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EN - Printable Instructions for Use (IFU) in multiple languages are stored on your qqq 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 - MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba (MY) 3a neyaT Ha HAKONKO e3MKa Ce CbXpaHsABaT Ha BalweTo ycTpolicTBo
RETeval kaTo PDF ¢aiinose. CBbprkete RETeval KbM KOMMNIOTHP C MOMOLLTA Ha NpeaoCcTaBeHaTa AOKMHT
cTaHumA u USB Kkaben. RETeval we ce noasu Ha KomntoTbpa Bu kaTo dnaw anck. U3bepete UY, oT KouTo ce
Hy»aaete, nan otngete 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 priloZzene priklju¢ne 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 nékolika jazycich jsou uloZeny v zafizeni RETeval ve formé souborl 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 pfejdéte 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 hjzlp af den medfglgende dockingstation og USB-kabel. RETeval vises pa
din computer som en flash-disk. Vaelg den brugsanvisning, du har brug for, eller ga til www.lkc.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 valkmaluseadmena. Valige sobiv kasutusjuhend vdi kiilastage veebilehte www.lkc.com/IFUs

FI - RETeval -laitteeseen on tallennettu tulostettavat kayttoohjeet PDF-tiedostoina monella kielelld. Yhdista
RETeval tictokoneeseen oheisella telakalla ja USB-kaapelilla. RETeval nidkyy tietokoneella muistitikkuna.
Valitse tarvitsemasi kédyttoohjeet 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'lFU dont vous avez besoin ou visitez www.lkc.com/IFUs.

DE - Druckbare Nutzungsanweisungen (IFU) in mehreren Sprachen werden als PDF-Dateien auf lhrem
RETeval -Gerat gespeichert. Verbinden Sie mithilfe der bereitgestellten Dockingstation den RETeval lber ein
USB-Kabel mit einem Computer. Der RETeval wird als Wechseldatentrager auf lhrem Computer erscheinen.
Wihlen Sie die bendtigte IFU aus, oder besuchen Sie www.lkc.com/IFUs

EL - Ot ektunwolpeg Odnyieg xpriong o€ MOAAATIAEG YAWOOEC elval amobnkeupéveg otn ouokeun RETeval wg
apxela PDF. Zuvééate 1o RETeval oe UTIOAOYLOTH XPNOLLOTIOLWVTAG TOV TAPEXOUEVO 0TAOUO TomoBETNONG
Kal to kaAwdlo USB. To RETeval Ba spdaviotel otov untoAoylotr oag w¢ povada flash. EmAé€te Tig 06nyleg
XpProng mou xpeldleote f petapeite otov totdétono www.lkec.com/IFUs.

HU - A tobb nyelven elérhetd, nyomtathatd hasznalati utasitasokat RETeval eszk6zén taldlhatja PDF
fajlokként. Csatlakoztassa a RETeval egy szamitogéphez a mellékelt dokkoldegység és USB-kabel
hasznalataval. A RETeval flash-lemezként jelenik majd meg szamitégépén. Valassza ki a szlikséges hasznalati
utasitast, vagy latogasson el a www.lkc.com/IFUs oldalra

GA - T4 Treoracha Inphriontdilte Usdide i dteangacha difritila 4 stérail ar d'fheiste RETeval i bhformaid PDF.
Bain Usaid as an stdisiun nasctha agus cabla USB arna gcur ar fail chun RETeval a nascadh le riomhaire. Beidh
RETeval le feicedil ar an riomhaire mar fhlaisdiosca. Roghnaigh na Treoracha Inphriontailte Usaide atd uait,
né téigh go dti www.lkc.com/IFUs

IT - Le istruzioni per I'uso stampabili (IFU) in pil 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
I'indirizzo www.lkc.com/IFUs

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

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




laidg. Kompiuterio ekrane ,, RETeval " aplanka matysite kaip atmintinés piktograma. Pasirinkite reikiamg IFU
arba instrukcijy ieskokite adresu www.lkc.com/IFUs

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

PL - Instrukcje obstugi (IFU) do druku w wielu jezykach przechowywane sg na urzadzeniu RETeval jako pliki
PDF. Podtacz RETeval do komputera za pomocg dotaczonej stacji dokujacej i przewodu USB. RETeval pojawi
sie na komputerze jako dysk flash. Wybierz odpowiednig instrukcje obstugi lub przejdz na strone
www.lkc.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 esta¢do 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 Th 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 apdrea pe computerul dvs. ca o unitate flash. Selectati IFU de care aveti nevoie sau
accesati www.lkc.com/IFUs

SK - Tlacitelné navody na pouZitie (IFU) vo viacerych jazykoch su uloZzené v zariadeni RETeval ako stbory
PDF. Pripojte zariadenie RETeval k pocitacu pomocou dodanej dokovacej stanice a kabla USB. Zariadenie
RETeval sa zobrazi v pocitaci ako flashdisk. Vyberte poZadovany navod na poutzitie alebo prejdite na stranku
www.lkc.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 ra¢unalniku prikazana kot bliskovni pogon. Izberite Zelena navodila za uporabo ali obis¢ite
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) pa flera sprak lagras som PDF-filer pa din RETeval -enhet. Anslut
RETeval till en dator med hjalp av medféljande dockningsstation och USB-kabel. RETeval kommer att visas
pa din dator som ett flashminne. Vilj den IFU du behover eller ga till www.lkc.com/IFUs.

Evropské regulacni udaje
Zakladni UDI-DI (pro vyhledavani v databdzi EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Navod k POUZITI (IFU) v jinych jazycich naleznete na adrese www.lkc.com/IFUs
Chcete-li pozadat o tisténou kopii této pfirucky, zaslete e-mail na adresu support@lkc.com a obsahuji tyto
informace:
1) Nazev spolecnosti
2) Tvoje jméno
3) Postovni adresa
4) Sériové Cislo vaseho zafizeni
5) Cislo dilu pfirucky, kterou potiebujete
Chcete-li najit spravné Cislo dilu, oteviete soubor PDF na ifU v poZadovaném jazyce a vyhledejte
&islo dilu. Cislo dilu se zobrazi na predni nebo zadni strané jednotky IFU. Ruéni &islo dilu bude
vypadat podobné jako 96-123-AB. Vase prirucka vam bude zaslana do 7 dnd.
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Autorskd prava© 2012 — 2024 LKC Technologies, Inc.

Spolecnost LKC Technologies, Inc., zaloZzena v roce 1987, je drzitelem certifikat( ISO
13485:2016 a je drzitelem registraci MDSAP a FDA a certifikatu CE jako vyrobce
zdravotnickych prosttedku s kvalitnimi vyrobky instalovanymi ve vice nez padesati zemich.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Apartma 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
T:+1301 8401992
sales@lkc.com

www.lkc.com
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Vitejte v RETeval

Vitejte v RETeval

Gratulujeme k nakupu RETeval vizualniho elektrodiagnostického pfistroje. S pfistrojem RETeval
mUZete svym pacientim nabidnout pohodIné diagnostické vysetreni sitnice.

Kazdé RETeval zatizeni je doddvano s protokoly zaloZzenymi na blikani a diky volitelnym upgradiim
jsou k dispozici protokoly zaloZzené na jediném blesku prostrednictvim vybéru protokold, ktery
umoziuje dalsi testovani elektroretinogramu (ERG) a vizualniho evokovaného potencialu (VEP).

Vysledky testl jsou okamzité viditelné na obrazovce zafizeni. Zafizeni automaticky vytvari zpravy VE
formatu PDF, které obsahuji vysledky test(, informace o protokolu, informace o pacientech a
informace o vasi praxi nebo instituci. Tyto zpravy PDF Ize pfenést do libovolného pocitace pomoci
kabelu USB. Zafizeni RETeval ma rozhrani pro elektronické lékafské zaznamy, které digitalné
objednava testy pro pacienta a prenasi vysledky do podporovaného systému EMR / EHR.
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Vitejte v RETeval

Co je v krabici

Zarizeni RETeval je dodavano s témito polozkami. Zkontrolujte, zda jsou pfitomny vsechny

polozky.

? Sensor Strip Lead

7 "

: ]

USB Cable § i }
rr——— —
| |
| |
| |
| |
e B ot | |
S ! |
i I |
L BLKC I_ _}
Power Brick

Sensor Strips ** Plates for Power Brick

RETeval Device

Docking Station

DIN Cable *

RETeval zafizeni Méri odezvu oka na svétlo.

Dokovaci stanice Nabiji RETeval zatizeni a umoznuje prenos dat do pocitace.
Pripojte se k elektrické zdsuvce pomoci napajeci cihly.

Prachovy kryt (neni Chrani zafizeni pred prachem, kdyz ho nepouzivate.
zobrazen)

Kabel adaptéru DIN * PFipoji zafizeni k DIN elektrodam.

Kabel senzorového Pripoji zafizeni k senzorovym prouzkim pro testovani.
pasu

Senzorové prouzky **  Pole koZnich elektrod pro méreni elektrické odezvy oka. Viz
navod k pouziti 95-025 Sensor Strip Product Insert doddvany se
senzorovymi prouzky.

Kabel USB Pripoji zatizeni k pocitaci a prenese vysledky.

Elektrické cihly a desky Pfipoji zafizeni k elektrické zasuvce. PouZijte moznost zasuvky,
ktera odpovida dostupnym elektrickym zdsuvkam.
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Vitejte v RETeval

Uzivatelska prirucka Tento dokument. Pfirucka je k dispozici ve formatu PDF
umisténém v kofenovém adresari RETeval zafizeni.

* Tato polozka je doddvana pouze s RETeval Complete.
** Tato polozka neni dodavana, pokud je objednana verze "bez elektrod".

RETeval UZivatelska prirucka k zafizeni



Zaciname

ZacCiname

Pripojte kabel k dokovaci stanici a zapojte jej

Pripojte desku napajeci cihly, kterd odpovida vasi elektrické zasuvce, k napajeci cihle.

Pfipojte napajeci kabel k dokovaci stanici.

Pfipojte napajeci cihlu k elektrické zasuvce. Napajeci zdroj pfijima 100 — 240 V AC, 50/60 Hz.

Nechte zafizeni nabijet

Zatizeni RETeval nabiji baterii, kdyZ je v dokovaci stanici z pfipojeni USB nebo napajeci cihly.
Pokud je napdjeci cihla pfipojena, nabijeni bude vyrazné rychlejsi, nez kdyby bylo k dispozici

pouze pfipojeni USB. Stav nabijeni se zobrazuje na displeji. Pokud je displej prazdny, zapnéte
jej stisknutim tlacitka napdjeni. Zatizeni RETeval je dodavdno s ¢aste€nym nabitim.

RETeval Device Eyecup

N

Power
indicator

LCD display = light

Power Sensor Strip
button lead connector

joystick

Battery cover

Docking Station

Pripojte kabel senzorového prouzku

Pripojte kabel Sensor Strip k modrému konektoru Sensor Strip. Vodi¢
Sensor Strip pro Sensor Strips ma jednu svorku Sensor Strip. Vodi¢
Sensor Strip pro malé senzorové prouzky ma dvé svorky Sensor Strip.

Kabel Sensor Strip je dostateéné dlouhy pro vétSinu okolnosti; Pokud
vSak vase aplikace vyZzaduje dodatecnou délku, je k dispozici 24" (61
cm) dlouhé prodlouzeni (viz Nakup spotfebniho materidlu a
pfisluSenstvi). Pokud je pouzit prodluzovaci kabel, je nutné kabel
pretahnout pres ucho pacienta nebo pfilepit kabel na tvar pacienta,
aby se zabranilo tomu, Ze hmotnost prodlouzeni ovlivni zkusebni méreni.
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Zaciname

Ovladaci prvky zafizeni

Zarizeni RETeval ma joystick nahoru / dold / vpravo / vlevo / vyberte a tladitko napajeni

zapnuto a vypnuto.

Vypnuti zatizeni

Zatizeni mGzete kdykoli vypnout stisknutim tlacitka napajeni a podrzenim alespon 1

sekundy.

Obrazovka se okamzité vyprdazdni, ale zafizeni trva jesté nékolik sekund, nez se uplné vypne.

Pockejte nékolik sekund, nez kontrolka napajeni prestane blikat, nez zatizeni znovu zapnete.

Joystick

Joystick poskytuje jednoduché a intuitivni uzivatelské rozhrani. Pomoci palce zatlacte

joystick v pozadovaném sméru.

NAHORU a DOLU presurite zvyraznéni vybéru nahoru nebo dold.

Vratte se o jednu Stisknéte tlacitko DOLEVA , kdy? je kurzor na levém
obrazovku zpét: okraji obrazovky.

Pfechod o jednu Stisknéte tlaCitko DOPRAVA, kdyz je kurzor na pravém
obrazovku dopredu: okraji obrazovky.

Vybér zvyraznéného Stisknéte tlacitko SELECT.
Polozky:

Hlavni menu

Hlavni nabidka RETeval zafizeni ma horni stavovy radek, Ctyfi
tlacitka a v dolni ¢asti popis aktualné vybraného protokolu. Stavovy
radek zobrazuje datum, Cas, zbyvajici kapacitu Ulozisté a stav nabiti
baterie. Ctyfi tla¢itka umoZfiuji operatorovi spustit novy test,
zobrazit predchozi vysledky, zménit nastaveni systému a zvolit
protokol, ktery se spusti pfi spusténi nového testu. V dolni ¢asti
obrazovky se zobrazi aktudlné vybrany protokol.

Nastaveni

Nastavte RETeval zafizeni pro pouZiti ve vasi praxi.
Zapnéte zafizeni.

Zatizeni prochazi kratkym internim testem a inicializaci.
Step 1. Vyberte Settings.

Step 2. Upravte kazdé nastaveni, jak chcete.

RETeval UZivatelska prirucka k zafizeni
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Zaciname

Jazyk Set Language 34/50 ==
Vyberte jazyk, ktery chcete pouZit pro uzZivatelské rozhrani zafizeni a

zpravy PDF. Dansk

Pokud vyberete jazyk se zapisem zprava doleva (tj. arabstinu), Deutsch

pokyny joysticku VPRAVO a VLEVO se zaméni z popisu v této English (US)
pfirucce. English (UK)

Espafiol

Date / Time ro—

Pomoci joysticku vyberte kazdy prvek aktudlniho data. Pomoci tlacitka
PRAVE A VLEVO pokyny joysticku pro pohyb mezi strankami. PFistroj
pouziva datum a cas k oznaceni vysledk( a k vypoctu véku pacienta. Datum a cas lze také
aktualizovat naskenovanim ¢arového kddu na zacatku testu pomoci bezplatné aplikace pro
Carové ¢arové kody dat, ktera bézi na Windows a chytrych telefonech (Prejit na
https://lkc.com/barcode Nebo hledat RETeval v obchodé s aplikacemi v telefonu).

Podsviceni

Testing 34/50 =

Podsviceni LCD displeje obsluhy Ize nastavit samostatné pro
testovani prizplsobené svétlu a tmé. Zafizeni bude béhem testu
automaticky prepinat mezi témito dvéma rezimy. Jasnéjsi nastaveni
muze byt viditelnéjsi, ale mirné snizi pocet pacientd, které mizete
otestovat, nez budete muset dobit v dokovaci stanici. U testovani Tested eye
pfizplsobeného tmé zkracuje jasnéjsi nastaveni dobu, po kterou
obsluha potfebuje k pfizplsobeni se tmé, aby mohla jasné vidét
obrazovku, ale mUZe ovlivnit citlivost pacienta na tycinku. Pro
testovani prizplsobené svétlu Ize displej obsluhy nastavit na vysoky,
stfedni nebo nizky jas. K dispozici je také moznost "¢ervena", diky
niz displej pouZiva pouze cervené svétlo. Pro tmavé prizplisobené testovani existuji tfi
urovné jasu, které pouzivaji pouze ¢ervené svétlo a matné plné barvy. Vychozi hodnoty jsou
stfedni jas pro scénare prizplisobené svétlu a tmavé Cervena pro testovani prizplisobené
tmavému.

Display noise

Prepare Right Eye 34/50 =

Testovani

Vybérem moznosti Tested eye definujte, které o¢i chcete testovat.
Muzete byt napfiklad zapojeni do klinického hodnoceni, kde ma byt
testovano pouze pravé oko. Vybérem moznosti Pravé oko budou
vsechny protokoly testovat pouze pravé oko. Vybér obou o¢i,
vychozi, testuje obé odi. Vybérem moznosti Zvolit v dobé testu E:iﬁfestf'gflgr =i and
ziskate moznost zvolit po stisknuti tlac¢itka Novy test pro spusténi

testu. Alternativné lze tladitka Done (OD) a Hotovo (OS) pouZit na
obrazovce pfipojit elektrodu a preskocit vSechny zbyvajici testy pro
toto oko.

Cancel Done OD ‘Skip‘

Ihned po snimani pripojené elektrody zarizeni méfi elektricky Sum. Pokud je Sum nad uréitou
prahovou hodnotou, zobrazi se varovna zprava o nadmérném Sumu elektrod (podrobnosti
naleznete v ¢asti Odstranovani problémt). Pokud je hluk pod touto Grovni, ve vychozim
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Zaciname

nastaveni se namérena hodnota nezobrazi. Pod moznosti Display noise muzete zvolit, aby
byl Sum elektrody vzdy viditelny.

Vykazovani _
Reporting 0/50 =

\Y nalcjld(fe prehledEJ eIX|stuJi: mnohovr’uznyl/ch mozrvmostl, které I Practice information I
ovliviuji zobrazeni vysledku jak v zafizeni, tak v pfehledech. ,

Color Coding
Practice Information
Practice information se pouZziva k oznacovani sestav. Obsahuje DR limits

nazev praxe a tfi radky pro adresu praxe. Tyto radky muzete pouzit
pro dalsi informace, pokud chcete. Text se vklada do blikajiciho

E Report formats
svislého kurzoru. Pouziti kldvesy Delete se presunte doleva. TIPSR S

Practice information je zobrazena ve zpravé nad informacemi o
pacientovi, jak je zndzornéno ve vzorové zpravé na strance 19. Tato ukdzkova zprava
obsahuje LKC Technologies a jeji adresu jako informace o praxi, coZ je vychozi pro vSechna

zafizeni. Stisknuti symbolu ¢arového kédu @ umoznuje skenovani praktickych informaci z
externiho displeje, jako je naptiklad monitor pocitace. Skenovani je automatické a
nevyzaduje stisknuti joysticku. Bezplatna aplikace pro datové ¢arové kody, kterd bézi na
Windows (https://Ikc.com/barcode) a chytré telefony (vyhledejte RETeval v obchodé s
aplikacemi v telefonu). Pokud je ikona RETeval zafizeni ma potize se skenovanim carového
kodu, ujistéte se, Ze ocnice je zapnuta nebo velmi blizko displeje a jas displeje je nastaven na
maximum.

Barevné kodovani

Barevné kddovani (zelen3d, Zluta, ¢ervend) referencnich dat je ve vychozim nastaveni
zapnuto pro vSechny protokoly kromé PhNR. Prostfednictvim této nabidky mUiZete vybrat,
zda chcete vidy zobrazovat barevné kédovani, nikdy nezobrazovat barevné kédovani nebo
pouzit vychozi chovani popsané vyse. Vypnuti barevného kédovani mize snizit zaménu mezi
referenénimi limity a klinickymi rozhodovacimi limity, zatimco zapnuté barevné kdédovani
usnadniuje urceni, zda jsou vysledky konzistentni s nékym, kdo ma normalni vidéni (Viz
stranka 59).

Page size

Zpravy PDF vytvorené zafizenim RETeval Ize formatovat bud' pro papir formatu A4, nebo pro
papir formatu Letter (8,5" x 11").

DR limits

Jak je popsano v ¢asti Posouzeni zotaveni po havarii na Stranka 21lze zde upravit mezni
kritéria pro klasifikaci normalu pro tuto zkousku.

Reference data

Pro mnoho testu s pouzitim elektrod Sensor Strip jsou do zafizeni zabudovany referencni
distribuce a referencni intervaly. Viz Stranka 58. Tato ¢ast umoznuje vypnout vykazovani

referencniho intervalu, coZz mizZe byt vhodné, napriklad pokud vite, Ze testované subjekty
jsou mimo referencni populaci testovanou v databazi.
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Report formats

V nabidce Report formats mizete vybrat, zda chcete pro sestavy vystupni formaty PDF,
JPEG nebo PNG. More neZ jednu moznost. PDF je preferovanym formatem pro tisk. JPEG
muze byt vhodnéjsi pro nahravani vysledk( do urcitych systéma EMR.

Stimulus waveforms

Jas jako funkce €asu Ize vykreslit ve spodni ¢asti prabéhi elektrické odezvy. Ve vychozim
nastaveni je vypnuto pro kratkodobé zableskové podnéty, ale je zapnuto pro podnéty s
prodlouZzenym trvanim, jako je dlouhy zablesk (zapnuto-vypnuto), sinusové a trojuhelnikové
prabéhy. Vyhodou zobrazeni svételného pribéhu pro dlouhy zableskovy stimul by bylo
napfriklad ukdzat, kdy se oc¢ekdva odezva vypnuti. Zobrazeni stimula¢niho pribéhu pro test
blikdni mUZe byt pedagogicky uzitecné, protoZze podnét neni jen blizko ¢asu = 0. Stimulus
waveforms se zobrazuji jak na zafizeni, tak v prehledech.

Systému

Chcete-li zobrazit sériové Cislo zafizeni a dostupné moznosti, system S
vyberte System pak About v ¢asti Settings. Zakladni model I About I
zafizeni RETeval oznacuje v zdhlavi obrazovky "RETeval -DR".

MozZnosti "Flicker ERG", "RETeval — S" a "RETeval Complete" by byly
oznaceny jako takové. Na této obrazovce se také zobrazuje verze

firmwaru. Zde mUZe byt také uveden pocet absolvovanych test(. .
Reset settings

Vybérem Memory mizete zobrazit pocet testl uloZenych v zafizeni .
oL, ] . i i ) . Rewrite boot block
z maximalniho povoleného poctu 50. Na této strance mate moznost

Vymazat vsechny vysledky testli nebo Vymazat vse, co?
preformatuje jednotku a poté obnovi vychozi tovarni soubory na
preformatovanou jednotku.

Update firmware je popsan na PVék 26.

Reset settings umozZriuje obnovit vSsechna nastaveni do vychoziho tovarniho stavu, véetné
informaci o praxi.

Spoustéci blok je prvni oblast uloZisté zafizeni, ktera se ¢te béhem spousténi. Pokud se
sektory ve spoustécim bloku zhorsi, zafizeni se nemusi pokazdé spravné zapnout, napriklad
LED dioda indikujici napajeni mize mnohokrat blikat, kdyz je zafizeni dokovaci stanici, nez
zUstane stabilné zelena. Rewrite boot block mize tento problém vyfesit; toto tlacitko
pouzijte pouze na Zadost servisniho oddéleni LKC.

Uzivatelskou pFirucku lze zobrazit na obrazovce stisknutim uzivatelské prirucky. Prirucka je
také k dispozici jako tiSténa kopie a PDF je uloZen v zafizeni.
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Provedeni testu

Provedeni testu
Step 1. Vyjméte RETeval zafizeni z dokovaci stanice.

Step 2. Potvrdte, Ze protokol je poZzadovany, podivejte se na ndzev protokolu v dolni ¢asti
obrazovky. Pokud ne, vyberte moznost Protokol na zafizeni, které chcete zménit.
Viz manualova ¢ast Vybér protokolu Na PVék 21.

Step 3. Vyberte Novy test na zafizeni.
Step 4. Zadejte informace o pacientovi podle vyzvy prostfedku (ndzev nebo identifikator a

datum narozeni). Stisknuti symbolu ¢arového kodu @ umoziuje skenovani
informaci o pacientech  z externiho displeje, napfiklad monitoru pocitace. Skenovani je
automatické a neprovadi vyzaduji stisknuti joysticku. Bezplatna aplikace pro datové
Carové kddy, kterd bézi na Systém Windows (https://lkc.com/barcode) a chytré
telefony (vyhledejte RETeval na vaSem obchod s aplikacemi telefonu). Aplikace
¢arovych kodl nepouziva internet a neukladat zadné informace o pacientech. Pokud
je ikona RETeval Zafizeni ma potize se skenovanim carovy kod, ujistéte se, zZe je
ocnice zapnutd nebo velmi blizko displeje a displeje  jas je nastaven na maximum.

Step 5. Potvrdte spravnost protokolu a informaci o pacientovi.

Step 6. Vyberte paket Sensor Strip a naskenujte ¢arovy kdd paketu umisténim ocnice
zafizeni na ¢arovém kddu na paketu Sensor Strip nebo v jeho blizkosti. Skenovani je
automatické a nevyzaduje stisknuti joysticku. Pouzijte novou sadu senzorovych
prouzkd pro kazdy Test.

Step 7. PoZéadejte pacienta, aby si sundal bryle. Kontaktni cocky mohou byt ponechany na
misté.
Step 8. Umistéte na pacienta pravy i levy senzorovy prouzek. Zobrazi se spravné umisténi
NiZe. Pfipadné muzZe byt pro vas snazsi umistit ten spravny senzorovy prouzek,
otestujte, Ze oko, poté umistéte levy senzorovy prouzek a otestujte toto oko.
Manipulujte se senzorovymi prouzky pomoci tlaéitka pfipojovaci jazyéek jako hydrogel
je velmi lepkavy.

Pokud pouzivate malé senzorové prouzky, musi byt oba prouzky aplikovany pro
Cteni obou ok.
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Correct placement

Too nasal Too temporal Too inferior

Mala strana senzorového prouzku by méla byt umisténa na spodnim vi¢ku a konec
senzorového prouzku by mél byt umistén pod stfedem oka. Strana s kartou
pfipojeni by méla byt umisténa v blizkosti chramu.

Zarovnejte senzorovy prouzek tak, aby pod nim nebyly Zzadné vlasy.

LKC Technologies doporucuje pouziti NuPrepu® (vyrobeného spolecnosti Weaver a
spole¢nosti a prodavaného v obchodé LKC, https://store.lkc.com), aby se pfipravila
kGZe pacienta v kontaktni oblasti elektrody. Pouziti pfipravku NuPrep dosahne
urovné elektrické impedance srovnatelné s kontaktnimi elektrodami rohovky a
zlepsi prilnavost u subjektl s problémy s adhezi. Alternativné lze pouzit mydlo a
vodu nebo alkoholovy ubrousek, ale bude mit za nésledek zvySenou impedanci.
Pouzivejte vyrobky na bazi alkoholu s opatrnosti, protoze alkoholové vypary mohou
zpUsobit podrazdéni oka.

Pokud je pfilnavost stéle problémem i po pouZiti nuPrepu, Ize pouzit |ékarskou
lepici pasku na koncich senzorového prouzku.
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Step 9. Otestujte pravé oko.

Pozdadejte pacienta, aby si dlani zakryl levé
oko a také otevrel vicka Sirsi, aby byl zak
viditelné;jsi. Malé déti mohou radéji
nechat obé oci oteviené a odkryté.
Pfipojte voditko k senzorovému prouzku
pod pravym okem pacienta modrou
packou mimo kiZzi pacienta.

Vyberte Next. Pokud tlac¢itko Next neni k
dispozici, elektrické pfipojeni k pacientovi
je Spatné nebo zafizeni neni spravné
pfipojeno k senzorovému prouzku: Viz
&ast Odstranovani problému v této
pfirucce.

Reknéte pacientovi, aby se podival na
Cervené fixacni svétlo v RETeval zafizeni a
otevrel oko co nejvice. Troland protokoly
vyZaduji neomezeny vyhled na celého Zdka
pacienta.

