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EN - Printable Instructions for Use (IFU) in multiple languages are stored on your qqq device as PDF files.
Connect the RETeval to a computer using the provided docking station and USB cable. The RETeval will
appear on your computer as a flash-disk. Select the IFU you need, or go to www.lkc.com/IFUs

BG - MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba (MY) 3a neyaT Ha HAKONKO e3MKa Ce CbXpaHsABaT Ha BalweTo ycTpolicTBo
RETeval kaTo PDF ¢aiinose. CBbprkete RETeval KbM KOMMNIOTHP C MOMOLLTA Ha NpeaoCcTaBeHaTa AOKMHT
cTaHumA u USB Kkaben. RETeval we ce noasu Ha KomntoTbpa Bu kaTo dnaw anck. U3bepete UY, oT KouTo ce
Hy»aaete, nan otngete Ha www.lkc.com/IFUs

HR - Upute za uporabu (IFU) na vise jezika pohranjene su na vas RETeval uredaj kao PDF datoteke i dostupne
su za ispis. Povezite RETeval na racunalo pomocu priloZzene priklju¢ne stanice i USB kabela. RETeval ¢e se na
vaSem racunalu prikazati kao memorijski flash uredaj. Odaberite potrebne Upute za uporabu ili posjetite
www.lkc.com/IFUs

CS - Tisknutelné navody k pouziti v nékolika jazycich jsou uloZeny v zafizeni RETeval ve formé souborl PDF.
RETeval muzete pripojit k pocitaci pomoci dodané dokovaci stanice a kabelu USB. RETeval se v pocitaci
zobrazi jako flashdisk. Vyberte poZzadovany navod k pouZiti nebo pfejdéte na stranku www.lkc.com/IFUs.

DA - Brugsanvisninger (IFU) pa flere sprog, der kan udskrives, er lagret pa din RETeval-enhed som PDF-filer.
Slut RETeval til en computer ved hjzlp af den medfglgende dockingstation og USB-kabel. RETeval vises pa
din computer som en flash-disk. Vaelg den brugsanvisning, du har brug for, eller ga til www.lkc.com/IFUs

NL - Op uw RETeval -apparaat zijn afdrukbare gebruiksaanwijzingen (IFU) in meerdere talen opgeslagen als
PDF-bestanden. Sluit het RETeval -apparaat aan op een computer met het meegeleverde dockingstation en
de USB-kabel. Het RETeval -apparaat wordt op uw computer weergegeven als een flashstation. Selecteer de
gewenste gebruiksaanwijzing of ga naar www.lkc.com/IFUs.

ET - Teie RETevali seadmesse on PDF-failidena salvestatud prinditavad kasutusjuhised mitmes keeles.
Uhendage RETevali seade arvutiga, kasutades selleks dokki ja USB-juhet. RETevali seade kuvatakse teie
arvutiekraanil valkmaluseadmena. Valige sobiv kasutusjuhend vdi kiilastage veebilehte www.lkc.com/IFUs

FI - RETeval -laitteeseen on tallennettu tulostettavat kayttoohjeet PDF-tiedostoina monella kielelld. Yhdista
RETeval tictokoneeseen oheisella telakalla ja USB-kaapelilla. RETeval nidkyy tietokoneella muistitikkuna.
Valitse tarvitsemasi kédyttoohjeet tai siirry osoitteeseen www.lkc.com/IFUs.

FR - Des instructions d'utilisation a imprimer (IFU) dans plusieurs langues sont stockées sur votre appareil
RETeval sous forme de fichiers PDF. Connectez le dispositif RETeval a un ordinateur en utilisant la station
d'accueil fournie et un cable USB. Le dispositif RETeval apparaitra sur votre ordinateur comme disque
amovible. Sélectionnez I'lFU dont vous avez besoin ou visitez www.lkc.com/IFUs.

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

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

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

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

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

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

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




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

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

PL - Instrukcje obstugi (IFU) do druku w wielu jezykach przechowywane sg na urzadzeniu RETeval jako pliki
PDF. Podtacz RETeval do komputera za pomocg dotaczonej stacji dokujacej i przewodu USB. RETeval pojawi
sie na komputerze jako dysk flash. Wybierz odpowiednig instrukcje obstugi lub przejdz na strone
www.lkc.com/IFUs

PT - Instrugdes de Utilizagdo imprimiveis (IFU) em varias linguas sdo armazenadas no seu dispositivo RETeval
como ficheiros PDF. Ligue o RETeval a um computador utilizando a esta¢do de ancoragem fornecida e o
cabo USB. O RETeval aparecera no seu computador como um disco flash. Seleccione o IFU de que necessita,
ou va a www.lkc.com/IFUs

RO - Instructiunile de utilizare (IFU) imprimabile Th mai multe limbi sunt stocate pe dispozitivul dvs. RETeval
sub forma de fisiere PDF. Conectati RETeval la un computer folosind statia de andocare si cablul USB
furnizate. RETeval va apdrea pe computerul dvs. ca o unitate flash. Selectati IFU de care aveti nevoie sau
accesati www.lkc.com/IFUs

SK - Tlacitelné navody na pouZitie (IFU) vo viacerych jazykoch su uloZzené v zariadeni RETeval ako stbory
PDF. Pripojte zariadenie RETeval k pocitacu pomocou dodanej dokovacej stanice a kabla USB. Zariadenie
RETeval sa zobrazi v pocitaci ako flashdisk. Vyberte poZadovany navod na poutzitie alebo prejdite na stranku
www.lkc.com/IFUs

SL - Natisljiva navodila za uporabo v vec jezikih so v obliki datotek PDF shranjena v napravi RETeval. Za

povezavo naprave RETeval in racunalnika uporabite priloZeno priklopno postajo in kabel USB. Naprava

RETeval bo v ra¢unalniku prikazana kot bliskovni pogon. Izberite Zelena navodila za uporabo ali obis¢ite
www.lkc.com/IFUs

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

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

Europski regulatorni podaci
Osnovni UDI-DI (za pretraZivanja baza podataka EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Upute za USE (IFU) na drugim jezicima mogu se naci na www.lkc.com/IFUs
Da biste zatrazili tiskanu kopiju ovog priru¢nika, posaljite poruku e-poSte na support@lkc.com i ukljucite
slijedece informacije:

1) Naziv tvrtke

2) Tvojeime

3) Postanska adresa

4) Serijski broj vaseg uredaja

5) Broj dijela prirucnika koji vam je potreban

Da biste pronasli to¢an broj dijela, otvorite PDF datoteku u IFU-u na Zeljenom jeziku i pronadite

broj dijela. Broj dijela pojavit ¢e se na prednjoj ili straznjoj strani IFU-a. Broj ru¢nog dijela izgledat

¢e otprilike kao 96-123-AB. Vas prirucnik bit ¢e vam poslan u roku od 7 dana.
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Dobrodosli u RETeval

Dobrodosli u RETeval

Cestitamo na kupnji RETeval vizualnog elektrodijagnosti¢kog uredaja. Pomoéu RETeval uredaja
svojim pacijentima mozete ponuditi prikladnu dijagnosticku procjenu mreznice.

Svaki RETeval uredaj dolazi s protokolima temeljenim na treperenju, a opcionalnim nadogradnjama
protokoli temeljeni na jednom bljeskalici postaju dostupni putem biraca protokola koji omogucuje
testiranje drugog elektroretinograma (ERG) i vizualnog evociranog potencijala (VEP).

Rezultati ispitivanja vidljivi su odmah na zaslonu uredaja. Uredaj automatski stvara PDF izvjesSca koja
ukljucuju rezultate ispitivanja, informacije o protokolu, informacije o pacijentu i informacije o vasoj
praksi ili ustanovi. Ova PDF izvje$¢a mogu se prenijeti na bilo koje racunalo putem USB kabela.
Uredaj RETeval ima elektronic¢ko sucelje medicinske evidencije za digitalno narucivanje testova za
pacijenta i prijenos rezultata u podrzani EMR / EHR sustav.
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Dobrodosli u RETeval

Sto je u kutiji

Uredaj RETeval pakiran je s tim stavkama. Provjerite jesu li sve stavke prisutne.

RETeval Device Sensor Strip Lead

DIN Cable *

y

et
a1tk
| —

Docking Station

USB Cable

RETeval™ ==
f.p? trips =

Sensor Strips **
RETeval uredaj
Prikljuc¢na stanica
Poklopac prasine (nije
prikazan)

DIN adapterski kabel *
Olovo senzorske trake

Senzorske trake **

USB kabel

Elektricna opeka i
ploce

Prirucnik

Power Brick

Plates for Power Brick

Mjeri odziv oka na svjetlo.

Puni RETeval uredaj i omogucuje prijenos podataka na racunalo.
Spojite se na elektri¢nu uti¢nicu pomocu opeke za napajanje.

Stiti uredaj od prasine dok se ne koristi.

Povezuje uredaj s DIN elektrodama.
Povezuje uredaj sa senzorskim trakama za testiranje.

Nizovi elektroda koZe za mjerenje elektri¢cnog odziva oka.
Pogledajte upute za uporabu 95-025 Senzor Strip Product Insert
opremljen senzorskim trakama s senzorskim trakama.

Povezuje uredaj s pc-jem radi prijenosa rezultata.

Spaja uredaj na elektri¢nu uti¢nicu. Koristite opciju zidnog
utikaca koja odgovara dostupnim elektri¢nim uti¢nicama.

Ovaj dokument. Prirucnik je dostupan kao PDF koji se nalazi u
korijenskom direktoriju RETeval uredaja.

* Ova se stavka isporucuje samo s RETeval Dovrseno.

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj
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** Ova se stavka ne isporucuje kada je narucena verzija bez elektroda".
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Pocetak rada

Pocetak rada

Spojite kabel na prikljucnu stanicu i prikljucite se
Pricvrstite plo¢u od opeke koja odgovara vasoj elektri¢noj uticnici s elektricnom opekom.
Spojite kabel za napajanje na priklju¢nu stanicu.

Spojite elektricnu opeku na elektri¢nu uti¢nicu. Napajanje prihvaéa 100 — 240 VAC, 50/60
Hz.

Neka se uredaj napuni

Uredaj RETeval puni bateriju kada je u priklju¢noj stanici s USB prikljucka ili prikljucka na
elektri¢nu ciglu. Ako je priklju¢ena opeka za napajanje, punjenje ¢e biti znatno brie nego ako
je prisutan samo USB prikljucak. Status punjenja prikazan je na zaslonu. Ako je zaslon
prazan, pritisnite gumb za ukljucivanje da biste ga ukljucili. Uredaj RETeval isporucuje se s
djelomicnim punjenjem.

RETeval Device Eyecup

Power

indicator
LCD display light
/ Power Sensor Strip
.Th“”f‘b button  lead connector
joystick
Battery cover

Docking Station

Povezivanje potencijalnog klijenta senzorske trake

Spojite senzorsku traku vodi do plavog olovnog konektora Sensor
Strip. Olovo senzorske trake za senzorske trake ima jednu kopcu
senzorske trake. Olovo senzorske trake za male senzorske trake ima
dvije kopce senzorske trake.

Olovo senzorske trake dovoljno je dugo za veéinu okolnosti;
medutim, ako vasa aplikacija zahtijeva dodatnu duljinu, dostupno je
prosirenje duljine 24" (61 cm) (pogledajte Nabavu potrepstina i
pribora). Ako se koristi produzni kabel, potrebno je petljati kabel

preko pacijentovog uha ili zalijepiti kabel na pacijentov obraz kako bi se sprljecﬂo da teZina
produZetka utje¢e na mjerenja ispitivanja.
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Pocetak rada

Kontrole uredaja

Uredaj RETeval ima joystick gore/dolje/dolje/desno/lijevo/odabrano i gumb za
ukljucivanje/iskljucivanje.

Isklju¢ivanje uredaja

Uredaj mozete iskljuciti u bilo kojem trenutku pritiskom na gumb za uklju€ivanje i drzanjem
najmanje 1 sekunde.

Zaslon se odmah prazni, ali uredaju treba jos nekoliko sekundi da se potpuno iskljuci.
Pri¢ekajte nekoliko sekundi nakon $to svjetlo indikatora napajanja prestane treptati prije
nego $to ponovno ukljucite ureda;j.

Joystick

Joystick pruza jednostavno i intuitivno korisnicko sucelje. Palcem gurajte joystick u Zeljenom
smjeru.

GORE i DOLJE pomicu isticanje odabira gore ili dolje.

Vratite se za jedan Pritisnite LJEVO kada se pokazivac nalazi na lijevom
zaslon: rubu zaslona.
Idi naprijed za jedan Pritisnite DESNO kada je pokaziva¢ na desnom rubu
zaslon: zaslona.
Odabir istaknutog Pritisnite SELECT.
Stavku:
Glavni izbornik 10/30/15, 1:14 PM 3/50 =

Glavni izbornik RETeval uredaja ima gornju traku stanja, Cetiri
gumba, a na dnu opis trenutno odabranog protokola. Traka stanja
prikazuje datum, vrijeme, preostali kapacitet pohrane i stanje
napunjenosti baterije. Cetiri gumba omogucuju operateru

pokretanje novog testa, pregled prethodnih rezultata, promjenu

postavki sustava i odabir protokola koji ¢e se izvoditi prilikom
pokretanja novog testa. Pri dnu zaslona prikazuje se trenutno

odabrani protokol.

New test

Results

DR Assessment
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Pocetak rada

P (0 LY ta Vke Settings 34/50 =
Postavite RETeval uredaj za upotrebu u svojoj praksi. I Language I
Ukljucite ureda;j. Date / Time

Uredaj prolazi kroz kratak interni test i inicijalizaciju.
Step 1. Odaberite Settings.
Step 2. Prilagodite svaku postavku kako Zelite.

Jezik Set Language 34/50 =t

Odaberite jezik koji Zelite koristiti za korisnicko sucelje uredaja i PDF

v Dansk
izvjesca.

Deutsch
English (US)
English (UK)

Date / Time Espafiol
Francais

Ako odaberete jezik koji se pise zdesna nalijevo (tj. arapski), upute za
joystick desno i LUEVO zamjenjuju se iz opisa u ovom prirucniku.

Koristite joystick za odabir svakog elementa trenutnog datuma.
Koristite DESNO | LUEVO upute joysticka za kretanje izmedu stranica.
Uredaj koristi datum i vrijeme za oznacavanje rezultata i izracunavanje dobi pacijenta.
Datum i vrijeme takoder se mogu aZurirati skeniranjem crticnog koda na pocetku testa
pomocu besplatne aplikacije za crti¢ni kod podataka koja radi na Windowsima i pametnim
telefonima (odi u https://Ikc.com/barcode Ili trazi RETeval u trgovini aplikacija vaseg
telefona).

Backlight

Testing 34/50 =

LCD pozadinsko osvjetljenje za zaslon operatera moze se zasebno
podesiti za testiranje prilagodeno svjetlu i tamno prilagodeno.
Uredaj ¢e se automatski prebacivati izmedu ta dva nacina rada
prema potrebi tijekom testiranja. Svjetlije postavke mogu biti
vidljivije, ali ¢e malo smanijiti broj pacijenata koje mozete testirati Tested eye
prije nego Sto se trebate napuniti u priklju¢noj stanici. Za tamno
prilagodeno testiranje, svjetlije postavke smanjuju vrijeme koje je
operateru potrebno za tamnu prilagodbu kako bi mogao jasno
vidjeti zaslon, ali mogu utjecati na osjetljivost Stapa pacijenta. Za
testiranje prilagodeno svjetlu zaslon operatera moze se postaviti na
visoku, srednju ili nisku svjetlinu. Tu je i "crvena" opcija zbog koje zaslon koristi samo crveno
svjetlo. Za tamno prilagodeno testiranje postoje tri razine svjetline koje koriste samo crveno
svjetlo, kao i prigusenu punu boju. Zadane vrijednosti su srednja svjetlina za scenarije
prilagodene svjetlu i prigusena crvena za tamno prilagodeno testiranje.

Display noise
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Pocetak rada

Testiranje Prepare Right Eye 34/50 =

Odaberite Tested eye da biste definirali koje oci Zelite testirati. Na
primjer, mozda ste ukljuceni u klinicko ispitivanje u kojem se treba
testirati samo desno oko. Odabirom desnog oka svi protokoli ¢e
testirati samo desno oko. Odabir Oba oka, zadano, testira oba oka.
Odabirom odabira u vrijeme testiranja mozZete odabrati nakon Place Sensor Strip and
pritiska na Novi test da biste poceli izvoditi test. Alternativno, o
gumbi Done (OD) i Done (OS) mogu se koristiti na zaslonu spojne
elektrode kako bi se preskocili svi preostali testovi za to oko. Cancel Done 0D Ep\

Odmah nakon osjeta spajanja elektrode, uredaj mjeri elektricnu buku. Ako je buka iznad
odredenog praga, prikazuje se poruka upozorenja o prekomjernoj buci elektroda (detalje
potraZite u odjeljku Otklanjanje poteskoca). Ako je buka ispod te razine, prema zadanim
postavkama izmjerena vrijednost se ne prikazuje. Pod Display noise opcijom mozete
odabrati da uvijek imate vidljivu buku elektroda.

lzvjeSéivanja .
Reporting 0/50 =

Ispod izbornika za izvjeSéivanje postoji mnogo razlicitih opcija koje I Practice information I
utjeCu na prikaz rezultata i na uredaju iu izvjes¢ima. .

Color Coding
Practice Information
Practice information se koristi za oznacavanje izvjeSca. Ukljucuje
naziv prakse i tri retka za adresu prakse. Ako Zelite, ove retke RBofaranca data
mozete koristiti za druge podatke. Tekst se umece na trepcuci

okomiti pokazivac. Koristenje kljuca za brisanje E za ponvn,canje TIPSR S
ulijevo. Practice information prikazuje se na gornjem izvjescu
podataka o pacijentu kao Sto je prikazano u oglednom izvje$éu na stranici 20. To izvjeSée o

uzorku ima LKC Technologies i njegovu adresu kao informacije o praksi, $to je zadano za sve

uredaje. Pritisak na simbol crti¢nog koda omogucduje skeniranje informacija o praksi s
vanjskog zaslona kao Sto je monitor ra¢unala. Skeniranje je automatsko i ne zahtijeva
pritiskanje upravljacke palice. Besplatna aplikacija s crtiénim kodom podataka koja radi u
sustavu Windows (https://lkc.com/barcode) i pametne telefone (potraga za RETeval u
trgovini aplikacija vaseg telefona). Ako je RETeval uredaj ima problema sa skeniranjem
crticnog koda, je li kapa za oci uklju¢ena ili vrlo blizu zaslona, a svjetlina zaslona postavljena
je na maksimum.

Kodiranje u boji

Kodiranje u boji (zeleno, Zuto, crveno) referentnih podataka po zadanom je uklju¢eno za sve
protokole osim PhNR-a. Kroz ovaj izbornik moZete odabrati da uvijek prikazujete kodiranje u
boji, nikada ne prikazujete kodiranje boja ili koristite gore opisano zadano ponasanje.
Isklju¢ivanje kodiranja u boji moze smanijiti zbunjenost izmedu referentnih ogranicenja i
ograniéenja klini¢kih odluka, dok ukljucivanje kodiranja u boji olaksava utvrdivanje jesu li
rezultati u skladu s nekim tko ima normalan vid (Vidi stranicu 63).
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Pocetak rada

Page size

PDF izvjeSca koja je stvorio RETeval uredaj mogu se oblikovati za papir veli¢ine A4 ili za papir
veli¢ine slova (8,5" x 11") veliCine.

DR limits

Kao $to je opisano u odjeljku Dr Assessment on Stranica 22, ovdje se mogu izmijeniti
granicni kriteriji za klasifikaciju normalnog za ovaj test.

Reference data

Za mnoga ispitivanja pomocu elektroda Sensor Strip u uredaj su ugradene referentne
distribucije i referentni intervali. Vidjeti Stranica 62. Ovaj odjeljak omoguduje iskljucivanje
izvjescivanja o referentnom intervalu, $to bi moglo biti prikladno, na primjer, ako znate da
su subjekti koje testirate izvan referentne populacije testirane u bazi podataka.

Report formats

Pomocu izbornika Report formats mozete odabrati Zelite |li PDF, JPEG ili PNG izlazne oblike
za izvjesc¢a. More od jedne mogucnosti moZe se odabrati. PDF je preferirani format za ispis.
JPEG moze biti prikladniji za prijenos rezultata u odredene EMR sustave.

Stimulus waveforms

Osvjetljenje kao funkcija vremena moze se iscrtati na dnu valnih oblika elektri¢nog odziva.
Prema zadanim postavkama, to je iskljuéeno za podrazaje kratkog bljeskalice, ali je
ukljuceno za podrazaje duljeg trajanja kao Sto su dugi bljesak (on-off), sinusoidni i trokutasti
valni oblici. Prednost pokazivanja svjetlosnog valnog oblika za dugi flash podrazaj bila bi
pokazati, na primjer, kada se ocekuje odziv isklju¢enja. Pokazivanje valnog oblika podrazaja
za treperenje testa moze biti pedagoski korisno jer poticaj nije samo blizu vremena = 0.
Stimulus waveforms prikazani su i na uredaju i u izvjes¢ima.

Sustav

Da biste pogledali serijski broj uredaja i mogucénosti koje su prisutne, 2stem 350 =
odaberite System a zatim About u odjeljku Settings. Osnovni I About I
RETeval model uredaja oznacava "RETeval -DR" u zaglavlju zaslona.
Opcije "Flicker ERG", "RETeval —S" i "RETeval Complete" bile bi

oznacene kao takve. Na ovom zaslonu prikazana je i verzija firmvera.

Broj obavljenih testova takoder se moze prijaviti ovdje.

Odabir Memory omogucuje vam pregled broja testova pohranjenih

u uredaju, od maksimalno dopustenih 50. Na ovoj stranici imate
mogucnost izbrisati sve rezultate testa ili izbrisati sve, sto

preoblikuje pogon, a zatim vraéa tvornicke zadane datoteke na
preformatirani pogon.

Update firmware je opisano na PGodina starosti 27.

Reset settings vam omogucuje vracanje svih postavki u tvornicki zadani uvjet, ukljucujudi
informacije o praksi.
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Pocetak rada

Blok za pokretanje prvo je podrucje prostora za pohranu uredaja koje se Cita tijekom
pokretanja. Ako sektori u bloku za pokretanje postanu loSi, uredaj se moZzda nece pravilno
ukljuciti svaki put, na primjer, snaga koja oznacava LED moZe treptati mnogo puta kada je
uredaj priklju¢na stanica prije nego $to ostane stabilno zelena. Rewrite boot block moze
rijeSiti ovaj problem; koristite ovaj gumb samo na zahtjev odjela za usluge LKC-a.

Korisnicki priru¢nik mozete pregledati na zaslonu pritiskom na korisnicki prirucnik.
Priru¢nik je takoder naveden kao hardcopy, a PDF se pohranjuje na uredaju.

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj
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Izvodenje testa

Izvodenje testa
Step 1. Uklonite RETeval uredaj s priklju¢ne stanice.

Step 2. Potvrdite da je protokol onaj koji se Zeli gledajuéi naslov protokola na dnu
ekrana. Ako ne, odaberite Protokol na uredaju za promjenu. Pogledajte ru¢nu
sekciju  Odabir protokola Na PGodina starosti 22.

Step 3. Na uredaju odaberite Novi test .
Step 4. Unesite podatke o pacijentu na upit uredaja (ime ili identifikator i datum

rodenje). Pritisak na simbol crticnog koda @ omogucuje skeniranje podataka o
pacijentu s vanjskog zaslona kao S$to je monitor pc-ja. Skeniranje je automatsko i ne

zahtijevati pritiskanje joysticka. Besplatna aplikacija podatkovnog crti¢nog koda
koja radi na Windows (https://lkc.com/barcode) i pametne telefone (potraga za
RETeval na vasem telefonska trgovina aplikacija). Aplikacija crti¢cnog koda ne koristi
internet i koristi ne pohranjuju nikakve podatke o pacijentu. Ako je RETeval uredajima
problema sa skeniranjem crti¢ni kod, provjerite je li kapica za oci uklju¢enaili vrlo blizu
zaslona i zaslona svjetlina je postavljena na maksimum.

Step 5. Potvrdite da su protokol i podaci o pacijentu toc¢ni.

Step 6. Odaberite paket Sensor Strip i skenirajte crti¢ni kod paketa postavljanjem kapice za
o¢i uredaj na crticnom kodu ili vrlo blizu njega na paketu Sensor Strip. Skeniranje je
automatsko i ne zahtijeva pritiskanje joysticka. Za svaku upotrebu novog skupa
senzorskih traka Test.

Step 7. Zamolite pacijenta da ukloni naocale. Kontaktne le¢e mogu se ostaviti na mjestu.

Step 8. Stavite i desnu i lijevu senzorsku traku na pacijenta. Prikazano je pravilno
postavljanje Ispod. Alternativno, moZzda ¢e vam biti lakSe postaviti pravu senzorsku
traku, testirajte to oko, zatim stavite lijevu senzorsku traku i testirajte to oko.
Rukovati senzorskim trakama prema kartica spajanja jer je hidrogel vrlo ljepljiv.

Ako koristite male senzorske trake, obje trake moraju se nanijeti za Citanje oba oka.
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Izvodenje testa

Correct placement

Too nasal Too temporal Too inferior

Malu stranu senzorske trake treba postaviti na donji kapak, s krajem senzorske
trake smjestenim ispod sredista oka. Strana s karticom za povezivanje trebala bi se
nalaziti u blizini hrama.

