval ma joystick géra/dét/prawo/lewo/select oraz przycisk witaczania i
wytgczania zasilania.

Wytaczanie urzadzenia

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

Ekran natychmiast sie wytgcza, ale catkowite wytaczenie urzgdzenia zajmuje jeszcze kilka
sekund.

Odczekaj kilka sekund, gdy kontrolka zasilania przestanie migac, zanim ponownie wtqczysz
urzgdzenie.

Joystick

Joystick zapewnia prosty i intuicyjny interfejs uzytkownika. Uzyj kciuka, aby popchnac joystick
w zgdanym kierunku.

W gére i w dot przesuwaj podswietlenie zaznaczenia w gore lub w dot.

Cofnij sie o jeden ekran: Nacisnij klawisz LEFT , gdy kursor znajduje sie przy
lewej krawedzi ekranu.

Przejdz do przodu o jeden NacisnijPRZYCISK W PRAWO, gdy kursor znajduje sie
ekran: przy prawe] krawedzi ekranu.

Zaznacz wyrdzniony element:  Nacisnij klawisz SELECT.
10/30/15, 1:14 PM 3/50 =

Main Menu

Menu gtdwne urzadzenia RETeval ma gdérny pasek stanu, cztery hew test

przyciski, a na dole opis aktualnie wybranego protokotu. Pasek stanu
pokazuje date, godzine, pozostatg pojemnos¢ i stan natadowania

baterii.  Cztery przyciski umozliwiajg operatorowi rozpoczecie
nowego testu, wyswietlenie poprzednich wynikéw, zmiane ustawien

systemu i wybranie protokotu, ktéry bedzie uruchamiany podczas
rozpoczynania nowego testu. U dotu ekranu wyswietlany jest
aktualnie wybrany protokét.

Results

DR Assessment

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Settings

Settings =)

Skonfiguruj urzadzenie RETeval do uzytku w swojej praktyce.

Step 1. Witgcz urzadzenie.
Urzadzenie przechodzi krétki test wewnetrzny i inicjalizacje. | Qa8 lme
Step 3. Dostosuj kazde ustawienie zgodnie z witasnymi
preferencjami.

Step 2. Wybierz Settings.

Language
Wybierz jezyk, ktérego chcesz uzywac w interfejsie uzytkownika urzadzenia i raportach PDF.

Jesli wybierzesz jezyk z zapisem od prawej do lewej (np. arabski),
kierunki prawego i lewego joysticka zostang zamienione z opisu
w tym podreczniku. dypell

Set Language =r

Date / Time Dansk
Deutsch

Uzyj joysticka, aby zaznaczy¢ kazdy element biezgcej daty. Uzyj
prawego i lewego joysticka, aby porusza¢ sie miedzy stronami. English (US)
Urzadzenie uzywa daty i godziny do oznaczania wynikéw i obliczania English (UK)
wieku pacjenta. Date i godzine mozna réwniez zaktualizowaé,
skanujgc kod kreskowy na poczatku testu za pomocg bezptatnej
aplikacji do obstugi kodéw kreskowych danych, ktdéra dziata w systemie Windows
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) i smartfonach (wyszukaj RETeval w sklepie z aplikacjami
telefonu).

Backlight

Podswietlenie LCD wyswietlacza operatora mozna regulowad
oddzielnie w celu przeprowadzenia testow dostosowanych do
osSwietlenia i ciemnosci. Urzadzenie automatycznie przetaczy sie
miedzy tymi dwoma trybami odpowiednio podczas testu. Jasniejsze
ustawienia mogg by¢ bardziej widoczne, ale nieznacznie zmniejsza
liczbe pacjentéw, ktérych mozna przetestowaé przed koniecznoscia
natadowania w stacji dokujacej. W przypadku testéw dostosowanych
do ciemnosci jasniejsze ustawienia skracajg czas potrzebny
operatorowi na dostosowanie sie do ciemnosci, aby mdéc wyraznie
widzie¢ ekran, ale mogg wptywaé na czuto$é preta pacjenta. W
przypadku testéw dostosowanych do oswietlenia wyswietlacz operatora mozna ustawié na
wysoka, Srednig lub niskg jasnos¢. Istnieje réwniez opcja "czerwona", ktéra sprawia, ze
wyswietlacz uzywa tylko czerwonego S$wiatta. W przypadku testow dostosowanych do
ciemnosci istniejg trzy poziomy jasnosci, ktére wykorzystujg tylko czerwone $wiatto, a takze
stabe petne kolory. Wartosci domysine to $rednia jasnos¢ dla scenariuszy dostosowanych do
Swiatfa i ciemna czerwien dla testow dostosowanych do ciemnosci.

Testing =

Tested eye

Display noise

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia


https://bit.ly/retevalbarcodereader

Wprowadzenie

Testing

Prepare Right Eye [m=—3

Wybierz Tested eye , aby okresli¢, ktére oczy chcesz przetestowac.
Na przyktad mozesz by¢ zaangazowany w badanie kliniczne, w ktérym
testowane ma by¢ tylko prawe oko. Wybierajgc Prawe oko,
wszystkie protokoty beda testowac tylko prawe oko. Wybranie opcji
Oba oczy(domyslnie) powoduje testowanie obu oczu. Wybranie :
opcji Wybierz w czasie testu daje mozliwo$¢ wyboru po Eéf;feif';ﬁg’ strip and
nacisnieciu przycisku Nowy test, aby rozpocza¢ uruchamianie testu.

Alternatywnie przyciski Done (OD) i Gotowe (OS) mogg by¢ uzyte

na ekranie elektrody taczacej, aby pomingé wszystkie pozostate testy Cancel DoneOD | Skip

dla tego oka.

Natychmiast po wykryciu podtgczenia elektrody urzadzenie mierzy szum elektryczny. Jesli
hatas przekracza okreslony prog, wyswietlany jest komunikat ostrzegawczy o nadmiernym
hatasie elektrody ( szczegétowe informacje mozna znalez¢é w sekcji Rozwigzywanie
problemdw). Jesli hatas jest ponizej tego poziomu, domyslnie zmierzona wartos¢ nie jest
wyswietlana. W opcji Display noise mozesz wybra¢, aby szum elektrody byt zawsze
widoczny.

Reporting Reporting =

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

wptywajg na wyswietlanie wynikéw zaréwno na urzadzeniu, jak iw
raportach.

Page size

DR limits

Practice Information
Reference data

Practice information stuzy do oznaczania raportéw etykietami.
Zawiera nazwe praktyki i trzy wiersze adresu do ¢wiczen. Mozesz
uzy¢ tych wierszy do innych informacji, jesli chcesz. Tekst jest | Stimulus waveform
wstawiany przy migajagcym pionowym kursorze. Uzyj klawisza delete

Report formats

, aby przejs¢ w lewo. Practice information jest wyswietlany w raporcie nad informacjami
o pacjencie, jak pokazano w przyktadowym raporcie na stronie 19. Ten przyktadowy raport
zawiera LKC Technologies i jego adres jako informacje o praktyce, ktore sg domysine dla

wszystkich urzadzen. Nacisniecie symbolu kodu kreskowego umozliwia skanowanie
informacji o praktyce z zewnetrznego wyswietlacza, takiego jak monitor komputera.
Skanowanie jest automatyczne i nie wymaga nacisniecia joysticka. Bezptatna aplikacja do
obstugi kodéw  kreskowych danych, ktéra dziata w systemie = Windows
(https://bit.ly/retevalbarcodereader) i smartfondéw (wyszukaj RETeval w sklepie z aplikacjami
w telefonie). Jedli ikona RETeval urzadzenie ma problemy ze skanowaniem kodu
kreskowego, upewnij sie, ze muszla oczna jest witgczona lub bardzo blisko wyswietlacza, a
jasnos$¢ wyswietlacza jest ustawiona na maksimum.

Page Size

Raporty PDF utworzone przez urzadzenie RETeval mozna sformatowaé dla papieru formatu
A4 lub papieru o rozmiarze letter (8,5" x 11").

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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DR limits

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

Reference data

W przypadku wielu testow z wykorzystaniem elektrod Sensor Strip w urzgdzeniu wbudowane
sg rozkfady odniesienia i interwaty odniesienia. Zobacz strone 59. Ta sekcja umozliwia
wyfaczenie raportowania interwatéw referencyjnych, co moze byé wygodne, na przyktad, jesli
wiesz, ze testowane obiekty znajdujg sie poza populacjg referencyjng testowang w bazie
danych.

Report formats

Za pomocg menu Report formats mozna wybra¢ formaty wyjsciowe PDF, JPEG czy PNG
dla raportéw. More niz jedng opcje. PDF jest preferowanym formatem drukowania. JPEG
moze by¢ wygodniejszy do przesytania wynikéw do niektérych systemoéow EMR.

Stimulus waveforms

Luminancje w funkcji czasu mozna wykresli¢ na dole przebiegdw odpowiedzi elektryczne;.
Domyslinie jest to wytaczone dla bodzcow krotkotrwatych, ale jest witgczone dla bodZzcow o
dtuzszym czasie trwania, takich jak dtugi btysk (on-off), sinusoidalne i tréjkatne przebiegi.
Zaletg pokazania przebiegu swietlnego dla dtugiego bodzca btyskowego bytoby pokazanie, na
przyktad, kiedy oczekiwana jest reakcja wytgczenia. Pokazanie przebiegu bodzZca do testu
migotania moze by¢ pedagogicznie uzyteczne, poniewaz bodziec nie jest tylko bliski czasu =
0. Stimulus waveforms sg wyswietlane zaréwno na urzgdzeniu, jak i w raportach.

System 3/50 =

System
et g . o . . IAbout I
Aby wyswietli¢ numer seryjny urzadzenia i dostepne opcje, wybierz

pozycje System About w obszarze Settings. Podstawowy
model urzadzenia RETeval wskazuje "RETeval-DR" w nagtéwku
ekranu. Opcje "Flicker ERG", "RETeval — S" i "RETeval complete"
bytyby oznaczone jako takie. Na tym ekranie wyswietlana jest

réwniez wersja oprogramowania uktadowego. Liczba ukoriczonych J pairite boot block
testow moze by¢ rowniez podana tuta;j.

Wybranie Memory umozliwia wyswietlenie liczby testow

przechowywanych w urzgdzeniu, z maksymalnej dozwolonej liczby 50. Na tej stronie masz
mozliwos¢ Wymaz wszystkie wyniki testu lub Wymaz wszystko, co ponownie

sformatuje dysk, a nastepnie przywrdci domysine pliki fabryczne na ponownie
sformatowanym dysku.

Update firmware jest opisany na stronie 25.

Reset settings umozliwia przywrdcenie wszystkich ustawien do domysinego stanu
fabrycznego, w tym informacji o praktyce.

Blok rozruchowy jest pierwszym regionem pamieci urzadzenia, ktéry jest odczytywany
podczas rozruchu. Jesli sektory w bloku rozruchowym stang sie zte, urzagdzenie moze nie
wiaczac sie prawidtowo za kazdym razem, na przyktad dioda LED wskazujgca zasilanie moze
migac wiele razy, gdy urzadzenie w stacji dokujgcej pozostanie stabilnie zielone. Rewrite

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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boot block rozwigzac ten problem; uzyj tego przycisku tylko na zgdanie dziatu serwisowego
LKC.

Instrukcje obstugi mozna wyswietli¢ na ekranie, naciskajac przycisk Instrukcja obstugi.

Podrecznik jest rowniez dostarczany w formie papierowej, a plik PDF jest przechowywany na
urzadzeniu.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Wykonywanie testu
Step 1. Wyjmij urzadzenie RETeval ze stacji dokujace;j.

Step 2. Potwierd?, ze protokot jest pozgdany, patrzac na tytut protokotu u dotu ekranu. Jesli
nie, wybierz Protocol na urzadzeniu, ktdre chcesz zmieni¢. Patrz sekcja podrecznika
Wyboér protokotu na stronie 21.

Step 3. Wybierz pozycje Nowy test na urzadzeniu.
Step 4. Wprowadz informacje o pacjencie zgodnie z monitem urzadzenia (imie i nazwisko

lub identyfikator oraz date urodzenia). Nacisniecie symbolu kodu kreskowego
umozliwia skanowanie informacji o pacjencie z zewnetrznego wyswietlacza, takiego jak
monitor komputera. Skanowanie jest automatyczne i nie wymaga nacisniecia joysticka.
Bezptatna aplikacja do obstugi kodow kreskowych danych, ktéra dziata w systemie
Windows (https://bit.ly/retevalbarcodereader) i smartfonach (wyszukiwanie RETeval w
sklepie z aplikacjami telefonu). Aplikacja kodéw kreskowych nie korzysta z Internetu i nie
przechowuje zadnych informacji o pacjencie. Jesli urzagdzenie RETeval ma problemy ze
skanowaniem kodu kreskowego, upewnij sie, ze muszla oczna znajduje sie na
wyswietlaczu lub znajduje sie bardzo blisko niego, a jasnos¢ wyswietlacza jest ustawiona
na maksimum.

Step 5. Upewnij sie, ze protokoét i informacje o pacjencie sg poprawne.

Step 6. Wybierz pakiet Sensor Strip i zeskanuj kod kreskowy pakietu, umieszczajgc okulary
urzadzenia na lub bardzo blisko kodu kreskowego na opakowaniu Sensor Strip.
Skanowanie jest automatyczne i nie wymaga nacisniecia joysticka. Uzyj nowego zestawu
paskdéw czujnika dla kazdego testu.

Step 7. Popros pacjenta o zdjecie okularéw. Soczewki kontaktowe mozna pozostawié na
miejscu.

Step 8. Umies¢ na pacjencie zarowno prawy, jak i lewy pasek czujnika. Prawidtowe
umiejscowienie pokazano ponizej. Alternatywnie moze sie okazac, ze tatwiej jest umiescic¢
prawy pasek czujnika, przetestowac to oko, a nastepnie umiesci¢ lewy pasek czujnika i
przetestowac to oko. Obstuguj paski czujnikéw za zaktadke potgczenia, poniewaz hydrozel
jest bardzo lepki.

Jesli uzywasz matych paskéw czujnikéw, oba paski muszg by¢ natozone, aby odczytac
oba oczy.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
13


https://bit.ly/retevalbarcodereader

Wykonywanie testu

Correct placement

Too nasal Too temporal Too infeﬁoj

Maty bok paska czujnika powinien by¢ umieszczony na dolnej powiece, a koniec
paska czujnika powinien by¢ umieszczony pod srodkiem oka. Strona z zakfadka
taczacy powinna znajdowac sie w poblizu swigtyni.

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

LKC Technologies zaleca stosowanie NuPrep® (produkowanego przez Weaver i
spotke i sprzedawanego w sklepie LKC, https://store.lkc.com), w celu przygotowania
skdry pacjenta w obszarze kontaktu elektrody. Zastosowanie NuPrep pozwoli
osiggna¢ poziomy impedancji elektrycznej poréwnywalne z elektrodami
kontaktowymi rogdéwki i poprawi przyczepnos¢ u oséb z problemami z
przyczepnoscig. Alternatywnie mozna uzy¢ mydta i wody lub chusteczki nasgczonej
alkoholem, ale spowoduje to zwiekszong impedancje. Uzywaj produktdw na bazie
alkoholu ostroznie, poniewaz opary alkoholu mogg powodowac podraznienie oka.

Jesli przyczepno$é jest nadal problemem po uzyciu NuPrep, mozna uzyé tasmy
samoprzylepnej klasy medycznej na koncach paska czujnika.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Step 9.

Przetestuj prawe oko.

Popros pacjenta, aby zakryt lewe
oko dtonia. Poprawi to ich
mocowanie do czerwonego $wiatta
w urzadzeniu, a takie otworzy
powieki szerzej, aby Zrenica byta
bardziej widoczna. Mate dzieci
mogg preferowa¢ pozostawienie
obu oczu otwartych i odkrytych.

Podtacz przewdd do paska czujnika
ponizej prawego oka pacjenta
niebieskg dzwigniag z dala od skory
pacjenta.

Wybierz Next. Jesli przycisk Next
nie jest obecny, potgczenie
elektryczne z pacjentem jest stabe
lub urzadzenie nie jest prawidtowo
podtgczone do paska czujnika: Patrz
sekcja Rozwigzywanie probleméw
w tym podreczniku.

Powiedz pacjentowi, aby spojrzat na l
czerwone $wiatto mocujgce w urzadzeniu RETeval i otworzyt oko tak szeroko, jak
to mozliwe. W protokotach opartych na Troland urzadzenie RETeval wymaga
niezaktoconego widoku catej Zrenicy pacjenta.

Przycisnij urzadzenie do pacjenta, ustawiajgc urzadzenie tak, aby Zrenica pacjenta
znajdowata sie wewnatrz duzego zielonego kota. Urzadzenie RETeval powinno
by¢ umieszczone bezposrednio na obiekcie, niewielka szczelina miedzy muszlg oczna
a boczng czescig twarzy jest w porzadku, o ile ilos¢ swiatta otoczenia docierajgcego
do oka przez te szczeline nie jest nadmierna.

Popros pacjenta, aby sie zrelaksowat i starat sie nie mrugac. Pacjent nie powinien
mowic¢, usmiechad sie ani grymasi¢ (moze to wydtuzy¢ czas testu). W przypadku
protokotow, ktére wykorzystujg warunki wielu bodzcéw, zasugeruj pacjentowi, aby
mrugat, gdy jest ciemno, aby zmniejszy¢ ilos¢ artefaktdw elektrycznych, ktére
wystepujg podczas faz pomiarowych testu.

Wybierz Rozpocznij test po prawidtowym zlokalizowaniu Zrenicy przez
urzadzenie. Jesli urzadzenie btednie wskazuje co$ innego jako Zrenice, zmien
potozenie urzadzenia i upewnij sie, ze powieki sg wystarczajgco otwarte, az Zzrenica
zostanie prawidtowo zidentyfikowana. Jedli opcja Rozpocznij test nie jest
wyrozniona, zobacz sekcje Rozwigzywanie probleméw w tym podreczniku.

Na poczatku kazdego testu urzadzenie RETeval automatycznie ponownie kalibruje
natezenie Swiatta i kolor, w ktérym to czasie pacjent zobaczy krétkie czerwone,
zielone i niebieskie btyski. Ten proces trwa okoto jednej sekundy. Jesli ponowna
kalibracja nie powiedzie sie, zostanie wyswietlony btagd "Nie mozna skalibrowac" lub
"Nadmierne oswietlenie otoczenia". Zobacz sekcje Rozwigzywanie probleméow w
tym podreczniku.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Wykonywanie testu

Poczekaj, az urzgdzenie przeprowadzi test. Testing czas zalezy od wybranego
protokotu i moze by¢ krétszy niz 10 sekund lub nawet kilka minut.

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

Step 10. Repeat Krok 9 dla lewego oka.

Step 11. Podsumowanie wynikéw zostanie wyswietlone w takiej postaci, w jakiej pokazano
na stronie 17. Podczas wyswietlania wynikow urzadzenie je zapisuje. Results | Main
Menu przyciski pojawiajg sie wraz z powiadomieniem o pomysinym zapisaniu po
zakonczeniu zapisywania, co moze potrwac kilka sekund. Wybierajgc Results, mozesz
natychmiast wyswietli¢ wyniki pacjenta i wykona¢ dodatkowe badania bez koniecznosci
ponownego wprowadzania informacji o pacjencie lub elektrodzie.

Step 12. Usun paski czujnika z twarzy pacjenta, zaczynajagc od konca pod okiem.
Alternatywnie nalezy poprosi¢ pacjenta o usuniecie paskéw czujnika. Paski czujnikéw
nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Wyczy$é muszle oczng i inne czesci urzadzenia majgce kontakt z pacjentem oraz
przewdd paska czujnika.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Wyswietlanie Results

Wyswietlanie Results

Results na urzadzeniu

Protokdt oceny DR taczy niejawny czas, amplitude, wiek i reakcje
ucznia, aby stworzy¢ ujednolicony wynik, ktéry jest wyswietlany

natychmiast po zakonczeniu testu.

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

opisem protokotu oceny DR na stronie 21.

Szczegodty dotyczace wynikéw oceny DR mozna zobaczy¢, wybierajgc
Results. Jesli wybierasz Results z menu gtéwnego, przewin liste w
gore iw doét i wybierz zadany wynik testu.

Result Summary =r

DR Assessment

Patient ID: 123654
Birthdate: 9/6/80

Result:

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

Delete | More |

Wyniki sg przechowywane w porzadku

chronologicznym; z najnowszym wynikiem jako pierwszym. Po wyswietleniu tej samej strony
podsumowania mozna zobaczyc reakcje elektryczne i zrenic. Ponizsze rysunki pokazujg wyniki
z prawego oka; wyniki lewego oka sg podobnie pokazane.

Right ERG = Right ERG =

60 40
50 3

= 30 = <

20 * 103 C
10 03

0

-10 -0 3

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

16 Td's, 0.0 Td

Implicit time: 28.3 ms

Amplitude: 18.1 pv

Pokazano  dwa okresy  odpowiedzi
elektrycznej, mierzone od paska czujnika, do
32 Td's (po lewej) i 16 Td's (po prawej)
biatego migoczgcego bodzca. Jak pokazano
na dole wykresu, btyski swiatta stymulujgce
siatkdwke wystgpity w czasie = 0 ms i prawie
razy =35, 70 ms. Linie kropkowane wskazujg
punkty pomiarowe amplitudy od piku do
piku i czasu niejawnego (czas do szczytu).
Prostokat obejmuje srodkowe 95% pikdéw w
danych referencyjnych.

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

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia

Right Pupil =

o~

Diameter / mm
[

.5
4
35
3
.5
2

Seconds

Area ratio: 1.6

Wielko$¢ zZrenicy w funkcji czasu jest
pokazana dla 4 i 32 Td-s biatych bodzcow
migoczacych. BodZce zaczynajg sie w czasie
= 0. Kropkowane linie  pokazujg
wyekstrahowane $rednice zrenic dla dwdch
bodzcéw. Stosunek obszaréw Zrenicy jest
pokazany ponizej wykresu, a jego 95%
(dwustronny) przedziat odniesienia jest
pokazany skalowany dla stabego bodica w
poblizu prawej krawedzi wykresu.
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Wyswietlanie Results

Results na komputerze

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

Step1. Umie$¢ urzadzenie RETeval w stacji dokujace;.

Step 2. Podtacz kabel USB do stacji dokujacej i do komputera.

Step 3. Urzadzenie pojawia sie na komputerze jak pendrive lub zewnetrzny dysk USB.

Mozesz teraz wyswietla¢ wyniki lub kopiowac je na komputer, tak jak pliki w dowolnym
katalogu na komputerze. Je$li urzadzenie RETeval nie taczy sie z komputerem jako dysk
USB, zobacz sekcje Rozwigzywanie problemoéw ponizej. Wyniki pacjentéw znajdujg sie w
katalogu Raporty na urzadzeniu. Dla kazdego raportu PDF w folderze Dane znajdujg sie dwa
odpowiednie pliki danych. Te pliki danych majg te samg nazwe pliku z innym rozszerzeniem
(.rffi.rffx zamiast .pdf). Plik .rffx jest w formacie XML, ktéry moze by¢ uzyty do wyodrebnienia
informacji liczbowych z testu programowo. Plik .rff jest plikiem binarnym, ktéry zawiera
wszystkie surowe dane zebrane podczas procedury testowej. Dane mozna eksportowac ze
zbioru plikéw .rff za pomoca programu RFFExtractor, sprzedawanego w sklepie internetowym
LKC (https://store.lkc.com). Przechowywanie plikéw danych .rff jest réwniez zalecane w
przypadku, gdy potrzebujesz pomocy technicznej od LKC.

Konwencja nazewnictwa plikéw dla wynikdw jest patientlD_birthdate_testdate.pdf, gdzie
data urodzenia to yymmdd (2-cyfrowy rok, miesigc, dzien), a data testu ("testdate") to
yymmddhhmmess (2-cyfrowy rok, miesigc, dzien, godzina, minuta, sekunda). Dzieki tej
konwencji nazewnictwa plikéw poprzednie wyniki pacjentéw bedg sortowane obok ich
biezgcych wynikdw. Wszelkie spacje w identyfikatorze pacjenta zostang usuniete w nazwie
pliku.