Stisknéte pristroj proti pacientovi a umistéte zafizeni tak, aby zak pacienta byl
uvnitf velkého zeleného kruhu. Zafizeni RETeval by mélo byt umisténo pfimo na
objekt, mala mezera mezi o¢nim Salkem a bocni ¢asti obliceje je v poradku, pokud
mnoZstvi okolniho svétla, které se touto mezerou dostava do oka, neni nadmérné.
Pozadejte pacienta, aby se uvolnil a pokusil se neblikat. Pacient by nemél mluvit,
usmivat se nebo se sklebit (mize to prodlouzit dobu testu). U protokold, které
pouzivaji vice stimulac¢nich stavd, navrhnéte pacientovi, aby blikal, kdyzZ je tma, aby
se snizilo mnozstvi elektrickych artefaktd, ke kterym dochazi béhem faze méreni
testu.

Vyberte Spustit test poté, co zafizeni spravné lokalizuje Zaka. Pokud pfistroj chybné
oznaci néco jiného jako Zaka, premistéte pfristroj a ujistéte se, Ze ocni vicka jsou
dostatecné oteviend, dokud neni zak spravné identifikovan. Pokud neni
zvyraznéna polozka Spustit test, prectéte si ¢ast Poradce pfi potizich v této
pfirucce.

Na zacatku kazdého testu zafizeni RETeval automaticky rekalibruje intenzitu svétla
a barvu, béhem které pacient uvidi kratké cervené, zelené a modré zablesky. Tento
proces trva asi jednu sekundu. Pokud je rekalibrace nelspésna, zobrazi se chyba
"Nelze kalibrovat" nebo "Nadmérné okolni svétlo". Viz ¢ast Poradce p¥i potizZich v
této pfrirucce.

Pockejte, nez zafizeni provede test. Testing ¢as zavisi na protokolu, ktery jste
vybrali, a mize byt kratSi nez 10 sekund nebo aZz nékolik minut.

Poté, co zafizeni oznami, Ze testovani je dokonéeno, odpojte kabel od senzorového
prouzku.

Step 10. Repeat Krok 9 pro levé oko.
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Step 11. Souhrn vysledku se zobrazi tak, jak je znazornéno na PVék 17. Zatimco se zobrazuji
vysledky, zafizeni je uloZi. Vysledky A Main Menu tlacitka se zobrazi spolu s ikonou
oznameni o Uspésném uloZeni po dokonéeni uloZeni, které mzZe trvat nékolik
Sekund. Vybérem moznosti Vysledky, mizZete okam?zité zobrazit vysledky pacienta
audélat dalsi zkousky bez nutnosti opétovného zadavani informaci o pacientovi nebo
elektrodé.

Step 12. Odstranite senzorové prouzky z obliceje pacienta, pocinaje koncem pod okem.
Pripadné pozadejte pacienta, aby odstranil senzorové prouzky. Zlikvidujte
senzorové prouzky v souladu s mistnimi pokyny.

Vycistéte ocnici a dalsi ¢asti zarizeni, které jsou v kontaktu s pacientem, a olovo
senzorového prouzku.
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Zobrazeni Results

Results na zarizeni

Protokol hodnoceni DR kombinuje implicitni ¢as, amplitudu, vék a
odpovéd zaka k vytvoreni jednotného vysledku, ktery se zobrazi

ihned po dokonceni testu.

Diabetici s diabetickou retinopatii ohroZujici zrak maji obvykle A

vavs

Vétsi Skore DR. Dalsi informace najdete v popisu protokolu

posouzeni zotaveni po havarii na strance. 21.

Podrobnosti o vysledcich hodnoceni zotaveni po havarii Ize zobrazit
vybérem Results. Pokud vyberete Results z hlavni nabidky,

Result Summary 34/50 =

DR Assessment

Patient ID: 123654
Birthdate: 2/29/68
Result:

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

Delete | More |

prochazejte seznamem nahoru a doll a vyberte poZzadovany vysledek testu. Vysledky jsou
uloZzeny v chronologickém poradi s nejnovéjsim vysledkem jako prvnim. Po zobrazeni stejné
souhrnné stranky lze vidét elektrické a Zakovské reakce. Nize uvedené obrazky ukazuji
vysledky z pravého oka; vysledky levého oka jsou zobrazeny podobné.

Left ERG 34/50 = Left ERG 34/50 =

60 - 405

50 - 3
202 30 E

= 30- = 203
=20 4 ~ 104
10 - 3

i \’) ™~ 03

-10 - -103

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

ms ms
16 Td's

Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

Jsou zobrazeny dvé periody elektrické
odezvy mérené od senzorového prouzku k
32 Td's (vlevo) a 16 Td-s (vpravo) bilému
blikajicimu podnétu. Jak je znazornéno na
spodni strané grafu, svételné zablesky
stimulujici sitnici se vyskytly v ¢ase =0 ms a
blizké ¢asy = 35, 70 ms. Teckované c¢ary
oznacuji body méreni pro amplitudu mezi
Spickami a implicitni ¢as (¢as do $picky).
Obdélnik uzavird stfednich 95 % pik( v
referen¢nich datech.

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

RETeval UZivatelska prirucka k zafizeni

Left Pupil 34/50 =

£
£
3
3
&
a

Seconds

Area ratio: 2.5

Velikost Zaka jako funkce €asu je zobrazena
pro 4 a 32 Td-s bilé blikajici podnéty.
Podnéty zacinaji v ¢ase = 0. Te¢kované ¢ary
ukazuji extrahované praméry zak( pro oba
podnéty. Pomér oblasti zak(l je zobrazen
pod grafem a jeho 95% (oboustranny)
referencni interval je zobrazen v métitku
pro dim stimul pobliZ pravého okraje grafu.
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Zobrazeni Results

Results na PC

Results Ize prenést do PC ve formatech PDF (a dalSich).
Step 1. Umistéte RETeval zafizeni do dokovaci stanice.
Step 2. Pripojte kabel USB k dokovaci stanici a k pocitaci.
Step 3. Zafizeni se v pocitaci zobrazi jako externi jednotka.

Nyni mlzZete zobrazit vysledky nebo je zkopirovat do pocitace stejné jako soubory v
libovolném adresari v pocitaci. Pokud se zafizeni RETeval v pocitaci nepfipoji jako jednotka
USB, prettéte si téma ReSeni potiii nize. Vysledky pacientd jsou v adresati Reports v
zatizeni. Pro kazdou zpravu PDF jsou k dispozici dva odpovidajici datové soubory nalezené v
Dat Slozky. Tyto datové soubory maji stejny nazev souboru s jinou ptriponou (.rff a .rffx spise
nez .pdf). Soubor .rffx je ve formatu XML, ktery lze pouzit k extrahovani Ciselnych informaci z
testu programové. Soubor .rff je binarni soubor, ktery obsahuje vSechna nezpracovana data
shromazdéna béhem testovaci procedury. Data Ize exportovat z kolekce .rff soubor( pomoci
programu RFF Extractor, prodavaného v internetovém obchodé LKC (https://store.lkc.com).
Zachovani Datové soubory .rff se také doporucuji v pfipadé, Ze potiebujete technickou
podporu od spolecnosti LKC.

Konvence pojmenovani soubor( pro vysledky je patientID_birthdate_testdate.pdf, kde
datum narozeni je yymmdd (2mistny rok, mésic, den) a datum testu ("testdate") je
ymmddhhmmss (2mistny rok, mésic, den, hodina, minuta, sekunda). S touto konvenci
pojmenovani soubord budou minulé vysledky pacientl sefazeny podle jejich aktudlnich
vysledk(. VSechny mezery v ID pacienta budou odstranény v nazvu souboru.

PDF zobrazuje:

e Practice information, jak je uvedeno v Settings (Viz PVék 11 pro zménu informaci o
praxi.)

e Informace o pacientovi, jak byly zaddny béhem testu
e Datum a ¢as zkousky

e Popis pouZitého podnétu. Jas je hlasen ve fotopickych jednotkach v Trolands nebo
candela/m2, v zavislosti na protokolu. Barva je hlasena nékolika zpUsoby. Pokud je
barva bila (chromati¢nost CIE 1931 0,33,0,33), pouziji se ¢ervené, zelené nebo modré
Stitky. Ostatni barvy jsou uvadény jako chromati¢nost v barevném prostoru (X, y) z
roku 1931 nebo z hlediska jasu Cervené, zelené a modré LED diody oddélené.

e Vysledky pacientl

Tyto soubory PDF muzete tisknout, faxovat nebo posilat e-mailem stejné jako jakykoli jiny
soubor v pocitaci.

PDF zobrazuje tfi periody elektrické odezvy zaznamenané senzorovymi prouzky. V elektrické
odezvé se svétlo stimulujici sitnici objevilo v ¢ase = 0 ms, 35 ms a 70 ms.

Priklad zpravy PDF pro protokol DR Assessment je uveden nize.
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Zobrazeni Results

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: February 29, 1968
Test started: February 2, 2021, 2:22 PM Report generated: February 2, 2021, 2:26 PM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: RO00555 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: DR Assessment Electrodes: Sensor Strips
DR Score 15.1
Operator-selected limits e
(7.0 23.4) Within limits
95% Reference interval 13%
(8.8 21.6)
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 323 225(52%) 11.7o 44.8 16Td's 29.1(59%) 255 323 15.0(14%) 11.7 ¢ 44.8
32Td's 28.2(68%) 254« 305 26.0(50%) 142« 599 32Tds 27.6(53%) 254 305 18.1(12%) 14.2o 59.9
60 60
50 50
40 40
2 30 = 30
20 20
10 10
0 I 74» IStimuluS 0 l 741, lStimulus
-10 : -10 T
II|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I |I|I|I|III|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 ——— 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background
Pupil
Area ratio: 2.5 (91%) 13« 38 Arearatio: 2.5 (92%) 13 38
4.5 4.5
g 4 T g 4
Ess E3ss
[} [
25 25
) )
1.5 1.5
(LN LN LR R RN LRI L L LN L R
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds
4.0 Td-s 28.3 Hz white flicker, no background 32 Td-s 28.3 Hz white flicker, no background
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Reflexni Testing

Reflexni Testing

Dalsi testovani Ize provést u stejného pacienta, aniz by bylo nutné znovu zaddvat informace
o pacientovi a elektrodach. Chcete-li provést vice testl na stejném pacientovi, provedte

nasledujici kroky:

Result Summary

Flicker: 8 Td-s
Patient ID: 123654
Birthdate: 2/29/68

8.0 Td-s, Off
Right eye: 33.6 ms, 80%

Left eye: 33.4 ms, 76%

Results saved to device.

Main Menu |Results

34/50 =

Right Eye Details 1/4

0 10 20 30 40 50 &0 70
ms

8.0 Td-s, Off
Implicit time: 33.6 ms
28 Hz amplitude: 11.2 pV

34/50 m=p| Left Eye Details 4/4

=W
oo oo . o

,\_J\

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

8.0 Td-s, Off
Implicit time: 30.2 ms
Amplitude: 12.8 pV

Retest |[Main Menu

34/50 =

Confirm 34/50 =

Flicker: 8 Td-s
Patient ID: 123654
Birthdate: 2/29/68
Eye: Both

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

Krok 1: Na konci
testu stisknéte
tlacitko "Results".

Krok 2: Zkontrolujte
vysledky
predchoziho testu.

Krok 3: Na posledni
strance vysledk(
vyberte "Retest".

Krok 4: Pred
pokracovanim
volitelné zvolte
"Change Protocol".

Tento proces reflexniho testovani Ize opakovat neomezené dlouho. All PDF zpravy
provedené s reflexnim testovanim budou sestaveny do jedné vicestrankové zpravy. Soubory
nezpracovanych dat (RFF) nejsou kombinovany.

RETeval UZivatelska prirucka k zafizeni

20



Vybér Protocol

Vy’bér PrOtOCOI Protocols 34/50 =
Zafizeni RETeval umoZzfiuje ménit stimulaéni podminky (nazyvané Flicker: 16 Td-s
protokoly) tak, aby co nejlépe vyhovovaly vasim potifebam Flicker: 32 Td-s

prostfednictvim vybéru protokoll. Moznost blikani ERG pridava vice DR Assessment

v o o s . v . Va ’ v i . . 2 2
nez 10 protokoll s réiznymi podnéty blikani. MoZnost RETeval E'é‘ke" 3 cd-s/mé, 30 cd/m

Complete pridava protokoly jednotlivych bleskovych podnéta.

Common RETeval

Obrazovka Pro vybér protokolu obsahuje ¢tyfi naposledy pouzité All

protokoly a slozky pro protokoly b&7né pouzivané se zafizenim, ty,
které doporucuje ISCEV, vlastni protokoly (pokud néjaké mate) a

vSechny ostatni protokoly.

Posouzeni zotaveni po havadrii

Protokol DR Assessment je navrZen tak, aby pomohl pfi detekci diabetické retinopatie
ohroZujici zrak (DR), ktera je definovana jako zavazna neproliferativni DR (Uroven ETDRS 53),
proliferativni DR (hladiny ETDRS 61+) nebo klinicky vyznamny makuldrni edém (CSME). Tato
definice DR ohroZujiciho zrak (VTDR) je stejnd jako definice pouzita v epidemiologické studii
NHANES 2005-2008 (Zhang et al. 2010) sponzorovano Narodnim centrem pro zdravotni
statistiku Spojenych stat (NCHS) a Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (2011).

Protokol DR Assessment byl vyvinut pomoci méreni 467 lidi s diabetem ve véku 23 - 88 let
(Maa et al. 2016). Zlaty standard, 7-pole, barevny, stereo, ETDRS-kompatibilni fundus
fotografie s non-lékat odborné tfidéni (double-Cteni s posouzenim), klasifikoval kazdy
subjekt do skupiny zdvaznosti (Tabulka 1) na zakladé nejhorsiho oka subjektu. Studie méla
planované prevzorkovani Urovni retinopatie s nizkou prevalenci a populace subjekt(
zahrnovala 106 diabetik( s VTDR alespon v jednom oku. Primérna doba testovani RETeval
zarizeni béhem klinického hodnoceni byla 2,3 minuty na testovani obou oci.

Tabulka 1: Definice skupin zavaznosti

Mezinarodni klinickd klasifikace (Wilkinson et al. 2003) Uroveri ETDRS CSME

Zadné NPDR 10-12 -
Mirny NPDR 14 -35 -
Stfedni NPDR 43 - 47 -
CSME s ne, mirnou nebo stfedné tézkou NPDR 10-47 +
Zavaina NPDR nebo proliferativni DR 53-85 +/-
Neklasifikovatelna uroven ETDRS ? +
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Vybér Protocol

Skore vytvorené protokolem DR Assessment
koreluje s pfitomnosti a zdvaznosti 2al VTDR, }
diabetické retinopatie a klinicky vyznamného
makularniho edému, jak je uvedeno v [ f‘(‘};’)

Obrazek 1 (Maa et al. 2016). 22r { o ran

+1.05 |
I 21.70
+0.54

Obrazek 1. Zavislost RETeval méreni na
urovni zavaznosti diabetické retinopatie. . ] 2015
Obrazky ukazuji stfedni a standardni chybu I +0.41
stfedni hodnoty pro kazdou skupinu I 1o

+0.28
zavaznosti uvedenou v tabulce 1.

DR Score
[\]
o
I

- 17.52
1611036

-
[+2]
B T —
T T S RN NN SN SO T

Protokol DR Assessment pouZziva dvé nebo tfi | ‘ | |
sady 4, 16 a 32 Td-s blikajici bilé podnéty 10-12 1435 43-47  10-47  53-85 7
R ) . CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME: CSME+
(28,3 Hz) bez podsviceni. Pocet sad je uréen Diabetic Retinopathy Severity
internimi metrikami pfesnosti zafizeni. (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
Jednotka Troland (Td) popisuje osvétleni sitnice, coz je mnozstvi jasu, které vstupuje do
Zaka. Pristroj RETeval méfi velikost zornice v redlném case a pribézné upravuje jas blesku
tak, aby do oka proudilo poZzadované mnozstvi svétla bez ohledu na velikost zornice.
Svételné podnéty jsou bilé svétlo (1931 CIE x, y 0,33, 0,33).

Vysledek pacienta je kombinaci nasledujicich:

e Veék pacienta

e Nacasovani elektrické odezvy na podnét 32 Td:s

e Amplituda elektrické odezvy na podnét 16 Td-s

e Pomér oblasti Zak(i mezi 4 Td-s podnétem a 32 Td:s podnétem

Chcete-li zajistit presné vysledky, zadejte spravné datum narozeni.

Jedinci s diabetem, ktefi maji téZkou retinopatii, maji obvykle Zaky, ktefi méni velikost méné
nez zaci zdravych jedincl. Pokud je pacient na lécich nebo ma jiné stavy, které zhorsuji
odpovéd z3akQ, je treba vénovat zvlastni pozornost spravné interpretaci vysledkd RETeval
pravdépodobné, Ze budou mit zrak ohrozujici DR. Dale se ujistéte, Ze kontralaterdlni oko je
zakryto rukou pacienta, jak je znazornéno na strance 14 , aby se zabrdanilo nekontrolované
svételné stimulaci kontralaterdlniho oka, kterd ovliviiuje mérenou zornici. Nepouzivejte
protokol DR Assessment u pacientd, jejichZ oci jsou farmakologicky rozsirené.

Zprava vygenerovana protokolem DR Assessment obsahuje referencni intervaly pro kazdé
jednotlivé méreni a skdre DR z nasich studii normalné zrakové postizenych subjekta.
Podivejte se na Referencni intervaly v manualu (od PVék 58) pro dalsi podrobnosti. Tyto
referencni intervaly vdm umozni porovnat vysledky s kohortou subjektd, které nemaji
cukrovku nebo diabetickou retinopatii, a také urcit, které aspekty testu jsou vice
znepokojujici.
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Vybér Protocol

Kromé zobrazeni referenénich interval(l zobrazuje protokol DR DR s 20 S
Assessment limity klinického rozhodovani, jak jste zadali. Na rozdil

v oo o p s aco, Sy v Warning: Operator-
od referencnich intervall, které zahrnuji 95% normalné zrakové colactadl mushold
postizenych subjektt bez ohledu na to, jak to mize klasifikovat gﬂ;%ité?a;hsi";gggoun”d”
nékoho s VTDR. Limity klinického rozhodovani berou v Uvahu Refer to User Manual.
nemocné a normalni subjekty, aby se optimalizovala jak citlivost min max

testu, tak specifi¢nost testu. Pti prvnim spusténi protokolu DR
Assessment budete mit moznost nastavit rozhodovaci limity, které
jsou ve zpravé oznaceny jako "limity vybrané operatorem". Na tuto
obrazovku se dostanete kdykoli tak, Ze vyberete Settings, pak
Reporting a pak Limity zotaveni po havarii.

P -
v v

Jak je vidét v Obrazek 1 Vyse, zvysujici se skdore DR koreluje se zvySujici se zdvaznosti
onemocnéni. Dolni limit klinického rozhodnuti je proto uZite¢ny pouze pro zachyceni
neocekdavané nizkych vysledk, které pravdépodobné naznacuji problém s testem spisSe nez
problém se subjektem. Dolni hranice 7 je mensi nez nejmensi méreni v referencnich datech
a studiich DR (skére =9,5, n = 595).

Pro horni hranici bylo navrzeno nékolik hodnot. T¥i prafezové studie navrhly bod, ktery
maximalizoval soucet citlivosti a specifi¢nosti (levé horni body na jejich kfivkach ROC). V
longitudinalni studii bylo maximalizovano relativni riziko mezi pozitivnim a negativnim
vysledkem pro budouci o¢ni intervenci.

Studie Zlaty standard Horni mez klinického
rozhodnuti (nejvétsi
hodnota povaZovana za

normalni)

Maa a kol. 7-pole stereo ETDRS fotografie na 19.9
(2016) rozsirenych ocich, prifezova studie
Degirmenci et Biomikroskopie Stérbinové lampy a vysetreni 21.9
al. (2018) dilata¢niho fundusu neptfimou

oftalmoskopii, prarezova studie
Zeng et al. Biomikroskopie se Stérbinovou lampou, 7- 23.0
(2019) pole stereo ETDRS fotografie na

dilatovanych ocich a OCT, prarezova studie
Brigell et al. Chirurgické zakroky (laser, injekce nebo 23.4
(2020) vitrektomie) béhem nasledujicich 3 let,

longitudinalni studie

Rozdil v navrhovanych hornich limitech klinického rozhodovani mize byt zplsoben
odlisnymi zlatymi standardy. V tomto ohledu maji longitudindlni studie vyhodu, protoze
diagndzy se obecné ¢asem vyjasnuji. CRoss-sekéni studie porovnavaji jednu metodu s jinou
metodou, kterd predpovida vysledek, spiSe nez mit vysledek (coz Ize provést v
longitudindlnich studiich). Napfiklad pacienti s vysoce rizikovou PDR maji pouze 15,8%
pravdépodobnost tézké ztraty zraku nebo vitrektomie s 5 lety (Davis et al. 1998).
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Vybér Protocol
Dalsi protokoly

Zatizeni RETeval ma dva dalsi protokoly, které jsou protokoly "baterky", kde zafizeni vytvari
bud 30 cd/m2 nebo 300 cd/m?2 bilé svétlo.
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Dalsi aktivity

Dalsi aktivity

Odebrani starych vysledki ze zarizeni

Zarizeni RETeval mlze ulozit az 50 vysledk( testud. Vysledky je nutné odebrat, aby se uvolnilo
misto pro nové testy. Existuji tfi zplsoby, jak odebrat vysledky.

VAROVANI: Results odstranéné v zafizeni nelze obnovit. Vysledky, které chcete zachovat,

uloZte do pocitace, nez je odstranite z RETeval zafizeni.

Odebrani vybranych vysledku ze zafizeni

Chcete-li ze zafizeni odebrat jednotlivé vysledky, postupujte takto:

Step 1. Ujistéte se, Ze vSechny vysledky, které chcete zachovat, byly zkopirovany do
pocitace.

Step 2. Zapnéte RETeval zafizeni.

Step 3. Vyberte Results.

Step 4. Vyberte pozadovany vysledek, ktery chcete vymazat.

Step 5. Vyberte Delete.

Step 6. Vyberte Ano.

Odebrani vsech vysledkl ze zafizeni

Chcete-li odebrat vSechny uloZené vysledky ze zafizeni, postupujte takto:

Step 1. Ujistéte se, Ze vSechny vysledky, které chcete zachovat, byly zkopirovany do
pocitace.

Step 2. Zapnéte RETeval zafizeni.

Step 3. Vyberte Settings a pak Memory.

Step 4. Vyberte moZnost Vymazat vSechny vysledky testt.

Step 5. Vyberte Ano.

Vev, v

Pokud jste béhem kroku 4 zvolili moznost Vymazat vsSe, pak bude oblast ulozisté dat
(véetné vysledk(l pacientt a vlastnich protokoll) odstranéna a obnovena do tovarniho stavu.
Odebrani Results Pouzivani pocitace

Chcete-li odebrat vysledky ze zafizeni pomoci pocitace, postupujte takto:

Step 1. Umistéte RETeval zafizeni do dokovaci stanice.

Step 2. Pripojte kabel USB.

Step 3. Pockejte, az se zatizeni v pocitali zobrazi jako externi jednotka.

Step 4. Prejdéte do adresare Reports v zafizeni.

Step 5. Ujistéte se, Ze vSechny vysledky, které chcete zachovat, byly nahrany do pocitace.
Zkopirujte stejné jako byste zkopirovali jakykoli soubor z externiho zafizeni do pocitace.
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Dalsi aktivity

V pripadé potreby také Zkopirujte odpovidajici nezpracovany datovy soubor (RFF) a
soubor XML (RFFX) ze slozky Data do slozky Data archivovat vysledky ve strojové
Citelnych formatech pro programovou analyzu.

Step 6. Delete vysledky z adresare Reports a odeberte je ze zafizeni. Pokud jste ukladani
vysledk( ve vice formatech (napf. PDF a JPEG), vSechny formaty musi byt smazany za
ucelem odstranéni vysledku ze zafizeni a vytvoreni prostoru pro budouci testy. Syrové

Datové soubory (.rff) a soubory XML (.rffx) neni nutné odstrafovat. Zatizeni bude
automaticky odeberte tyto soubory podle potreby.

Aktualizace firmwaru

LKC pravidelné publikuje aktualizaci firmwaru zafizeni. Chcete-li aktualizovat firmware
zatizeni, postupujte takto:

Step 1. Stahnéte soubor aktualizace firmwaru do pocitace. (Postupujte podle pokyn( ve
firmwaru Oznameni o aktualizaci vyhledejte a stdhnéte aktualizaci.)

Step 2. Ptipojte kabel USB k pocitaci.
Step 3. Umistéte zafizeni do dokovaci stanice.
Step 4. Pockejte, az se zafizeni v pocitaci zobrazi jako externi jednotka.

Step 5. Zkopirujte soubor aktualizace firmwaru z adresare v pocitaci do adresare firmwaru
na zafizeni.

Step 6. Vysurite externi jednotku, kterd predstavuje zatizeni, z pocitace.
Step 7. Vyjméte zafizeni z dokovaci stanice.

Step 8. Vyberte Settings, pak System, pak Zménit Settings a pak Aktualizovat
firmware.

Step 9. Vyberte pozadovanou aktualizaci firmwaru.

Step 10. Vyberte Next.

Step 11. Pockejte na aktualizaci firmwaru.

Step 12. Po dokonéeni aktualizace firmwaru se zafizeni automaticky restartuje.

Pokud se RETeval béhem aktualizace firmwaru nezdafi, ovérte opakovanim krok( 5 az 12,
zda byl soubor aktualizace firmwaru stazen a zkopirovan do zafizeni spravné.

Podpora elektronickych lékaiskych zaznamii (EMR)

Zarizeni RETeval podporuje integraci EMR prostrednictvim predavani soubord mezi
hostitelskym pocitacem a slozkou EMR na RETeval zafizeni. ID pacienta a datum narozeni
mohou byt elektronicky pfeneseny do zafizeni a je tfeba je pouze potvrdit na zafizeni pfed
zahajenim testu. Po dokonceni testu umoziuje dokovani RETeval zafizeni zpét k pocitadi
elektronicky pfesun vysledk( ze zatizeni do EMR. Kontaktujte spole¢nost LKC pro vice
informaci o aktualné podporovanych systémech EMR a moZnostech integrace s vasim EMR.
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moznost blikani RETeval

moznost blikani RETeval

Pfistroj RETeval méfi rychle a presné implicitni ¢as blikani tim, ze blika svétlo do oka
pacienta a méri casové zpozdéni (implicitni ¢as) a amplitudu elektrické odezvy sitnice, jak je
detekovana na kizi pod okem. Patentovana technologie zafizeni umoznuje méreni bez
dilatace oc¢nich kapek pomoci kompenzace velikosti Zak( v redlném case a koznich elektrod
(senzorové prouzky). Cely proces testovani u jednoho pacienta by mél trvat méné nez 5
minut.

Blikajici implicitni ¢as byl korelovan s fadou onemocnéni sitnice, véetné retinitis pigmentosa
(Berson 1993), rozsifeny syndrom S-kuZele (Audo et al. 2008), CRVO (Miyata et al. 2018), A
diabeticka retinopatie (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). Implicitni ¢as blikani byl také
pouzit pfi testovani predc¢asné narozenych déti na retinopatii nedonosenych déti (ROP)
(Kennedy et al. 1997) a pfi identifikaci retindlni toxicity z [éku proti zachvatim vigabatrinu
(Miller et al. 1999; Johnson et al. 2000; Poradni vybor FDA 2009; Ji et al. 2019). Flicker testy
byly Uspésné pfi rozliSovani détskych pacientl s nystagmem mezi pacienty s primarni
poruchou sitnice a bez ni (Grace et al. 2017).