Poravnajte senzorsku traku tako da ispod nje nema dlake.

LKC Technologies preporucuje upotrebu NuPrepa® (proizvodaca Weaver i tvrtke i
prodaje se u trgovini LKC, https://store.lkc.com), za pripremu pacijentove koZze u
kontaktnom podrucju elektroda. Koristenje NuPrepa postici ¢e razinu elektri¢ne
impedancije usporedivu s kontaktnim elektrodama roznice i poboljsati prianjanje
na subjekte s problemima prianjanja. Alternativno, mogu se koristiti sapun i voda ili
alkoholna maramica, ali ée rezultirati pove¢anom impedancijom. Koristite
proizvode na bazi alkohola s oprezom, jer alkoholne pare mogu uzrokovati iritaciju
oka.

Ako je prianjanje i dalje problem nakon upotrebe NuPrepa, moze se koristiti
liepljiva traka medicinske klase na krajevima senzorske trake.
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Izvodenje testa

Step 9. Testirajte desno oko.

ZatraZite od pacijenta da pokrije lijevo oko
dlanom ruke, a takoder i Sire otvori kapke
kako bi zjenica bila vidljivija. Mala djeca
mozda radije ostavljaju oba oka otvorena i
nepokrivena.

Spojite olovo na senzorsku traku ispod
desnog oka pacijenta plavom polugom
udaljenom od pacijentove koze.

Odaberite Next. Ako gumba Next nema,
elektri¢na veza s pacijentom je losa ili
uredaj nije ispravno povezan sa
senzorskom trakom: Pogledajte odjeljak
Otklanjanje poteskoc¢a u ovom
priruéniku.

Recite pacijentu da pogleda crveno
fiksacijsko svjetlo u RETeval uredaju i da k
otvori oko Sto je Sire moguce. protokoli
temeljeni na Troland zahtijevaju nesmetan pogled na cijelu pacijentovu zjenicu.

Pritisnite uredaj uz pacijenta, postavljajuci uredaj tako da je pacijentova zjenica
unutar velikog zelenog kruga. Uredaj za RETeval treba postaviti ravno na predmet,
mali razmak izmedu casice za oci i bo¢nog dijela lica je u redu, sve dok koli¢ina
ambijentalnog svjetla koja dopire do oka kroz ovaj razmak nije pretjerana.

Zamolite pacijenta da se opusti i pokusa ne trepnuti. Pacijent ne smije govoriti,
smijesiti se ili grimasa (to moze produljiti vrijeme ispitivanja). Za protokole koji
koriste viSestruka stanja podrazaja, predlozite pacijentu da trep¢u kada je mrak
kako bi se smanijila koli¢ina elektri¢nih artefakata koji se javljaju tijekom faze
mjerenja testa.

Odaberite Pokreni test nakon sto uredaj pravilno locira zjenicu. Ako uredaj
pogresno oznacava nesto drugo kao zjenicu, premjestite uredaj i osigurajte da su
kapci dovoljno otvoreni dok se zjenica pravilno ne identificira. Ako start test nije
istaknut, pogledajte odjeljak Otklanjanje potesko¢a u ovom prirucniku.

Na pocetku svakog testa RETeval uredaj automatski kalibrira intenzitet i boju
svjetla, a za to vrijeme pacijent e vidjeti kratke crvene, zelene i plave bljeskove.
Ovaj proces traje oko jedne sekunde. Ako je rekalibracija neuspjesna, prikazat ée se
pogreska "Nije mogude kalibrirati" ili "Prekomjerno ambijentalno svjetlo".
Pogledajte odjeljak Otklanjanje poteskoc¢a u ovom prirucniku.

Pri¢ekajte dok uredaj provodi test. Testing vrijeme ovisi o protokolu koji ste
odabrali i moze biti manje od 10 sekundi ili ¢ak nekoliko minuta.

Nakon Sto uredaj naznaci da je testiranje zavrseno, iskljucite olovo iz senzorske
trake.

Step 10. Repeat korak 9 za lijevo oko.
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Izvodenje testa

Step 11. Sazetak rezultata pojavljuje se kao sto je prikazano na PGodina starosti 18. Dok se
rezultati prikazuju, uredaj ih sprema. Rezultate | Main Menu gumbi se
pojavljuju zajedno s obavijest o uspjeSnom skladistenju po zavrsetku spremanja,
koje moZe potrajati nekoliko Sekundi. Odabirom Rezultate, mozete odmah
pregledati rezultate pacijenta i uiniti  dodatna ispitivanja bez potrebe za ponovnim
unosom informacija o pacijentu ili elektrodama.

Step 12. Uklonite senzorske trake s lica pacijenta, pocevsi od kraja ispod oka.
Alternativno, zamolite pacijenta da ukloni senzorske trake. OdloZite senzorske trake
u skladu s lokalnim smjernicama.

Ocistite kapu za oci i druge dijelove uredaja koji dodiruju pacijenta i olovo
senzorske trake.
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Results za gledanje

Results za gledanje

Results na uredaju

Protokol za procjenu DR-a kombinira implicitno vrijeme, amplitudu,
dob i odgovor uéenika kako bi se stvorio jedinstveni rezultat, koji se

prikazuje odmah nakon zavrsetka testa.

Dijabeticari s dijabetickom retinopatijom opasnom po vid obi¢no
imaju A Vedi DR rezultat. Za viSe informacija pogledajte opis

protokola za procjenu DR-a na stranici 22.

Pojedinosti za rezultate procjene DR-a mogu se vidjeti odabirom
Results. Ako odaberete Results iz glavnog izbornika, pomicite se

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 |

gore-dolje kroz popis i odaberite Zeljeni rezultat testa. Rezultati se pohranjuju kronoloskim
redoslijedom s najnovijim rezultatom na prvom mjestu. Nakon prikazivanja iste saZete
stranice mogu se vidjeti elektri¢ni i zjenicki odgovori. Donje slike pokazuju rezultate desnog
oka; na sli¢an su nacin prikazani rezultati lijevog oka.

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

60 - 405
50 - E

40 4 30;
= 30- = 203

=20 4 ~ 104

18: \_’) ~ 03

-10 - -103

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

ms ms

Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

Prikazana su dva razdoblja elektri¢nog
odziva, mjerena od senzorske trake do 32
Td:s (lijevo) i 16 Td-s (desno) bijeli treperavi
podrazZaj. Kao Sto je prikazano na dnu
parcele, bljeskovi svjetlosti koji stimuliraju
mreznicu dogodili su se u vrijeme =0 ms i
blizu vremena = 35, 70 ms. Tockaste linije
oznacavaju tocke mjerenja amplituda od
vrha do vrha i implicitno vrijeme (vrijeme
do vrha). Pravokutnik zatvara srednjih 95%
vrhova u referentnim podacima.

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj

Left Pupil 34/50 =
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Seconds

Area ratio: 2.5

Veli¢ina zjenice kao funkcija vremena
prikazana je za 4 i 32 Td's bijele treperave
podrazZaje. Podrazaji pocinju u vrijeme = 0.
Tockaste linije prikazuju izvadene promjere
zjenice za dva podrazaja. Omjer podrucja
ucenika prikazan je ispod parcele, a
referentni interval od 95% (dvokraki)
prikazan je skaliran za priguseni poticaj u
blizini desnog ruba parcele.
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Results za gledanje

Results na PC-ju

Results se mogu prenijeti na racunalo u PDF (i drugim) formatima.
Step 1. Postavite RETeval uredaj u prikljuénu stanicu.

Step 2. Spojite USB kabel na priklju¢nu stanicu i na rac¢unalo.
Step 3. Uredaj se na racunalu pojavljuje kao vanjski pogon.

Sada mozete pregledavati rezultate ili ih kopirati na RACUNALO kao $to biste to ucinili
datoteke u bilo kojem direktoriju na PC-ju. Ako se RETeval uredaj ne poveze kao USB pogon
na PC-ju, pogledajte RjeSavanje problema odjeljak u nastavku. Rezultati pacijenata nalaze
se u direktoriju lzvje$¢a na uredaju. Za svako PDF izvjeSée u odjeljku nalaze se dvije
odgovarajuce podatkovne datoteke Podataka Mapu. Te podatkovne datoteke imaju isti
naziv datoteke s drugim nastavkom (.rff i .rffx, a ne .pdf). .rffx datoteka je u XML formatu
koji se moze koristiti za programsko izdvajanje numerickih informacija iz testnog programa.
.rff datoteka binarna je datoteka koja sadrzZi sve neobradene podatke prikupljene tijekom
postupka ispitivanja. Podaci se mogu izvesti iz zbirke .rff datoteka pomocu programa RFF
Extractor, koji se prodaje u internetskoj trgovini LKC (https://store.lkc.com). ZadrZavanje .rff
podatkovne datoteke takoder se preporucuju u slu¢aju da vam je potrebna tehnic¢ka podrska
od LKC-a.

Konvencija o imenovanju datoteka za rezultate je patientID_birthdate_testdate.pdf, gdje je
datum rodenja yymmddd (dvoznamenkasta godina, mjesec, dan), a datum ispitivanja
("testdat") je yymmddhmmsss (dvoznamenkasta godina, mjesec, dan, sat, minuta, drugi). S
ovom konvencijom imenovanja datoteka, prosli rezultati pacijenata sortirat ¢e se pored
njihovih trenutnih rezultata. Svi prostori u ID-u pacijenta bit ¢e uklonjeni u nazivu datoteke.

PDF prikazuje:

e Practice information, kako je navedeno u Settings (Vidi PGodina starosti 11 za
promjenu informacija o praksi.)

e Podaci o pacijentu, kako su uneseni tijekom testa
e Datum i vrijeme testiranja

e Opis koristenog podrazaja. Svjetlina se prijavljuje u fotoptic¢kim jedinicama u
Trolands ili candela/m2, ovisno o protokolu. Boja se prijavljuje na vise nacina. Ako je
boja bijela (KROMATIJA CIE 1931 od 0,33,0,33), crvena, zelena ili plava, te se
naljepnice koriste. Ostale boje prijavljuju se kao kromatiziraju u (x, y) prostoru boja iz
CIE 1931 ili u smislu svjetline crvenih, zelenih i plavih LED dioda odvojeno.

e Rezultati pacijenata

Te PDF datoteke mozete ispisivati, faksirati ili slati e-postom kao i bilo koju datoteku na PC-
ju.

PDF prikazuje tri razdoblja elektricnog odziva koje su zabiljeZile senzorske trake. U
elektricnom odzivu, bljeskovi svjetlosti koji stimuliraju mreznicu dogodili su se u to vrijeme =
0O ms, 35 msi 70 ms.

Primjer PDF izvjeS¢a za protokol DR Assessment prikazano je u nastavku.

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj 19


https://store.lkc.com/

Results za gledanje

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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Refleksna Testing

Refleksna Testing

Dodatna ispitivanja mogu se provesti na istom pacijentu bez potrebe za ponovnim ulaskom
u pacijenta i informacije o elektrodama. Da biste izvrsili viSe testova na istom pacijentu,
ucinite sljedece korake:

Result Summary 34/50 =}| Right Eye Details1/4  34/50 ==| Left Eye Details 4/4 34/50 =} confirm 34/50 &=k

W

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

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

=
oo oo . o

Flicker: 8 Td-s

’\_,_/\ Patient ID: 123654

Birthdate: 2/29/68
0 10 20 30 40 50 60 70 Eye: Both

0 10 20 30 40 50 &0 70

ms ms

Left eye: 33.4 ms, 76%

8.0 Td-s, OFf Select Next to continue.

Implicit time: 30.2 ms
Amplitude: 12.8 pV

Retest |Main Menu Change Protocol ‘Next‘

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

Results saved to device.

Main Menu |Results

Korak 1: Na kraju Korak 2: Pregledajte | Korak 3: Na Korak 4: Po zelji

testa pritisnite rezultate posljednjoj stranici odaberite "Change

"Results". prethodnog testa. rezultata odaberite | Protocol" prije
"Retest". nastavka.

Ovaj postupak refleksnog testiranja moze se ponavljati na neodredeno vrijeme. All PDF
izvje$éa provedena s refleksnim testiranjem bit ¢e sastavljena u jedno izvje$ce na vise
stranica. Datoteke neobradenih podataka (.rff) ne kombiniraju se.
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Odabir Protocol

Odabir Protocol — 34750 =

Uredaj RETeval omogucuje vam promjenu uvjeta poticaja (nazvanih Flicker: 16 Td's
protokoli) kako biste najbolje zadovoljili svoje potrebe putem biraca Flicker: 32 Td-s
protokola. Flicker ERG opcija dodaje viSe od 10 protokola s razli¢itim DR Assessment
treperavim podrazajima. Opcija RETeval Complete dodaje protokole ~ [Jificer3 c/m" 30 cd/m’

s jednim flash podrazajem.

Common RETeval

Zaslon odaberi protokol ima Cetiri najnovija koristena protokola i All

mape za protokole koji se obi¢no koriste s uredajem, one koje
preporucuje ISCEV, prilagodene protokole (ako ih imate) i sve ostale

protokole.

Procjena DR-a

Protokol za procjenu DR-a osmisljen je kako bi pomogao u otkrivanju dijabetic¢ke retinopatije
koja prijeti vidu (DR), koja se definira kao teski neproliferativni DR (ETDRS razina 53),
proliferativni DR (razine ETDRS-a 61+) ili klini¢ki zna¢ajan makularni edem (CSME). Ova
definicija DR-a koji ugrozava vid (VTDR) ista je kao i u epidemioloskoj studiji NHANES 2005-
2008 (Zhang i dr. 2010) pod pokroviteljstvom Nacionalnog centra za zdravstvenu statistiku
Sjedinjenih Drzava (NCHS) i Centri za kontrolu i prevenciju bolesti (2011).

Protokol za procjenu DR-a razvijen je mjerenjem 467 osoba s dijabetesom u dobi od 23 do
88 godina (Maa et al. 2016). Zlatni standard, 7-polje, boja, stereo, ETDRS uskladena s fundus
fotografijom s ne-lije¢nickim struénim ocjenjivanjem (dvostruko ¢itanje s presudom),
klasificirao je svakog subjekta u skupinu ozbiljnosti (Tablice 1), na temelju najgoreg oka
subjekta. Studija je imala planirano prekoracdenje razine retinopatije niske prevalencije, a
predmetna populacija ukljucivala je 106 dijabeti¢ara s VTDR-om na najmanje jedno oko.
Prosjecno vrijeme testiranja RETeval uredaja tijekom klini¢kog ispitivanja bilo je 2,3 minute
za testiranje oba oka.

Tablice 1: Definicije grupa ozbiljnosti

Medunarodna klini¢ka klasifikacija (Wilkinson et al. 2003) Razina ETDR-a CSME

Nema NPDR-a 10-12 -
Blagi NPDR 14 -35 -
Umjereni NPDR 43 - 47 -
CSME s ne, blagim ili umjerenim NPDR-om 10-47 +
Teski NPDR ili proliferativni DR 53-85 +/-
Nerazgradiva razina ETDR-ova ? +
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Odabir Protocol

Rezultat dobiven protokolom za procjenu
DR-a korelira s prisutnoS¢u i teZinom "l VTDR, }
dijabeticke retinopatije i klinicki znacajnog

makularnog edema, kao sto je prikazano u I f‘él;?, ]
Slika 1 (Maa et al. 2016). 22+ { +0. ]
I 2321
I £105 |
% I 21.70 .
Slika 1. Ovisnost mjerenja RETeval o razini B 20 054 4
(]

ozbiljnosti dijabeticke retinopatije. Zapleti [ ] 2015
prikazuju srednju i standardnu pogresku +0.41

. .. . 18.84
srednje vrijednosti za svaku grupu I +028
ozbiljnosti navedenu u tablici 1. L 4752
16-+036 7

Protokol dr. procjene koristi dvaili tri skupa | ‘ | |

H . H HPNH Yo 10-12  14-35 43-47 10-47 53-85 ?
od4,16i32Td:s tr(?perawh {ouehh ponrazaJa CSME. COME. CSME- CSME. CSMEE CSMES
(28,3 Hz) bez pozadinskog svjetla. Broj setova Diabetic Retinopathy Severity
Od red’en Je |nternim prec|zn|m mJernlm (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
podacima uredaja. Jedinica Troland (Td) opisuje osvjetljenje mreznice, sto je koli¢ina
osvjetljenja koja ulazi u uéenik. Uredaj RETeval mjeri veliinu zjenice u stvarnom vremenu i
kontinuirano podesava osvjetljenje bljeskalice kako bi u oko isporucio zZeljenu koli¢inu
svjetlosti bez obzira na veli¢inu zjenice. Svjetlosni podrazaji su bijelo svjetlo (1931 CIE x, y od
0,33, 0,33).

Rezultat pacijenta je kombinacija sljedeceg:

e Dob pacijenta

e Vrijeme elektriénog odziva na poticaj od 32 Td:'s

e Amplituda elektri¢nog odziva na poticaj od 16 Td:s

e Omjer podrucja zjenice izmedu podrazaja 4 Td-s i podraZaja od 32 Td-s

Da biste osigurali to€ne rezultate, unesite ispravan datum rodenja.

Osobe s dijabetesom koje imaju teSku retinopatiju obi¢no imaju zjenice koje mijenjaju
veli¢inu manje od zjenica zdravih osoba. Ako je pacijent na lijekovima ili ima druga stanja
koja narusavaju odgovor ucenika, potrebno je dodatno paziti da se pravilno protumace
rezultati RETeval uredaja, jer je vjerojatnije da ¢e te osobe biti pogresno klasificirane kao
one koje bi mogle imati prijetnju vidu DR. Nadalje, pobrinite se da je kontralateralno oko
prekriveno rukom pacijenta, kao Sto je prikazano na stranici 15 kako bi se sprijecilo da
nekontrolirana svjetlosna stimulacija kontralateralnog oka utjece na zjenicu koja se mjeri.
Nemojte koristiti protokol dr. procjene na pacijentima Cije su oci farmakoloski prosirene.

IzvjeScée koje je generirao protokol za procjenu DR-a ukljucuje referentne intervale za svako
pojedinacno mjerenje i DR score, iz nasih studija o normalno videnim ispitanicima.
Pogledajte Intervali reference odjeljak u priru¢niku (pocevsi od PGodina starosti 62), za
viSe detalja. Ovi referentni intervali omoguéuju vam da usporedite rezultate s grupom
ispitanika koji nemaju dijabetes ili dijabeticku retinopatiju, a takoder identificirate koji se
aspekti testa vise ticu.
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Osim prikazivanja referentnih intervala, protokol za procjenu DR-a DRUmIts S0
prikazuje ogranicenja klini¢kih odluka, kako ste naveli. Za razliku od

o . . RV o . . . Warning: Operator-
referentnih intervala, koji uklju€uju 95% normalno videnih subjekata [EESSFET "

bez obzira na to kako to moze klasificirati nekoga s VTDR-om. ;E;Ysité?a;hsi";gggoun”d”
Ogranicenja klinickih odluka uzimaju u obzir oboljele i normalne Refer to User Manual,
subjekte kako bi optimizirali osjetljivost testa, kao i specificnost m‘in HEK
te§’Fa. Kada pr'v'| put pgl«epete prv(?tokgl za proqenu I?R-a, m_mt' ciejce
priliku postaviti ograni¢enja odlucivanja koja su oznacena u izvje$¢u v v

kao "ograni¢enja odabrana od strane operatera". Do tog se zaslona
moze dodi u bilo kojem trenutku odabirom Settings, zatim
Reporting, a zatim DO DR Limitsa.

Kao Sto se vidi u Slika 1 iznad, poveéanje DR rezultata u korelaciji je s pove¢anjem tezine
bolesti. Stoga je niza granica klinicke odluke korisna samo za hvatanje neocekivano niskih
rezultata koji vjerojatno ukazuju na problem s testom, a ne na problem s ispitanikom. Donja
granica od 7 manja je od najmanjeg mjerenja u referentnim podacima i DR studijama
(ocjena=9,5, n = 595).

Za gornju granicu predloZeno je nekoliko vrijednosti. Po tri studije poprecnog presjeka
predloZile su toc¢ku koja je maksimizirala zbroj osjetljivosti i specifinosti (gornje lijeve tocke
na njihovim ROC krivuljama). U longitudinalnoj studiji maksimiziran je relativni rizik izmedu
pozitivnog i negativnog rezultata za buducu ocnu intervenciju.

Studija Zlatni standard Gornja granica klinicke
odluke (najveca
vrijednost koja se
smatra normalnom)

Maa et al. Stereo ETDRS fotografije sa 7 polja na 19.9
(2016) prosirenim o¢ima, studija poprecnog

presjeka
Degirmenci et Biomikoskopija prorezanih svjetiljki i 21.9
al. (2018) prosireni fundus pregled neizravnom

oftalmoskopijom, istrazivanje presjeka
Zeng et al. Biomikoskopija prorezanih svjetiljki, stereo 23.0
(2019) ETDRS fotografije sa 7 polja na proSirenim

ocima i OCT, studija poprec¢nog presjeka
Brigell et al. Kirurske intervencije (laser, injekcije ili 23.4
(2020) vitrektomija) tijekom sljedece 3 godine,

longitudinalna studija

Razlika u predloZzenim gornjim grani¢nim vrijednostima klini¢kih odluka moze biti posljedica
razli¢itih zlatnih standarda. U tom smislu, longitudinalne studije imaju prednost jer dijagnoze
s vremenom uglavnom postaju jasnije. Cstudije ross-sekcije usporeduju jednu metodu s
drugom metodom koja predvida ishod, umjesto da ima ishod (Sto se moze uciniti u
longitudinalnim studijama). Na primjer, pacijenti s visokorizicnim PDR-om imaju samo 15.8%
Sanse za ozbiljan gubitak vida ili vitrektomiju s 5 godina (Davis et al. 1998).
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Odabir Protocol
Ostali protokoli

Uredaj RETeval ima joS dva protokola koji su protokoli "svjetiljke" u kojima uredaj stvara ili
30 cd/m2 ili 300 cd/m?2 bijelo svjetlo.
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Dodatne aktivnosti

Dodatne aktivnosti

Uklanjanje starih rezultata s uredaja

Uredaj RETeval mozZe pohraniti do 50 rezultata ispitivanja. Morate ukloniti rezultate kako
biste oslobodili prostor za nove testove. Postoje tri nacina za uklanjanje rezultata.

UPOZORENIJE: Results izbrisani na uredaju ne mogu se oporaviti. Spremite rezultate koje
Zelite zadrzati na PC-ju prije nego Sto ih izbriSete s RETeval uredaja.

Uklanjanje odabranih rezultata s uredaja

Da biste uklonili pojedinacne rezultate s uredaja, slijedite ove korake:

Step 1. Provjerite jesu li svi rezultati koje Zelite zadrzati kopirani na PC.

Step 2. Ukljucite uredaj za RETeval.

Step 3. Odaberite Results.

Step 4. Odaberite Zeljeni rezultat koji ¢e se izbrisati.

Step 5. Odaberite Delete.

Step 6. Odaberite Da.

Uklanjanje svih rezultata s uredaja

Da biste uklonili sve pohranjene rezultate s uredaja, slijedite ove korake:
Step 1. Provijerite jesu li svi rezultati koje Zelite zadrzati kopirani na PC.
Step 2. Ukljudite uredaj za RETeval.

Step 3. Odaberite Settings , a zatim Memory.

Step 4. Odaberite Izbrisi sve rezultate ispitivanja.

Step 5. Odaberite Da.

Ako ste tijekom Cetvrtog koraka odabrali IzbriSi sve, tada ¢e se podrudje za pohranu
podataka (uklju€ujuéi rezultate pacijenata i prilagodene protokole) izbrisati i vratiti u
tvornicko stanje.

Uklanjanje Results koristenje PC-ja

Da biste uklonili rezultate s uredaja pomoéu PC-ja, slijedite ove korake:

Step 1. Postavite RETeval uredaj u prikljuénu stanicu.

Step 2. Spojite USB kabel.

Step 3. Priéekajte da se uredaj pojavi kao vanjski pogon na racunalu.

Step 4. Idite do direktorija lzvje$¢a na uredaju.

Step 5. Provijerite jesu li svi rezultati koje Zelite zadrzati preneseni na PC. Kopirajte
datoteke bas kao Sto biste kopirali bilo koju datoteku s vanjskog uredaja na
racunalo. Po Zelji, takoder kopiranje odgovarajuée neobradene podatkovne
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Dodatne aktivnosti

datoteke (.rff) i XML datoteke (.rffx) iz mape Podaci u mapu Podaci u arhivirati rezultate
u strojno Citljivim formatima za programsku analizu.

Step 6. Delete rezultate iz direktorija Izvje$éa da biste ih uklonili s uredaja. Ako jeste
spremanje rezultata u vise formata (npr. PDF i JPEG), svi formati moraju se izbrisati
kako bi se uklonio rezultat s uredaja i napravio prostor za buduce testove. Sirovo
podatkovne datoteke (.rff) i XML datoteke (.rffx) ne moraju se brisati. Uredaj ¢e
automatski uklonite te datoteke prema potrebi.

AZuriranje firmvera

Povremeno LKC objavljuje aZuriranje firmvera uredaja. Slijedite ove korake da biste azurirali
firmver uredaja:

Step 1. Preuzmite datoteku azZuriranja firmvera na rac¢unalo. (Slijedite upute u firmveru
azuriraj obavijest da biste pronasli i preuzeli aZuriranje.)

Step 2. Spojite USB kabel na racunalo.
Step 3. Postavite uredaj u priklju¢nu stanicu.
Step 4. Pricekajte da se uredaj pojavi kao vanjski pogon na racunalu.