Plik PDF wyswietla:

e Practice information, jak okreslono w Settings (Zobacz strone 10 do zmiany
informacji o praktyce.)

e Informacje o pacjencie wprowadzone podczas badania
e Dataigodzina badania

e Opis zastosowanego bodzca. Jasnosc jest zgtaszana w jednostkach fotoptycznych w
Trolands lub candela/m2, w zaleznosci od protokotu. Kolor jest raportowany na wiele
sposobdw. Jesli kolor jest biaty (chromatycznos¢ CIE 1931 0,33,0,33), czerwony,
zielony lub niebieski, etykiety te sg uzywane. Inne kolory sg zgtaszane jako
chromatycznos$é w przestrzeni koloréw (x, y) z CIE 1931 lub pod wzgledem jasnosci
czerwonych, zielonych i niebieskich diod LED oddzielnie.

e Woyniki pacjentow

Te pliki PDF mozna drukowaé, faksowac lub wysytaé pocztg e-mail w taki sam sposdb, jak
kazdy plik na komputerze.

Plik PDF pokazuje trzy okresy reakcji elektrycznej zarejestrowane przez paski czujnika. W
odpowiedzi elektrycznej btyski sSwiatta stymulujgce siatkdbwke wystgpity w czasie = 0 ms, 35
ms i 70 ms.

Przyktadowy raport PDF dla protokotu oceny DR przedstawiono ponizej.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Wyswietlanie Results

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

RETeval ™
Serial number: RO00555
Test protocol: DR Assessment

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

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

Device and Test Information
Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
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%) 25.5e 323 22.5(52%) 11.7o 44.8 16Td's 29.1(59%) 255 323 15.0(14%) 11.7 44.8
32Td's 28.2(68%) 25.4¢ 305 26.0(50%) 142« 599 32Td's 27.6(53%) 254 305 18.1(12%) 14.2o 59.9
60 60
50 50
40 40
30 2 30
20 20
10 10
0 Stimulus 0 Stimulus
g0 3l | == [ g0 3| i —t [
II|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I II|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
—— 16 Td's 28.3 Hz white flicker, no background e 32 Td-s 28.3 Hz white flicker, no background
Pupil
Area ratio:  2.5(91%) 13e 38 Area ratio: 2.5 (92%) 13e 38
4.5 4.5
€ 4 = 4
Ezs Ess
& 3 g 3
[} L)
£25 . E25
&, 5
1.5 1.5
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII |IIII|IIII|IIII|IIII|IIII|II
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds

4.0 Tds 28.3 Hz white flicker, no background

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

Testy odruchowe

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

Result Summary =

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

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

Left eye: 34.9 ms

Results saved to device.

Main Menu |Results

Right Eye Details 1/4

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

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

Left Eye Details 4/4

|

H- A

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

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

Retest [Main Menu

Confirm

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

Krok 1: Pod koniec
testu nacisnij
"Results".

Krok 2: Przejrzyj
wyniki poprzedniego
testu.

Krok 3: Na ostatniej
stronie wynikow
wybierz "Retest".

Krok 4: Opcjonalnie

wybierz "Change
Protocol" przed
kontynuowaniem.

Ten proces testowania refleksyjnego mozna powtarza¢ w nieskonczonos$é. All raporty PDF

wykonane z testami refleksyjnymi zostang zebrane w jeden wielostronicowy raport.

danych surowych (rff) nie sg taczone.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Wybadr protokotu

Wybér protokotu

Urzadzenie RETeval umozliwia zmiane warunkéw bodzca (zwanych  fPretecls :"
protokotami), aby jak najlepiej spetni¢ Twoje potrzeby za pomoca
wybieracza protokotéw. Opcja migotania ERG dodaje ponad 10
protokotéw z rdéznymi bodicami migotania. Opcja RETeval
complete dodaje protokoty pojedynczych bodzcéw btyskowych.

Flicker: 16 Td-s

DR Assessment

PhNR 3.4 Hz Td Long
Flash then flicker, Td

Ekran wyboru protokotu zawiera cztery ostatnio uzywane protokoty i [l Common RETeval
foldery dla protokotéw powszechnie uzywanych z urzadzeniem,

zalecane przez ISCEV, protokoty niestandardowe (jesli takie masz) i WM i
wszystkie protokoty.

Ocena DR

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

Protocol oceny DR zostat opracowany przy uzyciu pomiaréw 467 oséb z cukrzycg w wieku 23
— 88 lat (Maa i in. 2016). Ztoty standard, 7-polowa, kolorowa, stereo, zgodna z ETDRS
fotografia dna oka z oceng eksperta nie-lekarza (podwdjny odczyt z orzekaniem),
sklasyfikowata kazdy przedmiot w grupie nasilenia (Tabela 1) na podstawie najgorszego oka
badanego. Badanie miato zaplanowane nadprdobkowanie poziomdw retinopatii o niskiej
czestosci wystepowania, a populacja badanych obejmowata 106 diabetykéw z VTIDR w co
najmniej jednym oku. Sredni czas testowania dla RETeval urzadzenie podczas badania
klinicznego trwato 2,3 minuty na badanie obu oczu.

Tabela 1: Definicje grup waznosci.

Miedzynarodowa Klasyfikacja Kliniczna (Wilkinson et al. 2003) Poziom ETDRS CSME

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

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Wybadr protokotu

Wynik uzyskany przez DR Assessment Protocol
koreluje z obecnoscig i nasileniem retinopatii ol VTDR }
cukrzycowej oraz klinicznie istotnym obrzekiem

plamki z6ttej, jak pokazano w Ryc. 1 (Maa i in. I f‘ég ]
2016). 22 } o 1
i 23.21 7
o +1.05
Ryc. 1. Zaleznos¢ pomiaréw RETeval od poziomu nasilenia § 20+ I 510'_752 f
retinopatii cukrzycowej. Wykresy przedstawiajg sredni i btad %
standardowy sredniej dla kazdej grupy waznosci wymienionej I f% Li
w tabeli 1. 181 o i
} 18.84
+0.28

Protocol oceny DR wykorzystuje dwa lub trzy [ ]
zestawy 4, 16 i 32 Td-s migoczacych biatych 15-;2_531 4
bodZzcow (28,3 Hz) bez sSwiatta tta. Liczba | | ‘ | ]
zestawdw jest okre$lana przez wewnetrzne 10-12 14-35  43-47  10-47  53-85 2
Lo .. ) CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME: CSME+
wskazniki precyzji urzadzenia. Jednostka Troland Diabetic Retinopathy Severity
(Td) opisuje natezenie oswietlenia siatkowki, (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
ktore jest iloscig luminancji wchodzacej do Zrenicy. Urzadzenie RETeval mierzy rozmiar
Zrenicy w czasie rzeczywistym i stale dostosowuje luminancje btysku, aby dostarczyé
pozadang ilos¢ sSwiatta do oka, niezaleznie od wielkosci Zrenicy. BodZzcami $wietlnymi s3
Swiatto biate (1931 CIE x, y 2 0,33, 0,33).

Wynik pacjenta jest kombinacjg nastepujacych:

e Wiek pacjenta

e Czas reakcji elektrycznej na 32 Td-s bodziec

e Amplituda odpowiedzi elektrycznej na bodziec 16 Td-s

e Stosunek powierzchni zrenicy miedzy bodzcem 4 Td-s a bodzcem 32 Td-s

Aby zapewni¢ doktadne wyniki, wprowadz poprawng date urodzenia.

Osoby z cukrzycg, ktdre majg ciezky retinopatie, zazwyczaj majg zrenice, ktére zmieniajg
rozmiar mniej niz zrenice zdrowych oséb. Jesli pacjent przyjmuje leki lub ma inne schorzenia,
ktore uposledzajg odpowiedZ zZrenicy, nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢, aby
prawidtowo zinterpretowaé¢ RETeval wyniki urzadzenia, poniewaz osoby te sg bardziej
narazone na btedng klasyfikacje jako narazone na dr zagrazajgce wzrokowi. Ponadto upewnij
sie, ze przeciwlegte oko jest zakryte rekg pacjenta, jak pokazano na stronie 14 w celu
zapobiezenia niekontrolowanej stymulacji Swiattem oka przeciwlegtego na mierzong zrenice.
Nie nalezy stosowac Protocol oceny DR u pacjentéw, u ktérych oczy sg farmakologicznie
rozszerzone.

Raport wygenerowany przez DR Assessment Protocol zawiera przedziaty referencyjne dla
kazdego indywidualnego pomiaru i wynik DR, z naszych badan na normalnie widzgcych
osobach. Zobacz Interwaly referencyjne w podreczniku (zaczynajac od strony 59) w celu
uzyskania dalszych informacji. Te przedziaty referencyjne umozliwiajg poréwnanie wynikéw
z kohortg osoéb, ktdore nie majg cukrzycy ani retinopatii cukrzycowej, a takze tatwiejsze
okreslenie, ktére aspekty testu sg bardziej niepokojace.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Wybadr protokotu

Oprdcz wyswietlania interwatéw referencyjnych, Protocol oceny DR 2Rlimits =
wysw.let'la,hml'.cy decyzyjne‘ clllnlcal, okreslgne przez, uzytko‘wm‘ka. w WarnifiE elperer.
przeciwienstwie do przedziatow referencyjnych, ktére obejmujg 95% IR RITER eS|
normalnie widzacych o0sdb, niezaleznie od tego, jak moze to [ RIN i

physician direction.
sklasyfikowac¢ osobe z VTDR, limity decyzji klinicznych uwzgledniaja GEESCASIAVELTEE

chorych i normalnych oséb w celu optymalizacji zardwno czutosci min max

. . . ;. .. . F N &
testu, jak i swoistosci testu. Uruchamiajac protokot oceny DR po raz
pierwszy, bedziesz mie¢ mozliwos$¢ ustawienia limitéw decyzyjnych,

ktdre sg oznaczone w raporcie jako "limity wybrane przez operatora".
Do tego ekranu mozna uzyskaé¢ dostep w dowolnym momencie,
wybierajgc Settings, nastepnie Reporting, a nastepnie LIMITY DR.

Jak widaé w Ryc. 1 powyzej, rosngce wyniki DR sg skorelowane ze wzrostem ciezko$ci choroby.
Dolna granica decyzji klinicznej jest zatem przydatna tylko do wychwycenia nieoczekiwanie
niskich wynikow, ktére prawdopodobnie wskazujg na problem z testem, a nie problem z
podmiotem. Dolna granica 7 jest mniejsza niz najmniejszy pomiar w danych referencyjnych i
badaniach DR (wynik = 9,5, n = 595).

W odniesieniu do gornej granicy zaproponowano kilka wartosci. W trzech badaniach
przekroju poprzecznego zaproponowano punkt, ktéry maksymalizowat sume czutosci i
swoistosci (lewe gdrne punkty na krzywych ROC). W badaniu podtuznym zmaksymalizowano
wzgledne ryzyko miedzy pozytywnym i negatywnym wynikiem przysztej interwencji oka.

Badania Ztoty standard Gorna granica decyzji
klinicznej (najwieksza
wartos¢ uwazana za

normalng)

Maaiiin. 7-polowe stereofoniczne zdjecia ETDRS na 19.9
(2016) rozszerzonych oczach, badanie przekrojowe
Degirmenci i Biomikroskopia z lampga szczelinowg i 21.9
in. (2018) rozszerzone badanie dna oka za pomocg

oftalmoskopii posredniej, badanie przekrojowe
Zengiin. Biomikroskopia z lampg szczelinowg, 7-polowe  23.0
(2019) stereofoniczne zdjecia ETDRS na rozszerzonych

oczach i OCT, badanie przekrojowe
Brigell i in. Interwencje chirurgiczne (laser, zastrzyki lub 23.4
(2020) witrektomia) w ciggu kolejnych 3 lat, badanie

podtuzne

Roéznica w proponowanych gdérnych granicach decyzji klinicznych moze wynikaé z réznych
ztotych standardow. Pod tym wzgledem badania podtuzne maja te zalete, ze diagnozy na ogét
stajg sie jasniejsze z czasem. Co wiecej, badania przekrojowe mogg rowniez poréwnywad
jedng metode z inng metodg, ktéra przewiduje wynik, zamiast faktycznie mie¢ wynik (co
mozna zrobi¢ w badaniach podtuznych). Na przyktad pacjenci z PDR wysokiego ryzyka majg
tylko 15,8% szans na powazng utrate wzroku lub witrektomie po 5 latach (Davis i in. 1998).

Inne protokoty

Urzadzenie RETeval ma dwa inne protokoty, ktére sg protokotami "latarki", w ktdrych
urzadzenie wytwarza 30 cd/m2 lub 300 cd/m2 Swiatta biatego.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Zajecia dodatkowe

Zajecia dodatkowe

Usuwanie starych wynikéw z urzadzenia

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

OSTRZEZENIE: Results usunietego z urzadzenia nie mozna odzyskaé. Zapisz wyniki, ktére
chcesz zachowad na komputerze, zanim usuniesz je z urzadzenia RETeval .

Usuwanie wybranych Results z urzadzenia

Aby usunac poszczegdlne wyniki z urzgdzenia, wykonaj nastepujgce czynnosci:

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

Step 2. Wtacz urzadzenie RETeval.

Step 3. Wybierz Results.

Step 4. Wybierz zgdany wynik do wymazania.
Step 5. Wybierz Delete.

Step 6. Wybierz opcje Tak.

Usuwanie All Results z urzadzenia
Aby usunac¢ wszystkie zapisane wyniki z urzadzenia, wykonaj nastepujace kroki:

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

Step 2. Wiacz urzadzenie RETeval.

Step 3. Wybierz pozycje Settings , a nastepnie Memory.

Step 4. Wybierz opcje Wymaz wszystkie wyniki testu.

Step 5. Wybierz opcje Tak.

Jesli podczas kroku 4 wybierzesz Wymaz wszystko, obszar przechowywania danych (w tym
wyniki pacjenta i niestandardowe protokoty) zostanie usuniety i przywrdcony do stanu
fabrycznego.

Usuwanie Results przy uzyciu komputera

Aby usuna¢ wyniki z urzgdzenia za pomocg komputera, wykonaj nastepujace kroki:

Step1. Umie$¢ urzadzenie RETeval w stacji dokujace;.

Step 2. Podtgcz kabel USB.

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

Step 4. Przejdz do katalogu Raporty na urzadzeniu.

Step 5. Upewnij sie, ze wszystkie wyniki, ktére chcesz zachowa¢, zostaty przestane na
komputer. Skopiuj pliki tak samo, jak kazdy plik z dysku USB lub innego urzadzenia
zewnetrznego na komputer. W razie potrzeby skopiuj réwniez odpowiedni plik surowych
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danych (.rff) i plik XML (.rffx) z folderu Data, aby zarchiwizowa¢ wyniki w formatach
nadajgcych sie do odczytu maszynowego do analizy programowe;j.

Step 6. Delete wyniki z katalogu Reports, aby usung¢ je z urzgdzenia. Jesli zapisujesz wyniki
w wielu formatach (np. PDF i JPEG), wszystkie formaty muszg zostac usuniete, aby usungc
wynik z urzadzenia i zrobi¢ miejsce na przyszte testy. Pliki danych raw (.rff) i pliki XML
(.rffx) nie muszg by¢ usuwane. Urzadzenie automatycznie usunie te pliki w razie potrzeby.

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego

Okresowo LKC publikuje aktualizacje oprogramowania ukfadowego urzadzenia. Aktualizacje
oprogramowania sprzetowego sg dostarczane bezptatnie przez pierwszy rok, po czym moze
by¢ wymagana roczna optata za pomoc techniczng i aktualizacje oprogramowania
uktadowego.

Wykonaj nastepujace kroki, aby zaktualizowa¢ oprogramowanie uktadowe urzadzenia:

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

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

Step 5. Skopiuj plik aktualizacji oprogramowania sprzetowego z katalogu na komputerze do
katalogu Firmware na urzadzeniu.

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

Step 8. Wybierz pozycje Settings, nastepnie System, zmien Settings, a nastepnie
zaktualizuj oprogramowanie uktadowe.

Step 9. Wybierz zgdang aktualizacje oprogramowania sprzetowego.
Step 10. Wybierz Next.
Step 11. Poczekaj, az oprogramowanie uktadowe zostanie zaktualizowane.

Step 12. Po zakonczeniu aktualizacji oprogramowania sprzetowego urzgdzenie zostanie
automatycznie uruchomione ponownie.

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

Obstuga elektronicznej dokumentacji medycznej (EMR)

Urzadzenie RETeval obstuguje integracje EMR poprzez przekazywanie plikéw miedzy
komputerem-hostem a folderem EMR na urzadzeniu RETeval. Identyfikator pacjenta i date
urodzenia mozna przesta¢ elektronicznie do urzgdzenia i wystarczy je potwierdzi¢ na
urzadzeniu przed rozpoczeciem testu. Po zakonczeniu testu zadokowanie urzgdzenia
RETeval z powrotem do komputera umozliwia elektroniczne pobranie wynikdéw z urzadzenia
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do EMR. Skontaktuj sie z LKC, aby uzyska¢ wiecej informacji na temat obecnie obstugiwanych
systemow EMR i opcji integracji z EMR.
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opcja migotania RETeval

Urzadzenie RETeval mierzy migotanie niejawnego czasu szybko i doktadnie, migajac
Swiattem do oka pacjenta i mierzagc opdzinienie czasowe (czas niejawny) i amplitude
odpowiedzi elektrycznej siatkdwki wykrytej na skorze pod okiem. Opatentowana technologia
urzadzenia umozliwia pomiary bez rozszerzania kropli do oczu za pomocg kompensacji
wielkosci Zrenicy w czasie rzeczywistym i wykorzystuje elektrody skérne (paski czujnikdw).
Caty proces testowania dla jednego pacjenta powinien zajgé mniej niz 5 minut.

Migotanie niejawnego czasu zostato skorelowane z wieloma chorobami siatkéwki, w tym z
retinitis pigmentosa (Berson 1993) -, wzmocniony zespoét S-stozka (Audo i in. 2008), CRVO
(Miyataiin. 2018), retinopatia cukrzycowa (Fukuoiin. 2016; Zengiin. 2019). Czas niejawnego
migotania zostat rowniez wykorzystany w testowaniu wczesniakdw pod katem retinopatii
wcze$niakéw (ROP) (Kennedy i in. 1997) oraz w identyfikacji toksycznosci siatkéwki leku
przeciwpadaczkowego vigabatrin (Miller i in. 1999; Johnson i in. 2000; Komitet Doradczy FDA
2009; Jiiin. 2019). Testy migotania odniosty sukces w rozréznianiu pacjentéw pediatrycznych
z oczoplasem miedzy tymi z pierwotnym zaburzeniem siatkdwki i bez niego (Grace i in. 2017).

Za pomocg wyboru protokotu protokdt testowy mozna wybraé sposrdd ponad 10 opgji
migotania, w tym jednej specjalnie zaprojektowanej do opisanej wczesniej retinopatii
cukrzycowej zagrazajgcej wzrokowi.

Protokoly migotania

Urzadzenie RETeval obstuguje testy migotania ERG. Krétkie btyski $wiatta sg dostarczane na
poczatku kazdego okresu bodica. Na przyktad wbudowane protokoty wykorzystuja
czestotliwos¢ bodica okoto 28,3 Hz. Oswietlenie tta, jesli jest obecne, wykorzystuje
czestotliwos¢ PWM w poblizu 1 kHz, ktéra jest znacznie powyzej ludzkiej krytycznej
czestotliwosci fuzji i dlatego jest postrzegana jako state oswietlenie.

Wbudowane protokoty migotania zazwyczaj rejestrujg od 5 do 15 sekund danych dla kazdego
warunku bodzca zatrzymujacego sie po osiggnieciu wewnetrznej metryki precyzji. Niektére
protokoty majg wiele warunkéw bodzca, ktdre sg prezentowane sekwencyjnie z krétkg (< 1 s)
ciemng przerwa miedzy warunkami. Licznik na ekranie pokazuje postep dla tych protokotéw
wielostymulacyjnych.

Wiele protokotéw ma state natezenie oswietlenia siatkdwki, ktore sg opisane przez jednostke
Troland (Td). Protokoty te sg identyfikowane za pomocg "Td" w interfejsie uzytkownika i
raportach PDF. W tych protokotach RETeval urzadzenie mierzy rozmiar Zrenicy w czasie
rzeczywistym i stale dostosowuje luminancje btysku, aby dostarczy¢ pozadang ilo$¢ swiatta
Do oko niezaleznie od wielkosci Zrenicy wedtug nastepujgcego wzoru: Troland =
(powierzchnia zrenicy w mm2)(luminancja w cd/m2). W zwigzku z tym Zrenice nie muszg by¢
rozszerzane, aby osiggnac spdjne wyniki. Nawet podczas stosowania mydriatics, ludzie
rozszerzajg sie do réznych $rednic, a wyniki mogg by¢ bardziej spdjne za pomocg bodzcow
opartych na Troland. Podczas gdy testy oparte na Troland sprawiajg, ze wyniki s3 mniej
zalezne od wielkosci Zrenicy, czynniki drugorzedne, takie jak efekt Stilesa-Crawforda i / lub
zmiany w rozktadzie swiatta na siatkéwce, uniemozliwiajg catkowite uniezaleznienie testéw
opartych na Troland od wielkosci Zrenicy (Kato i in. 2015; Davis, Kraszewska i Manning 2017;
Sugawara i in. 2020).

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
27



opcja migotania RETeval

Dostarczane sg bodzce o energiach oswietlenia siatkdwki btyskowej 4, 8, 16 i 32 Td-s Swiatta
biatego (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) bez oswietlenia tta.

Zdarzajg sie przypadki, w ktorych bodziec kompensujgcy wielkos¢ Zrenicy moze byc
niewygodny. Protokoty te sg identyfikowane za pomocay "cd" w interfejsie uzytkownika i
raportach PDF. Na przyktad pacjent nie moze utrzymac powiek wystarczajgco otwartych, aby
urzadzenie mogto zmierzy¢ zrenice, istnieje cheé stymulacji oka przez zamknietg powieke lub
istnieje cheé dopasowania bodzZca z poprzedniej publikacji. Szukajgc obecnosci jakiejkolwiek
funkcji siatkdowki, jasny staty bodziec luminancji moze byé wystarczajgcy. Bodzce, ktére nie
zalezg od wielkosci Zrenicy, opisywane sg w kategoriach luminancji (jednostki cd/m2) lub
luminancji energii btysku (jednostki cd-s/m2). Dostarczane sg bodZce o energiach luminangji
btysku 3130 cd-s/m2 swiatta biatego (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) bez os$wietlenia tta. Dodatkowo
dostarczany jest biaty btysk o c¢d 3 cd's/m2 z 30-cd/m2 biatym ttem i jego Troland
odpowiednikiem (85 Td:s z ttem 850 Td) pasujgcy do bodica migotania opisanego w
standardzie ISCEV ERG. (Robson i in. 2022).

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

Amplituda sygnatu ERG jest nizsza w przypadku elektrod kontaktowych ze skorg, takich jak
paski czujnikédw, niz w przypadku elektrod kontaktowych z rogéwka. W przypadku ERG
zarejestrowanych za pomocg aktywnej elektrody na skdrze stosuje sie usrednianie sygnatu.
Elektrody skorne mogg nie byé odpowiednie do oceny atenuowanych patologicznych
elektroretinogramow. Zaleca sie, aby uzytkownicy rejestrujacy elektroretinogramy opanowali
wymagania techniczne wybranej elektrody w celu uzyskania dobrego kontaktu, spdjnego
pozycjonowania elektrody i akceptowalnej impedancji elektrody.

Protokofy niestandardowe

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

Protokoty niestandardowe mozna umiesci¢ w folderze Protokoty na urzgdzeniu. Wbudowane
protokoty mozna przegladac na urzadzeniu w folderze EMR / wbudowane protokoty, co moze
by¢ punktem wyjscia do tworzenia wtasnych niestandardowych protokotéw. Protokoty s3
napisane w petni funkcjonalnym jezyku programowania Lua.
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Result Summary -t

Wyniki testu migotania

Results sg wyswietlane na urzadzeniu RETeval po pomysinym
zakonczeniu testu. Niejawne czasy zmieniajg sie znaczgco wraz z Flicker: 8 Td-s
intensywnoécig btysku. Odnoszac sie do literatury dotyczacej ;frttisg';tlz:;fzgfgm
interpretacji klinicznej, wazne jest, aby testy byty wykonywane przy STl

tej samej intensywnosci btysku i poziomie $wiatta tta. Norma ISCEV Right eye: 34.7 ms
stanowi, ze kazde laboratorium powinno ustali¢ lub potwierdzi¢ Left eye: 33.5 ms
typowe wartosci referencyjne dla wtasnego sprzetu, protokotow

rejestracji i populacji pacjentow.
Po tescie prezentowane jest podsumowanie wynikéw, jak pokazano powyzej.