Prostfednictvim vybéru protokolu Ize testovaci protokol vybrat z vice nez 10 moznosti
blikani, véetné jedné specidlné navrzené pro diagnostikovanou diabetickou retinopatii
ohroZzujici zrak na strance 21.

Protokoly blikani

Zatizeni RETeval podporuje testovani ERG blikani. Kratké zablesky svétla jsou poskytovany
na zaCatku kazdého stimulaé¢niho obdobi. Napfiklad vestavéné protokoly pouzivaji stimulacni
frekvenci asi 28,3 Hz. Osvétleni pozadi, pokud je pfitomno, pouziva frekvenci PWM v
blizkosti 1 kHz, kterd je vyrazné nad kritickou fuzni frekvenci ¢lovéka, a proto je vnimana
jako stabilni osvétleni.

Vestavéné protokoly blikdni obvykle zaznamendvaji mezi 5 a 15 sekundami dat pro kazdou
podminku podnétu, kterd se zastavi po dosazeni interni presné metriky. Nékteré protokoly
maji vice stimulacnich stav(, které jsou prezentovany postupné s kratkou (< 1 s) tmavou
pauzou mezi podminkami. Pocitadlo na obrazovce ukazuje pokrok téchto multistimulacnich
protokold.

Mnoho protokold ma konstantni osvétleni sitnice, které jsou popsany jednotkou Troland
(Td). Tyto protokoly jsou oznaceny jako "Td" v uzivatelském rozhrani a zpravach PDF. V
téchto protokolech RETeval pfistroj méri velikost zornice v redlném cCase a prabéziné
upravuje jas blesku tak, aby do oka proudilo poZzadované mnozstvi svétla bez ohledu na
velikost zornice podle nasledujiciho vzorce: Troland = (plocha zornice v mm?)(jas v cd/m?).
Zaci tedy nemusi byt rozsifovani, aby dosahli konzistentnich vysledk(l. Dokonce i pfi poufZiti
podnétl zaloZzenych na Troland. Zatimco testy zaloZené na Troland ¢ini vysledky méné
zavislymi na velikosti Zakd, sekundarni faktory, jako je Stiles-Crawford(v efekt a / nebo
zmény v distribuci svétla na sitnici, zabranuji tomu, aby testy zaloZzené na Troland byly zcela
nezavislé na velikosti Zaka (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska a Manning 2017; Sugawara et
al. 2020).

Podnéty s energii bleskového osvétleni sitnice 4, 8, 16 a 32 Td-s bilého svétla (1931 CIE x, y
0,33, 0,33) bez osvétleni pozadi.
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Existuji pripady, kdy stimul kompenzujici velikost Zaka mGze byt nepohodIny. Tyto protokoly
jsou oznaceny jako "cd" v uZivatelském rozhrani a zpravach PDF. Napfiklad pacient nemlze
udrZet oc¢ni vicka dostatec¢né otevienad, aby pfistroj méfil Zaka, existuje touha stimulovat oko
zavienym vickem nebo je touha odpovidat podnétu predchozi publikace. Pti hledani
pritomnosti jakékoli funkce sitnice mliZze postacovat jasny konstantni jasovy stimul. Podnéty,
které nezdvisi na velikosti Zaka, jsou popsany z hlediska jasu (jednotky cd/m2) nebo svételné
energie blesku (jednotky cd-s/m2). K dispozici jsou podnéty s energii zdbleskové svitivosti 3 a
30 cd-s/m2 bilého svétla (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) bez osvétleni pozadi. Kromé toho je k
dispozici bily blesk o velikosti 3 cd--/m2 s bilym pozadim o velikosti 30 cd/m2 a jeho
ekvivalentem Troland (85 Td-s s pozadim 850 Td), ktery odpovida podnétu blikani
popsanému ve standardu ISCEV ERG (Robson et al. 2022).

Zpracovani signdlu pro testy blikani pouziva Fourierav pfistup a je popsano v Davis,
Kraszewska a Manning (2017).

Amplituda signdlu ERG je nizsi u elektrod dotykajicich se kize, jako jsou senzorové prouzky,
neZ u elektrod s kontaktem rohovky. U ERG zaznamenanych aktivni elektrodou na kizi se
pouziva pramérovani signalu. Kozni elektrody nemusi byt vhodné pro hodnoceni oslabenych
patologickych elektroretinogrami. Doporucuje se, aby uzivatelé zaznamenavajici
elektroretinogramy zvladli technické pozadavky zvolené elektrody, aby ziskali dobry kontakt,
konzistentni umisténi elektrody a pfijatelnou impedanci elektrod.

Vlastni protokoly

Pokud chcete spustit protokol, ktery neni integrovany, RETeval zatizeni podporuje rozsiteni
poctu moznosti prostfednictvim vlastnich protokoll. Kontaktujte LKC (e-mail:
support@lkc.com) pro vice informaci o vlastnim protokoluS. Pfikladné vlastni protokoly
zahrnuiji replikovana méreni, randomizaci potradi prezentace vice podnét(i, zmény intenzity
zablesku, frekvence, barvy a / nebo trvani a podnéty s prodlouzenym trvanim, jako je
zapnuti-vypnuti, rampa a sinusové podnéty.

Vlastni protokoly lze umistit do slozky Protokoly v zafizeni. Vestavéné protokoly Ize zobrazit
na zarizeni ve sloZzce EMR / vestavéné protokoly, které mohou byt vychozim bodem pro
vytvareni vlastnich protokolt. Protokoly jsou napsany v plnohodnotném programovacim
jazyce Lua.
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Result Summary 34/50 =

Vysledky testu blikani

Results se zobrazi na RETeval zafizeni po Uspésném dokonceni testu.
Flicker: 8 Td's

Implicitni Casy se podstatné meéni s intenzitou zablesku. Pokud patient ID: 123654
odkazujete na literaturu pro klinickou interpretaci, je dilezité, aby Birthdate: 2/29/68
vasSe testovani bylo provadéno pfi stejné intenzité zablesku a Urovni f{gﬁ;;’; o
¢ P i Yo
svétla pozadi. Norma ISCEV uvadi, Ze kazda laborator by méla Left eye: 33.4 ms, 76%

stanovit nebo potvrdit typické referen¢ni hodnoty pro své vlastni
vybaveni, zaznamové protokoly a populace pacientd.

Delete | More

Po testu se zobrazi souhrn vysledkd, jak je zndzornéno vpravo.

Historické vysledky si miZete prohlédnout z hlavniho menu Vysledky MozZnost. Prochazejte
seznamem nahoru a doll a vyberte poZzadovany vysledek testu. Vysledky jsou uloZeny v
chronologickém poradi, pficemz nejnovéjsi vysledek je prvni. Zobrazi se vySe uvedeny
souhrn, stejné jako podnéty, elektrické amplitudy a pribéhy zaznamenané senzorovymi
prouzky pro kazdé oko pro kazdy krok. V elektrickém pribéhu jsou zobrazeny dvé periody.
Svételné zablesky stimulujici sitnici se vyskytly v ¢ase = 0 ms a blizkém ¢ase = 35 ms. Méreni
amplitud a ¢asovani jsou hlasena jak pro zakladni odezvu (tj. nejvhodnéjsi sinusoid), tak pro
cely pribéh, protoze védecka literatura podporuje obé metody. Bylo hlaseno, Ze pouziti
fundamentadlniho je pfesnéjsi pro IéCbu pacientl s ischemii (Severns, Johnson a Merritt
1991) a robustnéjsi vici svételnym podminkam, které pacient zaZil pred zkouskou (McAnany
a Nolan 2014), pficemz pouziti celého pribéhu odpovida standardu ISCEV (Robson et al.
2016). Cerna kivka predstavuje elektrickou odezvu oka na blikajici svétlo. Cervend
pferusovana kfivka (pokud je pfitomna) predstavuje zaklad elektrické odezvy. Amplituda je
hldsena jako peak-to-peak. Teckované ¢ary oznacuji namérené hodnoty extrahované z
prabéhd. Pokud jsou k dispozici referenéni intervaly, zobrazi se obdélnikové pole, které
obklopuje 95 % dat ve vizualné normalni testovaci populaci. Méfeni kurzoru mimo
obdélnikové pole jsou proto atypicka. Atypicka méreni spojena s onemocnénim (dlouhé casy
nebo malé amplitudy) jsou zvyraznéna cervené (tj. < 2,5% pro amplitudy nebo > 97,5% pro
casy). Méreni v blizkosti hranice ¢erveného zvyraznéni (dalSich 2,5 %) jsou zvyraznéna zZluté.
Podivejte se na Referencni intervaly v pfiruc¢ce (PVék 58) pro dalsi podrobnosti.
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Right Eye Details 1/4 1/50 = Right Eye Details 2/4 1/50 = Left Eye Details 4/4 1/50 =
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0 10 20 30 40 50 &0 70 0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 &0 70
ms ms ms
16 Td's, Off 16 Td-s, Off 16 Td-s, Off
Implicit time: [EEXg ms Implicit time: 29.6 ms Implicit time: 29.2 ms
28 Hz amplitude: 14.4 pv Amplitude: 19.2 pv Amplitude: 10.9 pv
Zébavnadamentalni odezva s | Odezva prubéhu s Odezva prubéhu s
¢asovanim zvyraznénym amplitudou a ¢asem uvnitt amplitudou mimo referen¢ni
zluté oznacujicim hrani¢ni referencniho intervalu interval
méfenient.

Zpravy PDF ukazuji tfi periody elektrické odezvy zaznamenané senzorovymi prouzky. V
elektrické odezvé se svétlo stimulujici sitnici objevilo v ¢ase = 0 ms, 35 ms a 70 ms.

Tésné pred stisknutim tlacitka "Start Test" v testech blikani se RETeval zafizeni pokusi zméfrit
velikost Zaka bez ohledu na zvoleny typ podnétu. Pokud je zZak Uspésné zméren, jeho primér
se zobrazi ve zpravé PDF v tomto testovacim kroku. Pokud neni velikost Zaka Uspésné
zmérena pred "Pocatecnim testem", coZ je mozné pro "cd" testy, pfistroj bude i nadale
zkouset méfit velikost Zaka béhem testu a misto toho bude béhem testu hlasit priimérny
pramér zaka.

Ihned po stisknuti tlacitka "Spustit test" poftid
ktera se zobrazi ve zpravé PDF. Fotografie m(
objektu, poddajnosti a umisténi elektrody.

ETeval zatizeni infracervenou fotografii oka,

iR
Ze byt uzite¢nd pro odhad dilatacniho stavu

Priklad zpravy PDF pro protokol 8 Td:s je uveden nize. Prehledy zobrazuji referen¢ni data (viz
Referencni intervaly oddil o PVék 58).
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LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information

Patient ID: 123654
Test started: February 2, 2021, 2:28 PM

Birthdate: February 29, 1968
Report generated: February 8, 2021, 5:04 PM

Device and Test Information

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

Serial number: RO00555
Test protocol: Flicker: 8 Td-s

Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Electrodes: Sensor Strips

—_1

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | | [ | | Amplitude |
Test #1: Flash: 8.0 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 28.3 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 3.4 mm) Left Eye (Pupil 2.9 mm)
28.3 Hz implicit time (ms) 33.6 (80%) 27.3 ¢« 35.4 28.3 Hz implicit time (ms) 33.4 (76%) 27.3 o 35.4 ’
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times and amplitudes directly from the waveform.

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
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Diky moZnosti RETeval Complete je zafizeni RETeval plnohodnotnym standardem ISCEV
kompatibilnim se standardem ISCEV (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) Zafizeni
ERG. Protokol DR Assessment a protokoly ve volbé Flicker ERG poskytuji rychlé vysledky pro
fadu onemocnéni, které Ize vyhodnotit pomoci kuzelovych odpovédi. Existuje vSak mnoho
dalSich onemocnéni, u kterych hodnoceni tyc¢i a hodnoceni jednim bleskem poskytuji cenny
pohled na stav vizudlniho systému. Provedeni téchto protokoll bude trvat podstatné déle
kvlli tmavym adaptacnim obdobim potifebnym k posouzeni funkce tyce.

Kromé toho je k dispozici protokol pro testovani flash VEP kompatibilni s ISCEV (Odom et al.
2016).

Standardni celopolni méfeni ERG standardu ISCEV byla uZite¢nd pro fadu onemocnéni.
Ucebnice byly napsany (Heckenlively a Arden 2006; Fishman et al. 2001) stejné jako ¢asopis
(Documenta Ophthalmologica) vénovany klinické elektrofyziologii zraku.

Prostfednictvim vybéru protokolu Ize testovaci protokol vybrat z mozZnosti s jednim bleskem
kromé mozZnosti blikani a protokolu specidlné navrzeného pro diabetickou retinopatii
ohroZzujici zrak.

Kabel adaptéru pro DIN elektrody je dodavan s volitelnym
RETeval Complete miZete pouzit libovolnou 1,5 mm
bezpecnostni DIN elektrodu s RETEval Zatizeni. Kapitola 17 v
Heckenlively a Arden (2006) - vyjmenovava mnoho elektrod,
které jsou prijatelné pro nahravky ERG. Viz dokumentace
poskytnuta vyrobcem elektrod a v normach ISCEV pro spravné

Select electrode type  34/50 =

umisténi, pfipravu pokozky, Cisténi a likvidaci téchto DIN elektrod. Disc
PFi provadéni testu se RETEval zafizeni vyzve obsluhu k zadani typu DTL
elektrody. Tyto informace budou uloZeny ve vysledcich a zobrazi se ERG-jet
prislu$né normativni Udaje (pokud jsou k dispozici). Cervené olovo Gold cup

Gold foil

je pozitivni spojeni, ¢erné olovo je negativni spojeni a zelené olovo

je ptipojeni k pohonu zemé / pravé nohy. Henkes

HK-loop

Amplituda signdlu ERG je nizsi u elektrod dotykajicich se kiize, jako
jsou senzorové prouzky, nez u elektrod s kontaktem rohovky. U
ERG zaznamenanych aktivni elektrodou na kizi se pouziva primérovani signalu. Kozni
elektrody nemusi byt vhodné pro hodnoceni oslabenych patologickych elektroretinogram.
Doporucuje se, aby uZivatelé zaznamenavajici elektroretinogramy zvladli technické
poZadavky zvolené elektrody, aby ziskali dobry kontakt, konzistentni umisténi elektrody a
pfijatelnou impedanci elektrod.

RETeval Kompletni protokoly

Zatizeni RETeval podporuje testovani ERG s jednim bleskem a blikanim. Kratké zablesky
svétla jsou poskytovany na zacatku kazdého stimulaéniho obdobi. Svétlo v pozadi je také
generovano poskytovanim kratkych zablesk( svétla pfi frekvenci asi 1 kHz, coz je vyrazné
nad kritickou fuzni frekvenci ¢lovéka, a proto je vnimano jako stalé osvétleni. Tyto protokoly
poskytuji casovace adaptace na tmu, stejné jako pribliznou uroven okolniho svétla béhem
adaptace na tmu. Uroven okolniho svétla se aproximuje tak, e se vezme geometricky
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pramér Urovné svétla méreny uvnitt integrujici koule (ganzfeld) fotodiodou s optickym
filtrem okolniho svétla, ktery je na ni navazan.

Mnoho protokold ma konstantni osvétleni sitnice, které jsou popsany jednotkou Troland
(Td). Tyto protokoly jsou oznaceny jako "Td" v uZivatelském rozhrani a zpravach PDF. V
téchto protokolech méri RETeval zafizeni velikost zornice v redlném case a pribéziné
upravuje jas blesku tak, aby do oka proudilo poZadované mnoZstvi svétla bez ohledu na
velikost zornice podle vzorce: Troland = (plocha zornice v mm?2) (jas v cd/m2). Zaci tedy
nemusi byt rozsifovani, aby dosahli konzistentnich vysledk(. Dokonce i pfi pouziti mydriatiky
zaloZenych na Troland. Zatimco testy zaloZzené na Troland Cini vysledky méné zavislymi na
velikosti zak(, sekundarni faktory, jako je Stiles-Crawfordlv efekt a / nebo zmény v distribuci
svétla na sitnici, zabranuji tomu, aby testy zaloZzené na Troland byly zcela nezdvislé na
velikosti Zaka (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska a Manning 2017; Sugawara et al. 2020).
Vestavéné protokoly ISCEV Troland se pokouseji odpovidat protokoliim ISCEV candela tim,
Ze predpokladaji primér zornice 6 mm (plocha zornice 28,3 mmz2). Naptiklad Troland
ekvivalentni tmavému adaptovanému 3.0 ERG, ktery ma svitivost blesku 3 cd-s/m2, ma
podnét (3 cd-s/m?(28,3 mm)?) = 85 Td-s. Pokud je primér 7dka 6 mm, podnét 85 Td-s bude
stejny jako 3 cd-s/m? stimul a vysledné ERG budou proto stejné.

Existuji pripady, kdy stimul kompenzujici velikost Zdka mlze byt nepohodIiny. Tyto protokoly
jsou oznaceny jako "cd" v uzivatelském rozhrani a zprdvach PDF. Napfiklad pacient nem(ize
udrZet oc¢ni vicka dostatec¢né oteviend, aby pristroj méfil Zaka, existuje touha stimulovat oko
zavienym vickem nebo je touha odpovidat podnétu predchozi publikace. Pti hledani
pfitomnosti jakékoli funkce sitnice mlZe postacovat jasny konstantni jasovy stimul.

Subtesty v protokolech zobrazuji vysledky pribéhu po kazdém
obdobi méreni a umoznuji obsluze opakovat krok tolikrat, kolikrat je
pozadovano. Automaticka umisténi kurzoru se pocitaji podle
pramérného umisténi kurzoru ve vsech opakovanich. Jakykoli
subtest Ize pfeskodit, aniz by to ovlivnilo zbytek protokolu. Na ) |
obrazovce kontroly ma operator moznost vybrat, které repliky se S S
maji ze sestav zachovat. Tato moZnost umoztiuje odstranéni replik v 0o
pfipadé, napfriklad Spatné shody pacientll nebo nadmérného Sumu v
nékterych replikach. Chcete-li odebrat repliku, jednoduse zruste
zaskrtnuti policka pridruzeného k této replikaci. Repliky Ize vybrat
nebo odebrat kdykoli pfi shromazdovani replik. Po pfechodu na
dalsi testovaci krok jiz nelze zménit vybér replikace pro predchozi kroky. Pokud jsou k
dispozici referencni intervaly, zobrazi se obdélnikové pole, které obklopuje 95 % dat ve
vizudlné normalni testovaci populaci. Méreni kurzoru mimo obdélnikové pole jsou proto
atypicka. Atypickd méreni spojenad s onemocnénim (dlouhé ¢asy nebo malé amplitudy) jsou
zvyraznéna Cervené (tj. < 2,5% pro amplitudy nebo > 97,5% pro €asy). Méreni v blizkosti
hranice ¢erveného zvyraznéni (dalSich 2,5 %) jsou zvyraznéna Zluté. Podivejte se na
Referencni intervaly v pfiru¢ce (PVék 58) pro dalsi podrobnosti.

Review Result 34/50 =

VKN P

Repeat Next

U tmavych adaptovanych test 0,1 Hz 85 Td-s a 3 cd-s/m? jsou hlaseny oscilaéni potencidly a
kurzory. Oscilaéni potencialni pribéh se ziska pouzitim pasmového filtru 85 Hz - 190 Hz. Az 5
kurzor( je automaticky umisténo na vrcholy a Zlaby oscilacniho potencialu a jsou ve zpravé
oznaceny jako Cerné tecky na pribéhu. Implicitni ¢asy (¢as do vrcholu) a amplitudy (vrchol
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do nasledujiciho minima) jsou hlaseny pro kazdy jednotlivy kurzor. Jsou také uvedeny soucty
implicitnich ¢ast a amplitud pro vSechny kurzory. Pfi interpretaci souctovych ¢asl kurzoru a
amplitud byste méli prozkoumat body kurzoru na pribéhu, abyste se ujistili, Ze Zadné viny
nejsou vynechany.

U testl pfizplsobenych tmavym barvam je displej automaticky ztlumen a zarudly. Zelend
kontrolka stavu napdjeni je také vypnutd, aby pomohla pfi adaptaci na tmu. Displej a LED
diody se automaticky rozjasni na konci testl adaptace na tmu.

Pro vytvoreni vizudlniho podnétu generuje RETeval zafizeni zdblesky bilého svétla s
proménlivou dobou trvani, vyrobené z ¢ervenych, zelenych a modrych LED diod, které jsou
vSechny zapnuté po stejnou dobu. Maximalni energeticky zablesk bilého svétla je 30
cd-s/m?, ktery ma dobu trvani zablesku 5 ms. U test( s konstantnim Troland mdze byt doba
trvani zablesku delsi nez 5 ms u zak( mensich nez 1,9 mm. Modelovani 3stupriové aktivacni
faze fototransdukce, jak je popsano v (Cideciyan a Jacobson 1996) v rovnici A5 ukazuje velmi
malé rozdily ve fotoproudu ty¢i nebo kuzele mezi okamzitym zableskem a energiemi
zablesku rovnomérné rozlozenymi do doby trvani zablesku az 10 ms, pokud jsou vSechna
méreni povazovana za relativni ke stfedu blesku, jak to provadi RETeval zafizeni. Pokud je
velikost zornice dostate¢né mala, aby nebylo mozné ziskat potfebnou energii blesku pro
protokol Troland, RETeval zafizeni bude produkovat maximalni energii blesku.

Zpracovani signdlu pro testy bez blikani obrazovky pouziva nasledujici kroky. High-pass filtr s
nulovou fazi 0,3 Hz sniZuje posun a posun elektrod pfi zachovani casovani pribéhu. Méreni z
vicenasobnych zablesk( se kombinuji za u¢elem zlepSeni poméru signdlu k Sumu pomoci
ofiznutého prlméru, aby se snizil u¢inek odlehlych hodnot po odstranéni odlehlych replik,
jejichz amplitudy presahuji 1 mV. Vysledny priibéh je pak zpracovan pomoci denoizace na
bazi vinek (Ahmadi a Rodrigo 2013) kde jsou vinky zeslabovany na zakladé vykonu signdlu k
Sumu mezi poststimulaéni (signdl) a predstimulaéni (Sumovou) ¢asti viny. Analyza
oscila¢niho potencialu nepouZziva vinkové denoising.

Kombinovany pocet zablesk( je uveden v nasledujicich tabulkach. Pokud je poZzadovan jiny
pocet blikani, Ize vytvofit vlastni protokol Upravou protokolu ve slozce EMR/vestavéné
protokoly a jeho umisténim do slozky Protocols/ v zafizeni. K Gpravé protokolu Ize pouzit
libovolny textovy editor (napf. Emacs nebo Poznamkovy blok). Vzhledem k relativné malému
poctu zableskd kombinovanych pro testy bez blikani je v téchto testech dlleZitéjsi snizeni
Sumu; v dusledku toho se vSem pacientlim doporucuje ptiprava kize ke snizeni kontaktni
impedance elektrody.

Protokoly ISCEV ERG

Nasledujici tabulky podrobné popisuji standardni protokoly ERG ISCEV.

Tento protokol (krok ISCEV 6, nejprve prizplisobeny svétlu, cd) provadi nejprve testy
prizplsobené svétlu a predpoklada, Ze k adaptaci svétla dojde pred zahajenim testl. Nékteri
klinicti ékafi pouZzivaji k adaptaci svétla osvétleni. ISCEV doporucuje 20 minut adaptace na
tmu a 10 minut adaptace na svétlo.
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ISCEV 6 krok, svétlo pfizplisobené jako prvni, cd

Popis Oko  Energie jasu blesku Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bila) (0,33, 0,33 bila)
Svétlo pfizpusobené 3.0 ERG Pravé 3 cd-j/m? pfi2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo prizpisobené 3.0 blikani Pravé 3 cd/m?pfi 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
ERG 424
hod.
Svétlo pfizpusobené 3.0 ERG Vlevo | 3 cd-j/m? pfi 2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo prizplsobené 3.0 blikani Vlevo ' 3 cd/m? pfi 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
ERG 424
hod.
Casovac tmavé adaptace Oboji = Vypnuto Vypnuto
Tmavy pfizplsobeny 0,01 ERG Pravé 0,01 cd-s/m?pfi0,5Hz  Vypnuto 9
Tmavy adaptovany 3.0 ERG Pravé 3 cd-s/m?pfi0,1 Hz Vypnuto 5
Tmavy adaptovany 10.0 ERG Pravé 10 cd-j/m? pfi 0,05 Hz Vypnuto 5
Tmavy pfizpusobeny 0,01 ERG Vlevo 0,01 cd-s/m2pfi0,5Hz = Vypnuto 9
Tmavy adaptovany 3.0 ERG Vlevo | 3 cd-s/m? pfi 0,1 Hz Vypnuto 5
Tmavy adaptovany 10.0 ERG Vlevo | 10 cd-j/m? p¥i 0,05 Hz Vypnuto 5

Tento protokol (krok ISCEV 6, nejprve tmavy pfizpisobeny, cd) prepind poradi testovani tak,
aby nejprve provedl testy prizplisobené tmé. Zarizeni RETeval provadi kalibraci na zacatku
kazdého protokolu. Aby kalibrac¢ni svételné zablesky neovlivnily stav prizplsobeni se tmé
objektu, umistéte pristroj na ¢elo pacienta na Zadost pfistroje. Barva kize ma maly, ale
méritelny ucinek na svételny vykon (kvali odrazivosti pokozky); proto by mélo byt pouzito
Celo testovaného subjektu. V tomto protokolu je ¢asovac adaptace svétla pro kazdé oko,
ktery ma byt pfizplsoben 30 cd/m2. ISCEV doporucuje 20 minut adaptace na tmu a 10
minut adaptace na svétlo.
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ISCEV 6 krok, nejprve tmavy, cd
Popis

Casovac tmavé adaptace
Tmavy pfizplsobeny 0,01 ERG
Tmavy adaptovany 3.0 ERG
Tmavy adaptovany 10.0 ERG
Tmavy pfizplsobeny 0,01 ERG
Tmavy adaptovany 3.0 ERG
Tmavy adaptovany 10.0 ERG
Casovac adaptace svétla
Svétlo pfizplsobené 3.0 ERG
Svétlo prizplsobené 3.0 blikani
ERG

Casovac adaptace svétla

Svétlo prizpUsobené 3.0 ERG
Svétlo prizplsobené 3.0 blikani
ERG

Oko

Oboiji
Pravé
Pravé
Pravé
Vlevo
Vlevo
Vlevo
Pravé
Pravé
Pravé

Vlevo
Vlevo
Vlevo

Energie jasu blesku
(0,33, 0,33 bild)
Vypnuto

0,01 cd-s/m?2 pfi 0,5 Hz
3 cd-s/m? p¥i 0,1 Hz

10 cd-j/m? p¥i 0,05 Hz
0,01 cd-s/m?2 pfi 0,5 Hz
3 cd-s/m? p¥i 0,1 Hz

10 cd-j/m? pfi 0,05 Hz
Vypnuto

3 cd-j/m? pfi 2 Hz

3 cd/m? pfi 28,3 Hz

Vypnuto
3 cd-j/m? pfi 2 Hz
3 cd/m? pf¥i 28,3 Hz

Jas pozadi
(0,33, 0,33 bila)
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
30 cd/m?
30 cd/m?
30 cd/m?

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

# blika

(G2 RR VRN RN 0, RE 0, RENe]

141 -
424
hod.

30
141 -
424
hod.