Step 5. Kopiranje datoteke aZuriranja firmvera iz direktorija na PC-ju u direktorij firmvera
na uredaju.

Step 6. Izbacite vanjski pogon koji predstavlja uredaj s racunala.
Step 7. Uklonite uredaj s priklju¢ne stanice.

Step 8. Odaberite Settings, zatim System, zatim Promijenite Settings, a zatim
azurirajte firmver.

Step 9. Odaberite Zeljeno aZuriranje firmvera.

Step 10. Odaberite Next.

Step 11. Pri¢ekajte dok se firmver azurira.

Step 12. Nakon dovrsetka azuriranja firmvera uredaj ¢e se automatski ponovno pokrenuti.
Ako RETeval ne uspije tijekom azuriranja firmvera, provjerite je li datoteka azuriranja
firmvera ispravno preuzeta i kopirana na uredaj ponavljanjem koraka od petog do 12.
Podrska za elektronicku medicinsku dokumentaciju (EMR)

RETeval uredaj podrzava EMR integraciju putem prosljedivanja datoteka izmedu glavnog
racunala i EMR mape na RETeval uredaju. ID pacijenta i datum rodenja mogu se elektronicki
prenijeti na uredaj, a potrebno ih je samo potvrditi na uredaju prije pocetka testa. Po
zavrSetku testa, pristajanje RETeval uredaja natrag s racunalom omogucduje elektronicko
pomicanje rezultata s uredaja u EMR. Obratite se LKC-u za viSe detalja o trenutno podrzanim
EMR sustavima i mogucnostima integracije s EMR-om.
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mogucnost treperenja RETeval

Uredaj RETeval mjeri brzo i to¢no treperenje implicitno vrijeme treperenjem svjetla u oko
pacijenta i mjerenjem vremenskog kasnjenja (implicitno vrijeme) i amplitude elektricnog
odziva mreznice kako je otkriveno na kozi ispod oka. Patentirana tehnologija uredaja
omogucuje mjerenja bez Sirenja kapi za o€i pomoéu kompenzacije veliine zjenice u
stvarnom vremenu i elektroda kozZe (Senzorske trake). Cijeli postupak testiranja za jednog
pacijenta trebao bi trajati manje od 5 minuta.

Flicker implicitno vrijeme povezano je s brojnim bolestima mreznice, ukljuujuéi pigmentozu
retinitisa (Berson 1993), poboljsani S-konusni sindrom (Audo et al. 2008)CRVO (Miyata et al.
2018), | dijabeticka retinopatija (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). Flicker implicitno
vrijeme takoder se koristi u testiranju nedonoscadi na retinopatiju nedonoscéadi (ROP)
(Kennedy i dr. 1997) i u identificiranju toksi¢nosti mreznice iz lijeka protiv napadaja
vigabatrin (Miller i dr. 1999; Johnson i sur. 2000; Savjetodavni odbor FDA 2009.; Ji et al.
2019). Treperavi testovi bili su uspjesni u razlikovanju pedijatrijskih bolesnika s nistagmusom
izmedu onih sa i bez primarnog poremecaja mreznice (Grace et al. 2017).

Putem alata za odabir protokola, testni protokol moze se odabrati izmedu vise od 10 opcija
treperenja, ukljucujuci jednu posebno dizajniranu za opisanu dijabeti¢ku retinopatiju opasnu
za vid na stranici 22.

Flicker protokoli

Uredaj RETeval podrzava treperenje ERG testiranja. Kratki bljeskovi svjetlosti pruzaju se na
pocetku svakog razdoblja poticaja. Na primjer, ugradeni protokoli koriste frekvenciju
podraZaja od oko 28,3 Hz. Pozadinsko osvjetljenje, gdje je prisutno, koristi PWM frekvenciju
blizu 1 kHz, koja je znatno iznad ljudske kriti¢ne frekvencije fuzije i stoga se percipira kao
stalno osvjetljenje.

Ugradeni protokoli treperenja obi¢no biljeze izmedu 5 i 15 sekundi podataka za svako stanje
podrazZaja koje se zaustavlja nakon postizanja interne precizne metrike. Neki protokoli imaju
viSestruke uvjete podrazaja koji su uzastopno prikazani s kratkom (< 1 s) tamnom stankom
izmedu uvjeta. Brojac na zaslonu prikazuje napredak za ove protokole s viSe poticaja.

Mnogi protokoli imaju stalnu osvjetljenje mreznice, koje opisuje Troland jedinica (Td). Ti su
protokoli identificirani s "Td" u korisnickom sucelju i PDF izvjeS¢ima. U tim protokolima
RETeval uredaj mjeri veli€inu zjenice u stvarnom vremenu i kontinuirano podesava
osvjetljenje bljeskalice kako bi isporucio Zeljenu koli¢inu svjetlosti u oko bez obzira na
veli¢inu zjenice prema sljedecoj formuli: Troland = (podruéje zjenice u mm?)(osvjetljenje u
cd/m?2). Dakle, zjenice ne treba $iriti kako bi se postigli dosljedni rezultati. Cak i kada se
koriste midriatici, ljudi se Sire razli¢itim promjerima, a rezultati se mogu uciniti dosljednijima
koristenjem podraZaja na bazi Troland. lako testovi na temelju Troland ¢ine rezultate manje
ovisnima o veli¢ini uéenika, sekundarni ¢imbenici kao $to su Stiles-Crawford efekt i/ili
promjene u raspodjeli svjetla na mreznici sprjecavaju da testovi na temelju Troland budu
potpuno neovisni o veli¢ini u€enika (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska i Manning 2017.;
Sugawara i dr. 2020).

Osigurani su podrazaji koji imaju ZariSne snage mreznice od 4, 8, 16 i 32 Td:'s bijelog svjetla
(1931 CIE x, y od 0,33, 0,33) bez pozadinskog osvjetljenja.
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Postoje slucajevi u kojima poticaj koji kompenzira veli¢inu zjenice moze biti nezgodan. Ti su
protokoli identificirani s "cd" u korisnickom sucelju i PDF izvje$¢ima. Na primjer, pacijent ne
moze drzati kapke dovoljno otvorenima da bi uredaj izmjerio zjenicu, postoji Zelja za
stimuliranjem oka zatvorenim kapkom ili postoji Zelja da se uskladi podraZzaj prethodne
publikacije. Kada traZite prisutnost bilo koje funkcije mreZnice, moZe biti dovoljan svijetli
stalni podrazaj osvjetljenja. PodraZaji koji ne ovise o veli€ini zjenice opisani su u smislu
osvjetljenja (jedinice cd/m?2) ili svjetlosne energije bljeskalice (jedinice cd-s/m2). Osigurani
su podrazaji koji imaju flash svjetlosne energije od 3 i 30 cd-s/m2 bijelog svjetla (1931 CIE x,
y od 0,33, 0,33) bez pozadinskog osvjetljenja. Osim toga, bijeli bljesak od 3 cd-s/m2 s bijelom
pozadinom od 30 cd/m2 i njezinim ekvivalentom Troland (85 Td-s s pozadinom od 850 Td)
nalazi se tako da odgovara treperavom podrazaju opisanom u iscev ERG standardu (Robson
et al. 2022).

Obrada signala za treperenje koristi pristup temeljen na Fourieru i opisana je u Davis,
Kraszewska i Manning (2017)).

Amplituda ERG signala niZa je s elektrodama koje dodiruju koZu, kao $to su senzorske trake
nego s elektrodama koje dodiruju roznicu. Za ERG-ove zabiljezene aktivnom elektrodom na
koZi koristi se prosjek signala. KoZne elektrode mozda nisu prikladne za procjenu oslabljenih
patoloskih elektroretinograma. Preporucuje se da korisnici koji biljeze elektroretinograme
ovladaju tehnickim zahtjevima odabrane elektrode kako bi dobili dobar kontakt, dosljedno
pozicioniranje elektroda i prihvatljivu impedanciju elektroda.

Prilagodeni protokoli

Ako postoji protokol koji Zelite pokrenuti, a koji nije ugraden, RETeval uredaj ima podrsku za
prosirenje broja opcija putem prilagodenih protokola. Obratite se LKC-u (e-posta:
support@lkc.com) za viSe informacija o prilagodenom protokoluS. Primjerni prilagodeni
protokoli ukljuéuju mjerenja replikacije, randomizaciju redoslijeda prezentacije visestrukih
podraZaja na uredaju, promjene intenziteta bljeskalice, ucestalosti, boje i/ili trajanja te
podrazZaje produljenog trajanja kao Sto su on-off, rampa i sinusoidni podrazaji.

Prilagodeni protokoli mogu se smjestiti u mapu Protokoli na uredaju. Ugradeni protokoli
mogu se pregledavati na uredaju u mapi EMR / ugradeni protokoli, Sto moZe biti polazna
tocka za stvaranje vlastitih prilagodenih protokola. Protokoli su napisani u punom
istaknutom programskom jeziku Lua.
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Result Summary 34/50 =

Rezultati treperavog testa

Results prikazuju se na RETeval uredaju kada se test uspjesno zavrsi.
Flicker: 8 Td's

Implicitna vremena bitno se mijenjaju s intenzitetom bljeskalice. patient ID: 123654
Kada se radi o literaturi za klini¢ku interpretaciju, vaino je da se vaSe  [BAiCEEIF0L
testiranje provodi istim intenzitetom bljeskalice i razinom 8.0 Td's, Off

. T . . . B Right eye: 33.6 ms, 80%
pozadinskog osvjetljenja. Iscev standard navodi da bi svaki laboratorij [RSESEEr TR/

trebao uspostaviti ili potvrditi tipicne referentne vrijednosti za
vlastitu opremu, protokole snimanja i populaciju pacijenata.

Delete | More

Nakon testa prikazuje se sazetak rezultata, kao Sto je prikazano na
desnoj strani.

Povijesni rezultati mogu se vidjeti iz glavnog izbornika Rezultate Moguénost. Pomicite se
gore-dolje kroz popis i odaberite Zeljeni rezultat testa. Rezultati se pohranjuju kronoloskim
redoslijedom, a najnoviji rezultat je prvi. Prikazan je gore prikazani saZetak, kao i podrazaj,
elektricne amplitude i valni oblici koje senzorske trake biljeze za svako oko za svaki korak. U
elektricnom valnom obliku prikazana su dva razdoblja. Bljeskovi svjetlosti koji stimuliraju
mreznicu dogodili su se u vrijeme = 0 ms i blizu vremena = 35 ms. Mjerenja amplituda i
vremena prijavljuju se i za temeljni odgovor (tj. najprikladniji sinusoid) i za cijeli valni oblik,
jer znanstvena literatura podrzava obje metode. Objavljeno je da je upotreba temeljnog
sredstva tocnija za lijeCenje pacijenata s ishemijom (Severns, Johnson i Merritt 1991)) i
robusniji prema uvjetima osvjetljenja koje je pacijent doZivio prije testa (McAnany i Nolan
2014.), dok se cijeli valni oblik podudara s ISCEV standardom (Robson et al. 2022; McCulloch
i dr. 2015) i dijagnosticki je korisniji u nekim slucajevima (Maa et al. 2016). Crna krivulja
predstavlja elektri¢ni odziv oka na treperavo svjetlo. Crvena isprekidana krivulja (kada je
prisutna) predstavlja temelj elektriénog odziva. Amplituda se prijavljuje kao vrh do vrha.
Tockaste linije oznacavaju mjerne vrijednosti izvadene iz valnih oblika. Kada su dostupni
referentni intervali, prikazuje se pravokutni okvir koji zatvara 95% podataka u vizualno
normalnu ispitnu populaciju. Mjerenja pokazivaca izvan pravokutne kutije stoga su atipi¢na.
Atipi¢na mjerenja povezana s boles¢u (dugo vremena ili male amplitude) oznacena su
crvenom bojom (tj. < 2,5% za amplitude ili > 97,5% za vremena). Mjerenija blizu granice
isticanja crvene boje (sljedecih 2,5%) oznacena su Zutom bojom. Pogledajte Intervali
reference odjeljak u priru¢niku (PGodina starosti 62), za vise detalja.
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Right Eye Details 1/4 1/50 = Right Eye Details 2/4 1/50 = Left Eye Details 4/4 1/50 =
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16 Td's, Off 16 Td-s, Off 16 Td-s, Off
Implicit time: [EEXg ms Implicit time: 29.6 ms Implicit time: 29.2 ms
28 Hz amplitude: 14.4 pv Amplitude: 19.2 pv Amplitude: 10.9 pv
Zabavandamentalni odgovor | Odziv valnog oblika s Odziv valnog oblika s
s istaknutim vremenom Zute | amplitudom i vremenom amplitudom izvan

boje Sto ukazuje na grani¢nu | unutar referentnog intervala | referentnog intervala
mjeruent.

PDF izvjeSca prikazuju tri razdoblja elektriénog odziva koje su zabiljeZile senzorske trake. U
elektricnom odzivu, bljeskovi svjetlosti koji stimuliraju mreznicu dogodili su se u to vrijeme =
0O ms, 35 msi 70 ms.

Neposredno prije nego Sto se "Start test" pritisne u treperavim testovima, uredaj za RETeval
pokusava izmjeriti veli¢inu zjenice bez obzira na odabrani tip podrazaja. Ako se ucenik
uspjesno izmjeri, njegov promjer bit ¢e prikazan u PDF izvje$¢u na tom testnom koraku. Ako
se veli¢ina u€enika ne izmjeri uspjesno prije "Start testa", sto je moguce za "cd" testove,
uredaj ¢e nastaviti pokusavati mjeriti veli¢inu zjenice tijekom testa i umjesto toga e tijekom
testa prijaviti prosjecni promjer zjenice.

Neposredno nakon pritiska na "Start Test", RETeval uredaj snima infracrvenu fotografiju
oka, koja se prikazuje u PDF izvjescu. Fotografija mozZe biti korisna za procjenu stanja
dilatacije subjekta, uskladenosti i pozicioniranja elektroda.

Primjer PDF izvjeS¢a za protokol 8 Td-s prikazan je u nastavku. Izvjeséa prikazuju referentne
podatke (Pogledajte Intervali reference u odjeljku na PGodina starosti 62).

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj 31




mogucnost treperenja RETeval

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

Opcija RETeval Complete ¢ini RETeval uredaj potpuno opremljenim, ISCEV standardom
uskladenim (Robson et al. 2022; McCulloch i dr. 2015) ERG uredaj. Protokol za procjenu DR-
a i protokoli u opciji Flicker ERG pruZaju brze rezultate za brojne bolesti koje se mogu
procijeniti putem konusnih odgovora. Ipak, postoje mnoge druge bolesti za koje procjena
Stapa i procjene jednog bljeskalice pruzaju vrijedan uvid u stanje vizualnog sustava. Ovi
protokoli ¢e trajati znatno duze zbog razdoblja prilagodbe tame potrebnih za procjenu
funkcije Stapa.

Osim toga, predviden je protokol za flash VEP testiranje uskladeno s ISCEV-om (Odom et al.
2016).

Iscev standardna ERG mjerenja cijelog polja bila su korisna za brojne bolesti. UdZbenici su
napisani (Heckenlively i Arden 2006; Fishman i dr. 2001) kao i ¢asopis (Documenta
Ofthalmologica) posveéen klinickoj elektrofiziologiji vida.

Putem biraca protokola, testni protokol moZe se odabrati iz opcija s jednim bljeskalicom uz
opcije treperenja i protokol posebno dizajniran za dijabeticku
retinopatiju opasnu za vid.

Adapterski kabel za DIN elektrode opremljen je opcijom
RETeval Complete, moZete koristiti bilo koju DIN elektrodu
od 1,5 mm s RET-omEval Uredaj. Poglavlje 17 u Heckenlively
i Arden (2006) nabraja mnoge elektrode koje su prihvatljive za ERG snimke. Pogledajte
dokumentaciju proizvodaca elektroda i u ISCEV standardima za
pravilno postavljanje, pripremu koZze, ¢is¢enje i odlaganje ovih DIN

Select electrode type  34/50 =

elektroda. Prilikom izvodenja testa, RETEval uredaj ce od operatera Disc
zatraZziti da navede vrstu elektrode. Te ¢e se informacije pohraniti u DTL
rezultate i prikazat ée se odgovarajuéi normativni podaci (kada ERG-jet
budu dostupni). Crveni olovo je pozitivna veza, crni olovo je Gold cup

negativna veza, a zeleni olovo je pogonska veza za tlo / desnu Gold foi

nogu.

Henkes

HK-loop

Amplituda ERG signala niza je s elektrodama koje dodiruju kozu,
kao Sto su senzorske trake nego s elektrodama koje dodiruju
roznicu. Za ERG-ove zabiljezene aktivhom elektrodom na kozi koristi se prosjek signala.
Kozne elektrode mozda nisu prikladne za procjenu oslabljenih patoloskih
elektroretinograma. Preporucuje se da korisnici koji biljeze elektroretinograme ovladaju
tehnic¢kim zahtjevima odabrane elektrode kako bi dobili dobar kontakt, dosljedno
pozicioniranje elektroda i prihvatljivu impedanciju elektroda.

RETeval potpuni protokoli

Uredaj za RETeval podrzava jednobojno i treperenje ERG testiranja. Kratki bljeskovi svjetlosti
pruzaju se na pocetku svakog razdoblja poticaja. Pozadinsko svjetlo takoder nastaje
pruzanjem kratkih bljeskova svjetlosti na oko 1 kHz, $to je znatno iznad ljudske kriti¢ne
frekvencije fuzije i stoga se percipira kao stalno osvjetljenje. Ovi protokoli pruzaju tamne
tajmere za prilagodbu, kao i pribliznu razinu ambijentalnog svjetla tijekom tamne
prilagodbe. Razina ambijentalnog svjetla priblizna je uzimanjem geometrijske sredine razine
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svjetlosti izmjerene unutar integratirajuce sfere (ganzfeld) fotodiodom s optickim filtrom
ambijentalnog svjetla spojenim na njega.

Mnogi protokoli imaju stalnu osvjetljenje mreZnice, koje opisuje Troland jedinica (Td). Ti su
protokoli identificirani s "Td" u korisnickom sucelju i PDF izvjeS¢ima. U tim protokolima
RETeval uredaj mjeri veli¢inu zjenice u stvarnom vremenu i kontinuirano podesava
osvjetljenje bljeskalice kako bi isporucio Zeljenu koli¢inu svjetlosti u oko bez obzira na
veli¢inu zjenice prema sljedeéoj formuli: Troland = (podrucje zjenice u mmz2) (osvjetljenje u
cd/m2). Dakle, zjenice ne treba 3iriti kako bi se postigli dosljedni rezultati. Cak i kada se
koriste midriatici, ljudi se Sire razli¢itim promjerima, a rezultati se mogu uciniti dosljednijima
koriStenjem podraZaja na bazi Troland. lako testovi na temelju Troland Cine rezultate manje
ovisnima o veli¢ini uéenika, sekundarni ¢imbenici kao $to su Stiles-Crawford efekt i/ili
promjene u raspodjeli svjetla na mreznici sprjecavaju da testovi na temelju Troland budu
potpuno neovisni o veli¢ini ucenika (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska i Manning 2017.;
Sugawara i dr. 2020). Ugradeni PROTOKOLI ISCEV Troland pokus$avaju odgovarati
protokolima ISCEV candela pretpostavljajuéi promjer zjenice od 6 mm (podrucje zjenice od
28,3 mmz2). Na primjer, Troland ekvivalentna tamnom prilagodenom 3,0 ERG-u, koji ima
flash osvjetljenje od 3 cd-s/m2, ima poticaj od (3 cd-s/m?)(28,3 mm?) = 85 Td-s. Ako je
promjer zjenice 6 mm, podrazaj od 85 Td-bit ¢e isti kao i 3 cd-s/m? poticaj i erg-ovi koji iz
toga proizlaze stoga ¢e biti isti.

Postoje slucajevi u kojima poticaj koji kompenzira veli¢inu zjenice moze biti nezgodan. Ti su
protokoli identificirani s "cd" u korisni¢kom sucelju i PDF izvje$¢ima. Na primjer, pacijent ne
moze drzati kapke dovoljno otvorenima da bi uredaj izmjerio zjenicu, postoji Zelja za
stimuliranjem oka zatvorenim kapkom ili postoji Zelja da se uskladi podraZzaj prethodne
publikacije. Kada traZite prisutnost bilo koje funkcije mreznice, mozZe biti dovoljan svijetli
stalni podrazaj osvjetljenja.

v . . . . . Review Result 34/50 =
Podtesci u protokolima prikazuju rezultate valnog oblika nakon

svakog razdoblja mjerenja i omoguduju operateru da ponovi korak
onoliko puta koliko je potrebno. Automatizirani polozaji pokazivaéa
izraCunavaju se na prosjecni polozZaj pokazivaca u svim |
ponavljanjima. Bilo koji podtest moze se preskociti bez utjecaja na S S
ostatak protokola. Na zaslonu za pregled operator ima moguénost 00w
odabira replikacija koje treba cuvati od izvjeséa. Ova opcija
omogucuje brisanje replikacija u sluéaju, na primjer, loSe
uskladenosti s pacijentima ili viSka buke u nekim replikacijama. Da
biste uklonili replikaciju, jednostavno ponistite okvir povezan s tim
repliciranjem. Replikacije se mogu odabrati ili ukloniti u bilo kojem trenutku tijekom
prikupljanja replikacija. Nakon Sto prijedete na sljedeci testni korak, viSe ne moZete mijenjati
odabir repliciranja za prethodne korake. Kada su dostupni referentni intervali, prikazuje se
pravokutni okvir koji zatvara 95% podataka u vizualno normalnu ispitnu populaciju.
Mjerenja pokazivaca izvan pravokutne kutije stoga su atipi¢na. Atipi¢na mjerenja povezana s
boleséu (dugo vremena ili male amplitude) oznacena su crvenom bojom (tj. < 2,5% za
amplitude ili > 97,5% za vremena). Mjerenja blizu granice isticanja crvene boje (sljedecih
2,5%) oznacena su Zutom bojom. Pogledajte Intervali reference odjeljak u priruéniku
(PGodina starosti 62), za vise detalja.

VKN P

Repeat Next
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Za tamno prilagodene testove od 0,1 Hz 85 Td-s i 3 cd-s/m? prijavljuju se oscilatorni
potencijali i pokazivaci. Valni oblik oscilatornog potencijala dobiva se primjenom filtra za
bandpass od 85 Hz do 190 Hz. Do 5 pokaziva¢a automatski se postavlja na oscilatorne
potencijalne vrhove i korita i oznaceni su na izvjeséu kao crne tockice na valnom obliku.
Implicitna vremena (vrijeme do vrha) i amplitude (vrh do sljedeceg korita) prijavljuju se za
svaki pojedinacni kursor. Takoder se prijavljuju zbrojevi implicitnih vremena i amplituda za
sve kursore. Prilikom tumacenja sazetih vremena pokazivaca i amplituda, trebali biste
pregledati tocke pokazivaca na valnom obliku kako biste osigurali da se valovi ne promase.

Za tamne prilagodene testove zaslon se automatski zatamnjuje i crveni. LED za status zelene
snage takoder je isklju¢en kako bi pomogao u tamnoj prilagodbi. Zaslon i LED dioda
automatski se osvjetljavaju na kraju testova tamne prilagodbe.

Da bi se stvorio vizualni podrazaj, RETeval uredaj generira bljeskalice bijelog svjetla
promjenjivog trajanja, izradene od crvenih, zelenih i plavih LED dioda koje su uklju¢ene u
istom trajanju. Maksimalni energetski bljesak bijelog svjetla je 30 cd-s/m?, koji ima trajanje
bljeskalice od 5 ms. Za testove konstantnog Troland trajanje bljeskalice moze biti dulje od 5
ms za veli¢ine zjenice manje od 1,9 mm. Modeliranje faze aktivacije fototransdukcije u 3
stupnja, kako je opisao (Cideciyan i Jacobson 1996) u jednadzbi A5, pokazuje vrlo male
razlike u Stapu ili konusnoj fotostrukciji izmedu trenutne bljeskalice i flash energije
ravnomjerno se Sire u trajanje bljeskalice sve dok se sva mjerenja razmatraju u odnosu na
srediSte bljeskalice, kao sto je to ucinio uredaj RETeval. Ako je veli¢ina zjenice dovoljno mala
da se potrebna energija bljeskalice za protokol Troland ne moZe dobiti, RETeval uredaj ¢e
proizvesti svoju maksimalnu energiju bljeskalice.

Obrada signala za testove koji nisu treperenja koristi sljedece korake. Filtar visoke prolaska u
nultoj fazi od 0,3 Hz smanjuje pomak i pomak elektrode uz o¢uvanje vremena valnog oblika.
Mijerenja iz viSe bljeskova kombiniraju se kako bi se poboljSao omjer signala i buke pomocu
obrezane sredine za smanjenje ucinka vanserijskih sredstava nakon uklanjanja vanserijskih
replikacija Cije amplitude prelaze 1 mV. Rezultirajuéi valni oblik zatim se obraduje pomocu
denoiziranja na bazi valova (Ahmadi i Rodrigo 2013) gdje se valovi slabe na temelju signala
na snagu buke izmedu post-podrazaja (signala) i dijelova valnog oblika prije podrazaja
(buke). Analiza oscilatornog potencijala ne koristi klizanje valova.

