RETeval™

Brugervejledning

Udgivelsesdato: 5. februar 2024

®.
VTE KC

0
T
z
O
O
O
o
m
wn

C€

\ 2797 Del nr. 96-023-DA

~




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, namn otugete 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 dokkoloegység 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.

Europaiske lovgivningsmaessige data
Grundlaeggende UDI-DI (for EUDAMED-databasesggninger) — 0857901006RETeval53
Instruktioner til brug (IFU'er) pa andre sprog kan findes pa www.lkc.com/IFUs
For at anmode om en trykt kopi af denne vejledning bedes du sende en e-mail til support@Ikc.com og
indeholde fglgende oplysninger:
1) Virksomhedens navn
2) Dit navn
3) Postadresse
4) Serienummeret pa din enhed
5) Varenummeret pa den manual, du har brug for

For at finde det korrekte varenummer skal du abne PDF-filen i IFU pa det gnskede sprog og finde

varenummeret. Varenummeret vises enten pa forsiden eller bagsiden af IFU. Det manuelle
varenummer vil se ud som 96-123-AB. Din manual vil blive sendt til dig inden for 7 dage.
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MDSAP- og FDA-registreringer og et CE-certifikat som producent af medicinsk udstyr med
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Velkommen til RETeval

Velkommen til RETeval

Tillykke med dit kgb af RETeval visuel elektrodiagnostisk enhed. Med RETeval-enheden kan du
tilbyde dine patienter en bekvem retinal diagnostisk evaluering.

Hver RETeval enhed leveres med flimmerbaserede protokoller, og gennem valgfri opgraderinger
bliver single-flash-baserede protokoller tilgaengelige via en protokolveaelger, der muligggr anden test
af elektroretinogram (ERG) og visuelt fremkaldt potentiale (VEP).

Testresultater er synlige med det samme pa enhedens skaerm. Enheden opretter automatisk PDF-
rapporter, der indeholder testresultater, protokoloplysninger, patientoplysninger og oplysninger om
din praksis eller institution. Disse PDF-rapporter kan overfgres til enhver pc via et USB-kabel. den
RETeval enhed har en elektronisk medicinsk journalgraenseflade til digitalt at bestille tests til en
patient og overfgre resultater til et understgttet EMR / EPJ-system.
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Velkommen til RETeval

Hvad er der i kassen

Den RETeval enhed er pakket med disse varer. Kontroller, at alle elementer er til stede.

RETeval Device

DIN Cable *

y

et
a1tk
| —

Sensor Strip Lead
Docking Station

USB Cable

RETeval™ ==
f.p? trips =

Sensor Strips **

RETeval enhed

Dockingstation

Stovdaeksel (vises ikke)
DIN adapter kabel *
Sensor Strip bly

Sensor strimler **

USB-kabel

Power mursten og
plader

Brugervejledning

Power Brick

Plates for Power Brick

Maler gjets reaktion pa lys.

Oplader RETeval enhed og muligggr dataoverfgrsel til en pc.
Tilslut til en stikkontakt ved hjaelp af stremklodsen.

Beskytter enheden mod stgv, mens den ikke er i brug.
Forbinder enheden til DIN-elektroder.
Slutter enheden til sensorstrimler til test.

Hudelektrodearrays til maling af gjets elektriske respons. Se
brugsanvisning 95-025 Sensor Strip Product Insert, der leveres
med sensorstrimler.

Slutter enheden til en pc for at overfgre resultater.

Tilslut enheden til en stikkontakt. Brug veegstikket, der matcher
tilgeengelige stikkontakter.

Dette dokument. Manualen er tilgaengelig som en PDF-fil, der
findes i rodmappen pa RETeval-enheden.

* Denne vare leveres kun med RETeval Complete.
** Denne vare leveres ikke, nar der bestilles en "no-electrodes" version.
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Introduktion

Introduktion

Tilslut ledningen til dockingstationen, og tilslut den
Fastger stromklodspladen, der matcher din stikkontakt, til stréemklodsen.
Tilslut netledningen til dockingstationen.

Tilslut stremklodsen til en stikkontakt. Strgmforsyningen accepterer 100 - 240 VAC, 50/60
Hz.

Lad enheden oplade

Den RETeval enhed oplader batteriet, nar den er i dockingstationen fra enten USB- eller
stromklodsforbindelsen. Hvis stremklodsen er tilsluttet, vil opladningen vaere betydeligt
hurtigere, end hvis der kun er en USB-forbindelse til stede. Opladningsstatus vises pa
displayet. Hvis displayet er tomt, skal du trykke pa teend / sluk-knappen for at teende det.
den RETeval enhed leveres med en delvis opladning.

RETeval Device Eyecup

N

Power
indicator

LCD display light
/ Power Sensor Strip
Thumb button lead connector

joystick

Battery cover

Docking Station

Tilslut sensorstrimleledningen

Tilslut sensorstrimleledningen til det bla sensorstrimmelledningsstik.
Sensorstrimleledningen til sensorstrimler har en sensorstrimmelclips.
Sensorstrimleledningen til de sma sensorstrimler har to
sensorstrimmelclips.

Sensorstrimlens ledning er lang nok til de fleste omstaendigheder;
Men hvis din applikation kreever ekstra leengde, er en 24 " (61 cm)
lang forlaengelse tilgeengelig (se Kgb af forsyninger og tilbehgr). Hvis
der anvendes et forleengerkabel, er det ngdvendigt at slgjfe kablet =

over patientens gre eller tape kablet til patientens kind for at forhindre, at forlaengerens
veegt pavirker testmalingerne.

RETeval Brugervejledning til enheden 7
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Kontrolelementer til enheder

Den RETeval enhed har et joystick op/ned/hgjre/venstre/veelg og en taend/sluk-knap.

Sluk for enheden

Du kan til enhver tid slukke for enheden ved at trykke pa taend / sluk-knappen og holde den
nede i mindst 1 sekund.

Skaermen bliver blank med det samme, men enheden tager et par sekunder mere at slukke
helt.

Vent et par sekunder efter, at stromindikatorlampen holder op med at blinke, fgr du taender
enheden igen.
Joystick

Joysticket giver en enkel og intuitiv brugergraenseflade. Brug tommelfingeren til at skubbe
joysticket i den gnskede retning.

OP og NED flytte markeringsfremhavningen op eller ned.

Ga en skaerm tilbage: Tryk pa VENSTRE , nar markgren er i venstre kant af
skeermen.

Ga frem en skaerm: Tryk pd H@JRE , ndr markgren er i hgjre kant af
skaermen.

Markere en fremhaevet Tryk pa SELECT.
Element:

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

Den RETeval enheds hovedmenu har en gverste statuslinje, fire
knapper og nederst en beskrivelse af den aktuelt valgte protokol.
Statuslinjen viser dato, klokkeslzet, resterende lagerkapacitet og
batteriopladningstilstand. De fire knapper g@r det muligt for

operatgren at starte en ny test, se tidligere resultater, sendre
systemindstillinger og vaelge den protokol, der skal kgre, nar du

starter en ny test. Nederst pa skaermen vises den aktuelt valgte
DR Assessment

New test

Results

protokol.
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Indstillinger Settings 34/50 =
Konfigurer den RETeval enhed til brug i din praksis. I Language I
Taend for enheden. Date / Time

Enheden gennemgar en kort intern test og initialisering.
Step 1. Veelg Settings.
Step 2. Juster hver indstilling, som du foretraekker.

S prog Set Language 34/50 =

Veelg det sprog, du vil bruge til enhedens brugergraenseflade og PDF-

Dansk
rapporter.

Deutsch
Hvis du veelger et hgjre mod venstre-sprog (dvs. arabisk), byttes hgjre English (US)

og venstre joystickretning fra beskrivelsen i denne vejledning.

English (UK)
Date / Time Espafiol

Brug joysticket til at veelge hvert element pa den aktuelle dato. Brug Francais

H@JRE Og VENSTRE joystick retninger til at flytte mellem sider.
Enheden bruger dato og klokkeslaet til at maerke resultater og til at beregne patientens
alder. Dato og klokkeslaet kan ogsa opdateres ved at scanne en stregkode i begyndelsen af
en test ved hjzelp af den gratis datastregkodeapplikation, der kgrer pa Windows og
smartphones (Ga til https://lkc.com/barcode Eller s@ge efter RETeval i din telefons
appbutik).

Baggrundslys

Testing 34/50 =

LCD-baggrundsbelysningen til operatgrens display kan justeres
separat til lystilpasset og m@rktilpasset test. Enheden skifter
automatisk mellem disse to tilstande efter behov under en test.
Lysere indstillinger kan veere mere synlige, men vil reducere antallet
af patienter, du kan teste, f@r du skal genoplade i dockingstationen. Tested eye
Ved mgrk tilpasset test reducerer lysere indstillinger den tid,
operatgren skal mgrktilpasse for at kunne se skeermen tydeligt, men
kan pavirke patientens stangfglsomhed. Til lystilpasset test kan
operatgrens display indstilles til hgj, medium eller lav lysstyrke. Der
er ogsa en "r@d" mulighed, der ggr, at skeermen kun bruger rgdt lys.
Til merk tilpasset test er der tre lysstyrkeniveauer, der kun bruger rgdt lys samt svag fuld
farve. Standardvaerdierne er medium lysstyrke for lystilpassede scenarier og svagt rgdt for
mgrk tilpasset test.

Display noise
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Test

Prepare Right Eye 34/50 =

Valg Tested eye for at definere, hvilke gjne du vil teste. For
eksempel kan du vaere involveret i et klinisk forsgg, hvor kun hgjre
gje skal testes. Ved at vaelge hgjre gje tester alle protokoller kun
det hgjre gje. Valg af begge @jne, standard, tester begge @jne. Hvis
du vaelger Vaelg pa testtidspunktet, far du mulighed for at veelge eI IeSrssmmmm"
efter at have trykket pd Ny test for at begynde at kgre en test. o
Alternativt kan knapperne Done (OD) and Done (OS) bruges pa
tilslutningselektrodeskaermen til at springe alle resterende tests for Cancel Done 0D Ep\
det pageeldende gje over.

Umiddelbart efter at have registreret en elektrode, der er tilsluttet, maler enheden den
elektriske st@j. Hvis stgjen er over en bestemt taerskel, vises en advarselsmeddelelse om
overdreven elektrodestgj (se afsnittet Fejlfinding for detaljer). Hvis stgjen er under dette
niveau, vises den malte veerdi som standard ikke. Under indstillingen Display noise kan du
vaelge altid at have elektrodestgjen synlig.

Rapporterlng Reporting 0/50 =

Under rapporteringsmenuen er der mange forskellige muligheder, I T T I

der pavirker visning af resultater bade pa enheden og i rapporterne. .
Color Coding

Practice Information

Practice information bruges til at maerke rapporter. Det indeholder

praksisnavnet og tre linjer til praksisadresse. Du kan bruge disse
linjer til andre oplysninger, hvis du vil. Tekst indsattes ved den

=
blinkende lodrette markgr. Brug slettetasten for at flytte til

venstre. Practice information vises pa rapporten over
patientoplysningerne som vist i eksempelrapporten pa side 19. Denne eksempelrapport har
LKC Technologies og dens adresse som praksisoplysninger, hvilket er standard for alle

enheder. Tryk pa stregkodesymbolet E gor det muligt at scanne praksisoplysninger fra en
ekstern skaerm, f.eks. en pc-skeerm. Scanning er automatisk og kraever ikke, at joysticket
trykkes. Den gratis data stregkode applikation, der kgrer pa Windows
(https://lkc.com/barcode) og smartphones (s@g efter RETeval i din telefons appbutik). Hvis
RETeval enheden har problemer med at scanne stregkoden, s@rg for, at gjenkoppen er
teendt eller meget teet pa skaermen, og skaermens lysstyrke er indstillet til maksimum.

Farvekodning

Farvekodning (gren, gul, red) af referencedata er som standard slaet til for alle protokoller
undtagen PhNR. Gennem denne menu kan du veaelge altid at vise farvekodning, aldrig vise
farvekodning eller bruge standardadfaerden beskrevet ovenfor. Deaktivering af farvekodning
kan reducere forvirring mellem referencegraenser og kliniske beslutningsgranser, mens
farvekodning slaet til ggr det lettere at afggre, om resultaterne er i overensstemmelse med
en person, der har normalt syn (Se side 59).
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Page size

Pdf-rapporterne, der oprettes af RETeval enhed, kan formateres til papir i A4-format eller
papir i brevstgrrelse (8,5" x 11").

DR limits

Som beskrevet i DR's vurderingsafsnit om Side 21kan graensekriterierne for klassificering af
normal for denne test @&ndres her.

Reference data

Til mange tests ved hjalp af sensorstrimlelektroder er referencefordelinger og
referenceintervaller indbygget i enheden. Se Side 58. | dette afsnit kan du sla rapportering af
referenceintervaller fra, hvilket f.eks. kan veere praktisk, hvis du ved, at de emner, du tester,
ligger uden for den referencepopulation, der er testet i databasen.

Report formats

I menuen Report formats kan du vaelge, om du vil have PDF-, JPEG- eller PNG-
outputformater til rapporterne. More end én mulighed kan valges. PDF er det foretrukne
format til udskrivning. JPEG kan veere mere praktisk til upload af resultater til visse EMR-
systemer.

Stimulus waveforms

Luminans som funktion af tiden kan afbildes i bunden af elektriske responsbglgeformer.
Som standard er dette slaet fra for kortvarige flash-stimuli, men er slet til for stimuli af
lengere varighed sdsom lang flash (on-off), sinusformede og trekantede bglgeformer.
Fordelen ved at vise lysbglgeformen for den lange flashstimulering ville veere at vise for
eksempel, hvornar off-responsen forventes. Visning af stimulusbglgeformen til en
flimmertest kan vaere paedagogisk nyttig, da stimulus ikke kun er taet pa tid = 0. Stimulus
waveforms vises bade pa enheden og i rapporterne.

System

Hvis du vil se enhedens serienummer, og hvilke indstillinger der
findes, skal du vaelge System og derefter About under Settings.
Basen RETeval enhedsmodellen angiver "RETeval -DR" i
skaermoverskriften. Indstillingerne "Flicker ERG", "RETeval - S" og

"RETeval Complete" vil blive angivet som sadan. Ogsa vist pa denne
skaerm er firmwareversionen. Antallet af gennemfgrte tests kan
Reset settings

ogsa rapporteres her.
Rewrite boot block
gemt pa enheden, ud af det maksimalt tilladte pa 50. Pa denne side

har du mulighed for at slette alle testresultater eller slette alt,

som omformaterer drevet og derefter gendanner fabriksstandardfilerne pa det
omformaterede drev.

Valg af Memory giver dig mulighed for at se antallet af tests, der er

Update firmware er beskrevet pa PAlder 26.
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Reset settings giver dig mulighed for at gendanne alle indstillinger til
fabriksstandardtilstanden, herunder praksisoplysningerne.

Opstartsblokken er det fgrste omrade af enhedens lager, der laeses under opstart. Hvis
sektorer i opstartsblokken bliver darlige, teendes enheden muligvis ikke korrekt hver gang,
for eksempel kan strgmindikatoren blinke mange gange, nar enheden er dockingstationen,
for den forbliver konstant gren. Rewrite boot block kan Igse dette problem; brug kun
denne knap efter anmodning fra LKC-serviceafdelingen.

Brugervejledningen kan ses pa skaermen ved at trykke pa Brugermanual. Manualen leveres
ogsa som en papirkopi, og PDF'en gemmes pa enheden.

RETeval Brugervejledning til enheden
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Udfgrelse af en test

Udfgrelse af en test
Step 1. Fjern RETeval enheden fra dockingstationen.

Step 2. Bekraeft, at protokollen er den gnskede ved at se pa protokoltitlen nederst af
skarmen. Hvis ikke, skal du veaelge Protokollen pa enheden for at sendre. Se det
manuelle afsnit  Valg af protokol Pa PAlder 21.

Step 3. Velg Ny test pa enheden.
Step 4. Indtast patientoplysninger som bedt om af enheden (navn eller identifikator og

dato for fgdsel). Tryk pa stregkodesymbolet @ gor det muligt at scanne
patientoplysninger fra en ekstern skeerm, f.eks. en pc-skaerm. Scanning er
automatisk og gor det ikke kraever, at joysticket trykkes pa. Den gratis data
stregkode applikation, der kgrer pa Vinduer (https://lkc.com/barcode) og
smartphones (sgg efter RETeval pa din telefonens app store). Stregkodeapplikationen
bruger ikke internettet og gor det ikke gemme nogen patientoplysninger. Hvis
RETeval enheden har problemer med at scanne stregkode, skal du sikre dig, at
gjekoppen er taendt eller meget taet pa displayet og displayet lysstyrken er indstillet til
maksimum.

Step 5. Bekraeft, at protokollen og patientoplysningerne er korrekte.

Step 6. Vealg en Sensor Strip-pakke, og scan pakkens stregkode ved at placere gjekoppen
pa enhed pa eller meget taet pa stregkoden pa Sensor Strip-pakken. Scanning sker
automatisk og kraever ikke, at joysticket trykkes. Brug et nyt seet sensorstrimler til
hver Test.

Step 7. Bed patienten om at fjerne deres briller. Kontaktlinser kan efterlades pa plads.

Step 8. Placer bade hgjre og venstre sensorstrimler pa patienten. Korrekt placering vises
Nedenfor. Alternativt kan du finde det lettere at placere den helt rigtige
sensorstrimmel, test det @je, placer derefter den venstre sensorstrimmel og test det
gje. Handter sensorstrimlerne ved hjzelp af forbindelsesfane, da hydrogelen er
meget klaebrig.

Hvis du bruger sma sensorstrimler, skal begge strimler pafgres for at laese begge
@jne.
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Correct placement

Too nasal Too temporal Too inferior

Den lille side af sensorstrimlen skal placeres pa det nederste gjenlag med enden af
sensorstrimlen placeret under midten af gjet. Siden med forbindelsesfanen skal
veere placeret i naerheden af templet.

Juster sensorstrimlen, sa der ikke er har under den.

LKC Technologies anbefaler brugen af NuPrep® (fremstillet af Weaver og firma og
solgt pa LKC-butikken, https://store.lkc.com), for at forberede patientens hud i
elektrodekontaktomradet. Brug af NuPrep vil opna elektriske impedansniveauer,
der kan sammenlignes med hornhindekontaktelektroder og forbedrer
vedhaftningen pa emner med vedhaftningsproblemer. Alternativt kan saebe og
vand eller en alkoholserviet anvendes, men vil resultere i gget impedans. Brug
alkoholbaserede produkter med forsigtighed, da alkoholdampe kan forarsage
irritation af gjet.

Hvis vedhaeftning stadig er et problem efter brug af NuPrep, kan der anvendes tape
af medicinsk kvalitet i enderne af sensorstrimlen.
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Step 9. Test hgjre gje.

Bed patienten om at deekke deres venstre
gje med handfladen og ogsa abne
gjenlagene bredere for at ggre eleven
mere synlig. Sma bgrn foretraekker maske
at lade begge gjne vaere abne og
afdaekkede.

Tilslut ledningen til sensorstrimlen under
patientens hgjre gje med det bld handtag
vk fra patientens hud.

Valg Next. Hvis knappen Next ikke er til
stede, den elektriske forbindelse til
patienten er darlig, eller enheden ikke er
tilsluttet korrekt til sensorstrimlen: Se
afsnittet Fejlfinding i denne vejledning.

Bed patienten om at se pa det rgde
fikseringslys i RETeval enhed og abne gjet
sa bredt som muligt. Troland-baserede
protokoller kraever et uhindret overblik over patientens hele elev.

Tryk enheden mod patienten, og placer enheden, sa patientens elev er inde i den
store grgnne cirkel. Den RETeval enhed skal placeres lige pa motivet, et lille
mellemrum mellem gjenkoppen og den laterale del af ansigtet er fint, sa leenge
mangden af omgivende lys, der nar gjet gennem dette mellemrum, ikke er
overdreven.

Bed patienten om at slappe af og fors@ge ikke at blinke. Patienten bgr ikke tale,
smile eller grimassere (det kan forleenge testtiden). For protokoller, der bruger
flere stimulusbetingelser, skal du foresla patienten, at de blinker, nar det er mgrkt
for at reducere mangden af elektriske artefakter, der opstar under testens
malefase .

Valg Start test, nar enheden har placeret eleven korrekt. Hvis enheden fejlagtigt
angiver noget andet som pupillen, skal du flytte enheden og sikre, at gjenlagene er
tilstraekkeligt abne, indtil eleven er korrekt identificeret. Hvis Start test ikke er
fremhavet, skal du se afsnittet Fejlfinding i denne vejledning.

| begyndelsen af hver test rekalibrerer RET eval-enheden automatisk
lysintensiteten og farven, i hvilket tidsrum patienten vil se korte rgde, grgnne og
bla blink. Denne proces tager cirka et sekund. Hvis omkalibreringen ikke lykkes,
vises fejlen "Kan ikke kalibrere" eller "Overdreven omgivende lys". Se afsnittet
Fejlfinding i denne vejledning.

Vent, mens enheden udfgrer testen. Testing tid afhaenger af den protokol, du har
valgt, og kan vaere mindre end 10 sekunder eller sa lang som et par minutter.

Nar enheden har angivet, at testen er afsluttet, skal du frakoble ledningen fra
Sensor Strip.

Step 10. Repeat Trin 9 for venstre gje.
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Step 11. Resultatoversigten vises som vist pa PAlder 17. Mens resultaterne vises,
enheden gemmer dem. Resultater Og Main Menu vises sammen med en
meddelelse om vellykket opbevaring efter afslutningen af besparelsen, hvilket kan
tage flere Sekunder. Ved at valge Resultater, kan du straks se patientens resultater og
gore yderligere test uden at skulle indtaste patient- eller elektrodeoplysningerne igen.

Step 12. Fjern sensorstrimlerne fra patientens ansigt, begyndende med enden under gjet.
Alternativt kan du bede patienten om at fjerne sensorstrimlerne. Bortskaf
sensorstrimlerne ioverensstemmelse med lokale retningslinjer.

Renggr gjenkoppen og andre patientkontaktdele pa enheden og sensorstrimlens
ledning.
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Visning af Results

Results pa enheden

DR Assessment-protokollen kombinerer implicit tid, amplitude,
alder og elevrespons for at skabe et samlet resultat, som vises

umiddelbart efter testen er afsluttet.

Diabetikere med synstruende diabetisk retinopati har typisk A
St@rre DR Scorer. For mere information henvises til DR

Vurderingsprotokol beskrivelse pa side 21.

Detaljer for DR's evalueringsresultater kan ses ved at valge Results.
Hvis du vaelger Results fra hovedmenuen, skal du rulle op og ned

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 |

gennem listen og vaelge det gnskede testresultat. Resultaterne gemmes i kronologisk
reekkefglge med det seneste resultat fgrst. Efter at have vist den samme oversigtsside kan
de elektriske og elevsvar ses. Tallene nedenfor viser resultaterne fra hgjre gje; venstre gje

resultater er ligeledes vist.

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

60 - 405
50 - 3
10 30E
= 30- = 203
=20 4 ~ 10
18: \_’) ~ 03
-10 - -103

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

ms ms

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

Der vises to perioder med den elektriske
respons, malt fra sensorstrimlen til en 32
Td's (venstre) og 16 Td's (hgjre) hvid
flimrende stimulus. Som vist i bunden af
plottet opstod lysglimtene, der stimulerede
nethinden, pa tid = 0 ms og neer tider = 35,
70 ms. De stiplede linjer angiver
malepunkterne for peak-to-peak amplitude
og implicit tid (time-to-peak). Rektanglet
omslutter de midterste 95% af toppe i
referencedataene.