Ndasledujici dva protokoly jsou stejné jako predchozi dva s tou vyjimkou, Ze se neprovadi bily

blesk 10 cd-s/m?2.

ISCEV 5 krok, svétlo pfizplisobené jako prvni, cd

Popis

Svétlo prizpUsobené 3.0 ERG
Svétlo prizpGsobené 3.0 blikani
ERG

Svétlo prizpUsobené 3.0 ERG
Svétlo prizpGsobené 3.0 blikani
ERG

Casovac tmavé adaptace
Tmavy pfizplsobeny 0,01 ERG
Tmavy adaptovany 3.0 ERG
Tmavy pfizplsobeny 0,01 ERG
Tmavy adaptovany 3.0 ERG

Oko

Pravé
Pravé

Vlevo
Vlevo

Oboji
Pravé
Pravé
Vlevo
Vlevo
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Energie jasu blesku
(0,33, 0,33 bila)

3 cd-j/m? pfi 2 Hz

3 cd/m? p¥i 28,3 Hz

3 cd-j/m? pfi 2 Hz
3 cd/m? p¥i 28,3 Hz

Vypnuto

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

Jas pozadi
(0,33, 0,33 bila)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto

# blika

30
141 -
424
hod.
30
141 -
424
hod.

[S2RRVo RV, RENo]
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ISCEV 5 krok, nejprve tmavy, cd

Popis

Casovac tmavé adaptace
Tmavy pfizplGsobeny 0,01 ERG
Tmavy adaptovany 3.0 ERG
Tmavy pfizplGsobeny 0,01 ERG
Tmavy adaptovany 3.0 ERG
Casovac adaptace svétla

Svétlo prizplsobené 3.0 ERG
Svétlo prizplsobené 3.0 blikani
ERG

Casovac adaptace svétla

Svétlo prizplsobené 3.0 ERG
Svétlo prizplsobené 3.0 blikani
ERG

Oko

Oboji
Pravé
Pravé
Vlevo
Vlevo
Pravé
Pravé
Pravé

Vlevo
Vlevo
Vlevo

Energie jasu blesku
(0,33, 0,33 bila)
Vypnuto

0,01 cd-s/m? pfi 0,5 Hz
3 cd-s/m? pti 0,1 Hz
0,01 cd-s/m? pfi 0,5 Hz
3 cd-s/m? pti 0,1 Hz
Vypnuto

3 cd-j/m? pfi 2 Hz

3 cd/m? p¥i 28,3 Hz

Vypnuto
3 cd-j/m? pfi 2 Hz
3 cd/m? p¥i 28,3 Hz

Jas pozadi
(0,33, 0,33 bila)
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

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

#
blika

[S2 RV REV, RENo)

141 -
424
hod.

30
141 -
424
hod.

Nasledujici ¢tyri protokoly jsou podobné vyse uvedenym krokovym protokolim ISCEV 5/6, s
vyjimkou toho, Ze sledovani zak( se pouziva k zajisténi konstantniho osvétleni sitnice, takze
dilatace Zaka je volitelnd. Pfedpoklddalo se, Ze Zak o priiméru 6 mm prevede standardni

dilatacni jas ISCEV na Trolands.

ISCEV 6 krok, svétlo pfizptisobené jako prvni, Td

Popis

Svétlo ptizplsobené 85 Td:s ERG
Svétlo prizpUsobené 85 Td:s blikani
ERG

Svétlo ptizplsobené 85 Td:s ERG
Svétlo prizpGsobené 85 Td:s blikani
ERG

Casovac tmavé adaptace

Tmavy adaptovany 0,28 Td-s ERG
Tmavy adaptovany 85 Td's ERG
Tmavy adaptovany 280 Td-s ERG
Tmavy adaptovany 0,28 Td-s ERG
Tmavy adaptovany 85 Td's ERG
Tmavy adaptovany 280 Td-s ERG

Oko  Energie jasu blesku
(0,33, 0,33 bila)
Pravé 85 Td:s pti 2 Hz
Pravé 85 Td-s pti 28,3 Hz
Vlevo 85 Td:'s pfi 2 Hz
Vlevo @ 85 Td:s pfi 28,3 Hz
Oboji | Vypnuto
Pravé 0,28 Td:s pfi 0,5 Hz
Pravé 85 Td-s pfi0,1 Hz
Pravé 280 Td:-s pti 0,05 Hz
Vlevo 0,28 Td-s pfi 0,5 Hz
Vlevo 85 Td:s pfi0,1 Hz
Vlevo 280 Td:s pfi 0,05 Hz
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Jas pozadi
(0,33, 0,33 bila)
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto

# blika

30

141 -
424 hod.
30

141 -
424 hod.

(SRR, REVo RN, RE . RENe]
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ISCEV 6 krok, nejprve tmavy, Td

Popis

Casovac tmavé adaptace
Tmavy adaptovany 0,28 Td's
ERG

Tmavy adaptovany 85 Td's
ERG

Tmavy adaptovany 280 Td-s
ERG

Tmavy adaptovany 0,28 Td:s
ERG

Tmavy adaptovany 85 Td:'s
ERG

Tmavy adaptovany 280 Td-s
ERG

Casovac adaptace svétla
Svétlo prizplisobené 85 Td:s
ERG

Svétlo prizplisobené 85 Td:s
blikani ERG

Casovac adaptace svétla
Svétlo prizplisobené 85 Td:s
ERG

Svétlo prizplisobené 85 Td:s
blikani ERG
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Oko

Oboji
Pravé

Pravé
Pravé
Vlevo
Vlevo
Vlevo

Pravé
Pravé

Pravé

Vlevo
Vlevo

Vlevo

Energie jasu blesku
(0,33, 0,33 bila)
Vypnuto

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

280 Td-s pfi 0,05 Hz

Vypnuto
85 Td's pfi 2 Hz

85 Td:'s pfi 28,3 Hz

Vypnuto
85 Td's pfi 2 Hz

85 Td:'s pfi 28,3 Hz

Jas pozadi
(0,33, 0,33 bila)
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto

Vypnuto

848 Td
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

# blika

30

141 - 424 hod.

30

141 - 424 hod.
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ISCEV 5 krok, svétlo pfizplisobené jako prvni, Td

Popis

Svétlo pfizplsobené 85
Td-s ERG

Svétlo pfizplsobené 85
Td-s blikani ERG

Svétlo pfizplsobené 85
Td-s ERG

Svétlo pfizplsobené 85
Td-s blikani ERG

Casovac tmavé adaptace
Tmavy adaptovany 0,28
Td-s ERG

Tmavy adaptovany 85
Td-s ERG

Tmavy adaptovany 0,28
Td-s ERG

Tmavy adaptovany 85
Td-s ERG

Oko
Pravé

Pravé

Vlevo
Vlevo
Oboji
Pravé
Pravé
Vlevo

Vlevo

ISCEV 5 krok, nejprve tmavy, Td

Popis

Casovac tmavé adaptace

Tmavy adaptovany 0,28 Td-s

ERG

Tmavy adaptovany 85 Td-s ERG

Tmavy adaptovany 0,28 Td-s

ERG

Tmavy adaptovany 85 Td's ERG

Casovac adaptace svétla
Svétlo prizpisobené 85 Td:s
ERG

Svétlo prizplUsobené 85 Td:s
blikani ERG

Casovac adaptace svétla
Svétlo prizpisobené 85 Td:s
ERG

Svétlo prizpisobené 85 Td:s
blikani ERG

Energie jasu blesku
(0,33, 0,33 bila)
85 Td's pfi 2 Hz

85 Td-s pfi 28,3 Hz

85 Td's pfi 2 Hz

85 Td-s pfi 28,3 Hz

Vypnuto
0,28 Td-s pfi 0,5 Hz

85 Td-s pfi 0,1 Hz

0,28 Td-s pfi 0,5 Hz

85 Td's pfi 0,1 Hz

Oko

Oboji
Pravé

Pravé
Vlevo

Vlevo
Pravé
Pravé

Pravé

Vlevo
Vlevo

Vlevo

Energie jasu blesku
(0,33, 0,33 bila)
Vypnuto

0,28 Td-s pfi 0,5 Hz

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

85 Td-s pfi 0,1 Hz
Vypnuto

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

Vypnuto
85 Td-s pfi 2 Hz

85 Td-s pfi 28,3 Hz

Jas pozadi
(0,33, 0,33 bila)
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto
Vypnuto

Vypnuto

Jas pozadi
(0,33, 0,33 bila)
Vypnuto
Vypnuto

Vypnuto
Vypnuto

Vypnuto
848 Td
848 Td
848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

# blika
30
141 -
424
hod.
30
141 -

424
hod.

# blika

30

141 - 424
hod.

30

141 - 424
hod.

Dalsi tfi protokoly jsou fotopické protokoly ISCEV. Jedna se o protokoly bez zahrnuti
skotopickych krokU. Protokoly jsou fotopicky jediny blesk a blikani ve standardni dilatacni
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svitivosti ISCEV candela, stejné jako v Trolands. K dispozici je také protokol ISCEV Flicker
zaloZeny na Troland.

ISCEV Photopic blesk a blikani, cd

Popis Oko | Energie jasu blesku  Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bild) (0,33, 0,33 bild)
Svétlo pfizpusobené 3.0 ERG Pravé | 3 cd-j/m?pfi 2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo prizplsobené 3.0 blikani Pravé | 3 cd/m? pfi 28,3 Hz 30 cd/m? 141 az
ERG 424
Svétlo pfizpusobené 3.0 ERG Vlevo 3 cd-j/m? pfi 2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo prizplsobené 3.0 blikani Vlevo 3 cd/m? pfi 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
ERG 424 hod.

ISCEV Photopic blesk a blikani, Td

Popis Oko  Energie jasu blesku  Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bila) (0,33, 0,33 bila)

Svétlo prizplisobené 85 Td:s Pravé @ 85 Td:'s pfi 2 Hz 848 Td 30

ERG

Svétlo prizplisobené 85 Td:s Pravé 85 Td:'s pfi 28,3 Hz 848 Td 141 - 424

blikani ERG hod.

Svétlo prizplisobené 85 Td:s Vlevo @ 85 Td:-s pti 2 Hz 848 Td 30

ERG

Svétlo prizplisobené 85 Td:s Vlevo @ 85 Td:s pfi 28,3 Hz 848 Td 141 - 424

blikani ERG hod.

ISCEV Photopic Flicker, Td

Popis Oko  Energie jasu blesku | Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bila) (0,33, 0,33 bila)

Svétlo prizplisobené 85 Td:s Pravé 85 Td:'s pfi 28,3 Hz 848 Td 141 -424

blikani ERG hod.

Svétlo prizplUsobené 85 Td:s Vlevo @ 85 Td:-s pfi 28,3 Hz 848 Td 141 -424

blikani ERG hod.

Nasledujici protokoly ISCEV preskoci testovaci krok DA3 a nehlasi operacni programy. Pfi
pouziti 10minutové tmavé adaptace se tyto protokoly shoduji s "Nestandardnim zkracenym
protokolem ERG" zadanym v aktualizaci standardu ISCEV 2022 (Robson et al. 2022). Pfi
poufziti zkracenych dob adaptace na tmu vyZaduje porovnani odezvy tyce s referenénimi
udaji dalsi péci, protoze referencni udaje byly shromazdény s 20 minutami tmavé adaptace.
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ISCEV 4 krok, svétlo pfizplisobené jako prvni, cd

Popis Oko  Energie jasu blesku Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bila) (0,33, 0,33 bila)
Svétlo pfizpusobené 3.0 ERG Pravé @ 3 cd-j/m?pfi2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo prizplsobené 3.0 blikani Pravé @ 3 cd/m? pfi 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
ERG 424
hod.
Svétlo pfizpusobené 3.0 ERG Vlevo @ 3 cd-j/m? pfi 2 Hz 30 cd/m? 30
Svétlo prizplsobené 3.0 blikani Vlevo ' 3 cd/m? p¥i 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
ERG 424
hod.
Casovac tmavé adaptace Oboji  Vypnuto Vypnuto
Tmavy pfizplsobeny 0,01 ERG Pravé 0,01 cd-s/m?pfi0,5Hz  Vypnuto 9
Tmavy adaptovany 10.0 ERG Pravé @ 10 cd-j/m? pfi 0,05 Hz Vypnuto 5
Tmavy ptizpusobeny 0,01 ERG Vlevo | 0,01 cd-s/m?p#i0,5Hz  Vypnuto 9
Tmavy adaptovany 10.0 ERG Vlevo | 10 cd-j/m? p¥i 0,05 Hz Vypnuto 5

ISCEV 4 krok, svétlo pfizptisobené jako prvni, Td

Popis Oko  Energie jasu blesku  Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bila) (0,33, 0,33 bila)

Svétlo prizplsobené 85 Td-s ERG Pravé 85 Td:s pti 2 Hz 848 Td 30

Svétlo prizplsobené 85 Td-s blikani Pravé 85 Td-s pti 28,3 Hz 848 Td 141 -

ERG 424 hod.

Svétlo prizplsobené 85 Td-s ERG Vlevo 85 Td:'s pfi 2 Hz 848 Td 30

Svétlo prizplsobené 85 Td-s blikani Vlevo @ 85 Td:s pfi 28,3 Hz 848 Td 141 -

ERG 424 hod.

Casovac tmavé adaptace Oboji | Vypnuto Vypnuto

Tmavy adaptovany 0,28 Td-s ERG Pravé 0,28 Td:s pfi0,5Hz  Vypnuto 9

Tmavy adaptovany 280 Td-s ERG Pravé 280 Td-s pti0,05Hz Vypnuto 5

Tmavy adaptovany 0,28 Td-s ERG Vlevo 0,28 Td's pfi 0,5 Hz | Vypnuto 9

Tmavy adaptovany 280 Td-s ERG Vlevo @ 280 Td's pfi 0,05 Hz = Vypnuto 5

Fotopické protokoly negativni odezvy

Fotopicka negativni odpovéd je pomald negativni odpovéd, ktera nasleduje b-vinu a byla
farmakologicky izolovana tak, aby pochazela z bunék sitnicovych ganglii. (Viswanathan et al.
1999). Zmény v PhNR byly prokazany napfiklad u glaukomu (Viswanathan et al. 2001; Preiser
et al. 2013).

K dispozici jsou Ctyfi fotopické protokoly negativni odezvy. Tyto protokoly maji ¢erveny zablesk
(1,0 cd-s/m? nebo 38 Td-s) na modrém pozadi (10 cd/m? nebo 380 Td), ktery zd(razriuje odezvu
kuzelového systému. Stimulacni frekvence je 3,4 Hz a pouZiva bud 200 (dlouhy protokol) nebo 100
(kratky protokol) blikani ke snizeni Sumu méreni. Dlouhy protokol zaznamenava asi 60 sekund;
kratké zaznamy protokolu po dobu 30 sekund.
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PhNR 3,4 Hz cd dlouhy

Popis Oko | Energie jasu blesku Jas pozadi #
(Cervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm)  blika
Cerveny blesk, modré pozadi Pravé 1,0 cd-s/m? pfi 3,4 Hz 10 cd/m? 200
Cerveny blesk, modré pozadi Vlevo | 1,0 cd-s/m? pfi 3,4 Hz 10 cd/m? 200
PhNR 3,4 Hz cd kratky
Popis Oko  Energie jasu blesku Jas pozadi #
(ervena LED, 621 nm) | (modra LED, 470 nm)  blika
Cerveny blesk, modré pozadi Pravé 1,0 cd-s/m? pfi 3,4 Hz 10 cd/m? 100
Cerveny blesk, modré pozadi Vlevo | 1,0 cd-s/m? pfi 3,4 Hz 10 cd/m? 100
PhNR 3,4 Hz Td dlouhy
Popis Oko | Energie jasu blesku Jas pozadi #
(Cervena LED, 621 nm) | (modra LED, 470 nm)  blika
Cerveny blesk, modré pozadi Pravé | 38 Td:s pti 3,4 Hz 380 Td 200
Cerveny blesk, modré pozadi Vlevo 38 Td-s pfi 3,4 Hz 380 Td 200
PhNR 3,4 Hz Td kratky
Popis Oko  Energie jasu blesku Jas pozadi #
(Cervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm)  blika
Cerveny blesk, modré pozadi Pravé 38 Td-s pfi 3,4 Hz 380 Td 100
Cerveny blesk, modré pozadi Vlevo 38 Td's pfi 3,4 Hz 380 Td 100

Hlasené vysledky jsou od -20 ms do +200 ms, se stfedem blesku na 0 ms. Rozsiteny poststimulacni
displej se pouziva k lepsi vizualizaci pomalého navratu k zakladni linii.

Kvantitativni analyza se provadi nasledujicim zplsobem. Kurzory a-viny a b-viny jsou
umistény na hlaseném pribéhu na pfislusnych vrcholech. PhNR je minimalni bod mezi 55 ms
a 180 ms. Pomér W je definovan takto:

W-pomér = (b — pmin) / (b —a)

kde a, b a pmin jsou napéti vzhledem k zakladni linii definovana jako a: a-wave peak, b: b-
wave peak, pmin: minimalni napéti mezi 55 ms a 180 ms. Poznamka: obvykle uvadéné b-
vinové napéti (v€etné RETeval zafizeni) se rovna (b-a). Na zdkladé definice je W-pomér
pomérem vysky viny po b-viné k pred ni. Pokud je amplituda PhNR stejnd jako a-vina, pomér
W je 1. Pomér W je mensi nez 1, pokud je hloubka PhNR mensi nez hloubka viny A. Pomér W
je inverzni hodnota k "PTR", jak je definovana v Mortlock et al. (2010) a bylo v ném zjisténo,
Ze ma nejnizsi uroven interindividudlni, inter-session a inter-o¢ni variability z 5 testovanych
méficich technik ERG.

Pro generovani zobrazeného priabéhu se pouZivaji nové a proprietarni metody zpracovani,
které jsou zaloZeny na maximalizaci rozdilu mezi PANR mezi 144 subjekty s glaukomem a /
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nebo optickou neuropatii a 159 zdravymi subjekty. Referencni data pouzivaji stejnou
metodu zpracovani.

S-kuzelové protokoly

K dispozici jsou dva protokoly S-kuzele, které mohou byt uZite¢né pfi detekci rozsifeného
syndromu s-kuZele (Jamamoto, Hajasi a Takeuci 1999). Tyto protokoly pouzivaji pozadi 560
cd/m? Cerveného svétla k oslabeni odezvy kuzZeld L a M a jas blesku 1 cd-s/m? pfi 4,2 Hz.
Vysledny signdl je velmi maly, takZe je vyZzadovano velké mnoZstvi priimérovani signalu.
Dlouhy protokol pouziva shodu 500 priméru (120 sekund) Jamamoto, Hajasi a Takeudi
(1999), zatimco kratky protokol pouziva 250 praméru (60 sekund).

S-kuzel 4,2 Hz cd dlouhy

Popis Oko  Energie jasu blesku Jas pozadi # blika
(modra LED, 470 nm) (Cervena LED, 621 nm)

Jasné modry blesk, Pravé @ 1 cd/m?pfi 4,2 Hz 560 cd/m? 500

cervené pozadi

Jasné modry blesk, Vlevo | 1cd/m?pfi4,2 Hz 560 cd/m? 500

Cervené pozadi

S-kuzel 4,2 Hz cd kratky

Popis Oko @ Energie jasu blesku Jas pozadi # blika
(modra LED, 470 nm) (Cervena LED, 621 nm)

Jasné modry blesk, Pravé 1 cd/m?pfi 4,2 Hz 560 cd/m? 250

cervené pozadi

Jasné modry blesk, Vlevo | 1cd/m?pfi4,2 Hz 560 cd/m? 250

cervené pozadi

Zpracovani S-kuzele je stejné jako odezva blesku ISCEV 2 Hz. Odpovéd' S-kuzele nastava
kratce po 40 ms. Kurzor b-vin obvykle tento pik nevybere, ale vybere drivéjsi odezvu LM-
kuzele.

Da red flash protokoly

K dispozici jsou dva protokoly DA cerveného zablesku, které mohou byt uzite¢né pfi
rozliSovani mezi odezvou ty¢i a tmavymi kuzely (Thompson et al. 2018). Tyto protokoly
pouzivaji cerveny blesk bez pozadi. Vzhledem k rozdilim ve spektralni citlivosti jsou kuzely
31krat citlivéjsi neZ tyCe na Cervené svétlo RETeval zafizeni. Protokoly pouzivaji fotopicky
stimul 0,3 cd-s/m2 (nebo ekvivalent Troland). Tycinky tedy vidi pouze asi stimul DA0.01.
Tmavé adaptované kuzely generuji pozitivni priihyb v ERG s vrcholem kolem 30-50 ms
(nazyvanym "x-vIna"), zatimco tyce generuji pozdéjsi vrchol kolem 100 ms. Volbou mezi
5minutovou a 20minutovou dobou adaptace na tmu lze upravit relativni amplitudy mezi
obéma reakcemi, protoze tmavé kuzely se pfizpUsobuji rychleji nez tyce. Nahlédnéte do
rozsireného protokolu ISCEV, kde najdete odkazy popisujici klinickou uzite¢nost této
zkousky. Pokud chcete spustit tento test v kombinaci s jinym protokolem ISCEV, spustte
tento test bezprostredné pred testem DAO.01.
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ISCEV DA Red Flash Td

Popis Oko Energie jasu blesku Jas pozadi # blika
(¢ervena LED, 621 nm)

Tmavy pfizpusobeny 0,3 Pravé 0,3 cd/m? pfi 0,5 Hz Vypnuto 9

Cerveny blesk ERG

Tmavy pfizpusobeny 0,3 Vlevo 0,3 cd/m? pfi 0,5 Hz Vypnuto 9

cerveny blesk ERG

ISCEV DA Red Flash cd

Popis Oko Energie jasu blesku Jas pozadi # blika
(¢ervena LED, 621 nm)

Tmavy pfizplsobeny 0,3 Pravé 8,4 Td:s pfi 0,5 Hz Vypnuto 9

cerveny blesk ERG

Tmavy pfizplsobeny 0,3 Vlevo @ 8,4 Td-s pfi 0,5 Hz Vypnuto 9

cerveny blesk ERG

On-off (long flash) protokoly

On-off protokoly (také znamé jako dlouhé flash protokoly) maji prodlouzenou délku stimulu,
ktery oddéluje odezvu on od odezvy off v ERG. Dlouhé bleskové protokoly byly pouzity
napftiklad u pacientU s retinitis pigmentosa (Cideciyan a Jacobson 1993), vrozena stacionarni
nocni slepota (Cideciyan a Jacobson 1993; Sustar et al. 2008), kuZelova dystrofie (Prosévani
1994)a rozsiteny syndrom s-kuzele (Audo et al. 2008). Chcete-li Iépe vidét, kdy by méla byt
reakce na vypnuti, mize byt uZitecné ukdzat podnét jako funkci ¢asu ve zpravach. Viz
Stimulus waveforms Na PVék 12 pro konfiguraci této moznosti.

K dispozici jsou dva protokoly (kratké a dlouhé trvani testu), které pouzivaji podnét bilého
svétla. Podnétem je 250 cd/m2 bilé svétlo, u kterého bylo prokazano, ze ma témér
maximalni d-vinu. (Kondo et al. 2000), s 40 cd/m2 bilym pozadim, aby se potlacila odezva
tycCe. Kdyz je tedy stimul zapnuty, jas je 290 cd/m2; a kdyZ je podnét vypnuty, jas je 40
cd/m2. Doba zapnuti a vypnuti podnétu je pfiblizné 144,9 ms, coz maximalizuje amplitudu
d-viny (Prosévani 1993; Sustar, Hawlina a Brecelj 2006) pfi zachovani co nejkratsi doby
trvani testu. Kratky protokol pouZziva 100 primér( (trva 30 sekund) a dlouhy protokol
pouziva 200 praméra (trva 60 sekund).

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

Popis Oko  Stimulacni jas Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bila) (0,33, 0,33 bila)

Bily rozsifeny stimul, Pravé 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

bilé pozadi 144,9 ms v Case pti 3,5 Hz

Bily rozsifeny stimul, Vlevo | 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

bilé pozadi 144,9 ms v Case pti 3,5 Hz
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Zapnuto-vypnuto kratké: w / w 250/40 cd

Popis Oko | Stimulacni jas Jas pozadi # blika
(0,33, 0,33 bila) (0,33, 0,33 bila)

Bily rozsifeny stimul, Pravé 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

bilé pozadi 144,9 ms v ¢ase pfi 3,5 Hz

Bily rozsifeny stimul, Vlevo @ 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

bilé pozadi 144,9 ms v ¢ase pfi 3,5 Hz

K dispozici jsou dva dalsi protokoly (kratké a dlouhé trvani testu), které pouzivaji barevny
podnét. Podnétem je 560 cd/m2 Eervené svétlo se 160 cd/m2 zelenym pozadim. Casy
zapnuti a vypnuti jsou pfiblizné 209,4 ms. Tento protokol se velmi dobfe shoduje s Audo et
al. (2008) -, pricemz zelené pozadi potlacuje odezvu tyce. Kratky protokol pouziva 100
praméra (trva 42 sekund) a dlouhy protokol pouziva 200 praméra (trva 84 sekund).

Délka zapnuti/vypnuti: r/g 560/160 cd

Popis Oko | Stimulacni jas Jas pozadi # blika
(Cervena LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm)

Cerveny rozéiteny Pravé 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

stimul, zelené pozadi 209,4 ms v Case pfi 2,4 Hz

Cerveny roziiteny Vlevo | 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

stimul, zelené pozadi 209,4 ms v Case pfi 2,4 Hz

Kratky nabéh/volno: r/g 560/160 cd

Popis Oko  Stimulacni jas Jas pozadi # blika
(Cervena LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm)

Cerveny rozéifeny Pravé 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

stimul, zelené pozadi 209,4 ms v Case pfi 2,4 Hz

Cerveny rozéifeny Vlevo 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

stimul, zelené pozadi 209,4 ms v Case pfi 2,4 Hz

Pro generovani podnétl pouZiva RETeval zafizeni podnét PWM v blizkosti 1 kHz.

Analyza pouziva stejné zpracovani jako protokoly ISCEV, s nasledujicimi vyjimkami: Ofazovy
horni propust je nastaven na 4 Hz, aby se snizil posun elektrody po del$i dobu odezvy.
Namisto odmlZovani vinek se pouziva 0-fazovy 300 Hz low pass filtr. Casovy bod 0 v odezvé
je, kdyz je stimul zapnuty.

Protokoly VEP

Flash VEP protokoly blikaji svétlem v oku a méfi odezvu vizualniho systému na zadni strané
hlavy. Existuji dva flash VEP protokoly: 3 cd-s/m? @ 1 Hz a 24 Td-s @ 1 Hz. Oba protokoly
jsou ekvivalentni, pokud je priimér zaka 3,2 mm (plocha 8 mm2). Oba pouZzivaji 64 zablesku
k zprlimérovani odezvy.

Analyza pouziva stejné zpracovani jako protokoly ISCEV, s nasledujicimi vyjimkami: Pa4smo
prachodu Ofazového filtru je 2 Hz az 31 Hz. Umisténi kurzoru se provadi ptifazenim $picky
nejblize v ¢ase k 120 ms K P2 a prvnimu Zlabu za 25 ms K N1. P1, N2, N3 a P3 jsou pak
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pridany podle potieby. Vzhledem k heterogenité ve tvaru blesku VEP nemusi byt néktera z
téchto 6 mist méreni kurzoru nalezena. Amplituda vrcholu k vrcholu VEP (Pmax — Nmin) je
definovdna jako maximalni amplituda P1 a P2 minus minimalni amplituda N1 a N2, protozZe
dominantni pik VEP je nékdy P2 a nékdy P1. Reference data se zobrazi pro tuto amplitudu
od $picky ke picce a ¢as P2 pro zjednoduseni sestavy. Cas P2 nemusi byt oznaéen jako
atypicky ani pro nevidomé subjekty, protoZze ndhodny Sum muze mit také vrchol kolem 120
ms. Reference data pro vSechny hodnoty kurzoru jsou vypocteny a uloZzeny v
nezpracovaném datovém souboru (rff).