Broj bljeskova zajedno naveden je u donjim tablicama. Ako se Zeli drugaciji broj bljeskova,
prilagodeni protokol moZe se stvoriti izmjenom protokola u mapi EMR /ugradeni protokoli i
njegovim postavljanjem u mapu Protokoli / na uredaju. Bilo koji uredivac teksta moze se
koristiti za uredivanje protokola (npr. Emacs ili Blok za pisanje). Zbog relativno malo
bljeskova kombiniranih za testove koji ne trepere, smanjenje buke je vaznije u tim
testovima; slijedom toga, priprema koze predlaze se svim pacijentima kako bi se smanjila
impedancija kontakta s elektrodom.

ISCEV ERG protokoli

Sljedece tablice detaljno opisuju ISCEV standardne ERG protokole.

Ovaj protokol (ISCEV 6 korak, prvo prilagodeno svjetlu, cd) prvo izvodi svjetlosne testove
prilagodene i pretpostavlja da se prilagodba svjetlosti dogada prije poCetka ispitivanja. Neki
klini¢ari koriste sobna svjetla za prilagodbu svjetlu. ISCEV preporucuje 20 minuta tamne
prilagodbe i 10 minuta prilagodbe svjetlu.
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RETeval dovrsena mogucénost

ISCEV 6 korak, svjetlo prilagodeno prvo, cd

Opis Oko  Energija bljeskalice Osvijetljenje pozadine #
(0.33, 0.33 bijela) (0.33, 0.33 bijela) bljeskovi
Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG  Desno 3 cd-s/m?> @ 2 Hz 30 cd/m? 30
Svjetlo prilagodeno 3.0 Desno 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
treperi ERG 424
Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG Lijevo 3cds/m?@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Svjetlo prilagodeno 3.0 Lijevo 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
treperi ERG 424
Mijerac vremena za tamnu Oba  Isklju¢eno Isklju¢eno
prilagodbu
Tamno prilagodeno 0.01 ERG  Desno  0.01 cd-s/m? @ 0.5 Hz = Iskljuéeno 9
Tamno prilagoden 3.0 ERG Desno 3 cd's/m? @ 0,1 Hz Isklju¢eno 5
Tamno prilagodeno 10.0 ERG  Desno 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz  Iskljuéeno 5
Tamno prilagodeno 0.01 ERG  Lijevo = 0.01 cd-s/m? @ 0.5 Hz = Isklju¢eno 9
Tamno prilagoden 3.0 ERG Lijevo 3 cds/m?2@ 0,1 Hz Isklju¢eno 5
Tamno prilagodeno 10.0 ERG | Lijevo 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz  Iskljuéeno 5

Ovaj protokol (ISCEV 6 korak, tamno prilagoden prvi, cd) prebacuje redoslijed testiranja kako
bi prvo obavio testove prilagodene tami. Uredaj RETeval izvodi kalibraciju na pocetku svakog
protokola. Tako da bljeskovi kalibracijske svjetlosti ne utjecu na stanje tamne prilagodbe
subjekta, stavite uredaj na Celo pacijenta kada to zatraZi uredaj. Boja koZe ima mali, ali
mjerljivi u€inak na izlaz svjetlosti (zbog refleksije koZe); stoga treba koristiti ¢elo ispitanika. U
ovom protokolu postoji mjerac vremena za prilagodbu svjetla za svako oko koje treba
prilagoditi 30 cd/m2. ISCEV preporucuje 20 minuta tamne prilagodbe i 10 minuta prilagodbe
svjetlu.
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RETeval dovrsena mogucénost

ISCEV 6 korak, prvi prilagoden tamnom, cd

Opis Oko  Energija bljeskalice Osvijetljenje pozadine #
(0.33, 0.33 bijela) (0.33, 0.33 bijela) bljeskovi

Mijerac vremena za tamnu Oba  Isklju¢eno Isklju¢eno

prilagodbu

Tamno prilagodeno 0.01 ERG  Desno  0.01 cd-s/m? @ 0.5 Hz = Iskljuéeno 9

Tamno prilagoden 3.0 ERG Desno 3 cd-s/m? @ 0,1 Hz Isklju¢eno 5

Tamno prilagodeno 10.0 ERG Desno 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz  Iskljuéeno 5

Tamno prilagodeno 0.01 ERG = Lijevo = 0.01 cd-s/m? @ 0.5 Hz = Isklju¢eno 9

Tamno prilagoden 3.0 ERG Lijevo 3cds/m?2@ 0,1 Hz Isklju¢eno 5

Tamno prilagodeno 10.0 ERG = Lijevo 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz  Iskljuéeno 5

Mjeraé vremena za Desno  Iskljuéeno 30 cd/m?

prilagodbu svjetlosti

Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG  Desno 3 cd-s/m?> @ 2 Hz 30 cd/m? 30

Svjetlo prilagodeno 3.0 Desno 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

treperi ERG 424

Mjeraé vremena za Lijevo | Iskljuéeno 30 cd/m?

prilagodbu svjetlosti

Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG Lijevo 3cds/m?@ 2 Hz 30 cd/m? 30

Svjetlo prilagodeno 3.0 Lijevo 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

treperi ERG 424

Sljedeca dva protokola ista su kao i prethodna dva, uz iznimku da se ne izvodi bijela
bljeskalica od 10 cd-s/m2.

ISCEV 5 korak, svjetlo prilagodeno prvo, cd

Opis Oko  Energija bljeskalice Osvjetljenje pozadine #
(0.33, 0.33 bijela) (0.33, 0.33 bijela) bljeskovi
Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG  Desno 3 cd-s/m?> @ 2 Hz 30 cd/m? 30
Svjetlo prilagodeno 3.0 Desno 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
treperi ERG 424
Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG Lijevo 3cds/m?@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Svjetlo prilagodeno 3.0 Lijevo 3cds/m*>@ 28,3Hz | 30cd/m? 141 -
treperi ERG 424
Mjerac vremena za tamnu Oba  Isklju¢eno Isklju¢eno
prilagodbu
Tamno prilagodeno 0.01 ERG = Desno  0.01 cd-s/m? @ 0.5 Hz Iskljuéeno 9
Tamno prilagoden 3.0 ERG Desno 3 cds/m?@ 0,1 Hz Isklju¢eno 5
Tamno prilagodeno 0.01 ERG | Lijevo  0.01 cd-s/m?> @ 0.5 Hz Iskljuéeno 9
Tamno prilagoden 3.0 ERG Lijevo 3cds/m?@ 0,1 Hz Isklju¢eno 5
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RETeval dovrsena mogucénost

ISCEV 5 korak, prvi prilagoden tamnom, cd

Opis

Mjerac vremena za tamnu
prilagodbu

Tamno prilagodeno 0.01
ERG

Tamno prilagoden 3.0 ERG
Tamno prilagodeno 0.01
ERG

Tamno prilagoden 3.0 ERG
Mjerac vremena za
prilagodbu svjetlosti
Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG
Svjetlo prilagodeno 3.0
treperi ERG

Mjerac vremena za
prilagodbu svjetlosti
Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG
Svjetlo prilagodeno 3.0
treperi ERG

Oko
Oba
Desno

Desno
Lijevo

Lijevo
Desno

Desno
Desno

Lijevo

Lijevo
Lijevo

Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)
Isklju¢eno

0.01 cd's/m? @ 0.5 Hz

3cd's/m?@ 0,1 Hz
0.01 cd's/m? @ 0.5 Hz

3cd's/m?@ 0,1 Hz
Isklju¢eno

3cd's/m?>@ 2 Hz
3cd-s/m?@ 28,3 Hz

Isklju¢eno

3cd's/m?>@ 2 Hz
3cd-s/m?2@ 28,3 Hz

Osvjetljenje pozadine #
bljeskovi

(0.33, 0.33 bijela)
Isklju¢eno

Isklju¢eno

Isklju¢eno
Isklju¢eno

Isklju¢eno
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30
141 -
424

30
141 -
424

Sljedeca Cetiri protokola sli¢na su gore navedenim protokolima koraka ISCEV 5/6, osim sto
se pracenje ucenika koristi za pruzanje stalne osvjetljenja mreznice, $to dilataciju uc¢enika
¢ini neobaveznom. Pretpostavljalo se da zjenica od 6 mm pretvara ISCEV standardnu
proSirenu osvjetljenje u Trolands.
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RETeval dovrsena mogucénost

ISCEV 6 korak, svjetlo prilagodeno prvo, Td

Opis

Svjetlo prilagodeno 85 Td's ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

Svjetlo prilagodeno 85 Td's ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

Mjerac vremena za tamnu
prilagodbu

Tamno prilagodeno 0,28 Td-s
ERG

Tamno prilagodeno 85 Td:s
ERG

Tamno prilagodeno 280 Td:s
ERG

Tamno prilagodeno 0,28 Td-s
ERG

Tamno prilagodeno 85 Td:s
ERG

Tamno prilagodeno 280 Td-s
ERG

Oko

Desno
Desno

Lijevo
Lijevo

Oba
Desno
Desno
Desno
Lijevo
Lijevo

Lijevo
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Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)
85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28.3 Hz

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

Isklju¢eno

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

Osvjetljenje pozadine #

(0.33, 0.33 bijela)
848 Td
848 Td

848 Td
848 Td

Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno

Isklju¢eno

bljeskovi
30

141 -
424

30

141 -
424
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RETeval dovrsena mogucénost

ISCEV 6 korak, prvi prilagoden tamnom, Td

Opis

Mjerac vremena za tamnu
prilagodbu

Tamno prilagodeno 0,28 Td-s
ERG

Tamno prilagodeno 85 Td:s
ERG

Tamno prilagodeno 280 Td:s
ERG

Tamno prilagodeno 0,28 Td-s
ERG

Tamno prilagodeno 85 Td:s
ERG

Tamno prilagodeno 280 Td:s
ERG

Mjerac vremena za
prilagodbu svjetlosti

Svjetlo prilagodeno 85 Td's
ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

Mjerac vremena za
prilagodbu svjetlosti

Svjetlo prilagodeno 85 Td's
ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj

Oko
Oba
Desno
Desno
Desno
Lijevo
Lijevo
Lijevo
Desno
Desno
Desno
Lijevo
Lijevo

Lijevo

Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)
Isklju¢eno

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
Isklju¢eno

85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28.3 Hz
Isklju¢eno

85Td's @ 2 Hz

85Td-s @ 28.3 Hz

Osvjetljenje pozadine #

(0.33, 0.33 bijela)
Isklju¢eno

Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

bljeskovi

30

141 -424

30

141 -424
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RETeval dovrsena mogucénost

ISCEV 5 korak, svjetlo prilagodeno prvo, Td

Opis

Svjetlo prilagodeno 85
Td's ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td's ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

Mjera¢ vremena za
tamnu prilagodbu
Tamno prilagodeno 0,28
Td-s ERG

Tamno prilagodeno 85
Td:s ERG

Tamno prilagodeno 0,28
Td-s ERG

Tamno prilagodeno 85
Td-s ERG

Oko

Desn
Desn
Lijev
Lijev
Oba
Desn
Desn
Lijev

Lijev

Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)

85Td's @ 2 Hz
85Td's @ 28.3 Hz
85Td's @ 2 Hz
85Td's @ 28.3 Hz
Isklju¢eno

0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0,1 Hz
0.28 Td's @ 0.5 Hz

85Tds @ 0,1 Hz
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Osvijetljenje pozadine
(0.33, 0.33 bijela)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno

Isklju¢eno

#

bljeskov

i
30
141 -

424
30

141 -
424
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RETeval dovrsena mogucénost

ISCEV 5 korak, prvi prilagoden tamnom, Td

Opis

Mijerac vremena za tamnu
prilagodbu

Tamno prilagodeno 0,28 Td-s
ERG

Tamno prilagodeno 85 Td-s
ERG

Tamno prilagodeno 0,28 Td-s
ERG

Tamno prilagodeno 85 Td-s
ERG

Mjerac vremena za prilagodbu
svjetlosti

Svjetlo prilagodeno 85 Td-s
ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

Mjerac vremena za prilagodbu
svjetlosti

Svjetlo prilagodeno 85 Td's
ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

Oko

Oba
Desno
Desno
Lijevo
Lijevo
Desno
Desno
Desno
Lijevo
Lijevo

Lijevo

Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)
Isklju¢eno

0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0,1 Hz
0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0,1 Hz
Isklju¢eno

85Td's @ 2 Hz
85Td's @ 28.3 Hz
Isklju¢eno

85Td's @ 2 Hz

85Td-s @ 28.3 Hz

Osvjetljenje pozadine #

(0.33, 0.33 bijela)
Isklju¢eno

Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

bljeskovi

30
141 -
424
30

141 -
424

Sljededa tri protokola su ISCEV fotopticki protokoli. To su protokoli bez ukljué¢enih Skotskih
koraka. Protokoli su fotopic single flash i treperenje u standardnoj prosirenoj ISCEV candela

osvjetljenju, kao iu Trolands. Tu je i ISCEV Flicker protokol temeljen na Troland.

ISCEV Fotoppic bljeskalica i treperi, cd

Opis

Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG
Svjetlo prilagodeno 3.0 treperi
ERG

Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG
Svjetlo prilagodeno 3.0 treperi
ERG

Oko

Desno
Desno
Lijevo
Lijevo

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj

Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)
3cds/m? @ 2 Hz
3 cd-s/m? @ 28,3 Hz

3cd's/m?*@ 2 Hz
3 cd's/m? @ 28,3 Hz

Osvijetljenje pozadine #

(0.33, 0.33 bijela)
30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

bljeskovi
30
141 -424
30
141 -
424
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RETeval dovrsena mogucénost

ISCEV Fotoppic bljeskalica i treperi, Td

Opis

Svjetlo prilagodeno 85 Td-s
ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

Svjetlo prilagodeno 85 Td-s
ERG

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

ISCEV fotopic treperenje, Td
Opis

Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG
Svjetlo prilagodeno 85
Td-treperi ERG

Oko
Desno
Desno
Lijevo

Lijevo

Oko
Desno

Lijevo

Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)
85Td's @ 2 Hz
85Td's @ 28.3 Hz
85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28.3 Hz

Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)
85 Td's @ 28.3 Hz

85Td-s @ 28.3 Hz

Osvijetljenje pozadine
(0.33, 0.33 bijela)

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Osvjetljenje pozadine
(0.33, 0.33 bijela)
848 Td

848 Td

#
bljeskovi
30

141 -
424
30

141 -
424

#
bljeskovi
141 -
424

141 -
424

Sljededi ISCEV protokoli preskacu da3 testni korak i ne prijavljuju OP-ove. Kada se koristi 10-
minutna tamna prilagodba, ti se protokoli podudaraju s "Nestandardnim skraéenim ERG
protokolom" navedenim u aZuriranju ISCEV standarda za 2022. godinu (Robson et al. 2022).
Kada se koristi skrac¢eno vrijeme prilagodbe tame, usporedba odgovora Sipke s referentnim
podacima zahtijeva dodatnu njegu, jer su referentni podaci prikupljeni s 20 minuta tamne

prilagodbe.

ISCEV 4 korak, svjetlo prilagodeno prvo, cd

Opis

Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG
Svjetlo prilagodeno 3.0
treperi ERG

Svjetlo prilagodeno 3.0 ERG
Svjetlo prilagodeno 3.0
treperi ERG

Mijera€ vremena za tamnu
prilagodbu

Tamno prilagodeno 0.01 ERG
Tamno prilagodeno 10.0 ERG
Tamno prilagodeno 0.01 ERG
Tamno prilagodeno 10.0 ERG

Oko

Desno
Desno

Lijevo
Lijevo

Oba

Desno
Desno
Lijevo
Lijevo
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Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)
3cds/m? @ 2 Hz
3 cd's/m? @ 28,3 Hz

3cd's/m?*@ 2 Hz
3 cd's/m? @ 28,3 Hz

Isklju¢eno

0.01 cd-s/m? @ 0.5 Hz
10 cd-s/m? @ 0,05 Hz
0.01 cd-s/m? @ 0.5 Hz
10 cd-s/m? @ 0,05 Hz

Osvjetljenje pozadine #

(0.33, 0.33 bijela)
30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Isklju¢eno

Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno

bljeskovi
30

141 -
424

30

141 -
424
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RETeval dovrsena mogucénost

ISCEV 4 korak, svjetlo prilagodeno prvo, Td

Opis Oko  Energija bljeskalice
(0.33, 0.33 bijela)

Svjetlo prilagodeno 85 Td:s ERG = Desno 85 Td:s @ 2 Hz

Svjetlo prilagodeno 85 Desno 85 Td-s @ 28.3 Hz

Td-treperi ERG

Svjetlo prilagodeno 85 Tds ERG = Lijevo 85Td:s @ 2 Hz

Svjetlo prilagodeno 85 Lijevo 85Td-s @ 28.3 Hz

Td-treperi ERG

Mjera¢ vremena za tamnu Oba  Isklju¢eno

prilagodbu

Tamno prilagodeno 0,28 Td-s Desno 0.28 Td's @ 0.5 Hz

ERG

Tamno prilagodeno 280 Td-'s Desno 280 Td-s @ 0,05 Hz

ERG

Tamno prilagodeno 0,28 Td-s Lijevo  0.28 Td's @ 0.5 Hz

ERG

Tamno prilagodeno 280 Td-'s Lijevo = 280 Td's @ 0,05 Hz

ERG

Fotopicni protokoli negativnog odgovora

Fotopicki negativni odgovor je spori negativni odgovor koji slijedi nakon b-vala, a
farmakoloski je izoliran da potjece iz ganglijskih stanica mreznice (Viswanathan i dr. 1999).

Osvijetljenje pozadine #
bljeskovi

(0.33, 0.33 bijela)
848 Td
848 Td

848 Td
848 Td

Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno
Isklju¢eno

Isklju¢eno

30
141 -
424
30
141 -
424

Promjene u PhNR-u dokazane su, na primjer, u glaukomu (Viswanathan i dr. 2001; Preiser et

al. 2013).

Osigurana su Cetiri protokola fotopi¢nog negativhog odgovora. Ovi protokoli imaju crveni bljesak
(1,0 cd-s/m?ili 38 Td-s) na plavoj pozadini (10 cd/m?ili 380 Td) $to naglasava odgovor stoZastog
sustava. Frekvencija podraZaja je 3,4 Hz i koristi ili 200 (dugi protokol) ili 100 (kratki protokol)

bljeskalica za smanjenje mjerne buke. Dugi protokol biljeZi oko 60 sekundi; kratki protokol biljezi 30

sekundi.

PhNR 3,4 Hz cd dugacak

Opis Oko Energija bljeskalice Osvjetljenje pozadine
(crvena LED dioda, 621 nm) (plava LED dioda, 470 nm)

Crvena bljeskalica, Desno 1.0 cd-s/m?> @ 3.4 Hz 10 cd/m?

plava pozadina

Crvena bljeskalica, Lijevo 1.0 cd-s/m?> @ 3.4 Hz 10 cd/m?

plava pozadina
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PhNR 3.4 Hz cd kratki

Opis Oko | Energija bljeskalice Osvijetljenje pozadine #
(crvena LED dioda, 621 nm) (plava LED dioda, 470 nm) bljeskovi

Crvena bljeskalica, Desno 1.0cds/m? @ 3.4 Hz 10 cd/m? 100

plava pozadina

Crvena bljeskalica, Lijevo 1.0 cd-s/m?> @ 3.4 Hz 10 cd/m? 100

plava pozadina

PhNR 3.4 Hz Td dugacak

Opis Oko | Energija bljeskalice Osvijetljenje pozadine #
(crvena LED dioda, 621 nm) (plava LED dioda, 470 nm) bljeskovi

Crvena bljeskalica, Desno 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 200

plava pozadina

Crvena bljeskalica, Lijevo 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 200

plava pozadina

PhNR 3,4 Hz Td kratki

Opis Oko Energija bljeskalice Osvjetljenje pozadine #
(crvena LED dioda, 621 nm) (plava LED dioda, 470 nm) bljeskovi

Crvena bljeskalica, Desno 38 Td:s @ 3,4 Hz 380 Td 100

plava pozadina

Crvena bljeskalica, Lijevo 38 Tds @ 3,4 Hz 380 Td 100

plava pozadina

Prijavljeni rezultati su od -20 ms do +200 ms, a srediste bljeskalice je 0 ms. Prosireni zaslon nakon
podraZaja koristi se za bolju vizualizaciju sporog povratka na osnovnu liniju.

Kvantitativna analiza provodi se na sljedeéi nacin. Pokazivaci a-valova i b-valova postavljeni
su na prijavljeni valni oblik na svojim vrhovima. PhNR je minimalna tocka izmedu 55 ms i 180
ms. W-omjer definiran je na sljedeci nacin:

W-omjer = (b —pmin) / (b —a)

gdje su a, b i pmin naponi u odnosu na polaznu vrijednost definiranu kao a: a-wave peak, b:
b-valni vrh, pmin: minimalni napon izmedu 55 ms i 180 ms. Napomena: obi¢no se prijavljuje
b-valni napon (ukljucujuéi u RETeval uredaj) je jednak (b-a). Na temelju definicije, W-omjer
je omjer visine valnog oblika nakon i prije b-vala. Ako je PhNR amplituda ista kao i a-val, W-
omjer je 1. Omjer W je manji od 1 ako je dubina PhNR-a manja od dubine a-vala. W-omjer je
obrnuti od "PTR" kako je definirano u Mortlock et al. (2010) i utvrdeno je da u njemu ima
najnizu razinu medu-individualne, medusektorske i meduocne varijabilnosti ispitivanih
tehnika mjerenja 5 ERG-a.

Za generiranje prikazanog valnog oblika koriste se nove i vlasnicke metode obrade koje se
temelje na maksimiziranju razlike izmedu PhNR izmedu 144 ispitanika s glaukomom i / ili
optickom neuropatijom i 159 zdravih ispitanika. Referentni podaci koriste istu metodu
obrade.
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Protokoli S-konusa

Predvidena su dva protokola S-konusa, koji mogu biti korisni u otkrivanju poboljsSanog s-
stozastog sindroma (Yamamoto, Hayashi i Takeuchi 1999)). Ovi protokoli koriste pozadinu
od 560 cd/m? crvenog svjetla za ublaZavanje odziva iz L i M Cunjeva i svjetlinu bljeskalice od
1 cd-s/m? na 4,2 Hz. Rezultirajudi signal je vrlo mali, tako da je potrebna velika koli¢ina
signala u prosjeku. Dugi protokol koristi podudaranje 500 prosjeka (120 sekundi) Yamamoto,
Hayashi i Takeuchi (1999), dok kratki protokol koristi 250 prosjeka (60 sekundi).

S-stozac 4,2 Hz cd dug

Opis Oko Energija bljeskalice Osvjetljenje pozadine #
(plava LED dioda, 470 nm) (crvena LED dioda, 621 bljeskovi
nm)
Svijetlo plava Desno  1cd-s/m?>@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500
bljeskalica, crvena
pozadina
Svijetlo plava Lijevo | 1cd-s/m?>@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500
bljeskalica, crvena
pozadina

S-stozac 4,2 Hz cd kratki

Opis Oko Energija bljeskalice Osvjetljenje pozadine #
(plava LED dioda, 470 nm) (crvena LED dioda, 621 bljeskovi
nm)
Svijetlo plava Desno 1cd's/m?> @ 4,2 Hz 560 cd/m? 250
bljeskalica, crvena
pozadina
Svijetlo plava Lijevo | 1cd-s/m>@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250
bljeskalica, crvena
pozadina

Obrada S-konusa ista je kao i ISCEV bljeskalica od 2 Hz. S-konusni odgovor javlja se malo
nakon 40 ms. B-valni pokazivac obi¢no nece odabrati taj vrh, ve¢ ée odabrati raniji LM-
konusni odgovor.

DA crveni flash protokoli

Osigurana su dva DA crvena flash protokola, sto moze biti korisno u razlikovanju odgovora
od Sipki i tamno prilagodenih ¢unjeva (Thompson i dr. 2018). Ovi protokoli koriste crvenu
od sipki na crveno svjetlo RETeval uredaja. Protokoli koriste fotopic 0,3 cd-s/m2 poticaj (ili
Troland ekvivalent). Sipke stoga vide samo oko DA0.01 poticaja. Tamni prilagodeni ¢ederi
stvaraju pozitivan otklon u ERG-u s vrhom od oko 30-50 ms (nazvanim "x-val"), dok Sipke
generiraju kasniji vrh oko 100 ms. Odabirom izmedu 5-minutnog i 20-minutnog vremena
tamne prilagodbe, relativhe amplitude izmedu dva odgovora mogu se mijenjati, jer se ¢eSeri
tamni prilagodavaju brzom brzinom od Sipki. Pogledajte iscev prosireni protokol za
reference koje opisuju klini¢cku korisnost ovog testa. Ako ovaj test Zelite provesti u
kombinaciji s drugim ISCEV protokolom, provedite ovaj test neposredno prije DA0.01 testa.
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ISCEV DA Red Flash Td

Opis Oko Energija bljeskalice Osvijetljenje pozadine #
(crvena LED dioda, 621 nm) bljeskovi

Tamno prilagodena Desno 0,3 cd-s/m? @ 0,5 Hz Isklju¢eno 9

0,3 crvena

bljeskalica ERG

Tamno prilagodena = Lijevo 0,3 cd-s/m? @ 0,5 Hz Isklju¢eno 9

0,3 crvena

bljeskalica ERG

ISCEV DA Crvena bljeskalica cd

Opis Oko Energija bljeskalice Osvjetljenje pozadine #
(crvena LED dioda, 621 nm) bljeskovi

Tamno prilagodena = Desno 8.4 Td-s @ 0.5 Hz Isklju¢eno 9

0,3 crvena

bljeskalica ERG

Tamno prilagodena Lijevo 8.4 Tds @ 0.5 Hz Isklju¢eno 9

0,3 crvena

bljeskalica ERG

Protokoli ukljucivanja (dugog bljeskalice)

Protokoli ukljucivanja (poznati i kao dugi protokoli bljeskalice) imaju poticaj za produljenu
duljinu kako bi se odvojio odgovor na iskljuc¢ivanje od odgovora u ERG-u. Dugi flash protokoli
koriSteni su, na primjer, u bolesnika s pigmentozom retinitisa (Cideciyan i Jacobson 1993),
kongenitalno stacionarno noc¢no sljepilo (Cideciyan i Jacobson 1993.; Sustar i dr. 2008),
konusna distrofija (Prosijavanje 1994), i poboljSani s-stozasti sindrom (Audo et al. 2008). Da
biste bolje vidjeli kada bi trebao biti odgovor iskljuéenja, prikazivanje poticaja kao funkcije
vremena na izvjes¢ima moze biti korisno. Vidjeti Stimulus waveforms Na PGodina starosti
12 kako konfigurirati ovu moguénost.