RETeval Brugervejledning til enheden

Left Pupil 34/50 =
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Area ratio: 2.5

Pupilst@rrelsen som funktion af tiden vises
for de 4 og 32 Td's hvide flimrende stimuli.
Stimuli starter pa tid = 0. De stiplede linjer
viser de ekstraherede pupildiametre for de
to stimuli. Forholdet mellem elevomrader
er vist under plottet, og det er 95% (to-
tailed) referenceinterval vises skaleret for
den svage stimulus nzer hgjre kant af
plottet.
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Results pa en pc

Results kan overfgres til pc'en i PDF-formater (og andre formater).
Step 1. Placer RETeval enheden i dockingstationen.

Step 2. Tilslut USB-kablet til dockingstationen og til pc'en.

Step 3. Enheden vises pa pc'en som et eksternt drev.

Du kan nu se resultater eller kopiere dem til pc'en, som du ville ggre filer i enhver mappe pa
pc'en. Hvis den RETeval enhed ikke opretter forbindelse som et USB-drev pa din pc, skal du
se Fejlfinding afsnit nedenfor. Patientresultater findes i mappen Rapporter pa enheden.
For hver PDF-rapport findes der to tilsvarende datafiler i Data Mappe. Disse datafiler har det
samme filnavn med et andet filtypenavn (.rff og .rffx i stedet for .pdf). .rffx-filen er i et XML-
format, der kan bruges til at udtraekke numeriske oplysninger fra testen programmatisk. .rff-
filen er en bineer fil, der indeholder alle de radata, der er indsamlet under testproceduren.
Data kan eksporteres fra en samling .rff-filer ved hjeelp af RFF Extractor-programmet, der
seelges i LKC-onlinebutikken (https://store.lkc.com). Behold .rff-datafiler anbefales ogsa, hvis
du har brug for teknisk support fra LKC.

Filnavngivningskonventionen for resultater er patientID_birthdate_testdate.pdf, hvor
fedselsdatoen er yymmdd (2-cifret ar, maned, dag), og testdatoen ("testdato") er
yyymmddhhmmss (2-cifret ar, maned, dag, time, minut, sekund). Med denne
filnavngivningskonvention sorteres tidligere patientresultater ud for deres aktuelle
resultater. Eventuelle mellemrum i patient-id'et fjernes i filnavnet.

PDF-filen viser:

e Practice information som angivet i Settings (Se PAlder 10 for at aendre
praksisoplysninger.)

e Patientoplysninger, som indtastet under testen
e Dato og klokkeslzet for testen

e En beskrivelse af den anvendte stimulus. Lysstyrke rapporteres i fotopiske enheder i
enten Trolands eller candela/m2, afhangigt af protokollen. Farve rapporteres pa
flere mader. Hvis farven er hvid (CIE 1931 kromaticitet pa 0,33,0,33), rgd, grgn eller
bl3, anvendes disse etiketter. Andre farver rapporteres som kromaticitet i (x, y)
farverummet fra CIE 1931 eller med hensyn til lysstyrken af de r@de, grenne og bla
lysdioder separat.

e Patientens resultater
Du kan udskrive, faxe eller e-maile disse PDF-filer pa samme made som enhver fil pa din pc.

PDF-filen viser tre perioder af den elektriske respons, der er registreret af sensorstrimlerne.
| det elektriske respons opstod lysglimtene, der stimulerede nethinden, pa tidspunktet = 0
ms, 35 ms og 70 ms.

Et eksempel pa PDF-rapport til DR Assessment-protokollen er vist nedenfor.
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LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: February 29, 1968
Test started: February 2, 2021, 2:22 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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Refleks Testing

Refleks Testing

Yderligere test kan udfgres pa den samme patient uden at skulle indtaste patient- og
elektrodeoplysningerne igen. For at udfgre flere tests pa den samme patient skal du ggre

felgende trin:

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

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

MW g

34/50 =

,\_J\

oo oo . o

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

Confirm

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

34/50 =

Trin 1: | slutningen
af testen skal du

o

trykke pa "Results".

Trin 2: Gennemga
resultaterne af den
forrige test.

Trin 3: Pa den sidste
side med resultater
skal du veelge
"Retest".

Trin 4: Veelg
eventuelt "Change
Protocol", fgr du
fortsaetter.

Denne reflekstestproces kan gentages pa ubestemt tid. All PDF-rapporter udfgrt med
reflekstest samles i en flersidet rapport. Raw data-filerne (.rff) kombineres ikke.

RETeval Brugervejledning til enheden
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Valg af Protocol Protocols 34/50 =
Den RETeval enhed giver dig mulighed for at eendre Flicker: 16 Td's
stimulusbetingelserne (kaldet protokoller) for bedst at Flicker: 32 Td-s
impdekomme dine behov via en protokolvalger. Flimmer-ERG- DR Assessment
indstillingen tilfgjer mere end 10 protokoller med varierende 3 edbsf, 30 cd/n
flimmerstimuli. Indstillingen RETeval Complete tilfgjer single flash Common RETeval
stimuli-protokoller. Al

Skaermbilledet Vzelg protokol har de fire senest anvendte

protokoller og mapper til protokoller, der ofte bruges med enheden,
dem, der anbefales af ISCEV, brugerdefinerede protokoller (hvis du
har nogen) og alle andre protokoller.

DR's vurdering

DR Assessment-protokollen er designet til at hjeelpe med pavisning af synstruende diabetisk
retinopati (DR), som er defineret som alvorlig ikke-proliferativ DR (ETDRS niveau 53),
proliferativ DR (ETDRS niveau 61+) eller klinisk signifikant makulaert gdem (CSME). Denne
definition af synstruende DR (VTDR) er den samme som anvendt i NHANES 2005-2008
epidemiologisk undersggelse (Zhang et al. 2010) sponsoreret af United States National
Center for Health Statistics (NCHS) og Centre for sygdomsbekaempelse og forebyggelse
(2011).

DR Assessment-protokollen blev udviklet ved hjeelp af malinger af 467 personer med
diabetes i alderen 23 - 88 ar (Maa et al. 2016). Guldstandarden, 7-felt, farve, stereo, ETDRS-
kompatibel fundusfotografering med ikke-laegeekspertklassificering (dobbeltlaest med
bedpgmmelse), klassificerede hvert emne i en svaerhedsgradsgruppe (Tabel 1) baseret pa
motivets vaerste gje. Undersggelsen havde en planlagt oversampling af lavpraevalens
retinopati niveauer, og fagpopulationen omfattede 106 diabetikere med VTDR i mindst et
gje. Den gennemsnitlige testtid for den RETeval enhed under det kliniske forsgg var 2,3
minutter til at teste begge gjne.

Tabel 1: Definitioner af alvorlighedsgrupper

International klinisk klassifikation (Wilkinson et al. 2003) ETDRS-niveau CSME

Ingen NPDR 10-12 -
Mild NPDR 14 - 35 -
Moderat NPDR 43 - 47 -
CSME med ingen, mild eller moderat NPDR 10 - 47 +
Alvorlig NPDR eller proliferativ DR 53-85 +/-
Etdr-niveau, der ikke kan klassificeres ? +
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Scoren produceret af DR Assessment-
protokollen korrelerer med tilstedevaerelsen "l VTDR, }
og svaerhedsgraden af diabetisk retinopati og

klinisk signifikant makulzert gdem, som vist i i f‘éé‘i’, ]
Figur 1 (Maa et al. 2016). 22 { £0. ]
23.21
o +1.05 |
or: 3 I 2170 1
Figur 1. Afhaengighed af RETeval malinger @ 20- +0.54 4
[m]

pa diabetisk retinopati svaerhedsgrad. [ ] 2015
Afbildninger viser middel- og standardfejlen +0.41

for middelvaerdien for hver I ;%i‘;
alvorlighedsgruppe, der er anfgrt i tabel 1. L 4752
16-+036 7

DR Assessment-protokollen bruger to eller | ‘ | |
tre st pa 4, 16 og 32 Td's flimrende hvide 10-12 1435 43-47  10-47  53-85 7

. . CSME- CSME- CSME- CSME+ CSMEt CSME+
stimuli (28,3 Hz) uden baggrundslys. Antallet Diabetic Retinopathy Severity
af Sat bestemmes af enhedens |nterne (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
praecisionsmalinger. Den Troland enhed (Td) beskriver retinal belysningsstyrke, hvilket er
maengden af luminans, der kommer ind i eleven. Den RETeval enhed maler pupilstgrrelsen i
realtid og justerer Igbende flashluminansen for at levere den gnskede maengde lys i gjet
uanset pupillens stgrrelse. Lysstimuli er hvidt lys (1931 CIE x, y pa 0,33, 0,33).

Patientens resultat er en kombination af fglgende:

e Patientens alder

e Tidspunktet for det elektriske respons pa 32 Td-s stimulus

e Amplituden af det elektriske respons pa 16 Td-s stimulus

e Forholdet mellem elevomradet mellem 4 Td-s stimulus og 32 Td-s stimulus

For at sikre ngjagtige resultater skal du indtaste den korrekte fgdselsdato.

Personer med diabetes, der har sveer retinopati, har typisk elever, der sendrer stgrrelse
mindre end eleverne hos raske individer. Hvis patienten er pa medicin eller har andre
tilstande, der forringer elevens respons, skal der udvises ekstra omhu for korrekt at fortolke
RETeval enhedsresultater, da disse personer er mere tilbgjelige til fejlagtigt at blive
klassificeret som tilbgjelige til at have synstruende DR. Sgrg endvidere for, at det
kontralaterale gje er deekket af patientens hand, som vist pa siden 14 for at forhindre
ukontrolleret lysstimulering af det kontralaterale gje i at pavirke pupillen, der males. Brug
ikke DR-vurderingsprotokollen pa patienter, hvis gjne er farmakologisk udvidede.

Rapporten, der genereres af DR's vurderingsprotokol, indeholder referenceintervaller for
hver enkelt maling og DR Score fra vores undersggelser af normalt seende forsggspersoner.
Se Reference intervaller afsnit i manualen (starter den PAlder 58) for yderligere
oplysninger. Disse referenceintervaller giver dig mulighed for at sammenligne resultaterne
med en kohorte af forsggspersoner, der ikke har diabetes eller diabetisk retinopati, og ogsa
at identificere, hvilke aspekter af en test der er mere bekymrende.
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Ud over at vise referenceintervaller viser DR Assessment- DRUmIts R IEN=
protokollen kliniske beslutningsgraenser som angivet af dig. |

. . . o Warning: Operator-
modsaetning til referenceintervaller, som omfatter 95% af normalt colact At e
seende forsggspersoner, uanset hvordan det kan klassificere en ;E;Ysité?a;hsi";gggoun”d”
person med VTDR. Kliniske beslutningsgraenser overvejer syge og Refer to User Manual.
normale forsggspersoner for at optimere bade testfglsomhed savel m‘in g
som testspecificitet. Na'r du kgrer DB Ass'essment-protgkollen for
feérste gang, har du mulighed for at indstille de beslutningsgraenser, - v

der er maerket pa rapporten som "operatgrvalgte greenser". Denne
skaerm kan nas nar som helst ved at vaelge Settings, derefter
Reporting og derefter DR-graenser.

Som det ses i Figur 1 Ovenfor er stigende DR-score korreleret med stigende sygdoms
svaerhedsgrad. Den nedre kliniske beslutningsgraense er derfor kun nyttig til at fange
uventet lave resultater, der sandsynligvis indikerer et problem med testen snarere end et
problem med emnet. En nedre graense pa 7 er mindre end den mindste maling i
referencedata og DR-undersggelser (score = 9,5, n = 595).

For den gvre graense er der foresldet flere veerdier. Tre tvaersnitsundersggelser foreslog hver
det punkt, der maksimerede summen af fglsomhed og specificitet (de gverste venstre
punkter pa deres ROC-kurver). | den langsgaende undersggelse blev den relative risiko
mellem et positivt og negativt resultat for en fremtidig okuleer intervention maksimeret.

Undersggelse Guld standard @vre klinisk
beslutningsgrense
(storste veerdi
betragtes som normal)

Maa et al. 7-felt stereo ETDRS fotografier pa udvidede 19.9

(2016) gjne, tvaersnitsundersggelse

Degirmenci et Slit lampe biomikroskopi og udvidet fundus 21.9

al. (2018) undersggelse ved indirekte oftalmoskopi,
tvaersnitsundersggelse

Zeng et al. Slit-lampe biomikroskopi, 7-felt stereo 23.0

(2019) ETDRS fotografier pa udvidede gjne og OCT,
tvaersnitsundersggelse

Brigell et al. Kirurgiske indgreb (laser, injektioner eller 23.4

(2020) vitrektomi) i Igbet af de efterfglgende 3 ar,

langsgdende undersggelse

Forskellen i foreslaede gvre kliniske beslutningsgraenser kan skyldes forskellige
guldstandarder. | denne henseende har longitudinelle undersggelser den fordel, at
diagnoser generelt bliver klarere med tiden. CRoss-sektionsstudier sammenligner en
metode med en anden metode, der forudsiger et resultat, snarere end at have resultatet
(hvilket kan ggres i langsgaende undersggelser). For eksempel har patienter med hgjrisiko
PDR kun 15,8% chance for at fa alvorligt synstab eller vitrektomi med 5 ar (Davis et al. 1998).
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Andre protokoller

RETeval-enheden har to andre protokoller, der er "lommelygte" -protokoller, hvor enheden
opretter enten 30 cd/m2 eller 300 cd/m2 hvidt lys.
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Yderligere aktiviteter

Fjernelse af gamle resultater fra enheden

den RETeval enhed kan gemme op til 50 testresultater. Du skal fjerne resultater for at give
plads til nye tests. Der er tre mader at fjerne resultater pa.

ADVARSEL: Results, der er slettet pa enheden, kan ikke gendannes. Gem resultater, du vil
beholde pa en pc, fgr du sletter dem fra RETeval-enheden.

Fjernelse af markerede resultater fra enheden

Fglg disse trin for at fjerne individuelle resultater fra enheden:

Step 1. Segrg for, at de resultater, du vil beholde, er kopieret til pc'en.

Step 2. Teend for RETeval-enheden.

Step 3. Veelg Results.

Step 4. Vexlg det gnskede resultat, der skal slettes.

Step 5. Velg Delete.

Step 6. VelgJa.

Fjernelse af alle resultater fra enheden

Fglg disse trin for at fjerne alle gemte resultater fra enheden:

Step 1. Serg for, at de resultater, du vil beholde, er kopieret til pc'en.
Step 2. Teaend for RETeval-enheden.

Step 3. Veelg Settings og derefter Memory.

Step 4. Veelg Slet alle testresultater.

Step 5. Velgla.

Hvis du i trin 4 valgte Slet alt, slettes datalagringsomradet (inklusive patientresultater og
brugerdefinerede protokoller) og nulstilles til fabrikstilstand.
Fjernelse af Results brug af pc'en

Fglg disse trin for at fjerne resultater fra enheden ved hjzlp af en pc:
Step 1. Placer RETeval enheden i dockingstationen.

Step 2. Tilslut USB-kablet.

Step 3. Vent p3, at enheden vises som et eksternt drev pa pc'en.
Step 4. Naviger til mappen Rapporter pa enheden.

Step 5. Se¢rg for, at de resultater, du vil beholde, er blevet uploadet til pc'en. Kopier
filer, ligesom du ville kopiere enhver fil fra en ekstern enhed til en pc. Hvis det
gnskes, ogsa kopiere den tilsvarende radatafil (.rff) og XML-fil (.rffx) fra mappen
Data til  arkivere resultaterne i maskinleesbare formater til programmatisk analyse.
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Step 6. Delete resultater fra mappen Rapporter for at fjerne dem fra enheden. Hvis du er
gemme resultater i flere formater (f.eks. PDF og JPEG), skal alle formater slettes
for at fjerne resultatet fra enheden og ggre plads til fremtidige tests. Det ra
datafiler (.rff) og XML-filer (.rffx) behgver ikke at blive slettet. Enheden vil
fiern automatisk disse filer efter behov.

Opdatering af firmware

Med jeevne mellemrum udgiver LKC en opdatering til enhedens firmware. Fglg disse trin for
at opdatere enhedens firmware:

Step 1. Download firmwareopdateringsfilen til pc'en. (Fglg instruktionerne i firmwaren
opdateringsmeddelelse for at finde og downloade opdateringen.)

Step 2. Tilslut USB-kablet til pc'en.
Step 3. Placer enheden i dockingstationen.
Step 4. Vent pa, at enheden vises som et eksternt drev pa pc'en.

Step 5. Kopier firmwareopdateringsfilen fra mappen pa pc'en til firmwaremappen pa
enheden.

Step 6. Skub det eksterne drev, der repraesenterer enheden, ud af pc'en.

Step 7. Fjern enheden fra dockingstationen.

Step 8. Velg Settings, System derefter, skift Settings og derefter Opdater firmware.
Step 9. Velg den gnskede firmwareopdatering.

Step 10. Veelg Next.

Step 11. Vent, mens firmwaren opdateres.

Step 12. Nar firmwareopdateringen er fuldfgrt, genstarter enheden automatisk.

Hvis RETeval mislykkes under firmwareopdateringen, skal du kontrollere, at
firmwareopdateringsfilen blev downloadet og kopieret korrekt til enheden ved at gentage
trin 5 til 12.

Understgttelse af elektronisk medicinsk journal (EMR)

Den RETeval-enhed understgtter EMR-integration via overfgrsel af filer mellem en veerts-pc
og EMR-mappen pa RETeval-enheden. Patient-id og fgdselsdato kan overfgres elektronisk til
enheden og skal kun bekraeftes pa enheden, fgr en test pabegyndes. Nar en test er afsluttet,
gor docking af RETeval enheden tilbage med pc'en det muligt at flytte resultaterne
elektronisk fra enheden og ind i EMR. Kontakt LKC for at fa flere oplysninger om aktuelt
understgttede EMR-systemer og integrationsmuligheder med din EMR.
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RETeval Mulighed for flimmer

Den RETeval enhed maler flimmer implicit tid hurtigt og praecist ved at blinke lys ind i
patientens gje og male tidsforsinkelsen (implicit tid) og amplituden af nethindens elektriske
respons som detekteret pa huden under gjet. Enhedens patenterede teknologi muligggr
malinger uden at udvide gjendraber ved hjeelp af realtids kompensation for pupilstgrrelse
og hudelektroder (sensorstrimler). Hele testprocessen for en patient skal tage mindre end 5
minutter.

Flimmer implicit tid er blevet korreleret med en raekke sygdomme i nethinden, herunder
retinitis pigmentosa (Berson 1993), forbedret S-kegle syndrom (Audo et al. 2008), Crvo
(Miyata et al. 2018), Og diabetisk retinopati (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). Flimmer
implicit tid er ogsa blevet brugt til at teste for tidligt fedte spaedbgrn for preematur
retinopati (ROP) (Kennedy et al. 1997) og til at identificere retinal toksicitet fra anti-
beslaglaeggelseslaagemidlet vigabatrin (Miller et al. 1999; Johnson et al. 2000; FDA
radgivende udvalg 2009; Ji et al. 2019). Flimmertest har haft succes med at skelne
padiatriske patienter med nystagmus mellem dem med og uden en primeer retinal lidelse
(Grace et al. 2017).

Gennem en protokolvalger kan testprotokollen vaelges blandt mere end 10
flimmermuligheder, herunder en specielt designet til synstruende diabetisk retinopati
beskrevet pa siden 21.

Flimmer protokoller

Den RETeval enhed understgtter flimmer ERG-test. Korte lysglimt tilvejebringes i
begyndelsen af hver stimulusperiode. For eksempel bruger de indbyggede protokoller en
stimulusfrekvens pa ca. 28, 3 Hz. Baggrundsbelysning, hvor den er til stede, bruger en PWM-
frekvens naer 1 kHz, hvilket er langt over den menneskelige kritiske fusionsfrekvens og
derfor opfattes som stabil belysning.

Indbyggede flimmerprotokoller registrerer typisk mellem 5 og 15 sekunders data for hver
stimulustilstand, der stopper, efter at en intern praecisionsmetrik er naet. Nogle protokoller
har flere stimulusbetingelser, som praesenteres sekventielt med en kort (< 1 s) mgrk pause
mellem betingelserne. En taeller pa skeermen viser fremskridt for disse
multistimuleringsprotokoller.

Mange af protokollerne har konstant retinal belysningsstyrke, som er beskrevet af Troland
enheden (Td). Disse protokoller identificeres med "Td" i brugergreensefladen og PDF-
rapporterne. | disse protokoller maler den RETeval enhed pupilstgrrelsen i realtid og justerer
kontinuerligt flashluminansen for at levere den gnskede maengde lys i gjet uanset pupillens
storrelse i henhold til falgende formel: Troland = (pupilareal i mm2(luminans i cd/m?).
Sdledes behgver eleverne ikke at blive udvidet for at opna ensartede resultater. Selv nar
man bruger mydriatik, udvider folk til forskellige diametre, og resultaterne kan ggres mere
konsistente ved at bruge de Troland-baserede stimuli. Mens Troland-baserede tests ggr
resultaterne mindre afhaengige af pupilstgrrelse, forhindrer sekundzere faktorer som Stiles-
Crawford-effekten og / eller sendringer i fordelingen af lys pa nethinden Troland-baserede
tests i at vaere helt uafhaengige af pupilstgrrelse (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska og
Manning 2017; Sugawara et al. 2020).
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Stimuli med flash retinal belysningsenergier pa 4, 8, 16 og 32 Td-s af hvidt lys (1931 CIE x, y
pa 0,33, 0,33) uden baggrundsbelysning leveres.

Der er tilfeelde, hvor stimulansen, der kompenserer for elevstgrrelse, kan veere ubelejlig.
Disse protokoller identificeres med "cd" i brugergraensefladen og PDF-rapporterne. For
eksempel kan patienten ikke holde deres gjenlag tilstraekkeligt dbne til, at enheden kan
male eleven, der er et gnske om at stimulere gjet gennem et lukket gjenlag, eller der er et
gnske om at matche stimulansen fra en tidligere publikation. Nar man leder efter
tilstedeveerelsen af enhver retinal funktion, kan en lys konstant luminansstimulering veere
tilstraekkelig. Stimuli, der ikke afhaenger af pupilstgrrelsen, beskrives med hensyn til
luminans (enheder af cd/m2) eller luminans flashenergi (enheder pa cd-s / m2). Stimuli med
flashluminansenergier pa 3 og 30 cd-s/m2 hvidt lys (1931 CIE x, y pa 0,33, 0,33) uden
baggrundsbelysning tilvejebringes. Derudover leveres en 3 cd-s/m2 hvid flash med en 30
cd/m2 hvid baggrund og dens Troland aekvivalent (85 Td-s med en 850 Td baggrund) for at
matche flimmerstimuleringen beskrevet i ISCEV ERG-standarden (Robson et al. 2022).

Signalbehandlingen til flimmertest anvender en Fourier-baseret tilgang og er beskrevet i
Davis, Kraszewska og Manning (2017).

ERG-signalamplituden er lavere med hudkontaktelektroder sasom sensorstrimler end med
hornhindekontaktelektroder. For ERG'er, der er registreret med den aktive elektrode pa
huden, anvendes signalgennemsnit. Hudelektroder er muligvis ikke egnede til at evaluere
svaekkede patologiske elektroretinogrammer. Det anbefales, at brugere, der optager
elektroretinogrammer, skal mestre de tekniske krav til deres valgte elektrode for at opna
god kontakt, konsekvent elektrodepositionering og acceptabel elektrodeimpedans.