Bleskova méreni VEP zavisi na odezvé ze sitnice prenasené optickym nervem do okcipitalni
kary, a proto mlze byt pouZita jako indikator vizualni funkce. Bleskovd méreni VEP jsou mezi
jednotlivci velmi variabilni, ale pro jednoho jedince jsou pomérné opakovatelna. Spusténi
replik, coZ je v téchto testech moznost, mlize pomoci odlisit vyvolanou odezvu od jinych
biologickych signald.

Viz Provedeni testu VEP Na PVék 48 pro podrobnosti o tom, jak udélat flash VEP.

Vlastni protokoly

Pokud chcete spustit protokol, ktery neni integrovany, RETeval zatizeni podporuje rozsiteni
poctu moznosti prostfednictvim vlastnich protokold. Vlastni protokoly Ize umistit do slozky
Protokoly v zafizeni a poté je Ize vybrat prostfednictvim uZivatelského rozhrani zpisobem,
jako je vybér vestavéného protokolu. Vestavéné protokoly Ize zobrazit na zafizeni ve slozce
EMR / vestavéné protokoly, které mohou byt vychozim bodem pro vytvareni vlastnich
protokoll. Protokoly jsou napsany v plnohodnotném programovacim jazyce Lua.
Kontaktujte LKC (e-mail: support@Ikc.com), pokud byste chtéli pomoci pti vytvareni
vlastniho protokolu.

Ptiklady toho, co Ize provést pomoci viastnich protokol( , jsou popsany nize.

Vice testovacich kroku

Vlastni protokoly mohou mit vice testovacich kroku. Tyto testovaci kroky mohou mit stejné
nebo odliSné nastaveni stimulace a analyzy. Mohou byt provadény v predem ur¢eném nebo
nahodném poradi. Randomizace muze byt uZitecna k eliminaci ¢asu, ktery je matouci
proménnou. Zatizeni se mlze pozastavit mezi testovacimi kroky, coz umoznuje kontrolu dat
a moznou replikaci zkusebni verze, nebo miize zafizeni pokracovat mezi kroky co nejrychleji
(bez kontroly operatorem).

Stimul

Podnét muUzZe kompenzovat velikost Zaka (Trolands) nebo ne. Pfi kompenzaci velikosti zak(
Ize také zvolit kompenzaci Stiles-Crawfordova efektu. Stimulaéni barva mize byt vyjadrena v
chromatiénosti CIE 1931 (x,y) nebo v jasu pro kaZzdou barevnou LED zvlast (erven3, zelena,
modra). Lze specifikovat energii blesku a jas pozadi. Alternativné lze specifikovat podnéty s
prodlouzenym trvanim, jako jsou rampy (krokovani a vystupovani), sinusoidy a podnéty
¢tvercovych vin (zapnuto-vypnuto). Pomoci specifikace stimulu on-off lze napfiklad
experimentovat s blikdnim s proménlivou dobou trvani. The RETEval sinusovy podnét byl
peclivé konstruovan tak, aby minimalizoval harmonické zkresleni (< 1% na harmonickou),
takze vSechny harmonické v odezvé lze ptipsat nelinearitam ve vizualnim systému.
Dominantni vinova délka a rozsah jasu pro kazdou LED je uveden v tabulce specifikaci na
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strance 78. Svitivost je specifikovana ve fotopickych jednotkach. Efektivni svitivost tyci
(skotopickych jednotek) se lisi, protoZe spektralni citlivost mezi ty¢emi a kuzely se lisi. U
RETeval LED diod je pomér skotopické a fotopické citlivosti 0,032, 2,3 a 16 pro Cervenou,
zelenou a modrou. Napfiklad tyce jsou 16krat citlivéjsi na modré svétlo nez kuzely. Pro bilé
svétlo (CIE 0,33, 0,33) jsou tyce 3,0krat citlivéjSi nez kuzely.

Analyza

Vzorkovaci frekvenci lze zvolit tak, aby méla periodu 2048 us (~500 Hz), 1024 us (~1 kHz),
512 ps (~2 kHz, vychozi) nebo 256 us (4 kHz). Testy blikdni mohou uréit pocet
harmonickych, které maji byt analyzovany, az 32 harmonickych. Testy Flash mohou urcit
pouzité filtrovani. Bod mezni frekvence horni propusti filtru (3 dB) lze specifikovat spolu s
tim, zda je filtr kauzalni nebo akauzalni. Dolni propust Ize zvolit mezi vinkovym
odurychlovanim a Ofazovym filtrem. Dolni propustné filtracni frekvence Ize zvolit mezi 25,
50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz pro vzorkovaci frekvenci ~ 500 Hz; 50, 61, 75, 100, 122, 150,
200, 250, 300 Hz pro vzorkovaci frekvenci ~1 kHz; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500,
600 Hz pro vzorkovaci frekvenci ~2 kHz; a 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000,
1200 Hz pro vzorkovaci frekvenci ~4 kHz. Dolni propustné frekvence filtru uréuji okraj
prachoziho pasma filtru.

Méreni zakua lze shromazdovat bez ohledu na zvoleny podnét.

Jakykoli podnét mizZe byt dodatecné zpracovan pro analyzu oscila¢niho potencialu.
Jakykoli podnét mizZe byt dodatecné zpracovan pro kurzory a- a b- viny a analyzu kurzoru
PhNR.

Reference data

Reference data zavisi na pouZitém podnétu, elektrodé a analyze. Pokud existuje shoda mezi
testovacim krokem a referenénimi daty v zafizeni, pfislusna referenéni data se zobrazi
automaticky. Reference data lze také explicitné zakazat ve vlastnim protokolu.

Language preklady

Vlastni protokoly mohou byt napsany v libovolném jazyce; nelze je vSsak automaticky prelozit
do jinych jazykd.
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Provedeni testu VEP

Existuje standard ISCEV pro provadéni bleskovych VEP (Odom et al. 2016; Odom et al. 2010).
Umistéte nize popsané elektrody na hlavu a stimulujte kazdé oko podobnym zplsobem jako
pfi testu ERG. Provadéjte replikace, aby bylo mozné snadnéji identifikovat aspekty prabéhd
vyplyvajicich ze Nasion
svételné stimulace.

Cz

Vycistéte mista
elektrod pomoci
NuPrep, podlozky na
pfipravu pokozky na

bazi alkoholu nebo Al h2 Inion
jen alkoholového ‘ l

ubrousku.

Fp
Nasion

Pfipojte
zdznamovou
elektrodu zlatého Inion

salku k Oz. Chcete-li najit Oz, identifikujte inion, kostni vy¢nélek v zadni ¢asti lebky. Pokud je
pacient dospély s hlavou normalni velikosti, Oz se nachdzi asi 2,5 cm (1 palec) nad inonem
na stfedové ¢are. Pokud ma pacient abnormalné velkou hlavu, je dité, nebo pokud je
dilezité, aby byly elektrody umistény na presnych mistech, provedeni nékolika méreni urci
umisténi mist zdznamu. Nejprve identifikujte nasion, kostnaty hfeben podél linie oboci tésné
nad nosem na predni strané hlavy. Zmérte vzdalenost od nasionu, nad hlavou, k iniontu. Oz
se nachazi na stredové Care, 10% vzdalenosti od inionu k nasionu nad inionem. Rozdélte
vSechny vlasy, abyste odhalili pokozku v misté zdznamu, a dlikladné vycistéte pokozku.
Pokud jsou vlasy pacienta dlouhé, mély by byt pouZity Spendliky nebo jiné klipy, které drzi
vlasy mimo cestu béhem ¢isténi a umisténi elektrody. Vlozte velkorysou ¢ast elektrodového
krému do Salku elektrody a pevné zatlaéte elektrodu na misto na pokoZce hlavy. Elektrodu
zakryjte ¢tvercem hedvabného papiru o velikosti 2 az 3 cm (1 az 11/2 palce) a znovu pevné
zatlaCte.

Umistéte Ag/AgCl EKG elektrodu jako zapornou elektrodu na vlasovou linii na ¢elo. Napliite
salky elektrody usni spony elektrodovym gelem (ne krémem) a pfipnéte jej k usnimu laltcku
pacienta jako elektrodu pro pohon zemé / pravé nohy.

Na strané zafizeni pouzijte kabel adaptéru RETeval pro
elektrody DIN namisto kabelu Senzor Strip. Pfipojte
zaznamovou elektrodu zlatého $alku k ¢ervenému vodici
adaptacniho kabelu. Pripojte elektrodu Ag/AgCl k ¢ernému
vodici adaptacniho kabelu jako zaporny vstup (referencni).
Pfipojte zlatou usni sponu ke zelenému kabelu adaptaéniho kabelu pro pfipojeni uzemnéni /
pravé nohy pohonu.

Cisla dilQi pro tyto polozky naleznete v Nakup spotfebniho materiélu a pfisludenstvi na
Stranka 94 nebo v obchodé LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).
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RETeval Kompletni vysledky testi

Review Result 34/50 =

PrirGstkové vysledky se zobrazuji na RETeval zafizeni po kazdém
testu (s vyjimkou testd pouze blikajicich) s moznosti opakovat test
nebo pokracovat k dal$imu testu. Uspé$né umisténi kurzoru je
indikovano prerusovanymi ¢arami na prabéhu, které oznacuiji jejich |
umisténi. Pokud nevidite indikaci iuspésného umisténi kurzoru, S
opakujte méreni. Pokud jsou k dispozici, jsou zobrazeny obdélniky o 50 100150
referencnich intervall oznacujici umisténi strednich 95% subjekt( s
normalnim vidénim.

Historické vysledky si mizete prohlédnout z hlavniho menu Repeat| Next
Vysledky MozZnost. Prochazejte seznamem nahoru a dolG a vyberte

pozadovany vysledek testu. Vysledky jsou ulozeny v chronologickém poradi, pficemz
nejnoveéjsi vysledek je prvni. Vysledky zahrnuji podnéty, elektrické amplitudy, ¢asovani a
prabéhy zaznamenané elektrodami pro kazdé oko pro kazdy krok v protokolu. Grafy
zobrazuji prilmérna umisténi kurzoru. Zablesk nastane v ¢ase = 0 pro vSechny testy. Kdy
referencni intervaly jsou k dispozici, je zobrazen obdélnikovy rdmecek, ktery uzavird 95% dat
ve vizudlné normalni testovaci populaci. Méreni kurzoru mimo obdélnikové pole jsou proto
atypickd. Atypickd méreni spojena s onemocnénim (dlouhé ¢asy nebo malé amplitudy) jsou
zvyraznéna Cervené (tj. < 2,5% pro amplitudy nebo > 97,5% pro ¢asy). Méreni v blizkosti
hranice ¢erveného zvyraznéni (dalSich 2,5 %) jsou zvyraznéna Zluté. Podivejte se na
Referencni intervaly v manudlu (od PVék 58) pro dalsi podrobnosti.

Tésné pred stisknutim tlacitka "Start Test" v testech blikani nebo blesku se RETeval zafizeni
pokusi zméfit velikost Zaka bez ohledu na zvoleny typ podnétu. Pokud je Zak Uspésné
zméren, jeho priimér se zobrazi ve zpravé PDF v tomto testovacim kroku. Pokud neni
velikost zdka Uspésné zmérena pred "Pocatecnim testem", coz je mozné pro "cd" testy,
pfistroj bude i nadale zkouset méfrit velikost Zaka béhem testu a misto toho bude béhem
testu hlasit primérny primér zaka.

Ihned po stisknuti tlacitka "Spustit test" pofidi RETeval zafizeni infracervenou fotografii oka,
ktera se zobrazi ve zpravé PDF. Pokud jsou pofizeny repliky, zobrazena fotografie pochazi z
posledni repliky. Fotografie mlzZe byt uzitecna pro odhad dilata¢niho stavu objektu, jeho
poddajnosti a umisténi elektrody v blizkosti oka.
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Priklad zpravy PDF pro krok ISCEV 6, nejprve tmavy prizplisobeny Td protokolu je uveden

nize.
LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879
Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time [ [ | Amplitude ]
Dark Adaptation
Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s) Ambient light: 0 cd/m?
Test #1: Flash: 0.28 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
| Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm) [
e b-wave b-wave -
ms pv ms uv
75.0 1151 209« 95.9 75.0e 1151 209 959
1 78.9 (3%) 47.2 (62%) 1 87.3(27%) 50.1 (71%)
2 81.2(5%) 48.2 (65%) 2 89.0(32%) 45.2 (59%)
80.1 (4%) 47.7 (63%) 88.1 (30%) 47.6 (63%)
100 — 1 100 —_—1
80 —_ 80 —_
60 60
- 40 - 40
-0 \ s \
0 0
-20 -20
-40 -40
LI I I O O O L I L O
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
[ Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm) [
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms v ms pv ms ny ms ny
1336 206 -20.7¢ -77.7 3946 611 333 155 133 20.6 -20.7 -77.7 394¢ 611 333e 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%) 2 147 (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
E R .
-50 -50 J
-100 -100 \
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIlIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
174
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

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

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

OP Sum OP Sum
ms uv ms uv
1315 1715 139« 86.2 13156 1715 139+ 86.2
1 157.0 (56%) 66.5 (82%) 1 155.2 (49%) 59.9 (74%)
2 157.5(57%) 81.8 (95%) 2 162.4(85%) 72.6 (88%)
157.3 (56%) 74.1 (90%) 158.8 (62%) 66.2 (81%)
20 c— 20 —
15 15
10 - 10 -
5 5
Z 0 Z 0
5 -5
-10 -10
-15 -15
-20 -20
[TT T Tt [T
-20 0 20 40 60 -20 0 20 40 60
ms ms
Right Eye Oscillatory Potentials
0OP1 0oP2 oP3 0oP4 0P5
ms pv ms Y ms pv ms pv ms v
1 17.9 18.6 24.4 20.7 30.7 15.8 37.9 9.0 46.2 2.4
2 176 243 24.3 27.7 30.7 20.0 379 8.0 47.0 1.8
Left Eye Oscillatory Potentials
OP1 0oP2 0oP3 OP4 OP5
ms v ms v ms pv ms pv ms v
1 17.8 16.1 24.5 20.2 31.3 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 73

2/4
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Right Eye (Pupil 5.9 mm)

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

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

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

Start: 10:39 AM, Duration: 0 hour(s) 0 min(s)
Background: 0.0 cd/m?

Right Eye (Pupil 2.5 mm)

Test #5: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 2 Hz Background: 850 Td, Chromaticity (0.33, 0.33)

T P a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
10.1e 13.8 -29.6¢ -88.7 36.6¢ 623 422« 168 10.1¢ 13.8 -29.6 -88.7 36.6¢ 623 422« 168
1 12.3(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 — 150 —
100 i 100 -2
- 50 - 50
=5 =5
0 0
-50 -50
-100 \ch -100
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIlIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Light Adaptation
Right Eye Left Eye

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

[T e
-20 0 20 40 60 80
ms

< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms ny ms ny ms pv
656 135 -13e -185 238« 319 115 73.0 65¢ 135 -13e -185 238« 319 115« 73.0
1 13.4(95%) -10.3(91%) 30.1(80%)  37.0(76%) 1 13.2(89%) -8.9(79%)  30.1(80%)  35.1(69%)
2 12.8(81%) -8.3 (72%) 29.9 (76%)  37.3 (76%) 2 13.3(92%) -9.9(88%)  30.1(80%)  33.7 (66%)
13.1 (87%) -9.3 (84%) 30.0 (79%)  37.2 (76%) 13.2 (91%) -9.4 (85%)  30.1(80%)  34.4(68%)
60 ! 60 !
—_—2 —_—2
40 40
E 20 E 20
° — i f—
-20 U -20

[T T ot
-20 0 20 40 60 80
ms

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms uv
232 284 14.5 68.0
1 25.7(62%) 31.0 (61%)
2 25.6 (60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
70
60
50
40
330
20
10
0
-10
|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I
0 20 40 60 80 100
ms

— ]

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)

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

ms pv
232 284 145 » 68.0
1 25.4(50%) 25.7 (39%)
2 25.4(52%) 27.5 (46%)
25.4 (51%) 26.6 (42%)
70
60
50
40
3 30
20
10
0
-10
|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I
0 20 40 60 80 100
ms

—
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Ptiklad fotopického protokolu negativni odezvy s referencnimi daty je uveden nize. Ve
vychozim nastaveni neni prokazano, Ze zbarveni referencnich dat snizuje zaménu mezi
referencnimi limity a klinickymi rozhodovacimi limity (Viz Stranka 59). Chcete-li
zapnout/vypnout barveni, viz Barevné kédovani zapnuto Stranka 11.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information

Patient ID: RIM-684- default
Test started: 17 January 2024, 16:12

RETeval ™
Serial number: R001673

Test protocol: PhNR 3.4 Hz Td Long

Birthdate: 9 September 1980
Report generated: 17 January 2024, 16:17
Device and Test Information
Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.13.7rc3 Reference data: 2023.23 696691
Electrodes: Sensor Strips

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm) Left Eye (Pupil 2.1 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave 4
ms " ms I\ ms 0 ms uv
1056 137 -13e -76 270 316 96 334 1056 137 -13e -76 27.0e 316 96« 334
1 12.4(67%) -3.9 (41%) 29.3(60%) 21.5(73%) 1 12.5(71%) -4.3 (53%) 29.3 (62%) 20.7 (67%)
2 12.6 (74%) -4.3 (54%) 29.0(53%) 21.6(74%) 2 12.4 (69%) -4.9 (70%) 29.2 (58%) 20.6 (66%)
12.5 (72%) -4.1 (46%) 29.1(56%)  21.6(73%) 12.5 (70%) -4.6 (64%) 29.3 (60%) 20.6 (66%)
30 — ] 30 — ]
20 —2 20 —2
10 10
E 0 3 0 \
1 A g
-10 ’ -10
| Stimulus | Stimulus
20 | -20 f
LI L L L B LIS L L L B L L
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Photopic Negative Response
PhNR at minimum PhNR at minimum
ms uv W-ratio* ms uv W-ratio*
526 177 -25¢ -153 094« 1.69 526 177 -256-153 094 1.69
1 71(34%)  -3.9(16%) 1.00 (12%) 1 70(32%) -4.4(22%) 1.01 (12%)
2 72(35%)  -4.9(29%) 1.03 (21%) 2 69((29%) -6.4(47%) 1.07 (34%)
71(34%)  -4.4(22%) 1.01 (15%) 70(30%)  -5.4 (36%) 1.04 (25%)
W-ratio =(b - pmin) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)
where a, b, and pwi, are the voltages relative to baseline defined as
a: a-wave peak, b: b-wave peak, and prin: the minimum of the PhNR wave.
RETeval UZivatelska prirucka k zafizeni 54




mozZnost RETeval Dokondit

Priklad protokolu S-kuzel je uveden nize. Poznamka: S-kuzelova vina se vyskytuje tésné po
40 ms a neni kurzorem b-viny, coZ je odezva LM-kuZele (Gouras, MacKay a 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
ms pv ms pv ms v ms pv
7.8+ 153 029¢ -58 202« 309 58« 232 7.8 153 029¢ -58 20.2¢ 309 58« 232
1, 154(98%) | -2.7(50%)  29.6(95%) 9.9 (46%) 1 152(96%) -2.7(50%)  29.3 (94%) 9.1 (39%)
2 15.1(96%) -2.7(51%)  28.1(89%) 12.4(77%) 2 15.1(96%) -2.8(51%) 28.2(89%) 9.9 (47%)
15.2 (97%) -2.7(51%)  28.9(92%)  11.1(59%) 15.1(96%)  -2.7(51%)  28.8(92%) 9.5 (43%)
30 — | 30 — |
25 25
20 2 20 2
15 15
310 310
5 5
0 . 0 —
-5 = 5
-10 -10
[T [ rrrprrts [TTI T I rrrprots
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms

Priklady protokolu DA red flash jsou uvedeny nize. Levy panel zobrazuje oko s 5minutovou
dobou adaptace na tmavou, zatimco pravy panel zobrazuje stejné oko po 20 minutach
tmavé adaptace. Zafizeni nema samostatné umisténi kurzoru x-wave. Neexistuji Zadna
referencni data pro protokol DA red flash. Nicméné tmou pfizplisobena odezva kuzele pfi 30
- 40 ms je jasné oddélena od tmavé prizplsobené odezvy tyce pfi 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 "\ ms uv uv ms uv
1 14.2 25 102.8 8.8 1 14.0 29 114.1 25.7
2 169 3.8 136.9 12.9 2 14.7 3.9 117.7 27.3
155 32 119.9 10.9 14.4 34 115.9 26.5
60 —_—1 80 — 1
40 —2 60 —_—2
S 20 . 40
3 0 p— e P e % 20
2 o M ——
-40 l Stimulus -20 l Stimulus
-40
T I LI I LI | LI I T i | UL | LI I LI | rrri
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
S5minutova tmava adaptace 20minutova adaptace na tmavou

Ptiklad bilo-bilého protokolu on-off (dlouhy blesk) je uveden nize. Odezva vypnuti mize byt
pozorovana od pfiblizné 163 ms, asi 18 ms po vypnuti podnétu.
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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) : 4 )
a-wave b-wave a-wave b-wave - v
ms v ms Hv ms v ms v
192 16.0 -0.80¢ -13.5 284+« 37.0 1lle 32.7 192 16.0 -0.80e -13.5 284« 37.0 1llle 32.7
1 17.1(58%) -7.0 (60%) 29.3 (5%) 16.8 (25%) 1 17.1(56%) -5.6 (29%) 29.2 (4%) 15.6 (16%)
2 17.1(60%) -7.1 (61%) 28.9 (3%) 18.1 (36%) 2 16.9 (72%) -6.4 (43%) 29.4 (5%) 17.1 (27%)
17.1 (59%) -7.0 (61%) 29.1 (4%) 17.5 (30%) 17.0 (66%) -6.0 (37%) 29.3 (4%) 16.3 (21%)
30 — 1 30 —_—1
20 W -2 20 1 -2
10 10
> >
=1 j= 19
0 0
-10 -10
20 | Stimulus 20 ] Stimulus
II|IIII|IIIIIIIIIIIIIIIIIIII II|IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIl
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Pfiklad ¢erveno-zeleného protokolu on-off (dlouhy blesk) je uveden nize. Odezva vypnuti
mUze byt vidéna od asi 230 ms, asi 21 ms po vypnuti podnétu, jak naznacuje stimulaéni

prabéh.

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 v ms v ms v ms v
140 190 -31¢ -13.8 286« 409 102e 257 140 190 -31e -13.8 286« 409 102« 257
1 18.3(90%) -5.2 (24%) 32.3(32%) 11.4(11%) 1 18.4(91%) -4.6 (14%)  32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2 (43%) 31.7 (24%)  13.2 (24%) 2 18.4(91%) -5.3(24%)  32.3(32%) 10.9 (9%)
18.2 (89%) -5.7 (35%) 32.0(30%) 12.3(18%) 18.4 (91%) -4.9(19%)  32.4(34%) 10.5 (5%)
30 S 30 —
20 —2 20 —_2
10 10
> — > J—
O o
0 0
-10 -10 )
20 ] Stimulus 20 ] Stimulus
rrr T rrrr ] M rrrrrrrr]
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms

Priklad bleskové zpravy VEP je uveden nize. V této zpravé je zobrazen stimulacni pribéh. Viz
Stranka 12 pro zapnuti/vypnuti této funkce.
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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

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

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

0% 25% 5% 95% 97.5% 100%

P2 Time [
Reference data age range: 17-68

0% 25% 5% 95% 97.5% 100%

Pmax-Nmin Amplitude

Flash: 24 Td-s White at 0.99 Hz Background: Off
Right Eye (Pupil 3.0 mm) Left Eye (Pupil 2.8 mm)

P2 ms Pmax = Nmin UV P2 ms Pmax = Nmin FV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 14.3 127.2 17.3
15 — ] 15 —
10 -2 10 -2
= =
0 0
5 5
-10 l Stimulus -10 l Stimulus
ﬁTI‘I'I‘I‘I'I'l‘l‘ITI‘I‘I‘TTI‘T‘I’I‘I’I‘I’l‘l‘[‘ IIIIIII|IIII|IIII||III|IIII|
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms nv ms 1\ ms pv ms uv ms uv ms puv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 2.2 138.7 2.1 161.9 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 123 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 2.4 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 1629  0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms pv ms pv ms pv ms pv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 37.4 -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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Referencni intervaly

Referencni intervaly

Spolecnost LKC shromazdila referenéni hodnoty (CLSI 2008; Davis a Hamilton 2021) stanovit
odpovidajici referencni intervaly. Referencni intervaly jsou nékdy oznacovany jako "normalni
data" nebo "normativni data".

Pokud jsou pro test k dispozici referenc¢ni data a je zapnuto hlaseni referencnich udaju (viz
dalsi ¢ast), RETeval zafizeni automaticky zobrazi referenc¢ni Udaje odpovidajici véku. Ujistéte
se, Zze datum narozeni i systémové datum na RETeval zafizeni jsou spravné pro presné
vékové prizpasobeni informaci o referencnim intervalu. Vysledky ERG také zavisi na typu
pouzité elektrody. Referencni data spole¢nosti LKC byla shromazdéna pomoci senzorovych
prouzkd, a proto budou zobrazena pouze v ptipadé, Ze je vybran tento typ elektrody.
Ujistéte se, Ze je béhem zkousky vybran spravny typ elektrody.

Referencni intervaly lze pouzit k porovnani méreni jednotlivych pacientd s mérfenimi
ziskanymi v normalni populaci. All RETeval referen¢ni intervaly (s vyjimkou OP) jsou
jednostranné, coZz znamena, Zze abnormalné pomalé nebo malé prabéhy jsou zbarveny Zluté
nebo Cervené, zatimco rychlé nebo velké pribéhy, i kdyz jsou atypicky rychlé nebo velké,
jsou zbarveny zelené, aby lépe odpovidaly tomu, co je zndmo o tom, jak jsou prlibéhy ERG
ovlivnény onemocnénim. Pro ¢asovani jsou méreni od 95. percentilu do 97,5. percentilu
zbarvena Zluté a nad 97,5. percentilem ¢ervené. Pro amplitudy (a poméry ploch Zak({) jsou
méreni od 5. percentilu do 2,5. percentilu zbarvena Zluté a méreni mensi nez 2,5. percentil
jsou zbarvena Cervené. Zelena (nebo absence barvy v uZivatelském rozhrani zafizeni) se
pouziva pro zbyvajicich 95% rozsahu. Pokud je méfeni mensi nez vSechny referenéni
hodnoty, ma percentil 0 %; pokud je vétsi nez vsechny referenéni hodnoty, 100 %. Zprava
PDF bude také obsahovat referencni distribu¢ni percentil pro kazdé méreni.

ERG se méni s typem elektrody. Referencni data LKC jsou urcena Reference data
pouze pro senzorové prouzky. Pokud je vybran jiny typ verze.
elektrody, nezobrazi se Zddnd referencni data.

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 /]\
Results rychlejsi Atypicky pomalé "Zlutd" oznaduje "Zelend" oznacuje
nez vsechny ¢asy a malé okrajové atypicky typické vysledky
referenc¢ni vzorky amplitudy naznacuji || pro subjekt s pro normalné
maji percentil 0 %. onemocnéni. normalnim vidénim. zrakové postizené
subjekty.