Predvidena su dva protokola (kratko i dugo trajanje ispitivanja) koji koriste podrazaj bijelog
svjetla. Poticaj je bijelo svjetlo od 250 cd/m2, za koje se pokazalo da ima gotovo maksimalan
d-val (Kondo et al. 2000), s bijelom pozadinom od 40 cd/m2 za suzbijanje odziva Sipke.
Dakle, kada je podrazaj ukljucen, osvjetljenje je 290 cd/m2; a kad je podrazaj iskljucen,
osvjetljenje je 40 cd/m2. Vrijeme ukljucivanja i isklju¢ivanja poticaja je oko 144,9 ms, $to
maksimizira amplitudu d-vala (Prosijavanje 1993.; Sustar, Hawlina i Brecelj 2006.) uz $to
krace trajanje ispitivanja. Kratki protokol koristi 100 prosjeka (traje 30 sekundi), a dugi
protokol koristi 200 prosjeka (traje 60 sekundi).
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Dugo ukljuéeno: w /w 250/40 cd

Opis Oko Osvjetljenje podrazaja Osvijetljenje pozadine #

(0.33, 0.33 bijela) (0.33, 0.33 bijela) bljeskovi
Bijeli prosireni Desno 250 cd/m?, 40 cd/m? 200
podrazaj, bijela 144.9 ms na vrijeme @ 3.5 Hz
pozadina
Bijeli prosireni Lijevo = 250 cd/m?, 40 cd/m? 200
podrazaj, bijela 144.9 ms na vrijeme @ 3.5 Hz
pozadina

Kratki spoj: w/w 250/40 cd

Opis Oko Osvijetljenje podrazaja Osvijetljenje pozadine #

(0.33, 0.33 bijela) (0.33, 0.33 bijela) bljeskovi
Bijeli prosireni Desno = 250 cd/m?, 40 cd/m? 100
podrazaj, bijela 144.9 ms na vrijeme @ 3.5 Hz
pozadina
Bijeli prosireni Lijevo = 250 cd/m?, 40 cd/m? 100
podrazaj, bijela 144.9 ms na vrijeme @ 3.5 Hz
pozadina

Predvidena su dva dodatna protokola (kratko i dugo trajanje ispitivanja) koji koriste podrazaj
u boji. Poticaj je crveno svjetlo od 560 cd/m2 s zelenom pozadinom od 160 cd/m2. Vrijeme
ukljucivanja i iskljucivanja je oko 209,4 ms. Ovaj se protokol usko podudara s (2008), sa
zelenom pozadinom koja potiskuje odziv Sipke. Kratki protokol koristi 100 prosjeka (traje 42
sekunde), a dugi protokol koristi 200 prosjeka (traje 84 sekunde).

Dugo ukljuéeno: r/g 560/160 cd

Opis Oko Osvjetljenje podrazaja Osvjetljenje pozadine #

(crvena LED dioda, 621 nm) (zelena LED dioda, 530 bljeskovi
nm)

Crveni prosireni Desno 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

poticaj, zelena 209.4 ms na vrijeme @ 2.4 Hz

pozadina

Crveni prosireni Lijevo | 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

poticaj, zelena 209.4 ms na vrijeme @ 2.4 Hz

pozadina
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Kratki spoj: r/g 560/160 cd

Opis Oko Osvjetljenje podrazaja Osvijetljenje pozadine #

(crvena LED dioda, 621 nm) (zelena LED dioda, 530 bljeskovi
nm)

Crveni prosireni Desno 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

poticaj, zelena 209.4 ms na vrijeme @ 2.4 Hz

pozadina

Crveni prosireni Lijevo | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

poticaj, zelena 209.4 ms na vrijeme @ 2.4 Hz

pozadina

Za generiranje podrazaja, RETeval uredaj koristi PWM podrazaj blizu 1 kHz.

Analiza koristi istu obradu kao i ISCEV protokoli, uz sljedece iznimke: 0-fazni filtar visokog
prolaza postavljen je na 4 Hz kako bi se smanjio pomak elektrode tijekom produljenog
trajanja odziva. Umjesto klizanja valnog vala koristi se 0-fazni filtar niskog prolaza od 300 Hz.
0 vremenska tocka u odgovoru je kada je podrazaj ukljucen.

VEP protokoli

Flash VEP protokoli bljeskaju svjetlo u oku i mjere odziv vizualnog sustava na straznjoj strani
glave. Postoje dva flash VEP protokola: protokol od 3 cd-s/m? @ 1 Hzi 24 Td-s @ 1 Hz. Dva
protokola su ekvivalentna kada je promjer zjenice 3,2 mm (povrsina 8 mm2). Oba koriste 64
bljeskalice za prosjec¢ni odgovor.

Analiza koristi istu obradu kao i ISCEV protokoli, uz sljedeée iznimke: Prolazna traka 0-faznog
filtra je 2 Hz do 31 Hz. Postavljanje pokazivaca provodi se dodjeljivanjem vrha najblizeg
vremenu na 120 ms da bude P2, a prvo korito iznad 25 ms bit ée N1. P1, N2, N3 i P3 zatim se
dodaju prema potrebi. Zbog heterogenosti u valnom obliku Bljeskalice VEP, neke od ovih 6
mjernih lokacija pokazivaca mozZda nece biti pronadene. Amplituda VEP-a od vrha do vrha
(Pmax — Nmin) definira se kao maksimalna amplituda P1 i P2 minus minimalna amplituda N1
i N2 jer je dominantni VEP vrh ponekad P2, a ponekad P1. Reference data prikazuje se za
ovu amplitudu od vrha do vrha i vrijeme P2 za pojednostavljenje izvjeséa. Vrijeme P2 mozZda
nece biti oznaceno kao atipic¢no ¢ak i za slijepe subjekte, jer slu¢ajna buka takoder moze
imati vrhunac blizu 120 ms. Reference data za sve vrijednosti pokazivaca izra€unavaju se i
pohranjuju u datoteku neobradenih podataka (rff).

Mjerenja VEP-a bljeskalice ovise o odgovoru mreZnice koja se prenosi kroz opticki Zivac do
zatiljnog korteksa i stoga se mogu koristiti kao pokazatelj vizualne funkcije. Flash VEP
mjerenja su vrlo promjenjiva medu pojedincima, ali su prilicno ponovljiva za jednu osobu.
Pokretanje replikacija, Sto je opcija u ovim testovima, moze pomodi razlikovati evocirani
odgovor od drugih bioloskih signala.

Vidjeti lzvodenje VEP testa Na PGodina starosti 51 za detalje o tome kako napraviti flash
VEP.
Prilagodeni protokoli

Ako postoji protokol koji Zelite pokrenuti, a koji nije ugraden, RETeval uredaj ima podrsku za
prosirenje broja opcija putem prilagodenih protokola. Prilagodeni protokoli mogu se
smjestiti u mapu Protokoli na uredaju, a zatim se mogu odabrati putem korisnickog sucelja
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na nacin kao Sto je odabir ugradenog protokola. Ugradeni protokoli mogu se pregledavati na
uredaju u mapi EMR / ugradeni protokoli, Sto moZe biti polazna tocka za stvaranje vlastitih
prilagodenih protokola. Protokoli su napisani u punom istaknutom programskom jeziku Lua.
Obratite se LKC-u (e-posta: support@Ikc.com), ako Zelite pomo¢ u izradi prilagodenog
protokola.

Primjeri onoga Sto se moze uciniti s prilagodenim protokolima opisani su u nastavku.

Vise testnih koraka

Prilagodeni protokoli mogu imati vise testnih koraka. Ovi koraci ispitivanja mogu imati iste ili
razli¢ite postavke stimulacije i analize. Mogu se izvoditi unaprijed odredenim ili
randomiziranim redoslijedom. Randomizacija moze biti korisna za uklanjanje vremena kao
zbunjujuée varijable. Uredaj se mozZe zaustaviti izmedu testnih koraka, omogudujuéi pregled
podataka i mogucu replikaciju ispitivanja ili uredaj moze nastaviti izmedu koraka Sto je brze
moguce (bez pregleda operatera).

Poticaj

Poticaj moZe nadoknaditi veli¢inu zjenice (Trolands) ili ne. Prilikom kompenzacije za veli¢inu
ucenika, takoder se moze odluciti nadoknaditi Stiles-Crawford efekt. Boja podrazaja moze se
izraziti u CIE 1931 (x,y) kromatici ili u svjetlini za svaku LED boju zasebno (crvena, zelena,
plava). MozZe se odrediti flash energija i pozadinska osvjetljenje. Alternativno, mogu se
odrediti podrazaji produljenog trajanja, kao $to su rampe (stanite i odstupite), sinusoidi i
podrazaji kvadratnog vala (on-off). Koristeci specifikaciju poticaja za ukljuc¢ivanje, moze se,
na primjer, eksperimentirati s bljeskalicama promjenjivog trajanja. The RETEval sinusoidni
podraZaj pazljivo je konstruiran kako bi se smanjila harmonijska distorzija (< 1% po
harmonici), tako da se svi harmonici u odgovoru mogu pripisati nelinearnostima u vizualnom
sustavu. Dominantna valna duljina i raspon svjetline za svaku LED diodu prikazana je u tablici
specifikacija na stranici 83. Osvjetljenje je navedeno u fotoptic¢kim jedinicama. Ucinkovita
svjetljivost za Sipke (scotopic jedinice) razlikuje se jer se spektralna osjetljivost izmedu Sipki i
cunjeva razlikuje. Za RETeval LED dioda omjer skopotene i fotopti¢ke osjetljivosti je 0,032,
2,3, odnosno 16 za crvenu, zelenu i plavu boju. Kao primjer, Sipke su 16 puta osjetljivije na
plavo svjetlo od ¢unjeva. Za bijelo svjetlo (CIE 0,33, 0,33), Sipke su 3,0 puta osjetljivije od
cunjeva.

Analiza

Stopa uzorkovanja moZe se odabrati tako da ima razdoblje od 2048 us (~ 500 Hz), 1024 ps (~
1 kHz), 512 us (~ 2 kHz, zadano) ili 256 us (~ 4 kHz). Treperavi testovi mogu odrediti broj
harmonika za analizu, do 32 harmonika. Flash testovi mogu odrediti koristeno filtriranje.
Tocka prekida frekvencije filtra s visokim prolaskom (3 dB) moze se odrediti zajedno s tim je
li filtar uzrocCni ili akausalan. Filtriranje s niskim prohodom mozZe se odabrati izmedu
denoiziranja valnih signala i 0-faznog filtra. Frekvencije filtra niskog prolaza mogu se
odabrati izmedu 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz za brzinu uzorkovanja ~ 500 Hz; 50, 61, 75,
100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz za brzinu uzorkovanja ~ 1 kHz; 61, 100, 122, 150, 200, 244,
300, 400, 500, 600 Hz za brzinu uzorkovanja ~ 2 kHz; i 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600,
800, 1000, 1200 Hz za brzinu uzorkovanja ~ 4 kHz. Frekvencije filtra s niskim prolaskom
odreduju rub prolaznog pojasa filtra.
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Mjerenja zjenica mogu se prikupljati bez obzira na odabrani poticaj.
Svaki poticaj moZe se naknadno obraditi za analizu oscilatornog potencijala.

Svaki poticaj moZe se naknadno obraditi za pokazivace a- i b-valova i PhNR kursora.

Reference data

Reference data ovisi o koristenom poticaju, elektrodi i analizi. Ako postoji podudaranje
izmedu testnog koraka i referentnih podataka na uredaju, relevantni referentni podaci
prikazat ¢e se automatski. Reference data se takoder moze eksplicithno onemoguciti u
prilagodenom protokolu.

Language prijevodi

Prilagodeni protokoli mogu se pisati na bilo kojem jeziku; medutim, ne mogu se automatski
prevesti na druge jezike.

Izvodenje VEP testa

Postoji ISCEV standard za izvodenje flash VEP-ova (Odom et al. 2016; Odom et al. 2010).
Stavite elektrode kako je opisano u nastavku na glavu i stimulirajte svako oko na slican nacin
kao ERG test. Izvrsite replikacije tako da se aspekti valnih oblika koji proizlaze iz svjetlosne
stimulacije mogu Nasion cz

lakSe identificirati.

Ocistite lokacije
elektroda NuPrep-
om, podlogom za
pripremu koZe na
bazi alkoholaili Inion
samo alkoholnom l

maramicom.

Fp
Nasion

A1 A2

Spojite elektrodu za
snimanje zlatne c¢ase
s Ozom. Da biste Inion

pronasli Oza, identificirajte inion, koStanu izboc¢inu na straznjem dijelu lubanje. Ako je
pacijent odrasla osoba s glavom normalne velicine, Oz se nalazi oko 2,5 cm (1 in¢) iznad
iniona na srednjoj liniji. Ako pacijent ima glavu abnormalne veli¢ine, dojence je ili ako je
vazno da se elektrode postave na to¢na mjesta, nekoliko mjerenja odredit ée mjesta za
mjesta snimanja. Prvo, identificirajte nasion, kostani greben duz linije obrva odmah iznad
nosa na prednjoj strani glave. Izmjerite udaljenost od nasiona, preko glave, do iniona. Oz se
nalazi na srednjoj liniji, 10% udaljenosti od iniona do nasiona iznad iniona. Odvojite bilo koju
kosu kako biste izloZili kozu na mjestu snimanja i snazno ocistite kozu. Ako je pacijentova
kosa duga, treba koristiti bobby igle ili druge kopce za drzanje kose izvan puta tijekom
¢iséenja i postavljanja elektroda. Stavite izdasnu porciju kreme od elektroda u salicu
elektrode i ¢vrsto pritisnite elektrodu na mjesto na vlasistu. Pokrijte elektrodu kvadratom od
2 do 3 cm (1do11/2 inca) papira od tkiva i ponovno ¢vrsto pritisnite.
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Postavite Ag/AgCl EKG elektrodu kao negativnu elektrodu na liniji kose na ¢elu. Napunite
Salice elektrode usne kopce gelom od elektroda (ne kremom) i izreZite je na pacijentov usni
rezanj kao elektrodu za pogon zemlje / desne noge.

Na strani uredaja koristite RETeval adapterski kabel za DIN
elektrode umjesto olova senzorske trake. Spojite elektrodu
za snimanje zlatne Salice na crveni olovo prilagodljivog
kabela. Spojite Ag/AgCl elektrodu na crni olovo prilagodljivog
kabela kao negativan ulaz (referenca). Spojite kopcu za usi
zlatne salice na zeleni olovo prilagodljivog kabela za vezu s pogonom na tlo / desnu nogu.

Brojevi dijelova za ove stavke mogu se naéi u Nabava namirnica i pribor na Stranica 99ili u
trgovini LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

RETeval potpuni rezultati testiranja

. . . . . Review Result 34/50 ==
Postupni rezultati prikazuju se na RETeval uredaju nakon svakog

testa (osim testova samo za treperenje), s moguénoscu ponavljanja
testa ili nastavka sljedecéeg testa. Uspjesno postavljanje pokazivaca
oznaceno je isprekidanim linijama na valnom obliku koje oznacavaju |
njihovo mjesto. Ako ne vidite uspjesnu indikaciju poloZaja S S
pokazivaca, ponovite mjerenje. Kada su dostupni, prikazani su 0 s 0 Tse
pravokutnici referentnog intervala koji oznacavaju lokacije sredine
95% ispitanika s normalnim vidom.

—_—

Povijesni rezultati mogu se vidjeti iz glavnog izbornika Rezultate REpEs) Bhcxt
Mogucnost. Pomicite se gore-dolje kroz popis i odaberite Zeljeni rezultat testa. Rezultati se
pohranjuju kronoloskim redoslijedom, a najnoviji rezultat je prvi. Rezultati ukljucuju
podrazaj, elektricne amplitude, vremena i valne oblike koje elektrode biljeZe za svako oko za
svaki korak u protokolu. Grafikoni prikazuju prosjecne polozaje pokazivaca. Flash se javlja u
vrijeme = 0 za sve testove. Kada referentni intervali dostupni su, prikazana je pravokutna
kutija koja zatvara 95% podataka u vizualno normalnu testnu populaciju. Mjerenja
pokazivaca izvan pravokutne kutije stoga su atipicna. Atipi¢na mjerenja povezana s boleséu
(dugo vremena ili male amplitude) oznacena su crvenom bojom (tj. < 2,5% za amplitude ili >
97,5% za vremena). Mjerenja blizu granice isticanja crvene boje (sljedecih 2,5%) oznacena su
Zutom bojom. Pogledajte Intervali reference odjeljak u priruéniku (pocevsi od PGodina
starosti 62), za viSe detalja.

Neposredno prije nego Sto se "Start test" pritisne u treperavim ili flash testovima, uredaj
RETeval pokuSava izmjeriti veli¢inu zjenice bez obzira na odabrani tip podrazaja. Ako se
ucenik uspjesno izmjeri, njegov promjer bit ¢e prikazan u PDF izvje$éu na tom testnom
koraku. Ako se veli¢ina ucenika ne izmjeri uspjesno prije "Start testa", Sto je mogucée za "cd"
testove, uredaj ée nastaviti pokusavati mjeriti veli¢inu zjenice tijekom testa i umjesto toga

¢e tijekom testa prijaviti prosjeé¢ni promjer zjenice.

Neposredno nakon pritiska na "Start Test", RETeval uredaj snima infracrvenu fotografiju
oka, koja se prikazuje u PDF izvjeScu. Ako se uzmu replikacije, prikazana fotografija je iz
posljednjeg repliciranja. Fotografija moZze biti korisna za procjenu stanja dilatacije subjekta,
uskladenosti i pozicioniranja elektroda u blizini oka.
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Primjer PDF izvjeSca za ISCEV 6 korak, prvo tamno prilagodeno, Td protokol prikazano je u

nastavku.
LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879
Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time [ [ | Amplitude ]
Dark Adaptation
Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s) Ambient light: 0 cd/m?
Test #1: Flash: 0.28 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm)
e b-wave b-wave -
ms pv ms uv
75.0 1151 209« 95.9 75.0e 1151 209 959
1 78.9 (3%) 47.2 (62%) 1 87.3(27%) 50.1 (71%)
2 81.2(5%) 48.2 (65%) 2 89.0(32%) 45.2 (59%)
80.1 (4%) 47.7 (63%) 88.1 (30%) 47.6 (63%)
100 — 1 100 —_—1
80 —_ 80 —_
60 60
= 40 > 40
-0 \ s \
0 0
-20 -20
-40 -40
LI I I O O O L I L O
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm)
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms v ms pv ms ny ms ny
1336 206 -20.7¢ -77.7 3946 611 333 155 133 20.6 -20.7 -77.7 394¢ 611 333e 155
1 153(43%) -54.5(91%) 47.0(45%) 93.6 (83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4(35%) 78.2(60%)
2 149(33%) -46.4(73%) 44.6(29%) 92.3 (82%) 2 147 (24%) -42.3(60%) 44.2(26%)  77.5(59%)
15.1(39%) -50.4 (82%)  45.8 (38%) 93.0 (82%) 149 (33%) -43.3(62%) 44.8(30%) 77.8 (59%)
150 —1 150 — 1
100 -2 100 ( T —2
50 50
> >
=5 =5
E R .
-50 -50 J
-100 -100 \
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIlIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
174
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

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

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

OP Sum OP Sum
ms uv ms uv
1315 1715 139« 86.2 13156 1715 139+ 86.2
1 157.0 (56%) 66.5 (82%) 1 155.2 (49%) 59.9 (74%)
2 157.5(57%) 81.8 (95%) 2 162.4(85%) 72.6 (88%)
157.3 (56%) 74.1 (90%) 158.8 (62%) 66.2 (81%)
20 c— 20 —
15 15
10 - 10 -
5 5
Z 0 Z 0
5 -5
-10 -10
-15 -15
-20 -20
[TT T Tt [T
-20 0 20 40 60 -20 0 20 40 60
ms ms
Right Eye Oscillatory Potentials
0OP1 0oP2 oP3 0oP4 0P5
ms pv ms Y ms pv ms pv ms v
1 17.9 18.6 24.4 20.7 30.7 15.8 37.9 9.0 46.2 2.4
2 176 243 24.3 27.7 30.7 20.0 379 8.0 47.0 1.8
Left Eye Oscillatory Potentials
OP1 0oP2 0oP3 OP4 OP5
ms v ms v ms pv ms pv ms v
1 17.8 16.1 24.5 20.2 31.3 15.4 384 4.1 43.2 4.1
2 17.7 22.5 244 24.2 311 15.0 39.2 3.6 50.0 73

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

Right Eye (Pupil 5.9 mm)

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

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

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

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

Right Eye (Pupil 2.5 mm)

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

T P a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
10.1e 13.8 -29.6¢ -88.7 36.6¢ 623 422« 168 10.1¢ 13.8 -29.6 -88.7 36.6¢ 623 422« 168
1 12.3(46%) -70.3(87%)  49.5(54%) 101 (88%) 1 12.1(39%) -58.0 (70%)  48.3 (44%) 87.6 (69%)
2 12.8(66%) -66.2(83%) 50.6(67%) 103 (90%) 2 12.2(43%) -57.5(68%) 50.1(60%)  85.4 (64%)
12.5(54%) -68.3(85%) 50.0 (59%) 102 (89%) 12.2(41%) -57.8(69%) 49.2 (51%) 86.5 (68%)
150 — 150 —
100 i 100 -2
- 50 - 50
=5 =5
0 0
-50 -50
-100 \ch -100
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIlIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Light Adaptation
Right Eye Left Eye

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

[T e
-20 0 20 40 60 80
ms

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

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

3/4

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj

56



RETeval dovrsena mogucénost

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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Primjer protokola fotopi¢nog negativnog odgovora s referentnim podacima prikazan je u
nastavku. Prema zadanim postavkama ne pokazuje se da bojanje referentnih podataka
smanjuje zbunjenost izmedu referentnih ogranicenja i ogranicenja klinickih odluka (vidi
Stranica 63). Da biste ukljucili/iskljucili bojanje, procitajte ¢lanak Kodiranje boja uklju¢eno
Stranica 11.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

Patient Information

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

RETeval ™
Serial number: R001673
Test protocol: PhNR 3.4 Hz Td Long

Birthdate: 9 September 1980
Report generated: 17 January 2024, 16:17

Device and Test Information

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.13.7rc3 Reference data: 2023.23 696691
Electrodes: Sensor Strips

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

[

Right Eye (Pupil 2.6 mm) Left Eye (Pupil 2.1 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave d
ms 0 ms I\ ms " ms uv
105 137 -13e -76 270 316 96 334 1056 137 -13e -76 270 316 96« 334
1 12.4(67%) -3.9 (41%) 29.3(60%) 21.5(73%) 1 12.5(71%) -4.3 (53%) 29.3(62%)  20.7 (67%)
2 12.6 (74%) -4.3 (54%) 29.0(53%) 21.6(74%) 2 12.4 (69%) -4.9 (70%) 29.2(58%)  20.6 (66%)
12.5 (72%) -4.1 (46%) 29.1 (56%)  21.6(73%) 12.5 (70%) -4.6 (64%) 29.3(60%)  20.6 (66%)
30 — ] 30 — ]
20 —2 20 —2
10 10
3 0 3 0 \
T A g
-10 ’ -10
| Stimulus | Stimulus
20 | -20 f
II|IIII|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*
526 177 -25e -153 094 1.69 526 177 -25¢ -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 - pmn) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)
where a, b, and pri, 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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Primjer protokola S-konusa prikazan je u nastavku. Napomena s-konusni val javlja se nesto
nakon 40 ms i nije b-valni pokaziva¢, Sto je LM-konusni odziv (Gouras, MacKay i 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

Primjeri DA protokola crvene bljeskalice prikazani su u nastavku. Lijeva ploc¢a prikazuje oko s
5-minutnim vremenom tamne prilagodbe, dok desna ploca pokazuje isto oko nakon 20
minuta tamne prilagodbe. Uredaj nema zaseban poloZaj pokazivaca x-vala. Nema
referentnih podataka za DA protokol crvene bljeskalice. Ipak, tamno prilagodeni konusni
odziv na 30 - 40 ms jasno je odvojen od tamno prilagodenog odziva Sipke na 100 — 120 ms.