Brugerdefinerede protokoller

Hvis der er en protokol, som du gerne vil kgre, der ikke er indbygget, understgtter RETeval
enhed at udvide antallet af muligheder gennem brugerdefinerede protokoller. Kontakt LKC
(e-mail: support@lkc.com) for mere information om brugerdefineret protokolS.
Eksemplariske brugerdefinerede protokoller inkluderer replikate malinger, enhed-
randomisering af praesentationsraekkefglgen for flere stimuli, 2endringer i flashintensitet,
frekvens, farve og / eller varighed og stimuli med forlaenget varighed sasom on-off, rampe
og sinusformede stimuli.

Brugerdefinerede protokoller kan placeres i mappen Protokoller pa enheden. De
indbyggede protokoller kan ses pa enheden i mappen EMR/indbyggede protokoller, hvilket
kan vaere et udgangspunkt for at oprette dine egne brugerdefinerede protokoller.
Protokoller er skrevet i det komplette Lua-programmeringssprog.
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Result Summary 34/50 =

Flimmer testresultater

Results vises pa den RETeval enhed, nar testen er afsluttet. Implicitte
Flicker: 8 Td's

tider aendrer sig vaesentligt med flashintensitet. Nar du henviser til patiant ID: 123654
litteraturen til klinisk fortolkning, er det vigtigt, at din test udfgres pa |EEEEEEEEEE
samme flashintensitet og baggrundslysniveau. ISCEV-standarden 8.0 Td's, Off .
. X . Right eye: 33.6 ms, 80%
siger, at hvert laboratorium skal etablere eller bekreefte typiske Left eye: 33.4 ms, 76%

referenceveerdier for sit eget udstyr, registreringsprotokoller og
patientpopulationer.

Delete | More

Efter testen praesenteres et resultatresumé som vist til hgjre.

Historiske resultater kan ses fra hovedmenuen Resultater Mulighed. Rul op og ned gennem
listen, og veelg det gnskede testresultat. Resultaterne gemmes i kronologisk reekkefglge med
det seneste resultat fgrst. Resuméet vist ovenfor vises, savel som stimulus, elektriske
amplituder og bglgeformer registreret af sensorstrimlerne for hvert gje for hvert trin. | den
elektriske bglgeform vises to perioder. Lysglimtene, der stimulerer nethinden, opstod pa tid
=0 ms og neer tid = 35 ms. Amplituder og timingmalinger rapporteres for bade det
grundlzaeggende i responsen (dvs. den bedst passende sinusformede) og hele bglgeformen,
fordi den videnskabelige litteratur understgtter begge metoder. Brug af det grundlaeggende
er blevet rapporteret at vaere mere praecist til handtering af patienter med iskaemi (Severns,
Johnson og Merritt 1991) og mere robust over for de lysforhold, patienten oplevede fgr
testen (McAnany og Nolan 2014), mens hele bglgeformen anvendes, svarer til ISCEV-
standarden (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) og er diagnostisk mere nyttig i nogle
tilfeelde (Maa et al. 2016). Den sorte kurve repraesenterer gjets elektriske respons pa det
flimrende lys. Den rgde stiplede kurve (nar den er til stede) repraesenterer det
grundlzaeggende i det elektriske respons. Amplitude rapporteres som peak-to-peak. De
stiplede linjer angiver de maleveerdier, der ekstraheres fra bglgeformerne. Nar der
foreligger referenceintervaller, vises en rektangulaer boks, der omslutter 95 % af dataene i
den visuelt normale testpopulation. Markgrmalinger uden for den rektangulare boks er
derfor atypiske. Atypiske malinger forbundet med sygdom (lange tider eller sma amplituder)
er fremhavet med rgdt (dvs. < 2,5% for amplituder eller > 97,5% for gange). Malinger teet
pa graensen for at blive fremhavet rgdt (de naeste 2,5%) er fremhaevet med gult. Se
Reference intervaller afsnit i manualen (PAlder 58) for yderligere oplysninger.
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16 Td-s, Off
Implicit time: 29.2 ms
Amplitude: 10.9 pv

Sjovtdamentalt svar med
timing fremhavet gult, der

Bolgeformrespons med
amplitude og tid inden for

Bolgeformrespons med
amplitude uden for

angiver en graensemal. referenceintervallet referenceintervallet

PDF-rapporter viser tre perioder af den elektriske respons, der er registreret af
sensorstrimlerne. | det elektriske respons opstod lysglimtene, der stimulerede nethinden, pa
tidspunktet = 0 ms, 35 ms og 70 ms.

Lige for "Start Test" trykkes i fimmertest, forsgger RETeval-enheden at male elevstgrrelse
uanset den valgte stimulustype. Hvis eleven males korrekt, vises dens diameter i PDF-
rapporten pa det pagaeldende testtrin. Hvis pupilstgrrelsen ikke males med succes f@r "Start
test", hvilket er muligt for "cd" test, vil enheden fortsaette med at forsgge at male
pupilstgrrelsen under testen og vil i stedet rapportere den gennemsnitlige pupildiameter
under testen.

Lige efter at have trykket pa "Start Test", tager RETeval enhed et infrargdt fotografi af gjet,
som vises pa PDF-rapporten. Fotografiet kan vaere nyttigt til at estimere motivets
udvidelsestilstand, overholdelse og elektrodepositionering.

Nedenfor vises et eksempel pa en PDF-rapport for 8 Td-s-protokollen. Rapporter viser
referencedata (se Reference intervaller afsnit om PAlder 58).
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Patient ID: 123654
Test started: February 2, 2021, 2:28 PM

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

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222

Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information

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

Device and Test Information

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

| Time

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ T [

Amplitude

Right Eye (Pupil 3.4 mm)

28.3 Hz implicit time (ms) 33.6 (80%) 27.3 ¢« 35.4

Waveform implicit time (ms) 30.3 (55%) 26.3 < 32.9
Waveform amplitude (pV) 15.1(33%) 8.6 ¢ 44.2

Test #1: Flash: 8.0 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 28.3 Hz Background: 0.0 Td

Left Eye (Pupil 2.9 mm)

28.3 Hz implicit time (ms) 33.4 (76%) 27.3 o 35.4 ’
28.3 Hz amplitude (V) 9.2 (22%) 6.1 27.6 -

- 28.3 Hz amplitude (uV) 11.2(37%) 6.1 27.6
40 40
30 30
> 20 o 20
10 10
0 5
-10 -
[T rrrprrryt LI L L L L L DL L L
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
—— Waveform =—— Fundamental —— Waveform =—— Fundamental

Waveform implicit time (ms) 30.2 (51%) 26.3« 32.9
Waveform amplitude (pV) 12.8(21%) 8.6« 44.2

—_1

40 40
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>20 >20
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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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RETeval komplet mulighed

Indstillingen RETeval Complete ggr RETeval-enheden til en iscev-standardkompatibel med
alle funktioner (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ERG-enhed. DR Assessment-
protokollen og protokollerne i Flicker ERG-indstillingen giver hurtige resultater for en raekke
sygdomme, der kan vurderes via keglesponser. Ikke desto mindre er der mange andre
sygdomme, for hvilke en stangvurdering og single-flash-vurderinger giver vaerdifuld indsigt i
det visuelle systems tilstand. Disse protokoller vil tage betydeligt laengere tid at udfgre pa
grund af de mgrke tilpasningsperioder, der kraeves for at vurdere stangfunktionen.

Derudover leveres en protokol til ISCEV-kompatibel flash VEP-test (Odom et al. 2016).

ISCEV-standard full-field ERG-malinger har vaeret nyttige for en raekke sygdomme.
Lerebgger er skrevet (Heckenlively og Arden 2006; Fishman et al. 2001) samt et tidsskrift
(Documenta Ophthalmologica) dedikeret til klinisk elektrofysiologi af syn.

Gennem en protokolveaelger kan testprotokollen veaelges fra single-flash-muligheder ud over
flimmerindstillinger og protokollen, der er specielt designet til synstruende diabetisk
retinopati.

Et adapterkabel til DIN-elektroder er forsynet med RETeval
Complete-indstillingen, du kan bruge enhver 1,5 mm
sikkerheds-DIN-elektrode med RETEval Enhed. Kapitel 17 i
Heckenlively og Arden (2006) opregner mange elektroder,
der er acceptable til ERG-optagelser. Se dokumentationen fra
elektrodeproducenten og i ISCEV-standarderne for korrekt

Select electrode type  34/50 =

placering, hudforberedelse, renggring og bortskaffelse af disse Disc
DIN-elektroder. Nar du udfgrer en test, skal RETEval enheden vil DTL
bede operatgren om at angive elektrodetypen. Disse oplysninger ERG-jet
gemmes i resultaterne, og passende normative data (nar de er Gold cup

Gold foil

Henkes

tilgeengelige) vises. Den rgde ledning er den positive forbindelse,
den sorte ledning er den negative forbindelse, og den grgnne
ledning er jord / hgjre bendrevforbindelse.

HK-loop

ERG-signalamplituden er lavere med hudkontaktelektroder sasom
sensorstrimler end med hornhindekontaktelektroder. For ERG'er, der er registreret med den
aktive elektrode pa huden, anvendes signalgennemsnit. Hudelektroder er muligvis ikke
egnede til at evaluere sveekkede patologiske elektroretinogrammer. Det anbefales, at
brugere, der optager elektroretinogrammer, skal mestre de tekniske krav til deres valgte
elektrode for at opna god kontakt, konsekvent elektrodepositionering og acceptabel
elektrodeimpedans.

RETeval Komplette protokoller

Den RETeval enhed understgtter single-flash og flicker ERG-test. Korte lysglimt tilvejebringes
i begyndelsen af hver stimulusperiode. Et baggrundslys genereres ogsa ved at give korte
lysglimt ved ca. 1 kHz, hvilket er langt over den menneskelige kritiske fusionsfrekvens og
derfor opfattes som stabil belysning. Disse protokoller giver mgrke tilpasningstimere samt
et omtrentligt omgivende lysniveau under den mgrke tilpasning. Det omgivende lysniveau
tilnsermes ved at tage det geometriske gennemsnit af lysniveauet malt inde i
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integrationssfeeren (ganzfeld) af en fotodiode med et omgivende lys optisk filter bundet pa
det.

Mange af protokollerne har konstant retinal belysningsstyrke, som er beskrevet af Troland
enheden (Td). Disse protokoller identificeres med "Td" i brugergraensefladen og PDF-
rapporterne. | disse protokoller maler den RETeval enhed pupilstgrrelsen i realtid og justerer
kontinuerligt flashluminansen for at levere den gnskede mangde lys i gjet uanset pupillens
stgrrelse i henhold til fglgende formel: Troland = (pupilareal i mm2) (luminans i cd/m2).
Saledes behgver eleverne ikke at blive udvidet for at opna ensartede resultater. Selv nar
man bruger mydriatik, udvider folk til forskellige diametre, og resultaterne kan ggres mere
konsistente ved at bruge de Troland-baserede stimuli. Mens Troland-baserede tests g@r
resultaterne mindre afhaengige af pupilstgrrelse, forhindrer sekundaere faktorer som Stiles-
Crawford-effekten og / eller &endringer i fordelingen af lys pa nethinden Troland-baserede
tests i at vaere helt uafhaengige af pupilstgrrelse (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska og
Manning 2017; Sugawara et al. 2020). De indbyggede ISCEV-Troland-protokoller forsgger at
matche ISCEV-candela-protokollerne ved at antage en pupildiameter pa 6 mm (28,3 mm2
pupilareal). For eksempel har Troland svarende til den mgrke tilpassede 3.0 ERG, som har en
flashluminans pa 3 cd-s / m2, en stimulus pa (3 cd- s / m?)(28,3 mm?) = 85 Td-s. Hvis
pupildiameteren er 6 mm, vil stimulansen pa 85 Td vaere den samme som en 3 cd-s/m?
stimulus og de deraf fglgende ERG'er vil derfor vaere de samme.

Der er tilfeelde, hvor stimulansen, der kompenserer for elevstgrrelse, kan vaere ubelejlig.
Disse protokoller identificeres med "cd" i brugergransefladen og PDF-rapporterne. For
eksempel kan patienten ikke holde deres gjenlag tilstraekkeligt dabne til, at enheden kan
male eleven, der er et gnske om at stimulere gjet gennem et lukket gjenlag, eller der er et
gnske om at matche stimulansen fra en tidligere publikation. Nar man leder efter
tilstedevaerelsen af enhver retinal funktion, kan en lys konstant luminansstimulering veere
tilstraekkelig. Review Result 34/50 =

Deltests i protokoller viser bglgeformsresultaterne efter hver
maleperiode og ggr det muligt for operatgren at gentage trinnet sa
mange gange som @gnsket. Automatiserede markgrplaceringer |
beregnes til den gennemsnitlige markgrplacering pa tveers af alle S S
gentagelser. Enhver deltest kan springes over uden at pavirke resten 00w
af protokollen. Pa gennemgangsskaermen har operatgren mulighed
for at vaelge, hvilke replikater der skal holdes fra rapporterne.
Denne indstilling ggr det muligt at slette replikater i tilfselde af f.eks.
darlig patientoverholdelse eller overskydende stgj i nogle replikater.
For at fjerne en replikat skal du blot fjerne markeringen i afkrydsningsfeltet, der er knyttet
til den replikat. Replikater kan vaelges eller fjernes nar som helst, mens replikater indsamles.
Nar du er gaet til naeste testtrin, kan du ikke laengere andre replikeringsvalget for forrige
trin. Nar der foreligger referenceintervaller, vises en rektangulzer boks, der omslutter 95 %
af dataene i den visuelt normale testpopulation. Markgrmalinger uden for den rektangulaere
boks er derfor atypiske. Atypiske malinger forbundet med sygdom (lange tider eller sma
amplituder) er fremhaevet med rgdt (dvs. < 2,5% for amplituder eller > 97,5% for gange).
Malinger taet pa graensen for at blive fremhaevet rgdt (de naeste 2,5%) er fremhaevet med
gult. Se Reference intervaller afsnit i manualen (PAlder 58) for yderligere oplysninger.

VKN P

Repeat Next
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For de mgrke tilpassede 0,1 Hz 85 Td-s og 3 cd-s/m? test rapporteres oscillerende
potentialer og markgrer. Den oscillerende potentielle bglgeform opnas ved at anvende et 85
Hz - 190 Hz bandpasfilter. Op til 5 markgrer placeres automatisk pa de oscillerende
potentielle toppe og trug og er angivet pa rapporten som sorte prikker pa bglgeformen.
Implicitte tider (tid til top) og amplituder (top til fglgende trug) rapporteres for hver enkelt
markgr. Summen af implicitte tider og amplituder for alle markgrer rapporteres ogsa. Nar
du fortolker de summerede markgrtider og amplituder, skal du undersgge markgrens
prikker pa bglgeformen for at sikre, at ingen bglger gar glip af.

Til mgrke tilpassede tests deempes og redmes displayet automatisk. Den grgnne
strgmstatus-LED er ogsa slukket for at hjaelpe med mgrk tilpasning. Displayet og LED'en lyser
automatisk i slutningen af de mgrke tilpasningstest.

For at skabe den visuelle stimulus genererer den RETeval enhed blink med variabel varighed
af hvidt lys, lavet af rgde, grgnne og bla lysdioder, der alle er taendt i samme varighed. Det
maksimale energiglimt af hvidt lys er 30 cd-s/m?, som har en flashvarighed pa 5 ms. For de
konstante Troland test kan flashvarigheden vaere laengere end 5 ms for pupilstgrrelser
mindre end 1,9 mm. Modellering af 3-trins aktiveringsfasen af fototransduktion, som
beskrevet af (Cideciyan og Jacobson 1996) i ligning A5, viser meget sma forskelle i stang-
eller keglefotostrgm mellem at have en gjeblikkelig flash- og flashenergi ensartet spredt i
flashvarigheder sa laenge som 10 ms, sa lange alle malinger betragtes i forhold til midten af
flashen, som udfgrt af RETeval enhed. Hvis pupilstgrrelsen er tilstrakkelig lille til, at den
kraevede flashenergi til en Troland protokol ikke kan opnas, producerer den RETeval enhed
sin maksimale flashenergi.

Signalbehandlingen til ikke-flimmertestene bruger fglgende trin. Et nulfaset 0,3 Hz
hgjpasfilter reducerer elektrodedrift og forskydning, samtidig med at bglgeformstimingen
bevares. Malinger fra flere blink kombineres for at forbedre signal/stgj-forholdet ved hjzlp
af et trimmet middel for at reducere effekten af outliers efter fjernelse af outlier-replikater,
hvis amplituder overstiger 1 mV. Den resulterende bglgeform behandles derefter ved hjzlp
af wavelet-baseret denoising (Ahmadi og Rodrigo 2013) hvor wavelets deempes baseret pa
signalet til stgjeffekt mellem post-stimulus (signal) og pre-stimulus (stgj) dele af
bglgeformen. Oscillerende potentialeanalyse bruger ikke wavelet denoising.

Antallet af kombinerede blink er angivet i nedenstaende tabeller. Hvis der gnskes et andet
antal blink, kan der oprettes en brugerdefineret protokol ved at zendre en protokol i
mappen EMR/indbyggede protokoller og placere den i mappen Protokoller/pa enheden.
Enhver teksteditor kan bruges til at redigere protokollen (f.eks. Emacs eller Notepad). Pa
grund af de relativt fa blink, der kombineres til ikke-flimmertestene, er det vigtigere at
reducere stgjen i disse tests; derfor foreslas hudpraeparat til alle patienter for at reducere
elektrodekontaktimpedansen.

ISCEV ERG protokoller

Fglgende tabeller beskriver ISCEV-standard ERG-protokollerne i detaljer.

Denne protokol (ISCEV 6 trin, lys tilpasset forst, cd) udfgrer de lystilpassede tests fgrst og
antager, at lystilpasning sker, fgr testene starter. Nogle klinikere bruger rumlys til at
foretage lystilpasningen. ISCEV anbefaler 20 minutters megrk tilpasning og 10 minutters
lystilpasning.
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ISCEV 6 trin, lys tilpasset fgrst, cd

Beskrivelse

Lys tilpasset 3.0 ERG

Let tilpasset 3.0 flimmer
ERG

Lys tilpasset 3.0 ERG

Let tilpasset 3.0 flimmer
ERG

Megrk tilpasningstimer
Megrk tilpasset 0,01 ERG
Megrk tilpasset 3.0 ERG
Mork tilpasset 10.0 ERG
Megrk tilpasset 0,01 ERG
Megrk tilpasset 3.0 ERG
Mork tilpasset 10.0 ERG

Dje

Hgjre
Hgjre

Venstre
Venstre

Bade
Hgjre
Hgjre
Hgjre
Venstre
Venstre
Venstre

Flash luminans energi
(0,33, 0,33 hvid)

3 cd-s/m?ved 2 Hz

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

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

ud

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

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

10 cd-s/m? ved 0,05 Hz

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Ud
Ud
Ud
Ud
Ud
Ud
Ud

#
blinker
30
141 -
424
30
141 -
424

(SRR REVc RN, RV, RETe)

Denne protokol (ISCEV 6 trin, mgrk tilpasset forst, cd) skifter testraekkefglgen for at udfgre
de merktilpassede tests fgrst. Den RETeval enhed udfgrer en kalibrering i begyndelsen af
hver protokol. For at kalibreringslyset ikke pavirker motivets mgrke tilpasningstilstand, skal
du placere enheden pa patientens pande, nar enheden anmoder om det. Hudfarve har en
lille, men malbar effekt pa lysudgangen (pa grund af hudens refleksion); testpersonens
pande skal derfor bruges. | denne protokol er der en lystilpasningstimer for hvert gje, der
skal tilpasses til 30 cd/m2. ISCEV anbefaler 20 minutters megrk tilpasning og 10 minutters

lystilpasning.

ISCEV 6 trin, mork tilpasset fgrst, cd

Beskrivelse

Mgrk tilpasningstimer
Mork tilpasset 0,01 ERG
Mork tilpasset 3.0 ERG
Mork tilpasset 10.0 ERG
Mork tilpasset 0,01 ERG
Mork tilpasset 3.0 ERG
Mork tilpasset 10.0 ERG
Timer til lystilpasning
Lys tilpasset 3.0 ERG

Let tilpasset 3.0 flimmer
ERG

Timer til lystilpasning
Lys tilpasset 3.0 ERG

Let tilpasset 3.0 flimmer
ERG

RETeval Brugervejledning til enheden

Ddje

Bade
Hgjre
Hojre
Hgjre
Venstre
Venstre
Venstre
Hgjre
Hgjre
Hgjre

Venstre
Venstre
Venstre

Flash luminans energi
(0,33, 0,33 hvid)

ud

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

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

10 cd-s/m? ved 0,05 Hz
ud

3 cd-s/m?ved 2 Hz

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

ud
3 cd-s/m?ved 2 Hz
3 cd-s/m? ved 28,3 Hz

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)
ud

ud

ud

ud

ud

ud

ud

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

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

#

blinker

(G2 RRV, RENoRE 0, RE 0, RENe]

141 -
424

30
141 -
424
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De naeste to protokoller er de samme som de to foregdende med den undtagelse, at den 10
cd-s/m2 hvide flash ikke udfgres.