Historyczne wyniki mozna zobaczy¢ z menu gtéwnego Results Opcja. Przewin liste w gore i
w dot i wybierz zadany wynik testu. Wyniki sg przechowywane w porzgdku chronologicznym;
z najnowszym wynikiem jako pierwszym. Wyswietlane jest podsumowanie pokazane
powyzej, a takze bodziec, amplitudy elektryczne i przebiegi zarejestrowane przez paski
czujnika dla kazdego oka dla kazdego kroku. W przebiegu elektrycznym pokazane sg dwa
okresy. Btyski Swietlne stymulujace siatkdwke wystgpity w czasie = 0 ms i blisko czasu = 35
ms. Pomiary amplitud i czasu i zgtoszone zaréwno dla podstaw odpowiedzi (tj. Najlepiej
dopasowanej sinusoidy), jak i catego przebiegu, poniewaz literatura naukowa wspiera obie
metody. Doniesiono, ze stosowanie podstaw jest doktadniejsze w leczeniu pacjentéw z
niedokrwieniem (Severns, Johnson, and Merritt 1991) i bardziej odporny na warunki
oswietleniowe, ktérych pacjent doswiadczyt przed badaniem (McAnany i Nolan 2014), przy
uzyciu catego przebiegu zgodnego ze standardem ISCEV (Robson i in. 2022; McCulloch i in.
2015) i jest diagnostycznie bardziej przydatny w niektérych przypadkach (Maa i in. 2016).
Czarna krzywa reprezentuje elektryczng reakcje oka na migoczace swiatto. Czerwona krzywa
przerywana (gdy jest obecna) reprezentuje podstawe odpowiedzi elektrycznej. Amplituda
jest zgtaszana jako peak-to-peak. Kropkowane linie wskazujg wartosci pomiarowe
wyodrebnione z przebiegdw. Gdy dostepne sg przedziaty odniesienia, pokazane jest
prostokatne pole, ktére zawiera 95% danych w wizualnie normalnej populacji testowej.
Pomiary kursora poza prostokatnym polem s3 zatem nietypowe. Nietypowe pomiary
zwigzane z chorobg (dtugi czas lub mate amplitudy) s3 podswietlone na czerwono (tj. < 2,5%
dla amplitud lub > 97,5% dla czaséw). Pomiary w poblizu granicy podswietlenia na czerwono
(nastepne 2,5%) sg podswietlone na zétto. Zobacz Interwaly referencyjne w podreczniku
(zaczynajac od strony 59) w celu uzyskania dalszych informacji.

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

P

.

0 10 20 30 40 50 &0 70
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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Raporty PDF pokazujg trzy okresy reakcji elektrycznej zarejestrowane przez paski czujnikéw.
W odpowiedzi elektrycznej btyski Swiatta stymulujgce siatkdwke wystgpity w czasie =0 ms, 35
ms i 70 ms.

Tuz przed naci$nieciem "Start Test" w testach migotania, urzadzenie RETeval prébuje
zmierzy¢ rozmiar Zrenicy niezaleznie od wybranego typu bodZca. Jesli Zrenica zostanie
pomyslnie zmierzona, jej Srednica zostanie pokazana w raporcie PDF na tym etapie testu. Jesli
rozmiar Zrenicy nie zostanie pomyslnie zmierzony przed "Start Test", co jest mozliwe w
przypadku testéow "cd", urzadzenie bedzie nadal prébowac mierzy¢ rozmiar Zrenicy podczas
testu i zamiast tego zgtosi srednig srednice Zrenicy podczas testu.

Tuz po nacis$nieciu przycisku "Start Test" urzadzenie RETeval wykonuje zdjecie oka w
podczerwieni, ktére jest wyswietlane w raporcie PDF. Zdjecie moze byé przydatne do
oszacowania stanu dylatacji obiektu, zgodnosci i potozenia elektrody w poblizu oka.

Przyktadowy raport PDF dla protokotu 8 Td:s przedstawiono ponizej. Raporty zawierajg dane
referencyjne (zobacz Interwaly referencyjne sekcja na stronie 59).
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Patient ID: 123654
Test started: February 2, 2021, 2:28 PM

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

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information
Birthdate: February 29, 1968

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

Device and Test Information

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f

Electrodes: Sensor Strips

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | ] [ [ | Amplitude ]
Test #1: Flash: 8.0 Td's, Chromaticity (0.33, 0.33) at 28.3 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 3.4 mm) Left Eye (Pupil 2.9 mm)
) )
28.3 Hz implicit time (ms) 33.6 (80%) 27.3¢ 35.4 28.3 Hz implicit time (ms) 33.4 (76%) 27.3« 35.4
< ) 28.3 Hz amplitude (pV) 11.2(37%) 6.1 27.6 28.3 Hz amplitude (uV) 9.2 (22%) 6.1+ 27.6
40 40
30 30
20 20 I
> >
10 10
0 N
-10 -
[T rrrrrrrrrys [T rrrrrrrrre
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
—— Waveform —— Fundamental —— Waveform —— Fundamental
Waveform implicit time (ms) 30.3 (55%) 26.3 & 32.9 Waveform implicit time (ms) 30.2 (51%) 26.3 ¢« 32.9
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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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Tthe RETeval Kompletna opcja sprawia, ze RETeval urzadzenie w petni funkcjonalne,
zgodne ze standardem ISCEV (Robson i in. 2022; McCulloch i in. 2015) Urzadzenie ERG.
Protokot oceny DR i protokoty w opcji Flicker ERG zapewniajg szybkie wyniki dla wielu choréb,
ktdre mozna ocenic¢ za pomocg odpowiedzi stozkowych. Niemniejjednak istnieje wiele innych
chordéb, dla ktorych ocena pretdéw i oceny pojedynczego btysku dostarczajg cennego wgladu
w stan ukfadu wzrokowego. Protokoty te potrwajg znacznie diuzej ze wzgledu na ciemne
okresy adaptacji wymagane do oceny funkcji preta.

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

Standardowe petnopolowe pomiary ERG ISCEV byty przydatne w przypadku wielu choréb.
Podreczniki zostaty napisane (Heckenlively i Arden 2006; Fishman i in. 2001) a takze
czasopismo (Documenta Ophthalmologica) poswiecony klinicznej elektrofizjologii widzenia.

Za pomocg wybieracza protokotéw protokét testowy mozina wybra¢ sposréd opcji
pojedynczego btysku oprdcz opcji migotania i protokotu specjalnie zaprojektowanego do
zagrazajgcej wzrokowi retinopatii cukrzycowej.

Kabel adaptera do elektrod DIN jest dostarczany z RETeval
Kompletna opcja, mozina uzy¢ dowolnej elektrody
bezpieczeristwa DIN 1,5 mm z RETeval Urzadzenia. Rozdziat
17 w Heckenlively i Arden (2006) - wylicza wiele elektrod,
ktdre sg dopuszczalne dla nagran ERG. Zapoznaj sie z dokumentacja
dostarczong przez producenta elektrody oraz w normach ISCEV w
celu prawidtowego umieszczenia, przygotowania skory, czyszczenia

i utylizacji tych elektrod DIN. Podczas wykonywania testu RETeval 2::::::::: pevw—
urzadzenie poprosi operatora o okredlenie typu elektrody. Disc

Informacje te beda przechowywane w wynikach i wyswietlane beda DTL
odpowiednie dane normatywne (jesli sg dostepne). Czerwony ERG-jet

przewadd jest potgczeniem dodatnim, czarny przewdd w potgczeniu Gold cup
ujemnym, a zielony przewdd to potgczenie napedu masy / prawej Gold foll
nogi.

Amplituda sygnatu ERG jest nizsza w przypadku elektrod

kontaktowych ze skérg, takich jak paski czujnikdw, niz w przypadku elektrod kontaktowych z
rogéwky. W przypadku ERG zarejestrowanych za pomoca aktywnej elektrody na skdrze
stosuje sie usrednianie sygnatu. Elektrody skdorne mogg nie by¢ odpowiednie do oceny
atenuowanych patologicznych elektroretinogramdw. Zaleca sie, aby uzytkownicy rejestrujgcy
elektroretinogramy opanowali wymagania techniczne wybranej elektrody w celu uzyskania
dobrego kontaktu, spdjnego pozycjonowania elektrody i akceptowalnej impedancji elektrody.

RETeval Kompletne protokoly

Urzadzenie RETeval obstuguje testy ERG z pojedyncza lampg btyskowg i migotaniem. Krétkie
btyski $wiatfa sg dostarczane na poczatku kazdego okresu bodzca. Swiatto tta jest réwniez
generowane przez dostarczanie krétkich btyskéw Swiatta przy okoto 1 kHz, co jest znacznie
powyzej ludzkiej krytycznej czestotliwosci fuzji i dlatego jest postrzegane jako state
oswietlenie. Protokoty te zapewniajg ciemne zegary adaptacyjne, a takze przyblizony poziom
Swiatta otoczenia podczas ciemnej adaptacji. Poziom $wiatta otoczenia jest przyblizony przez
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przyjecie Sredniej geometrycznej poziomu Swiatta mierzonego wewnatrz kuli catkujgcej
(ganzfeld) przez fotodiode z dotgczonym do niej filtrem optycznym swiatta otoczenia.

Wiele protokotéw ma state natezenie oswietlenia siatkdwki, ktore sg opisane przez jednostke
Troland (Td). Protokoty te sg identyfikowane za pomocg "Td" w interfejsie uzytkownika i
raportach PDF. W tych protokotach RETeval urzadzenie mierzy rozmiar Zrenicy w czasie
rzeczywistym i stale dostosowuje luminancje btysku, aby dostarczy¢ pozadang ilo$é swiatta
Do oko niezaleznie od wielkosci Zrenicy wedtug nastepujgcego wzoru: Troland =
(powierzchnia zrenicy w mm?2) (luminancja w cd/m2). W zwigzku z tym Zrenice nie muszg by¢
rozszerzane, aby osiggngé spdjne wyniki. Nawet podczas stosowania mydriatics, ludzie
rozszerzajg sie do réznych srednic, a wyniki mogg by¢ bardziej spdjne za pomocg bodzcéw
opartych na Troland. Podczas gdy testy oparte na Troland sprawiajg, ze wyniki s3 mniej
zalezne od wielkosci Zrenicy, czynniki drugorzedne, takie jak efekt Stilesa-Crawforda i / lub
zmiany w rozkfadzie swiatta na siatkdwce, uniemozliwiajg catkowite uniezaleznienie testow
opartych na Troland od wielkosci zrenicy (Kato i in. 2015; Davis, Kraszewska i Manning 2017;
Sugawara i in. 2020). Wbudowane protokoty ISCEV Troland prébujg dopasowac sie do
protokotéw kandeli ISCEV, zaktadajac $Srednice zrenicy 6 mm (powierzchnia Zrenicy 28,3
mm2). Na przyktad Troland odpowiednik przystosowanego do ciemnosci 3,0 ERG, ktéry ma
luminancje btysku 3 cd-s/m2, ma bodziec (3 cd-s/m2)(28,3 mm2) = 85 Td's. Jesli $rednica
zrenicy wynosi 6 mm, bodziec 85 Td-s bedzie taki sam jak bodziec 3 cd-s/m2, a wynikowe ERG
bedg zatem takie same.

Zdarzajg sie przypadki, w ktorych bodziec kompensujgcy wielkos¢ Zrenicy moze by¢
niewygodny. Protokoty te sg identyfikowane za pomocg "cd" w interfejsie uzytkownika i
raportach PDF. Na przyktad pacjent nie moze utrzymac powiek wystarczajgco otwartych, aby
urzgdzenie mogto zmierzy¢ zrenice, istnieje cheé stymulacji oka przez zamknietg powieke lub
istnieje cheé¢ dopasowania bodzca z poprzedniej publikacji. Szukajgc obecnosci jakiejkolwiek
funkcji siatkowki, jasny staty bodziec luminancji moze by¢ wystarczajacy.

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

Review Result -t

wszystkich powtérzeniach. Kazdy podtest mozna poming¢ bez 0 ; \ A
wptywu na reszte protokotu. Na ekranie przeglagdu operator ma O e
mozliwo$¢ wybrania replikacji, ktdre majg by¢ wytgczone z raportow. 00 B, 00

Ta opcja umozliwia usuniecie replikatéw w przypadku, na przyktad,
ztej zgodnosci pacjenta lub nadmiernego hatasu w niektérych
replikatach. Aby usung¢ replikat, po prostu usun zaznaczenie pola Repeat
skojarzonego z tg replikg. Replikaty mozna zaznaczac lub usuwaé w

dowolnym momencie podczas zbierania replikatow. Po przejsciu do nastepnego kroku testu
nie mozna juz zmieni¢ wyboru replikacji dla poprzednich krokédw. Gdy dostepne sg przedziaty
odniesienia, pokazane jest prostokatne pole, ktére zawiera 95% danych w wizualnie
normalnej populacji testowej. Pomiary kursora poza prostokatnym polem s3g zatem
nietypowe. Nietypowe pomiary zwigzane z chorobg (dtugi czas lub mate amplitudy) sa
podswietlone na czerwono (tj. < 2,5% dla amplitud lub > 97,5% dla czaséw). Pomiary w
poblizu granicy podswietlenia na czerwono (nastepne 2,5%) sg podswietlone na z6tto. Zobacz
Interwaty referencyjne w podreczniku (zaczynajac od strony 59) w celu uzyskania dalszych
informacji.

E1 2 &3
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Dla ciemnych dostosowanych 0,1 Hz 85 Td's i 3 cd-raportowane s3 testy s/m?, potencjaty
oscylacyjne i kursory. Przebieg potencjatu oscylacyjnego uzyskuje sie przez zastosowanie filtra
pasmowoprzepustowego 85 Hz — 190 Hz. Do 5 kursordw jest automatycznie umieszczanych
na szczytach i dotkach potencjatu oscylacyjnego i jest wskazywanych w raporcie jako czarne
kropki na przebiegu. Niejawne czasy (czas do szczytu) i amplitudy (od szczytu do nastepnego
koryta) s3 podawane dla kazdego kursora. Podawane sg réwniez sumy niejawnych czaséw i
amplitud dla wszystkich kursoréw. Interpretujgc zsumowane czasy i amplitudy kursora,
nalezy zbadaé kropki kursora na przebiegu, aby upewnic sie, ze zadne fale nie zostang
pominiete.

W przypadku testdw dostosowanych do ciemnosci wyswietlacz jest automatycznie
przyciemniany i zaczerwieniony. Zielona dioda LED stanu zasilania jest réwniez wytgczona,
aby pomodc w adaptacji do ciemnosci. Wyswietlacz i dioda LED sg automatycznie rozjasniane
pod koniec ciemnych testow adaptacyjnych.

Aby stworzyé bodziec wzrokowy, RETeval urzadzenie generuje btyski $wiatta biatego o
zmiennym czasie trwania, wykonane z czerwonych, zielonych i niebieskich diod LED, ktére s3
wtgczone przez ten sam czas. Maksymalna energia btysku Swiatta biatego wynosi 30 cd-s/m?,
czyli czas trwania btysku 5 ms. W przypadku badan o statej Troland czas btysku moze byé
dtuzszy niz 5 ms dla Zzrenicy o rozmiarach mniejszych niz 1,9 mm. Modelowanie 3-stopniowej
fazy aktywacji fototransdukcji, zgodnie z opisem (Cideciyan i Jacobson 1996) w réwnaniu A5
pokazuje bardzo mate réznice w fotopradzie pretowym lub stozkowym miedzy chwilowym
btyskiem a energiami btysku rGwnomiernie roztozonymi na czas trwania btysku tak dtugimi jak
10 ms, o ile wszystkie pomiary sg uwazane za odnoszgce sie do srodka btysku, jak to robi
RETeval Urzadzenia. Jezeli rozmiar Zrenicy jest na tyle maty, ze nie mozna uzyskac
wymaganej energii btysku dla protokotu Troland, RETeval urzadzenie wytworzy maksymalng
energie btysku.

Przetwarzanie sygnatu dla testéw bez migotania wykorzystuje nastepujgce kroki. Bezfazowy
filtr gérnoprzepustowy 0,3 Hz zmniejsza dryft elektrody i przesuniecie, zachowujac
jednoczesnie czas przebiegu. Pomiary z wielu btyskdéw sg tgczone w celu poprawy stosunku
sygnatu do szumu przy uzyciu przycietej Sredniej w celu zmniejszenia efektu wartosci
odstajgcych po usunieciu replikatow odstajacych, ktérych amplitudy przekraczajg 1 mV.
Wynikowy przebieg jest nastepnie przetwarzany za pomocg odszumiania opartego na falkach
(Ahmadi i Rodrigo 2013) gdzie falki sg ttumione w oparciu o moc sygnatu do szumu miedzy
czesciami przebiegu po bodzcu (sygnat) i przed bodziecem (szum). Analiza potencjatu
oscylacyjnego nie wykorzystuje odszumiania falkowego.

Liczba potgczonych btyskow jest okreslona w ponizszych tabelach. Jesli wymagana jest inna
liczba btyskéw, mozna utworzy¢ niestandardowy protokét, modyfikujgc protokoét w folderze
EMR / wbudowane protokoty i umieszczajgc go w folderze Protocols / na urzadzeniu. Do
edycji protokotu mozna uzy¢ dowolnego edytora tekstu (np. Emacs lub Notatnik). Ze wzgledu
na stosunkowo niewielkg liczbe btyskédw potgczonych w testach bez migotania, redukcja
hatasu jest wazniejsza w tych testach; w zwigzku z tym zaleca sie przygotowanie skéry dla
wszystkich pacjentéw w celu zmniejszenia impedancji styku elektrody.

Protokoty ISCEV ERG

W ponizszych tabelach szczegétowo opisano standardowe protokoty ERG ISCEV.
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Protokdt ten (krok ISCEV 6, najpierw $wiatlo dostosowane, cd) wykonuje najpierw testy
dostosowane do Swiatta i zaktada, ze adaptacja Swiatta nastgpi przed rozpoczeciem testow.
Niektdrzy klinicysci uzywajg oswietlenia pokojowego do adaptacji Swiatta. ISCEV zaleca 20
minut ciemnej adaptacji i 10 minut lekkiej adaptac;ji.

Krok ISCEV 6, najpierw dostosowany do swiatta, cd

Opis Oko Energia luminancji blysku Luminancjatta @ #
(0,33, 0,33 biaty) (0,33, 0,33 bialy) blyski
Przystosowany do swiatta Prawo 3 cd-s/m?przy 2 Hz 30 cd/m? 30
3.0 ERG
Przystosowany do swiatta Prawo 3 cd-s/m? przy 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —
3.0 flicker ERG 424
Przystosowany do $wiatta Lewej 3 cd-s/m? przy 2 Hz 30 cd/m? 30
3.0 ERG
Przystosowany do Swiatta Lewej 3 cd-s/m? przy 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —
3.0 flicker ERG 424
Ciemny zegar adaptacyjny = Zaréwno Wytgczone Wylgczone
Dark adapted 0.01 ERG Prawo 0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz Wylgczone 9
Dark adapted 3.0 ERG Prawo 3 cd-s/m? przy 0,1 Hz Wylgczone 5
Dark adapted 10.0 ERG Prawo 10 cd-s/m? przy 0,05 Hz Wylgczone 5
Dark adapted 0.01 ERG Lewej 0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz Wylgczone 9
Dark adapted 3.0 ERG Lewej 3 cd-s/m? przy 0,1 Hz Wytgczone 5
Dark adapted 10.0 ERG Lewej 10 cd-s/m? przy 0,05 Hz Wylgczone 5

Protokot ten (krok ISCEV 6, najpierw przystosowany do ciemnosci, cd) przetgcza kolejnosé¢
testowania, aby najpierw wykonaé testy dostosowane do ciemnosci. Urzadzenie RETeval
wykonuje kalibracje na poczatku kazdego protokotu. Aby btyski swiatta kalibracyjnego nie
wptywaty na ciemny stan adaptacji badanego, umie$é urzadzenie na czole pacjenta na zgdanie
urzadzenia. Kolor skdry ma niewielki, ale mierzalny wptyw na strumien swietlny (ze wzgledu
na wspoétczynnik odbicia skoéry); w zwigzku z tym nalezy uzy¢ czota badanego. W tym
protokole istnieje lekki zegar adaptacyjny dla kazdego oka, ktéry ma byé dostosowany do 30
cd/m2. ISCEV zaleca 20 minut ciemnej adaptacji i 10 minut lekkiej adaptacji.
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Krok ISCEV 6, najpierw przystosowany do ciemnosci, cd

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancjatta #
(0,33, 0,33 biaty) (0,33, 0,33 bialy) blyski

Ciemny zegar adaptacyjny Zaréwno = Wytgczone Wylgczone

Dark adapted 0.01 ERG Prawo 0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz Wylgczone 9

Dark adapted 3.0 ERG Prawo 3 cd-s/m? przy 0,1 Hz Wylgczone 5

Dark adapted 10.0 ERG Prawo 10 cd-s/m? przy 0,05 Hz Wylgczone 5

Dark adapted 0.01 ERG Lewej 0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz Wytaczone 9

Dark adapted 3.0 ERG Lewej 3 cd-s/m? przy 0,1 Hz Wylgczone 5

Dark adapted 10.0 ERG Lewej 10 cd-s/m? przy 0,05 Hz Wylgczone 5

Zegar adaptacji Swiatta Prawo Wyltgczone 30 cd/m?

Przystosowany do swiatta Prawo 3 cd-s/m? przy 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 ERG

Przystosowany do swiatta Prawo 3 cd-s/m? przy 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

3.0 flicker ERG 424

Zegar adaptacji Swiatta Lewej Wylgczone 30 cd/m?

Przystosowany do swiatta Lewej 3 cd-s/m? przy 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 ERG

Przystosowany do swiatta Lewej 3 cd-s/m? przy 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

3.0 flicker ERG 424

Kolejne dwa protokoty sg takie same jak dwa poprzednie, z tym wyjatkiem, ze biata lampa
btyskowa 10 cd-/m2 nie jest wykonywana.

KROK ISCEV 5, najpierw dostosowany do swiatta, cd

Opis Oko Energia luminancji bltysku Luminancjatta #
(0,33, 0,33 biaty) (0,33, 0,33 biaty) btyski
Przystosowany do swiatta Prawo 3 cd-s/m? przy 2 Hz 30 cd/m? 30
3.0 ERG
Przystosowany do swiatta Prawo 3 cd-s/m? przy 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —
3.0 flicker ERG 424
Przystosowany do swiatta Lewej 3 cd-s/m? przy 2 Hz 30 cd/m? 30
3.0 ERG
Przystosowany do swiatta Lewej 3 cd-s/m? przy 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —
3.0 flicker ERG 424
Ciemny zegar adaptacyjny Zaréwno Wylgczone Wylgczone
Dark adapted 0.01 ERG Prawo 0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz Wylgczone 9
Dark adapted 3.0 ERG Prawo 3 cd-s/m? przy 0,1 Hz Wylgczone 5
Dark adapted 0.01 ERG Lewej 0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz Wylgczone 9
Dark adapted 3.0 ERG Lewej 3 cd-s/m? przy 0,1 Hz Wytaczone 5
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Krok ISCEV 5, najpierw przystosowany do ciemnosci, cd

Opis

Ciemny zegar adaptacyjny
Dark adapted 0.01 ERG
Dark adapted 3.0 ERG
Dark adapted 0.01 ERG
Dark adapted 3.0 ERG
Zegar adaptacji $wiatta
Przystosowany do swiatta
3.0 ERG

Przystosowany do swiatta
3.0 flicker ERG

Zegar adaptacji $wiatta
Przystosowany do swiatta
3.0 ERG

Przystosowany do $wiatta
3.0 flicker ERG

Oko

Zaréwno
Prawo
Prawo
Lewej
Lewej
Prawo
Prawo

Prawo

Lewej
Lewej

Lewej

Energia luminancji blysku = Luminancja tta
(0,33, 0,33 bialy)

(0,33, 0,33 biaty)
Wytgczone

0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz
3 cd-s/m? przy 0,1 Hz
0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz
3 cd-s/m? przy 0,1 Hz
Wytgczone

3 cd-s/m? przy 2 Hz

3 cd-s/m? przy 28,3 Hz

Wytgczone
3 cd-s/m? przy 2 Hz

3 cd-s/m? przy 28,3 Hz

Wytgczone
Wytgczone
Wytaczone
Wytaczone
Wyltgczone

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

#
btyski

g ©O© o1 ©

30

141 —
424

30

141 -
424

Nastepne cztery protokoty sg podobne do powyzszych protokotéw krokowych ISCEV 5/6, z
wyjatkiem $ledzenia Zrenic w celu zapewnienia statego natezenia oswietlenia siatkdwki, dzieki

czemu rozszerzenie Zrenicy jest opcjonalne.

standardowe rozszerzone luminancje ISCEV w Trolands.