Start: 4:35 PM, Duration: 0 hour(s) 5 min(s) 1
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
' Right Eye (Pupil 5.5 mm)
a-wave b-wave
ms v ms uv
1 14.2 -2.5 102.8 8.8
2 16.9 -3.8 136.9 12.9
15.5 -3.2 119.9 10.9
60 —1
40 —2
20
%. 0 e ~ ——
-20
-40 | Stimulus
T | LI | LI | UL I LI
0 50 100 150
ms
5-minutna tamna prilagodba

Start: 3:59 PM, Duration: 0 hour(s) 20 min(s) /
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
Right Eye (Pupil 6.2 mm)
a-wave b-wave
uv ms uv
1 14.0 -2.9 114.1 25.7
2 14.7 -3.9 117.7 27.3
144 -3.4 115.9 26.5
80 — ]
60 —_—2
40
320 /“/ —~——
0
-20 .
| Stimulus
-40
L | LILILILI | LILILILI I LI | rrri
0 50 100 150
ms

20-minutna tamna prilagodba
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Primjer bijelo/bijelog protokola za ukljucivanje (dugi bljesak) prikazan je u nastavku.

Isklju¢eni odgovor moze se vidjeti poc€evsi od oko 163 ms, oko 18 ms nakon iskljucivanja
podraZaja.

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) : . :
a-wave b-wave a-wave b-wave - v
ms v ms v ms v ms v
19.2e 160 -0.80« -135 284« 37.0 1lle 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 — 30 — ]
20 W -2 20 1 -2
10 10
> >
a3 =19
0 0
-10 -10
20 | Stimulus 20 | Stimulus
II|IIII|IIII|IIII|IIII|IIII| II|IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIl
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Primjer crveno-zelenog protokola za ukljucivanje (dugi bljesak) prikazan je u nastavku. Odziv
se moze vidjeti pocevsi od oko 230 ms, oko 21 ms nakon iskljuéivanja podrazaja, kao Sto
ukazuje valni oblik poticaja.

Test protocol: On-off long; r/g 560/160 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | ] [ | | Amplitude ]
Test #1: Flash: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m? at 2.4 Hz Background: (R,G,B) (0.0, 160, 0.0) cd/m?
Right Eye Left Eye [ '
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms v ms v ms v ms v
140 190 -31¢ -13.8 286« 409 102e 257 140 190 -3.1e -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 — 1 30 — 1
20 -2 20 —_—2
10 10
> — > J—
O j= 1
0 0
-10 -10 )
20 ] Stimulus 20 N Stimulus
My rrrrrrrrrrrr] Frrrrprrrrrrrrpririo]
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms
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Primjer flash VEP izvjesca prikazan je u nastavku. U ovom izvjescu prikazan je valni oblik
stimulacije. Vidjeti Stranica 12 za ukljucivanje/iskljucivanje ove znacajke.

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

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

Device and Test Information

RETeval™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

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

0% 25% 5% 95% 97.5% 100

Firmware version: 2.13.0 Reference data: 2022.13 991b51a
Electrodes: Gold cup

% 0% 25% 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)

P2ms Pmax - Nenin BV P2ms Pmax = Nimin PV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 14.3 127.2 17.3
15 — ] 15 —
10 -2 10 -2
2 =
0 0
5 5
-10 l Stimulus -10 l Stimulus
‘I‘I‘I‘T‘I‘T‘TTT‘!‘!‘ITI‘I‘I‘TTT‘T‘I’T‘]’I‘T‘!‘!‘[ 'T'TTT‘!'I’I‘I’I‘I‘T‘I‘I’T‘T‘T‘TTT‘!‘!‘ITI‘I‘I‘T‘[
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 uv ms pv ms uv ms uv ms v
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8  -2.2 138.7 2.1 161.9  -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms pv ms pv ms pv ms 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
2 374 -5.5 723 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 -2.1 2315 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 127.2 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
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Intervali reference

LKC je prikupio referentne vrijednosti (CLSI 2008; Davis i Hamilton 2021) utvrditi
odgovarajuce referentne intervale. Referentni intervali ponekad se nazivaju "normalni
podaci" ili "normativni podaci".

Ako su za testiranje dostupni referentni podaci i ukljuceno je izvjeSc¢ivanje o referentnim
podacima (vidi sljededi odjeljak), RETeval uredaj automatski ¢e prikazati referentne podatke
uskladene s dobi. Provjerite jesu li i datum rodenja i datum sustava na RETeval uredaju tocni
za to€no podudaranje dobi informacija o referentnom intervalu. Rezultati ERG-a takoder
ovise o koristenom tipu elektroda. Referentni podaci LKC-a prikupljeni su pomocu
senzorskih traka i stoga ée se prikazati samo ako je odabrana vrsta elektrode. Provjerite je li
tijekom ispitivanja odabran ispravan tip elektrode.

Referentni intervali mogu se koristiti za usporedbu mjerenja pojedinog pacijenta s onima
dobivenim u normalnoj populaciji. All RETeval referentni intervali (osim OP-ova) su
jednokraki, sto znaci da su abnormalno spori ili mali valni oblici obojeni Zutom ili crvenom
bojom, dok su brzi ili veliki valni oblici, cak i ako su atipi¢no brzi ili veliki, obojeni zelenom
bojom kako bi bolje odgovarali onome $to se zna o tome kako su ERG valni oblici pogodeni
boles¢u. Za vrijeme, mjerenja od 95. percentila do 97,5. percentila obojena su Zutom bojom,
aiznad 97,5. obojena su crvenom bojom. Za amplitude (i omjere podrucja zjenice) mjerenja
od 5. percentila do 2,5. percentila obojena su Zutom bojom, a mjerenja manja od 2,5.
percentila obojena su crvenom bojom. Zelena (ili odsutnost boje na korisni¢kom sucelja
uredaja) koristi se za preostalih 95% raspona. Ako je mjerenje manje od svih referentnih
vrijednosti, ima percentil od 0%; ako su vece od svih referentnih vrijednosti, 100%. PDF
izvjeScée takoder ce ukljucivati percentil referentne raspodjele za svako mjerenje.

ERG-ovi se mijenjaju s tipom elektroda. Referentni podaci LKC-a Reference data
odnose se samo na senzorske trake. Ako je odabrana druga vrsta verzija.
elektrode, nece se prikazati referentni podaci.

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 brZze od Atipi¢no spora "Zuta" ukazuje na "Zelena" oznacava
svih referentnih vremena i male marginalno atipi¢no || tipi¢ne rezultate za
uzoraka imaju amplitude za subjekt s normalno videne
percentil od 0%. sugeriraju bolest. normalnim vidom. subjekte.

Osim gore opisanog kodiranja boja i percentilnog izvjestavanja, RETeval uredaj takoder
prikazuje pravokutnu kutiju koja zatvara srednjih 95% vrijednosti za veéinu mjerenja
pokazivaca (referentni interval s dva kraka). Stoga bi bilo netipi¢no da pacijent s normalnim
vidom ima ERG valni vrh izvan ove pravokutne kutije. Atipi¢ni rezultat joS uvijek moze biti
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obojen zelenom bojom ako nije povezan s boles¢u (bojanje slijedi referentni interval s
jednim repom).

Dvokraki referentni Mijerenje
interval od 95% (RI) (percentil)
(dob ispravljena) Right Eye (Pupil 7.6 mm)

m pv
24.0 28.9 17.8 & 499
1 25.37148%) 33.2 (61%)

Vrijednosti unutar |5
zeravog Rl-a's i 2 il RIS Ckrte.
- — oKazlv
jednim repom, tak 253(4%%) __34:1164%) " ata
' ' /:n/ ,A.A.O\‘ié"kutija zatvara ] nalaze
40 =" zeleno-2utu (srednjih
30 WZ 95%)
- 20
a2
Duplikati 18
pokazuju 0 SRl | N
ponovljivost, s :
prosjekom [TT I I T[T rIr]1 rll'
, - 0 20 40 60 80 100 -
prikazanim ispod ms
retka.

Koristenje referentnih intervala kao ogranicenja klinickih odluka

Klinicari moraju prosudivati u tumacenju rezultata pacijenta u usporedbi s referentnim
podacima. Nikada ne izvlacite dijagnosticke zakljucke iz jednog pregleda i obratite paznju na
povijest bolesti subjekta. Klini¢ar je odgovoran za dijagnosticka tumacenja RETeval mjerenja.

Specificnost ispitivanja

Specifi¢nost testa je vjerojatnost da test ispravno identificira zdrave subjekte. About 1 od 40
vizualno normalnih subjekata bit ¢e oznacen kao "crveni", a jo$ jedan od 40 vizualno
normalnih subjekata bit ¢e oznacen kao "Zuti". Dakle, 1 od 20 vizualno normalnih subjekata
(5%) nece biti oznacen kao "zeleni". Dakle, ako se referentni interval koristi kao granica
klinicke odluke, specificnost testa za "zelene" rezultate je 95%, a za "zelene ili Zute"

rezultate 97,5%.

Testna osjetljivost

Osjetljivost testa je vjerojatnost da Ce test identificirati oboljelog subjekta. Referentni
intervali konstruiraju se samo pomocu zdravih subjekata. U¢inak koji odredena bolest ima
na bilo koji test moze biti vrlo velik ili uopée ne moze biti nista. Imajuéi referentne intervale s
jednim krakom i samo oznacavanjem atipi¢nih rezultata u smjeru povezanom s o¢nim
bolestima, osjetljivost testa poboljSava se u referentnim intervalima s dva kraka.

Ukljucivanje i iskljucivanje izvjesc¢ivanja o referentnim podacima

Reference data izvjeSc¢ivanje moze se ukljuditi i iskljuciti putem korisnickog sucelja i putem
prilagodenih protokola. Iskljuéivanje referentnih podataka moze biti korisno, na primjer, ako
znate da su ispitanici koje testirate izvan referentne populacije testirane u bazi podataka
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(npr. testiranje ispitanika znatno izvan dobnog raspona, testiranje prirodnih ucenika s
protokolima stalnog osvjetljenja ili testiranje Zivotinja koje nisu ljudi).

Da biste vidjeli jesu li referentni podaci trenutno omogudéeni na uredaju, slijedite ove korake:
Step 1. Ukljucite uredaj za RETeval.
Step 2. Odaberite Settings , a zatim Reporting a zatim Reference data.

Protokol moze postaviti zastavicu da nadjaca ovu zadanu postavku sustava za prikaz
referentnih podataka. Za pomo¢ u stvaranju prilagodenog protokola koji uvijek prikazuje (ili
uvijek ne prikazuje) referentne podatke obratite se podrsci za LKC.

Koristenje vlastitih referentnih podataka

Baza podataka s referentnim informacijama nalazi se na RETeval uredaju u mapi pod
nazivom ReferenceData. Baza podataka je tekstualna datoteka koja se moze otvoriti u bilo
kojem uredivacu teksta (npr. Blok za pisanje, vi ili Emacs). Ako Zelite dodati vlastite
referentne podatke, one se mogu dodati u ovu datoteku i RETeval uredaj automatski ¢e ga
poceti koristiti. Referentni podaci su verzija koju kontrolira broj godine i tjedna kako je
navedeno u datoteci baze podataka, zajedno s prvih 7 znakova kriptografskog rasprsivanja
(shal) datoteke. Te se informacije prikazuju u PDF izvje$cu, tako da je jasno koji se
referentni skup podataka koristi. Tijekom aZuriranja firmvera trenutna referentna baza
podataka spremit ¢e se kao sigurnosna kopija u istu mapu i zamijeniti novom referentnom
bazom podataka. Napravite sigurnosne kopije svih promjena koje napravite u referentnoj
bazi podataka. Za pomo¢ u ukljucivanju vlastitih referentnih podataka obratite se podrsci
LKC-a.

Referentni podaci koje je objavio LKC su verzija "2023.23 6966f91".

detalji Reference data

Postoje podaci od 562 referentne osobe u RETeval referentnim podacima, sa 7 probnih
mjesta Sirom Sjedinjenih Drzava, Njemacke, Kine i Kanade. Referentni podaci ERG-a
ukljucuju 462 referentne osobe, dok flash VEP ukljucuje 100 referentnih pojedinaca.

Referentni pojedinci za ERG testove bili su 309 ispitanika u dobi od 4 do 85 godina sa 6
pokusnih mjesta u Sjedinjenim Drzavama i Kanadi koji su pazljivo ispitani kako bi imali
normalan vid. Za test treperenja ISCEV-a temeljenog na Troland ukljuceni su podaci
dodatnih 153 djece (u dobi od 4 mjeseca do 18 godina) (Zhang i dr. 2021).

Tamni prilagodeni rezultati ispitivanja dosli su s kanadske stranice, koja je imala 42 ispitanika
u dobi od 7 do 64 godine i koristila protokol ISCEV 6 Step Dark First Td. Ova kohorta je
objavljena. (Liu et al. 2018), iako je ovdje provedena analiza zasebno. Svi ti tamno
prilagodeni subjekti imali su Troland verziju testa, a te se vrijednosti koriste u tim
referentnim podacima i za Troland i za candela verziju testova. All drugim testovima koristen
je samo tocan protokol u izracunavanju referentnih podataka (tj. ekvivalentnost dviju
metoda stimulacije nije koristena / pretpostavljena).

OC¢i su razvrstane kao normalne ako su zadovoljeni sljedeci kriteriji: BCVA od 20/25 (0,1
logMAR) ili bolje, kupovanje optickih Zivaca < 50%, bez glaukoma ili bolesti mreznice, bez
prethodne intraokularne operacije (osim nekomplicirane katarakte ili refrakcijske operacije
izvedene vise od godinu dana prije), IOP < 20 mmHg, bez dijabetesa i bez dijabeticke
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retinopatije koju je odredio oftalmolog ili optometrist. Za djecu mladu od 3 godine nije bilo
zahtjeva za BCVA-om iako su morali imati terminske porode (40 2 tjedna) i pogreske u
lomanju izmedu -3 D i +3 D +(Zhang i dr. 2021).

Neki ispitanici (n=118) testirani su nakon umjetne dilatacije, dok su drugi testirani prirodnim
zjenicama i stalnim Troland podraZajima koji kompenziraju veli¢inu zjenice (n=233+153 =
386). Prosireni ispitanici koji se nisu Sirili na najmanje 6 mm iskljuceni su iz testova koji nisu
nadoknadili veli€inu ucenika.

Referentni pojedinci za VEP testove dosli su iz zasebnog skupa od 100 ispitanika u dobi od 17
do 68 godina s jednog pokusnog mjesta u Njemackoj za koje je pazljivo ispitano da imaju
normalan vid. Ispitanici su klasificirani kao normalni ako su imali BCVA bolje od ili jednake
20/25 (0,1 logMAR), a kroz proces intervjua utvrdeno je da nema kardiovaskularnih bolesti,
dijabetesa, multiple skleroze, epilepsije, migrene, Parkinsonove bolesti, drugih neuroloskih
bolesti, glaukoma, makularne degeneracije, pigmentosa retinitisa, opti¢kog neuritisa,
akromatopzije, katarakte i endokrine orbitopatije. Podrazaj je bio 24 Td-s, a dobiveni
promjer zjenice 3,4 mm 0,95 mm (srednja standardna devijacija). Bududi da je promjer
zjenice bio blizu ekvivalentne tocke od 3,2 mm za podrazaj konstantne svjetljivosti od 3
cd-s/m= +2, ti se podaci koriste i kao referentni podaci za ispitivanje podraZaja stalne
svjetljivosti.

Da bi se izracunali referentni intervali, dalekorazredni (definirani kao 3 interkvartilna
raspona udaljena od 25. i 75. percentila) uklonjeni su nakon korekcije dobi. Replikacije su
prosjecne. Percentili su izracunati iz svog ranga (Schoonjans, De Bacquer i Schmid 2011)).
Nije pretpostavljena temeljna raspodjela. Metoda bootstrapa koriStena je za izraCunavanje
intervala pouzdanosti od 90% referentnih ograni¢enja od 5% i 95%.

Korekcija dobi obi¢no se vrsi robusnim (bisquare) linearnim najmanje kvadratima. Ova
metoda glatko biljeZi dobnu ovisnost, bez (na primjer) skokova referentnih podataka svakog
desetljeca. Za parametre valnog oblika treperenja ISCEV treperenja postoji dovoljno
podataka za sloZenije uklapanje kako bi se bolje uhvatile promjene u ranoj fazi Zivota. Ovdje
se linearnom pojmu dodaje robusno (bisquare) prianjanje s eksponencijalnim izrazom kako
bi se uhvatilo sazrijevanje i sporo propadanje (Zhang i dr. 2021).

Tablice u nastavku prikazuju referentna ograni¢enja od 5% i 95%, zajedno s njihovim
intervalima pouzdanosti od 90% (Cl). Osim toga, prikazana je srednja vrijednost (50%) u
referentnim podacima. Podaci su prilagodeni dobi od 0 godina starosti. Koeficijenti starosti
(m, a kada je primjenjivo a i ) takoder su prikazani u tablici. Koristite sljedece formule za
pretvaranje referentnih ograni¢enja u donjoj tablici u odredenu dob:t

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

gdje je Eulerova konstanta (2.71828....), a godine su u godinama. Na primjer, ako je m
negativan (i a i nije prisutan), oCekuje se da ¢e se mjerenje smanijiti s godinama, dok ako je
m pozitivan, oCekuje se da ¢e se mjerenje s godinama povecavati. et

Omjer podrucja ucenika. Bljeskalica: 32 Td-s: 4 Td-s bijela @ 28. Hz, Pozadina: 0 Td bijela
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Pokazivac

Omjer povrsine uc¢enika

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
1.7(1.6-1.7)

50% (90% Cl)

2.2(2.1-2.2)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
3.0(2.8-3.3)

Dobni
koeficijenti
m =-0,00534

Omjer povrsine ucenika 4 do 16 Td-s. Bljesak: 16 Td-s: 4 Td-s bijele @ 28. Hz, Pozadina: 0 Td bijela

Pokazivac

Omjer povrsine ucenika od 4
do 16

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
1.4 (1.4-1.5)

50% (90% Cl)

1.8(1.8-1.9)

DR. Rezultat. Bljeskalica: 4, 16 i 32 Td-bijela, Pozadina: 0 Td bijela

Pokazivac

DR rezultat

Svjetlo prilagodeno 85 Td-treperi ERG. Bljesak: 85 Td's bijele @ 28. Hz, Pozadina: 848 Td bijelo

Pokazivac

Temeljno implicitno vrijeme
/ ms
Temeljna amplituda / pVv

Waveform implicitno
vrijeme / ms

Amplituda valnog oblika /
Hv

32 Td-treperi ERG. Bljesak: 32 Td-s bijele @ 28. Hz, Pozadina: 0 Td bijela

Pokazivac

Temeljno implicitno vrijeme
/ ms
Temeljna amplituda / pv

Waveform implicitno
vrijeme / ms

Amplituda valnog oblika /
[T\Y

16 Td-treperi ERG. Bljesak: 16 Td's bijele @ 28. Hz, Pozadina: 0 Td bijela

Pokazivac

Temeljno implicitno vrijeme
/ ms
Temeljna amplituda / pVv

Waveform implicitno
vrijeme / ms

Amplituda valnog oblika /
[T1AY)

Omjer povrsine ucenika 4 do
16 Td-s

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
18.8 (18.1 -19.6)

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
23.1(22.9-23.3)

10.1 (9.7 - 10.7)
29.4 (29.3 - 29.5)

2.4 (1.8-2.8)

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
24.2 (24.0-24.4)

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

20.2 (19.5-21.4)

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
25.4(25.1-25.7)

10.6 (9.9 -11.3)
24.0(23.8-24.2)

15.4 (14.7 — 16.3)

1.4 (1.4-1.5)
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50% (90% Cl)

22.5(21.9 - 23.0)

50% (90% Cl)
24.7 (24.6 - 24.8)

18.3 (17.9 - 18.8)
30.8 (30.8 —30.9)

14.3 (13.7 - 14.8)

50% (90% Cl)
25.7 (25.6 — 25.9)

19.9 (19.0 - 20.7)
25.2 (25.1-25.3)

31.2 (30.0-32.1)

50% (90% Cl)
27.1(26.9-27.3)

17.2 (16.7 -17.9)
26.0(25.8-26.2)

25.1(24.2 - 25.8)

1.8(1.8-1.9)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
2.4(2.3-2.5)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
25.6 (25.1 -26.2)

Ogranicenje od
95% (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)

Ogranicenje od
95% (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)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
29.7 (29.2-30.1)

27.8(26.2-29.1)
28.4 (28.0-29.0)

39.2 (37.6 — 40.8)

2.4(2.3-2.5)

Dobni
koeficijenti
m =-0,00424

Dobni
koeficijenti
m =-0,0888

Dobni
koeficijenti
m =0,0388

m =-0,0119

a=6,72
7=2,53

m =0,0311
a=-17,5
7=4.09

m =-0,0795

Dobni
koeficijenti
m = 0,0556

m =-0,0316
m = 0,0439

m =-0,0959

Dobni
koeficijenti
m =0,0601

m =-0,0277
m =0,0516

m =-0,0558

m =-0,00424
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8 Td-treperi ERG. Bljesak: 8 Td's bijele @ 28. Hz, Pozadina: 0 Td bijela

Pokazivac Ogranicenje od 50% (90% Cl)
5% (90% Cl)

Temeljno implicitno vrijeme = 27.3(27.1-27.8) | 29.6(29.4 —29.8)

/ ms

Temeljna amplituda / pv 8.0(7.3-8.5)

25.3 (25.0 - 25.5)

13.1 (12.6 - 13.7)

Waveform implicitno 27.4 (27.2 - 27.6)
vrijeme / ms
Amplituda valnog oblika /

(A"

12.1(11.3-12.8) 20.1(19.5-20.6)

4 Td-s treperi ERG. Bljesak: 4 Td-s bijele @ 28. Hz, Pozadina: 0 Td bijela

Pokazivac Ogranicenje od 50% (90% Cl)
5% (90% Cl)

Temeljno implicitno vrijeme  30.8 (30.5-31.1) 33.0(32.8-33.2)

/ ms

Temeljna amplituda / pv 6.2 (5.9-6.4)

27.2 (27.0-27.5)

9.7 (9.1 - 10.0)

Waveform implicitno 29.1(28.9-129.2)
vrijeme / ms
Amplituda valnog oblika /

nv

8.7 (8.4-9.3) 13.5(13.0-14.1)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
32.1(31.8-32.4)

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

33.2(31.7-34.5)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
35.0(34.8-35.2)

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

23.0(22.1-23.9)

Dobni
koeficijenti
m =0,0526

m =-0,0181
m =0,0516

m =-0,0504

Dobni
koeficijenti
m = 0,0447

m =-0,0218
m =0,0423

m =-0,0496

450 Td sinusoidno treperenje ERG. Bljesak: 450 Td vrh bijele boje @ 28. Hz, Pozadina: 0 cd/m?2+hite

Pokazivac Ogranicenje od 50% (90% Cl)
5% (90% Cl)

Temeljno implicitno vrijeme  27.6 (27.2-28.0) 29.9(29.7 -30.0)

/ ms

Temeljna amplituda / pv 3.0(2.7-3.3)

23.8 (23.5-24.2)

6.1 (5.8 - 6.4)

Waveform implicitno 26.8 (26.4—27.1)
vrijeme / ms
Amplituda valnog oblika /

Hv

3.7(3.3-4.2) 7.1(6.8-7.4)

900 Td sinusoidni treperi ERG. Bljesak: 900 Td vrh bijele boje @ 28. Hz, Pozadina: 0 cd/m?2"hite

Pokazivac Ogranicenje od
5% (90% Cl)

25.3(25.0-25.7)

50% (90% ClI)
Temeljno implicitno vrijeme 27.3(27.1-27.5)
/ ms

Temeljna amplituda / pVv 4.3 (4.0-4.6)

21.3(21.2-21.6)

8.0(7.7-8.4)

Waveform implicitno 23.8 (23.6 —24.0)
vrijeme / ms
Amplituda valnog oblika /

nv

4.6 (4.4-4.9) 9.2 (8.8—-9.6)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
32.1(31.8-32.5)

10.4 (9.7 - 11.2)
34.9 (34.4—35.6)

12.2(11.2-13.2)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
29.1(28.9-29.4)

14.5 (13.1-15.8)
29.3 (28.6 — 30.0)

18.2 (16.0-19.9)

Dobni
koeficijenti
m = 0,0379

m = 0,000989
m =0,033

m = 0,00653

Dobni
koeficijenti
m = 0,036

m = 0.000391
m =0,0414

m =0,0128

1800 Td sinusoidni treperenje ERG. Bljesak: 1800 Td vrh bijele boje @ 28. Hz, Pozadina: 0 cd/m2white

Pokazivac Ogranicenje od 50% (90% Cl)

5% (90% Cl)
Temeljno implicitno vrijeme = 23.5(23.3-23.7) 25.3(25.1-25.4)
/ ms
Temeljna amplituda / pVv

4.5(4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4)
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Ogranicenje od
95% (90% Cl)
27.0(26.8 -27.2)

16.4 (14.8 — 18.3)

Dobni
koeficijenti
m = 0,0385

m = 0,00752
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Waveform implicitno
vrijeme / ms

Amplituda valnog oblika /
nv

3600 Td sinusoidni treperi ERG.
Pokazivac

Temeljno implicitno vrijeme
/ ms
Temeljna amplituda / pVv

Waveform implicitno
vrijeme / ms

Amplituda valnog oblika /
T\

19.7 (19.5 - 19.9)

4.8 (4.5-5.3)

22.1(21.9-22.3)

10.7 (10.2 - 11.1)

26.8 (25.7 - 28.2)

20.2 (17.7 - 22.5)

m = 0,0477

m =0,0218

Bljesak: 3600 Td vrh bijele boje @ 28. Hz, Pozadina: 0 cd/m?2"hite

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
22.6(22.4-22.8)