Kromé vyse popsaného barevného kddovani a prehledid percentil(l zobrazuje RETeval
zartizeni také obdélnikové pole obklopujici prostfednich 95 % hodnot pro vétSinu méreni
kurzoru (referencni interval se 2 ocasy). Bylo by tedy atypické, aby pacient s normalnim
vidénim mél vrchol viny ERG mimo tuto obdélnikovou krabici. Atypicky vysledek maze byt
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stale zbarven zelené, pokud neni spojen s onemocnénim (zbarveni se tidi referen¢nim
intervalem 1-tailed).

2-tailed 95% Méreni
referencni interval (percentil)
(RI) (korigovano Right Eye (Pupil 7.6 mm)
podle véku) m pv

24.0 & 28.9 17.8 499

8%) 33.2 (61%)

Hodnoty uvnitf . —
Y 2 25.3(52%) 35.0 (67%)" Cary

zdravého 1-tailed vz 253 (49% T kurzoru
RI, takze jsou & Lsi) Ak (64%) jsou
. cn VA_,IFat"o krabicka uzavira 1 uvnit¥

40
30
- 20

3

=" zelenou a Zlutou
L (prostfedni 95%)

Duplikaty
vykazuji
opakovatelnost,
pricemz prdmér
je zobrazen pod
radkem.

I'I'I'I'I'I'I'I'i"”"‘T"'L-»l"
0 20 40 60 80 100
ms

Pouziti referencnich intervalii jako klinickych rozhodovacich limiti

Klinicti Iékafi musi pfi interpretaci vysledku pacienta ve srovnani s referencnimi udaji
uplatfiovat usudek. Nikdy nevyvozujte diagnostické zavéry z jedné zkousky a dbejte na
anamnézu subjektu. Je odpovédnosti klinického |ékare provadét diagnostické interpretace
RETeval méreni.

Specificnost zkousek

Specifi¢nost testu je pravdépodobnost, Ze test spravné identifikuje zdravé subjekty. About 1
ze 40 vizualné normalnich subjektl bude oznacen jako "cerveny" a dalsi 1 ze 40 vizudlné
normalnich subjektd bude oznacen jako "Zluty". 1 z 20 vizualné normalnich subjektl (5%)
tedy nebude oznacen jako "zeleny". Pokud se tedy referencni interval pouziva jako limit
klinického rozhodovani, specificnost testu pro "zelené" vysledky je 95% a pro "zelené nebo
Zluté" vysledky je 97,5%.

Citlivost testu

Citlivost testu je pravdépodobnost, Ze test identifikuje nemocny subjekt. Referencni
intervaly jsou konstruovany pouze pomoci zdravych subjektd. Uginek, ktery ma uréita
nemoc na dany test, mize byt velmi velky nebo nemusi byt viibec nic. Tim, Ze maji
referencni intervaly s 1 ocasem a pouze oznacuiji atypické vysledky ve sméru spojeném s
ocnim onemocnénim, se citlivost testu zlepsSuje v referencnich intervalech se 2 ocasy.

Zapnuti a vypnuti prehledii referencnich dat

Reference data vytvareni sestav lze zapinat a vypinat prostfednictvim uZivatelského rozhrani
a vlastnich protokoll. Vypnuti referenénich udaji mlze byt uzite¢né naptiklad v pripadé, ze
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vite, Ze subjekty, které testujete, jsou mimo referencni populaci testovanou v databazi
(napf. testované subjekty vyznamné mimo vékové rozmeazi, testovani pfirozenych zak( s
konstantnimi protokoly jasu nebo testovani nelidskych zvifat).

Chcete-li zjistit, zda jsou v zafizeni aktualné povolena referencni data, postupujte takto:
Step 1. Zapnéte RETeval zafizeni.
Step 2. Vyberte Settings, pak Reporting pak Reference data.

Protokol muzZe nastavit pfiznak pro prepsani vychoziho nastaveni tohoto systému pro
zobrazeni referencnich dat. Obratte se na podporu LKC a pozadejte o pomoc pfi vytvareni
vlastniho protokolu, ktery vzdy zobrazuje (nebo vidy nezobrazuje) referencni data.

Pouziti vlastnich referencnich dat

Databdze referencénich informaci je umisténa na RETeval zatizeni ve sloZzce s nazvem
ReferenceData. Databaze je textovy soubor, ktery lze otevfit v libovolném textovém editoru
(napf. Poznamkovy blok, vi nebo Emacs). Pokud chcete pridat vlastni informace o
referencnich datech, lze je pfidat do tohoto souboru a zafizeni RETeval je automaticky zacne
pouzivat. Referencni data jsou fizena verzi podle roku a ¢isla tydne, jak je uvedeno v
databazovém souboru, spolu s prvnimi 7 znaky kryptografické hodnoty hash (shal) souboru.
Tyto informace se zobrazi ve zpravé PDF, takze je jasné, ktera sada referencnich dat se
pouziva. BEhem aktualizaci firmwaru bude aktualni referen¢ni databaze uloZena jako zaloha
ve stejné sloZce a nahrazena novou referencni databazi. Zalohujte vSechny zmény
provedené v referencni databazi. Obratte se na podporu LKC a pozadejte o pomoc pfi
za€lenovani vlastnich referen¢nich udajg.

Referencni idaje vydané spole¢nosti LKC jsou verze "2023.23 6966f91".

Reference data podrobnosti

Existuji udaje od 562 referencnich jedincud v referencnich udajich RETeval ze 7 zkusebnich
mist ve Spojenych statech, Némecku, Ciné a Kanadé. Referenéni data ERG zahrnuji 462
referencnich osob, zatimco bleskové VEP zahrnuje 100 referencnich osob.

Referencnimi jedinci pro testy ERG bylo 309 subjektd ve véku od 4 do 85 let ze 6 zkuSebnich
mist ve Spojenych statech a Kanadé, které byly peclivé vysetreny, aby mély normalni vidéni.
U testu blikani ISCEV zaloZeného na Troland jsou zahrnuty Udaje od dalSich 153 déti (ve véku
od 4 mésict do 18 let) (Zhang et al. 2021).

Vysledky testl prizplGsobenych tmé pochdzely z kanadského webu, ktery mél 42 subjekt( ve
véku 7 - 64 let a pouzival protokol ISCEV 6 Step Dark First Td. Tato kohorta byla publikovana
(Liu et al. 2018), ackoli zde uvedend analyza byla provedena samostatné. VSechny tyto
subjekty pfizpisobené tmé mély Troland verzi testu a tyto hodnoty se pouzivaji v téchto
referencnich datech jak pro Troland, tak pro candela verzi testu. All jiné testy pouzivaly pfi
vypoctu referencnich dat pouze presny protokol (tj. nebyla pouzita / predpokladana
rovnocennost obou stimulacnich metod).

OC¢i byly klasifikovany jako normalni, pokud byla spinéna nasledujici kritéria: BCVA 20/25
(0,1 logMAR) nebo lepsi, barikovani optického nervu < 50%, zZadny glaukom nebo
onemocnéni sitnice, Zddna predchozi nitroocni operace (s vyjimkou nekomplikované
katarakty nebo refrakéni chirurgie provedené pred vice nez rokem), IOP < 20 mmHg, Zadny
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diabetes a Zadna diabeticka retinopatie stanovena oftalmologem nebo optometristou. U
déti mladsSich 3 let neexistoval Zadny poZadavek BCVA, i kdyZ musely mit termin porodu (40
2 tydny) a refrakéni chyby mezi -3 D a +3 D £+(Zhang et al. 2021).

Nékteré subjekty (n = 118) byly testovany po umélé dilataci, zatimco jiné byly testovany s
pfirozenymi zaky a konstantnimi Troland podnéty, které kompenzuji velikost Zaka (n = 233 +
153 = 386). Dilata¢ni subjekty, které se nerozsifily na nejméné 6 mm, byly vylouceny z testu,
které nekompenzovaly velikost Zaka.

Referencni jedinci pro testy VEP pochazeli ze samostatné skupiny 100 subjektd ve véku 17 az
68 let z 1 zkuSebniho mista v Némecku, ktefi byli peclivé vySetfeni, aby méli normalni vidéni.
Subjekty byly klasifikovany jako normalni, pokud mély BCVA lepsi nebo rovnou 20/25 (0,1
logMAR) a prostrednictvim procesu rozhovoru bylo zjisténo, Zze nemaji kardiovaskuldrni
onemocnéni, cukrovku, roztrousenou sklerézu, epilepsii, migrénu, Parkinsonovu chorobu,
dalsi neurologicka onemocnéni, glaukom, makuldrni degeneraci, retinitis pigmentosa,
optickou neuritidu, achromatopzii, kataraktu a endokrinni orbitopatii. Podnét byl 24 Td:s a
vysledny pramér zaka byl 3,4 mm 0,95 mm (stfedni smérodatna odchylka). Vzhledem k
tomu, Ze primér zornice se blizil ekvivalentnimu bodu 3,2 mm pro konstantni jasovy stimul
3 cd-s/m2+ +, pouZivaji se tyto Udaje také jako referencni Gdaje pro test konstantniho
jasového podnétu.

Pro vypocet referencnich intervall byly po korekci véku odstranény vzdalené odlehlé
hodnoty (definované jako 3 interkvartilni rozsahy od 25. a 75. percentilu). Repliky byly
zpramérovany. Percentily byly vypocitany z jejich hodnosti (Schoonjans, De Bacquer a
Schmid 2011). Neptedpokladalo se Zadné zakladni rozdéleni. Bootstrapova metoda byla
pouzita k vypoctu 90% intervall spolehlivosti 5% a 95% referencnich limitd.

Korekce véku se obvykle provadi s robustnim (bisquare) linedrnim tvarem nejmensich
¢tvercl. Tato metoda zachycuje vékovou zavislost hladce, bez (napfiklad) skokud v
referencnich datech kazdé desetileti. Pro parametry blikajiciho pribéhu ISCEV je k dispozici
dostatek dat pro sloZitéjsi prizplsobeni pro lepsi zachyceni zmén v raném véku. Zde je k
linedrnimu ¢lenu pfidan robustni (bisquare) fit s exponencialnim terminem, ktery zachycuje
jak zrani, tak pomaly rozpad (Zhang et al. 2021).

NiZe uvedené tabulky ukazuji 5% a 95% referencni limity spolu s jejich 90% intervaly
spolehlivosti (Cl). Kromé toho je uvedena stfedni (50%) hodnota v referencnich udajich.
Udaje byly vékové upraveny na 0 let véku. V&kové koeficienty (m a pFipadné a a ) jsou také
uvedeny v tabulce. Pomoci nasledujicich vzorcl prevedte referencni limity v nasledujici
tabulce na konkrétni stafi:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age
Nebo
ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age + a(e ~28¢/T — 1)

kde je Eulerova konstanta (2,71828....) a vék je v letech. Pokud je napfiklad m zaporné (a a a
nejsou pritomny), pak se o¢ekava, ze méreni bude s vékem klesat, zatimco pokud je m
kladné, ocekava se, Zze méreni se s vékem zvysi. et

Pomeér ploch Zaku. Blesk: 32 Td:4 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 Td bila
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Kurzor

Pomér ploch zaku

5% limit (90% Cl)

1.7 (1.6-1.7)

50% (90% Cl)

2.2(2.1-2.2)

95% limit (90% Cl)

3.0(2.8-3.3)

Pomér ploch Zzaku 4 aZ 16 Td-s. Blesk: 16 Td-s: 4 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 Td bila

Kurzor

Pomeér ploch Zakl 4 aZ 16

5% limit (90% Cl)

1.4 (1.4-1.5)

50% (90% Cl)

1.8(1.8-1.9)

Skore DR. Blesk: 4, 16 a 32 Td-s bila, Pozadi: 0 Td bila

Kurzor

Skére DR

5% limit (90% Cl)

18.8 (18.1-19.6)

50% (90% Cl)

22.5(21.9 - 23.0)

95% limit (90% Cl)

2.4(2.3-2.5)

95% limit (90% Cl)

25.6 (25.1-26.2)

Svétlo prizplisobené 85 Td-s blikani ERG. Blesk: 85 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 848 Td bila

Kurzor

Zakladni implicitni ¢as / ms
Zakladni amplituda / pv

Prabéh implicitniho ¢asu /
ms

Amplituda pribéhu / pv

5% limit (90% Cl)

23.1(22.9-23.3)
10.1 (9.7 - 10.7)
29.4 (29.3 -29.5)

2.4(1.8-2.8)

50% (90% Cl)

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

14.3 (13.7 - 14.8)

32 Td:'s blika ERG. Blesk: 32 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 Td bila

Kurzor

Zakladni implicitni éas / ms
Zakladni amplituda / pVv
Prabéh implicitniho ¢asu /
ms

Amplituda pribéhu / pv

5% limit (90% Cl)

24.2 (24.0 - 24.4)
12.5(11.2 - 13.4)
23.6 (23.4-24.0)

20.2 (19.5 - 21.4)

50% (90% Cl)

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

31.2(30.0-32.1)

16 Td-s blikani ERG. Blesk: 16 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 Td bila

Kurzor

Zakladni implicitni ¢as / ms
Zakladni amplituda / pv
Pribéh implicitniho ¢asu /
ms

Amplituda pribéhu / pv

Pomér ploch Zakul 4 aZ 16
Td's

5% limit (90% Cl)

25.4 (25.1-25.7)
10.6 (9.9 - 11.3)
24.0 (23.8-24.2)

15.4 (14.7 — 16.3)
1.4 (1.4-1.5)

50% (90% Cl)

27.1(26.9-27.3)
17.2 (16.7 - 17.9)
26.0 (25.8 - 26.2)

25.1(24.2 - 25.8)
1.8(1.8-1.9)

8 Td-s blika ERG. Blesk: 8 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 Td bila

Kurzor

5% limit (90% Cl)
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50% (90% Cl)

95% limit (90% Cl)

26.8 (26.4—27.1)
30.8 (29.4 —32.9)
32.8(32.5-33.1)

31.9 (30.0 - 33.6)

95% limit (90% Cl)

27.8(27.3-28.3)
31.6 (29.9 - 33.0)
27.3(27.0-27.7)

46.6 (44.6 — 47.8)

95% limit (90% Cl)

29.7 (29.2 - 30.1)
27.8 (26.2-29.1)
28.4 (28.0 — 29.0)

39.2 (37.6 — 40.8)
2.4(2.3-2.5)

95% limit (90% Cl)

Vékové
koeficienty
m =-0,00534

Vékové
koeficienty
m =-0,00424

Vékové
koeficienty
m =-0,0888

Vékové

koeficienty
m =0,0388
m =-0,0119

a=6,72
7=2,53

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

m =-0,0795

Vékové
koeficienty
m = 0,0556

m =-0,0316
m = 0,0439

m =-0,0959

Vékové
koeficienty
m = 0,0601

m =-0,0277
m =0,0516

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

Vékové
koeficienty
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Zakladni implicitni ¢as / ms
Zakladni amplituda / pVv
Prabéh implicitniho ¢asu /
ms

Amplituda prabéhu / pv

27.3(27.1-27.8)
8.0(7.3-8.5)
25.3 (25.0 - 25.5)

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

32.1(31.8-32.4)
22.0(20.8-23.2)
29.7 (29.5 - 30.0)

12.1(11.3-12.8) 20.1(19.5-20.6) 33.2(31.7-34.5)
4 Td-s blikani ERG. Blesk: 4 Td-s bila @ 28. Hz, pozadi: 0 Td bila

Kurzor 5% limit (90% Cl)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)

Zakladni implicitni éas / ms
Zakladni amplituda / pVv

30.8 (30.5-31.1)
6.2 (5.9-6.4)
27.2 (27.0-27.5)

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

35.0 (34.8 - 35.2)
16.1(15.3 - 16.7)
Prabéh implicitniho ¢asu / 31.5(31.0-31.8)
ms

Amplituda pribéhu / pv 8.7 (8.4-9.3)

13.5(13.0-14.1) | 23.0(22.1-23.9)

450 Td Sinusové blikani ERG. Blesk: 450 Td $pickovy bily @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m?*"¢

Kurzor 5% limit (90% Cl)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)

Zakladni implicitni ¢as / ms
Zakladni amplituda / pVv

27.6 (27.2 - 28.0)
3.0(2.7-3.3)
23.8 (23.5-24.2)

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

32.1(31.8-32.5)
10.4 (9.7 - 11.2)

Prabéh implicitniho ¢asu / 34.9 (34.4-35.6)
ms
Amplituda pribéhu / pv 3.7(3.3-4.2)

7.1(6.8—7.4) 12.2(11.2-13.2)

900 Td Sinusové blikani ERG. Blesk: 900 Td vrchol bila @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m?2°1¢

Kurzor 5% limit (90% CI)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)

Zakladni implicitni ¢as / ms
Zakladni amplituda / pv

25.3 (25.0-25.7)
4.3 (4.0 - 4.6)
21.3(21.2-21.6)

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

29.1(28.9 - 29.4)
14.5(13.1-15.8)
Prabéh implicitniho ¢asu / 29.3 (28.6 —30.0)
ms

Amplituda pribéhu / pv 4.6(4.4-4.9)

9.2 (8.8-9.6) 18.2 (16.0 - 19.9)

1800 Td Sinusové blikani ERG. Blesk: 1800 Td vrchol bila @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m2white

Kurzor 5% limit (90% Cl)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)

Zakladni implicitni éas / ms
Zakladni amplituda / pVv

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

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

27.0(26.8—27.2)
16.4 (14.8 - 18.3)

Pribéh implicitniho ¢asu / 26.8 (25.7 — 28.2)
ms
Amplituda pribéhu / pv 4.8 (4.5-5.3)

10.7 (10.2-11.1)  20.2 (17.7 - 22.5)

3600 Td Sinusové blikani ERG. Blesk: 3600 Td vrchol bild @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m?""

Kurzor 5% limit (90% CI)  50% (90% Cl) 95% limit (90% CI)

Zakladni implicitni ¢as / ms
Zakladni amplituda / pVv

22.6(22.4-22.8)
5.0 (4.6 —5.4)

24.3 (24.2 - 24.4)
10.0 (9.6 — 10.4)

26.0 (25.8 — 26.2)
17.9 (15.9 — 19.6)

RETeval UZivatelska prirucka k zafizeni

m =0,0526
m =-0,0181
m =0,0516

m =-0,0504

Vékové
koeficienty
m = 0,0447

m =-0,0218
m =0,0423

m = -0,0496

Vékové
koeficienty
m = 0,0379

m = 0,000989
m =0,033

m = 0,00653

Vékové
koeficienty
m =0,036

m = 0,000391
m = 0,0414

m =0,0128

Vékové
koeficienty
m = 0,0385

m = 0,00752
m = 0,0477

m =0,0218

Vékové
koeficienty
m = 0,0369

m = 0,0157
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Prdbéh implicitniho ¢asu / 19.7 (19.6 —20.0) 21.9(21.7-22.2)  25.8(25.2-26.3)

ms
Amplituda prabéhu / pv 5.7(5.3-6.1)

11.9(11.3-12.3)  21.3(19.2-23.1)

Svétlo prizptisobené 85 Td-s ERG. Blesk: 85 Td-s bila @ 2. Hz, pozadi: 848 Td bila

Kurzor 5% limit (90% Cl)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)

a-wave / ms 9.4(9.3-9.7) 11.1(11.0-11.2)  12.8(12.7-12.9)

a-vina / pv -2.4(-2.9--1.9) -7.0(-7.2--6.8) -11.6 (-12.2 —-
11.1)

b-vina / ms 25.7(25.5-25.9) 27.7(27.6-27.7)  29.9 (29.8-30.1)

b-vina / pv 16.3 (15.0-17.8) 31.8(30.7-32.8)  53.6 (50.8 - 56.0)

38 Td's PhNR. Blesk: 38 Td's ¢ervena @ 3,4 Hz, pozadi: 380 Td modra

Kurzor 5% limit (90% CI)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)

a-wave / ms 10.0 (9.8-10.2)  11.3(11.2-11.4) 12.6(12.4-12.8)

a-vina / pv -1.2(-1.5--0.9)  -3.5(-3.7--34)  -6.4(-6.7--6.1)

b-vina / ms 24.8(24.5-25.0) 26.5(26.3-26.6) 28.8(28.2-29.1)

b-vina / uv 8.1(7.4-9.6) 16.1(15.0-16.9)  27.2 (25.2-29.8)

PhNR min &s / ms 63.9 (62.2-65.9) 87.6(84.1-92.0) 181.0(168.0-
188.0)

PhNR / pV -4.6(-4.8--4.4)  -84(-87--8.0)  -15.5(-16.6—
14.4)-

PhNR @ 72 ms / uV -1.1(-1.7--0.7)  -50(-5.4--47)  -10.8(-11.7--9.6)

PhNR P-pomér 0.1(0.1-0.2) 0.4 (0.4 - 0.4) 0.8 (0.8-0.9)

PhNR W-pomér 1.1(1.1-1.1) 1.2(1.2-1.3) 1.7 (1.6 - 1.8)

Svétlo prizpGsobené 3 cd-s/m2 ERG. Blesk: 3 cd-s/m?bila @ 2. Hz, pozadi: 30 cd/m2 bila

Kurzor 5% limit (90% CI)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)

a-wave / ms 10.3(9.9-10.5)  11.6(11.4-11.9) 13.4(12.9-13.9)

a-vina / pv -45(-55--33) -83(-89--77)  -15.1(-16.8-
12.6)-

b-vina / ms 25.2(24.8-25.7) 27.3(27.0-27.5) 29.4(28.6-30.1)

b-vina / pVv 22.5(19.1-26.6) 39.5(37.3-41.9) 60.6 (53.8 - 65.6)

m = 0,0448

m =0,0289

Vékové
koeficienty
m =0,015

m =0,0071

m =0,0326
m =-0,0662

Vékové
koeficienty
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

Vékové
koeficienty
m =0,0134

m = 0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

Svétlo pfizptsobené 3 cd-s/m2 blikéni ERG. Blesk: 3 cd-s/m?bila @ 28. Hz, pozadi: 30 cd/m2 bila

Kurzor 5% limit (90% Cl)  50% (90% Cl) 95% limit (90% Cl)

Zakladni implicitni éas / ms
Zakladni amplituda / pVv

22.9 (22.6 —23.4)
13.1(11.4—14.8)
23.0(22.9-23.1)

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

26.8 (25.7 - 28.2)
31.4(27.2-37.3)

Pribéh implicitniho ¢asu / 26.1(24.9-27.7)
ms
Amplituda pribéhu / pv 22.5(21.0-23.8)

35.0(32.2-37.0) 51.7 (47.3-55.0)

3 cd-s/m2 blika ERG. Blesk: 3 cd-s/m?bild @ 28. Hz, pozadi: 0 cd/m2 bila
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Vékové
koeficienty
m = 0,0443

m =-0,00629
m =0,0276

m =-0,0816
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Kurzor

Zakladni implicitni ¢as / ms
Zakladni amplituda / pv
Prabéh implicitniho ¢asu /
ms

Amplituda prabéhu / pv

5% limit (90% Cl)

23.2(22.9-23.6)
18.9 (16.6 —21.7)
22.6 (22.1-23.0)

30.5(29.3-31.7)

50% (90% Cl)

25.2 (24.8 — 25.6)
29.0 (27.1-30.5)
24.4 (23.9 - 24.9)

44.0 (41.4 - 47.0)

95% limit (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. Blesk: 1 cd-s/m?é&ervena @ 3,4 Hz, Pozadi: 10 cd/m2 modra

Kurzor

a-wave / ms
a-vina / pv
b-vina / ms
b-vina / pv

PhNR min éas / ms
PhNR / pV

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

5% limit (90% Cl)

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

3.4(-43--2.8)

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

50% (90% Cl)

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

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

7.1(-8.0--6.3)

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

95% limit (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-kuzel. Blesk: 1 cd-s/m? modra @ 4,2 Hz, Pozadi: 560 cd/m2 Eervena

Kurzor

a-wave / ms
a-vina / pv
b-vina / ms
b-vina / pv

5% limit (90% Cl)

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

50% (90% Cl)

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

95% limit (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)

Vékové
koeficienty
m = 0,0546

m =-0,0165
m = 0,0466

m=-0,126

Vékové
koeficienty
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

Vékové
koeficienty
m = 0,00343

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

560/160 cd/m2 Eervend/zelena zapnuta-vypnuta. Blesk: 560 cd/m? on-off éervena @ 2,4 Hz, pozadi: 160

cd/m2 zelend
Kurzor

a-wave / ms
a-vina / pv
b-vina / ms
b-vina / pv

5% limit (90% Cl)

14.5 (13.8 — 15.4)

2.4(-3.3--1.8)
25.6 (24.9 - 26.2)
9.5(9.0—10.2)

50% (90% Cl)

16.8 (16.6 — 17.0)
-5.6 (-6.2 —-5.1)

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

95% limit (90% Cl)

18.0 (17.7 — 18.5)
9.0 (-11.3--7.4)
35.0(33.6—36.9

)
23.0 (20.8 - 24.7)

Vékové
koeficienty
m=0,0119

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

250/50 cd/m2 bila/bila zapnuto-vypnuto. Blesk: 250 cd/m? on-off bilda @ 3,5 Hz, pozadi: 40 cd/m2 bila

Kurzor

a-wave / ms
a-vina / pv
b-vina / ms
b-vina / pVv

5% limit (90% Cl)

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

26.3(25.3-27.1)
11.6 (10.2 - 13.4)
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50% (90% Cl)

16.9 (16.8 — 17.0)
-6.3 (-6.8 —-6.0)

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

95% limit (90% Cl)

15.9 (15.6 — 16.2)
-11.1(-13.0--9.0)
32.9(32.2-33.8)
29.9 (26.8—32.1)

Vékové
koeficienty
m =0,00643

m = -0,0059
m =0,0785
m = 0,0066
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Tmavy adaptovany 0,28 Td-s ERG. Blesk: 0,28 Td-s bilda @ 0,5 Hz, Pozadi: 0 Td
Tmavy adaptovany 0,01 cd-s/m2 ERG. Blesk: 0,01 cd-s/m2 bilda @ 0,5 Hz, Pozadi: 0 cd/m2

Kurzor

b-vlna / ms
b-vina / pv

5% limit (90% Cl)

63.4 (60.6 — 65.8)
16.4 (12.0 - 22.0)

50% (90% Cl)

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

95% limit (90% Cl)

94.9 (91.1 - 98.4)
61.8 (57.0 — 68.9)

Tmavy adaptovany 85 Td-s ERG. Blesk: 85 Td-s bila @ 0,1 Hz, Pozadi: 0 Td
Tmavy adaptovany 3 cd-s/m2 ERG. Blesk: 3 cd-s/m2 bilda @ 0,1 Hz, Pozadi: 0 cd/m2

Kurzor

a-wave / ms

a-vina / pv

b-vina / ms
b-vina / pv

Celkovy ¢as OP / ms

Celkova amplituda OP / uv

5% limit (90% Cl)

12.3(12.0-13.1)

-19.9 (-23.0-
17.4)-
39.0 (37.1—40.5)

37.6 (28.0-44.9)

128.0 (123.0 -
134.0)
18.0 (12.3-30.7)

50% (90% Cl)

14.3 (14.0-14.7)

-36.8 (-38.8 —
34.8)-
45.0 (43.7 - 46.7)

63.6 (57.9-71.7)

148.0 (146.0 —
150.0)
49.3 (45.7 - 52.7)

95% limit (90% Cl)

18.9 (16.8 — 20.0)

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

107.0 (88.9 -
125.0)

162.0 (156.0 —
166.0)
83.3(75.1-91.8)

Dark adaptoval 283 Td-s ERG. Blesk: 283 Td's bila @ 0,05 Hz, Pozadi: 0 Td
Tmavy adaptovany 10 cd-s/m2 ERG. Blesk: 10 cd-s/m2 bila @ 0,05 Hz, Pozadi: 0 cd/m2

Kurzor

a-wave / ms

a-vina / pv

b-vina / ms
b-vina / pv

5% limit (90% Cl)

9.8(9.4-10.1)

-22.7 (-26.1 -
19.5)-
40.1 (38.6 —41.4)

35.8 (30.8 — 45.2)

50% (90% Cl)

11.4 (11.2 - 11.7)

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

67.0 (60.8 — 73.5)

24 Td-s Flash VEP. Blesk: 24 Td-s bila @ 0,99 Hz, Pozadi: 0 Td
3 cd-s/m2 Flash VEP. Blesk: 3 cd-s/m2 bild @ 0,99 Hz, Pozadi: 0 cd/m2

Kurzor
nl Amplituda / pv

n2 Amplituda / pv
n3 Amplituda / pVv

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

n2 €as/ ms
n3 €as/ ms

pl€as/ms
p2 €as / ms

5% limit (90% Cl)

-13.5 (-14.2 —
12.8)-

9.4 (-11.4--8.3)
-14.4 (-15.6 —
12.9)-
2.5(-3.3--1.7)
-1.0(-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)
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50% (90% Cl)

7.7(-82--7.2)
-4.0 (-4.5—--3.5)
-6.1(-6.7—-5.5)
3.0(2.4-3.5)
4.7 (4.1-5.2)
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)

95% limit (90% Cl)

12.7 (12.4 - 12.9)

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

109.0 (95.1 —
122.0)

95% limit (90% Cl)
-3.9 (-4.4--3.4)

2.0(0.5-3.1)
0.3(-0.9-1.2)

10.4 (8.8 — 12.0)

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

120.0 (114.0—
127.0)

178.0 (168.0 —
188.0)

87.2 (83.1-91.8)

134.0 (127.0—
139.0)

Vékové
koeficienty
m =0,453

m = 0,185

Vékové
koeficienty
m =0,0289

m =-0,072

m = 0,0682
m=0,119

m = 0,187

m = -0,0565

Vékové
koeficienty
m = 0,0233

m =-0,231

m = 0,0573
m=0,21

Vékovy sklon
-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271
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p3 Cas / ms 160.0 (156.0 —
168.0)
Pmax - Nmin Amplituda / uv 8.1(7.1-9.4)
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193.0(190.0 —
195.0)
14.3 (13.6 — 15.2)

240.0 (229.0 -
248.0)
22.8 (21.6 — 24.6)

-0.131

0.0328
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Tipy pro reseni potizi
Zatizeni RETeval ¢asto spousti interni testy a vlastni kontroly. Poruchy zafizeni jsou zfejmé;

zatizeni prestane fungovat a varuje uzivatele, misto aby produkovalo chybné nebo
neocekdvané vysledky.