Krok ISCEV 6, najpierw dostosowany do swiatta, Td

Opis

Przystosowany do swiatta
ERG85Td s
Dostosowane do $wiatta
migotanie ERG 85 Td - s
Przystosowany do $wiatta
ERG85Td s
Dostosowane do $wiatta
migotanie ERG 85 Td - s
Ciemny zegar adaptacyjny
Przystosowany do
ciemnosci 0,28 Td's ERG
Przystosowany do czerni
85 Td's ERG
Przystosowany do czerni
ERG 280 Td's
Przystosowany do
ciemnosci 0,28 Td's ERG
Przystosowany do czerni
85 Td-s ERG
Przystosowany do czerni
ERG 280 Td's

Oko

Prawo
Prawo
Lewej
Lewej

Zaréwno
Prawo

Prawo
Prawo
Lewej
Lewej

Lewej

Energia luminancji btysku
(0,33, 0,33 biaty)

85 Td przy 2 Hz

85 Td przy 28,3 Hz

85 Td przy 2 Hz

85 Td przy 28,3 Hz

Wyltaczone
0,28 Td-s przy 0,5 Hz

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

280 Td przy 0,05 Hz

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia

Luminancja tta
(0,33, 0,33 bialy)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td

Wyltaczone
Wylgczone

Wylgczone
Wyltaczone
Wyltaczone
Wyltaczone

Wytgczone

Zatozono, ze Zrenica 6 mm przeksztatca

# blyski

30
141 —
424
30

141 —
424
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Krok ISCEV 6, najpierw przystosowany do ciemnosci, Td

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancjatia #
(0,33, 0,33 bialy) (0,33, 0,33 biaty) blyski
Ciemny zegar adaptacyjny Zaréwno Wylgczone Wylgczone
Przystosowany do ciemnosci = Prawo 0,28 Td-s przy 0,5 Hz Wylgczone 9
0,28 Td's ERG
Przystosowany do czerni 85  Prawo 85 Td-s przy 0,1 Hz Wylgczone 5
Td-s ERG
Przystosowany do czerni Prawo 280 Td przy 0,05 Hz Wylgczone 5
ERG 280 Td's
Przystosowany do ciemnosci = Lewej 0,28 Td-s przy 0,5 Hz Wylgczone 9
0,28 Td's ERG
Przystosowany do czerni 85 | Lewej 85 Td-s przy 0,1 Hz Wylgczone 5
Td's ERG
Przystosowany do czerni Lewej 280 Td przy 0,05 Hz Wylgczone 5
ERG 280 Td's
Zegar adaptacji Swiatta Prawo Wyltaczone 848 Td
Przystosowany do Swiatta Prawo 85 Td przy 2 Hz 848 Td 30
ERG85Td s
Dostosowane do $wiatta Prawo 85 Td przy 28,3 Hz 848 Td 141 -
migotanie ERG 85 Td - s 424
Zegar adaptacji Swiatta Lewej Wyltaczone 848 Td
Przystosowany do Swiatta Lewej 85 Td przy 2 Hz 848 Td 30
ERG85Td s
Dostosowane do $wiatta Lewej 85 Td przy 28,3 Hz 848 Td 141 —
migotanie ERG 85 Td - s 424
KROK ISCEV 5, najpierw dostosowany do swiatta, Td
Opis Oko  Energia luminancji Luminancja tta # blyski
blysku (0,33, 0,33 biatly)
(0,33, 0,33 bialy)
Przystosowany do swiatta | Praw = 85 Td przy 2 Hz 848 Td 30
ERG85Td - s o]
Dostosowane do $wiatta Praw | 85 Td przy 28,3 Hz 848 Td 141 —
migotanie ERG85Td-s o 424
Przystosowany do $wiatta | Lewe 85 Td przy 2 Hz 848 Td 30
ERG85Td s i
Dostosowane do $wiatta Lewe 85 Td przy 28,3 Hz 848 Td 141 -
migotanie ERG85Td s | j 424
Ciemny zegar Zar6 | Wytgczone Wyltaczone
adaptacyjny wno
Przystosowany do Praw 0,28 Td-s przy 0,5 Hz Wyltaczone 9
ciemnosci 0,28 Td-s ERG o
Przystosowany do czerni  Praw 85 Td's przy 0,1 Hz Wylgczone 5
85 Td-s ERG o]
Przystosowany do Lewe | 0,28 Td's przy 0,5 Hz Wylgczone 9
ciemnosci 0,28 Td's ERG |
Przystosowany do czerni  Lewe 85 Td's przy 0,1 Hz Wytgczone 5

85 Td's ERG i
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KROK ISCEV 5, najpierw przystosowany do ciemnosci, Td

Opis

Ciemny zegar adaptacyjny
Przystosowany do ciemnosci
0,28 Td's ERG
Przystosowany do czerni 85
Td's ERG

Przystosowany do ciemnosci
0,28 Td's ERG
Przystosowany do czerni 85
Td-s ERG

Zegar adaptacji Swiatta
Przystosowany do Swiatta
ERG85Td -s

Dostosowane do $wiatta
migotanie ERG 85 Td - s
Zegar adaptacji Swiatta
Przystosowany do swiatta
ERG85Td -s

Dostosowane do $wiatta
migotanie ERG 85 Td - s

Oko

Zaréwno
Prawo

Prawo
Lewej
Lewej

Prawo
Prawo

Prawo

Lewej
Lewej

Lewej

Energia luminancji btysku Luminancjatia #

(0,33, 0,33 biaty)
Wytaczone
0,28 Td-s przy 0,5 Hz

85 Td-s przy 0,1 Hz
0,28 Td-s przy 0,5 Hz
85 Td-s przy 0,1 Hz

Wytgczone
85 Td przy 2 Hz

85 Td przy 28,3 Hz

Wytgczone
85 Td przy 2 Hz

85 Td przy 28,3 Hz

(0,33, 0,33 bialy) blyski

Wytaczone

Wytaczone 9

Wytaczone 5

Wytaczone 9

Wylgczone 5

848 Td

848 Td 30

848 Td 141 —
424

848 Td

848 Td 30

848 Td 141 —
424

Kolejne trzy protokoty to protokoty fotopiczne ISCEV. S3 to protokoty bez uwzglednionych

krokéw skotopowych.

Protokoty to fotopic single flash i migotanie w standardowej

rozszerzonej luminancji kandeli ISCEV, a takze w Trolands. Istnieje réwniez protokdt ISCEV

Flicker oparty na Troland.

ISCEV Lampa blyskowa i migotanie, cd

Opis

Przystosowany do swiatta 3.0
ERG

Przystosowany do swiatta 3.0
flicker ERG

Przystosowany do swiatta 3.0
ERG

Przystosowany do swiatta 3.0
flicker ERG

Oko

Prawo
Prawo
Lewej

Lewej

Energia luminancji btysku
(0,33, 0,33 biaty)
3 cds/m? przy 2 Hz

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

3 cd-s/m? przy 28,3 Hz

ISCEV Lampa btyskowa i migotanie, Td

Opis

Przystosowany do swiatta
ERG85Td s
Dostosowane do $wiatta
migotanie ERG 85 Td - s
Przystosowany do swiatta
ERG85Td s
Dostosowane do $wiatta
migotanie ERG 85 Td - s
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Oko

Prawo
Prawo
Lewej

Lewej

Energia luminancji btysku
(0,33, 0,33 bialy)

85 Td przy 2 Hz

85 Td przy 28,3 Hz

85 Td przy 2 Hz

85 Td przy 28,3 Hz

Luminancjatla #

(0,33, 0,33 biaty) btyski

30 cd/m? 30

30 cd/m? 141 -
424

30 cd/m? 30

30 cd/m? 141 -
424

Luminancjatta #

(0,33, 0,33 bialy) blyski
848 Td 30
848 Td 141 -
424
848 Td 30
848 Td 141 -
424
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ISCEV Photopic Flicker, Td

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancjatta #
(0,33, 0,33 biaty) (0,33, 0,33 bialy) btyski
Dostosowane do $wiatta Prawo 85 Td przy 28,3 Hz 848 Td 141 —
migotanie ERG 85 Td - s 424
Dostosowane do $wiatta Lewej 85 Td przy 28,3 Hz 848 Td 141 —
migotanie ERG 85 Td - s 424

Nastepujace protokoty ISCEV pomijajg etap testu DA3 i nie zgtaszajg PO. W przypadku
korzystania z 10-minutowej ciemnej adaptacji protokoty te sg zgodne z "Niestandardowym
skréconym protokotem ERG" okreslonym w aktualizacji 2022 do standardu ISCEV (Robson i
in. 2022). W przypadku stosowania skréconych czasdw adaptacji ciemnosci poréownanie
odpowiedzi preta na dane referencyjne wymaga dodatkowej ostroznosci, poniewaz dane
referencyjne zebrano z 20 minutami ciemnej adaptacji.

Krok ISCEV 4, najpierw dostosowany do swiatta, cd

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancjatia #
(0,33, 0,33 biaty) (0,33, 0,33 bialy) blyski
Przystosowany do Swiatta Prawo 3 cd's/m? przy 2 Hz 30 cd/m? 30
3.0 ERG
Przystosowany do Swiatta Prawo 3 cd-s/m? przy 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —
3.0 flicker ERG 424
Przystosowany do swiatta Lewej 3 cd's/m? przy 2 Hz 30 cd/m? 30
3.0 ERG
Przystosowany do swiatta Lewej 3 cd-s/m? przy 28,3 Hz 30 cd/m? 141 —
3.0 flicker ERG 424
Ciemny zegar adaptacyjny = Zaréwno Wylgczone Wyltaczone

Dark adapted 0.01 ERG Prawo 0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz Wylgczone
Dark adapted 10.0 ERG Prawo 10 cd-s/m? przy 0,05 Hz Wytgczone
Dark adapted 0.01 ERG Lewej 0,01 cd-s/m? przy 0,5 Hz Wylgczone
Dark adapted 10.0 ERG Lewej 10 cd-s/m? przy 0,05 Hz Wylgczone

oo oo
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Krok ISCEV 4, najpierw dostosowany do swiatta, Td

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancjatita  # btyski
(0,33, 0,33 biaty) (0,33, 0,33 bialy)

Przystosowany do swiatta = Prawo 85 Td przy 2 Hz 848 Td 30

ERG85Td s

Dostosowane do s$wiatta Prawo 85 Td przy 28,3 Hz 848 Td 141 -

migotanie ERG 85 Td - s 424

Przystosowany do $wiatta = Lewej 85 Td przy 2 Hz 848 Td 30

ERG85Td s

Dostosowane do $wiatta Lewej 85 Td przy 28,3 Hz 848 Td 141 —

migotanie ERG 85 Td - s 424

Ciemny zegar adaptacyjny = Zaréwno = Wytgczone Wylgczone

Przystosowany do Prawo 0,28 Td-s przy 0,5 Hz Wylgczone 9

ciemnosci 0,28 Td's ERG

Przystosowany do czerni Prawo 280 Td przy 0,05 Hz Wylgczone 5

ERG 280 Td's

Przystosowany do Lewej 0,28 Td's przy 0,5 Hz Wyltaczone 9

ciemnosci 0,28 Td's ERG

Przystosowany do czerni Lewej 280 Td przy 0,05 Hz Wyltaczone 5

ERG 280 Td's

Protokoty negatywnej odpowiedzi fotopowej

Fotopicjowa odpowiedz ujemna jest powolng odpowiedzig ujemna, ktéra nastepuje po fali B
i zostata farmakologicznie wyizolowana, aby pochodzi¢ z komérek zwojowych siatkédwki
(Viswanathaniin. 1999). Wykazano zmiany w PhNR, na przyktad w jaskrze (Viswanathaniin.
2001; Preiseriin. 2013).

Zapewnione sg cztery protokoty fotoprokowej odpowiedzi negatywnej. Protokoty te maja

czerwony btysk (1,0 cd - s / m? lub 38 Td - s) na niebieskim tle (10 cd / m? lub 380 Td), ktory

podkresla reakcje systemu stozkowego. Czestotliwos¢ bodZca wynosi 3,4 Hz, a uzycie 200

(dtugi protokot) lub 100 (krétki protokdt) miga w celu zmniejszenia szumu pomiarowego.

Dtugi protokot rejestruje przez okoto 60 sekund; krétki protokét rejestruje przez 30 sekund.
PhNR 3,4 Hz cd Dtlugi

Opis Oko Energia luminancji blysku Luminancja tta #
(czerwona dioda LED, 621 nm) (niebieska dioda LED, 470 nm) btyski

Czerwona | Prawo @ 1,0 cd-s/m? przy 3,4 Hz 10 cd/m? 200
lampa

btyskowa,

niebieskie

tto

Czerwona | Lewej 1,0 cd-s/m? przy 3,4 Hz 10 cd/m? 200
lampa

btyskowa,

niebieskie

tto
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PhNR 3,4 Hz cd krétki

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancja tta #
(czerwona dioda LED, 621 nm) (niebieska dioda LED, 470 nm) btyski

Czerwona | Prawo @ 1,0 cd-s/m? przy 3,4 Hz 10 cd/m? 100
lampa

btyskowa,

niebieskie

tto

Czerwona  Lewej 1,0 cd-s/m? przy 3,4 Hz 10 cd/m? 100
lampa

btyskowa,

niebieskie

tto

PhNR 3,4 Hz Td Dtugi

Opis Oko Energia luminancji blysku Luminancija tta #
(czerwona dioda LED, 621 nm) (niebieska dioda LED, 470 nm) btyski

Czerwona  Prawo 38 Td przy 3,4 Hz 380 Td 200
lampa

btyskowa,

niebieskie

tto

Czerwona | Lewej 38 Td przy 3,4 Hz 380 Td 200
lampa

btyskowa,

niebieskie

tto

PhNR 3,4 Hz Td krétki

Opis Oko Energia luminancji blysku Luminancija tta #
(czerwona dioda LED, 621 nm) (niebieska dioda LED, 470 nm) btyski

Czerwona | Prawo 38 Td przy 3,4 Hz 380 Td 100
lampa

btyskowa,

niebieskie

tto

Czerwona | Lewej 38 Td przy 3,4 Hz 380 Td 100
lampa

btyskowa,

niebieskie

tto

Zgtoszone wyniki wynoszg od -20 ms do +200 ms, przy czym srodek lampy btyskowej wynosi
0 ms. Rozszerzony wyswietlacz po bodzcu stuzy do lepszej wizualizacji powolnego powrotu
do linii podstawowe;j.

Analize ilosciowg przeprowadza sie w nastepujgcy sposob. Kursory fali a i b sg umieszczane
na raportowanym przebiegu w ich odpowiednich szczytach. PhNR jest minimalnym punktem
miedzy 55 ms a 180 ms. Wspodtczynnik W definiuje sie w nastepujacy sposéb:
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Wspotczynnik W = (b — pmin) / (b —a)

gdzie a, b i pmin sg napieciami wzgledem linii podstawowej zdefiniowanymi jako: pik fali a, b:
pik fali b, pmin: napiecie minimalne miedzy 55 ms a 180 ms. Zwrd¢ uwage, ze zwykle
zgtaszane napiecie fali B (w tym w urzgdzeniu RETeval) jest rowne (b-a). W oparciu o definicje,
wspotczynnik W jest stosunkiem wysokosci przebiegu po do przed falg b. Jesli amplituda
PhNR jest taka sama jak fala a, stosunek W wynosi 1. Stosunek W jest mniejszy niz 1, jesli
gtebokos$¢ PhNR jest mniejsza niz gtebokos$é fali a. Wspodtczynnik W jest odwrotnoscig "PTR"
zdefiniowanego w Mortlock i in. (2010) i stwierdzono w nim najnizszy poziom zmiennosci
miedzyosobniczej, miedzysesyjnej i miedzygatkowej sposréd 5 badanych technik
pomiarowych ERG.

Aby wygenerowac wyswietlany przebieg, stosuje sie nowatorskie i zastrzezone metody
przetwarzania, ktore opierajg sie na maksymalizacji réznicy miedzy PhNR miedzy 144 osobami
z jaskra i / lub neuropatig nerwu wzrokowego a 159 zdrowymi osobami. Dane referencyjne
wykorzystujg te samg metode przetwarzania.

Protokoty stozkowe S

Dostepne sg dwa protokoty stozka S, ktére mogg by¢ przydatne w wykrywaniu zespotu
wzmochnionego stozka S (Yamamoto, Hayashi i Takeuchi 1999). Protokoty te wykorzystujg tto
czerwonego $wiatta 560 cd/m? w celu ostabienia odpowiedzi z stozkdw L i M oraz jasnosé¢
btysku 1 cd-s/m? przy 4,2 Hz. Wynikowy sygnat jest bardzo maty, wiec wymagana jest duza
ilos¢ usredniania sygnatu. Dtugi protokét wykorzystuje 500 Srednich (120 sekund)
dopasowania Yamamoto, Hayashi i Takeuchi (1999), podczas gdy krétki protokét uzywa 250
$rednich (60 sekund).

Stozek S 4,2 Hz cd Dlugi

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancja tta #

(niebieska dioda LED, 470 nm) (czerwona dioda LED, blyski
621 nm)

Jasny niebieski Prawo | 1 cd-s/m? przy 4,2 Hz 560 cd/m? 500

btysk, czerwone

tto

Jasny niebieski Lewej 1 cd-s/m?przy 4,2 Hz 560 cd/m? 500

btysk, czerwone

tto

Stozek S 4,2 Hz cd kroétki

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancja tta #

(niebieska dioda LED, 470 nm) (czerwona dioda LED, blyski
621 nm)

Jasny niebieski Prawo | 1 cd-s/m? przy 4,2 Hz 560 cd/m? 250

btysk, czerwone

tto

Jasny niebieski Lewej 1 cd-s/m?przy 4,2 Hz 560 cd/m? 250

btysk, czerwone

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

Protokoty DA red flash

Dostepne sg dwa protokoty DA red flash, ktére mogg by¢ przydatne w rozrdznianiu
odpowiedzi z pretéw i ciemnych stozkdw (Thompson i in. 2018). Protokoty te uzywajg
czerwonej lampy btyskowej bez tta. Ze wzgledu na réznice w czutosci widmowej stozki sg 31
razy bardziej wrazliwe niz prety na RETeval czerwone $wiatto urzadzenia. Protokoty
wykorzystujg fotopowtdrny bodziec 0,3 cd-s/m2 (lub Troland réwnowazny). Prety widzg
zatem tylko okoto bodZca DA0.01. Ciemne stozki adaptowane generujg dodatnie ugiecie w
ERG ze szczytem okoto 30-50 ms (okreslane jako "fala x"), podczas gdy prety generujg
pdzniejszy szczyt okoto 100 ms. Wybierajgc miedzy 5-minutowym a 20-minutowym ciemnym
czasem adaptacji, wzgledne amplitudy miedzy dwiema odpowiedziami mogg by¢
modyfikowane, poniewaz stozki ciemne dostosowujg sie w szybszym tempie niz prety.
Zapoznaj sie z rozszerzonym protokotem ISCEV, aby uzyskaé informacje opisujgce kliniczng
uzytecznos¢ tego testu. Jesli chcesz uruchomic¢ ten test w potgczeniu z innym protokotem
ISCEV, uruchom ten test bezposrednio przed testem DA0.01.

ISCEV DA Red Flash Td

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancja tla #
(czerwona dioda LED, 621 nm) blyski
Przystosowany Prawo | 0,3 cd's/m? przy 0,5 Hz Wylgczone 9

do ciemnosci 0.3

czerwony btysk

ERG

Przystosowany Lewej 0,3 cd-s/m? przy 0,5 Hz Wylgczone 9
do ciemnosci 0.3

czerwony biysk

ERG

ISCEV DA Red Flash cd

Opis Oko Energia luminancji btysku Luminancija tta #
(czerwona dioda LED, 621 nm) blyski
Przystosowany Prawo 8,4 Td przy 0,5 Hz Wyltaczone 9

do ciemnosci 0.3

czerwony blysk

ERG

Przystosowany Lewej 8,4 Td przy 0,5 Hz Wylgczone 9
do ciemnosci 0.3

czerwony blysk

ERG

Protokoty on-off (dtuga lampa btyskowa)

Protokoty on-off (znane réwniez jako protokoty dtugiej lampy btyskowej) majg bodziec o
wydtuzonej dtugosci, aby oddzieli¢ odpowiedZ wtgczong od odpowiedzi wytgczonej w ERG.
Dtugie protokoty btyskowe stosowano na przyktad u pacjentdw z retinitis pigmentosa
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(Cideciyan i Jacobson 1993), wrodzona stacjonarna slepota nocna (Cideciyan i Jacobson 1993;
Sustariin. 2008), dystrofia stozkowa (Przesiewanie 1994)i wzmocniony zespodt s-stozka (Audo
i in. 2008). Aby lepiej zobaczy¢, kiedy powinna by¢ reakcja, przydatne moze by¢ pokazanie
bodzca jako funkcji czasu w raportach. Zobacz Stimulus waveforms na stronie 11, aby
dowiedziec sie, jak skonfigurowaé te opcje.

Zapewnione sg dwa protokoty (krétki i dtugi czas trwania testu), ktére wykorzystujg bodziec
Swiatta biatego. Bodicem jest 250 cd/m2 biate swiatto, ktére, jak wykazano, ma prawie
maksymalng fale d. (Kondo i in. 2000), z 40-cd/m2 biatym ttem ttumigcym reakcje preta. Tak
wiec, gdy bodziec jest wtgczony, luminancja wynosi 290 cd/m2; a gdy bodziec jest wytgczony,
luminancja wynosi 40 cd/m2. Czasy wtgczania i wytgczania bodZca wynoszg okoto 144,9 ms,
co maksymalizuje amplitude fali d. (Sieving 1993; Sustar, Hawlina, and Brecelj 2006) przy
zachowaniu jak najkrotszego czasu trwania badania. Krétki protokdt uzywa 100 srednich
(zajmuje 30 sekund), a dtugi protokét uzywa 200 srednich (zajmuje 60 sekund).

Diugos¢ wiaczenia: w/iw 250/40 cd

Opis Oko Luminancja bodzca Luminancja tta #
(0,33, 0,33 biaty) (0,33, 0,33 biaty) btyski

Biaty przedtuzony Prawo @ 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

bodziec, biate tto 144,9 ms na czas przy 3,5 Hz

Biaty przedtuzony Lewej 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

bodziec, biate tto 144,9 ms na czas przy 3,5 Hz

Zwarcie on-off: w/w 250/40 cd

Opis Oko Luminancja bodzca Luminancija tta #
(0,33, 0,33 bialy) (0,33, 0,33 biaty) btyski

Biaty przedtuzony Prawo @ 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

bodziec, biate tto 144,9 ms na czas przy 3,5 Hz

Biaty przedtuzony Lewej 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

bodziec, biate tto 144,9 ms na czas przy 3,5 Hz

Zapewnione sg dwa dodatkowe protokoty (krétki i dtugi czas trwania testu), ktére
wykorzystujg kolorowy bodziec. Bodzcem jest 560 cd/m2 czerwone $wiatto ze 160 cd/m?2
zielonym ttem. Czasy wtaczania i wytgczania wynoszg okoto 209,4 ms. Protokoét ten jest Scisle
zgodny z Audo i in. (2008), z zielonym ttem ttumigcym reakcje preta. Krétki protokot uzywa
100 srednich (zajmuje 42 sekundy), a dtugi protokot uzywa 200 srednich (zajmuje 84 sekundy).
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Diugosé wiaczenia: r/g 560/160 cd

Opis Oko Luminancja bodzca Luminancja tta #

(czerwona dioda LED, 621 nm) (zielona dioda LED, 530 blyski
nm)

Czerwony Prawo 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

przedtuzony 209,4 ms na czas przy 2,4 Hz

bodziec, zielone

tto

Czerwony Lewej 560 cd/m? 160 cd/m? 200

przedtuzony 209,4 ms na czas przy 2,4 Hz

bodziec, zielone

tto

Zwarcie on-off: r/g 560/160 cd

Opis Oko Luminancja bodzca Luminancja tta #

(czerwona dioda LED, 621 nm) (zielona dioda LED, 530 blyski
nm)

Czerwony Prawo = 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

przedtuzony 209,4 ms na czas przy 2,4 Hz

bodziec, zielone

tto

Czerwony Lewej 560 cd/m? 160 cd/m? 100

przedtuzony 209,4 ms na czas przy 2,4 Hz

bodziec, zielone

tto

Aby wygenerowaé bodzce, urzadzenie RETeval wykorzystuje bodziec PWM w poblizu 1 kHz.