5.0 (4.6 —5.4)
19.7 (19.6 — 20.0)

5.7 (5.3-6.1)

50% (90% Cl)
243 (24.2-24.4)

10.0 (9.6 — 10.4)
21.9 (21.7-22.2)

11.9 (11.3-12.3)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
26.0(25.8-26.2)

17.9 (15.9 - 19.6)
25.8 (25.2 — 26.3)

21.3(19.2-23.1)

Svjetlo prilagodeno 85 Td-s ERG. Bljeskalica: 85 Td:s bijele @ 2. Hz, Pozadina: 848 Td bijelo

Pokazivac

a-wave / ms

a-wave / pv

b-val / ms
b-wave / pv

38 Td:s PhNR. Bljesak: 38 Td-s crveno @ 3.4 Hz, Pozadina: 380 Td plava

Pokazivac

a-wave / ms
a-wave / pVv

b-val / ms

b-wave / pv

PhNR min time / ms

PhNR / pv

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

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
9.4(9.3-9.7)

2.4(-2.9--1.9)

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

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
10.0 (9.8 -10.2)

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

63.9 (62.2 — 65.9)
-4.6 (-4.8 —-4.4)

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

50% (90% Cl)

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

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

50% (90% Cl)

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

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

-8.4(-8.7—-8.0)

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

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
12.8(12.7-12.9)
-11.6 (-12.2 --
11.1)

29.9 (29.8-30.1)

53.6 (50.8 — 56.0)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
12.6 (12.4-12.8)

6.4 (-6.7—-6.1)
28.8 (28.2-29.1)
27.2(25.2-29.8)

181.0 (168.0 -
188.0)

-15.5 (-16.6 —
14.4)-

-10.8 (-11.7 —-9.6)

0.8 (0.8-0.9)
1.7 (1.6-1.8)

Dobni
koeficijenti
m = 0,0369

m =0,0157
m = 0,0448

m =0,0289

Dobni
koeficijenti
m = 0,015

m = 0,0071

m = 0,0326
m =-0,0662

Dobni
koeficijenti
m =0,0177

m =-0,0156
m = 0,0577
m = 0,0513
m =-0,233

m =0,0395

m = 0,0136
m =-0.00202
m =-0,00285

Svjetlo prilagodeno 3 cd-s/m2 ERG. Bljeskalica: 3 cd-s/m?bijela @ 2. Hz, Pozadina: 30 cd/m2 bijelo

Pokazivac

a-wave / ms

a-wave / pv

b-val / ms
b-wave / pVv

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
10.3 (9.9 -10.5)

-4.5(-5.5—-3.3)

25.2 (24.8-25.7)
22.5(19.1-26.6)
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50% (90% Cl)

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

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

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
13.4(12.9-13.9)
-15.1 (-16.8 -
12.6)-

29.4 (28.6 -30.1)

60.6 (53.8 —65.6)

Dobni
koeficijenti
m =0,0134

m =0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

68



Intervali reference

Svjetlo prilagodeno 3 cd-s/m2 treperi ERG. Bljesak: 3 cd-s/m?bijeli @ 28. Hz, Pozadina: 30 cd/m2 bijelo

Pokazivac

Temeljno implicitno vrijeme

/ ms

Temeljna amplituda / pVv

Waveform implicitno

vrijeme / ms

Amplituda valnog oblika /

nv

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
22.9(22.6-23.4)

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

22.5(21.0-23.8)

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

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

35.0 (32.2 - 37.0)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
26.8 (25.7 - 28.2)

31.4(27.2-37.3)
26.1(24.9-27.7)

51.7 (47.3 = 55.0)

3 cd-s/m2 treperi ERG. Bljesak: 3 cd-s/m?bijeli @ 28. Hz, Pozadina: 0 cd/m2 bijelo

Pokazivac

Temeljno implicitno vrijeme

/ ms

Temeljna amplituda / pv

Waveform implicitno

vrijeme / ms

Amplituda valnog oblika /

[T\Y

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
23.2(22.9-23.6)

18.9 (16.6 - 21.7)
22.6(22.1-23.0)

30.5(29.3-31.7)

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

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

44.0 (41.4 - 47.0)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
27.5(26.7 — 28.6)

44.5 (38.2-51.2)
26.9 (25.7 — 28.6)

69.2 (62.3 — 73.6)

1.0 cd-s/m2 PhNR. Bljesak: 1 cd-s/m?crvena @ 3,4 Hz, Pozadina: 10 cd/m2 plava

Pokazivac

a-wave / ms
a-wave / pv
b-val / ms

b-wave / pv

PhNR min time / ms

PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pV

PhNR P-omjer
PhNR W-omjer

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
11.1(11.0-11.3)
-1.3(-2.0--0.7)
23.1(22.6-23.6)
10.6 (9.6 — 12.2)
61.1 (58.5-65.0)

3.4(-43--2.8)

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

50% (90% Cl)

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

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

7.1(-8.0--6.3)

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

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
13.3(12.8-13.9)
5.9 (-7.1—-4.9)
28.2 (27.6 —28.8)
28.8 (27.1-30.7)

182.0 (173.0—
189.0)

-16.7 (-20.2 —
13.6)-

-10.0 (-11.6 — 7.5)-
0.5 (0.4 - 0.6)

1.6 (1.5-1.8)

1.0 cd-s/m2 S-konus. Bljeskalica: 1 cd-s/m?plave @ 4,2 Hz, Pozadina: 560 cd/m2 crveno

Pokazivac

a-wave / ms
a-wave / pVv
b-val / ms

b-wave / pVv

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
8.1(7.0-10.4)

1.2 (-2.2--0.1)
18.7 (18.2 — 19.6)
6.4(5.7-7.9)

50% (90% Cl)

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

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
14.8 (14.5-15.2)

5.2 (-5.9—-4.5)
28.0 (26.3 - 29.8)
16.9 (12.9 - 22.9)

Dobni
koeficijenti
m = 0,0443

m =-0,00629
m =0,0276

m =-0,0816

Dobni
koeficijenti
m = 0,0546

m =-0,0165
m = 0,0466

m =-0,126

Dobni
koeficijenti
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

Dobni
koeficijenti
m = 0,00343

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

560/160 cd/m2 crveno/zeleno ukljuéivanje. Bljeskalica: 560 cd/m?on-off crvena @ 2,4 Hz, Pozadina: 160

cd/m2 zelena
Pokazivac

a-wave / ms

Ogranicenje od
5% (90% Cl)
14.5(13.8 - 15.4)
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50% (90% Cl)

16.8 (16.6 — 17.0)

Ogranicenje od
95% (90% Cl)
18.0(17.7 - 18.5)

Dobni
koeficijenti
m =0,0119
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a-wave / pv -2.4(-3.3--1.8) -5.6 (-6.2 —-5.1) -9.0(-11.3--7.4) m =-0,0219
b-val / ms 25.6(24.9-26.2) 29.3(28.3-30.3) 35.0(33.6-36.9) m = 0,107
b-wave / pv 9.5(9.0-10.2) 16.5(14.8-17.7) | 23.0(20.8-24.7) m =0,0248

250/50 cd/m2 bijelo/bijelo ukljué¢eno. Bljeskalica: 250 cd/m? on-off bijela @ 3,5 Hz, Pozadina: 40 cd/m2 bijela

Pokazivac Ogranicenje od 50% (90% Cl) Ogranicenje od Dobni

5% (90% Cl) 95% (90% Cl) koeficijenti
a-wave / ms 18.3(17.8-18.8) 16.9(16.8—17.0) 15.9(15.6—-16.2)  m =0,00643
a-wave / pV 2.7(-41--04)  -63(-6.8—-6.0)  -11.1(-13.0—--9.0) m =-0,0059
b-val / ms 26.3(25.3-27.1) 29.8(29.5-30.2) 32.9(32.2-33.8) m =0,0785
b-wave / pV 11.6 (10.2-13.4) 19.4(18.0-21.6) 29.9(26.8-32.1)  m=0,0066

Tamno prilagodeno 0,28 Td-s ERG. Bljeskalica: 0,28 Td-s bijela @ 0,5 Hz, Pozadina: 0 Td
Tamno prilagodeno 0,01 cd-s/m2 ERG. Bljeskalica: 0,01 cd-s/m2 bijela @ 0,5 Hz, Pozadina: 0 cd/m2

Pokazivac Ogranicenje od 50% (90% Cl) Ogranicenje od Dobni

5% (90% Cl) 95% (90% Cl) koeficijenti
b-val / ms 63.4 (60.6 —65.8) 76.3(74.2-77.9) 94.9(91.1-98.4) m =0,453
b-wave / pvV 16.4 (12.0-22.0) 36.0(34.1-37.6) 61.8(57.0-68.9) m=0,185

Tamno prilagodeno 85 Td-s ERG. Bljeskalica: 85 Td-s bijela @ 0,1 Hz, Pozadina: 0 Td
Tamno prilagodeno 3 cd-s/m2 ERG. Bljeskalica: 3 cd-s/m2 bijela @ 0,1 Hz, Pozadina: 0 cd/m2

Pokazivac Ogranicenje od 50% (90% Cl) Ogranicenje od Dobni
5% (90% Cl) 95% (90% Cl) koeficijenti
a-wave / ms 12.3(12.0-13.1) 14.3(14.0-14.7) 18.9(16.8-20.0) m=0,0289
a-wave [/ pVv -19.9 (-23.0- -36.8 (-38.8 — -55.7 (-62.7 — m =-0,072
17.4)- 34.8)- 49.5)-
b-val / ms 39.0(37.1-40.5) 45.0(43.7-46.7) 56.0(52.9-59.3) m = 0,0682
b-wave / pV 37.6(28.0-44.9) 63.6(57.9-71.7) 107.0(88.9- m=0,119
125.0)
Ukupno vrijeme operativnog = 128.0 (123.0 - 148.0 (146.0 — 162.0 (156.0 — m = 0,187
programa / ms 134.0) 150.0) 166.0)

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

Tamno prilagodeno 283 Td's ERG. Bljeskalica: 283 Td-s bijela @ 0,05 Hz, Pozadina: 0 Td
Tamno prilagodeno 10 cd-s/m2 ERG. Bljeskalica: 10 cd-s/m2 bijelo @ 0,05 Hz, Pozadina: 0 cd/m2

Pokazivac Ogranicenje od 50% (90% Cl) Ogranicenje od Dobni
5% (90% Cl) 95% (90% Cl) koeficijenti
a-wave / ms 9.8 (9.4-10.1) 11.4(11.2-11.7) 12.7(12.4-12.9) m=0,0233
a-wave / pvV -22.7 (-26.1 - -43.7 (-45.9 — -68.4 (-76.0 — m=-0,231
19.5)- 41.9)- 61.3)-
b-val / ms 40.1(38.6-41.4) 46.8(45.6—47.8) 582(53.1-61.2) m=0,0573
b-wave / pVv 35.8(30.8—-45.2) 67.0(60.8—73.5) @ 109.0(95.1- m=0,21
122.0)

24 Td's Flash VEP. Bljeskalica: 24 Td-s bijela @ 0,99 Hz, Pozadina: 0 Td
3 cd-s/m2 Flash VEP. Bljeskalica: 3 cd-s/m2 bijela @ 0,99 Hz, Pozadina: 0 cd/m2

Pokazivac Ogranicenje od 50% (90% Cl) Ogranicenje od Dobna padina
5% (90% Cl) 95% (90% Cl)

nl Amplituda / pv -13.5(-14.2 - -7.7 (-8.2--7.2) -3.9(-4.4--3.4) -0.00197
12.8)-

n2 Amplituda / pv -9.4(-11.4--8.3)  -4.0(-4.5--3.5) 2.0(0.5-3.1) 0.0371
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n3 Amplituda / pv

pl Amplituda / pv
p2 Amplituda / pVv
p3 Amplituda / pv
nl Vrijeme / ms

n2 Vrijeme / ms
n3 Vrijeme / ms

p1l Vrijeme / ms

p2 Vrijeme / ms

p3 Vrijeme / ms

Pmax - Nmin Amplituda / uv

-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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Savjeti za otklanjanje poteskoca

Uredaj za RETeval provodi interne testove i esto se samoprovjerava. Kvarovi uredaja su
ociti; uredaj ée prestati funkcionirati i upozoriti korisnika umjesto da daje pogresne ili
neocekivane rezultate.

Ako uredaj prikazuje poruku o pogresci, slijedite upute na zaslonu da biste ispravili pogresku
ili se obratite sluzbi za podrsku na support@Ikc.com. ZabiljezZite bilo koji broj pogreske
prikazan u poruci e-poste.

Napunite bateriju kada je napunjenost niska

Kada je napunjenost baterije uredaja RETeval slaba, na zaslonu uredaja prikazuje se poruka
upozorenja. Vratite uredaj na priklju¢nu stanicu i pustite da se napuni. Ne pokusavajte
testirati pacijenta nakon Sto vidite ovu poruku.

Potpuna naknada dopusta testiranje oko 70 pacijenata, ovisno o koristenom protokolu.
Potpuno punjenje uredaja traje otprilike 4 sata.

Stanje napunjenosti baterije moZze se vidjeti na veéini zaslona putem ikone I h
baterije u gornjem desnom kutu. Koli¢ina zelene boje u ikoni predstavlja
preostali kapacitet.

Prvo izmjerite pacijentovo desno oko

Uredaj za RETeval dizajniran je za prvo mjerenje desnog oka pacijenta. Ako samo Zelite
izmjeriti pacijentovo lijevo oko, pomocéu gumba za preskakanje nastavite pokraj desnog
zaslona oka bez testiranja pacijenta. Zadano je testirati oba oka. Pomoc¢u gumba za
preskakanje mozete testirati samo desno oko ili samo lijevo oko.

Stavite senzorske trake ispod ispravnog oka

senzorske trake RETeval specificne su za desne i lijeve oi. Pogresni rezultati dogodit e se
ako se senzorske trake koriste s pogresnim okom. Treperava vremena bit ¢e pogresna za oko
18 ms. Ako sumnjate da su senzorske trake koristene s pogresnim okom, ponovite test s
novim parom ispravno nanesenih senzornih traka. Senzorske trake imaju piktograf koji ¢e
vas voditi u pravilnom polozaju. Vidi takoder PGodina starosti 15 za fotografije pravilnog
smjestaja.

Prepare Right Eye 34/50 =

Prepare Right Eye 34/50 =

Uredaj ne prikazuje gumb Next
nakon sto se spojim na senzorsku
traku (ili drugi tip elektrode) ili nakon
pritiska na gumb Start test, dobivam
pogresku "Elektrode su odspojene"” Place Sensor Strip and

connect clip.

Place and connect electrodes
for the right eye.

Uredaj RETeval prati elektri¢nu impedanciju
veze izmedu jastuciéa na senzorskoj traci ili —
drugih vrsta elektroda. Ako je impedancija pancel pona 0D ‘i""
previsoka, gumb Next neée se prikazati. Tijekom ispitivanja, ako

elektri¢na impedancija postane previsoka ili ulazi zasi¢uju analog digitalnom pretvaracu,
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prikazuje se poruka "elektrode odspojene". Impedancija i/ili buka elektroda moze biti
previsoka zbog sljedeéih razloga:

1. Olovo senzorske trake nije ispravno povezano sa senzorskom trakom. Pokusajte
odcepiti i ponovno povezati potencijalnog klijenta. Provjerite je li plava poluga na
olovu udaljena od pacijentove koze.

2. Senzorska traka je slabo povezana s pacijentovom koZom. Pazite da senzorska traka
ne pociva na zaliscima pacijenta ili na teSkoj Sminki. Lagano pritisnite prema dolje na
tri gel jastuciéa za elektrode na svakoj senzorskoj traci kako biste bili sigurni da se
senzorska traka dobro lijepi. Ocistite koZzu NuPrepom® (izradili Weaver i tvrtka i
prodali se u trgovini LKC, https://store.lkc.com), sapun i voda ili alkoholna maramica i
ponovno nanosenje Senzorske trake.

3. Senzorska traka moze biti neispravna, pokusajte s drugom senzorskom trakom.

Prepare Left Eye 34/50 =

Uredaj prikazuje "Prekomjerna buka elektroda”

Uredaj RETeval prati elektricnu buku veze izmedu jastucica na
senzorskoj traci ili drugih vrsta elektroda. Buka elektroda
(uklju€ujuc¢i smetnje dalekovoda) nalazi se ra¢unalnim vremenima
standardne devijacije elektri¢cnog odziva u propusnosti od 48 Hz do
186 Hz kako bi se snazno procijenila buka od vrha do vrha. Ako buka
elektroda prelazi 55 pV za testove s jednim bljeskalicom, 140 uV za
VEP testove ili 5600 uV za treperenje, prikazuje se razina buke.
Preporucuje se da pokusate smanijiti buku prije pritiska na gumb
Next kako biste osigurali kvalitetne snimke. MoZete ukljuciti i
iskljuciti prikaz buke kada je njezina razina prihvatljiva tako da odete na Settings a zatim

Testing a zatim Display noise. Buka moZze biti visoka iz sljedecih razIoga:Z\/E

1. Pacijent mozZe generirati prekomjernu elektromiogramsku buku grimasama ili
razgovorom.

2. Impedancija senzorske trake ili druge elektrode je previsoka. Provjerite da senzorska
traka ili drugi tip elektroda ne pociva na zaliscima pacijenta ili na tesSkoj Sminki.
Lagano pritisnite prema dolje na tri gel jastucic¢a za elektrode na svakoj senzorskoj
traci kako biste bili sigurni da se senzorska traka dobro lijepi. Ocistite koZu
NuPrepom® (izradili Weaver i tvrtka i prodali se u trgovini LKC,
https://store.lkc.com), sapun i voda ili alkoholna maramica i ponovno nanosenje
Senzorske trake.

3. Senzorska traka moze biti neispravna, pokusajte s drugom senzorskom trakom.
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Uredaj mi ne dopusta da pritisnem gumb Start test kad vidim oko

Kada se koriste protokoli temeljeni na Troland, RETeval uredaj mjeri
veli¢inu zjenice i podegava svjetlinu treperavog svjetla za svaku Align right pupil inside circle
bljeskalicu na temelju veli¢ine zjenice. Gumb Start test omoguéen je
tek nakon $to se zjenica pronade. Tijekom testa, ako uredaj ne moze
pronaci zjenicu tijekom dugog trajanja u usporedbi s normalnim
treptajem, uredaj generira pogresku "zjenica se vise ne moze
pronaci". Uredaj mozda nece moci pronadi ucenika iz sljedeéih
razloga:

1. Kapci su zatvoreni. Zamolite pacijenta da otvori o€i.

Skip eye Start test

2. Kapak zaklanja cijeliili dio zjenice. Pobrinite se da pacijent
pokriva svoje drugo oko dlanom ruke. Zamolite pacijenta da Sirom otvori oci.
Opusteni kapci koji pokrivaju dio zjenice mogu zahtijevati od operatera da ih ru¢no
drzi otvorenima Sire tijekom testa. Pomocu kapka drzite kapak otvorenim pomocu
palca i kaziprsta za podizanje pacijentove obrve prema gore i istovremeno njezno
povucite koZu ispod oka dok osiguravate kapak na mjestu.

3. Pacijent ne gleda u crveno svjetlo. Svijetla tocka sjaja na slici u ovom odjeljku trebala
bi biti unutar ili blizu zjenice ako pacijent gleda crveno svjetlo. Zamolite pacijenta da
pogleda crveno svjetlo.

4. Ako uredaj ne moze pronadi ucenika pacijenta, testiranje se ne moze provesti s Td
protokolom; umjesto toga pokrenite protokol cd. Ako smatrate da je uredaj trebao
pronadi ucenika, prebacite se na cd protokol i posaljite dobivenu .rff datoteku u LKC
(support@lkc.com), za analizu. .rff datoteka nalazi se u direktoriju podataka na
uredaju.

Nakon pritiska na gumb Start test, dobivam pogresku "Prekomjerno
ambijentalno svjetlo”

Treperenje implicitno vrijeme mijenja se s razinama osvjetljenja. Vanjsko svjetlo koje dopire
do oka koje se testira stoga mozZe utjecati na rezultate (¢ineci vrijeme brzim). Kap za o¢i
dizajnirana je da blokira vanjsko svjetlo da dode do oka. Ako RETeval uredaj osjeti previse
ambijentalnog svjetla, na zaslonu ¢ée se prikazati poruka o pogresci. Nakon pritiska na
Restart, kako biste smanjili koli¢éinu ambijentalnog svjetla koje dopire do oka, isprobajte
sljedece stavke:

1. Rotirajte RETeval uredaj tako da kapa bolje dodiruje kozu oko oka.
2. Drzite ruku blizu pacijentovog hrama da blokirate svjetlo rukom.

3. Premijestite se na tamnije mjesto i/ili iskljucite bilo koju sobnu rasvjetu.
Nakon pritiska na gumb Start test, pojavljuje se pogreska "Nije moguce
kalibrirati"

Uredaj RETeval, nakon provjere ambijentalnog svjetla, kalibrira intenzitet bljeskalice i boju
kako bi odgovarao tvornicki kalibriranim postavkama. Bijela unutarnja sfera u koju pacijent
gleda (ganzfeld) preusmjerava svjetlo s crvenih, zelenih i plavih LED dioda kako bi stvorila
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jednoli¢no, difuzno bijelo svjetlo. Mala promjena u reflektiranju svjetlosti ganzfelda stvorit
¢e veliku promjenu boje ili intenziteta izlaza svjetlosti, Sto se ispravlja ovom rekalibracijom.
Ako je ispravak prevelik, RETeval uredaj stvorit ¢e ovu pogresku. Cis¢enje ganzfelda
komprimiranim plinom obic¢no ¢e rijesiti problem. VlaZna krpa navlaZzena vodom ili
izopropilnim alkoholom moZe se koristiti ako komprimirani plin ne radi. Uklanjanje kape za
oci (Pogledajte PGodina starosti 85), poboljsat ¢e pristup ganzfeldu za ciS¢enje.

Zaslon je prazan, ali svjetlo za napajanje je uklju¢eno

Uredaj moZzete iskljuciti u bilo kojem trenutku pritiskom na gumb za uklju¢ivanje i drzanjem
najmanje 1 sekunde. Zaslon se odmah prazni, ali uredaju treba jo$ nekoliko sekundi da se
potpuno iskljuci. Ako se gumb za ukljucivanje pritisne odmah nakon posljednjeg treptanja,
zaslon se nec¢e moci ponovno ukljuciti. Ponovno pritisnite gumb za uklju¢ivanje da biste
iskljucili uredaj. Ako se gumb za ukljucivanje ne uspije ponovno ukljuciti, drzite tipku za
ukljucivanje 15 sekundi, a zatim otpustite i pritisnite gumb za ukljucivanje da biste iskljucili
uredaj. Ako sve ostalo ne uspije, uklonite i ponovno instalirajte bateriju koja se nalazi u rucki
uredaja.

uredaj RETeval nece se povezati s pc-jem

uredaj RETeval djeluje poput USB pogona i stoga
bi se trebao povezati s bilo kojim modernim

USB connected and

USB connected

racunalom koje ima USB priklju¢ak, neovisno o charging
operativnom sustavu. uredaj RETeval povezuje

se s vasim racunalom putem priloZzenog USB ’
kabela kroz priklju¢nu stanicu i u ru¢ni dio. USB

napajanje naznaceno je na RETeval zaslonu s

jednom od sljedece dvije slike. Ako jedna od Battery 50% Battery 50%
ovih slika nije prisutna, provjerite je li USB kabel
spojen na oba kraja i je li uredaj u potpunosti
smjesten u priklju¢noj stanici. Moguce je da USB podatkovna veza nije napravljena iako su
USB dalekovodi spojeni, na primjer, ako se koristi USB kabel loSe kvalitete ili ako je vas IT
odjel blokirao koriStenje vanjskih USB pogona. Uvijek koristite prilozeni USB kabel i
provjerite sa svojim IT odjelom o tome da ne blokirate USB pogone. USB priklju¢ak mozete
testirati s bilo kojim drugim USB pogonom kako biste bili sigurni da ra¢unalo radi. Takoder
mozete pokusati ukloniti i ponovno smjestiti uredaj s priklju¢ne stanice kako biste resetirali
USB vezu. Ako alternativni USB pogon radi u istom USB prikljucku, ali RETeval uredaj se nece
povezati, TADA USB kabel, prikljuéna stanica ili uredaj mogu biti neispravni. Pokusajte
zamijeniti komponente kako biste izolirali kvar ako imate bilo kakve zamjenske komponente;
u suprotnom, obratite se LKC-u za uslugu (+1 301 840 1992 ili e-poStom support@lkc.com).
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Prilikom postavljanja RETeval uredaja u prikljucnu stanicu dobivam pogresku
“skeniraj i popravi" iz sustava

WindOW$® = Microsoft Windows 22
Do you want to scan and fix RETeval (L)?
.- . . . S by WL

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

Prilikom uklanjanja RETeval uredaja s

pr|kljuéne stanice uvuek |Zbac|te va njsk| can happen if you remove the device or disc before all files have been
written to it.

pogon koji predstavlja uredaj s racunala. U

suprotnom, USB pogon u RETeval uredaju < Scanand fix (recommended) _

This will prevent future problems when copying files to this

moze se oStetiti. Neka pc "Skeniraj i popravi" device or disc.

ili "Popravi" RETeval uredaj ako se otkrije  Continue without scanning

problem.