Pokud zafizeni zobrazi chybovou zpravu, postupujte podle pokynl na obrazovce a chybu
napravte nebo kontaktujte podporu na adrese support@Ikc.com. Poznamenejte si jakékoli
¢islo chyby zobrazené v e-mailové zpravé.

Nabijejte baterii, kdyz je baterie nizka

Pokud dojde RETeval baterie zatizeni, zobrazi se na obrazovce zatizeni varovna zprava.
Vratte zafizeni do dokovaci stanice a nechte ho nabijet. Nepokousejte se testovat pacienta
po zobrazeni této zpravy.

PIné nabiti umoZiuje testovani pfiblizné 70 pacientl v zavislosti na pouzitém protokolu.
Uplné nabiti zafizeni trva priblizné 4 hodiny.

Stav nabiti baterie Ize vidét na vétSiné obrazovek pomoci ikony baterie v I h
pravém hornim rohu. MnoZstvi zelené v ikoné predstavuje zbyvajici kapacitu.

Nejprve zmérte pravé oko pacienta

Pristroj RETeval je navrzen tak, aby nejprve zméfil pravé oko pacienta. Pokud chcete méfit
pouze levé oko pacienta, pouzijte tlacitko preskocit a pokracujte kolem obrazovky pravého
oka bez testovani pacienta. Vychozi nastaveni je testovani obou o¢i. Pomoci tladitka
preskolit miZete otestovat pouze pravé oko nebo pouze levé oko.

Umistéte senzorové prouzky pod sprdvné oko

Senzorové prouzky RETeval jsou specifické pro pravé a levé oci. Chybné vysledky se
vyskytnou, pokud jsou senzorové prouzky pouzity s nespravnym okem. Casovani blikani
bude Spatné asi 0 18 ms. Pokud mate podezreni, Ze senzorové prouzky byly pouzity
nespravnym okem, opakujte test s novym parem spravné aplikovanych senzorovych
prouzkd. Senzorové prouzky maji piktogram, ktery vds provede spravnym umisténim. Viz
také PVék 14 pro fotografie spravného umisténi.

Prepare Right Eye 34/50 ==

Prepare Right Eye 34/50 =

Zarizeni nezobrazuje tlacitko Next po
pripojeni k senzorovému prouzku
(nebo jinému typu elektrody) nebo po
stisknuti tlacitka Start test se zobrazi _
chyba "Elektrody byly odpojeny" Place Sensor Strip and

connect clip.

Place and connect electrodes
for the right eye.

Zatizeni RETeval monitoruje elektrickou
impedanci spojeni mezi podlozkami na
senzorovém prouzku nebo jinymi typy
elektrod. Pokud je impedance pfilis vysoka, tladitko Next se

nezobrazi. BEhem testu, pokud je elektricka impedance pfilis vysoka nebo vstupy nasycuji
analogovy na digitalni prevodnik, zobrazi se zprdva "elektrody odpojeny". Impedance
a/nebo Sum elektrody mohou byt pfilis vysoké z nasledujicich davodu:

Cancel Done OD ‘Skip‘
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1. Kabel senzorového prouzku neni spravné pfipojen k prouzku senzoru. Zkuste odpojit
a znovu pripojit kabel. Ujistéte se, Ze modrd paka na voditku je mimo kizi pacienta.

2. Senzorovy prouZek je Spatné pfipojen k pokoZce pacienta. Ujistéte se, Ze senzorovy
prouzek nespociva na bocnicich pacienta nebo na tézkém make-upu. Lehce zatlacte
na tfi gelové podlozky elektrod na kazdém senzorovém prouzku, abyste se ujistili, Ze
senzorovy prouzek dobre pfilne. Vycistéte pokozku pfipravkem NuPrep® (vyrobenym
spole¢nosti Weaver a spole¢nosti a prodavanym v obchodé LKC),
https://store.lkc.com), mydlo a vodu nebo alkoholovy ubrousek a znovu naneste
senzorovy prouzek.

3. Senzorovy prouzek muZze byt vadny, zkuste jiny senzorovy prouzek.

Prepare Left Eye 34/50 =

Zarizeni zobrazuje "Nadmérny sum elektrody"”

Zarizeni RETeval monitoruje elektricky Sum spojeni mezi podlozkami
na senzorovém prouzku nebo jinych typech elektrod. Sum elektrody
(véetné ruseni elektrického vedeni) je zjistén vypoctem smérodatné
odchylky elektrické odezvy v Sifce pasma 48 Hz - 186 Hz pro robustni
odhad Sumu mezi $pickami. Pokud Sum elektrody prekroci 55 uV pro
zkousky s jednim zdbleskem, 140 pV pro testy VEP nebo 5600 pV
pro zkousky blikani, zobrazi se hladina hluku. Doporucuje se, abyste
se pokusili sniZit Sum pred stisknutim tlacitka Next, abyste zajistili
kvalitu nahravek. MlZete zapnout a vypnout zobrazeni Sumu, kdyz
je jeho uroven pfrijatelnd tim, Ze prejdete na Settings pak Testing pak Display noise. Hluk
mUze byt vysoky z nasledujicich davod(:2v2

1. Pacient muZe vytvaret nadmérny Sum elektromyogramu grimasami nebo mluvenim.

2. Impedance senzorového prouzku nebo jiné elektrody je pfilis vysoka. Ujistéte se, Ze
senzorovy prouzek nebo jiny typ elektrody nespociva na bocich pacienta nebo na
tézkém make-upu. Lehce zatlac¢te na tfi gelové podlozky elektrod na kazdém
senzorovém prouzku, abyste se ujistili, Ze senzorovy prouzek dobre ptilne. Vycistéte
pokozku pfipravkem NuPrep® (vyrobenym spolecnosti Weaver a spole¢nosti a
prodavanym v obchodé LKC), https://store.lkc.com), mydlo a vodu nebo alkoholovy
ubrousek a znovu naneste senzorovy prouzek.

3. Senzorovy prouzek muze byt vadny, zkuste jiny senzorovy prouzek.

Zarizeni mi nedovoli stisknout tlacitko Start test, kdyz vidim oko

Pfi poutziti protokoll zaloZenych na Troland méri RETeval zafizeni
velikost Zaka a upravuje jas blikajiciho svétla pro kazdy blesk na
zakladé velikosti zaka. Tlacitko Start test se aktivuje az poté, co je
zak nalezen. Béhem testu, pokud pfistroj nemuze najit Zzaka po
dlouhou dobu ve srovnani s normalnim blikanim, zatizeni
vygeneruje chybu "Zak jiZz nelze nalézt". Zafizeni nemusi byt schopno
lokalizovat Zaka z nasledujicich dlivodu:

Align right pupil inside circle

1. Oc¢nivicka jsou zaviend. Pozadejte pacienta, aby otevrel oci.
Skip eye
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2. Ocni vicko zakryva celou zornici nebo jeji ¢ast. Ujistéte se, Ze pacient zakryva druhé
oko dlani. PoZadejte pacienta, aby otevrel oci Sirsi. Klesajici o¢ni vicka, ktera zakryvaji
¢ast zaka, mohou vyZadovat, aby je obsluha béhem testu ru¢né drZela oteviena.
Pomoci ocnice udrZujte vicko oteviené pomoci palce a ukazovacku zvednéte obodi
pacienta nahoru a soucasné jemné zatahnéte za kizi pod okem a zajistéte ocnici na
misté.

3. Pacient se nediva na ¢ervené svétlo. Jasna tipytiva te¢ka na obrazku v této ¢asti by
méla byt uvnitf nebo v blizkosti Zdka, pokud se pacient diva na ¢ervené svétlo.
Pozadejte pacienta, aby se podival na ¢ervené svétlo.

4. Pokud pfistroj nemUZe najit Zaka pacienta, testovani nelze provést s protokolem Td;
misto toho spustte protokol cd. Pokud se domnivate, Ze zafizeni mélo byt schopno
najit Zaka, prepnéte na protokol cd a vysledny soubor .rff odeslete do LKC
(support@lkc.com) pro analyzu. Soubor .rff je umistén v adresafi Data na zafizeni.

Po stisknuti tlacitka Start test se zobrazi chyba "Nadmérné okolni svétlo"

Implicitni ¢as blikani se méni s Grovnémi osvétleni. Vnéjsi svétlo, které dosahne testovaného
oka, proto muze ovlivnit vysledky (cozZ zrychli na¢asovani). Oc¢nice je navriena tak, aby
blokovala vnéjsi svétlo pred dosazenim oka. Pokud RETeval zafizeni zaznamena pfili§ mnoho
okolniho svétla, zobrazi se na obrazovce chybova zprava. Po stisknuti tlacitka Restartovat,
chcete-li snizit mnozstvi okolniho svétla dopadajiciho do oka, vyzkousejte ndasledujici
polozky:

1. Otocte RETeval zafizeni tak, aby se ocnice |épe dotykala pokozky kolem oka.
2. Drite ruku v blizkosti chrdmu pacienta, abyste zablokovali svétlo rukou.

3. Presunte se na tmavsi misto a/nebo vypnéte osvétleni mistnosti.

Po stisknuti tlacitka Start test se zobrazi chyba "Nelze kalibrovat"

zatizeni RETeval po kontrole okolniho svétla prekalibruje intenzitu zablesku a barvu tak, aby
odpovidaly nastaveni kalibrovanym z vyroby. Bila vnitini koule, do které se pacient diva
(ganzfeld), presmérovava svétlo z ¢ervenych, zelenych a modrych LED diod, aby vytvorila
rovnomeérné, rozptylené bilé svétlo. Mala zména odrazivosti svétla ganzfeldu zplsobi velkou
zménu barvy nebo intenzity svételného vykonu, kterd je touto rekalibraci korigovana. Pokud
je oprava pfilis velkd, RETeval zafizeni vytvofi tuto chybu. Ci$téni ganzfeldu stlaéenym
plynem obvykle problém vyfesi. VIhky hadfik navihéeny vodou nebo isopropylalkoholem
muze byt pouzit, pokud stlaceny plyn nefunguje. Odstranéni ocnice (Viz PVék 80) zlepsi
pristup k ganzfeldu pro ¢isténi.

Obrazovka je prazdna, ale kontrolka napdjeni sviti

Zarizeni muzete kdykoli vypnout stisknutim tlacitka napajeni a podrzenim alespon 1
sekundy. Obrazovka se okamZité vyprazdni, ale zafizeni trva jeSté nékolik sekund, nez se
uplné vypne. Pokud je tlacitko napajeni stisknuto tésné po poslednim mrknuti, displej se
nepodafi znovu zapnout. Opétovnym stisknutim tlacitka napdjeni zafizeni vypnéte. Pokud se
tlacitko napdjeni nepodati znovu zapnout, podrzte tlacitko napdjeni po dobu 15 sekund,
poté uvolnéte a stisknutim tlacitka napdjeni vypnéte zafizeni. Pokud vse ostatni selzZe,
vyjméte a znovu nainstalujte baterii, ktera se nachazi na rukojeti zafizeni.
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zafizeni RETeval se nepripoji k mému pocitaci

Zatizeni RETeval se chova jako jednotka USB, a
proto by se mélo pfipojit k jakémukoli
modernimu pocitaci, ktery ma port USB,
nezavisle na operacnim systému. Zafizeni
RETeval se pfipojuje k poéitagi pomoci ’
dodaného kabelu USB pfes dokovaci stanici a do

rucni ¢asti. Napdjeni USB je indikovdno na
obrazovce RETeval jednim z nasledujicich dvou Battery 50% Battery 50%
obrdazkd. Pokud néktery z téchto snimkd neni
pfitomen, zkontrolujte, zda je kabel USB
pfipojen na obou koncich a zda je zafizeni pIné usazeno v dokovaci stanici. Je mozné, ze
datové pfipojeni USB nebylo provedeno, i kdyzZ jsou pfipojeny napdjeci vedeni USB,
napriklad pokud se pouziva nekvalitni kabel USB nebo pokud vase IT oddéleni zablokovalo
pouziti externich jednotek USB. Vzdy pouzivejte dodany kabel USB a informujte se u svého
IT oddéleni, zda neblokujete jednotky USB. Port USB m{iZete otestovat s jakoukoli jinou
jednotkou USB, abyste se ujistili, Ze pocita¢ funguje. MlzZete také zkusit vyjmout a znovu
umistit zafizeni z dokovaci stanice a resetovat pfipojeni USB. Pokud alternativni jednotka
USB funguje ve stejném portu USB, ale RETeval zatizeni se neptipoji, mUze byt kabel USB,
dokovaci stanice nebo zafizeni vadné. Zkuste vyménit soucasti, abyste izolovali poruchu,
pokud mate néjaké nahradni soucdsti; v opacném pripadé kontaktujte LKC pro servis (+1 301
840 1992 nebo e-mailem support@Ikc.com).

USB connected and
charging

USB connected

Pri umistovdni RETeval zafizeni do dokovaci stanice se ze systému Windows®

zobrazuje chyba "skenovat a ; ; —
= Microsoft Windows 3
n
Opravovat &e» Do youwantto scan and fix RETeval (L:)?
P\rll VyJIIma,nll RETeval Zaﬁzeni Z dokovaCII There might be a problem with some files on this device or disc. This
. . . s , can happen if you remove the device or disc before all files have been
stanice vzdy vysurite externi jednotku, kterd written to it
3 vuje zafizeni, z pocitace. ¢ném
pWEdSt? Ujoev a e, ’ p?C tace, V opacne < Scan and fix (recommended)
pr'pade muze dOth k pOSkozenI Jednotky USB This will prevent future problems when copying files to this
w’ , vri v device or disc.
v RETeval zafizeni. Nechte pocitac "Skenovat
a opravit" nebo "Opravit" RETeval zafizeni, # Continue without scanning
pokud je zjistén problém.

Results jsou "neméritelné"”

Zarizeni RETeval se pokousi kvantifikovat vysledky ERG pomoci automaticky umisténych
kurzora. V nékterych pfipadech s nizkym pomérem signdlu k Sumu nebo neocekavanymi
tvary pribéhu se umisténi kurzoru nezdafi a je hldseno "neméfitelné". U nékterych typa
dysfunkce sitnice je odezva sitnice velmi slaba a oc¢ekdva se "neméritelné" umisténi kurzoru.
(Grace et al. 2017). Pri testovani nelidskych zvifat mUze byt ¢asovani prlibéhu natolik odlisSné
od u lidi, Ze je hlaseno "neméritelné", i kdyz pribéh vypada dobrfe okem. Obratte se na
zakaznickou podporu a zjistéte, zda lze vytvofit vlastni protokol pro Upravu algoritmu
umisténi kurzoru. V jinych pfipadech vypada pribéh horsi, nez se ocekavalo na zakladé jiné
klinické anamnézy. V téchto pripadech mlzete vyzkouset vyse uvedené kroky v Casti Zafizeni
zobrazuje "Nadmérny Sum elektrody".
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Reset settings

Zatizeni RETeval mUZete obnovit na vychozi tovarni nastaveni. Pokud se vyskytnou problémy
se zafizenim nebo pokud vam to doporudi podpora, postupujte takto:

Step 1. Zapnéte zafizeni RETeval .
Step 2. Vyberte Settings, pak System a pak Obnovit Settings.
Step 3. Vyberte Next.

All nastaveni se obnovi na poc¢atecni tovarni nastaveni a budete je muset resetovat rucné,
jak je uvedeno v ¢asti "Zaciname" této prirucky, véetné:

e Jazyk zobrazeni
e Nazev cviceni

e Adresa praxe

e Podsviceni

e Protokol

Chcete-li RETeval zatizeni vratit do plvodniho tovarniho stavu, provedte Settings Reset a
Vymazat vSe pod Settings a poté Memory.

Jazyk zarizeni je nastaven na neznamy jazyk
Pokud je zafizeni nastaveno na jazyk, ktery neznate, zménte jazyky nasledujicim postupem.

Step 1. Zapnéte tladitko RETeval Zafizeni. Pokud je zafizeni jiz zapnuté, vypnéte jej,
pockejte 5 sekund a pak znovu jej zapnéte.

Step 2. Vyberte druhou azZ dolni ¢ast 4 poloZek nabidky (Settings) z nabidky.
Step 3. Vyberte horni polozku nabidky (Language).
Step 4. Vyberte jazyk, ktery je vam znamy.

Je hldasen kod chyby

Chybové kddy jsou hlaseny pro selhani, u kterych je An error occurred
nepravdépodobné, Ze budou v terénu opravitelné. Zaznamenejte
kdd chyby a zavolejte LKC pro sluzbu (+1 301 840 1992 nebo e-

mailem support@Ikc.com). Kromé toho uloZte a odeslete do LKC
vsechny soubory nalezené ve slozce /Diagnostics v zafizeni.

Stisknutim tlacitka OK zpUsobite restartovani RETeval zafizeni, coz

Code 4.
muZe problém vyresit. Contact support.
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Regulacni a bezpecnostni informace

RETeval je ndzev produktu, obchodni nazev a referencni ndzev tohoto zafizeni.

Pouzitelnost

Regulacni a bezpeénostni pozadavky jsou pfilezitostné revidovany. V uzivatelské pfirucce,
ktera byla pavodné priloZzena k vasemu RETeval zatizeni, naleznete regulacni a bezpecnostni
informace tykajici se tohoto konkrétniho zafizeni.

Zamyslené pouZiti / Zamysleny ucel

Zatizeni RETeval je uréeno ke generovani fotickych signdlt a méfeni a zobrazovani
vyvolanych reakci generovanych sitnici a zrakovym nervovym systémem.

Zamysleni uZivatelé

Obsluhou zaftizeni jsou |ékafi, optometristé, zdravotnicti technici, klini¢ti zdravotnicti
asistenti, zdravotni sestry a dalsi zdravotnicti pracovnici.

Indikace pro pouziti

RETeval je indikovdn pro pouZiti pti méreni vizualnich elektrofyziologickych potenciald,
véetné elektroretinogramu (ERG) a vizualniho evokovaného potencidlu (VEP). RETeval je
také indikovan pro poutziti pfi méreni priméru zaka.

RETeval je urcen jako pomucka pfi diagnostice a zvladani onemocnéni u dysfunkci zrakové
drahy nebo oc¢nich poruch (napf. diabeticka retinopatie, glaukom).
Latexové prohlaseni

Soucasti RETeval zafizeni, které mohly kontaktovat uZivatele nebo pacienta, nebyly
vyrobeny z pfirodniho latexu. To zahrnuje vSechny polozky, které by mohly byt
kontaktovany béhem normalniho provozu, a vSechny ostatni funkce, jako je uzivatelska
udrzba a ¢isténi, jak jsou definovany v uzivatelské prirucce.

Neni zndmo, Ze by byly vnitfni souéasti vyrobeny z pfirodniho latexu.

Reporting zdvaZnych incidenti

Kazda zdvazina nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, by méla byt
hlasena vyrobci a prislusSnému organu ¢lenského statu, v ném? je uZivatel a/nebo pacient
usazen.
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Specifikace

Svételny zdroj

Typ vstupu

Hluk

Moderator
Frekvenc¢ni rozsah
Frekvence blikani
Rozliseni dat
Vstupni rozsah
Vzorkovaci frekvence
T presnosti ¢asovani
(elektronické oko)
Pfesné ¢asovani '
(lidské oko, 10)
Méreni zaku
Bezpecnost

Zdroj napajeni

Doba nabijeni
Velikost
Hmotnost
Dokovaci stanice
Protokoly

Cervenad | Zelend Modrd Bila (RGB)
LED (621 | LED (530 LED (470
nm) nm) nm)
Energie jasu blesku | 0.0001 - | 0,001 -17 | 0,0001-5 | 0,002 — 30
(cd-s/m?) 15 hod. | hod. hod.
Jas pozadi (cd/m2) | 0,03 - 0,2-3500 | 0,03 — 0,4 — 6000
3000 ké 1200 hod. | hod.

Chcete-li prevést na Trolands, vynasobte jas plochou zaka v mm?2.

Vlastni 3kolikovy konektor s kladnymi, zdpornymi a pravymi signaly

pohonu.

< 0,1 uVrms pfri frekvenci blikani pro protokoly blikani

> 100 dB pfi 50—60 Hz

Dc-sprazeny
PFiblizné 28,3 Hz
Priblizné 71 nV / bit
+0,6V

Priblizné 2 kHz
<+0,1 ms

Obvykle < 1 ms+

Rozliseni 1,3 mm —-9,0 mm, < 0,1 mm

Bateriové napajené. Vyhovuje optickym, elektrickym a biokompatibilnim
bezpeénostnim normam.

Li-lon baterie umoziiuje testovani priblizné 70 pacient( pfed dobijenim, v
zavislosti na pouzitém protokolu

4 hodiny — nabijecka je soucasti baleni
2,8"5$x3,8"Hx8,4"V(7cmx10cm x 21 cm)

8,5 0z. (240 g)

PohodIné umisténi uloZisté, nabijeci stojan a pfipojeni USB k pocitaci a siti

Na zakladé softwarovych mozZnosti si vyberte z verzi standardnich
protokol(l ISCEV pro osvétleni sitnice (Td) a jas (cd/m2), protokolt blikani
a protokolu pro hodnoceni diabetické retinopatie.

"Pro protokoly blikani zaloZzené na Troland, které maji energii osvétleni sitnice 4 Td-s.>

All specifikace se mohou zménit.

Kontraindikace

Pouziti RETeval zafizeni je kontraindikovano za téchto podminek:

e NepouZivat u pacientl s diagndzou fotosenzitivni epilepsie.

e NepouZivejte senzorové prouzky u pacientu, ktefi jsou alergicti na gel Sensor Strip.
e Vyhnéte se pouziti, kdyz je struktura obézné drahy poskozend nebo okolni mékka
tkan ma otevrenou lézi.
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Néktefi pacienti mohou pocitovat nepohodli pfi sledovani blikajiciho svétla, které RETeval
zafizeni vytvari pro testovani jejich oci. Toto nepohodli obvykle rychle ustupuje po
dokonceni zkuSebniho postupu.

Cisténi a dezinfekce
VAROVANI: Pfed pouzitim si prectéte pokyny vyrobce ¢isticiho prostfedku a germicidniho
Cisticiho prostredku pro jejich spravné poutziti a germicidni Uéinnost.

UPOZORNENI: Neponofujte zafizeni do kapaliny ani nedovolte, aby kapalina vstoupila do
vnittku zafizeni, protoZe by to mohlo poskodit elektroniku. NepouZivejte automatické Cistici
stroje ani sterilizaci.

UPOZORNENI: Postupujte podle téchto pokyn( a pouZivejte pouze uvedené typy Cisticich
nebo germicidnich Cisticich prostfedk(, jinak mize dojit k poskozeni.
Cisténi ganzfeldu

Bild vnitrni koule, do které se pacient diva (ganzfeld), by méla byt vycisténa, pokud je uvnitf
viditelny prach nebo kdyz se pfistroj na zacatku testu nepodafri kalibrovat.

Ganzfeld Ize Cistit prachovkou na stla¢eny plyn, aby se odstranil prach. VIhky hadfik
navlhceny vodou nebo isopropylalkoholem muze byt pouZit, pokud stlaceny plyn nefunguje.
Tekuté Cistice mohou poskodit LED svétla a kameru uvnitf.

Cisténi a dezinfekce exteriéru

Mezi pouZitim pacienta se doporucuje CiSténi pacienta, ktery se dotyka ¢asti pfistroje
(o€nice a olovo senzorového prouzku).

Zafizeni RETeval je chemicky kompatibilni s ubrousky obsahujicimi 70% isopropylalkoholu a s
ubrousky obsahujicimi alkyl dimethylbenzylbroxiumchlorid. Pouziti jinych ubrouskd muze
zafizeni poskodit.

Step 1. Odstrante veskerou viditelnou pudu otfenim vsech vnéjsich povrchi kompatibilnim
ubrouskem. Zajisténi Ze byla odstranéna veskera viditelna kontaminace.

Step 2. Dezinfikujte pomoci germicidni ubrousku oznaceného jako vhodného pro pouziti na
zdravotnickém vybaveni a schopné dezinfekce na nizké nebo stfedni drovni, po
postupech a kontaktu ¢as doporuceny vyrobcem germicidnich ubrouska.

Step 3. Pred pouzitim zkontrolujte, zda nedoslo k viditelnému poskozeni. Prestante
pouzivat, pokud jsou néjaké abnormality Nalezen.

K dispozici jsou ndhradni ocnice a vodice senzorového prouzku. Viz Nakup spotifebniho
materialu a pfisluSenstvi ve véku P 94let.

Sterilizace

Pfistroj ani senzorové prouzky nevyzaduiji sterilizaci ani nejsou urceny ke sterilizaci.