Analiza wykorzystuje to samo przetwarzanie, co protokoty ISCEV, z nastepujgcymi wyjgtkami:
0-fazowy filtr gérnoprzepustowy jest ustawiony na 4 Hz, aby zmniejszyé dryf elektrody w
wydtuzonym czasie reakcji. Zamiast odszumiania fali stosuje sie filtr dolnoprzepustowy 0—
fazowy 300 Hz. Punktem czasowym 0 w odpowiedzi jest moment witgczenia bodzca.

Protokoty VEP

Protokoty Flash VEP migajg $wiattem w oku i mierzg reakcje uktadu wzrokowego z tytu gtowy.
Istniejg dwa protokoty flash VEP: 3 cd-s/m? @ 1 Hz i 24 Td-s @ 1 Hz. Oba protokoty s3
réwnowazne, gdy Srednica zrenicy wynosi 3,2 mm (obszar 8 mm2). Oba uzywajg 64 btyskow,
aby usredni¢ odpowiedz.

Analiza wykorzystuje to samo przetwarzanie, co protokoty ISCEV, z nastepujgcymi wyjgtkami:
Pasmo przejscia filtra 0-fazowego wynosi od 2 Hz do 31 Hz. Umieszczenie kursora odbywa sie
poprzez przypisanie piku najblizszego w czasie do 120 ms do P2, a pierwszego koryta powyzej
25 ms do N1. P1, N2, N3 i P3 sg nastepnie dodawane odpowiednio. Ze wzgledu na
niejednorodnos¢ w przebiegu VEP lampy btyskowej, niektére z tych 6 lokalizacji pomiaru
kursora mogg nie zosta¢ znalezione. Amplituda miedzy pikami VEP (Pmax — Nmin) jest
definiowana jako maksymalna amplituda P1 i P2 minus minimalna amplituda N1 i N2,
poniewaz dominujgcym szczytem VEP jest czasami P2, a czasem P1. Reference data jest
wyswietlany dla tej amplitudy od piku do szczytu i czasu P2, aby uproscic raport. Czas P2 moze
nie by¢ oznaczony jako nietypowy nawet dla oséb niewidomych, poniewaz losowy hatas moze
rowniez mie¢ szczyt w poblizu 120 ms. Reference data dla wszystkich wartosci kursora sa
obliczane i przechowywane w pliku danych surowych (rff).
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Pomiary Flash VEP zalezg od odpowiedzi z siatkéwki przekazywanej przez nerw wzrokowy do
kory potylicznej i dlatego mogg by¢ stosowane jako wskaznik funkcji wzrokowych. Pomiary
Flash VEP sg bardzo zmienne u poszczegdlnych oséb, ale sg dos¢ powtarzalne dla jednej
osoby. Uruchamianie replikatow, co jest opcjg w tych testach, moze pomédc odrdzinié
wywotang odpowiedz od innych sygnatéw biologicznych.

Zobacz Wykonywanie testu VEP na stronie 48 aby uzyska¢ szczegétowe informacje na
temat wykonywania flash VEP.

Protokoly niestandardowe

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

Ponizej przedstawiono przyktady tego, co mozna zrobi¢ za pomocg niestandardowych
protokotow.

Wiele krokéw testowych

Protokoty niestandardowe mogg mie¢ wiele krokow testowych. Te kroki testowe mogg miec
takie same lub rézne ustawienia stymulacji i analizy. Moga by¢ wykonywane we wstepnie
okreslonej lub losowej kolejnosci. Randomizacja moze by¢ przydatna do wyeliminowania
czasu bedacego zmienng zaktdcajgcy. Urzadzenie moze zatrzymac sie miedzy krokami testu,
umozliwiajgc przeglad danych i mozliwg replikacje wersji prébnej, lub urzgdzenie moze
przej$¢ miedzy krokami tak szybko, jak to mozliwe (bez przeglagdu operatora).

Bodzca

Bodziec moze zrekompensowac rozmiar zrenicy (Trolands) lub nie. Kompensujgc rozmiar
Zrenicy, mozna réwniez wybraé, czy skompensowaé efekt Stilesa-Crawforda. Kolor bodzca
mozna wyrazi¢ w chromatycznosci CIE 1931 (x,y) lub w jasnosci dla kazdej kolorowej diody
LED osobno (czerwony, zielony, niebieski). Mozna okresli¢ energie btysku i luminancje tta.
Alternatywnie mozna okresli¢ bodzce o dtuzszym czasie trwania, takie jak rampy (wchodzenie
i wytgczanie), sinusoidy i bodzce fali kwadratowej (wtgczanie-wytgczanie). Korzystajgc ze
specyfikacji bodzca on-off, mozna na przyktad eksperymentowac z btyskami o zmiennym
czasie trwania. Tthe RETeval bodziec sinusoidalny zostat starannie skonstruowany, aby
zminimalizowaé znieksztatcenia harmoniczne (< 1% na harmoniczng), tak aby wszelkie
harmoniczne w odpowiedzi mozna byto przypisaé nieliniowosci w ukfadzie wzrokowym.
Dominujgca dfugos¢ fali i zakres jasnosci dla kazdej diody LED jest pokazana w tabeli
specyfikacji na stronie 80. Luminancja jest okreslona w jednostkach fotopic. Efektywna
luminancja pretéw (jednostek skotopowych) jest inna, poniewaz wrazliwos¢ widmowa
miedzy pretami i stozkami jest rozna. Dla RETeval Diody LED, stosunek czuto$ci skotopowej
do fotopowej wynosi 0,032, 2,3 i 16 odpowiednio dla czerwonego, zielonego i niebieskiego.
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Na przyktad prety sg 16 razy bardziej wrazliwe na niebieskie Swiatto niz stozki. W przypadku
Swiatta biatego (CIE 0,33, 0,33) prety sg 3,0 razy bardziej czute niz stozki.

Analize

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

Pomiary Zrenic mozna zbiera¢ niezaleznie od wybranego bodzca.

Kazdy bodziec moze by¢ poddany obrébce koricowej do analizy potencjatu oscylacyjnego.
Kazdy bodziec moze byé poddany obrébce koricowej dla kursoréw fal ai b oraz analizy kursora
PhNR.

Reference data

Reference data zalezy od bodzZca, zastosowanej elektrody i analizy. Jesli istnieje zgodnos¢
miedzy etapem testowym a danymi referencyjnymi na urzadzeniu, odpowiednie dane
referencyjne zostang przedstawione automatycznie. Reference data mozna réwniez jawnie
wytgczyé w protokole niestandardowym.

Language ttumaczenia

Niestandardowe protokoty mogg by¢ napisane w dowolnym jezyku; nie mozna ich jednak
automatycznie przettumaczy¢ na inne jezyki.

Wykonywanie testu VEP

Istnieje standard ISCEV do wykonywania flash VEP (Odom i in. 2016; Odom i in. 2010).
Umiesci¢ elektrody w sposdb opisany ponizej na gtowie i stymulowac kazde oko w podobny
sposéb jak w tescie ERG. Wykonuj replikacje, aby tatwiej byto zidentyfikowaé aspekty
przebiegdw wynikajgce ze stymulacji swiattem.
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Wyczys¢ lokalizacje Nasion cz
elektrod za pomoca Fz

NuPrep, podkfadki
do przygotowania

skéry na  bazie Nasioip

alkoholu lub po 0z
prostu  chusteczki A’ A2 Inion
nasaczonej ( l

alkoholem.

Poditacz elektrode
rejestrujacg  ztoty
kubek do 0z. Aby Inion

zlokalizowac¢ Oz, zidentyfikuj inion, koscisty wystep z tytu czaszki. Jesli pacjent jest osobg
dorostg z gtowg o normalnej wielkosci, Oz znajduje sie okoto 2,5 cm (1 cal) powyzej inionu na
linii sSrodkowej. Jesli pacjent ma nienormalng gtowe, jest niemowleciem lub jesli wazne jest,
aby elektrody byty umieszczone w doktadnych miejscach, wykonanie kilku pomiardw okresli
lokalizacje miejsc zapisu. Najpierw zidentyfikuj nasion, kostny grzbiet wzdtuz linii brwi tuz nad
nosem z przodu gtowy. Zmierz odlegtos¢ od nasion, nad gtowg, do inionu. Oz znajduje sie na
linii sSrodkowej, 10% odlegtosci od inionu do nasion powyzej inionu. Roztup wszystkie witosy,
aby odstonié skére w miejscu nagrywania i energicznie oczy$¢ skére. Jesli wiosy pacjenta sg
dtugie, nalezy uzy¢ szpilek bobby lub innych klipsdw, aby utrzymac¢ wtosy na uboczu podczas
czyszczenia i umieszczania elektrod. Umies¢ duzg porcje kremu elektrodowego w kubku
elektrody i mocno docisnij elektrode na miejsce na skoérze gtowy. Przykryj elektrode
kwadratem bibuty o dtugosci od 2 do 3 cm (1 do 11/2 cala) i ponownie mocno docisnij.

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

Po stronie urzadzenia uzyj kabla adaptera RETeval do
elektrod DIN zamiast przewodu paska czujnika. Podiacz
elektrode rejestrujaca ze ztotym kubkiem do czerwonego
przewodu adaptujacego. Podtacz elektrode Ag/AgCl do
czarnego przewodu kabla adaptujgcego jako wejscie
ujemne (referencyjne). Podiacz ztoty klips na ucho do zielonego przewodu kabla
adaptujgcego do potaczenia napedu masy / prawej nogi.

Numery czesci dla tych przedmiotdbw mozna znalez¢ w Zakup materiatéw
eksploatacyjnych i akcesoriow na stronie 97 Ilub w sklepie LKC
(https://store.lkc.com/reteval-accessories).
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RETeval Pefne wyniki testow

Wyniki przyrostowe sg wyswietlane na urzadzeniu RETeval po [ReviewResult =
kazdym tescie (z wyjatkiem testéw tylko migotania), z mozliwoscig
powtdrzenia testu lub przejscia do nastepnego testu. Pomysine
umieszczenie kursora jest wskazywane przez przerywane linie na
przebiegu wskazujgce ich potozenie. Jesli nie widzisz pomysinego :
wskazania potozenia kursora, powtérz pomiar. Jesli s3 dostepne, 50 100 150
pokazane s prostokaty przedziatu referencyjnego wskazujgce =
lokalizacje srodkowych 95% oséb z normalnym widzeniem. 1HE2

Historyczne wyniki mozna zobaczyé z menu gtdwnego Results Repeat| | Next
Opcja. Przewin liste w gore i w dot i wybierz zadany wynik testu.
Wyniki sg przechowywane w porzadku chronologicznym; z najnowszym wynikiem jako
pierwszym. Wyniki obejmujg bodziec, amplitudy elektryczne, czasy i przebiegi
zarejestrowane przez elektrody dla kazdego oka dla kazdego kroku w protokole. Wykresy
przedstawiajg srednie rozmieszczenie kursoréw. Btysk wystepuje w czasie = 0 dla wszystkich
testow. Gdy dostepne sg przedziaty odniesienia, pokazane jest prostokatne pole, ktére
zawiera 95% danych w wizualnie normalnej populacji testowej. Pomiary kursora poza
prostokatnym polem sg zatem nietypowe. Nietypowe pomiary zwigzane z chorobg (dtugi czas
lub mate amplitudy) sg podswietlone na czerwono (tj. < 2,5% dla amplitud lub > 97,5% dla
czasOw). Pomiary w poblizu granicy podswietlenia na czerwono (nastepne 2,5%) sa
podswietlone na zétto. Zobacz Interwaty referencyjne w podreczniku (zaczynajac od
strony 59) w celu uzyskania dalszych informacji.

Tuz przed naci$nieciem "Start Test" w testach migotania lub btysku, urzadzenie RETeval
probuje zmierzyé rozmiar zZrenicy niezaleznie od wybranego typu bodzca. Jesli Zrenica
zostanie pomyslnie zmierzona, jej Srednica zostanie pokazana w raporcie PDF na tym etapie
testu. Jesli rozmiar Zrenicy nie zostanie pomyslnie zmierzony przed "Start Test", co jest
mozliwe w przypadku testéw "cd", urzadzenie bedzie nadal prébowaé mierzyé rozmiar zrenicy
podczas testu i zamiast tego zgtosi Srednig Srednice Zrenicy podczas testu.

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

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Patient Information

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

Device and Test Information

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time [ 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 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM 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
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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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Przyktad protokotu fotopoczutej odpowiedzi z danymi referencyjnymi przedstawiono ponizej.

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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Przyktad protokotu stozka S pokazano ponizej. Uwaga fala stozkowa s wystepuje tuz po 40
ms i nie jest kursorem b-wave, ktory jest odpowiedzig stozka LM (Gouras, MacKay, and
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

Przyktady protokotu DA red flash sg pokazane ponizej. Lewy panel pokazuje oko z 5-
minutowym ciemnym czasem adaptacji, podczas gdy prawy panel pokazuje to samo oko po
20 minutach ciemnej adaptacji. Urzadzenie nie ma oddzielnego potozenia kursora x-wave.
Nie ma danych referencyjnych dla protokotu DA red flash. Niemniej jednak dostosowana do
ciemnosci odpowiedz stozka przy 30 — 40 ms jest wyraznie oddzielona od dostosowanej do
ciemnosci odpowiedzi precika w 100 — 120 ms.

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 1 14.0 29 114.1 25.7
2 16.9 -3.8 136.9 12.9 2 14.7 3.9 117.7 273
15.5 -32 119.9 10.9 14.4 34 115.9 26.5
60 —1 80 — 1
40 -2 60 —2
L2 . 40
3 9 p— A e — 320
20 o M \
40 | Stimulus -20 l Stimulus
-40
LI I LI I LI I LI I LI T | T I T | T I 1T
0 50 100 150
s 0 50 mioo 150
S5-minutowa ciemna adaptacja 20-minutowa ciemna adaptacja
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Przyktad protokotu biato-biatego wtaczania-wytgczania (dtuga lampa btyskowa) pokazano
ponizej. Reakcje wytgczenia mozna zaobserwowaé od okoto 163 ms, okoto 18 ms po
wytgczeniu bodzca.

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

Przyktad czerwono-zielonego protokotu on-off (long flash) pokazano ponizej. Odpowiedz
wytgczania mozna zaobserwowac od okoto 230 ms, okoto 21 ms po wytaczeniu bodzca, na co
wskazuje przebieg bodzca.

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

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
57



RETeval opcja Complete

Przyktadowy raport flash VEP pokazano ponizej. W tym raporcie pokazano przebieg
stymulacji. Zobacz strone 11 do witgczania/wytgczania tej funkcji.

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

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

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

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

0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100%
[ P2 Time [ [ [ [ Pmax-Nmin Amplitude [
Reference data age range: 17-68
Flash: 24 Td-s White at 0.99 Hz Background: Off
Right Eye (Pupil 3.0 mm) Left Eye (Pupil 2.8 mm)
P2 ms Prmax = Nmin PV P2 ms Pmax = Nmin PV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 14.3 127.2 17.3
15 — 15 —
10 -2 10 —_2
5 5
> >
a3 =5
0 0
-5 -5
-10 l Stimulus -10 l Stimulus
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms v ms uv ms uv ms pv ms uv ms uv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 161.9 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms pv ms pv ms pv ms Hv ms pv ms Hv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 72.3 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 -2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 127.2 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
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Interwaty referencyjne

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

Jesli dane referencyjne sg dostepne dla badania, a raportowanie danych referencyjnych jest
wigczone (patrz nastepna sekcja), dopasowane do wieku dane referencyjne zostang
automatycznie wyswietlone przez urzadzenie RETeval . Upewnij sie, ze zaréwno data
urodzenia, jak i data systemowa na RETeval urzadzeniu sg poprawne, aby doktadnie
dopasowac informacje o przedziale odniesienia. Wyniki ERG zalezg réwniez od typu
zastosowane] elektrody. Dane referencyjne LKC zostaty zebrane za pomocg paskéw
czujnikéw, a zatem beda wyswietlane tylko w wybranym typie elektrody. Upewnij sie, ze
podczas testu wybrano wiasciwy typ elektrody.

Przedziaty referencyjne mozna wykorzysta¢c do pordwnania indywidualnych pomiaréw
pacjenta z pomiarami nabytymi w normalnej populacji. All RETeval przedziaty referencyjne
(z wyjatkiem PO) s3 jednostronne, co oznacza, ze nienormalnie powolne lub mate przebiegi
sg zabarwione na zétto lub czerwono, podczas gdy szybkie lub duze przebiegi, nawet jesli sg
nietypowo szybkie lub duze, sg zabarwione na zielono, aby lepiej dopasowac sie do tego, co
wiadomo o tym, jak przebiegi ERG sg dotkniete chorobg. Dla pomiaru czasu pomiary od 95.
percentyla do 97,5. percentyla sg zabarwione na Zzdtto, a powyzej 97,5 percentyla na
czerwono. W przypadku amplitud (i wspoétczynnikédw powierzchni Zrenic) pomiary od 5.
percentyla do 2,5. percentyla sg zabarwione na zétto, a pomiary mniejsze niz 2,5. percentyl
sg zabarwione na czerwono. Zielone zabarwienie (lub brak koloru w interfejsie urzadzenia)
jest uzywane dla pozostatych 95% zakresu. Jesli pomiar jest mniejszy niz wszystkie wartosci
odniesienia, ma percentyl 0%; jesli jest wieksza niz wszystkie wartosci referencyjne, 100%.
Raport PDF bedzie réwniez zawierat referencyjny percentyl rozktadu dla kazdego pomiaru.

ERG zmieniajg sie wraz z typem elektrody. Dane Reference data
referencyjne LKC dotyczg tylko paskéw czujnikéw. W wersja.
przypadku wybrania innego typu elektrody nie beda

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 szybsze Nietypowo wolne || "Zétty" oznacza "Zielony"
niz wszystkie czasy i mate marginalnie oznacza typowe
prébki amplitudy nietypowy dla wyniki dla
referencyjne sugeruja chorobe || osoby z normalnie
majg percentyl normalnym widzacych oséb.

Oprocz kodowania kolorami i raportowania percentylowego opisanego powyzej, urzadzenie
RETeval wyswietla réwniez prostokatne pole zawierajgce $rodkowe 95% wartosci dla
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wiekszosci pomiaréw kursora (2-ogonny przedziat odniesienia). Tak wiec bytoby nietypowe,
aby pacjent z normalnym widzeniem miat szczyt przebiegu ERG poza tym prostokgtnym
pudetkiem. Nietypowy wynik moze by¢ nadal zabarwiony na zielono, jesli nie jest zwigzany z
chorobg (kolorowanie nastepuje po 1-ogoniastym przedziale odniesienia).

2-ogoniasty 95% Pomiar
przedziat (percentyl)
odniesienia (RI) Right Eye (Pupil 7.6 mm) I
(skorveowanv o T Hv
240 289 ) 17.8e 49.9
Wartoéci 1 25.348%) 332(61%)° .- —
t ¥ 2 25.3(52%) 35.0 (67%)" lL(lme
— ursora
wewnatrz 25.3 (49%) 34.1(64%) znajduja
zdrowego 1- — : '
50 |..-T6 pudetko zawiera 1 sie
40 .| zielony i zétty
30 WZ (srodkowe 95%)
- 20
: =10
Duplikaty 0
wykazuja 10 A
powtarzalnos¢, > T
, . UL LA L IR BN LI L LN G
a $rednia 0 20 40 60 80 100 -
pokazana ms
ponizei linii.

Stosowanie interwatéw referencyjnych jako Ilimitéw decyzji
klinicznych

Klinicysci muszg dokonywac¢ oceny w interpretacji wyniku pacjenta w poréwnaniu z danymi
referencyjnymi. Nigdy nie wyciggaj wnioskdw diagnostycznych z jednego egzaminu i zwracaj
uwage na historie medyczng podmiotu. Obowigzkiem klinicysty jest dokonywanie
interpretacji diagnostycznych pomiaréw RETeval .

Specyficznos¢ badania

Specyficznos¢ testu to prawdopodobienistwo, ze test prawidtowo zidentyfikuje zdrowe osoby.
About 1 na 40 wizualnie normalnych oséb zostanie oznaczonych jako "czerwony", a kolejny 1
na 40 wizualnie normalnych oséb zostanie oznaczony jako "zétty". Tak wiec 1 na 20 wizualnie
normalnych oséb (5%) nie zostanie oznaczony jako "zielony". Tak wiec, jesli przedziat
referencyjny jest stosowany jako kliniczna granica decyzyjna, swoistos$¢ testu dla wynikéw
"zielonych" wynosi 95%, a dla wynikow "zielonych lub z6ttych" wynosi 97,5%.

Czulosc¢ testu

Czuto$¢ testu to prawdopodobienstwo, ze test zidentyfikuje chorego pacjenta. Przedziaty
referencyjne konstruujg sie tylko przy uzyciu zdrowych oséb. Wptyw, ze dana choroba na
dany test moze by¢ bardzo duzy lub moze by¢ w ogodle niczym. Dzieki 1-ogoniatym
interwatom referencyjnym i oznaczaniu tylko nietypowych wynikéw w kierunku zwigzanym z
chorobg oczu, czuto$é testu poprawia sie w stosunku do 2-ogoniastych przedziatéw
referencyjnych.
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Wiaczanie i wytaczanie raportowania danych referencyjnych

Reference data raportowanie mozina wigcza¢ i wytgcza¢ za posrednictwem interfejsu
uzytkownika i protokotow niestandardowych. Wytgczenie danych referencyjnych moze by¢
przydatne, na przyktad, jesli wiesz, ze badane osoby znajduja sie poza populacja referencyjna
badang w bazie danych (np. Testowanie 0sdb znacznie poza przedziatem wiekowym,
testowanie 0sdb z naturalnymi uczniami z protokotami statej luminancji lub testowanie
zwierzat innych niz ludzie).

Aby sprawdzié, czy dane referencyjne sy obecnie wigczone na urzadzeniu, wykonaj
nastepujace kroki:

Step 1. Wiacz urzadzenie RETeval.
Step 13. Wybierz pozycje Settings nastepnie Reporting a nastepnie Reference data.

Protokdét moze ustawi¢ flage, aby zastgpi¢ ten domysiny system wyswietlania danych
referencyjnych. Skontaktuj sie z pomocg techniczng LKC, aby uzyska¢ pomoc w tworzeniu
niestandardowego protokotu, ktéry zawsze pokazuje (lub zawsze nie pokazuje) dane
referencyjne.

Korzystanie z wlasnych danych referencyjnych

Baza danych informacji referencyjnych znajduje sie na urzadzeniu RETeval w folderze o
nazwie ReferenceData. Baza danych jest plikiem tekstowym, ktéry moina otworzy¢ w
dowolnym edytorze tekstu (np. Notatnik, vi lub Emacs). Jesli chcesz doda¢ wtasne informacje
o danych referencyjnych, mozna je dodaé do tego pliku, a RETeval urzadzenie automatycznie
zacznie z niego korzystac. Dane referencyjne sg wersjg kontrolowang przez numer roku i
tygodnia okreslony w pliku bazy danych wraz z pierwszymi 7 znakami skrétu
kryptograficznego (shal) pliku. Informacje te sg wyswietlane w raporcie PDF, dzieki czemu
jest jasne, ktory zestaw danych referencyjnych jest uzywany. Podczas aktualizacji
oprogramowania uktadowego biezgca referencyjna baza danych zostanie zapisana jako kopia
zapasowa w tym samym folderze i zastgpiona nowa referencyjng baza danych. Twérz kopie
zapasowe wszelkich zmian wprowadzonych w referencyjnej bazie danych. Skontaktuj sie z
pomocg techniczng LKC, aby uzyska¢ pomoc w dotgczeniu wtasnych danych referencyjnych.

Dane referencyjne opublikowane przez LKC to wersja "2023.23 6966f91".

Reference data szczegoly

Istniejg dane od 562 os6b referencyjnych w RETeval danych referencyjnych, z 7 o$rodkéw
badawczych w Stanach Zjednoczonych, Niemczech, Chinach i Kanadzie. Dane referencyjne
ERG obejmujg 462 osoby referencyjne, podczas gdy flash VEP obejmujg 100 oséb
referencyjnych.

Osobami referencyjnymi do testéw ERG byto 309 oséb w wieku od 4 do 85 lat z 6 osrodkow
badawczych w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie, ktdre zostaty doktadnie zbadane pod katem
prawidtowego widzenia. W przypadku opartego na Troland testu migotania ISCEV
uwzgledniono dane od dodatkowych 153 dzieci (w wieku od 4 miesiecy do 18 lat) (Zhang i in.
2021).