ISCEV 5 trin, lys tilpasset fgrst, cd

Beskrivelse

Lys tilpasset 3.0 ERG

Let tilpasset 3.0 flimmer
ERG

Lys tilpasset 3.0 ERG

Let tilpasset 3.0 flimmer
ERG

Megrk tilpasningstimer
Megrk tilpasset 0,01 ERG
Megrk tilpasset 3.0 ERG
Megrk tilpasset 0,01 ERG
Megrk tilpasset 3.0 ERG

Dje

Flash luminans energi

(0,33, 0,33 hvid)

Hgjre
Hgjre

Venstre
Venstre

Bade

Hgjre

Hgjre
Venstre
Venstre

ISCEV 5 trin, mork tilpasset forst, cd

Beskrivelse

Megrk tilpasningstimer

Megrk tilpasset 0,01 ERG
Megrk tilpasset 3.0 ERG

Megrk tilpasset 0,01 ERG
Megrk tilpasset 3.0 ERG

Timer til lystilpasning

Lys tilpasset 3.0 ERG

Let tilpasset 3.0 flimmer ERG

Timer til lystilpasning
Lys tilpasset 3.0 ERG
Let tilpasset 3.0 flimmer ERG

Dje

Bade
Hgjre
Hgjre
Venstre
Venstre
Hojre
Hojre
Hgjre

Venstre
Venstre
Venstre

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

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

ud

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

Flash luminans energi
(0,33, 0,33 hvid)

ud

0,01 cd-s/m? ved 0,5 Hz
3 cd's/m?ved 0,1 Hz
0,01 cd-s/m? ved 0,5 Hz
3 cd's/m?ved 0,1 Hz
ud

3 cd-s/m?ved 2 Hz

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

ud
3 cd-s/m?ved 2 Hz
3 cd-s/m? ved 28,3 Hz

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Ud
Ud
uUd
Ud
Ud

Baggrundsluminans

(0,33, 0,33 hvid)
ud

ud

ud

ud

ud

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

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

#

blinker

30
141 -
424
30
141 -
424

(SRR RN, REe)

blinker

U o nn o

141 -
424

30
141 -
424

De naeste fire protokoller ligner ISCEV 5/6-trinsprotokollerne ovenfor, undtagen elevsporing
bruges til at give konstant retinal belysning, hvilket ggr pupiludvidelse valgfri. En 6 mm pupil
blev antaget for at konvertere ISCEV-standard dilateret luminans til Trolands.
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ISCEV 6 trin, lys tilpasset fgrst, Td

Beskrivelse

Lys tilpasset 85 Td-s ERG

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer
ERG

Lys tilpasset 85 Td-s ERG

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer
ERG

Mgrk tilpasningstimer

Mork tilpasset 0,28 Td-s ERG
Mgrk tilpasset 85 Td-s ERG
Mgrk tilpasset 280 Td-s ERG
Mork tilpasset 0,28 Td-s ERG
Mgrk tilpasset 85 Td-s ERG
Mgrk tilpasset 280 Td-s ERG

Bje

Hgjre
Hgjre

Venstre
Venstre

Bade
Hgjre
Hgjre
Hgjre
Venstre
Venstre
Venstre

ISCEV 6 trin, mork tilpasset fgrst, Td

Beskrivelse

Mgrk tilpasningstimer

Mork tilpasset 0,28 Td-s ERG
Megrk tilpasset 85 Td-s ERG
Megrk tilpasset 280 Td's ERG
Merk tilpasset 0,28 Td-s ERG
Megrk tilpasset 85 Td-s ERG
Mogrk tilpasset 280 Td-s ERG
Timer til lystilpasning

Lys tilpasset 85 Td-s ERG

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer
ERG

Timer til lystilpasning

Lys tilpasset 85 Td-s ERG

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer
ERG

Dje

Bade
Hgjre
Hgjre
Hgjre
Venstre
Venstre
Venstre
Hgjre
Hojre
Hgjre

Venstre
Venstre
Venstre
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Flash luminans energi
(0,33, 0,33 hvid)
85Td s @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

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

ud

0,28 Td's @ 0,5 Hz
85Tds @ 0,1 Hz
280 Td's @ 0,05 Hz
0,28 Td's @ 0,5 Hz
85Tds @ 0,1 Hz
280 Td's @ 0,05 Hz

Flash luminans energi
(0,33, 0,33 hvid)
ud

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

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

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

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

ud
ud
ud
ud
ud
ud
ud

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)
ud

ud

ud

ud

ud

ud

ud

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td
848 Td

#
blinker
30

141 -
424

30

141 -
424

(BN, RENo RN, RE 0, RENe]

#

blinker

(S, RENc RN, REV, RETs)

141 -
424

30
141 -
424
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ISCEV 5 trin, lys tilpasset fgrst, Td

Beskrivelse

Lys tilpasset 85 Td-s ERG
Lys tilpasset 85 Td-s
flimmer ERG

Lys tilpasset 85 Td-s ERG
Lys tilpasset 85 Td-s
flimmer ERG

Megrk tilpasningstimer
Megrk tilpasset 0,28 Td-s
ERG

Mork tilpasset 85 Td's
ERG

Megrk tilpasset 0,28 Td-s
ERG

Merk tilpasset 85 Td-s
ERG

Dje Flash luminans
energi
(0,33, 0,33 hvid)
Hgjre 85Td s @ 2 Hz
Hgjre 85Td's @ 28,3 Hz
Venstre 85Td:s@ 2 Hz
Venstre  85Td-s @ 28,3 Hz
Bade ud
Hgjre 0,28 Td's @ 0,5 Hz
Hgjre 85Td's @ 0,1 Hz
Venstre 0,28 Td's @ 0,5 Hz
Venstre 85Td-s @ 0,1 Hz

ISCEV 5 trin, mgrk tilpasset forst, Td

Beskrivelse

Mgrk tilpasningstimer

Mork tilpasset 0,28 Td-s ERG
Mgrk tilpasset 85 Td-s ERG
Mogrk tilpasset 0,28 Td-s ERG
Megrk tilpasset 85 Td:s ERG
Timer til lystilpasning

Lys tilpasset 85 Td-s ERG

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer
ERG

Timer til lystilpasning

Lys tilpasset 85 Td-s ERG

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer
ERG

Bje

Bade
Hgjre
Hgjre
Venstre
Venstre
Hgjre
Hgjre
Hgjre

Venstre
Venstre
Venstre

Flash luminans energi

(0,33, 0,33 hvid)
ud

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

85Td s @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

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

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)

848 Td
848 Td

848 Td
848 Td

ud
ud

ud
ud

ud

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)

ud

ud

ud

ud

ud

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td
848 Td

#

blinker

30
141 -
424
30
141 -
424

#

blinker

[S2BRNoREV, RENoe}

141 -
424

30
141 -
424

De naeste tre protokoller er ISCEV fotopic baserede protokoller. Disse er protokoller uden de
scotopiske trin inkluderet. Protokollerne er den fotopiske enkelt flash og flimmer i standard
dilateret ISCEV candela luminans samt i Trolands. Der er ogsa den Troland baserede ISCEV

Flicker-protokol.
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ISCEV Photopic flash og flimmer, cd

Beskrivelse Bje Flash luminans energi Baggrundsluminans #
(0,33, 0,33 hvid) (0,33, 0,33 hvid) blinker

Lys tilpasset 3.0 ERG Hgjre 3 cd-s/m?ved 2 Hz 30 cd/m? 30

Let tilpasset 3.0 flimmer ERG Hgjre 3 cd-s/m?ved 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
424

Lys tilpasset 3.0 ERG Venstre = 3 cd-s/m?ved 2 Hz 30 cd/m? 30

Let tilpasset 3.0 flimmer ERG  Venstre | 3 cd-s/m?ved 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
424

ISCEV Photopic flash og flimmer, Td

Beskrivelse Dje Flash luminans energi Baggrundsluminans #
(0,33, 0,33 hvid) (0,33, 0,33 hvid) blinker

Lys tilpasset 85 Td-s ERG Hpjre | 85Td s @ 2 Hz 848 Td 30

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer Hpjre | 85Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

ERG 424

Lys tilpasset 85 Td-s ERG Venstre 85Td:s @ 2 Hz 848 Td 30

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer Venstre 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

ERG 424

ISCEV Fotopic Flicker, Td

Beskrivelse Ddje Flash luminans energi Baggrundsluminans #
(0,33, 0,33 hvid) (0,33, 0,33 hvid) blinker
Lys tilpasset 85 Td:s flimmer Hgjre  85Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
ERG 424
Lys tilpasset 85 Td-s flimmer Venstre 85 Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
ERG 424

Felgende ISCEV-protokoller springer DA3-testtrinnet over og rapporterer ikke OP'er. Nar du
bruger en 10-minutters mgrk tilpasning, matcher disse protokoller den "lkke-
standardiserede forkortede ERG-protokol", der er angivet i 2022-opdateringen til ISCEV-
standarden (Robson et al. 2022). Ved anvendelse af forkortede mgrke tilpasningstider
kraever sammenligning af stangresponserne med referencedataene yderligere omhu, da
referencedataene blev indsamlet med 20 minutters mgrk tilpasning.
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ISCEV 4 trin, lys tilpasset fgrst, cd

Beskrivelse

Lys tilpasset 3.0 ERG

Let tilpasset 3.0 flimmer
ERG

Lys tilpasset 3.0 ERG

Let tilpasset 3.0 flimmer
ERG

Megrk tilpasningstimer
Megrk tilpasset 0,01 ERG
Mork tilpasset 10.0 ERG
Megrk tilpasset 0,01 ERG
Mork tilpasset 10.0 ERG

Dje

Hgjre
Hgjre

Venstre
Venstre

Bade

Hgjre

Hgjre
Venstre
Venstre

ISCEV 4 trin, lys tilpasset forst, Td

Beskrivelse

Lys tilpasset 85 Td-s ERG

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer
ERG

Lys tilpasset 85 Td-s ERG

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer
ERG

Mgrk tilpasningstimer

Mork tilpasset 0,28 Td-s ERG
Megrk tilpasset 280 Td-s ERG
Megrk tilpasset 0,28 Td-s ERG
Megrk tilpasset 280 Td-s ERG

Bje

Hgjre
Hgjre

Venstre
Venstre

Bade

Hgjre

Hgjre
Venstre
Venstre

Fotopiske negative svarprotokoller

Flash luminans energi
(0,33, 0,33 hvid)

3 cd-s/m?ved 2 Hz

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

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

uUd

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

Flash luminans energi
(0,33, 0,33 hvid)
85Td s @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

85Tds@ 2 Hz
85Tds @ 28,3 Hz

ud

0,28 Td's @ 0,5 Hz
280 Td's @ 0,05 Hz
0,28 Td's @ 0,5 Hz
280 Td's @ 0,05 Hz

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Ud
Ud
Ud
Ud
Ud

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

ud
ud
ud
ud
ud

#
blinker
30

141 -
424

30

141 -
424

o 1

#
blinker
30

141 -
424

30

141 -
424

[S2BRNoREV, RENe)

Det fotopiske negative respons er det langsomme negative respons, der fglger b-bglgen, og
er blevet farmakologisk isoleret til at stamme fra retinale ganglionceller (Viswanathan et al.
1999). £ndringer i PhNR er blevet pavist, for eksempel i glaukom (Viswanathan et al. 2001;

Preiser et al. 2013).

Der findes fire fotopiske negative responsprotokoller. Disse protokoller har et rgdt blink (1,0
cd-s/m? eller 38 Td-s) pa en bla baggrund (10 cd/m? eller 380 Td), som understreger keglesystemets
respons. Stimulusfrekvensen er 3,4 Hz og bruger enten 200 (lang protokol) eller 100 (kort protokol)
blink for at reducere malestgjen. Den lange protokol registrerer i ca. 60 sekunder; den korte
protokol optager i 30 sekunder.
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PhNR 3,4 Hz cd lang
Beskrivelse

R@dt blink, bla baggrund
R@dt blink, bla baggrund
PhNR 3.4 Hz cd kort
Beskrivelse

Redt blink, bla baggrund
Redt blink, bla baggrund
PhNR 3,4 Hz Td lang

Beskrivelse

Redt blink, bla baggrund
Re@dt blink, bla baggrund

PhNR 3.4 Hz Td kort

Beskrivelse

Re@dt blink, bla baggrund
Rgdt blink, blad baggrund

Dje

Hgjre
Venstre

Bje

Hgjre
Venstre

Dje

Hgjre
Venstre

Bje

Hgjre
Venstre

Flash luminans energi
(red LED, 621 nm)

1,0 cd-s/m? ved 3,4 Hz
1,0 cd-s/m? ved 3,4 Hz

Flash luminans energi
(rod LED, 621 nm)

1,0 cd-s/m? ved 3,4 Hz
1,0 cd-s/m? ved 3,4 Hz

Flash luminans energi
(rg¢d LED, 621 nm)

38 Td's @ 3,4 Hz

38 Td's @ 3,4 Hz

Flash luminans energi
(rg¢d LED, 621 nm)

38 Td's @ 3,4 Hz
38Td's @ 3,4 Hz

Baggrundsluminans
(bla LED, 470 nm)
10 cd/m?

10 cd/m?

Baggrundsluminans
(bla LED, 470 nm)
10 cd/m?

10 cd/m?

Baggrundsluminans
(bla LED, 470 nm)
380 Td

380 Td

Baggrundsluminans
(bl3 LED, 470 nm)
380 Td

380 Td

#
blinker
200
200

#
blinker
100
100

blinker
200
200

#
blinker
100
100

Rapporterede resultater er fra -20 ms til +200 ms, med midten af blitzen pa 0 ms. Det udvidede post-
stimulus display bruges til bedre at visualisere den langsomme tilbagevenden til baseline.

Kvantitativ analyse udfgres som fglger. A-bglge- og b-bglgemarkgrerne placeres pa den
rapporterede bglgeform ved deres respektive toppe. PhNR er minimumspunktet mellem 55
ms og 180 ms. W-forholdet er defineret som fglger:

W-forhold = (b - pmin) / (b - a)

hvor a, b og pmin er spandingerne i forhold til basislinjen defineret som a: a-bglgetop, b: b-
bglgetop, pmin: minimumsspaending mellem 55 ms og 180 ms. Bemaerk: B-
bglgespaendingen, der typisk rapporteres (inklusive i RETeval enhed) er lig med (b-a).
Baseret pa definitionen er W-forholdet forholdet mellem bglgeformhgjden efter til fgr b-
bglgen. Hvis PANR-amplituden er den samme som a-bglgen, er W-forholdet 1. W-forholdet
er mindre end 1, hvis dybden af PhNR er mindre end dybden af a-bglgen. W-forholdet er det
omvendte af "PTR" som defineret i Mortlock et al. (2010) og blev fundet deri at have det
laveste niveau af inter-individual, inter-session og inter-okuleer variabilitet af de 5 ERG

maleteknikker, der blev testet.
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For at generere den viste bglgeform anvendes nye og proprietaere behandlingsmetoder, der
er baseret pa maksimering af forskellen mellem PhNR mellem 144 forsggspersoner med
glaukom og / eller optisk neuropati og 159 raske forsggspersoner. Referencedataene bruger
den samme behandlingsmetode.

S-kegle protokoller

Der findes to S-kegleprotokoller, som kan veaere nyttige til pavisning af forbedret s-
keglesyndrom (Yamamoto, Hayashi og Takeuchi 1999). Disse protokoller bruger en
baggrund pa 560 cd/m? rgdt lys til at dempe responsen fra L- og M-keglerne og en
flashlysstyrke pa 1 cd-s/m? ved 4,2 Hz. Det resulterende signal er meget lille, sa der kraeves
en stor mangde signalgennemsnit. Den lange protokol bruger 500 gennemsnit (120
sekunder) matchende Yamamoto, Hayashi og Takeuchi (1999), mens den korte protokol
bruger 250 gennemsnit (60 sekunder).

S-kegle 4,2 Hz cd lang

Beskrivelse Dje Flash luminans energi = Baggrundsluminans #

(bla LED, 470 nm) (r¢d LED, 621 nm) blinker
Lysebla blink, red Hgjre  1cd-s/m?ved4,2 Hz 560 cd/m? 500
baggrund
Lysebla blink, red Venstre 1 cd-s/m?ved 4,2 Hz 560 cd/m? 500
baggrund

S-kegle 4,2 Hz cd kort

Beskrivelse Dje Flash luminans energi = Baggrundsluminans #

(bla LED, 470 nm) (r¢d LED, 621 nm) blinker
Lysebla blink, red Hgjre  1cd-s/m?ved4,2 Hz 560 cd/m? 250
baggrund
Lysebla blink, red Venstre 1 cd-s/m?ved 4,2 Hz 560 cd/m? 250
baggrund

S-keglebehandlingen er den samme som 2 Hz ISCEV-flashresponsen. S-keglesponsen
forekommer lidt efter 40 ms. B-bglgemarkgren vaelger normalt ikke denne top, men vaelger
snarere det tidligere LM-keglespons.

DA rgde flash protokoller

Der findes to DA rgde flashprotokoller, som kan vaere nyttige til at skelne mellem responsen
fra steenger og mgrktilpassede kegler (Thompson et al. 2018). Disse protokoller bruger en
red flash uden baggrund. Pa grund af forskelle i spektral fglsomhed er kegler 31 gange mere
felsomme end staenger til RETeval enheds rgde lys. Protokollerne bruger en fotopisk 0,3
cd-s/m2 stimulus (eller Troland aekvivalent). Staengerne ser derfor kun omkring en DA0.01
stimulus. Mgrke tilpassede kegler genererer en positiv afbgjning i ERG med en top omkring
30-50 ms (kaldet "x-bglgen"), mens stangerne genererer en senere top omkring 100 ms.
Ved at veelge mellem en 5-minutters og en 20-minutters mgrk tilpasningstid kan de relative
amplituder mellem de to reaktioner sendres, da keglerne merk tilpasser sig hurtigere end
staenger. Se ISCEV's udvidede protokol for referencer, der beskriver den kliniske nytte af
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denne test. Hvis du vil kgre denne test i kombination med en anden ISCEV-protokol, skal du
kgre denne test umiddelbart fgr DA0.01-testen.

ISCEV DA rgde blink Td

Beskrivelse Pdje Flash luminans energi Baggrundsluminans #
(rg¢d LED, 621 nm) blinker
Mgrk tilpasset 0,3 rgd Hgjre | 0,3 cd-s/m?ved0,5Hz Ud 9
flash ERG
Megrk tilpasset 0,3 rgd Venstre 0,3 cd-s/m?ved 0,5 Hz Ud 9
flash ERG

ISCEV DA rgde blink cd

Beskrivelse Dje Flash luminans energi = Baggrundsluminans #
(r@d LED, 621 nm) blinker
Megrk tilpasset 0,3 rgd Hegjre 8,4Tds @ 0,5 Hz ud 9
flash ERG
Mork tilpasset 0,3 rgd Venstre 8,4 Td's @ 0,5 Hz ud 9
flash ERG

On-off (long flash) protokoller

On-off-protokoller (ogsa kendt som lange flashprotokoller) har en stimulus med forleenget
lengde for at adskille on-responsen fra off-responsen i ERG. Long flash protokoller er blevet
brugt for eksempel til patienter med retinitis pigmentosa (Cideciyan og Jacobson 1993),
medfgdt stationzer natblindhed (Cideciyan og Jacobson 1993; Sustar et al. 2008), kegle
dystrofi (Sigtning 1994)og forbedret s-kegle syndrom (Audo et al. 2008). For bedre at se,
hvornar off-responsen skal vaere, kan det vaere nyttigt at vise stimulansen som en funktion
af tiden pa rapporterne. Se Stimulus waveforms P3a PAlder 11 for, hvordan du konfigurerer
denne indstilling.

To protokoller (en kort og lang testvarighed) leveres, der bruger en hvid lysstimulering.
Stimulus er et 250 cd/m2 hvidt lys, som har vist sig at have en naesten maksimal d-bglge
(Kondo et al. 2000), med en 40 cd/m2 hvid baggrund for at undertrykke stangresponsen.
Nar stimulus er taendt, er luminansen saledes 290 cd/m2; og nar stimulus er slukket, er
luminansen 40 cd/m2. Stimulusens taend- og sluktider er begge ca. 144,9 ms, hvilket
maksimerer amplituden af d-bglgen (Sigtning 1993; Sustar, Hawlina og Brecelj 2006)
samtidig med at testens varighed holdes sa kort som muligt. Den korte protokol bruger 100
gennemsnit (tager 30 sekunder), og den lange protokol bruger 200 gennemsnit (tager 60
sekunder).
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On-off lang: w/w 250/40 cd

Beskrivelse Dje Stimulus luminans
(0,33, 0,33 hvid)
Hvid udvidet Hgjre | 250 cd/m?,
stimulus, hvid 144,9 ms til tiden @ 3,5 Hz
baggrund
Hvid udvidet Venstre = 250 cd/m?,
stimulus, hvid 144,9 ms til tiden @ 3,5 Hz
baggrund

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

Beskrivelse dje Stimulus luminans
(0,33, 0,33 hvid)
Hvid udvidet Hgjre 250 cd/m?,
stimulus, hvid 144,9 ms til tiden @ 3,5 Hz
baggrund
Hvid udvidet Venstre = 250 cd/m?,
stimulus, hvid 144,9 ms til tiden @ 3,5 Hz
baggrund

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)
40 cd/m?

40 cd/m?

Baggrundsluminans
(0,33, 0,33 hvid)
40 cd/m?

40 cd/m?

#
blinker
200

200

#
blinker
100

100

Der leveres to yderligere protokoller (en kort og lang testvarighed), der bruger en farvet
stimulus. Stimulansen er et 560 cd/m2 rgdt lys med en 160 cd/m2 grgn baggrund. Teend- og
sluktiderne er begge ca. 209,4 ms. Denne protokol matcher taet pa Audo et al. (2008), hvor

den gregnne baggrund undertrykker stangresponsen. Den korte protokol bruger 100

gennemsnit (tager 42 sekunder), og den lange protokol bruger 200 gennemsnit (tager 84

sekunder).

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

Beskrivelse Dje Stimulus luminans
(rod LED, 621 nm)
Rgd udvidet Hgjre | 560 cd/m?,
stimulus, gren 209,4 ms til tiden @ 2,4 Hz
baggrund
Rgd udvidet Venstre 560 cd/m?,
stimulus, gren 209,4 ms til tiden @ 2,4 Hz
baggrund
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(gren LED, 530 nm)
160 cd/m?

160 cd/m?
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200
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On-off kort: r/g 560/160 cd

Beskrivelse Ddje Stimulus luminans Baggrundsluminans #

(rgd LED, 621 nm) (gron LED, 530 nm) blinker
Red udvidet Hgjre | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
stimulus, grgn 209,4 ms til tiden @ 2,4 Hz
baggrund
Red udvidet Venstre = 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
stimulus, grgn 209,4 ms til tiden @ 2,4 Hz
baggrund

For at generere stimuli bruger den RETeval enhed en PWM-stimulus naer 1 kHz.

Analysen bruger den samme behandling som ISCEV-protokollerne med fglgende
undtagelser: 0-faset hgjpasfilter er indstillet til 4 Hz for at reducere elektrodedrift over den
forleengede responsvarighed. Et O-faset 300 Hz lavpasfilter bruges i stedet for wavelet-
denoising. O-tidspunktet i svaret er, nar stimulus er teendt.

VEP-protokoller

Flash VEP-protokoller blinker lys i gjet og maler det visuelle systems respons pa bagsiden af
hovedet. Der er to flash VEP-protokoller: en 3 cd-s / m? @ 1 Hz protokologen24Td-s @ 1
Hz. De to protokoller er aekvivalente, nar pupildiameteren er 3,2 mm (8 mm?2 areal). Begge
bruger 64 blink til at beregne gennemsnittet af responsen.

Analysen bruger den samme behandling som ISCEV-protokollerne med fglgende
undtagelser: O-fasefilterets passband er 2 Hz til 31 Hz. Markgrplacering udfgres ved at
tildele toppen teettest i tid til 120 ms til at veere P2, og det f@rste trug forbi 25 ms til at veere
N1. P1, N2, N3 og P3 tilfgjes derefter efter behov. Pa grund af heterogenitet i flash VEP-
bglgeformen findes nogle af disse 6 markgrmalesteder muligvis ikke. Peak-to-peak
amplitude af VEP (Pmax - Nmin) er defineret som den maksimale amplitude af P1 og P2
minus den mindste amplitude af N1 og N2, fordi den dominerende VEP-top undertiden er
P2 og undertiden P1. Reference data vises for denne peak-to-peak amplitude og P2-tiden for
at forenkle rapporten. P2-tiden ma ikke markeres som atypisk selv for blinde
forspgspersoner, da tilfeeldig stgj ogsa kan have en top naer 120 ms. Reference data for alle
markgrvaerdier beregnes og gemmes i raw data -filen (rff).

Flash VEP-malinger afhanger af responsen fra nethinden, der overfgres gennem synsnerven
til den occipitale cortex og kan derfor bruges som en indikator for visuel funktion. Flash VEP-
malinger er meget variable blandt enkeltpersoner, men kan gentages ret for et individ.
Kgrende replikater, som er en mulighed i disse tests, kan hjaelpe med at skelne det
fremkaldte respons fra andre biologiske signaler.

Se Udfgrelse af en VEP-test Pa PAlder 47 for detaljer om, hvordan du laver en flash VEP.