Biokompatibilita

Kontaktni ¢ast RETeval zafizeni a senzorovych prouzkd je v souladu s normou
biokompatibility ISO 10993-1.
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Kalibrace a skladovani

Kalibrace: Zatizeni RETeval zahrnuje automatickou interni kalibraci blesku a kontroly QC.
UZivatelé nemohou provadét zadné testovani.

Ulozisté:  UloZte zafizeni do dokovaci stanice a umistéte na n&j prachovy kryt, kdy? ho
nepouZivate.

Zafizeni se skladuje pFi teplotadch mezi -40 ©C€ 2 35 oC (-40 oF az 95 oF), vihkosti mezi 10 % a
90 % bez kondenzace a atmosférickém tlaku mezi 62 kPa a 106 kPa (-4000 m az 13 000 m).

Senzorové prouzky skladujte mezi teplotami uvedenymi na obalu
senzorového prouzku.

Kratkodobé prepravni podminky mohou byt mezi -40 °¢a70°¢

(_40 oF a 158 oF), vlhkost mezi 10 % a 90 % bez kondenzace a atmosféricky tlak mezi 62 kPa a 106 kPa (-4000 m az
13 000 m).

Servis / Opravy

Zatizeni RETeval neobsahuje Zadné uzivatelsky opravitelné soucasti kromé ocnice, baterie a
elektrodovych vodicu, které lze vyménit bez pouziti nastroju.

Chcete-li odstranit ocnici, uchopte gumu nejblize stfibrnému ramecku a jemné zatdhnéte.
Chcete-li vymeénit ocnici, orientujte ocnici tak, aby $térbiny v bilém plastu na ocnici byly
zarovnany s hrbolky na zafizeni. Jemné zatlacte, dokud ocnice nezacvakne do zafizeni.
Nahradni ocnice Ize objednat u mistniho zastupce LKC nebo pfimo u LKC
(https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Chcete-li vymeénit baterii, posurite dvitka prostoru pro baterie. Jemné zatdhnéte za konektor
a vyjméte baterii. Nainstalujte novou baterii a zasunte dvirka baterie zpét na misto.

Chcete-li zachovat spravnou funkci a soulad s regulaénimi pozadavky, nepokousejte se
zafizeni rozebrat.

Kromé vyse uvedenych nahradnich dil(i a CiSténi, jak je popsano jinde v této pfirucce, neni
nutnd Zadna udrzba uzZivatele, aby byla zachovana spravna funkce a shoda s predpisy.
Vykon produktu

Normalni provoz RETeval zafizeni zahrnuje méreni implicitniho ¢asu blikani s jednodenni
smérodatnou odchylkou pro jednoho pacienta, ktera je obvykle mensi nebo rovna 1,0 ms;
proto musi RETeval zafizeni pracovat bez nezamyslenych odchylek v nastaveni a pfi
typickém provozu.

Pokud jsou zaznamenany zmény ve vykonu, obratte se na svého distributora nebo
spole¢nost LKC.
Zdkladni vykon

Zarizeni RETeval neni ani zivot podporuijici, ani Zivot udrzujici, ani neni primarnim
diagnostickym zafizenim, jeho funkci je pomoci lékafti pfi stanoveni diagndzy v kombinaci s
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dalSimi Udaji a s ohledem na znalosti a zkuSenosti Iékare,a to s takovym, RETeval zafizeni
nema zadny zdakladni vykon, pokud jde o riziko.

Provozni prostredi
Teplota: 10 o€~ 35 0C (50 oF ~95 of)

Vlhkost: 10% - 90% bez kondenzace
Tlak vzduchu: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 stop — 4000 m / 13 000 stop)

Zivotnost

Zivotnost zafizeni je 7 let nebo 10 000 provedenych testovacich protokold, podle toho, co
nastane dfive. Datum vyroby zafizeni naleznete na Stitcich zafizeni. PoCet provedenych
protokol( se zobrazi na obrazovce System / Settings / About pocinaje provedenim prvnich
200 protokol(.

LKC bude servisovat RETeval zafizeni, ktera jsou v dobé své Zivotnosti. Aktualizace firmwaru
a podpora mohou vyZzadovat rocni predplatné po pocatecni jednoleté zaruéni dobé.

Ocekdavana Zivotnost baterie je nejméné 1 rok. Pokud RETeval zatizeni neudrzi nabiti, Ize
objednat novou baterii.

Senzorové prouzky jsou pouze na jedno pouZiti. Senzorové prouzky se nemaji znovu
pouzivat, protoZe (1) pfi opétovném pouziti nemusi dobfe prilnout, coz zplsobuje
nadmérné vysokou impedanci elektrod, a proto hlu¢né vysledky, a (2) biologické riziko
spojené s opétovnym pouzitim u pacientli nebylo analyzovano.

Opatreni

e All servis tohoto zafizeni ma provadét spolecnost LKC Technologies, Inc. nebo
centrum schvalené spolecnosti LKC Technologies, Inc.

e Zdravotnické elektrické vybaveni vyZzaduje zvlastni opatteni tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt instalovdano a uvadéno do provozu
v souladu s informacemi EMC uvedenymi v tomto dokumentu.

e Prfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit vykon RETeval.

e Nepfipojujte pacienta k vysokofrekvenénimu (HF) chirurgickému vybaveni soucasné s
RETeval, protoze to mize mit za nasledek popaleniny v misté elektrod a mlze dojit k
poskozeni RETeval.

e Provoz RETeval v tésné blizkosti kratkovinného nebo mikrovinného terapeutického
zafizeni mlze zpUsobit nestabilitu v RETeval zaznamech.

e VAROVANI: Abyste se vyhnuli riziku Grazu elektrickym proudem, vyhnéte se
nahodnému kontaktu mezi elektrodou pripojenou k RETeval a jinymi vodivymi ¢astmi
(napt. kovem) pred aplikaci elektrody na pacienta. Napriklad pfipojte elektrody k
pacientovi pfed jejich zapojenim do RETeval nebo pouzijte elektrody Sensor Strip.

e Vstupni pretizeni mlzZe nastat v blizkosti defibrilatoru nebo elektrokauterizacnich
zafizeni.
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e Ocnice by méla byt vycisténa po kazdém pacientovi.

e Toto zafizeni neni chranéno proti vniknuti vody a nemélo by byt pouzivano v
pritomnosti kapalin, které mohou proniknout do zafizeni.

e Toto zafizeni neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési
vzduchu nebo s kyslikem nebo oxidem dusnym.

e Pfi méfeni pacienta nepfipojujte RETeval zafizeni k dokovaci stanici. To ohrozi
kvalitu nahravek a izolaci subjektu.

e Neupravujte toto zafizeni bez povoleni vyrobce.

e NepouZivejte baterie z jinych zdroja, protoze to mlze vést k nebezpeci, jako jsou
nadmérné teploty, pozar nebo vybuch.

e NepouZivejte pfistroj na pfimém slunecnim svétle. Silné okolni svétlo mlze ovlivnit
vysledky.

e S timto zafizenim pouZivejte pouze dodanou napdjeci cihlu. Dodavana napajeci cihla
je 5VDC 1.2. Lékarsky napdjeci zdroj, Cislo dilu GTM41076-0605 nebo GTM96060-
0606, vyrobeny spolecnosti GlobTek Inc.

e Chcete-li soucasné odpojit veskeré sitové napajeni, vyjméte napajeci cihlu ze sitové
zasuvky.

e Pripojte zafizeni RETeval pouze k pocita¢liim, které prosly bezpecnostni normou pro
zatizeni informacnich technologii IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1, aby byla
zajiSténa bezpecnost elektrického pripojeni USB.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zarizeni RETeval by nemélo byt pouzivano v blizkosti jiného zafizeni nebo s nim naskladané
a zei kdyz je nutné sousedni nebo sklddané pouziti, mélo by byt zafizeni dodrzovano, aby se
oveéril normalni provoz v konfiguraci, ve které bude poutzito.

VAROVANI: PouZiti pFisluSenstvi, prevodnikd a kabeld jinych nez téch, které jsou
specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zatizeni, by mohlo vést ke zvySenému
elektromagnetickému vyzarovani nebo snizené elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni
a vést k nespravnému provozu. Pouziti vétSiny komercnich elektrod s vodici dlouhymi 1 metr
nebo méné by mélo fungovat.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Emise

Zatizeni RETeval je urceno k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzZivatel zafizeni RETeval by mél zajistit, aby bylo v takovém prostiedi
pouzivano.

Zkouska emisi Dodrzovani Elektromagnetické prostfedi — navadéni
RF emise Skupina 1 RETeval zafizeni vyuziva RF energii pouze pro svou
CISPR 11 vnitfni funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a

neni pravdépodobné, Ze by zpusobily jakékoli ruseni v
blizkych elektronickych zafizenich.
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RF emise
CISPR 11
Harmonické
IEC 61000-3-2
Blikani

IEC 61000-3-3

Trida B

Trida A

Souladu

Trida B

Trida A

Souladu

Zarizeni RETeval je vhodné pro poutZiti ve viech
zarizenich, s vyjimkou domacich, a v zafizenich pfimo
pripojenych k verejné siti nizkonapétovych napdjecich
zdroj(, ktera zdsobuje budovy pouzivané pro domaci
ucely.

Pro zajisténi trvalé ucinnosti pouZzivejte pouze kabely
a pfislusenstvi doddvané spolecnosti LKC, které jsou
specialné navrzeny pro pouziti s RETeval zafizenim.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — imunita

Zarizeni RETeval je urceno k poufZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel zatizeni RETeval by mél zajistit, aby bylo v takovém prostredi

pouzivano.

Test imunity

ESD
IEC 61000-4-2

EFT
IEC 61000-4-4

Naradst
IEC 61000-4-5

Poklesy/vypadky
napéti
IEC 61000-4-11
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IEC 60601
Urover testu

+8kV Kontakt
+15kV Vzduch

+2kV Sit
+1kV 1/0

+1kV diferencial
+2kV spoleény

0% UT; 0,5
cyklus pfi 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a315°

% UT; 1 cyklus

Urover Elektromagnetické prostredi —

dodrzovani navadéni

predpish

+8kV Kontakt Podlahy by mély byt drevéné,

+15kV Vzduch betonové nebo keramické
dlaZdice. Pokud jsou podlahy
syntetické, r/h by mélo byt
alespon 30%

+2kV Sit Kvalita sitového napajeni by

+1kVv 1/O0 méla odpovidat typickému
komerénimu, nemocni¢nimu
nebo domacimu prostredi

+1kV diferencial  Kvalita sitového napajeni by

méla odpovidat typickému
komerénimu, nemocni¢nimu
nebo domacimu prostredi

1+2kV spoleény

0% UT; 0,5
cyklus pfi 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a315°

% UT; 1 cyklus

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému
komerénimu, nemocni¢nimu
nebo domacimu prostredi.
Pokud uzivatel RETeval vyZaduje
nepretrzity provoz béhem
preruseni elektrické sité,
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70 % UT; 25/30
cyklh pro 50 Hz a

60 Hz
Jednofazové: pfi
0°
0 % UT; Cyklus
250/300 pro 50
Hz a 60 Hz
Jednofazové: pfi
0°

Frekvence 30 A/m, 50 Hz

napajeni nebo 60 Hz

50/60Hz

Magnetické pole

IEC 61000-4-8

70 % UT; 25/30
cykll pro 50 Hz a
60 Hz
Jednofazové: pri
0°

0 % UT; Cyklus
250/300 pro 50
Hz a 60 Hz
Jednofazové: pfi
0°

30 A/m, 50 Hz
nebo 60 Hz

Pokyny a prohlaseni vyrobce — imunita

doporucuje se, aby byl RETeval
napajen z neprerusitelného
zdroje energie nebo baterie.

Magneticka pole s vykonovou
frekvenci by méla odpovidat
typickym komerénim,
nemocni¢nim nebo domacimu
prostredi.

Zarizeni RETeval je urceno k poufZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel zatizeni RETeval by mél zajistit, aby bylo v takovém prostredi

pouzivano.
Test imunity IEC 60601

Uroven testu
Vedené RF 3V, 0,15 MHz - 80
IEC 61000-4-6 MHz
Vyzafované RF 6V vradiovych
[EC 61000-4-3  pasmech ISM mezi

0,15 MHz a 80
MHz

80 % AM pfi 1 kHz

3 V/m Professional

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz
Tabulka 9 IEC
60601-1-2:2014
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Uroven
dodrzovani
predpisl
(V1)=3Vrms
(E1)=3V/m

Elektromagnetické prostredi —
navadéni

Pfenosna a mobilni komunikacni
zarizeni by méla byt oddélena od
RETeval zafizeni ne mensimi nez
nize vypoctenymi/uvedenymi
vzdalenostmi:

f/;fx/ﬁ, 150kHz a7 80MHz
E\/F, 80 a7 800 MHz
é\/ﬁ 800 MHz a3 2,5 GHz

kde P je maximalni vykon ve
wattech a D je doporucenad
separacni vzdalenost v metrech.
Intenzita pole z pevnych vysilac,
uréena elektromagnetickym
prizkumem mista, by méla byt
mensi nez drovné shody (V1 a E1).
K ruseni mlze dochazet v blizkosti
zatizeni obsahujiciho vysilac.

Pro zajisténi trvalé uéinnosti
pouzZivejte pouze kabely a
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prislusenstvi dodavané
spolecnosti LKC, které jsou
specialné navrZeny pro pouZiti s
RETeval zafizenim.

Doporucené vzdalenosti separaci pro RETeval zafizeni

Zatizeni RETeval je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je
fizeno vyzarované ruseni. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni RETeval m{iZze pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a
mobilnim RF komunikaénim zafizenim a RETeval zafizenim, jak je doporucéeno nize, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni vystupni  Separace (m) Separace (m) Separace (m)

vykon (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz = 800 MHz az 2,5 GHz
35 35 7

D= —/P D= —+/P D= —+P

V1 VP El VP E1l VP

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

Rohs

Prohlaseni o shodé se smérnici RoHS2 Ko"ﬁ%

Produktova rada RETeval je v souladu se smérnici ROHS v souladu se smérnicemi EU RoHS
2002/95/EC, 2011/65/EU, 2015/863 a Radou ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zarizenich (smérnice RoHS).
Timto prohlasujeme, Ze materidly nebo latky podléhajici omezeni v nich nejsou obsazeny
(material/latka se nenachazi nad prahovou Urovni uvedenou jinak nez vyjimkami
schvalenymi smérnici RoHS). RETeval zafizeni jsou také oznacena znackou CE oznacujici
shodu se smérnici RoHS2.

Smérnice RoHS umoznuji urcité vyjimky z deklarovanych limitQ. Zafizeni RETeval spliiuje
vyjimku 6 pism. a), ktera povoluje olovo jako legujici prvek v oceli pro ucely obrdbénia v
pozinkované oceli obsahuijici az 0,35 % hmotnostnich olova.

D)
Prohlaseni o shodé se smérnici RoHS2 v Ciné N

Produktovd fada RETeval je v souladu se smérnici RoHS v souladu s ¢inskou smérnici RoHS
GB/T 26572-2011 o Rekvivalmentech koncentraénich limitd pro uréité latky podléhajici
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omezeni pouZivani nékterych latek podléhajicich omezeni pouzivdni nékterych omezeniv
elektrickych a elektronickych vyrobcich (smérnice RoHS). Timto prohlasujeme, Ze materidly
nebo latky podléhajici omezeni v nich nejsou obsaZeny (material/latka se nenachazi nad
uvedenou prahovou uUrovni, s vyjimkou pfipad( vyslovné uvedenych nize).

Hmotnost z nerezové oceli obsazena v nabijeci zakladné RETeval mizZe obsahovat stopova
mnozstvi olova, kterd splfiuji prijatelné limity vyjimky EU roHS 6(a). Vzhledem k mozné
pritomnosti stopovych mnozstvi olova v této komponenté bylo RETeval zafizeni zafazeno do
kategorie s dobou pouZiti Setrnou k Zivotnimu prostfedi (EFUP) 25 let.
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Kalifornska propozice 65

& UPOZORNENI:Tento produkt vas miZe vystavit chemikaliim véetné olova, o kterych je
znamo, Ze stat Kalifornie zpUsobuje rakovinu a vrozené vady nebo jiné reprodukéni
poskozeni. Pro vice informaci prejdéte nawww.P65Warnings.ca.gov/

Tabulky latek:

NiZe uvedena tabulka uvadi latky, které mohou byt obsazeny v tomto vyrobku. Latky
uvedené jako typ 1 jsou v rdmci pfipustnych Urovni; latky uvedené jako typ 2 se pouzivaji pfi
vyrobé nékterych slozek pouzivanych v tomto produktu a mohou byt pfitomny ve stopovych
mnozstvich, ale obvykle jsou béhem zpracovani zniceny.

Latky CAS # Typ Uvedeno jako pficina:

Nikl 7440-02-0 1 Rakoviny

Akrylonitrilu 107-13-1 2

Ethylbenzen 100-41-4 2

Krystalicky oxid 14808-60-7 1

kfemicity

Vést 7439-92-1 1 RakovinaVyvojova toxicitaToxicita
pro reprodukci Mletého poctu
reprodukcnich latek

Methylenchlorid 75-09-2 2 CancerFemale Reprodukéni toxicita

Bisfenol A 80-05-7 2

N-hexan 110-54-3 2 Reprodukéni toxicita u muzi

Vyse uvedené varovani se vztahuje na RETeval zafizeni a souvisejici spotfebni material a
pfisluSenstvi (zobrazeno na strance 94).
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Symboly

Symbol

C€

2797

UK
cA

0086

b

2 ). @ =

[
<)
S

Ey &

Popis / Funkce

Soulad se smérnici Rady

Znacka shody ve Velké Britanii

Tlacitko napdjeni (Pohotovostni rezim). Stisknutim zafizeni zapnete a
vypnete, pokud neni v dokovaci stanici. Zapnéte a vypnéte
obrazovku v dokovaci stanici.

Pouzity dil typu BF, jak je definovan v IEC 60601-1. Pouzitymi ¢astmi
jsou senzorové prouzky nebo jiné elektrody.

Stejnosmérny proud

Viz navod k obsluze (napf. tato pfirucka).

NepouZivejte opakované

Uchovavejte v suchu

smérnice o OEEZ. V pfisluSnych zemich nesmi byt odpad z
elektrickych a elektronickych zafizeni odstranovan jako netfidény
komunalni odpad a musi byt sbirdn oddélené. Obratte se na
opravnéného zastupce vyrobce pro informace tykajici se vyrazeni
vaseho zafizeni z provozu.

Port USB

Obsahuje "Lithium lon". Tento symbol oznacuje "Obecné vyuZiti /
recyklovatelné" a nesmi byt odstranén jako netridény komunalni
odpad a musi byt sbirdn oddélené.

Vyrobce

Datum vyroby
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{

LOT

REF

LISTED

Intertek

©

Rozsah skladovacich teplot

Cislo $arze

Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostfedek

Sériové Cislo

PouZit podle data

ETL Uvedenad znacka oznacujici dlikaz shody vyrobku.
Vyhovuje:

AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std 60601-1, IEC Std 60601-1-6,
IEC Std 60601-1, IEC Std 62366, I1SO Std 15004-1, ISO Std 15004-2,
IEC Std 60601-2-40

Certifikovano pro:
CSA Std ¢. 60601-1

Pro zajiSténi spravného a bezpecného provozu se fidte navodem k
obsluze (tj. v této pfirucce).
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Identifikace zarizeni

Kazdé RETeval zafizeni ma jedinecné sériové Cislo pro identifikaci. Sériové Cislo |ze zobrazit
vybérem Settings a poté System v uZivatelském rozhrani. Sériové Cislo Ize také nalézt na
spodni strané dokovaci stanice a pod baterii, viditelné po sejmuti krytu baterie a otoceni
baterie od zafizeni. Pofadové Cislo ma tvar R######, ktery se vyklada takto:

R Kod produktu je R
HiH#H##  Vyrobni poradové Cislo (5 nebo 6 islic)
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Schvdleni

Tento vyrobek byl testovan a spliiuje pozadavky nasledujicich norem:

ISO 15004-1 O¢ni pfistroje, VSeobecné pozadavky

ISO 15004-2 Oc¢ni pristroje, Nebezpeci ochrany pred svétlem

IEC 60601-2-40 Lékarska elektricka zatizeni (2. vydani)

IEC 60601-1 Lékarska elektricka zatizeni (3.1 vydani) CB Schéma

IEC 60601-1 Lékarska elektricka zatizeni (3. vydani) CB Schéma

AAMI ES60601-1 Zdravotnicka elektricka zafizeni

CSA C22.2#60601-1 Zdravotnické elektrické piistroje

CENELEC EN60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje (3. vydani)

IEC 60601-1-2 Elektromagnetickd kompatibilita, v€etné japonskych odchylek (4. vydani)
IEC 60601-1-6 Pouzitelnost

IEC 62366 Pouzitelnost

IEC 60601-1 Zdravotnicka elektricka zafizeni (2. vydani) Schéma CB

UL 60601-1 UL Standard pro bezpecnostni zdravotnické elektrické pfistroje (2. vydani)
CSA €22.2#601.1 Zdravotnickd elektricka zafizeni (2. vydani)

CENELEC EN60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje (2. vydani)

IEC 60601-1-6 PouZitelnost (2. vydani)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki
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Dusevni vlastnictvi

Na RETeval zatizeni se mlze vztahovat jeden nebo vice z nasledujicich americkych patentl a
jejich zahrani¢nich protéjsk(: 7 540 613; 9 492 098 a 9 931 032.

Na senzorové prouzky RETeval zafizeni se mize vztahovat jeden nebo vice z nasledujicich
americkych patentl a jejich zahranic¢ni protéjsky: 9 510 762 a 10 010 261.

RETeval ™ a RETeval -DRTM jsou ochranné zndmky spoleénosti LKC Technologies, Inc.
RETeval je registrovand ochranna znamka spoleénosti LKC Technologies, Inc. v nasledujicich
zemich: Kanada, Cina, Japonsko, Mexiko, Ruska federace, Jizni Korea a Spojené staty
americké.

Firmware obsaZzeny v RETeval zafizeni je chranén autorskymi © pravy 2011 - 2024
spolec¢nosti LKC Technologies, Inc. Pouziti firmwaru mimo RETeval zafizeni je zakazano. All
prava vyhrazena.
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Kontaktni informace

Podporu

Kontaktujte pracovniky podpory prostiednictvim e-mailu (support@lkc.com) nebo
telefonicky na Cisle: +1 301 840 1992.

Zaruka

Spolecnost LKC Technologies, Inc. bezpodminecné zarucuje, Ze tento ndstroj neobsahuje
vady materialu a zpracovani, pokud neexistuji Zddné dlkazy o zneuZiti nebo pokusu o
opravu bez povoleni spole¢nosti LKC Technologies, Inc. Tato zaruka je zdvaznd po dobu
jednoho roku od data odeslani a je omezena na servis a / nebo vyménu jakéhokoli nastroje
nebo jeho ¢asti vracené do tovarny za tento Ucel s predplacenymi prepravnimi poplatky,
které byly shledany vadnymi. Tato zaruka je poskytovana vyslovné namisto vSech ostatnich
zavazk( a zavazk( ze strany spolecnosti LKC Technologies, Inc.

Pokusy o demontaz zafizeni budou mit za nasledek rozbiti a zruseni zaruky.

POSKOZENI PRI PRIJEZDU. Kazdy pFistroj opousti nas zavod po pfisnych testech v
perfektnim provoznim stavu. S pristrojem muiZe byt pfi prepravé hrubé zachazeno a mize
dojit k jeho poskozeni. Zasilka je pojisténa proti takovému poskozeni. Kupujici je povinen
neprodlené pisemné nahlasit jakékoli skryté nebo zjevné poskozeni poslednimu dopravci i
nam a vydat objedndvku na vyménu nebo opravu.

VADY VYSKYTUJICi SE V ZARUCNI DOBE. U ¢asti jednotky se mohou objevit vady, které
nebyly odhaleny pfi komplexnim testovani LKC. Cena nasich ndstrojl tuto sluzbu zajistuje,
ale ne:

e Zajistéte prepravni poplatky do nasi tovarny za servis.
e poskytovani sluzeb, které neprovadime ani nepovolujeme,

e Stanovit naklady na opravu nastrojl, které byly zjevné zneuZity, vystaveny
neobvyklému prostredi, pro které nebyly navrzeny, nebo byl u¢inén pokus o
demontaz zafizeni, coz vedlo k poSkozeni zafizeni.

Radi kdykoli telefonicky, dopisem nebo e-mailem projedndame podezfeni na zadvady nebo
aspekty provozu pfistroje, které mohou byt nejasné. Doporucujeme vam, abyste nds
telefonicky, dopisem nebo e-mailem informovali o povaze vady pfed vracenim nastroje k
opraveé. Pred vracenim zafizeni spoleénosti LKC k opravé nebo servisu je nutnd autorizace
RMA. Mnohokrat jednoduchy navrh vyresi problém bez vraceni nastroje do tovarny. Pokud
nejsme schopni navrhnout néco, co problém vyresi, poradime vam, jaké Casti zafizeni by
mély byt vraceny do tovarny k servisu.

VADY VZNIKLE PO ZARUCNI DOBE. Poplatky za opravy po zaruéni dobé a v rdmci zasad
Zivotnosti produktu LKC budou zaloZeny na skutecnych hodinach stravenych na opravé v
prevladajici sazbé plus naklady na pozadované dily a prepravni poplatky; nebo se mizete
rozhodnout zakoupit prodlouzenou zaruku. Pokracujici podpora a aktualizace firmwaru po
zarucni dobé mohou vyzadovat roc¢ni poplatek za podporu a aktualizaci.

Radi probereme telefonicky, dopisem nebo e-mailem jakykoli problém, se kterym se muizete
setkat.
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Nakup spotifebniho materidlu a prislusenstvi

UZivatelé si mohou zakoupit spotfebni material a pfislusenstvi navstévou prodejny LKC
(https://store.lkc.com/) nebo se obratte na mistniho distributora. Viz tento seznam soucasti:

Cislo dilu
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

Polozky

sada elektrod RETeval VEP

Baleni po tfech, 4-oz. tuby NuPrep

RETeval prenosném kuffiku, ktery drzi zafizeni, dokovaci stanici, AC
adaptér, kabely, 1 krabici senzorovych prouzkd v pevném pouzdie s
rukojeti.

Baterie

Ocnice

Protiprachovy kryt

RETeval montazni rameno, které drzi zarizeni v rameni, které se
pfipeviuje ke stolu.

Kabel senzorového prouzku (tj. kabel, ktery pfipojuje zatizeni k
senzorovému prouzku)

RETeval kabel adaptéru pro DIN elektrody

Maly kabel senzorového prouzku (tj. kabel, ktery pfipojuje zatizeni k
malému senzorovému prouzku)

ProdluZovaci kabel kabelu senzorového prouzku

Senzorovy pds, mnozstvi 25 paru

Senzorovy pds, mnozstvi 50 paru

Maly senzorovy prouzek, mnozstvi 50 paru
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Evropsky zdstupce
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 V Arnhemu
Nizozemsko

T: +31 70-345-8570

Svycarsky zdstupce

CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Svycarsko

T: +41 41-562-0395

Odpovédnd osoba ve Spojeném kralovstvi

Emergo Consulting (Velkd Britanie) Limited
c/o Cr 360 — UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvi

Spolecnost

Spolecnost LKC Technologies, Inc., zaloZena v roce 1987, je drzitelem certifikat( ISO
13485:2016 a je drzitelem registraci MDSAP a FDA a certifikatu CE jako vyrobce
zdravotnickych prostfedku s kvalitnimi vyrobky instalovanymi ve vice nez padesati zemich.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Apartma 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
T:+1301 840 1992
sales@lkc.com

www.lkc.com
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