Ciemne wyniki testdw pochodzity z kanadyjskiej strony, ktéra miata 42 osoby w wieku od 7 do

64 lat i uzywata protokotu ISCEV 6 Step Dark First Td. Ta kohorta zostata opublikowana (Liu i
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in. 2018), chociaz analiza w niniejszym dokumencie zostata przeprowadzona oddzielnie.
Wszystkie te przystosowane do ciemnosci osoby miaty Troland wersje testu, a wartosci te sg
uzywane w tych danych referencyjnych zarowno dla wersji testéw Troland, jak i kandeli. All
inne testy wykorzystywaty tylko doktadny protokot do obliczania danych referencyjnych (tj.
réwnowaznos$¢ dwdch metod stymulacji nie zostata uzyta / zatozona).

Oczy zostaty sklasyfikowane jako normalne, jesli spetnione byty nastepujgce kryteria: BCVA
20/25 (0,1 logMAR) lub lepszego, barika nerwu wzrokowego < 50%, brak jaskry lub choréb
siatkowki, brak wczesniejszej operacji wewnatrzgatkowej (z wyjgtkiem nieskomplikowanej
za¢my lub chirurgii refrakcyjnej wykonanej ponad rok wczesniej), IOP < 20 mmHg, brak
cukrzycy i brak retinopatii cukrzycowej okreslonej przez okuliste lub optometryste. W
przypadku dzieci w wieku ponizej 3 lat nie byto wymogu BCVA, chociaz wymagano od nich
porodow terminowych (40 2 tygodnie) i btedéw refrakcji miedzy -3 D a +3 D +(Zhang i in.
2021).

Niektorzy badani (n = 118) byli testowani po sztucznym rozszerzeniu, podczas gdy inni byli
testowani z naturalnymi zrenicami i statymi bodzcami Troland, ktére kompensujg wielkos$¢
zrenicy (n =233 + 153 = 386). Osoby z rozszerzeniem, ktdre nie rozszerzyty sie do co najmniej
6 mm, zostaty wykluczone z testdw, ktére nie kompensowaty wielkosci zrenicy.

Osoby referencyjne do testow VEP pochodzity od oddzielnego zestawu 100 oséb w wieku od
17 do 68 lat z 1 osrodka badawczego w Niemczech, ktdrzy zostali doktadnie przebadani pod
katem prawidtowego widzenia. Badani zostali sklasyfikowani jako normalni, jesli mieli BCVA
lepszy lub réwny 20/25 (0,1 logMAR), a poprzez proces wywiadu ustalono, ze sg wolni od
choréb sercowo-naczyniowych, cukrzycy, stwardnienia rozsianego, padaczki, migreny,
Parkinsona, innych chordb neurologicznych, jaskry, zwyrodnienia plamki zéttej, zapalenia
barwnikowego siatkéwki, zapalenia nerwu wzrokowego, achromatopsji, zaémy i orbitopatii
endokrynologicznej. Bodziec wynosit 24 Td- s, a wynikowa Srednica Zrenicy wynosita 3,4 mm
0,95 mm ($rednie odchylenie standardowe). Poniewaz $rednica Zrenicy byta zblizona do
réwnowaznego punktu 3,2 mm dla bodZca o statej luminancji 3 cd+ +-s/m2, dane te s3
réwniez wykorzystywane jako dane referencyjne dla testu bodzca statej luminancji.

Aby obliczy¢ przedziaty referencyjne, po korekcie wieku usunieto dalekie wartosci odstajgce
(zdefiniowane jako 3 zakresy miedzykwartylowe od 25. i 75. percentyla). Replikaty byty
usredniane. Percentyle zostaty obliczone na podstawie ich rangi (Schoonjans, De Bacquer,
and Schmid 2011). Nie zatozono dystrybucji bazowej. Do obliczenia 90% przedziatéw ufnosci
5% i 95% limitow referencyjnych uzyto metody bootstrap.

Korekcja wieku odbywa sie zazwyczaj za pomocy solidnego (dwukwadratowego) liniowego
dopasowania najmniejszych kwadratéw. Ta metoda ptynnie rejestruje zaleznos¢ wiekows,
bez (na przyktad) skokéw w danych referencyjnych co dekade. W przypadku parametréw
przebiegu migotania ISCEV istnieje wystarczajgca ilos¢ danych dla bardziej ztozonego
dopasowania, aby lepiej uchwyci¢ zmiany we wczesnym okresie zycia. W tym przypadku do
terminu liniowego dodaje sie solidne (bisquare) dopasowanie o pojeciu wyktadniczym, aby
uchwyci¢ zaréwno dojrzewanie, jak i powolny rozpad (Zhangiin. 2021).

Ponizsze tabele pokazujg 5% i 95% limity referencyjne wraz z ich 90% przedziatami ufnosci
(Cl). Ponadto wyswietlana jest mediana (50%) wartosci w danych referencyjnych. Dane
zostaty dostosowane do wieku 0 lat. Wspodtczynniki wieku (m, a w stosownych przypadkach
a i) sg rowniez pokazane w tabeli. Uzyj nastepujacych formut, aby przekonwertowaé limity
referencyjne w ponizszej tabeli na okreslony wiek:t
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ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m X age
Lub
ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m X age + a(e~%8%/% — 1)

gdzie jest statg Eulera (2,71828....), a wiek jest w latach. Na przyktad, jesli m jest ujemne (i a
i nie sg obecne), oczekuje sie, ze pomiar spadnie wraz z wiekiem, podczas gdy jesli m jest
dodatnie, oczekuje sie, ze pomiar wzrosnie wraz z wiekiem. et

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

Kursor Limit 5% (90% CI) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) = Wspotczynniki

wieku
Wspoétczynnik powierzchni 1.7(1.6-1.7) 2.2(21-2.2) 3.0(2.8-3.3) m =-0,00534
Zrenicy

Wspotczynnik powierzchni zrenicy 4 do 16 Td- s. Btysk: 16 Td - s : 4 Td - s bialty @ 28. Hz, Tto: 0 Td biaty

Kursor Limit 5% (90% Cl) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) = Wspotczynniki
wieku
Wspétczynnik powierzchni 1.4(1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4 (2.3-2.5) m =-0,00424

Zrenicy 4 do 16

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

Kursor Limit 5% (90% CI) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) = Wspotczynniki
wieku
Wynik DR 18.8 (18.1-19.6)  22.5(21.9-23.0) 25.6(25.1-26.2) m =-0,0888

Dostosowane do Swiatta migotanie ERG 85 Td- s. Lampa btyskowa: 85 Td - s bialy @ 28. Hz, Tto: 848 Td biaty

Kursor Limit 5% (90% CI) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) =~ Wspodtczynniki
wieku

Podstawowy czas niejawny /  23.1(22.9-23.3) 24.7(24.6-24.8) 26.8(26.4-27.1) m = 0,0388

ms

Amplituda podstawowa / uv = 10.1 (9.7 - 10.7) 18.3(17.9-18.8) 30.8(29.4-32.9) m =-0,0119

Czas niejawny przebiegu / 29.4 (29.3-29.5) 30.8(30.8—30.9) 32.8(32.5-33.1) a=6,72

ms 7=2,53
m =0,0311
Amplituda przebiegu / pV 2.4(1.8-2.8) 14.3(13.7-14.8) 31.9(30.0-33.6) a=-17,5
7=4,09
m =-0,0795

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

Kursor Limit 5% (90% Cl) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) = Wspotczynniki
wieku

Podstawowy czas niejawny /  24.2 (24.0—24.4) 25.7 (25.6—25.9) 27.8(27.3-28.3) m = 0,0556

ms

Amplituda podstawowa / uv = 12.5(11.2-13.4) 19.9(19.0-20.7) 31.6(29.9-33.0) m =-0,0316

Czas niejawny przebiegu / 23.6(23.4-24.0) 25.2(25.1-25.3) 27.3(27.0-27.7) m = 0,0439

ms

Amplituda przebiegu / pVv 20.2(19.5-21.4) 31.2(30.0-32.1) 46.6(44.6-47.8) m=-0,0959

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

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Kursor

Podstawowy czas niejawny /
ms

Amplituda podstawowa / pVv
Czas niejawny przebiegu /
ms

Amplituda przebiegu / pV
Wspétczynnik powierzchni
Zrenicy 4 do 16 Td-s

Limit 5% (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)

Limit 95% (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)

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

Kursor

Podstawowy czas niejawny /
ms

Amplituda podstawowa / pVv
Czas niejawny przebiegu /
ms

Amplituda przebiegu / pVv

Limit 5% (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)

Limit 95% (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)

Migotanie 4 Td-s ERG. Lampa btyskowa: 4 Td - s biaty @ 28. Hz, Tio: 0 Td biaty

Kursor

Podstawowy czas niejawny /
ms

Amplituda podstawowa / pVv
Czas niejawny przebiegu /
ms

Amplituda przebiegu / pVv

450 Td Migotanie sinusoidalne ERG. Btysk: 450 Td pik biaty @ 28. Hz, tto:

Kursor

Podstawowy czas niejawny /
ms

Amplituda podstawowa / pVv
Czas niejawny przebiegu /
ms

Amplituda przebiegu / pv

900 Td Migotanie sinusoidalne ERG. Btysk: 900 Td pik biaty @ 28. Hz, tto:

Kursor

Podstawowy czas niejawny /
ms

Amplituda podstawowa / pv
Czas niejawny przebiegu /
ms

Amplituda przebiegu / pV

Limit 5% (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)

Limit 5% (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)

Limit 5% (90% Cl)
25.3 (25.0 - 25.7)

4.3 (4.0-4.6)
21.3(21.2-21.6)

4.6 (4.4—4.9)
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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)

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)

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)

Limit 95% (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)

0 cd/m2white
Limit 95% (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)

0 cd/m2white
Limit 95% (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)

Wspotczynniki
wieku
m =0,0601

m =-0,0277
m =0,0516

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

Wspotczynniki
wieku
m = 0,0526

m =-0,0181
m =0,0516

m =-0,0504

Wspotczynniki
wieku
m = 0,0447

m =-0,0218
m = 0,0423

m =-0,0496

Wspotczynniki
wieku
m =0,0379

m = 0,000989
m = 0,033

m = 0,00653

Wspotczynniki
wieku
m = 0,036

m = 0,000391
m =0,0414

m =0,0128

64



Interwaty referencyjne

1800 Td Migotanie sinusoidalne ERG. Blysk: 1800 Td pik biaty @ 28. Hz, tto: 0 cd/m2white

Kursor

Podstawowy czas niejawny /

ms

Amplituda podstawowa / pVv
Czas niejawny przebiegu /

ms

Amplituda przebiegu / pVv

Limit 5% (90% Cl)
23.5(23.3-23.7)

4.5(4.1-5.1)
19.7 (19.5 - 19.9)

4.8 (4.5-5.3)

50% (90% Cl)
25.3 (25.1-25.4)

9.1(8.8-9.4)
22.1(21.9-22.3)

10.7 (10.2 —11.1)

Limit 95% (90% Cl)
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 Migotanie sinusoidalne ERG. Btysk: 3600 Td pik biaty @ 28. Hz, tto: 0 cd/m2white

Kursor

Podstawowy czas niejawny /

ms

Amplituda podstawowa / pVv
Czas niejawny przebiegu /

ms

Amplituda przebiegu / pVv

Limit 5% (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)

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)

Limit 95% (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)

Wspétczynniki
wieku
m = 0,0385

m = 0,00752
m = 0,0477

m =0,0218

Wspotczynniki
wieku
m = 0,0369

m =0,0157
m = 0,0448

m = 0,0289

Przystosowany do swiatta ERG 85 Td - s. Lampa btyskowa: 85 Td - s biaty @ 2. Hz, Tto: 848 Td biaty

Kursor

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms
b-fala / pv

38 Td-s PhNR. Btysk: 38 Td-s czerwony przy 3,4 Hz, Tto: 380 Td niebieski

Kursor

a-wave / ms
a-wave / pVvV
b-wave / ms
b-fala / pv

PhNR min czas / ms

PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pVv
Wspoétczynnik PhNR P
Wspotczynnik PhANR W

Limit 5% (90% Cl)

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

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

Limit 5% (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)

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

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

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)

Limit 95% (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)

Limit 95% (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)

Wspotczynniki
wieku
m =0,015

m =0,0071

m =0,0326
m =-0,0662

Wspotczynniki
wieku
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

Przystosowany do $wiatta 3 cd-s/m2 ERG. Lampa btyskowa: 3 cd-s/m2 biate @ 2. Hz, Tto: 30 cd/m2 biaty

Kursor

a-wave / ms

a-wave / pVvV

Limit 5% (90% Cl)

10.3 (9.9-10.5)
-4.5(-5.5--3.3)
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50% (90% Cl)

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

Limit 95% (90% Cl)

13.4 (12.9 - 13.9)

-15.1(-16.8 — -
12.6)

Wspétczynniki
wieku
m =0,0134

m =0,0164
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b-wave / ms
b-fala / pv

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

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

29.4 (28.6 - 30.1)
60.6 (53.8 — 65.6)

m = 0,0404
m =-0,091

Swiatto przystosowane do migotania ERG 3 cd-s/m2. Lampa blyskowa: 3 cd-s/m2 biate @ 28. Hz, Tto: 30

cd/m2 biaty
Kursor

Podstawowy czas niejawny /

ms

Amplituda podstawowa / pVv

Czas niejawny przebiegu /
ms
Amplituda przebiegu / pVv

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

13.1 (11.4 — 14.8)
23.0(22.9-23.1)

22.5(21.0-23.8)

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

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

35.0(32.2-37.0)

Limit 95% (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)

Migotanie ERG 3 cd-s/m2. Lampa btyskowa: 3 cd-s/m2 biate @ 28. Hz, Tto: 0 cd/m2 biaty

Kursor

Podstawowy czas niejawny /

ms

Amplituda podstawowa / pVv

Czas niejawny przebiegu /
ms
Amplituda przebiegu / pv

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

18.9 (16.6 —21.7)
22.6 (22.1-23.0)

30.5(29.3-31.7)

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

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

44.0 (41.4—47.0)

Limit 95% (90% Cl)
27.5(26.7 — 28.6)

44.5 (38.2 - 51.2)
26.9 (25.7 — 28.6)

69.2 (62.3 —73.6)

1,0 cd-s/m2 PhNR. Btysk: 1 cd-s/m2™°n przy 3,4 Hz, Tto: 10 cd/m2 niebieski

Kursor

a-wave / ms
a-wave / pv
b-wave / ms
b-fala / pv

PhNR min czas / ms
PhNR / pV

PhNR @ 72 ms / pV
Wspétczynnik PhNR P
Wspoétczynnik PANR W

Limit 5% (90% Cl)

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

3.4(-43--2.8)

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

50% (90% Cl)

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

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

7.1(-8.0--6.3)

2.6(-3.2--2.0)
0.1(0.1-0.2)
1.2(1.1-1.2)

Limit 95% (90% Cl)

13.3 (12.8 - 13.9)
5.9 (-7.1--4.9)

28.2 (27.6—28.8)
28.8 (27.1-30.7)

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-stozek. Blysk: 1 cd-s/m2 niebieski przy 4,2 Hz, Tto: 560 cd/m2 czerwony

Kursor

a-wave / ms
a-wave / pv
b-wave / ms
b-fala / pv

Limit 5% (90% Cl)

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

50% (90% Cl)

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

Limit 95% (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)

Wspotczynniki
wieku
m = 0,0443

m =-0,00629
m =0,0276

m =-0,0816

Wspotczynniki
wieku
m = 0,0546

m =-0,0165
m = 0,0466

m =-0,126

Wspotczynniki
wieku
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

Wspotczynniki
wieku
m =0,00343

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

560/160 cd/m2 czerwony/zielony on-off. Lampa btyskowa: 560 cd/m2 wtaczona-wytaczona czerwona przy 2,4

Hz, Tto: 160 cd/m2 zielony
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Kursor Limit 5% (90% CI) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) = Wspodtczynniki
wieku

a-wave / ms 14.5(13.8-15.4) 16.8(16.6—17.0) 18.0(17.7-18.5) m =0,0119

a-wave / pv -2.4(-3.3--1.8) -5.6 (-6.2 —-5.1) -9.0(-11.3--7.4) m =-0,0219

b-wave / ms 25.6(24.9-26.2) 29.3(28.3-30.3) 35.0(33.6-36.9) m = 0,107

b-fala / uv 9.5(9.0-10.2) 16.5(14.8-17.7)  23.0(20.8-24.7) m =0,0248

250/50 cd/m2 biaty/biaty on-off. Btysk: 250 cd/m2 witgczone biate przy 3,5 Hz, Tto: 40 cd/m2 biaty

Kursor Limit 5% (90% CI) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) = Wspotczynniki
wieku

a-wave / ms 18.3(17.8-18.8)  16.9(16.8-17.0) 15.9(15.6-16.2) m =0,00643

a-wave / pv -2.7 (-4.1--0.4) -6.3 (-6.8 —-6.0) -11.1(-13.0--9.0) m =-0,0059

b-wave / ms 26.3(25.3-27.1) 29.8(29.5-30.2) 32.9(32.2-33.8) m =0,0785

b-fala / uv 11.6 (10.2-13.4) 19.4(18.0—21.6) 29.9(26.8-32.1) m = 0,0066

Ciemny adaptowany 0,28 Td ‘s ERG. Btysk: 0,28 Td biaty przy 0,5 Hz, Tto: 0 Td
Przystosowany do ciemnosci 0,01 cd-s/m2 ERG. Btysk: 0,01 cd-s/m2 biaty przy 0,5 Hz, Tto: 0 cd/m2

Kursor Limit 5% (90% CI) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) = Wspodtczynniki
wieku

b-wave / ms 63.4 (60.6 —65.8) 76.3(74.2-77.9) 94.9(91.1-98.4) m =0,453

b-fala / uv 16.4 (12.0-22.0) 36.0(34.1-37.6) 61.8(57.0-68.9) m =0,185

Przystosowany do ciemnosci 85 Td - s ERG. Btysk: 85 Td biaty przy 0,1 Hz, Tto: 0 Td
Przystosowany do ciemnosci 3 cd-s/m2 ERG. Btysk: 3 cd-s/m2 biaty przy 0,1 Hz, Tto: 0 cd/m2

Kursor Limit 5% (90% CI) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) =~ Wspotczynniki
wieku

a-wave / ms 12.3(12.0-13.1)  14.3(14.0-14.7) 18.9(16.8-20.0) m =0,0289

a-wave / pv -19.9(-23.0-- -36.8(-38.8 —- -55.7 (-62.7 — - m =-0,072
17.4) 34.8) 49.5)

b-wave / ms 39.0(37.1-40.5) 45.0(43.7-46.7) 56.0(52.9-59.3) m =0,0682

b-fala / uv 37.6(28.0-44.9) 63.6(57.9-71.7) 107.0(88.9- m=0,119

125.0)

Op catkowity czas / ms 128.0(123.0- 148.0 (146.0 — 162.0 (156.0 - m = 0,187

134.0) 150.0) 166.0)

Amplituda catkowita OP / pv = 18.0(12.3-30.7) 49.3(45.7-52.7) 83.3(75.1-91.8) m =-0,0565

Przystosowany na ciemno ERG 283 Td - s. Btysk: 283 Td-s biaty przy 0,05 Hz, Tfo: 0 Td
Przystosowany do czerni 10 cd-s/m2 ERG. Btysk: 10 cd-s/m2 biaty przy 0,05 Hz, Tto: 0 cd/m2

Kursor Limit 5% (90% Cl) = 50% (90% Cl) Limit 95% (90% Cl) = Wspotczynniki
wieku
a-wave / ms 9.8(9.4-10.1) 11.4 (11.2-11.7) 12.7(12.4-12.9) m =0,0233
a-wave / pV 22.7(-26.1-- -43.7 (-45.9 - - -68.4 (-76.0 — - m =-0,231
19.5) 41.9) 61.3)
b-wave / ms 40.1(38.6—-41.4) 46.8(45.6—47.8) 58.2(53.1-61.2) m =0,0573
b-fala / pv 35.8(30.8—-45.2) 67.0(60.8—73.5) | 109.0(95.1- m=0,21
122.0)

24 Td-s Flash VEP. Btysk: 24 Td biaty przy 0,99 Hz, Tfo: 0 Td

3 cd-s/m2 Lampa btyskowa VEP. Btysk: 3 cd-s/m2 biaty przy 0,99 Hz, Tto: 0 cd/m2

Kursor Limit 5% (90% CI) | 50% (90% Cl) Limit 95% (90% CI) = Nachylenie
wiekowe
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nl Amplituda / pv

n2 Amplituda / uv
n3 Amplituda / uVv

pl Amplituda / uv
p2 Amplituda / pv
p3 Amplituda / pv
nl Czas/ ms

n2 Czas/ ms
n3 Czas / ms

pl Czas/ ms
p2 Czas / ms

p3 Czas / ms

Pmax - Amplituda Nmin / pV

-13.5 (-14.2 —-
12.8)
9.4(-11.4--8.3)
-14.4 (-15.6 —-
12.9)
2.5(-33--1.7)
-1.0 (-2.3-0.1)
0.2 (-0.6—1.0)

35.1(34.9-35.4)
80.3(78.3-82.3)

118.0 (113.0—
122.0)
59.5 (57.9 — 60.8)

75.6 (70.2 - 79.5)

160.0 (156.0 —
168.0)
8.1(7.1-9.4)

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia

7.7 (-82--7.2)
-4.0 (-4.5--3.5)
-6.1(-6.7—-5.5)
3.0(2.4-3.5)
4.7 (4.1-5.2)
5.9 (5.3 -6.4)
39.5(39.2 —39.9)
99.9 (98.1 -
102.0)

139.0 (135.0—
141.0)

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

193.0 (190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 —15.2)

3.9 (-4.4--3.4)

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

10.4 (8.8 - 12.0)

11.6 (10.7 - 12.6)
11.6 (10.7 - 12.2)
50.9 (47.8 — 54.0)

120.0 (114.0 —
127.0)

178.0 (168.0 —
188.0)

87.2 (83.1-91.8)

134.0 (127.0-
139.0)

240.0 (229.0 -
248.0)

22.8(21.6 —24.6)

-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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Wskazowki dotyczace rozwigzywania probleméw

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

Jesli na urzadzeniu zostanie wyswietlony komunikat o btedzie, postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie, aby naprawi¢ bfad, lub skontaktuj sie z pomocg techniczng pod
numerem support@Ilkc.com. Zanotuj wszystkie numery btedéw wyswietlane w wiadomosci
e-mail.

taduj akumulator, gdy poziom natadowania jest niski

Gdy poziom natadowania baterii urzagdzenia RETeval jest niski, na ekranie urzgdzenia zostanie
wyswietlony komunikat ostrzegawczy. Przywrd¢ urzadzenie do stacji dokujacej i pozwdl mu
sie natadowad. Nie prébuj testowad pacjenta po zobaczeniu tego komunikatu.

Petna optata pozwala na przetestowanie okoto 70 pacjentéw, w zaleznosci od zastosowanego
protokotu. Catkowite natadowanie urzadzenia zajmuje okoto 4 godzin.

Stan natadowania baterii mozna zobaczyé na wiekszosci ekrandw za pomocg ikony I l:.
baterii w prawym gérnym rogu. llos¢ zieleni na ikonie reprezentuje pozostata
pojemnosé.

Najpierw zmierz prawe oko pacjenta

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do pomiaru prawego oka pacjenta w pierwszej
kolejnosci. Jesli chcesz zmierzy¢ tylko lewe oko pacjenta, uzyj przycisku pomijania, aby przejs¢
obok ekranu prawego oka bez testowania pacjenta. Domyslnie jest to testowanie obu oczu.
Za pomocg przycisku pomijania mozesz przetestowac tylko prawe oko lub tylko lewe oko.

Umiesé paski czujnika pod wfasciwym okiem

Tthe RETeval Paski czujnikéw sg specyficzne dla prawego i lewego oka. Btedne wyniki
wystgpig, jesli paski czujnika sg uzywane niewtasciwym okiem. Migotanie czasu bedzie btedne
o okoto 18 ms. Jesli podejrzewasz, ze paski czujnika zostaty uzyte niewtasciwym okiem,
powtdrz test z nowgq parg prawidtowo zastosowanych paskéw czujnika. Paski czujnikéw maja
piktogram, ktéry poprowadzi Cie we wtasciwym umiejscowieniu. Zobacz tez strone 14 dla
zdje¢ prawidtowego umieszczenia.