Brugerdefinerede protokoller

Hvis der er en protokol, som du gerne vil kgre, der ikke er indbygget, understgtter RETeval
enhed at udvide antallet af muligheder gennem brugerdefinerede protokoller.
Brugerdefinerede protokoller kan placeres i mappen Protokoller pa enheden og kan derefter
veelges via brugergraensefladen pa en made som at vaelge en indbygget protokol. De
indbyggede protokoller kan ses pa enheden i mappen EMR/indbyggede protokoller, hvilket
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kan vaere et udgangspunkt for at oprette dine egne brugerdefinerede protokoller.
Protokoller er skrevet i det komplette Lua-programmeringssprog. Kontakt LKC (e-mail:
support@lkc.com), hvis du vil have hjzelp til at lave en brugerdefineret protokol.

Eksempler pa, hvad der kan ggres med brugerdefinerede protokoller , er beskrevet
nedenfor.

Flere testtrin

Brugerdefinerede protokoller kan have flere testtrin. Disse testtrin kan have de samme eller
forskellige stimulerings- og analyseindstillinger. De kan udfgres i en forud specificeret eller
randomiseret raekkefglge. Randomisering kan vaere nyttig for at eliminere, at tiden er en
forvirrende variabel. Enheden kan holde pause mellem testtrin, hvilket muligggr en
gennemgang af dataene og mulig replikering af prgveversionen, eller enheden kan fortsaette
mellem trin sa hurtigt som muligt (uden operatgrgennemgang).

Stimulus

Stimulansen kan kompensere for elevstgrrelse (Trolands) eller ej. Nar man kompenserer for
elevstgrrelse, kan man ogsa vaelge at kompensere for Stiles-Crawford-effekten.
Stimulusfarven kan udtrykkes i CIE 1931 (x,y) kromaticitet eller i lysstyrke for hver farve-LED
separat (rgd, gron, bla). Flashenergi og baggrundsluminans kan specificeres. Alternativt kan
stimuli med forlaenget varighed, sdsom ramper (trin pa og trin af), sinusoider og firkantede
balge (on-off) stimuli specificeres. Ved hjzlp af on-off stimulus specifikationen kan man for
eksempel eksperimentere med blink med variabel varighed. The RETEval sinusformet
stimulus er omhyggeligt konstrueret for at minimere den harmoniske forvraengning (< 1%
pr. Harmonisk), saledes at eventuelle harmoniske i responsen kan tilskrives ikke-lineariteter
i det visuelle system. Den dominerende bglgelaengde og lysstyrkeomrade for hver LED er
vist i specifikationstabellen pa Page 79. Luminans er angivet i fotopiske enheder. Den
effektive luminans for staenger (scotopiske enheder) er forskellig, da spektralfglsomheden
mellem staenger og kegler er forskellig. For de RETeval led'er er forholdet mellem scotopisk
og fotopisk fglsomhed 0,032, 2,3 og 16 for henholdsvis rgd, gren og bla. Som et eksempel
er staenger 16 gange mere fglsomme over for blat lys end kegler. For hvidt lys (CIE 0,33,
0,33) er steenger 3,0 gange mere fglsomme end kegler.

Analyse

Samplinghastigheden kan vaelges til at have en periode pa 2048 ps (~ 500 Hz), 1024 ps (~ 1
kHz), 512 s (~ 2 kHz, standard) eller 256 ps (~ 4 kHz). Flimmertest kan angive antallet af
harmoniske, der skal analyseres, op til 32 harmoniske. Flashtest kan angive den anvendte
filtrering. Hojpasfilterfrekvensafskaeringspunktet (3 dB) kan specificeres sammen med, om
filteret er kausalt eller acausalt. Lavpasfiltreringen kan veelges mellem wavelet-denoising og
et O-faset filter. De lave pass filterfrekvenser kan veaelges blandt 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150
Hz for ~ 500 Hz samplingshastighed; 50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz for ~ 1 kHz
samplingshastighed; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz for ~ 2 kHz
samplingshastighed; og 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz for ~ 4 kHz
samplingshastighed. Lavpasfilterfrekvenserne angiver kanten af filterets passband.

Elevmalinger kan indsamles uanset den valgte stimulus.

Enhver stimulus kan efterbehandles til oscillerende potentialeanalyse.
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Enhver stimulus kan efterbehandles til a- og b-bglgemarkgrer og PhNR-markgranalyse.

Reference data

Reference data afhaenger af den anvendte stimulus, elektrode og analyse. Hvis der er
overensstemmelse mellem et testtrin og referencedataene pa enheden, vises de relevante
referencedata automatisk. Reference data kan ogsa deaktiveres eksplicit i en
brugerdefineret protokol.

Language oversattelser
Brugerdefinerede protokoller kan skrives pa ethvert sprog; De kan dog ikke automatisk
overseaettes til andre sprog.

Udfarelse af en VEP-test

Der er en ISCEV-standard til udfgrelse af flash VEPs (Odom et al. 2016; Odom et al. 2010).
Elektroderne som beskrevet nedenfor anbringes pa hovedet, og hvert gje stimuleres pa
samme made som en ERG-test. Udfgr replikater, sa aspekterne af bglgeformerne som fglge
af lysstimuleringen

Nasion Cz
!ette r.e. kan Fz
identificeres.
Renggr Fp
Nasion 0z
A1l A2

l

Inion

elektrodeplaceringerne med NuPrep, en alkoholbaseret hudforberedelsespude eller bare en
spritserviet.

Tilslut guldkopoptagelseselektroden til Oz. For at finde Oz skal du identificere inionen, det
benede fremspring bag pa kraniet. Hvis patienten er en voksen med et hoved i normal
stgrrelse, er Oz placeret ca. 2,5 cm (1 tommer) over inionen pa midterlinjen. Hvis patienten
har et unormalt stort hoved, er et speaedbarn, eller hvis det er vigtigt, at elektroderne
placeres pa de ngjagtige steder, vil nogle fa malinger bestemme placeringen af
optagelsesstederne. Fgrst skal du identificere nasion, den benede hgjderyg langs
pandelinjen lige over naesen pa forsiden af hovedet. Mal afstanden fra nasionen, over
hovedet, til inionen. Oz er placeret pa midterlinjen, 10% af afstanden fra inionen til
nasionen over inionen. Del ethvert har for at udssette huden pa optagelsesstedet, og renggr
huden kraftigt. Hvis patientens har er langt, skal bobby pins eller andre klip bruges til at
holde haret af vejen under renggring og elektrodeplacering. Saet en genergs del
elektrodecreme i elektrodens kop og tryk elektroden fast pa plads i hovedbunden. Daek
elektroden med en 2 til 3 cm (1 til 11/2 tommer) firkant af silkepapir og tryk fast igen.
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Anbring en Ag/AgCl EKG-elektrode som den negative elektrode ved hargraensen pa panden.
Fyld kopperne i greklemmelektroden med elektrodegel (ikke creme) og klip den til
patientens greflip som jord / hgjre bendrevelektrode.

Pa enhedssiden skal du bruge RETeval adapterkablet til DIN-
elektroder i stedet for sensorstrimleledningen. Tilslut
guldkopoptagelseselektroden til den rgde ledning pa
tilpasningskablet. Tilslut Ag/AgCl-elektroden til
tilpasningskablets sorte ledning som negativ indgang
(reference). Tilslut en guldkop greklemme til den grgnne ledning pa tilpasningskablet til jord
/ hgjre ben drevforbindelse.

Varenumre for disse varer findes i Indkgb af forsyninger og tilbehgr pa Side 95 eller pa
LKC-butikken (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

RETeval Komplette testresultater

Review Result 34/50 =

Trinvise resultater vises pa RETeval enhed efter hver test (undtagen
flimmertest) med mulighed for at gentage testen eller fortszette til
den naeste test. Vellykket markgrplacering er angivet med stiplede
linjer pa bglgeformen, der angiver deres placering. Hvis du ikke kan
se den vellykkede markgrplaceringsindikation, skal du gentage

malingen. Nar de er tilgeengelige, vises referenceintervalrektangler, S0 010
der angiver placeringen af de midterste 95% af forsggspersoner

med normalt syn. 1.
Historiske resultater kan ses fra hovedmenuen Resultater Repaat) | Nex

Mulighed. Rul op og ned gennem listen, og valg det pnskede testresultat. Resultaterne
gemmes i kronologisk raekkefglge med det seneste resultat fgrst. Resultaterne inkluderer
stimulus, elektriske amplituder, timinger og bglgeformer registreret af elektroderne for
hvert gje for hvert trin i protokollen. Graferne viser de gennemsnitlige markgrplaceringer.
Der opstar et blink pa tidspunktet = O for alle test. Hvornar referenceintervaller er
tilgengelige, vises en rektangulaer kasse, der omslutter 95% af dataene i den visuelt
normale testpopulation. Markgrmalinger uden for den rektangulzere boks er derfor
atypiske. Atypiske malinger forbundet med sygdom (lange tider eller sma amplituder) er
fremhavet med rgdt (dvs. < 2,5% for amplituder eller > 97,5% for gange). Malinger teet pa
graensen for at blive fremhaevet rgdt (de naeste 2,5%) er fremhaevet med gult. Se Reference
intervaller afsnit i manualen (starter den PAlder 58) for yderligere oplysninger.

Lige for "Start Test" trykkes i fimmer- eller flashtest, forsgger RETeval-enheden at male
pupilstgrrelsen uanset den valgte stimulustype. Hvis eleven males korrekt, vises dens
diameter i PDF-rapporten pa det pageeldende testtrin. Hvis pupilstgrrelsen ikke males med
succes fogr "Start test", hvilket er muligt for "cd" test, vil enheden fortseette med at forsgge
at male pupilstgrrelsen under testen og vil i stedet rapportere den gennemsnitlige
pupildiameter under testen.

Lige efter at have trykket pa "Start Test", tager RETeval enhed et infrargdt fotografi af gjet,
som vises pa PDF-rapporten. Hvis der tages replikater, er det viste fotografi fra den sidste
replikat. Fotografiet kan veere nyttigt til at estimere motivets udvidelsestilstand,
overholdelse og elektrodeplacering nzer gjet.
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Et eksempel pa EN PDF-rapport til ISCEV 6-trinnet, mgrk tilpasset fgrst, Td protokol er vist

nedenfor.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

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

Device and Test Information

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time I I ] [ [ | Amplitude ]
Dark Adaptation
Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s) Ambient light: 0 cd/m?
Test #1: Flash: 0.28 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
| ' Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm) [
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%) 14.9 (33%) -43.3(62%) 44.8(30%) 77.8(59%)
150 —1 150 — 1
100 —2 100 (T -2
50 50
> >
=5 =5

o B ;
50 -50

-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
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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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Et eksempel pa en fotopisk negativ responsprotokol med referencedata er vist nedenfor.
Som standard er det ikke vist, at farvelaegningen af referencedata reducerer forveksling
mellem referencegraenser og kliniske beslutningsgraenser (se Side 59). Hvis du vil sla
farvelaegning til/fra, skal du se Farvekodning slaet til Side 10.

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Patient ID: RIM-684- default Birthdate: 9 September 1980
Test started: 17 January 2024, 16:12 Report generated: 17 January 2024, 16:17
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001673 Firmware version: 2.13.7rc3 Reference data: 2023.23 696691
Test protocol: PhNR 3.4 Hz Td Long 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)
P a-wave b-wave a-wave b-wave 4
ms " ms I\ ms 0 ms uv
105¢ 137 -13¢ -76 270 316 96« 334 105¢ 137 -13e -76 27.0o 316 9.6 334
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%) -49(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
3 0 % 0
= f e—
-10 ’ -10
| Stimulus | Stimulus
20 | -20 f
IIIIIII|IIII|IIII|IIII II|IIII|IIII|IIII|IIII
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*
52 177 -25¢ -153 094« 1.69 52 177 -25e -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.
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Et eksempel pa en S-kegleprotokol er vist nedenfor. Bemaerk s-keglebglge forekommer lige
efter 40 ms og er ikke b-bglgemarkgren, som er et LM-keglespons (Gouras, MacKay og
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 ny ms pv
78 153 029¢ -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
2 10 310
5 5
0 . 0 —
-5 = -5
-10 -10
[T [ rrrprrts [TTI I rrrprrts
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms

Eksempler pa en DA red flash-protokol er vist nedenfor. Det venstre panel viser et gje med
en 5-minutters mork tilpasningstid, mens det hgjre panel viser det samme gje efter 20
minutters megrk tilpasning. Enheden har ikke en separat x-wave markgrplacering. Der er
ingen referencedata for DA red flash-protokollen. Ikke desto mindre er den mgrke
tilpassede keglespons ved 30 - 40 ms klart adskilt fra den megrktilpassede stangrespons ved

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 -2.9 114.1 25.7
2 169 3.8 136.9 12.9 2 14.7 3.9 117.7 27.3
155 -32 119.9 109 14.4 34 115.9 26.5
60 —1 80 —]
40 —2 60 —2
S 20 40
3 S el St O —— 220
2 o ,J ——
40 1 Stimulus 20 | Stimulus
-40
T I LI I LI | LI I rrrT i | UL | LI I LI | LILILILI
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
5 minutters megrk tilpasning 20 minutters mogrk tilpasning
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Et eksempel pa den hvide/hvide on-off (long flash) protokol er vist nedenfor. Off-responsen
kan ses startende ved ca. 163 ms, ca. 18 ms, efter at stimulus er slukket.

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 v ms v ms v
192 160 -0.80e -135 284« 37.0 1llle 327 19.2 16.0 -0.80¢ -13.5 284+ 37.0 1l.1e 32.7
1 17.1(58%) -7.0 (60%) 29.3 (5%) 16.8 (25%) 1 17.1 (56%) -5.6 (29%) 29.2 (4%) 15.6 (16%)
2 17.1(60%) -7.1 (61%) 28.9 (3%) 18.1 (36%) 2 16.9(72%) -6.4 (43%) 29.4 (5%) 17.1 (27%)
17.1 (59%) -7.0 (61%) 29.1 (4%) 17.5 (30%) 17.0 (66%) -6.0 (37%) 29.3 (4%) 16.3 (21%)
30 — 1 30 S
20 -‘ —_—2 20 -‘ —_—
10 10
> >
=19
0 0
-10 -10
20 | Stimulus 20 ] Stimulus
II|IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII II|IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIl
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Et eksempel pa den rgde/grgnne on-off (long flash) protokol er vist nedenfor. Off-responsen
kan ses startende omkring 230 ms, ca. 21 ms efter stimulus er slukket, som angivet af
stimulusbglgeformen.

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 pv 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 a— | 30 P
20 —2 20 —_2
10 10
> — > J—
O =1
0 0
-10 . -10 .
20 _ Stimulus 20 ] Stimulus
M rrrr ] M rrr i
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms

Et eksempel pa flash VEP-rapport er vist nedenfor. | denne rapport vises
stimuleringsbglgeformen. Se Side 11 til at sla denne funktion til/fra.
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LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Patient ID: 456321 Birthdate: January 1, 1963
Test started: June 23, 2022, 2:49 PM Report generated: June 24, 2022, 10:08 AM
Device and Test Information
RETeva/™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R13NE000117 Firmware version: 2.13.0 Reference data: 2022.13 991b51a
Test protocol: ISCEV Flash VEP: 24 Td's Electrodes: Gold cup
0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100%
P2 Time [ [ [ [ Pmax-Nmin Amplitude [
Reference data age range: 17-68
Flash: 24 Td-s White at 0.99 Hz Background: Off
Right Eye (Pupil 3.0 mm) Left Eye (Pupil 2.8 mm)
P2 ms Pmax = Nmin pV P2 ms Pmax = Nmin FV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 14.3 127.2 17.3
15 — 15 —
10 -2 10 -2
5 5
> >
=9 =5
0 0
-5 -5
-10 l Stimulus -10 L Stimulus
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms Hv ms 1\ ms pv ms uv ms pv ms v
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 1619 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 123 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 11.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms pv ms pv ms pv ms 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 2251 6.8
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Reference intervaller

LKC har samlet referencevaerdier (Clsi 2008; Davis og Hamilton 2021) at fastszette
tilsvarende referenceintervaller. Referenceintervaller kaldes undertiden "normale data"
eller "normative data".

Hvis referencedata er tilgaeengelige for en test, og referencedatarapportering er slaet til (se
naeste afsnit), vises aldersmatchede referencedata automatisk af RETeval enhed. Sgrg for, at
bade fgdselsdatoen og systemdatoen pa RETeval enhed er korrekte for ngjagtig
aldersmatchning af referenceintervaloplysningerne. ERG-resultaterne afhanger ogsa af den
anvendte elektrodetype. LKC's referencedata blev indsamlet ved hjaelp af sensorstrimler og
vil derfor kun blive vist, hvis den pagaeldende elektrodetype er valgt. Sgrg for, at den
korrekte elektrodetype er valgt under testen.

Referenceintervaller kan bruges til at sammenligne en individuel patients malinger med
dem, der er erhvervet i en normalpopulation. All RETeval referenceintervaller (undtagen
OP'er) er ensidede, hvilket betyder, at unormalt langsomme eller sma bglgeformer er farvet
gule eller rgde, mens hurtige eller store bglgeformer, selvom de er atypisk hurtige eller
store, er farvet grgnne for bedre at matche det, der er kendt om, hvordan ERG-bglgeformer
pavirkes af sygdom. For timing er malinger fra den 95. percentil til den 97,5. percentil farvet
gul og over den 97,5. er farvet rgd. For amplituder (og pupilarealforhold) er malinger fra 5.
percentilen til 2,5. percentilen farvet gule, og malinger mindre end 2,5 percentilen er farvet
rede. Grgn (eller fraveeret af farve pa enhedens brugergraenseflade) bruges til de resterende
95% af omradet. Hvis en maling er mindre end alle referenceverdierne, har den en percentil
pa 0%; hvis de er stgrre end alle referencevardierne, 100%. PDF-rapporten indeholder ogsa
referencefordelingsprocentilen for hver maling.

ERG'er zendres med elektrodetype. LKC-referencedata er kun for Reference data
sensorstrimler. Hvis der valges en anden elektrodetype, vises version.
der ingen referencedata.

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 hurtigere Atypisk langsomme "Gul" angiver "Grgn" angiver
end alle tider og sma marginalt atypisk typiske resultater
referenceprgverne amplituder tyder pa for et emne med for normalt seende
har en percentil pa sygdom. normalt syn. forsggspersoner.
0%.

Ud over farvekodningen og percentilrapporteringen, der er beskrevet ovenfor, viser
RETeval-enheden ogsa en rektangulaer boks, der omslutter de midterste 95% af vaerdierne
for de fleste markgrmalinger (2-halet referenceinterval). Det ville saledes veere atypisk for
en patient med normalt syn at have en ERG-bglgeformstoppe uden for denne rektangulare
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boks. Et atypisk resultat kan stadig veere farvet grgnt, hvis det ikke er forbundet med
sygdom (farvning fglger 1-tailed referenceintervallet).

2-halet 95% Maling
referenceinterval (percentil)
(RI) Right Eye (Pupil 7.6 mm)

(alderskorrigeret) m pv
240 289 17.8 & 49.9
1 25.3748%) 33.2 (61%)
—>

Veardier inde i sund ——
. o 2 25.3(52%) 35.0 (67%) o
1-tailed RI, sa er vz . - injer er
grenne. 2530420 #1T64%) inde i

cn 'A_,De"hne boks omslutter 1 95%

40
30
- 20

3

-"| den grgnne og gule
L (midterste 95%)

Dubletter viser
repeterbarhed
med
gennemsnittet
vist under linjen.

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

Anvendelse af referenceintervaller som kliniske beslutningsgraenser

Klinikere skal udgve dgmmekraft i fortolkningen af en patients resultat sammenlignet med
referencedata. Traek aldrig diagnostiske konklusioner fra en enkelt eksamen og veer
opmarksom pa fagets medicinske historie. Det er klinikerens ansvar at foretage
diagnostiske fortolkninger af RETeval malinger.

Testens specificitet

Testspecificitet er sandsynligheden for, at en test korrekt identificerer raske
forsggspersoner. About 1 ud af 40 visuelt normale forsggspersoner vil blive markeret som
"rgde", og yderligere 1 ud af 40 visuelt normale forsggspersoner vil blive markeret som
"gule". Saledes vil 1 ud af 20 visuelt normale forsggspersoner (5%) ikke blive markeret som
"grgn". Hvis referenceintervallet anvendes som en klinisk beslutningsgraense, er
testspecificiteten for "grgnne" resultater saledes 95%, og for "grgnne eller gule" resultater
er 97,5%.

Test fglsomhed

Testfglsomhed er sandsynligheden for, at en test identificerer et sygt emne.
Referenceintervaller konstrueres kun ved hjaelp af raske forsggspersoner. Den virkning, som
en bestemt sygdom har pa en given test, kan vaere meget stor eller maske slet ingenting.
Ved at have 1-halede referenceintervaller og kun markere atypiske resultater i den retning,
der er forbundet med gjensygdom, forbedres testfglsomheden over 2-halede
referenceintervaller.
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Sla rapportering af referencedata til og fra

Reference data rapportering kan slas til og fra via brugergraensefladen og via
brugerdefinerede protokoller. Det kan f.eks. vaere nyttigt at sla referencedata fra, hvis du
ved, at de forsggspersoner, du tester, ligger uden for den referencepopulation, der er testet
i databasen (f.eks. test af forsggspersoner betydeligt uden for aldersgruppen, test af
forsggspersoner med konstant luminans eller test af ikke-menneskelige dyr).

Felg disse trin for at se, om referencedata i gjeblikket er aktiveret pa enheden:
Step 1. Teaend for RETeval-enheden.
Step 2. Veelg Settings derefter Reporting derefter Reference data.

En protokol kan indstille et flag til at tilsidesaette denne systemstandard for visning af
referencedata. Kontakt LKC-support for at fa hjeelp til at oprette en brugerdefineret
protokol, der altid viser (eller altid ikke viser) referencedata.

Brug af dine egne referencedata

Referenceinformationsdatabasen er placeret pa RETeval enhed i en mappe kaldet
ReferenceData. Databasen er en tekstfil, der kan abnes i enhver teksteditor (f.eks.
Notesblok, vi eller Emacs). Hvis du vil tilfgje dine egne referencedataoplysninger, kan de
fojes til denne fil, og RETeval-enheden begynder automatisk at bruge dem.
Referencedataene er version styret af ars- og ugenummeret som angivet i databasefilen
sammen med de fgrste 7 tegn i en kryptografisk hash (shal) i filen. Disse oplysninger vises i
PDF-rapporten, sa det er tydeligt, hvilket referencedatasaet der bruges. Under
firmwareopdateringer gemmes den aktuelle referencedatabase som en sikkerhedskopi i den
samme mappe og erstattes med en ny referencedatabase. Foretag sikkerhedskopier af
eventuelle andringer, du foretager i referencedatabasen. Kontakt LKC support for at fa
hjeelp til at inkorporere dine egne referencedata.

Referencedataene frigivet af LKC er version "2023.23 6966f91".

Reference data detaljer

Der er data fra 562 referencepersoner i RETeval referencedata fra 7 forsggssteder i USA,
Tyskland, Kina og Canada. ERG-referencedata omfatter 462 referencepersoner, mens flash
VEP omfatter 100 referencepersoner.

Referencepersonerne for ERG-test var 309 forsggspersoner i alderen 4 til 85 fra 6
forsggssteder i USA og Canada, som blev omhyggeligt undersggt for at have normalt syn.
For den Troland-baserede ISCEV-flimmertest er data fra yderligere 153 bgrn (i alderen 4
maneder til 18 ar) inkluderet (Zhang et al. 2021).