Urzadzenie nie pokazuje
przycisku Next po podigczeniu do
paska czujnika (lub innego typu
elektrody) Ilub po nacisnieciu
przycisku Start test pojawia sie - Placean T
blqd "Elektrody zostafy f electrodes for the right eye.
odlqczone " Place Sensor Strip and

connect clip.

Prepare Right Eye =} Prepare Right Eye

Urzgdzenie RETeval monitoruje impedancje
elektryczng potaczenia miedzy klockami na - ﬁ
pasku czujnika lub innych typach elektrod. el oHe alSl) [
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Jesliimpedancja jest zbyt wysoka, przycisk Next nie bedzie wyswietlany. Podczas testu, jesli
impedancja elektryczna stanie sie zbyt wysoka lub wejscia nasycg przetwornik analogowo-
cyfrowy, wyswietlany jest komunikat "elektrody odfgczone". Impedancja i/lub szum
elektrody moga by¢ zbyt wysokie z nastepujgcych powoddw:

1. Przewdd paska czujnika nie jest prawidtowo podtgczony do paska czujnika. Sprdébuj
odpig¢ i ponownie podtgczyé potencjalnego klienta. Upewnij sie, ze niebieska
dzwignia na otowiu znajduje sie z dala od skéry pacjenta.

2. Pasek czujnika jest stabo potaczony ze skérg pacjenta. Upewnij sie, ze pasek sensora
nie spoczywa na bokobrodach pacjenta ani na ciezkim makijazu. Naciénij lekko trzy
podkfadki zelowe elektrod na kazdym pasku czujnika, aby upewnic sie, ze pasek
czujnika dobrze sie przylega. Oczys¢ skére nuPrepem® (wyprodukowanym przez
Weaver i spotke i sprzedawanym w sklepie LKC, https://store.lkc.com), mydtem i wodg
lub chusteczka alkoholowg i ponownie natozy¢ pasek czujnika.

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

Urzadzenie pokazuje "Nadmierny szum elektrody"”  rrepare rignt ey =
Urzadzenie RETeval 2+v2monitoruje szum elektryczny potaczenia
miedzy klockami na listwie czujnika lub innych typach elektrod.
Szum elektrody (w tym zaktécenia linii energetycznej) jest
wykrywany przez obliczenie razy odchylenie standardowe
odpowiedzi elektrycznej w pasmie 48 Hz - 186 Hz, aby solidnie |
oszacowaé¢ szum od szczytu do szczytu. Jesli szum elektrody |REadid

przekracza 55 pV dla testdw z pojedynczym btyskiem, 140 pV dla
testéow VEP lub 5600 uV dla testéw migotania, wyswietlany jest

poziom hatasu. Zaleca sie, aby sprébowac zmniejszy¢ hatas przed
nacisnieciem przycisku Next , aby zapewni¢ jako$¢ nagran. Mozesz wtgczac i wytgczac
wyswietlanie hatasu, gdy jego poziom jest akceptowalny, przechodzac do Settings nastepnie
Testing nastepnie Display noise. Hatas moze by¢ wysoki z nastepujacych powoddw:

1. Pacjent moze generowac nadmierny hatas elektromiogramu poprzez krzywizne lub
mowienie.

2. Impedancja listwy czujnika lub innej elektrody jest zbyt wysoka. Upewnij sie, ze pasek
czujnika lub inny typ elektrody nie spoczywa na bokobrodach pacjenta lub na ciezkim
makijazu. Nacisnij lekko trzy podktadki zelowe elektrod na kazdym pasku czujnika, aby
upewnic sie, ze pasek czujnika dobrze sie przylega. Oczys¢ skére nuPrepem®
(wyprodukowanym przez Weaver i spoétke i sprzedawanym w sklepie LKC,
https://store.lkc.com), mydtem i wodg lub chusteczkg alkoholowg i ponownie natozy¢
pasek czujnika.

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

Align right pupil inside circle

W przypadku korzystania z protokotow opartych na Troland
urzadzenie RETeval mierzy rozmiar Zrenicy i dostosowuje jasnosé
migoczgcego Swiatta dla kazdej lampy btyskowej w oparciu o rozmiar
Zrenicy. Przycisk Start test jest wtgczony dopiero po zlokalizowaniu
Zrenicy. Podczas testu, jesli urzadzenie nie moze znalez¢ Zrenicy
przez dtugi czas w poréwnaniu z normalnym mruganiem, urzadzenie
generuje btad "nie mozna juz znalez¢ zrenicy". Urzadzenie moze nie

by¢ w stanie zlokalizowac ucznia z nastepujacych powoddw:
Skip eye

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

2. Powieka zastania catos¢ lub cze$é zrenicy. Upewnij sie, ze pacjent zakrywa drugie oko
dtonia. Popros pacjenta, aby otworzyt oczy szerzej. Opadajace powieki zakrywajgce
cze$¢ zrenicy mogg wymagac od operatora recznego przytrzymania ich otwartych
szerzej podczas badania. Uzyj muszli ocznej, aby utrzymac powieke otwartg, uzywajac
kciuka i palca wskazujgcego, aby jednoczesnie delikatnie podnies¢ brwi pacjenta do
gory i delikatnie pociggna¢ w ddét skore pod okiem, jednoczesnie zabezpieczajgc
muszle oczng na miejscu.

3. Pacjent nie patrzy na czerwone Swiatto. Jasna kropka btysku na rysunku w tej sekcji
powinna znajdowacé sie wewnatrz lub w poblizu Zrenicy, jesli pacjent patrzy na
czerwone Swiatto. Popros pacjenta, aby spojrzat na czerwone $wiattfo.

4. Jesli urzadzenie nie moze znalezé ucznia pacjenta, nie mozna wykona¢ testu za
pomocg protokotu Td; zamiast tego uruchom protokdt cd. Jesli uwazasz, ze urzadzenie
powinno by¢ w stanie znalez¢ Zrenice, przetacz sie na protokdt cd i wyslij wynikowy
plik .rff do LKC (support@Ilkc.com) w celu analizy. Plik .rff znajduje sie w katalogu
danych na urzadzeniu.

Po nacisnieciu przycisku Start test pojawia sie bigd "Nadmierne
Swiatto otoczenia"

Czas niejawnego migotania zmienia sie wraz z poziomami o$wietlenia. Swiatto zewnetrzne,
ktére dociera do badanego oka, moze zatem wptywac na wyniki (przyspieszajgc czas). Muszla
oczna jest zaprojektowana tak, aby blokowa¢ Swiatto zewnetrzne przed dotarciem do oka.
Jesli urzadzenie RETeval wykryje zbyt duzo $wiatta otoczenia, na ekranie pojawi sie
komunikat o btedzie. Po naci$nieciu przycisku Uruchom ponownie, aby zmniejszy¢ ilos¢
Swiatta otoczenia docierajgcego do oka, wyprdbuj nastepujace elementy:

e Obré¢ urzadzenie RETeval , aby muszla oczna lepiej stykata sie ze skdrg wokot
oka.

e Trzymaj dton w poblizu skroni pacjenta, aby zablokowac¢ swiatto reka

e Przenie$ sie w ciemniejsze miejsce i/lub wytgcz oswietlenie pomieszczenia.
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Po nacisSnieciu przycisku Start test pojawia sie bigd "Nie mozna
skalibrowaé”

Tthe RETeval urzadzenie, po sprawdzeniu natezenia $wiatta otoczenia, ponownie kalibruje
intensywnos¢ i kolor lampy btyskowej, aby dopasowac jg do fabrycznie skalibrowanych
ustawien. Biata kula wewnetrzna, w ktérg patrzy pacjent (ganzfeld), przekierowuje swiatto z
czerwonych, zielonych i niebieskich diod LED, aby stworzy¢ jednolite, rozproszone biate
Swiatto. Niewielka zmiana wspodtczynnika odbicia $wiatta ganzfelda spowoduje duzg zmiane
koloru lub intensywnosci strumienia Swietlnego, ktéra jest korygowana przez te ponowng
kalibracje. Jesli korekta jest zbyt duza, ikona RETeval urzadzenie utworzy ten btad.
Czyszczenie ganzfeld sprezonym gazem zwykle rozwigzuje problem. Wilgotna szmatka
zwilzona wodg lub alkoholem izopropylowym moze by¢ uzyta, jesli sprezony gaz nie dziafa.
Zdejmowanie muszli ocznej (Zobacz strone 82) poprawi dostep do ganzfelda w celu
czyszczenia.

Ekran jest pusty, ale kontrolka zasilania swieci

Urzadzenie mozna wyfaczy¢ w dowolnym momencie, naciskajgc przycisk zasilania i
przytrzymujac go przez co najmniej 1 sekunde. Ekran natychmiast sie wytacza, ale catkowite
wytgczenie urzgdzenia zajmuje jeszcze kilka sekund. Jesli przycisk zasilania zostanie nacisniety
tuz po ostatnim mrugnieciu, wyswietlacz nie wigczy sie ponownie. Nacisnij ponownie przycisk
zasilania, aby wytgczy¢ urzadzenie. Jesli przycisk zasilania nie wigczy sie ponownie,
przytrzymaj przycisk zasilania przez 15 sekund, a nastepnie zwolnij i nacisnij przycisk zasilania,
aby wytaczy¢ urzadzenie. Jesli wszystko inne zawiedzie, wyjmij i ponownie zainstaluj baterie,
ktdra znajduje sie w uchwycie urzadzenia.

Urzadzenie RETeval nie fgczy sie z komputerem

Urzadzenie RETeval dziata jak dysk USB i dlatego
powinno by¢ podtagczone do dowolnego

USB connected and

USB connected

nowoczesnego komputera z portem USB, charging
niezaleznie od systemu operacyjnego.
Urzadzenie RETeval taczy sie z komputerem za ’
pomocg dostarczonego kabla USB przez stacje
dokujgcy i do czesci recznej. Zasilanie USB jest

wskazywane na ekranie RETeval jednym z Battery 50% Battery 50%
ponizszych dwdch obrazéw. Jesli jeden z tych
obrazow nie jest obecny, sprawdz, czy kabel USB
jest podtgczony na obu koricach i ze urzadzenie jest w petni osadzone w stacji dokujgcej.
Mozliwe, ze potaczenie danych USB nie zostato nawigzane, mimo Zze linie zasilajgce USB sa
podtgczone, na przyktad, jesli uzywany jest kabel USB niskiej jakosSci lub jesli dziat IT
zablokowat korzystanie z zewnetrznych dyskéw USB. Zawsze uzywaj dostarczonego kabla
USB i skontaktuj sie z dziatem IT, aby nie blokowaé dyskéw USB. Mozesz przetestowacd port
USB z dowolnym innym dyskiem USB, aby upewnic sie, ze komputer dziata. Mozesz takze
sprobowaé¢ wyja¢ i ponownie umiesci¢ urzadzenie ze stacji dokujgcej, aby zresetowad
potaczenie USB. Jesli alternatywny dysk USB dziata w tym samym porcie USB, ale urzadzenie
RETeval nie moze sie potaczyé, kabel USB, stacja dokujgca lub urzadzenie moga byé
uszkodzone. Sprébuj wymieni¢ komponenty, aby wyizolowac¢ awarie, jesli masz jakies$
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komponenty zamienne; w przeciwnym razie skontaktuj sie z LKC w celu uzyskania ustugi (+1
301 840 1992 lub e-mail support@Ilkc.com).

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

T . P = Microsoft Windows 53

w stacji dokujacej , _
& Do youwantto scan and fix RETeval (L3)?
POdczaS Wijowania u rzadzen 1a RETevaI There might_be a problem with somefiles_on this devicg or disc. This
ze StaCJI dOkUjaCEJ nalezy zawsze WysUWaC’ z ::r?ttiiptpoeirgllfyou remove the device or disc before all files have been
komputera dysk zewnetrzny reprezentujacy
urzadzenie. W or . ie dvsk USB < Scan and fix (recommended)
a . p ZeCIWnym razie yS w This_will pr_e\rentfuture problems when copying files to this

urzadzeniu RETeval moze ulec uszkodzeniu. device or disc
Pozwél komputerowi "Przeskanuj i napraw" % Continue without scanning
RETeval urzadzenie, jedli zostanie wykryty
problem.

Results sg "niemierzalne”

Tthe RETeval urzadzenie prébuje kwantyfikowaé wyniki ERG za pomocg automatycznie
umieszczonych kursoréw. W niektérych przypadkach, przy niskim stosunku sygnatu do szumu
lub nieoczekiwanych ksztattach przebiegdw, umiejscowienie kursora nie powiedzie sie i
"niemierzalny" jest zgtaszany. W niektdérych typach dysfunkcji siatkdéwki odpowiedz siatkdwki
jest bardzo staba i oczekuje sie "niemierzalnych" umiejscowien kursora (Grace i in. 2017). W
przypadku testowania zwierzat innych niz ludzie, czas przebiegu moze byé wystarczajgco
rozny od ludzi, ze "niemierzalny" jest zgtaszany, nawet jesli przebieg wyglada dobrze na oko.
Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta, aby sprawdzi¢, czy mozna utworzyé niestandardowy
protokét modyfikujgcy algorytm umieszczania kursora. W innych przypadkach przebieg
wyglada gorzej niz oczekiwano na podstawie innej historii klinicznej. W takich przypadkach
mozesz wyprobowac kroki sugerowane powyzej w sekcji Urzadzenie pokazuje "Nadmierny
szum elektrody".

Reset settings

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

Step 1. Wiacz urzadzenie RETeval.

Step 2. Wybierz pozycje Settings, a nastepnie System, a nastepnie pozycje Resetuj
Settings.

Step 3. Wybierz Next.

All ustawienia zostang zresetowane do poczatkowych ustawien fabrycznych i bedziesz musiat
zresetowad je recznie, jak wskazano w sekcji "Wprowadzenie" tego podrecznika, w tym:

e Jezyk wyswietlania
e Nazwa praktyki

e Adres praktyki

e Backlight

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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e Protocol
Aby przywrdci¢ urzadzenie RETeval do poczatkowego stanu fabrycznego, wykonaj
Settings resetowania i wymaz wszystko pod Settings, a nastepnie Memory.
Jezyk urzadzenia jest ustawiony na nieznany jezyk

Jesli urzadzenie jest ustawione na jezyk, ktérego nie znasz, wykonaj nastepujace kroki, aby
zmienic jezyk.

Step 1. Wiacz urzadzenie RETeval. Jesli urzadzenie jest juz wtaczone, wytacz je, odczekaj
5 sekund, a nastepnie wtgcz je ponownie.

Step 2. Wybierz drugg do dotu 4 pozycji menu (Settings) z menu.
Step 3. Wybierz gérng pozycje menu (Language).
Step 4. Wybierz jezyk, ktory jest Ci znany.

Zgtaszany jest kod bfedu

Kody bteddéw s3 zgtaszane w przypadku awarii, ktérych nie mozna
poprawic¢ w terenie. Zapisz kod btedu i zadzwon do LKC w celu obstugi
(+1 301 840 1992 lub wyslij e-mail support@lkc.com). Ponadto
zapisz i wyslij do LKC wszystkie pliki znalezione w folderze /

Diagnostics na urzadzeniu. Nacis$niecie przycisku OK spowoduje
ponowne uruchomienie urzadzenia RETeval, co moze rozwigzaé u
problem.

An error occurred

Code 4.
Contact support.
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Informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa

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

Stosowanie

Wymogi prawne i wymogi bezpieczenstwa sg od czasu do czasu zmieniane. Zapoznaj sie z
instrukcjg obstugi, ktora pierwotnie towarzyszyta urzadzeniu RETeval, aby uzyskaé
informacje prawne i dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z tym konkretnym urzadzeniem.

Przeznaczenie / Przeznaczenie

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do generowania sygnatéow fotycznych oraz
pomiaru i wyswietlania wywotanych reakcji generowanych przez siatkdéwke i wzrokowy uktad
nerwowy.

Docelowi uzytkownicy

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

Wskazania do stosowania

RETeval jest wskazany do stosowania w pomiarze wizualnych potencjatow
elektrofizjologicznych, w tym elektroretinogramu (ERG) i wizualnego potencjatu wywotanego
(VEP). RETeval jest réwniez wskazany do stosowania w pomiarze srednicy Zrenicy.

RETeval ma na celu pomoc w diagnostyce i leczeniu choréb w dysfunkcjach szlaku
wzrokowego lub zaburzeniach okulistycznych (np. Retinopatia cukrzycowa, jaskra).

Oswiadczenie lateksowe

Elementy urzadzenia RETeval, ktére mogtyby kontaktowac¢ sie z uzytkownikiem lub
pacjentem, nie zostaty wykonane z lateksu z naturalnej gumy. Obejmuje to wszystkie
elementy, z ktérymi mozna sie skontaktowac podczas normalnej pracy, oraz wszystkie inne
funkcje, takie jak konserwacja i czyszczenie uzytkownika, zgodnie z definicjg w instrukcji
obstugi.

Zadne elementy wewnetrzne nie sg znane jako wykonane z lateksu z naturalnej gumy.

Reporting ciezkich incydentow

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi
i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma
siedzibe.
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Specyfikacje

Zrodio $wiatla

Typ wejscia

Hatasu
CMRR

Zakres
czestotliwosci
Czestotliwose
migotania
Rozdzielczosé
danych

Zakres wejSciowy
Czestotliwos¢
probkowania
Doktadnos¢
pomiaru
(elektroniczne oko)
Precyzj a pomiaru czasu f
(ludzkie oko, 10)

Pomiary Zrenic

czasu T

Bezpieczenstwa
Zrodlo zasilania
Czas tadowania
Rozmiar

Waga

Stacja dokujaca

Protokotow

Czerwona | Zielona Niebieska | Biaty
dioda LED | dioda LED | dioda LED | (RGB)
(621 nm) | (530 nm) (470 nm)
Energie luminancji 0.0001- | 0.001 - 0.0001 - 0.002 -
btysku (cd-s/m2) 15 17 5 30
Luminancja tta 0.03 - 0.2- 0.03 - 0.4 -
(cd/m2) 3000 3500 1200 6000

Aby przeliczy¢ na Trolands, pomn6z luminancj¢ przez obszar zrenicy
w mm2.

Niestandardowe 3-pinowe zlacze z sygnalami napedu dodatniego,
ujemnego i prawej nogi.

< 0,1 uVrms przy czestotliwosci migotania dla protokotow migotania
> 100 dB przy 50-60 Hz

Sprzezone pradem statym

Okoto 28,3 Hz
Okoto 71 nV / bit

+0,6 V
Okoto 2 kHz

<=£0,1 ms

Zazwyczaj < | ms+t

1,3 mm — 9,0 mm, rozdzielczo$¢ < 0,1 mm

Zasilanie bateryjne. Spelnia normy bezpieczenstwa optycznego,
elektrycznego i biokompatybilnosci.

Akumulator litowo-jonowy umozliwia przebadanie okoto 70
pacjentow przed tadowaniem, w zalezno$ci od zastosowanego
protokotu

4 godziny — fadowarka w zestawie

2,8" szer. x 3,8" gh. x 8,4" wys. (7cmx 10 cm x 21 cm)

8,5 uncji (240 g)

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

Na podstawie opcji oprogramowania wybierz sposrod wersji
o$wietlenia siatkowki (Td) i1 luminancji (cd/m2) standardowych
protokotow ISCEV, protokoléw migotania i1 protokotu oceny
retinopatii cukrzycowe;.

" Dla protokotéw migotania opartych na Troland o energii o$wietlenia siatkdwki 4 Td-s.>

All specyfikacje mogg ulec zmianie.
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Przeciwwskazania
Uzywanie urzadzenia RETeval jest przeciwwskazane w nastepujgcych warunkach:
e Nie stosowac u pacjentow ze zdiagnozowang padaczka $wiattoczutg.
e Nie nalezy stosowaé listew sensorycznych u pacjentdw uczulonych na zel Sensor Strip.

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

Niektdrzy pacjenci mogg odczuwaé dyskomfort podczas oglagdania migoczgcego swiatta, ktore
RETeval urzadzenie tworzy w celu przetestowania ich oczu. Ten dyskomfort zwykle ustepuje
szybko po zakoriczeniu procedury testowe;j.

Czyszczenie i dezynfekcja

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy zapoznaé sie z instrukcjami producenta $rodka
czyszczgcego i bakteriobdjczego srodka czyszczgcego w celu ich prawidiowego stosowania i
skutecznosci bakteriobdjcze;.

UWAGA: Nie zanurzaj urzadzenia w cieczy ani nie pozwol, aby ptyn dostat sie do wnetrza
urzadzenia, poniewaz moze to uszkodzi¢ elektronike. Nie uzywaj automatycznych maszyn
czyszczacych ani sterylizacji.

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

Czyszczenie ganzfelda

Biata kula wewnetrzna, w ktorg patrzy pacjent (ganzfeld), powinna zosta¢ oczyszczona, gdy w
srodku jest widoczny kurz lub gdy urzgdzenie nie kalibruje sie na poczatku testu.

Ganzfeld mozna czysci¢ za pomocg pytu sprezonego gazu w celu usuniecia kurzu. Wilgotna
szmatka zwilzona wodg lub alkoholem izopropylowym moze by¢ uzyta, jesli sprezony gaz nie
dziata. Ptynne $rodki czyszczace mogg uszkodzié Swiatta LED i kamere wewnatrz niego.

Czyszczenie i dezynfekcja zewnetrzna

Zaleca sie czyszczenie czesci pacjenta majacych kontakt z urzadzeniem (muszla oczna i
przewdd sensora) miedzy zastosowaniami pacjenta.

Urzagdzenie RETeval jest chemicznie kompatybilne z chusteczkami zawierajgcymi 70%
alkoholu izopropylowego oraz z chusteczkami zawierajgcymi alkilodimetylobenzyloamonowy
chlorek amonu. Uzycie innych chusteczek moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Step1. Usuni catg widoczng glebe, wycierajgc wszystkie powierzchnie zewnetrzne za
pomocg kompatybilnej chusteczki. Upewnij sie, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia
zostaty usuniete.

Step 2. Dezynfekowac za pomocg chusteczki bakteriobdjczej oznaczonej jako odpowiednia
do stosowania na sprzecie medycznym i zdolna do dezynfekcji na niskim lub $rednim
poziomie, zgodnie z procedurami i czasem kontaktu zalecanym przez producenta
chusteczek bakteriobdjczych.
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Step 3. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen. Przerwac stosowanie w
przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci.

Dostepne s3 wymienne muszle oczne i przewody paska czujnika. Zobacz Zakup materiatéw
eksploatacyjnych i akcesoriow na stronie 97.

Sterylizacji

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

Biozgodnosé

Czes¢ urzadzenia RETeval i paski czujnikdw majace kontakt z pacjentem s3 zgodne
z norma biokompatybilnosci ISO 10993-1.

Kalibracja i przechowywanie

Kalibracji: Urzadzenie RETeval obejmuje automatyczng wewnetrzng kalibracje lampy
btyskowe;j i kontrole jakosci. Uzytkownicy nie moga przeprowadza¢ zadnych
testow.

Magazynu: Przechowuj urzadzenie w stacji dokujacej i umies$¢ ostone przeciwpylowsa na
urzadzeniu, gdy nie jest uzywane.

Przechowywaé urzadzenie w temperaturach od -40 °C do 35 oC (-40 oF i 95 o),
wilgotnosci od 10% do 90% bez kondensacji 1 ci$nieniu atmosferycznym od
62 kPa do 106 kPa (-4000 m do 13 000 m).

Przechowuj paski czujnikow migdzy temperaturami odnotowanymi na
opakowaniu paska czujnika.

Kroétkoterminowe warunki wysytki moga wynosi¢ od -4
(-40 °F 1138 0B wilgotnos¢ od 10% do 90% bez kondensacji i cisnienie
atmosferyczne od 62 kPa do 106 kPa (-4000 m do 13 000 m).

0 oC do 70 oC

Serwis / Naprawy

Urzadzenie RETeval nie zawiera zadnych cze$ci serwisowych innych niz muszla oczna, bateria
i przewody elektrod, ktdre mozna wymienic bez uzycia narzedzi.

Aby zdjg¢ muszle oczng, chwy¢é gume znajdujgcy sie najblizej srebrnej ramki i pociggnij
delikatnie. Aby zastgpi¢ muszle oczng, ustaw jg tak, aby szczeliny w biatym plastiku na muszli
ocznej byly wyréwnane z guzkami na urzadzeniu. Naciskaj delikatnie, az muszla oczna
zatrzasnie sie w urzadzeniu. Wymienne okulary mozna zaméwi¢ u lokalnego przedstawiciela
LKC lub bezposrednio u LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Aby wymienié baterie, zsun pokrywe komory baterii. Delikatnie pociaggnij w poblizu ztacza,
aby wyjac¢ baterie. Zainstaluj nowag baterie i wsun pokrywe baterii z powrotem na miejsce.

Aby zachowa¢ prawidtowe dziatanie i zgodnos¢ z wymogami prawnymi, nie prébuj
demontowac urzadzenia.

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

Normalna praca urzadzenia RETeval obejmuje pomiar niejawnego czasu
migotania z pojedynczym pacjentem, jednodniowym odchyleniem
standardowym, ktére jest zwykle mniejsze lub réowne 1,0 ms; dlatego RETeval
urzadzenie musi dziata¢ bez niezamierzonych odchylen w ustawieniach i z
typowym dziataniem.

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

Niezbedna wydajnosé

Urzadzenie RETeval nie jest ani podtrzymujace zycie, ani podtrzymujgce zycie, ani nie jest
podstawowym urzgdzeniem diagnostycznym, jego funkcjg jest pomoc lekarzowi w
postawieniu diagnozy w potaczeniu z innymi danymi oraz w $wietle wiedzy i doswiadczenia
lekarza, jako takie RETeval urzgdzenie nie ma niezbednej wydajnosci w odniesieniu do
ryzyka.

Srodowisko pracy
Temperatura: 10 °¢— 35 °€(500F _ g5 of)

Wilgotnos¢: 10% — 90% bez kondensac;ji
Cisnienie powietrza: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 stép — 4000 m / 13 000 stop)

Okres istnienia

Zywotno$é urzadzenia wynosi 7 lat lub 10 000 wykonanych protokotéw testowych, w
zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej. Data produkcji urzgdzenia znajduje sie na etykietach
urzadzen. Liczba wykonanych protokotéw pojawi sie na ekranie System / Settings /
About poczawszy od wykonania pierwszych 200 protokotéw.

LKC bedzie serwisowaé urzadzenia RETeval , ktére sg w trakcie ich zycia. Aktualizacje
oprogramowania sprzetowego i pomoc techniczna mogg wymagaé corocznej ustugi
subskrypcyjnej po poczatkowym rocznym okresie gwarancji.

Oczekiwana zywotno$é baterii wynosi co najmniej 1 rok. Jesli urzadzenie RETeval nie
utrzyma fadowania, mozna zamowic¢ nowg baterie.

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

Srodki ostroznosci

e All serwis tego sprzetu ma by¢ wykonywany przez LKC Technologies, Inc. lub przez
centrum zatwierdzone przez LKC Technologies, Inc.

e Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkdw ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ zainstalowany i oddany do
uzytku zgodnie z informacjami EMC podanymi w niniejszym dokumencie.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji RF moze wptywac na wydajnosé RETeval

Nie nalezy poditacza¢ pacjenta do sprzetu chirurgicznego o wysokiej
czestotliwosci (HF) jednoczes$nie z RETeval, poniewaz moze to spowodowac
oparzenia w miejscu elektrod i moze uszkodzi¢ RETeval.

Dziatanie RETeval w poblizu sprzetu do terapii krotkofalowej lub mikrofalowej
moze powodowac niestabilnos¢ RETeval nagran.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem, nalezy unikaé przypadkowego
kontaktu elektrody podtgczonej do RETeval z innymi cze$ciami przewodzacymi (np.
metalem) przed natozeniem elektrody na pacjenta. Na przykfad podtacz elektrody do
pacjenta przed podtaczeniem ich do RETeval lub uzyj elektrod Sensor Strip.

Przecigzenie wejsciowe moze wystgpi¢ w poblizu defibrylatora lub urzadzen
elektrokoagulacyjnych.

Muszle oczng nalezy czysci¢ po kazdym pacjencie.

To urzadzenie nie jest chronione przed wnikaniem wody i nie powinno by¢ uzywane

w obecnosci cieczy, ktére moga dostad sie do urzgdzenia.

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

Nie podfagczaj urzadzenia RETeval do stacji dokujgcej podczas pomiaru pacjenta!
Zagrozi to jakosSci nagran i izolacji obiektéw.
Nie nalezy modyfikowaé tego sprzetu bez zgody producenta.

Nie uzywaj baterii z innych Zzrdédet, poniewaz moze to spowodowac zagrozenie, takie
jak nadmierna temperatura, pozar lub wybuch.

Nie uzywaj urzgdzenia w bezposrednim swietle stonecznym. Silne swiatto otoczenia
moze mieé¢ wptyw na wyniki.

Uzywaj tylko dostarczonego klocka zasilajgcego z tym urzadzeniem. Dostarczony
klocek zasilajgcy to zasilacz medyczny 5 VDC 1.2 A, numer czesci GTM41076-0605,
wyprodukowany przez GlobTek Inc.

Aby jednoczesnie odtaczyé wszystkie zrddta zasilania, wyjmij klocek zasilajgcy z
gniazdka sieciowego.

Podfagcz urzadzenie RETeval tylko do komputeréw, ktdére przeszty norme
bezpieczenstwa dla sprzetu informatycznego IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1,
aby zapewni¢ bezpieczenstwo potgczenia elektrycznego USB.

Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

Urzadzenie RETeval nie powinno by¢ uzywane w sasiedztwie lub w stos z innym sprzetem
oraz ze jesli konieczne jest uzycie w sasiedztwie lub w stos, urzadzenie powinno by¢
przestrzegane w celu sprawdzenia normalnej pracy w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywane.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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OSTRZEZENIE: Uzycie akcesoridw, przetwornikdéw i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego urzgdzenia moze spowodowac zwiekszenie emisji
elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia i
spowodowac niewtasciwe dziatanie. Zastosowanie wiekszosci komercyjnych elektrod z
przewodami o dfugosci 1 metra lub mniej powinno dziataé.

Wytyczne 1 deklaracja producenta — Emisje

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okres$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia RETeval powinien upewnic¢ sie,
ze jest ono uzywane w takim Srodowisku.

Badanie emis;ji Zgodnosci

Emisja RF Grupa 1
CISPR 11
Emisja RF Klasa B
CISPR 11

Harmonicznych  Klasa A
Norma IEC
61000-3-2

Migotanie Spehia
Norma I[EC
61000-3-3

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Urzadzenie RETeval wykorzystuje energie RF tylko
do swojej wewnetrznej funkcji. Dlatego jego emisje RF
sa bardzo niskie i prawdopodobnie nie spowoduja
zadnych  zakléocen ~w  pobliskim  sprzecie
elektronicznym.

Klasa B

Klasa A

Spetnia

Urzadzenie RETeval nadaje sie do stosowania we
wszystkich zaktadach, innych niz domowe, oraz tych
bezposrednio podigczonych do publicznej sieci
zasilania niskiego napigcia, ktdra zaopatruje budynki
wykorzystywane do celow domowych.

Aby zapewni¢ ciagla skutecznos$¢, uzywaj tylko kabli i
akcesoriow dostarczonych przez LKC, ktére sa
specjalnie zaprojektowane do uzytku z urzagdzeniem
RETeval .

Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornosé

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia RETeval powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane

w takim $rodowisku.

Test odpornosci  Norma IEC 60601
Poziom testu

ESD +8kV Kontakt
Norma IEC +15kV Powietrze
61000-4-2

Poziom zgodno$ci  Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

+8kV Kontakt Podtogi powinny by¢ drewniane,

+15kV Powietrze | betonowe lub ceramiczne. Jesli
podtogi sa syntetyczne, r/h powinno
wynosi¢ co najmniej 30%

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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EFT
Norma
61000-4-4

IEC

Wzrost

Norma
61000-4-5

IEC

Spadki
napigcia/dropout
Norma IEC
61000-4-11

Czestotliwosc
zasilania 50/60Hz
Pole
magnetyczne

Norma
61000-4-8

IEC

+2kV
zasilajaca
+1kV We/Wy

Sie¢

+1kV Dyferencjat
+2kV Wspolny

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

% UT; 1 cykl

70 % UT; Cykle

25/30 dla
odpowiednio 50
Hzi60 Hz

Pojedyncza faza:
przy 0°

0 % UT; Cykl
250/300 dla
odpowiednio 50
Hzi60 Hz

Pojedyncza faza:
przy 0°

30 A/m, 50 Hz lub
60 Hz

£2kV
zasilajaca
+1kV We/Wy

Sie¢

+1kV Dyferencjat
+2kV Wspolny

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

% UT; 1 cykl

70 % UT; Cykle

25/30 dla
odpowiednio 50
Hzi60 Hz
Pojedyncza faza:
przy 0°

0 % UT, Cykl
250/300 dla
odpowiednio 50
Hzi60 Hz

Pojedyncza faza:
przy 0°

30 A/m, 50 Hz lub
60 Hz

Wytyczne i1 deklaracja producenta — Odpornos¢

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
by¢  zblizona do  typowego
srodowiska komercyjnego,
szpitalnego lub domowego

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
by¢  zblizona do  typowego
srodowiska komercyjnego,
szpitalnego lub domowego

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
by¢  zblizona do  typowego
srodowiska komercyjnego,
szpitalnego lub domowego Jesli
uzytkownik ~ RETeval wymaga
ciaglej pracy podczas przerw w
zasilaniu, zaleca sie, aby RETeval
byt zasilany z zasilacza awaryjnego
lub baterii.

Pola magnetyczne o czgstotliwosci
mocy powinny by¢ typowe dla
srodowiska komercyjnego,
szpitalnego lub domowego.

Urzadzenie RETeval jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia RETeval powinien upewnic¢ sig,
ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Prowadzone RF
Norma IEC
61000-4-6
Promieniowane
RF

Norma
61000-4-3

IEC

Norma IEC 60601
Poziom testu

3V, 0,15 MHz —
80 MHz

6 V w pasmach
radiowych ISM od
0,15 MHz do 80
MHz

80 % AM przy 1
kHz

3 V/m Professional

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia

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

Srodowisko elektromagnetyczne
— wskazdwki

Przeno$ny 1 ruchomy sprzet
facznosci powinien by¢
oddzielony od urzadzenia

RETeval nie mniej niz odlegtosci
obliczone/wymienione ponizej:

D= %\/ﬁ, od 150 kHz do 80
MHz
D= E\/ﬁ, od 80 do 800 MHz
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80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM przy 1
kHz

Tabela 9 normy
IEC 60601-1-
2:2014

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia

D= é\/ﬁ od 800 MHz do 2,5

GHz

gdzie P jest maksymalng moca w
watach, a D jest zalecang
odlegtoscig separacji w metrach.
Natgzenia pola ze  statych
nadajnikéw, okreslone w
elektromagnetycznym  badaniu
terenu, powinny by¢ mniejsze niz
poziomy zgodnosci (V1 1 El).
Zaktocenia moga wystapi¢c w
poblizu urzadzen zawierajacych
nadajnik.

Aby zapewni¢ ciagla skutecznos$¢,
uzywaj tylko kabli 1 akcesoriow
dostarczonych przez LKC, ktore
sg specjalnie zaprojektowane do
uzytku v4 urzadzeniem
RETeval .
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Zalecane odlegto$ci separacji dla urzagdzenia RETeval

Urzadzenie RETeval przeznaczone jest do stosowania w $srodowisku elektromagnetycznym,
w ktorym kontrolowane sg wypromieniowywane zaktocenia. Klient lub uzytkownik
urzadzenia RETeval moze pomdéc w zapobieganiu zakloceniom elektromagnetycznym
poprzez utrzymywanie minimalnej odleglosci migdzy przenosnym i mobilnym sprzg¢tem
komunikacyjnym RF a urzadzeniem RETeval zgodnie z zaleceniami ponizej, zgodnie z
maksymalng mocg wyjsciowg sprz¢tu komunikacyjnego.

Maksymalna ~ moc Separacja (m) Separacja (m) Separacja (m)
wyjsciowa (W) Od 150 kHz do 80 Od 80 MHz do 800 Od 800 MHz do 2,5
MHz MHz GHz
3.5 3.5 7
== == D= —+P
b Vi Ve b El Ve El Ve
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 23.3

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Rohs

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

Linia produktéw RETeval jest zgodna z Dyrektywami RoHS UE 2002/95/WE,
2011/65/UE, 2015/863 oraz Rada z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(dyrektywy RoHS). Niniejszym oswiadczamy, ze materiaty lub substancje podlegajace
ograniczeniom nie s w nich zawarte (materiat/substancja nie znajduje sie powyzej
wymienionego poziomu progowego, z wyjatkiem wytgczen zatwierdzonych przez RoHS).
RETeval urzadzenia sg réwniez oznaczone znakiem CE wskazujgcym na zgodno$é z RoHS2.

Dyrektywy RoHS dopuszczaja pewne zwolnienia z deklarowanych limitow. Urzadzenie
RETeval jest zgodne z wytgczeniem 6 lit. a), ktére dopuszcza otéw jako pierwiastek stopowy
w stali do celdw obrdbki skrawaniem oraz w stali ocynkowanej zawierajgcej wagowo do 0,35
% otowiu.

Oswiadczenie o zgodnosci z dyrektywg RoHS2 w Chinach

™~

Linia produktéw RETeval jest zgodna z dyrektywa RoHS zgodnie z chinska
dyrektywa RoHS GB / T 26572-2011 w sprawie wymagan dotyczacych stezen
granicznych dla niektérych substancji objetych ograniczeniami w produktach elektrycznych i
elektronicznych_ (dyrektywy RoHS). Niniejszym oswiadczamy, ze materiaty lub substancje
podlegajgce ograniczeniom nie s3 w nich zawarte (materiat/substancja nie znajduje sie
powyzej wymienionego poziomu progowego, z wyjatkiem przypadkéw wyraznie wskazanych
ponizej).

Ciezar ze stali nierdzewnej zawarty w RETeval podstawy tadowania moze zawiera¢ $ladowe
ilosci otowiu, ktére sg zgodne z dopuszczalnymi limitami wytgczenia UE RoHS 6 (a). Ze wzgledu
na mozliwg obecnosé sladowych ilosci otowiu w tym sktadniku RETeval urzadzenie zostato
sklasyfikowane jako okres uzytkowania przyjaznego dla sSrodowiska (EFUP) wynoszacy 25 lat.
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Propozycja Kalifornijska 65

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

Tabele substancji:

Ponizsza tabela zawiera liste substancji, ktére moga by¢ zawarte w tym produkcie. Substancje
wymienione jako typ 1 mieszczg sie w dopuszczalnych poziomach; substancje wymienione
jako typ 2 sg stosowane w produkgcji niektérych sktadnikéw stosowanych w tym produkcie i

mogg by¢ obecne na poziomach S$ladowych,

przetwarzania.

ale zazwyczaj sg niszczone podczas

Substancji CAS # Typu | Wymienione jako powodujace:

Niklu 7440-02-0 1 Raka

Akrylonitrylu 107-13-1 2

Etylobenzen 100-41-4 2

Krzemionka 14808-60-7 1

krystaliczna

Prowadzi¢ 7439-92-1 1 RakToksycznos¢ rozwojowaMale
Toksycznosc
reprodukcyjnaFrancuska
toksycznos$é reprodukcyjna

Chlorek metylenu 75-09-2 2 CancerFemale Toksycznos¢

Bisfenol A 80-05-7 2 reprodukcyjna

N-heksan 110-54-3 2 Toksyczno$¢ reprodukcyjna u

mezczyzn

Powyisze ostrzezenie ma zastosowanie do RETeval urzadzenie oraz zwigzane z nim
materiaty eksploatacyjne i akcesoria (pokazane na stronie 97).
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Symbole
Symbol

D 9 @ 5

gp =

—

i-ion

wl
al
A

Opis / Funkcja

Zgodnos¢ z dyrektywa Rady

Znak zgodno$ci w Wielkiej Brytanii

Przycisk zasilania (Stand-by). Naci$nij, aby wiaczy¢ lub wytaczy¢
urzadzenie, gdy nie znajduje si¢ w stacji dokujacej. Wilaczanie i
wylaczanie ekranu w stacji dokujace;.

Zastosowana cze$¢ typu BF, zgodnie z definicja w IEC 60601-1.
Zastosowane czesci to paski czujnikow lub inne elektrody.

Prad staty

Zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi (. z niniejszg instrukcja).

Nie uzywaj ponownie.

Przechowywaé w stanie suchym.

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

Port USB

Zawiera "Litowo-jonowg". Symbol ten oznacza "Ogoélny odzysk /
nadajacy si¢ do recyklingu" i nie moze by¢ unieszkodliwiany jako
nieposortowane odpady komunalne i musi by¢ zbierany selektywnie.

Producent

Data produkcji

Zakres temperatur przechowywania

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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LOT

REF

LISTED

Intertek

©

Numer partii

Numer katalogowy

Wyréob medyczny

Numer seryjny

Uzyj wedtug daty

Znak ETL Listed wskazujacy na dowdd zgodnosci produktu.
Zgodnos$¢ z:

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

Certyfikowany do:
CSA Std nr 60601-1

Zapoznaj si¢ z instrukcja obslugi (tj. niniejsza instrukcjg), aby
zapewni¢ prawidtowe 1 bezpieczne dziatanie.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Identyfikacja sprzetu

Kazde urzadzenie RETeval ma unikalny numer seryjny do identyfikacji. Numer seryjny
mozna wyswietli¢, wybierajac Settings, a nastepnie System w interfejsie uzytkownika.
Numer seryjny mozna réwniez znalez¢ na spodzie stacji dokujacej i pod baterig, widoczny po
zdjeciu pokrywy baterii i odkreceniu baterii z dala od urzgdzenia. Numer seryjny ma postac
R###HH#H#H, interpretowany w nastepujacy sposéb:

R Kod produktu to R
#iHt#H##  Numer kolejny produkcji (5 lub 6 cyfr)

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Zatwierdzen

Ten produkt zostat przetestowany i spetnia wymagania nastepujgcych norm:

ISO 15004-1 Przyrzady okulistyczne, Wymagania ogdlne

ISO 15004-2 Instrumenty okulistyczne, Zagrozenie ochrong przed swiattem
IEC 60601-2-40 Medyczny sprzet elektryczny (wydanie 2)

IEC 60601-1 Medyczny sprzet elektryczny (wydanie 3.1) Schemat CB

IEC 60601-1 Medyczny sprzet elektryczny (wydanie 3) Schemat CB

AAMI ES60601-1 Medyczny sprzet elektryczny

CSA C22.2#60601-1 Medyczny sprzet elektryczny

CENELEC EN60601-1 Medyczny sprzet elektryczny (3 edycja)

IEC 60601-1-2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna, w tym odchylenia w Japonii (wydanie 4)

IEC 60601-1-6 Uzytecznosc
IEC 62366 Uzytecznos¢
IEC 60601-1 Medyczny sprzet elektryczny (wydanie 2) Schemat CB

UL 60601-1 Norma UL dla medycznego sprzetu elektrycznego bezpieczenstwa (wydanie 2)

CSA C22.2#601.1 Medyczny sprzet elektryczny (2. edycja)
CENELEC EN60601-1 Medyczny sprzet elektryczny (2. edycja)

IEC 60601-1-6 Uzytecznos¢ (wydanie 2)

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

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia

94



Witasnosé intelektualna

Wiasnosé intelektualna

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

RETeval urzadzenia Sensor Strips mogg by¢ objete jednym lub wiecej z nastepujgcych
patentéw amerykanskich i ich zagranicznych odpowiednikéw: 9,510,762 i 10,010,261.

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

Oprogramowanie uktadowe zawarte w urzadzeniu RETeval jest chronione prawem
autorskim © 2011 - 2023 przez LKC Technologies, Inc. Uzywanie oprogramowania
sprzetowego poza urzagdzeniem RETeval jest zabronione. All prawa zastrzezone.

RETeval Instrukcja obstugi urzadzenia
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Informacje kontaktowe

Wsparcie

Skontaktuj sie z personelem pomocy technicznej za posrednictwem poczty elektronicznej
(support@lkc.com) lub telefonicznie pod numerem: +1 301 840 1992

Gwarancji

LKC Technologies, Inc. bezwarunkowo gwarantuje, ze ten instrument jest wolny od wad
materiatowych i wykonawczych, pod warunkiem, ze nie ma dowoddw na naduzycia lub préby
naprawy bez upowaznienia LKC Technologies, Inc. Niniejsza Gwarancja jest wigzaca przez
okres jednego roku od daty wysytki i ogranicza sie do serwisowania i/lub wymiany
jakiegokolwiek instrumentu lub jego czesci zwrdconej w tym celu do fabryki z optaconymi z
gory optatami transportowymi, ktére okazaty sie wadliwe. Niniejsza Gwarancja jest udzielana
wyraznie zamiast wszelkich innych zobowigzan i zobowigzan ze strony LKC Technologies, Inc.

Proby demontazu urzgdzenia spowodujg uszkodzenie i uniewaznienie gwarancji.

USZKODZENIA PO PRZYJEZDZIE. Kazdy przyrzad opuszcza nasz zaktad, po rygorystycznych
testach, w idealnym stanie technicznym. Przyrzad moze zosta¢ poddany nieostroznemu
obchodzeniu sie z nim i uszkodzeniu podczas transportu. Przesytka jest ubezpieczona od
takich uszkodzen. Kupujacy musi niezwtocznie zgtosic na pismie wszelkie ukryte lub widoczne
uszkodzenia ostatniego przewoznika, a takze nam i wydaé¢ zamdéwienie na wymiane lub
naprawe.

WADY POWSTALE W OKRESIE GWARANCYIJNYM. W czesciach urzadzenia mogg wystgpic
defekty, ktére nie zostaty ujawnione podczas kompleksowych badan LKC. Cena naszych
instrumentdow przewiduje takg ustuge, ale nie:

1. Zapewnij optaty za transport do naszej fabryki w celu serwisowania,
2. Swiadczenia ustug, ktére nie zostaty przez nas wykonane lub autoryzowane,
3. Przewidzie¢ koszty naprawy instrumentéw, ktdre w oczywisty sposéb zostaty

naduzyte, poddane nietypowym srodowiskom, do ktérych nie zostaty zaprojektowane, lub
podjeto probe demontazu urzgdzenia powodujacg uszkodzenie urzadzenia.

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

WADY POWSTALE PO OKRESIE GWARANCYINYM. Optaty za naprawy po okresie
gwarancyjnym i w ramach polityki uzytkowania produktu LKC bedg oparte na rzeczywistych
godzinach spedzonych na naprawie w obowigzujgcej stawce, plus koszt wymaganych czesci i
optaty transportowe; lub mozesz zdecydowac sie na zakup przedtuzonej gwarancji. Ciagta
pomoc techniczna i aktualizacje oprogramowania uktadowego po okresie gwarancyjnym
mogq wymagacd rocznej optaty za wsparcie i aktualizacje.
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Z przyjemnoscig omowimy telefonicznie, listownie lub e-mailem kazdy problem, ktdrego
mozesz doswiadczyc.

Zakup materialow eksploatacyjnych i akcesoriow

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

czesci:

Numer

katalogowy

95-076
95-079
29-038

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

91-193
91-194
91-235

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

Element

RETeval zestaw elektrod VEP
Opakowanie trzech, 4-uncjowych probowek NuPrep

RETeval futeral, ktory mieSci urzadzenie, stacje dokujgca, zasilacz
sieciowy, kable, 1 pudetko listew czujnikow w twardej obudowie z
uchwytem.

Baterii
Muszla oczna
Ostona

RETeval ramie montazowe, ktore trzyma urzgdzenie w ramieniu, ktore
mocuje si¢ do stotu.

Przewod paska czujnika (tj. kabel taczacy urzadzenie z listwa czujnika)
Kabel adaptera RETeval do elektrod DIN

Przewod matego paska czujnika (tj. kabel laczacy urzadzenie z mata
listwa czujnika)

Przedluzacz przewodu listwy czujnika

Pasek czujnika, 1los¢ 25 par

Pasek czujnika, ilos¢ 50 par

Maty pasek czujnika, ilo§¢ 50 par
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Przedstawiciel Europejski

Emergo Europa
Westervoortsedijk 60
6827 W Arnhem
Holandia

Tel.: +31 70-345-8570

Przedstawiciel Szwajcarii

CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

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

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Emergo Consulting (Wielka Brytania) Limited

c/o Cr 360 — UL Internfational

Dom Kompasu, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ
Wielka Brytania

Firmy

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

jakosci produktami zainstalowanymi w ponad piecdziesieciu krajach.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Apartament 222
Gaithersburg, MD 20879 Stany Zjednoczone Ameryki

Tel.: +1 301 840 1992
sales@lkc.com
www.lkc.com
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