Merke tilpassede testresultater kom fra det canadiske websted, der havde 42
forspgspersoner i alderen 7 - 64 ar og brugte protokollen ISCEV 6 Step Dark First Td. Denne
kohorte er blevet offentliggjort (Liu et al. 2018), selv om analysen heri blev foretaget
separat. Disse megrktilpassede forsggspersoner havde alle den Troland version af testen, og
disse veerdier bruges i disse referencedata for bade Troland- og candela-versionen af
testene. All andre tests anvendte kun den ngjagtige protokol til beregning af
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referencedataene (dvs. akvivalensen af de to stimuleringsmetoder blev ikke brugt /
antaget).

@ijne blev klassificeret som normale, hvis fglgende kriterier var opfyldt: BCVA pa 20/25 (0,1
logMAR) eller bedre, optisk nerve cupping < 50%, ingen glaukom eller retinale sygdomme,
ingen forudgaende intraokulzer kirurgi (undtagen ikke-kompliceret gra steer eller refraktiv
kirurgi udfgrt mere end et ar fgr), IOP < 20 mmHg, ingen diabetes og ingen diabetisk
retinopati som bestemt af gjenlaegen eller optometristen. For bgrn under 3 ar var der ikke
noget BCVA-krav, selvom de skulle have haft terminsfgdsler (40 2 uger) og brydningsfejl
mellem -3 D og +3 D +(Zhang et al. 2021).

Nogle forsggspersoner (n=118) blev testet efter kunstig udvidelse, mens andre blev testet
med naturlige pupiller og konstante Troland stimuli, der kompenserer for pupilstgrrelse
(n=233+153=386). Udvidede forsggspersoner, der ikke udvidede til mindst 6 mm, blev
udelukket fra test, der ikke kompenserede for pupilstgrrelsen.

Referencepersonerne for VEP-test kom fra et separat saet pa 100 forsggspersoner i alderen
17 til 68 fra 1 forsggssted i Tyskland, som blev omhyggeligt undersggt for at have normalt
syn. Forsggspersoner blev klassificeret som normale, hvis de havde en BCVA bedre end eller
lig med 20/25 (0,1 logMAR), og gennem en interviewproces bestemt til at vaere fri for at
have hjerte-kar-sygdomme, diabetes, multipel sklerose, epilepsi, migraene, Parkinsons,
andre neurologiske sygdomme, glaukom, makuladegeneration, retinitis pigmentosa, optisk
neuritis, achromatopsi, gra steer og endokrin orbitopati. Stimulansen var 24 Td-s, og den
resulterende pupildiameter var 3,4 mm 0,95 mm (gennemsnitlig standardafvigelse). Da
pupildiameteren var tzet pa 3,2 mm akvivalentpunktet for den konstante
luminansstimulering pa 3 cd-s/m= +2, anvendes disse data ogsa som referencedata for den
konstante luminansstimuleringstest.

For at beregne referenceintervallerne blev langt afvigelser (defineret som 3
interkvartilintervaller vaek fra 25. og 75. percentil) fijernet efter alderskorrektion. Replikater
blev gennemsnitligt. Percentiler blev beregnet ud fra deres rang (Schoonjans, De Bacquer og
Schmid 2011). Der blev ikke antaget nogen underliggende fordeling. En bootstrap-metode
blev brugt til at beregne 90% konfidensintervallerne for referencegraenserne pa 5% og 95%.

Alderskorrektion udfgres generelt med en robust (bisquare) linezer mindste kvadratpasning.
Denne metode fanger aldersafhangigheden problemfrit uden (for eksempel) spring i
referencedataene hvert arti. For ISCEV-flimmerbglgeformparametrene er der tilstraekkelige
data til en mere kompleks tilpasning til bedre at fange sendringer tidligt i livet. Her tilfgjes en
robust (bisquare) pasform med et eksponentielt udtryk til det linezere udtryk for at fange
bade modning og langsom henfald (Zhang et al. 2021).

Tabellerne nedenfor viser referencegraenserne pa 5% og 95% sammen med deres 90%
konfidensintervaller (Cl). Derudover vises medianvaerdien (50%) i referencedataene.
Dataene er blevet aldersjusteret til 0 ar. Alderskoefficienterne (m og eventuelt a og ) er ogsa
vist i tabellen. Brug fglgende formler til at konvertere referencegraenserne i nedenstaende
tabel til en bestemt alder:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age

Eller

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age + a(e ~26¢/T — 1)
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hvor er Eulers konstant (2.71828....) og alder er i ar. For eksempel, hvis m er negativ (og a og
ikke er til stede), forventes malingen at falde med alderen, mens hvis m er positiv, forventes

malingen at stige med alderen. et

Elevarealforhold. Flash: 32 Td-s: 4 Td-s hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 Td hvid

Markgren 5% graense (90% 50% (90% Cl)
Cl)
Elevarealforhold 1.7(1.6-1.7) 2.2(21-2.2)

95% graense (90%
Cl)
3.0(2.8-3.3)

Pupilarealforhold 4 til 16 Td-s. Flash: 16 Td-s: 4 Td-s hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 Td hvid

Markgren 5% graense (90% 50% (90% Cl)
Cl)
Elevomradeforhold 4 til 16 1.4(1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9)

DR Scorer. Flash: 4, 16 og 32 Td-s hvid, Baggrund: 0 Td hvid

Markgren 5% graense (90% 50% (90% ClI)
cl)
DR Scorer 18.8(18.1-19.6)  22.5(21.9-23.0)

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

95% graense (90%
cl)
25.6 (25.1-26.2)

Lys tilpasset 85 Td-s flimmer ERG. Flash: 85 Td-s hvid @ 28. Hz, Baggrund: 848 Td hvid

Markgren 5% graense (90% 50% (90% Cl)
cl)

Grundleggende implicit tid /  23.1(22.9-23.3) 24.7 (24.6-24.8)

ms

Grundlaeggende amplitude /

nv

Bglgeform implicit tid / ms

10.1 (9.7 - 10.7) 18.3(17.9-18.8)

29.4(29.3-29.5) 30.8(30.8-30.9)

Bglgeform amplitude / pv 2.4(1.8-2.8) 14.3 (13.7 - 14.8)

32 Td flimrer ERG. Flash: 32 Td-s hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 Td hvid
5% graense (90% 50% (90% Cl)
Cl)

24.2 (24.0 - 24.4)

Markgren

Grundlaeggende implicit tid / 25.7 (25.6 — 25.9)
ms

Grundlaeggende amplitude /
T\

Bglgeform implicit tid / ms

12.5(11.2-13.4)  19.9(19.0-20.7)

23.6 (23.4-24.0)
20.2 (19.5-21.4)

25.2 (25.1-25.3)

Bglgeform amplitude / pv 31.2 (30.0-32.1)

16 Td flimrer ERG. Flash: 16 Td-s hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 Td hvid

Markgren 5% graense (90% 50% (90% ClI)
Cl)

Grundlaeggende implicit tid /  25.4 (25.1-25.7) | 27.1(26.9-27.3)

ms

Grundlaeggende amplitude /

11V

10.6(9.9-11.3)  17.2(16.7-17.9)
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95% graense (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% graense (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% graense (90%
Cl)
29.7 (29.2-30.1)

27.8 (26.2-29.1)

Alderskoefficienter

m =-0,00534

Alderskoefficienter

m =-0,00424

Alderskoefficienter

m =-0,0888

Alderskoefficienter
m = 0,0388

m =-0,0119
a=6,72

7=2,53

m =0,0311
a=-17,5

7=4,09
m =-0,0795

Alderskoefficienter

m = 0,0556

m =-0,0316

m = 0,0439
m =-0,0959

Alderskoefficienter

m = 0,0601
m =-0,0277
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Bglgeform implicit tid / ms
Bolgeform amplitude / pv
Elevarealforhold 4 til 16 Td-s

24.0 (23.8-24.2)
15.4 (14.7 - 16.3)
1.4 (1.4-1.5)

26.0 (25.8 — 26.2)
25.1(24.2 - 25.8)
1.8(1.8-1.9)

8 Td flimrer ERG. Flash: 8 Td:s hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 Td hvid

Markgren

Grundlaeggende implicit tid /
ms

Grundlaeggende amplitude /
11V

Bolgeform implicit tid / ms
Bglgeform amplitude / pv

5% graense (90%
Cl)
27.3(27.1-27.8)

8.0(7.3-8.5)

25.3 (25.0 - 25.5)
12.1(11.3-12.8)

50% (90% Cl)
29.6 (29.4 — 29.8)
13.1(12.6 - 13.7)

27.4(27.2-27.6)
20.1 (19.5 - 20.6)

4 Td flimrer ERG. Flash: 4 Td-s hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 Td hvid

Markgren

Grundlaeggende implicit tid /
ms

Grundlaggende amplitude /
nv

Bglgeform implicit tid / ms
Bglgeform amplitude / pv

5% graense (90%
Cl)
30.8(30.5-31.1)

6.2 (5.9-6.4)

27.2(27.0-27.5)
8.7 (8.4-9.3)

50% (90% Cl)
33.0(32.8-33.2)
9.7 (9.1-10.0)

29.1(28.9-29.2)
13.5(13.0- 14.1)

28.4 (28.0 — 29.0)
39.2 (37.6 — 40.8)
2.4(2.3-2.5)

95% graense (90%
Cl)
32.1(31.8-32.4)

22.0 (20.8-23.2)

29.7 (29.5 — 30.0)
33.2(31.7-34.5)

95% graense (90%
Cl)
35.0(34.8-35.2)

16.1 (15.3 - 16.7)

31.5(31.0-31.8)
23.0 (22.1-23.9)

450 Td Sinusformet flimmer ERG. Flash: 450 Td peak hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 cd/m?2*hite

Markgren

Grundlaeggende implicit tid /
ms

Grundlaeggende amplitude /
Hv

Bglgeform implicit tid / ms
Bglgeform amplitude / pv

5% graense (90%
Cl)
27.6(27.2-28.0)

3.0(2.7-3.3)

23.8(23.5-24.2)
3.7(3.3-4.2)

50% (90% Cl)
29.9 (29.7 - 30.0)
6.1(5.8-6.4)

26.8 (26.4-27.1)
7.1(6.8—7.4)

95% graense (90%
Cl)
32.1(31.8-32.5)

10.4 (9.7 - 11.2)

34.9 (34.4-35.6)
12.2 (11.2-13.2)

900 Td Sinusformet flimmer ERG. Flash: 900 Td peak hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 cd/m?2*hite

Markgren

Grundlaeggende implicit tid /
ms

Grundlaeggende amplitude /
[T\Y

Bglgeform implicit tid / ms

Bglgeform amplitude / pv

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

4.3(4.0-4.6)

21.3(21.2-21.6)
4.6 (4.4-4.9)

50% (90% Cl)
27.3(27.1-27.5)
8.0(7.7-8.4)

23.8 (23.6 — 24.0)
9.2 (8.8-9.6)

95% graense (90%
Cl)
29.1(28.9-29.4)

14.5(13.1-15.8)

29.3 (28.6 — 30.0)
18.2 (16.0 - 19.9)

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

Alderskoefficienter

m =0,0526

m =-0,0181

m =0,0516
m =-0,0504

Alderskoefficienter

m = 0,0447

m =-0,0218

m = 0,0423
m = -0,0496

Alderskoefficienter

m =0,0379

m = 0,000989

m = 0,033
m = 0,00653

Alderskoefficienter

m = 0,036

m = 0,000391

m =0,0414
m =0,0128

1800 Td Sinusformet flimmer ERG. Flash: 1800 Td peak hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 cd/m2white

Markgren

Grundlaeggende implicit tid /
ms

5% graense (90%
Cl)
23.5(23.3-23.7)
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50% (90% Cl)

25.3(25.1-25.4)

95% graense (90%
Cl)
27.0(26.8 -27.2)

Alderskoefficienter

m =0,0385
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Grundlaeggende amplitude / 4.5 (4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4) 16.4 (14.8 — 18.3) m = 0,00752
(A"

Bglgeform implicit tid / ms 19.7(19.5-19.9)  22.1(21.9-22.3) | 26.8(25.7-28.2) m = 0,0477
Bolgeform amplitude / pv 4.8 (4.5-5.3) 10.7 (10.2-11.1) | 20.2(17.7-22.5) m =0,0218

3600 Td Sinusformet flimmer ERG. Flash: 3600 Td peak hvid @ 28. Hz, Baggrund: 0 cd/m?2"hite

Markgren 5% graense (90% 50% (90% Cl) 95% graense (90% Alderskoefficienter
cl) cl)

Grundlaeggende implicit tid /  22.6 (22.4-22.8) 24.3(24.2-24.4) 26.0(25.8-26.2) m = 0,0369

ms

Grundlaeggende amplitude / | 5.0 (4.6 —5.4) 10.0 (9.6 —10.4) 17.9 (15.9-19.6) m = 0,0157

T\

Bolgeform implicit tid / ms 19.7 (19.6 —20.0) 21.9(21.7-22.2)  25.8(25.2-26.3) m = 0,0448
Bglgeform amplitude / pv 5.7(5.3-6.1) 11.9(11.3-12.3) | 21.3(19.2-23.1) m = 0,0289

Lys tilpasset 85 Td-s ERG. Flash: 85 Td-s hvid @ 2. Hz, Baggrund: 848 Td hvid

Markgren 5% graense (90% 50% (90% Cl) 95% graense (90% Alderskoefficienter
cl) cl)
a-bglge / ms 9.4(9.3-9.7) 11.1(11.0-11.2) 12.8(12.7-12.9) m=0,015
a-bglge / pv 24(-29--19) -70(-72--6.8)  -11.6(-12.2—- m = 0,0071
11.1)
b-bglge / ms 25.7 (25.5-25.9)  27.7(27.6-27.7) 29.9(29.8-30.1) m=0,0326
b-bglge / pv 16.3(15.0-17.8) 31.8(30.7-32.8) 53.6(50.8-56.0)  m =-0,0662

38 Td-s PhNR. Flash: 38 Td's red @ 3,4 Hz, Baggrund: 380 Td bla

Markgren 5% graense (90% 50% (90% Cl) 95% graense (90% Alderskoefficienter
Cl) Cl)

a-bglge / ms 10.0 (9.8 - 10.2) 11.3(11.2-11.4) 12.6(12.4-12.8) m =0,0177

a-bglge / pv -1.2(-1.5--0.9) -3.5(-3.7--3.4) -6.4 (-6.7 —-6.1) m =-0,0156

b-bglge / ms 24.8 (24.5-25.0) 26.5(26.3-26.6) 28.8(28.2-29.1) m =0,0577

b-bolge / pv 8.1(7.4-9.6) 16.1 (15.0-16.9) 27.2(25.2-29.8) m =0,0513

PhNR min tid / ms 63.9 (62.2-65.9) 87.6(84.1-92.0) 181.0(168.0— m =-0,233
188.0)

PhNR / pv -4.6 (-4.8 —-4.4) -8.4 (-8.7 —-8.0) -15.5 (-16.6 — m = 0,0395
14.4)-

PhNR @ 72 ms / pVvV -1.1(-1.7--0.7) -5.0(-5.4--4.7) -10.8 (-11.7--9.6) m=0,0136

PhNR P-forhold 0.1(0.1-0.2) 0.4 (0.4-0.4) 0.8 (0.8—-0.9) m =-0,00202

PhNR W-forhold 1.1(1.1-1.1) 1.2(1.2-1.3) 1.7 (1.6 -1.8) m =-0,00285

Lys tilpasset 3 cd-s/m2 ERG. Flash: 3 cd-s/m?hvid @ 2. Hz, Baggrund: 30 cd/m2 hvid

Markgren 5% graense (90% 50% (90% ClI) 95% graense (90% Alderskoefficienter
Cl) Cl)
a-bglge / ms 10.3 (9.9 -10.5) 11.6 (11.4-11.9) 13.4 (12.9-13.9) m=0,0134
a-bglge / pv -45(-55--33) -83(-89--7.7)  -15.1(-16.8— m =0,0164
12.6)-
b-bglge / ms 25.2 (24.8-25.7) 27.3(27.0-27.5) 29.4(28.6-30.1)  m=0,0404
b-bolge / pv 22.5(19.1-26.6) 39.5(37.3-41.9) 60.6 (53.8 — 65.6) m =-0,091
RETeval Brugervejledning til enheden 64



Reference intervaller

Lys tilpasset 3 cd-s/m2 flimmer ERG. Flash: 3 cd-s/m? hvid @ 28. Hz, Baggrund: 30 cd/m2 hvid

Markgren

Grundlaeggende implicit tid /

ms

Grundlaeggende amplitude /

(A"

Bglgeform implicit tid / ms
Bolgeform amplitude / pv

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

13.1 (11.4-14.8)

23.0(22.9-23.1)
22.5(21.0-23.8)

3 cd-s/m2 flimrer ERG. Flash: 3 cd-s/m?hvid @ 28

Markgren

Grundlaeggende implicit tid /

ms

Grundlaeggende amplitude /

nv

Bglgeform implicit tid / ms
Bglgeform amplitude / pv

5% graense (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)
24.8 (24.3-25.2)
20.9 (18.7 - 23.0)

24.2 (24.0 - 24.4)
35.0 (32.2 - 37.0)

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

31.4(27.2-37.3)

26.1(24.9-27.7)
51.7 (47.3 = 55.0)

. Hz, Baggrund: 0 cd/m2 hvid

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% graense (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. Flash: 1 cd-s/m?rgd @ 3,4 Hz, Baggrund: 10 cd/m2 bl3

Markgren

a-bglge / ms
a-bglge / pv
b-bglge / ms
b-bglge / pv
PhNR min tid / ms

PhNR / pV

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

5% graense (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(-4.3--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% graense (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-kegle. Flash: 1 cd-s/m?bld @ 4,2 Hz, Baggrund: 560 cd/m2 rod

Markgren

a-bglge / ms
a-bglge / pv
b-bglge / ms
b-bglge / pv

5% graense (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% graense (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)

Alderskoefficienter

m =0,0443

m =-0,00629

m =0,0276
m =-0,0816

Alderskoefficienter

m = 0,0546

m =-0,0165

m = 0,0466
m =-0,126

Alderskoefficienter

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

Alderskoefficienter

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

560/160 cd/m2 rgd/gren on-off. Flash: 560 cd/m? on-off rod @ 2,4 Hz, Baggrund: 160 cd/m2 gron

Markgren

a-bglge / ms
a-bolge / pv

5% graense (90%
Cl)
14.5(13.8 -15.4)

2.4(-33--1.8)
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50% (90% Cl)

16.8 (16.6 — 17.0)
5.6 (-6.2—-5.1)

95% graense (90%
Cl)
18.0(17.7 —18.5)

9.0(-11.3--7.4)

Alderskoefficienter

m =0,0119
m =-0,0219
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Reference intervaller

b-bglge / ms
b-bglge / nv

25.6 (24.9 - 26.2)
9.5(9.0-10.2)

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

35.0 (33.6 - 36.9)
23.0 (20.8 - 24.7)

m =0,107
m = 0,0248

250/50 cd/m2 hvid/hvid on-off. Flash: 250 cd/m? on-off hvid @ 3,5 Hz, Baggrund: 40 cd/m2 hvid

Markgren

a-bglge / ms
a-bglge / pv
b-bglge / ms
b-bglge / pv

5% graense (90%
Cl)
18.3(17.8-18.8)

2.7 (-4.1--0.4)
26.3(25.3-27.1)
11.6 (10.2 — 13.4)

50% (90% Cl)

16.9 (16.8 — 17.0)
-6.3 (-6.8 —-6.0)

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

95% graense (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)

Mgrk tilpasset 0,28 Td-s ERG. Flash: 0,28 Td-s hvid @ 0,5 Hz, Baggrund: 0 Td
Mgrk tilpasset 0,01 cd-s/m2 ERG. Flash: 0,01 cd-s/m2 hvid @ 0,5 Hz, Baggrund: 0 cd/m2

Markgren

b-bglge / ms
b-bglge / pv

Mork tilpasset 85 Td-s ERG. Flash: 85 Td's hvid @ 0,1 Hz, Baggrund: 0 Td
Mork tilpasset 3 cd-s/m2 ERG. Flash: 3 cd-s/m2 hvid @ 0,1 Hz, Baggrund:

Markgren

a-bglge / ms
a-bglge / pv

b-bglge / ms
b-bglge / pVv

OP samlet tid / ms

OP total amplitude / pVv

5% graense (90%
cl)
63.4 (60.6 — 65.8)

16.4 (12.0 - 22.0)

5% graense (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)

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

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% graense (90%
cl)
94.9 (91.1 - 98.4)

61.8 (57.0 — 68.9)

0 cd/m2

95% graense (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)

Megrk tilpasset 283 Td-s ERG. Flash: 283 Td-s hvid @ 0,05 Hz, Baggrund: 0 Td
Mork tilpasset 10 cd-s/m2 ERG. Flash: 10 cd-s/m2 hvid @ 0,05 Hz, Baggrund: 0 cd/m2

Markgren

a-bglge / ms
a-bolge / pv

b-bglge / ms
b-bglge / pv

5% graense (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. Flash: 24 Td-s hvid @ 0,99 Hz, Baggrund: 0 Td
3 cd-s/m2 Flash VEP. Flash: 3 cd-s/m2 hvid @ 0,99 Hz, Baggrund: 0 cd/m2

Markgren
nl Amplitude / pVv

n2 Amplitude / pVv

5% graense (90%
Cl)

-13.5(-14.2 -
12.8)-

-9.4 (-11.4--8.3)
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50% (90% Cl)
-7.7 (-8.2--7.2)

-4.0 (-4.5 - -3.5)

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

2.0 (0.5-3.1)

Alderskoefficienter

m =0,00643
m = -0,0059
m =0,0785
m = 0,0066

Alderskoefficienter

m =0,453
m =0,185

Alderskoefficienter

m = 0,0289
m =-0,072

m = 0,0682
m=0,119

m = 0,187

m =-0,0565

Alderskoefficienter

m =0,0233
m =-0,231

m = 0,0573
m=0,21

Alder haldning
-0.00197

0.0371
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Reference intervaller

n3 Amplitude / pVv

pl Amplitude / pv
p2 Amplitude / pVv
p3 Amplitude / pv
nl Tid / ms
n2 Tid / ms

n3 Tid / ms

plTid / ms
p2 Tid / ms

p3 Tid / ms

Pmax - Nmin Amplitude / pv

-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)

160.0 (156.0 —
168.0)
8.1(7.1-9.4)
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-6.1(-6.7 —-5.5)
3.0(2.4-3.5)
4.7 (4.1-5.2)
5.9 (5.3-6.4)
39.5(39.2 - 39.9)
99.9 (98.1 -
102.0)

139.0 (135.0—
141.0)

71.7 (70.0 - 73.2)
104.0 (100.0 —
107.0)
193.0(190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 - 15.2)

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)

240.0 (229.0 —
248.0)

22.8 (21.6 — 24.6)

0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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Tip til fejlfinding

Tip til fejlfinding

Den RETeval enhed kgrer ofte interne tests og selvkontroller. Enhedsfejl er indlysende;
enheden holder op med at fungere og advarer brugeren i stedet for at producere fejlagtige
eller uventede resultater.

Hvis enheden viser en fejlmeddelelse, skal du fglge instruktionerne pa skaermen for at
afhjaelpe fejlen eller kontakte support pa support@lkc.com. Bemaerk ethvert fejlnummer,
der vises i din e-mail-besked.

Oplad batteriet, nar opladningen er lav

Nar RETeval enhedens batteriopladning er lav, vises en advarselsmeddelelse pa enhedens
skaerm. Returner enheden til dockingstationen, og lad den oplade. Forsgg ikke at teste en
patient efter at have set denne meddelelse.

En fuld opladning tillader test af ca. 70 patienter, afhaengigt af den anvendte protokol.
Enheden tager cirka 4 timer at oplade helt.

Batteriets opladningstilstand kan ses pa de fleste skaerme via batteriikonet i I h
gverste hgjre hjgrne. Mangden af grgnt i ikonet repraesenterer den resterende
kapacitet.

Mal patientens hgjre gje forst

Den RETeval enhed er designet til at male patientens hgjre gje fgrst. Hvis du kun vil male en
patients venstre gje, skal du bruge springknappen til at fortsaette forbi hgjre gjenskaerm
uden at teste patienten. Standard er at teste begge gjne. Ved hjzelp af springknappen kan
du kun teste hgjre gje eller kun venstre gje.

Placer sensorstrimlerne under det korrekte gje

de RETeval sensorstrimler er specifikke for hgjre og venstre gje. Der opstar fejlagtige
resultater, hvis sensorstrimlerne bruges med det forkerte gje. Flimmertider vil veere forkerte
med ca. 18 ms. Hvis du har mistanke om, at sensorstrimlerne blev brugt med det forkerte
@je, skal du gentage testen med et nyt par korrekt pafgrte sensorstrimler. Sensorstrimlerne
har et piktogram til at guide dig i korrekt placering. Se ogsa PAlder 14 til fotos af korrekt
placering.

Prepare Right Eye 34/50 & Prepare Right Eye 34/50 =

Enheden viser ikke knappen Next,
efter at jeg har oprettet forbindelse
til sensorstrimlen (eller anden
elektrodetype), eller efter at jeg har _
trykket pad Start test-knappen, fdr jeg TR
fejlen "Elektroderne er blevet conneee
afbrudt”

Den RETeval enhed overvager den elektriske

Place and connect electrodes
for the right eye.

Cancel Done OD ‘Skip‘

impedans af forbindelsen mellem puder pa sensorstrimlen eller andre elektrodetyper. Hvis
impedansen er for hgj, vises knappen Next ikke. Under en test, hvis den elektriske impedans
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bliver for hgj, eller indgangene maetter analogen til digital konverter, vises meddelelsen
"elektroder afbrudt". Impedans- og/eller elektrodestgjen kan vaere for hgj af fglgende
arsager:

1. Sensorstrimleledningen er ikke korrekt tilsluttet sensorstrimlen. Prgv at fjerne
klipningen og tilslutte den igen. Sgrg for, at den bla handtag pa blyet er vaek fra
patientens hud.

2. Sensorstrimlen er darligt forbundet med patientens hud. Sgrg for, at sensorstrimlen
ikke hviler pa patientens bakkenbarter eller pa tung makeup. Tryk let ned pa de tre
elektrodegelpuder pa hver sensorstrimmel for at sikre, at sensorstrimlen klaeber
godt fast. Rens huden med NuPrep® (lavet af Weaver og firma og solgt pa LKC-
butikken, https://store.lkc.com), saebe og vand eller en spritserviet, og pafer
sensorstrimlen igen.

3. Sensorstrimlen kan vaere defekt, prgv en anden sensorstrimmel.

Prepare Left Eye 34/50 =

Enheden viser "Overdreven elektrodestg;j"

Den RETeval enhed overvager den elektriske stgj fra forbindelsen
mellem puder pa sensorstrimlen eller andre elektrodetyper.
Elektrodestgjen (inklusive stremledningsinterferens) findes ved at
beregne gange standardafvigelsen for det elektriske respons i
bandbredden 48 Hz - 186 Hz for robust at estimere peak-to-peak-
stgjen. Hvis elektrodestgjen overstiger 55 uV for enkelt-flash-test,
140 pV for VEP-test eller 5600 pV for flimmertest, vises
stgjniveauet. Det anbefales, at du forsgger at reducere stgjen, for
du trykker pa knappen Next for at sikre kvalitetsoptagelser. Du kan
sla til og fra for at vise stgjen, nar dens niveau er acceptabelt, ved at ga til Settings derefter

Testing derefter Display noise. Stgjen kan vere hgj af fglgende arsager:2+v/2
1. Patienten kan generere overdreven elektromyogramstgj ved at grimassere eller tale.

2. Impedansen af sensorstrimlen eller anden elektrode er for hgj. Sgrg for, at
sensorstrimlen eller anden elektrodetype ikke hviler pa patientens bakkenbarter
eller pa tung makeup. Tryk let ned pa de tre elektrodegelpuder pa hver
sensorstrimmel for at sikre, at sensorstrimlen klaeber godt fast. Rens huden med
NuPrep® (lavet af Weaver og firma og solgt pa LKC-butikken, https://store.lkc.com),
seebe og vand eller en spritserviet, og pafgr sensorstrimlen igen.

3. Sensorstrimlen kan vaere defekt, prgv en anden sensorstrimmel.
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Enheden lader mig ikke trykke pa knappen Start test, nar jeg kan se djet

Nar du bruger Troland-baserede protokoller, maler RETeval-
enheden pupilstgrrelsen og justerer lysstyrken pa det flimrende lys  ERkRCETIENUEEIEIEE
for hver blitz baseret pa pupilstgrrelsen. Knappen Start test
aktiveres f@rst, nar eleven er placeret. Under en test, hvis enheden
ikke kan finde eleven i lange varigheder sammenlignet med normal
blink, genererer enheden fejlen "eleven kan ikke laengere findes".
Enheden kan muligvis ikke finde eleven af fglgende arsager:

1. @jenlagene er lukkede. Bed patienten om at abne gjnene.

2. Et gjenlag skjuler hele eller en del af pupillen. Sgrg for, at skip eye Start test
patienten daekker deres andet gje med handfladen. Bed
patienten om at abne gjnene bredere. Haengende gjenlag, der deekker en del af
pupillen, kan kraeve, at operatgren manuelt holder dem bredere abne under testen.
Brug gjenkoppen til at holde gjenlaget abent ved at bruge tommelfingeren og
pegefingeren til at Igfte patientens gjenbryn opad og samtidig forsigtigt treekke ned
pa huden under gjet, mens du fastger gjenkoppen pa plads.

3. Patienten ser ikke pa det r@de lys. Den lyse glint prik i figuren i dette afsnit skal veere
inde i eller i naerheden af eleven, hvis patienten ser pa det rgde lys. Bed patienten
om at se pa det rgde lys.

4. Hvis enheden ikke kan finde patientens elev, kan test ikke udfgres med en Td
protokol; ker en cd protokol i stedet. Hvis du mener, at enheden burde have vaeret i
stand til at finde en elev, skal du skifte til en cd-protokol og sende den resulterende
rff-fil til LKC (support@lkc.com) til analyse. .rff-filen er placeret i datamappen pa
enheden.

Nar jeg har trykket pa Start test-knappen, far jeg fejlen "Overdreven
omgivende lys"

Den flimrende implicitte tid eendres med belysningsniveauer. Eksternt lys, der nar gjet under
test, kan derfor pavirke resultaterne (hvilket ggr timingen hurtigere). @jenkoppen er
designet til at blokere eksternt lys fra at na gjet. Hvis RETeval enheden registrerer for meget

omgivende lys, vises en fejlmeddelelse pa skeermen. Nar du har trykket pa Genstart, kan du
prove fglgende for at reducere maengden af omgivende lys, der nar gjet:

1. Drej RETeval enhed, sa gjenkoppen bedre kommer i kontakt med huden omkring
gjet.

2. Hold din hand neer patientens tempel for at blokere lyset med din hand.

3. Flyt til et mgrkere sted, og/eller sluk for belysningen i rummet.

Nar jeg har trykket pa knappen Start test, far jeg fejlen "Kan ikke kalibrere"

Den RETeval enhed, efter at have kontrolleret for omgivende lys, rekalibrerer
flashintensiteten og farven for at matche de fabrikskalibrerede indstillinger. Den hvide
indvendige kugle, som patienten ser ind i (ganzfeld), omdirigerer lys fra r@de, gronne og bla
lysdioder for at skabe et ensartet, diffust hvidt lys. En lille @endring i ganzfelds lysrefleksion
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Tip til fejlfinding

vil skabe en stor aendring i farven eller intensiteten af lysudgangen, som korrigeres ved
denne omkalibrering. Hvis korrektionen er for stor, opretter RETeval enhed denne fejl.
Renggring af ganzfeld med komprimeret gas vil normalt Igse problemet. En fugtig klud
fugtet med vand eller isopropylalkohol kan bruges, hvis komprimeret gas ikke virker.

Fiernelse af gjenkoppen (Se PAlder 81) vil forbedre adgangen til ganzfeld til renggring.

Skaermen er tom, men stregmindikatoren er taendt

Du kan til enhver tid slukke for enheden ved at trykke pa taend / sluk-knappen og holde den
nede i mindst 1 sekund. Skaermen bliver blank med det samme, men enheden tager et par
sekunder mere at slukke helt. Hvis taend / sluk-knappen trykkes lige efter det sidste blink,
taendes displayet ikke igen. Tryk pa teend / sluk-knappen igen for at slukke for enheden. Hvis
taend / sluk-knappen ikke taendes igen, skal du holde taend / sluk-knappen nede i 15
sekunder og derefter slippe og trykke pa taend / sluk-knappen for at slukke for enheden.
Hvis alt andet fejler, skal du fjerne og geninstallere batteriet, som er placeret i enhedens
handtag.

Den RETeval enhed opretter ikke forbindelse til min pc

Den RETeval enhed fungerer som et USB-drev
og skal derfor oprette forbindelse til enhver
moderne pc, der har en USB-port, uafthaengig af
operativsystemet. Den RETeval enhed opretter
forbindelse til din pc via det medfglgende USB- ’
kabel gennem dockingstationen og ind i den

handholdte del. USB-strgm er angivet pa
skaermen RETeval med et af fglgende to billeder. Battery 50% Battery 50%
Hvis et af disse billeder ikke findes, skal du
kontrollere, at USB-kablet er tilsluttet i begge
ender, og at enheden sidder helt i dockingstationen. Det er muligt, at USB-dataforbindelsen
ikke er oprettet, selvom USB-strgmledningerne er tilsluttet, for eksempel hvis der bruges et
USB-kabel af darlig kvalitet, eller hvis din IT-afdeling har blokeret brugen af eksterne USB-
drev. Brug altid det medfglgende USB-kabel, og kontakt din it-afdeling, om du ikke blokerer
USB-drev. Du kan teste USB-porten med ethvert andet USB-drev for at sikre, at computeren
fungerer. Du kan ogsa preve at fjerne og placere enheden igen fra dockingstationen for at
nulstille USB-forbindelsen. Hvis et alternativt USB-drev fungerer i den samme USB-port, men
den RETeval enhed ikke opretter forbindelse, kan USB-kablet, dockingstationen eller
enheden veere defekt. Prgv at udskifte komponenter for at isolere fejlen, hvis du har
udskiftningskomponenter; Ellers kontakt LKC for service (+1 301 840 1992 eller e-mail
support@lkc.com).

USB connected and
charging

USB connected
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Tip til fejlfinding

Jeg far en "scan og ret" -fejl fra Windows®, ndr jeg placerer RETeval-enheden
i dockingstationen

== Microsoft Windows 3

Nar du fjerner RETeval enheden fra
dockingstationen, skal du altid skubbe det

&e» Do youwantto scan and fix RETeval (L:)7?

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

eksterne drev, der repraesenterer enheden, can happen if you remove the device or disc before all files have been
ud af pc'en. Ellers kan USB-drevet i RETeval- ettt

enheden blive beskadiget. Lad din pc "Scan og % Scan and fix (recommended)

fix" eller "Reparer" RETeval enhed, hvis der e ot e Tubur problems when copying s to this

opdages et problem.

= Continue without scanning

Results er "ikke malbare"

den RETeval enhed forsgger at kvantificere ERG-resultater med automatisk placerede
markgrer. | nogle tilfaelde, med lave signal/stgj-forhold eller uventede bglgeformformer,
mislykkes markgrens placering, og "ikke malbar" rapporteres. | nogle typer retinal
dysfunktion er nethindens respons meget svag, og "ikke malbare" markgrplaceringer
forventes (Grace et al. 2017). Hvis man tester ikke-menneskelige dyr, kan
bolgeformstimingen veere tilstraekkelig forskellig fra mennesker til, at der rapporteres "ikke
malbar", selvom bglgeformen ser godt ud med gjet. Kontakt kundesupport for at se, om der
kan laves en brugerdefineret protokol til at &ndre markgrplaceringsalgoritmen. | andre
tilfeelde ser bglgeformen vaerre ud end forventet baseret pa anden klinisk historie. | disse
tilfaelde kan du prgve de trin, der er foreslaet ovenfor under Enheden viser "Overdreven
elektrodestgj".

Reset settings

Du kan nulstille RETeval-enheden til fabriksindstillingerne. Fglg disse trin, hvis der er
problemer med enheden, eller hvis supporten beder om det:

Step 1. Teend for RETeval enheden.
Step 2. Veelg Settings, System derefter Nulstil Settings.
Step 3. Vazlg Next.

All indstillinger nulstilles til de oprindelige fabriksindstillinger, og du bliver ngdt til at nulstille
dem manuelt som angivet i afsnittet "Kom godt i gang" i denne vejledning, herunder:

e Vissprog

e Navn pa gvelse
e (v adresse

e Baggrundslys

e Protokollen

For at saette den RETeval enhed tilbage til sin oprindelige fabrikstilstand skal du udfgre en
Reset-Settings og en Slet alt under Settings og derefter Memory.
Enhedens sprog er indstillet til et ukendt sprog

Hvis enheden er indstillet til et sprog, du ikke kender, skal du fglge disse trin for at a&endre
sprog.
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Tip til fejlfinding

Step 1. Teend for RETeval Enhed. Hvis enheden allerede er teendt, skal du slukke for den,
vente 5 sekunder og derefter  taend den igen.

Step 2. Velg den anden til bunden af de 4 menupunkter (Settings) fra menuen.
Step 3. Veelg det gverste menupunkt (Language).
Step 4. Velg et sprog, du kender.

Der rapporteres en fejlkode

Fejlkoder rapporteres for fejl, der sandsynligvis ikke kan rettes i An error occurred
feltet. Registrer fejlkoden, og ring til LKC for service (+1 301 840
1992 eller e-mail support@I|kc.com). Derudover skal du gemme og

sende alle filer, der findes i mappen /Diagnostics pa enheden, til
LKC. Hvis du trykker pa OK, RETeval genstarter enheden, hvilket kan

Igse problemet.

Code 4.
Contact support.
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Lovgivningsmaessige og sikkerhedsmaessige oplysninger

Lovgivningsmaessige og sikkerhedsmaessige oplysninger

RETeval er produktnavnet, handelsnavnet og referencenavnet for denne enhed.

Anvendelighed

Lovgivnings- og sikkerhedskrav revideres lejlighedsvis. Se brugervejledningen, der
oprindeligt fulgte med din RETeval enhed, for at fa lovgivnings- og sikkerhedsoplysninger,
der er relevante for den specifikke enhed.

Tilsigtet anvendelse/formal

Den RETeval enhed er beregnet til at generere fotiske signaler og male og vise fremkaldte
reaktioner genereret af nethinden og det visuelle nervesystem.

Tilsigtede brugere

Operatgrerne af enheden er beregnet til at vaere laeger, optometrister, medicinske
teknikere, kliniske medicinske assistenter, sygeplejersker og andet sundhedspersonale.

Indikationer for brug

RETeval er indiceret til brug ved maling af visuelle elektrofysiologiske potentialer, herunder
elektroretinogram (ERG) og visuelt fremkaldt potentiale (VEP). RETeval er ogsa angivet til
brug ved maling af pupildiameter.

RETeval er beregnet som en hjalp til diagnose og sygdomshandtering ved dysfunktioner pa
visuelle veje eller oftalmiske lidelser (f.eks. Diabetisk retinopati, glaukom).

Latex erklaering

Komponenterne i den RETeval enhed, der kunne kontakte brugeren eller patienten, blev

ikke lavet med naturgummilatex. Dette omfatter alle elementer, der kan kontaktes under
normal drift, og alle andre funktioner, sasom brugervedligeholdelse og renggring, som er
defineret i brugervejledningen.

Ingen interne komponenter er kendt for at veere lavet med naturgummi latex.

Reporting af alvorlige haendelser

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, bgr indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.
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Specifikationer
Lyskilde

Indtast type

Stgj

CMRR
Frekvensomrade
Flimmer frekvens
Oplgsning af data
Indgangsomrade
Samplingfrekvens

Timing ngjagtighed '

(elektronisk gje)
Timing praecision *
(menneskelige gje,
1lo)

Elevmalinger
Sikkerhed

Strgmkilde

Genopladningstid
Stgrrelse

Vaegt
Dockingstation

Protokoller

Rg¢d LED | Grgn LED | Bla LED Hvid

(621 nm) | (530 nm) (470 nm) (RGB)
Flashluminansenergier 0,0001- | 0,001-17 | 0,0001-5 | 0,002
(cd-s/m?) 15 - 30
Baggrundsluminans 0,03 - 0.2-3500 | 0,03 — 0.4 -
(cd/m2) 3000 1200 6000

For at konvertere til Trolands multipliceres luminansen med pupilomradet
i mm2.

Brugerdefineret 3-polet stik med positive, negative og hgjre
bendrevsignaler.

< 0,1 uVrm ved flimmerfrekvensen for flimmerprotokoller
> 100 dB ved 50-60 Hz

DC-koblet

Ca. 28,3 Hz

Ca. 71 nV / bit

0,6V

Ca. 2 kHz

< 10,1 mio. kr.

Typisk < 1 ms+

1,3 mm—9,0 mm, < oplgsning pa 0,1 mm

Batteridrevet. Overholder optiske, elektriske og
biokompatibilitetssikkerhedsstandarder.

Li-lon-batteri tillader test af ca. 70 patienter fgr genopladning, afheengigt
af den anvendte protokol

4 timer — oplader inkluderet

2,8"Bx3,8"Dx8,4"H(7cmx10cmx 21 cm)

8,5 0z. (240 g)

Praktisk lagerplacering, opladningsstander og USB-forbindelse til din
computer og dit netvaerk

Baseret pa softwaremuligheder kan du vaelge mellem retinal
belysningsstyrke (Td) og luminans (cd/m2) versioner af ISCEV-
standardprotokoller, flimmerprotokoller og en diabetisk
retinopativurderingsprotokol.

'For Troland-baserede flimmerprotokoller med en retinal belysningsenergi 4 Td-s.>

All specifikationer kan aendres.

Kontraindikationer

Brug af den RETeval enhed er kontraindiceret under disse forhold:

e M3 ikke anvendes sammen med patienter diagnosticeret med lysfglsom epilepsi.
e Brug ikke sensorstrimler med patienter, der er allergiske over for Sensor Strip gel.
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e Undga brug, nar kredslgbsstrukturen er beskadiget, eller omgivende blgdt vaev har
en dben laesion.

Nogle patienter kan fgle ubehag, nar de ser det flimrende lys, som RETeval enhed skaber for
at teste deres gjne. Dette ubehag aftager normalt hurtigt, nar testproceduren er afsluttet.

Renggring og desinfektion
ADVARSEL: Kontakt producenten af renggringsmiddel og bakteriedraeebende

renggringsmiddel for korrekt brug og bakteriedraebende virkning inden brug.

FORSIGTIG: Nedsank ikke enheden i vaeske, og lad ikke vaeske traenge ind i enhedens indre,
da dette kan beskadige elektronikken. Brug ikke automatiske rensemaskiner eller
sterilisering.

FORSIGTIG: Fglg disse instruktioner, og brug kun de anfgrte typer renggrings- eller
bakteriedreebende renggringsmiddel, ellers kan der opsta skader.
Renggring af ganzfeld

Den hvide indvendige kugle, som patienten ser ind i (ganzfeld), skal renggres, nar der er
synligt stgv indeni, eller nar enheden ikke kalibreres i starten af en test.

Ganzfeld kan renggres med en trykluftstgver for at fjerne stgv. En fugtig klud fugtet med
vand eller isopropylalkohol kan bruges, hvis komprimeret gas ikke virker. Vaskerensere kan
beskadige LED-lysene og kameraet inde i det.

Renggring og desinficering af ydersiden

Renggring af patienten, der kontakter dele af enheden (gjenkop og sensorstrimmelledning)
anbefales mellem patientbrug.

Den RETeval enhed er kemisk kompatibel med klude indeholdende 70% isopropylalkohol og
med klude indeholdende alkyldimethylbenzylammoniumchlorid. Brug af andre klude kan
beskadige enheden.

Step 1. Fjern al synlig jord ved at tgrre alle udvendige overflader af med en kompatibel
klud. Sikre at al synlig forurening er fjernet.

Step 2. Desinficer ved hjalp af en bakteriedraebende serviet, der er maerket egnet til brug
pa sundhedsudstyr, og i stand til desinfektion pa lavt eller mellemliggende niveau
efter procedurer og kontakt tid anbefalet af producenten af bakteriedraebende
klud.

Step 3. Undersgg for synlige skader inden brug. Afbryd brugen, hvis der er abnormiteter
Fundet.

Udskiftning af gjenkopper og sensorstrimmelledninger er tilgeengelige. Se Indkgb af
forsyninger og tilbehgr pa P 95ar.
Sterilisation

Hverken enheden eller sensorstrimlerne kraever sterilisering eller er beregnet til at blive
steriliseret.
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Biokompatibilitet

Patientkontaktdelen af RETeval-enheden og sensorstrimlerne overholder
biokompatibilitetsstandard iso 10993-1.

Kalibrering og opbevaring

Kalibrering: Den RETeval enhed inkluderer automatiseret intern flashkalibrering og QC-
kontrol. Ingen test kan udfgres af brugere.

Opbevaring: Opbevar enheden i dockingstationen, og placer stgvdaekslet over enheden,
nar det ikke er i brug.
Enheden opbevares ved temperaturer mellem -40 ©C 08 35 oC (-40 o 0g 95 of),
fugtighed mellem 10 % og 90 % ikke-kondenserende og atmosfeaerisk tryk mellem 62 kPa og 106 kPa (-4000 m til
13.000 m).

Opbevar sensorstrimler mellem temperaturer, der er angivet pa
sensorstrimleemballagen.

Kortsigtede forsendelsesbetingelser kan vaere mellem -40 ©¢08700¢C

(_40 oF og 158 oF), fugtighed mellem 10% og 90% ikke-kondenserende og atmosfaerisk tryk mellem 62 kPa og
106 kPa (-4000 m til 13.000 m).

Service / Reparationer

Den RETeval enhed indeholder ingen brugervenlige dele bortset fra gjenkop, batteri og
elektrodeledninger, som alle kan udskiftes uden behov for veerktgj.

For at fjerne gjenkoppen skal du tage fat i gummiet naermest sglvrammen og treekke
forsigtigt. For at udskifte gjenkoppen skal du orientere gjekoppen, sa slidserne i den hvide
plastik pa gjenkoppen er justeret med bumpene pa enheden. Skub forsigtigt, indtil
gjenkoppen klikker ind i enheden. Udskiftning af gjenkopper kan bestilles hos din lokale LKC-
repraesentant eller direkte hos LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

For at udskifte batteriet skal du skubbe dgren til batterirummet af. Traek forsigtigt i
naerheden af stikket for at fjerne batteriet. Installer det nye batteri, og skub batteridgren pa
plads igen.

For at opretholde korrekt funktion og overholdelse af lovkrav ma du ikke forsgge at adskille
enheden.

Bortset fra de reservedele, der er naevnt ovenfor, og renggring som beskrevet andetsteds i
denne vejledning, er der ikke behov for brugervedligeholdelse for at opretholde korrekt
funktion og overholdelse af lovgivningen.

Produktets ydeevne

Den RETeval enheds normale drift inkluderer maling af flimmer implicit tid med en enkelt
patient, en dags standardafvigelse, der typisk er mindre end eller lig med 1,0 ms; derfor skal
den RETeval enhed fungere uden utilsigtede afvigelser i indstillinger og med typisk drift.

Kontakt din distributgr eller LKC, hvis der konstateres aendringer i ydeevnen.
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Vaesentlig ydeevne

Den RETeval enhed er hverken livsstgttende eller livsopretholdende, og det er heller ikke en
primaer diagnostisk enhed, dens funktion er at hjzlpe en laege med at stille en diagnose i
kombination med andre data, og i lyset af laegens viden og erfaring, ensadan, har RETeval
enhed ingen vaesentlig ydeevne med hensyn til risiko.

Driftsmiljg

Temperatur: 10 °€-350C (50 oF — 95 oF)

Fugtighed: 10% - 90% ikke-kondenserende

Lufttryk: 62 kPa - 106 kPa (-80 m / -260 fod - 4000 m / 13,000 fod)

Levetid

Enhedens levetid er 7 ar eller 10.000 testprotokoller udfgrt, alt efter hvad der kommer fgrst.
Enhedens fremstillingsdato findes pa enhedens etiketter. Antallet af udfgrte protokoller
vises pa skeermen System / Settings / About, der begynder, efter at de fgrste 200 protokoller
er udfgrt.

LKC vil servicere RETeval enheder, der er inden for deres levetid. Firmwareopdateringer og
support kan kraeve en arlig abonnementstjeneste efter den fgrste garantiperiode pa et ar.

Den forventede batterilevetid er mindst 1 ar. Hvis RETeval enhed ikke holder en opladning,
kan der bestilles et nyt batteri.

Sensorstrimler er kun til engangsbrug. Sensorstrimler ma ikke genbruges, fordi (1) de
muligvis ikke klaeber godt ved genbrug, hvilket forarsager en for hgj elektrodeimpedans og
derfor stgjende resultater, og (2) den biologiske risiko forbundet med genbrug pa tveers af
patienter er ikke blevet analyseret.

Forholdsregler

e All servicering af dette udstyr skal udfgres af LKC Technologies, Inc. eller af et center,
der er godkendt af LKC Technologies, Inc.

e Medicinsk elektrisk udstyr har brug for szerlige forholdsregler med hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og tages i brug i henhold til
EMC-oplysningerne heri.

e Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke RETeval ydeevne.

e Tilslut ikke patienten til et hgjfrekvent (HF) kirurgisk udstyr samtidigt med RETeval,
da det kan resultere i forbraendinger pa elektrodestedet og kan beskadige RETeval.

e Betjening af RETeval i neerheden af et kortbglge- eller mikrobglgeterapiudstyr kan
forarsage ustabilitet i RETeval optagelser.

e ADVARSEL: For at undga risikoen for elektrisk stgd skal du undga utilsigtet kontakt
mellem en elektrode, der er tilsluttet RETeval og andre ledende dele (f.eks. Metal),
fer elektroden pafgres patienten. Tilslut f.eks. elektroder til patienten, fgr du
tilslutter dem til RETeval eller brug sensorstrimlelektroder.
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e Input overbelastning kan forekomme i naerheden af defibrillator eller elektrocautery
enheder.

e @jenkoppen skal renggres efter hver patient.

e Denne enhed er ikke beskyttet mod indtrangen af vand og bgr ikke bruges i
naervaerelse af vaesker, der kan komme ind i enheden.

e Denne enhed er ikke egnet til brug i naerveaerelse af en brandfarlig
bedgvelsesblanding af luft eller med ilt eller lattergas.

e Tilslut ikke RETeval enheden til dockingstationen, mens du maler en patient. Dette
vil kompromittere kvaliteten af optagelser og emneisolering.

e Du ma ikke andre dette udstyr uden tilladelse fra producenten.

e Brug ikke batterier fra andre kilder, da det kan medfgre fare sdsom for hgje
temperaturer, brand eller eksplosion.

e Brug ikke enheden i direkte sollys. Staerkt omgivende lys kan pavirke resultaterne.

e Brug kun den medfglgende stromklods med denne enhed. Den leverede strgmsten
eren 5VDC 1.2. En stremforsyning af medicinsk kvalitet, varenummer GTM41076-
0605 eller GTM96060-0606, fremstillet af GlobTek Inc.

e For samtidig at afbryde al stremforsyning skal du fjerne stremklodsen fra
stikkontakten.

e Tilslut kun RETeval enheden til pc'er, der har bestadet sikkerhedsstandarden for
informationsteknologiudstyr IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1 for at sikre
sikkerheden ved usb-forbindelsen.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Den RETeval enhed ma ikke bruges ved siden af eller stables sammen med andet udstyr , og
at deter ngdvendigt at bruge den ved siden af eller stablet, skal enheden overholdes for at
verificere normal drift i den konfiguration, hvor den skal bruges.

ADVARSEL: Brug af tilbehgr, transducere og kabler ud over dem, der er specificeret eller
leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i ggede elektromagnetiske emissioner
eller nedsat elektromagnetisk immunitet af dette udstyr og resultere i forkert drift. Brug af
de fleste kommercielle elektroder med ledninger, der er 1 meter eller mindre lange, skal
fungere.

Vejledning og fabrikanterklaering — Emissioner

Den RETeval enhed er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af RETeval-udstyret skal sikre, at det anvendes i et
sadant miljg.

Prgvning af Overholdelse  Elektromagnetisk miljg - Vejledning
emissioner
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RF-emissioner
CISPR 11

RF-emissioner
CISPR 11

Harmoniske
lec 61000-3-2
Flimmer

lec 61000-3-3

Gruppe 1

Klasse B

Klasse A

Overholder
reglerne

Den RETeval bruger kun RF-energi til sin interne
funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget lave og
vil sandsynligvis ikke forarsage interferens i
nzerliggende elektronisk udstyr.

Klasse B

Klasse A

Overholder reglerne

Den RETeval enhed er egnet til brug i alle
virksomheder, bortset fra indenlandske, og dem, der
er direkte forbundet med det offentlige
lavspaendingsforsyningsnetveerk, der leverer
bygninger, der anvendes til husholdningsbrug.

For at sikre fortsat effektivitet skal du kun bruge
kabler og tilbehgr leveret af LKC, som er specielt
designet til brug med RETeval enhed.

Vejledning og producentens erklzering - Immunitet

Den RETeval enhed er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af RETeval-udstyret skal sikre, at det anvendes i et

sadant miljg.

Immunitet test

ESD
lec 61000-4-2

EFT
lec 61000-4-4

Bolge
lec 61000-4-5

Spandingsfald
/ frafald
lec 61000-4-11

RETeval Brugervejledning til enheden

lec 60601
Test niveau
+8kV Kontakt
+15kV luft

+2kV lysnettet
+1kV 1/0

+1kV
differentiale
+2kV Feaelles

0 % ut 0,5 cyklus
ved 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

% UT; 1 cyklus

Niveau for
overholdelse
+8kV Kontakt
+15kV luft

Elektromagnetisk miljg -
Vejledning

Gulve skal vaere trae, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulve er
syntetiske, skal r/h vaere mindst
30%

+2kV lysnettet Elnettets stremkvalitet skal vaere

+1kVv 1/O et typisk kommercielt, hospitals-
eller hjemmemiljg

+1kV Elnettets stremkvalitet skal veere

differentiale et typisk kommercielt, hospitals-

+2kV Feelles eller hjemmemiljg

Elnettets strgmkvalitet skal veere
et typisk kommercielt, hospitals-
eller hjemmemiljg. Hvis
brugeren af RETeval kraever
fortsat drift under
stremafbrydelser, anbefales det,
at RETeval drives fra en

0 % ut 0,5 cyklus
ved 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

% UT; 1 cyklus
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Stregmfrekvens
50/60Hz
Magnetfelt

lec 61000-4-8

70 % ut 25/30
cyklusser til
henholdsvis 50
Hz og 60Hz
Enkeltfaset: ved
0°

0 % ut 250/300
cyklus for
henholdsvis 50
Hz og 60 Hz
Enkeltfaset: ved
0°

30 A/m, 50 Hz
eller 60 Hz

70 % ut 25/30
cyklusser til
henholdsvis 50
Hz og 60Hz
Enkeltfaset: ved
0°

0 % ut 250/300
cyklus for
henholdsvis 50
Hz og 60 Hz
Enkeltfaset: ved
0°

30 A/m, 50 Hz
eller 60 Hz

Vejledning og producentens erkleering - Immunitet

uafbrydelig strgmforsyning eller
batteri.

Effektfrekvens magnetfelter bgr
vaere et typisk kommercielt,
hospital eller hjemmemiljg.

Den RETeval enhed er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af RETeval-udstyret skal sikre, at det anvendes i et

sadant miljg.

Immunitet test

Gennemfgrt RF
lec 61000-4-6
Udstralet RF
lec 61000-4-3

lec 60601

Test niveau

3V, 0,15 MHz - 80
MHz

6 VilSM-
radioband mellem
0,15 MHz og 80
MHz

80 % AM ved 1
kHz

3 V/m Professionel
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1
kHz

Tabel 9i IEC
60601-1-2: 2014
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Niveau for
overholdelse
(V1)=3Vrms
(E1)=3V/m

Elektromagnetisk miljg -
Vejledning

Baerbart og mobilt
kommunikationsudstyr bgr vaere
adskilt fra den RETeval enhed
med mindst de afstande, der
beregnes/er anfgrt nedenfor:

f/‘—fx/ﬁ, 150 kHz til 80 MHz
3E'—15\/3, 80 til 800 MHz
é\/ﬁ, 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er den maksimale effekt i
watt og D er den anbefalede
separationsafstand i meter.
Feltstyrker fra faste transmittere,
som bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse af
stedet, bgr veere mindre end
overholdelsesniveauerne (V1 og
E1). Interferens kan forekomme i
naerheden af udstyr, der
indeholder en sender.
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For at sikre fortsat effektivitet
skal du kun bruge kabler og
tilbehgr leveret af LKC, som er
specielt designet til brug med
RETeval enhed.

Anbefalede separationsafstande for den RETeval enhed

Den RETeval enhed er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, hvor udstralede
forstyrrelser styres. Kunden eller brugeren af RETeval-enheden kan hjzlpe med at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og den RETeval enhed som anbefalet
nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. udgangseffekt = Adskillelse (m) Adskillelse (m) Adskillelse (m)

(watt) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
3.5 3.5 7

D= —+/P D= —+/P D= —+P

V1 VP E1l VP El 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

Erklaering om overholdelse af RoHS2 &’Hﬁﬁ%

den RETeval produktlinje er RoHS-kompatibel i overensstemmelse med EU RoHS-
direktiverne 2002/95/EF, 2011/65/EU, 2015/863 og Radet af 8. juni 2011 om begraensning
af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS-direktiver). Vi
erklaerer hermed, at de materialer eller stoffer, der er underlagt begraensninger, ikke er
indeholdt deri (materialet/stoffet findes ikke over det anfgrte taerskelniveau bortset fra
undtagelser godkendt af RoHS). RETeval enheder er ogsa maerket med CE-maerket, der
angiver overholdelse af RoHS2.

RoHS-direktiverne tillader visse undtagelser fra de angivne graenser. Den RETeval anordning
er i overensstemmelse med undtagelse 6( a), som tillader bly som legeringselement i stal til
bearbejdningsformal og i galvaniseret stal indeholdende op til 0,35 vaegtprocent bly.

Kina RoHS2-overensstemmelseserklaering "

~
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den RETeval produktlinje er RoHS-kompatibel i overensstemmelse med Kinas RoHS-direktiv
GB /T 26572-2011 om R-akvivalenter af koncentrationsgraenser for visse begraeensede
stoffer i elektriske og elektroniske produkter (RoHS-direktiver). Vi erkleerer hermed, at de
materialer eller stoffer, der er underlagt begraensninger, ikke er indeholdt deri
(materialet/stoffet findes ikke over det anfgrte taerskelniveau, undtagen som specifikt
angivet nedenfor).

Vaegten af rustfrit stal i den RETeval opladningsbase kan indeholde spormangder af bly, der
overholder de acceptable graenser i EU RoHS-undtagelsen 6(a). Pa grund af den mulige
tilstedeveerelse af spormaengder af bly i denne komponent er RETeval enhed blevet
kategoriseret med en miljgvenlig brugsperiode (EFUP) pa 25 ar.
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Californien Proposition 65

& ADVARSEL:Dette produkt kan udsatte dig for kemikalier, herunder bly, som er kendt af

staten Californien for at forarsage kreeft og fgdselsdefekter eller anden reproduktiv skade.

For mere information ga tilwww.P65Warnings.ca.gov/

Substans tabeller:

Nedenstaende tabel indeholder en liste over stoffer, der kan vaere indeholdt i dette produkt.
Stoffer, der er opfgrt som type 1, ligger inden for de tilladte niveauer. stoffer, der er opfgrt

som type 2, anvendes til fremstilling af visse komponenter, der anvendes i dette produkt, og
kan veere til stede i sporniveauer, men destrueres typisk under forarbejdningen.

Stof CAS # Type | Opf@rt som arsag:

Nikkel 7440-02-0 1 Kraeft

Akrylonitril 107-13-1 2

Ethylbenzen 100-41-4 2

Krystallinsk silica 14808-60-7 1

Fore 7439-92-1 1 KraeftUdviklingstoksicitetMal
reproduktionstoksicitetFemal
reproduktionstoksicitet

Methylenchlorid 75-09-2 2 KraeftKvindelig

Bisphenol A 80-05-7 2 reproduktionstoksicitet

N-Hexan 110-54-3 2 Mandlig reproduktionstoksicitet

Ovenstaende advarsel gelder for RETeval enheden og dens tilknyttede forsyninger og

tilbehgr (vist pa siden 95).
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Symboler

Symbol

C€

2797

UK
cA

0086

b

Beskrivelse / Funktion

Overholdelse af Radets direktiv

Uk Compliance-maerke

Taend/ sluk-knap (standby). Tryk for at taende og slukke for enheden,
nar den ikke er i dockingstationen. Teend og sluk for skaermen, nar du
er i dockingstationen.

Type BF anvendt del, som defineret i IEC 60601-1. De pafgrte dele er
sensorstrimlerne eller andre elektroder.

Jaevnstrgm

Se betjeningsvejledningen (dvs. denne vejledning)

Ma ikke genbruges

Hold det tgrt

WEEE-direktivet. | de relevante lande ma affald af elektrisk og
elektronisk udstyr ikke bortskaffes som usorteret kommunalt affald
og skal indsamles separat. Kontakt en autoriseret reprasentant for
producenten for at fa oplysninger om nedlukning af dit udstyr.

USB-port

Indeholder "Lithium lon". Dette symbol angiver "Generel
nyttiggerelse / genanvendelig" og ma ikke bortskaffes som usorteret
kommunalt affald og skal indsamles separat.

Producent

Fremstillingsdato

Temperaturomrade for opbevaring
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LOT

REF

LISTED

Intertek

©

Partinummer

Katalognummer

Medicinsk udstyr

Serienummer

Brug efter dato

ETL-maerket, der angiver bevis for produktoverensstemmelse.
Overholder:

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, I1SO Std 15004-2, IEC
Std 60601-2-40

Certificeret til:
CSA Std nr. 60601-1

Se betjeningsvejledningen (dvs. denne vejledning) for at sikre korrekt
og sikker drift.
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Identifikation af udstyr

Hver RETeval enhed har et unikt serienummer til identifikation. Serienummeret kan ses ved
at veelge Settings og derefter System pa brugergraensefladen. Serienummeret kan ogsa
findes i bunden af dockingstationen og under batteriet, der kan ses efter fjernelse af
batterideekslet og drejning af batteriet vaek fra enheden. Serienummeret har form af
R######, fortolket som folger:

R Produktkoden er R
Hi#tH#  Produktionssekvensnummer (5 eller 6 cifre)
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Godkendelser

Dette produkt er testet for og overholder kravene i fglgende standarder:
ISO 15004-1 Oftalmiske instrumenter, Generelle krav

ISO 15004-2 Oftalmiske instrumenter, fare for lysbeskyttelse

IEC 60601-2-40 Medicinsk elektrisk udstyr (2. udgave)

IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr (3.1 udgave) CB-skema

IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr (3. udgave) CB-ordning

AAMI ES60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr

CSA C22.2#60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr

CENELEC EN60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr (3. udgave)

IEC 60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet, herunder Japan-afvigelser (4. udgave)
IEC 60601-1-6 Brugervenlighed

IEC 62366 Anvendelighed

IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr (2. udgave) CB-ordning

UL 60601-1 UL Standard for sikkerhed medicinsk elektrisk udstyr (2. udgave)
CSA C22.2#601.1 Medicinsk elektrisk udstyr (2. udgave)

CENELEC EN60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr (2. udgave)

IEC 60601-1-6 Brugervenlighed (2. udgave)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr
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Intellektuel ejendom

Den RETeval enhed kan veere deekket af et eller flere af fglgende amerikanske patenter og
deres udenlandske modparter: 7.540.613; 9.492.098; 0og 9.931.032.

Sensorstrimlerne RETeval-enheden kan vaere daekket af et eller flere af fglgende
amerikanske patenter og deres udenlandske modparter: 9.510.762 og 10.010.261.

RETeval ™ og RETeval -DRTM er varemaerker tilhgrende LKC Technologies, Inc. RETeval er et
registreret varemaerke tilhgrende LKC Technologies, Inc. i fglgende lande: Canada, Kina,
Japan, Mexico, Den Russiske Fgderation, Sydkorea og USA.

Firmwaren indeholdt i RETeval-enheden er ophavsretligt © beskyttet 2011 - 2024 af LKC
Technologies, Inc. Brug af firmwaren uden for den RETeval enhed er forbudt. All rettigheder
forbeholdes.
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Kontaktoplysninger

Stoptte

Kontakt supportpersonale via e-mail (support@Ikc.com) eller telefonisk pa: +1 301 840
1992.

Garanti

LKC Technologies, Inc. garanterer ubetinget, at dette instrument er fri for defekter i
materialer og udfgrelse, forudsat at der ikke er tegn pa misbrug eller forsgg pa reparationer
uden tilladelse fra LKC Technologies, Inc. Denne garanti er bindende i et ar fra
afsendelsesdatoen og er begraenset til service og / eller udskiftning af ethvert instrument
eller en del deraf, der returneres til fabrikken til dette formal med forudbetalte
transportomkostninger, og som viser sig at veere defekte. Denne garanti gives udtrykkeligt i
stedet for alle andre forpligtelser og forpligtelser fra LKC Technologies, Inc.'s side.

Forsgg pa at adskille enheden vil resultere i brud og annullere garantien.

SKADER VED ANKOMST. Hvert instrument efterlader vores anlaeg efter strenge tests i
perfekt driftstilstand. Instrumentet kan blive handteret hardt og beskadiget under
transporten. Forsendelsen er forsikret mod sadanne skader. Kgber skal straks skriftligt
rapportere eventuelle skjulte eller tilsyneladende skader til den sidste transportgr samt til
os og udstede en ordre pa udskiftning eller reparation.

FEJL, DER OPSTAR INDEN FOR GARANTIPERIODEN. Dele af enheden kan udvikle defekter,
som ikke blev afslgret under omfattende LKC-test. Prisen pa vores instrumenter giver
mulighed for en sadan service, men den ggr ikke:

e Sgrg for transportafgifter til vores fabrik for service.
e Levere tjenester, der ikke udfgres eller godkendes af os,

e Sgrg for omkostningerne ved reparation af instrumenter, der abenlyst er blevet
misbrugt, udsat for usaedvanlige miljger, som de ikke er designet til, eller der er gjort
et forsgg pa at adskille enheden, hvilket resulterer i beskadigelse af enheden.

Vi vil til enhver tid veere glade for at diskutere via telefon, brev eller e-mail mistankte
defekter eller aspekter af instrumentdrift, der kan veere uklare. Vi rader dig til at informere
os via telefon, brev eller e-mail om manglens art, fgr du returnerer et instrument til
reparation. En RMA-godkendelse er ngdvendig, for en enhed returneres til LKC til reparation
eller service. Mange gange vil et simpelt forslag Igse problemet uden at returnere et
instrument til fabrikken. Hvis vi ikke er i stand til at foresla noget, der Igser problemet, vil vi
radgive dig om, hvilke dele af udstyret der skal returneres til fabrikken til service.

FEJL, DER OPSTAR EFTER GARANTIPERIODEN. Gebyrer for reparationer efter
garantiperioden og inden for LKC-produktets levetidspolitik vil veere baseret pa faktiske
timer brugt pa reparationen til den geeldende pris plus omkostninger til ngdvendige dele og
transportomkostninger; eller du kan veaelge at kgbe en udvidet garanti. Fortsat support og
firmwareopdateringer ud over garantiperioden kan kraeve et arligt support- og
opdateringsgebyr.

Vi vil med glaede diskutere via telefon, brev eller e-mail ethvert problem, du matte opleve.
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Indkab af forsyninger og tilbehgr

Brugere kan kgbe forsyninger og tilbehgr ved at besgge LKC-butikken
(https://store.lkc.com/), eller kontakte din lokale distributgr. Se denne liste over dele:

Varenummer
95-076
95-079
29-038

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

91-193

91-194
91-235

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

Element

RETeval VEP-elektrodesaet

Pakke med tre, 4-oz. rgr af NuPrep

RETeval baeretaske, der holder enheden, dockingstationen,
vekselstremsadapteren, kabler, en 1 kasse sensorstrimler i en hard-
backed taske med et handtag.

Batteri

Djestykket

Stgvdeaeksel

RETeval monteringsarm, som holder enheden i en arm, der monteres
pa et bord.

Sensor strip bly (dvs. kablet, der forbinder enheden til en
sensorstrimmel)

RETeval adapterkabel til DIN-elektroder

Lille sensorstrimmelledning (dvs. kablet, der forbinder enheden til en
lille sensorstrimmel)

Sensor Strip blyforlaengerkabel

Sensorstrimmel, antal 25 par

Sensorstrimmel, antal 50 par

Lille sensorstrimmel, antal 50 par
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Europzeisk repraesentant

Emergo Europa
Westervoortsedijk 60
6827 VED Arnhem
Nederlandene
T:+31 70-345-8570

Schweizisk repraesentant

CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Schweiz

T:+41 41-562-0395

Ansvarlig person i Storbritannien

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

Kompas hus, Vision Park Histon

Se hele annoncen 24. okt 9.000 kr.
Storbritannien

Virksomhed

LKC Technologies, Inc., der blev etableret i 1987, er ISO 13485: 2016-certificeret og har
MDSAP- og FDA-registreringer og et CE-certifikat som producent af medicinsk udstyr med
kvalitetsprodukter installeret i over halvtreds lande.

LKC Technologies, Inc.

2 Professionelt drev, Suite 222

Se hele annoncen 208.000 2019 | gar 149.900 kr.
T:+1 301 840 1992

sales@lkc.com

www.lkc.com
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