Results "nisu mjerljivi"

Uredaj RETeval pokus$ava kvantificirati ERG rezultate s automatski postavljenim
pokazivacima. U nekim sluc¢ajevima, s niskim omjerima signala i buke ili neo¢ekivanim
oblicima valnog oblika, postavljanje pokazivaca ne uspijeva i navodi se "nije mjerljivo". Kod
nekih vrsta disfunkcije mreznice odgovor mreznice je vrlo slab i o¢ekuju se "nemijerljivi"
poloZaji pokazivaca (Grace et al. 2017). Ako se testiraju Zivotinje koje nisu ljudi, vrijeme
valnog oblika moze biti dovoljno razli¢ito od ljudi da se "ne mjerljivo" prijavljuje iako valni
oblik izgleda dobro okom. Obratite se korisnickoj podrsci da biste vidjeli moze li se izraditi
prilagodeni protokol za izmjenu algoritma postavljanja pokazivaca. U drugim slucajevima,
valni oblik izgleda gore od ocekivanog na temelju druge klini¢ke povijesti. U tim slucajevima
mozete isprobati gore predlozene korake u odjeljku Uredaj prikazuje "Prekomjerna buka
elektroda".

Reset settings

RETeval uredaj mozete vratiti na tvornicke zadane postavke. Slijedite ove korake ako postoje
problemi s uredajem ili ako vam podrska to savjetuje:

Step 1. Ukljucite uredaj za RETeval .
Step 2. Odaberite Settings, zatim System, a zatim Ponovno postavite Settings.
Step 3. Odaberite Next.

All se postavke vradaju na pocetne tvornicke postavke i morat ¢ete ih ru¢no resetirati kako
je naznadeno u odjeljku "Pocetak rada" ovog prirucénika, ukljucujuci:

o Jezik prikaza

e Naziv vjezbe

e Adresa za vjezbanje
e Backlight

e Protokol

Da biste RETeval uredaj vratili u pocetno tvornicko stanje, izvrsite Settings resetiranja i
IzbriSi sve pod Settings, a zatim Memory.
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Jezik uredaja postavljen je na nepoznati jezik

Ako je uredaj postavljen na jezik koji ne poznajete, slijedite ove korake da biste promijenili

jezike.

Step 1. Ukljucite RETeval Uredaj. Ako je uredaj ve¢ ukljuéen, iskljucite ga, pri¢ekajte 5
sekundi, a zatim ponovno ga ukljucite.

Step 2. Odaberite sekundu do dna od 4 stavke izbornika (Settings) s izbornika.
Step 3. Odaberite stavku gornjeg izbornika (Language).
Step 4. Odaberite jezik koji vam je poznat.

Prijavijen je kéd pogreske

Sifre pogresaka prijavljuju se za kvarove za koje nije vjerojatno da ¢e An error occurred
se modi ispraviti u polju. ZabiljeZite kod pogreske i nazovite LKC za

uslugu (+1 301 840 1992 ili e-postom support@Ikc.com). Osim toga,

spremite i posaljite LKC-u sve datoteke pronadene u mapi
/Dijagnostika na uredaju. Pritisak na U redu uzrokovat ¢e ponovno

pokretanje RETeval uredaja, Sto moZze ispraviti problem.

Code 4.
Contact support.
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Regulatorne i sigurnosne informacije

RETeval je naziv proizvoda, naziv trgovine i referentni naziv za ovaj ureda;.

Primjenjivost

Regulatorni i sigurnosni zahtjevi povremeno se revidiraju. Za regulatorne i sigurnosne
informacije relevantne za taj odredeni uredaj potrazite u korisnickom priru¢niku koji je
izvorno pratio vas RETeval ureda;.

Namjena / Namjena

Uredaj RETeval namijenjen je generiranju fotskih signala te mjerenju i prikazivanju
evociranih odgovora koje generira mreznica i vizualni Ziv€ani sustav.

Namijenjeni korisnici

Operateri uredaja namijenjeni su lijecnicima, optic¢arima, medicinskim tehni¢arima, klini¢kim
medicinskim asistentima, medicinskim sestrama i drugim zdravstvenim djelatnicima.

Indikacije za uporabu

RETeval je naznacena za uporabu u mjerenju vizualnih elektrofizioloskih potencijala,
ukljucujuci elektroretinogram (ERG) i vizualni evocirani potencijal (VEP). RETeval je takoder
indicirana za uporabu u mjerenju promjera zjenice.

RETeval namijenjen je kao pomoc¢ u dijagnostici i upravljanju bolestima u disfunkcijama
vizualnog puta ili oftalmoloskim poremedajima (npr. dijabeticka retinopatija, glaukom).

Izjava o lateksu

Komponente RETeval uredaja koji su mogli kontaktirati korisnika ili pacijenta nisu izradene s
prirodnim gumenim lateksom. To uklju€uje sve stavke koje se mogu kontaktirati tijekom
normalnog rada i sve ostale funkcije, kao Sto su odrzavanje i ¢iséenje korisnika, kako su
definirane u Korisni¢kom prirucniku.

Nije poznato da su unutarnje komponente izradene od prirodnog gumenog lateksa.

Reporting ozbiljnih incidenata

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom trebalo bi prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.
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Specifikacije

Izvor svjetlosti

Vrsta ulaza

Buke
CMRR
Frekvencijski raspon

Frekvencija
treperenja

RazrjeSenje podataka
Ulazni raspon
Brzina uzorkovanja

Toénost vremena *
(elektronicko oko)

Preciznost
tempiranja ' (ljudsko
oko, 10)

Mijerenja ucenika
Sigurnost

Izvor napajanja
Vrijeme punjenja
Velicina

TeZina

Priklju¢na stanica

Protokola

Crvena Zelena Plava LED | Bijela
LED LED dioda | dioda (470 | (RGB)
dioda (530 nm) nm)
(621 nm)
Flash svjetlosne 0.0001 - | 0.001—-17 | 0.0001 -5 | 0.002 -
energije (cd-s/m?) 15 30
Osvjetljenje pozadine | 0.03 — 0.2-3500 | 0.03 - 0.4-
(cd/m2) 3000 1200 6000

Da biste se pretvorili u Trolands, pomnozite osvjetljenje s podrucjem
zjenice u mma2.

Prilagodeni 3 pin konektor s pozitivnim, negativnim i desnim pogonskim
signalima.

< 0,1 uVrms na frekvenciji treperenja za treperenje protokola

> 100 dB pri 50-60 Hz

DC-spojeni

Priblizno 28,3 Hz

Otprilike 71 nV / bit
+0,6V

Priblizno 2 kHz
<+0,1 ms

Obicno <1 ms+

Rezolucija 1,3 mm — 9,0 mm, razlucivost < 0,1 mm

Na baterije. U skladu je s optickim, elektri¢nim i biokompatibilnim
sigurnosnim standardima.

Li-lon baterija omoguduje testiranje oko 70 pacijenata prije punjenja,
ovisno o koristenom protokolu

4 sata — ukljuc¢en punjac

2,8in¢a $x3,8incaDx8,4incaV (7 cmx 10 cm x 21 cm)

8,5 0z. (240 g)

Prakticno mjesto za pohranu, postolje za punjenje i USB povezivanje s
racunalom i mreZzom

Na temelju softverskih opcija odaberite izmedu iluminancije mreznice (Td)
i svjetleéih (cd/m2) verzija ISCEV standardnih protokola, treperavih
protokola i protokola za procjenu dijabeticke retinopatije.

Za Troland-bazirani treperevi protokoli koji imaju energiju iluminacije mreZnice 4 Td-s.>

All specifikacije podloZzne su promjenama.

Kontraindikacije

Upotreba RETeval uredaja kontraindicirana je pod ovim uvjetima:
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e Nemoijte koristiti s pacijentima s dijagnozom fotoosjetljive epilepsije.

e Nemoijte koristiti senzorske trake s pacijentima koji su alergi¢ni na gel Sensor Strip.

e Izbjegavajte uporabu kada je struktura orbite ostecena ili okolno meko tkivo ima
otvorenu leziju.

Neki pacijenti mogu osjetiti nelagodu kada gledaju treperavo svjetlo koje RETeval uredaj
stvara kako bi testirao svoje oci. Ta se nelagoda obi¢no brzo smanjuje kada se zavrsi
postupak ispitivanja.

Ciséenje i dezinfekcija
UPOZORENIJE: Pogledajte upute proizvodaca sredstva za ¢iSéenje i sredstva za CiS¢enje klica
za njihovu pravilnu uporabu i germicidnu ucinkovitost prije njihove uporabe.

OPREZ: Ne uranjajte uredaj u tekucinu niti dopustite da tekucina ude u unutrasnjost uredaja
jer bi to moglo ostetiti elektroniku. Ne koristite strojeve za automatsko cis¢enje ili
sterilizaciju.

OPREZ: Slijedite ove upute i koristite samo navedene vrste sredstva za Cis¢enje ili sredstva za
¢is¢enje klica ili moZze dodi do osteéenja.

Cisc¢enje ganzfelda

Bijelu unutarnju sferu u koju pacijent gleda (ganzfeld), treba ocistiti kada je unutra vidljiva
prasina ili kada uredaj ne uspije kalibrirati na pocetku testa.

Ganzfeld se moZe ocistiti rasprsivacem za zrak s komprimiranim plinom kako bi se uklonila
prasina. Vlazna krpa navlaZzena vodom ili izopropilnim alkoholom moZe se koristiti ako
komprimirani plin ne radi. Sredstva za ¢is¢enje teku¢ine mogu ostetiti LED svjetla i kameru
unutar nje.

Ciscenje i dezinfekcija eksterijera

Preporucuje se Cis¢enje pacijenta koji kontaktira dijelove uredaja (olovo za o€i i senzorsku
traku) izmedu upotrebe pacijenta.

Uredaj RETeval kemijski je kompatibilan s maramicama koje sadrze 70% izopropilnog
alkohola i s maramicama koje sadrze alkil dimetil benzil amonijev klorid. Upotreba drugih
maramica moze ostetiti uredaj.

Step 1. Uklonite sve vidljivo tlo brisanjem svih vanjskih povrsina kompatibilnom
maramicom. Osigurati  da je uklonjena sva vidljiva kontaminacija.

Step 2. Dezinficirajte pomocu germicidne maramice oznacene kao prikladne za uporabu na
zdravstvenoj opremi i sposobnost dezinfekcije niske ili srednje razine, slijedeci
postupke i kontakt vrijeme koje preporucuje proizvodac germicidnih maramica.

Step 3. Prije uporabe provjerite ima li vidljivih oSte¢enja. Prekinite uporabu ako postoje
bilo kakve abnormalnosti Pronasao.

Dostupne su zamjenske naocale i vodilice senzorske trake. Pogledajte Kupnja potrepstina i
pribora u Pdobi od 99.
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Sterilizacije

Ni uredaj ni senzorske trake ne zahtijevaju sterilizaciju niti su namijenjeni sterilizaciji.

Biokompatibilnost

Pacijent-kontaktni dio uredaja RETeval i senzorskih traka u skladu je sa standardom
biokompatibilnosti ISO 10993-1.

Kalibracija i skladistenje

Kalibracija: Uredaj RETeval ukljucuje automatiziranu unutarnju kalibraciju bljeskalice i
QC provjere. Korisnici ne mogu provesti nikakvo testiranje.

Pohrana: Uredaj pohranite u prikljuénu stanicu i postavite poklopac prasine preko
uredaja kada se ne koristi.

Uredaj ¢uvajte na temperaturama izmedu -40 ©°C 35 oC (-40 oF i95 of), vlaznosti izmedu
10% i 90% nekondenzacije i atmosferskog tlaka izmedu 62 kPa i 106 kPa (-4000 m do 13.000 m).

Pohranite senzorske trake izmedu temperatura zabiljezenih na pakiranju
senzorske trake.

Kratkoroéni uvjeti dostave mogu biti izmedu -40 °¢1700¢
(_40 oF i 158 oF), vlaznost izmedu 10% i 90% nekondenzacije i atmosferski tlak izmedu 62 kPa i 106 kPa (-4000 m
do 13.000 m).

Servis / popravci

Uredaj RETeval ne sadrzi dijelove koji se mogu koristiti za korisnike osim vodova za o¢i,
baterije i elektroda, koji se svi mogu zamijeniti bez potrebe za alatima.

Da biste uklonili kapu za o¢i, uhvatite gumu najblizu srebrnom okviru i njezno povucite. Da
biste zamijenili kapu za o¢i, orijentirajte kapu za oci tako da su utori u bijeloj plastici na oku
poravnati s izbo€inama na uredaju. Lagano gurajte dok kapa za o¢i ne klikne u uredaj.
Zamjenske ¢ase za oCi mogu se naruciti od lokalnog predstavnika LKC-a ili izravno od LKC-a
(https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Da biste zamijenili bateriju, iskljucite vrata odjeljka za baterije. Njezno povucite blizu
prikljucka kako biste uklonili bateriju. Ugradite novu bateriju i gurnite vrata baterije natrag
na svoje mjesto.

Da biste odrzali pravilnu funkciju i uskladenost s regulatornim zahtjevima, ne pokusavajte
rastaviti uredaj.

Osim gore navedenih zamjenskih dijelova i ¢iS¢enja kako je opisano drugdje u ovom
priruc¢niku, nije potrebno odrzavanje korisnika kako bi se odrzala odgovaraju¢a funkcija i
uskladenost s propisima.

Performanse proizvoda

Normalan rad RETeval uredaja ukljuuje mjerenje treperenja implicitno vrijeme s
jednoljetnom, jednodnevnom standardnom devijacijom koja je obi¢no manja ili jednaka 1,0
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ms; stoga RETeval uredaj mora raditi bez nenamjernih odstupanja u postavkama i s tipi¢nim
radom.

Obratite se svom distributeru ili LKC-u ako se primijete promjene u performansama.

Bitne performanse

RETeval uredaj nije ni aparat za odrzavanje Zivota niti odrZavanje Zivota niti je primarni
dijagnosticki uredaj, njegova je funkcija pomodéi lijecniku u postavljanju dijagnoze u
kombinaciji s drugim podacima i u svjetlu znanja i iskustva lije¢nika,takvog, RETeval uredaj
nema bitne performanse koje se odnose na rizik.

Operativno okruzenje

Temperatura: 10 oC —35 oC (50 oF — 95 oF)

Vlaznost: 10% — 90% nekondenzacije

Tlak zraka: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 stopa — 4000 m / 13,000 stopa)

Zivota

Zivotni vijek uredaja je 7 godina, odnosno 10.000 izvedenih testnih protokola, ovisno o tome
Sto nastupi prije. Datum proizvodnje uredaja moZe se naci na naljepnicama uredaja. Broj

izvedenih protokola pojavit ¢e se na zaslonu System / Settings / About pocevsi od izvodenja
prvih 200 protokola.

LKC ce servisirati RETeval uredaje koji su tijekom svog Zivotnog vijeka. AZzuriranja i podrska
firmvera mogu zahtijevati godiSnju uslugu pretplate nakon pocetnog jednogodisnjeg
jamstvenog razdoblja.

Ocekivano trajanje baterije je najmanje 1 godina. Ako RETeval uredaj ne uspije odrzati
punjenje, moZe se naruciti nova baterija.

Senzorske trake su samo za jednokratnu upotrebu. Senzorske trake ne smiju se ponovno
koristiti jer (1) moZda se neée dobro zalijepiti nakon ponovne uporabe, uzrokujudi
pretjerano visoku impedanciju elektroda i stoga bucne rezultate, te (2) bioloski rizik povezan
s ponovnom uporabom medu pacijentima nije analiziran.

Mijere opreza

e All servisiranje ove opreme obavljat ¢e LKC Technologies, Inc.

e Medicinskoj elektriénoj opremi potrebne su posebne mjere opreza u pogledu
elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) i potrebno ju je instalirati i staviti u funkciju
u skladu s ovdje navedenim informacijama EMC-a.

e Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moZze utjecati na RETeval
performanse.

e Ne spajajte pacijenta s visokofrekventnom (HF) kirurSkom opremom istovremeno s
RETeval, jer to moze rezultirati opeklinama na mjestu elektroda i moze ostetiti
RETeval.
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e Rad RETeval u neposrednoj blizini kratkovalne ili mikrovalne opreme za terapiju
moze proizvesti nestabilnost u RETeval snimke.

e UPOZORENIJE: Kako biste izbjegli opasnost od strujnog udara, izbjegavajte slucajni
kontakt izmedu elektrode spojene na RETeval i drugih vodljivih dijelova (npr. Metal)
prije nanosenja elektrode na pacijenta. Na primjer, spojite elektrode na pacijenta
prije nego Sto ih ukljucite u RETeval ili upotrijebite elektrode Sensor Strip.

e Ulazno preoptereéenje moZze se pojaviti u blizini defibrilatora ili elektrokauterijskih
uredaja.

e Tus za oci treba ocistiti nakon svakog pacijenta.

e Ovaj uredaj nije zasti¢en od prodora vode i ne smije se koristiti u prisutnosti tekuéina
koje mogu udi u proizvod.

e Ovaj uredaj nije prikladan za uporabu u prisutnosti zapaljive anesteticke mjeSavine
zraka ili s kisikom ili dusikovim oksidom.

e Ne spajajte RETeval uredaj na priklju¢nu stanicu dok mjerite pacijenta. To ¢e ugroziti
kvalitetu snimaka i izloZenu izolaciju.

e Nemojte mijenjati ovu opremu bez odobrenja proizvodaca.

e Nemoijte koristiti baterije iz drugih izvora jer to moze dovesti do opasnosti kao Sto su
prekomjerne temperature, pozar ili eksplozija.

e Ne koristite uredaj na izravhom suncevom svjetlu. Jako ambijentalno svjetlo moze
utjecati na rezultate.

e Koristite samo osiguranu elektricnu opeku s ovim uredajem. Isporucena elektri¢na
opeka je 5 VDC 1.2. Napajanje medicinskog stupnja, dio broj GTM41076-0605 ili
GTM96060-0606, proizvodaca GlobTek Inc.

e Da biste istovremeno iskljucili sve mrezne mreze, uklonite elektri¢nu opeku iz
mrezne uticnice.

e Uredaj RETeval povezujete samo s racunalima koja su prosla sigurnosni standard za
opremu informacijske tehnologije IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1 kako biste
osigurali sigurnost USB elektri¢nog prikljucka.

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

uredaj RETeval ne smije se koristiti uz drugu opremu ili slozen s drugom opremom i daje
potrebna i f susjedna ili sloZena uporaba, treba promatrati uredaj kako bi se provjerio
normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

UPOZORENIJE: Upotreba pribora, sonde i kabela osim onih koje je odredio ili osigurao
proizvodac ove opreme mogla bi rezultirati povec¢anim elektromagnetskim emisijama ili
smanjenim elektromagnetskim imunitetom ove opreme i rezultirati nepravilnim radom.
Upotreba veéine komercijalnih elektroda s olovima duljine 1 metar ili manje trebala bi raditi.

Smijernice i izjava proizvodaca — emisije
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Uredaj RETeval namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom
okruzenju. Kupac ili korisnik RETovalnog uredaja trebao bi osigurati da se koristi u takvom

okruzenju.

Ispitivanje
emisija
Emisije iz RF-a
CISPR 11

Emisije iz RF-a
CISPR 11
Harmonici

IEC 61000-3-2
Trzanje

IEC 61000-3-3

Uskladenost

Grupa l

Klasa B

Klasa A

Skladu

Elektromagnetsko okruzenje — navodenje

Uredaj RETeval koristi RF energiju samo za svoju
unutarnju funkciju. Stoga su njegove emisije RF vrlo
niske i vjerojatno necée uzrokovati smetnje u obliznjoj
elektronickoj opremi.

Klasa B

Klasa A

Skladu

RETeval uredaj pogodan je za uporabu u svim
objektima, osim u domadim, i onima koji su izravno
povezani s javnom niskonaponskom
elektroenergetskom mrezom koja opskrbljuje zgrade
koje se koriste u kuéne svrhe.

Kako bi se osigurala kontinuirana ucinkovitost,
koristite samo kabele i pribor koji isporucuje LKC, a
koji su posebno dizajnirani za upotrebu s RETeval
uredajem.

Smijernice i deklaracija proizvodaca — imunitet

Uredaj RETeval namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom
okruzenju. Kupac ili korisnik RETovalnog uredaja trebao bi osigurati da se koristi u takvom

okruzenju.

Test imuniteta

ESD
IEC 61000-4-2

EFT
IEC 61000-4-4

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj

[EC 60601
Razina testa

Kontakt +8kV

zrak £15kV

+2kV Mains
+1kV 1/Os

Razina Elektromagnetsko okruzenje —

uskladenosti navodenje

Kontakt +8kV Podovi trebaju biti drvene,

zrak £15kV betonske ili keramicke plocice.
Ako su podovi sinteticki, r/h bi
trebao biti najmanje 30%

+2kV Mains Kvaliteta mrezne snage trebala

+1kV I/Os bi biti kvaliteta tipicnog

komercijalnog, bolnickog ili
kuénog okruzenja
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Val Diferencijal
IEC 61000-4-5 +1kV
+2kV
Uobicajeno
Padovi 0% UT; 0,5
napona/odustajanje ciklusa na 0°,
IEC 61000-4-11 45°,90°, 135°,
180°, 225°,
270°i315°

Frekvencija snage

50/60Hz
Magnetsko polje
IEC 61000-4-8

% UT; 1 ciklus
70 % UT; 25/30
ciklusa za 50
Hz, odnosno
60Hz
Jednofazna
faza: na 0°

0% UT,;
250/300 ciklus
za 50 Hz,
odnosno 60 Hz
Jednofazna
faza: na 0°

30 A/m, 50 Hz
ili 60 Hz

Diferencijal
+1kV

+2kV
Uobicajeno
0% UT; 0,5
ciklusa na 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
i 315°

% UT; 1 ciklus
70 % UT; 25/30
ciklusa za 50 Hz,
odnosno 60Hz
Jednofazna
faza: na 0°

0% UT;
250/300 ciklus
za 50 Hz,
odnosno 60 Hz
Jednofazna
faza:na 0°

30 A/m, 50 Hz ili
60 Hz

Smijernice i deklaracija proizvodaca — imunitet

Kvaliteta mrezne snage trebala
bi biti kvaliteta tipicnog
komercijalnog, bolnickog ili
ku¢nog okruzenja

Kvaliteta mreZzne snage trebala
bi biti kvaliteta tipi¢nog
komercijalnog, bolnickog ili
ku¢nog okruzenja. Ako korisnik
RETeval zahtijeva nastavak
rada tijekom prekida
elektroenergetske mreze,
preporucuje se da se RETeval
napaja iz neprekidnog
napajanja ili baterije.

Magnetska polja frekvencije
snage trebala bi biti polja
tipi¢nog komercijalnog,
bolnickog ili kuénog okruzenja.

Uredaj RETeval namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom
okruzenju. Kupac ili korisnik RETovalnog uredaja trebao bi osigurati da se koristi u takvom

okruzenju.

Test imuniteta IEC 60601 Razina Elektromagnetsko okruzenje —

Razina testa uskladenosti navodenje
Provedeni RF 3V,0,15MHz-80 (V1)=3Vrms Prijenosnu i mobilnu
IEC 61000-4-6 MHz (E1)=3V/m komunikacijsku opremu trebalo
Zraceni RF 6 V u ISM radio bi odvojiti od RETeval uredaja za
IEC 61000-4-3  pojasevima izmedu najmanje udaljenosti

0,15 MHz i 80 MHz izracunate/navedene u nastavku:

80 % AM pri 1 kHz D= 22/P, 150kHz do 80MHz

3.5
D= —+/P, 80 do 800 MHz
3V/m E71 VP
Profesionalno D= E\/ﬁ, 800 MHz do 2,5 GHz
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80 MHz - 2,7 GHz gdje je P maksimalna snaga u

80 % AM pri 1 kHz vatima, a D je preporucena
Tablica 9. IEZ-a udaljenost odvajanja u metrima.
60601-1-2:2014 Jacine polja iz fiksnih odasiljaca,

kako je utvrdeno istrazivanjem
elektromagnetskog mjesta,
trebale bi biti manje od razina
uskladenosti (V1 i E1). Smetnje se
mogu pojaviti u blizini opreme
koja sadrzi odasiljac.

Kako bi se osigurala kontinuirana
ucinkovitost, koristite samo
kabele i pribor koji isporucuje
LKC, a koji su posebno dizajnirani
za upotrebu s RETeval uredajem.

Preporucene udaljenosti razdvajanja za uredaj RETeval

Uredaj RETeval namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju u kojem se
kontroliraju zra¢eni poremecaji. Kupac ili korisnik RET eval uredaja moZe pomoci u
sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrZavanjem minimalne udaljenosti izmedu
prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i RETeval uredaja prema preporuci u
nastavku, prema maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Maksimalna izlazna = Odvajanje (m) Odvajanje (m) Odvajanje (m)

snaga (vata) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz = 800 MHz do 2,5 GHz
3.5 3.5 7

D= —+/P D= —+/P D= —+/P

V1 VP El VP E1l VP

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.738

1 1.17 1.17 2.33

10 3.69 3.69 7.38

100 11.7 11.7 23.3

Rohs

Rohs2 lIzjava o uskladenosti Ko"ﬁ.ﬁ%

Linija proizvoda RETeval uskladena je s RoHS-om u skladu s direktivama EU RoHS
2002/95/EZ, 2011/65/EU, 2015/863 i Vije¢em od 8. lipnja 2011. o ograni¢avanju uporabe
odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (Smjernice RoHS-a). Ovime
izjavljujemo da ogranic¢eni materijali ili tvari u njima nisu sadrzani (materijal/tvar nije
pronaden iznad navedene razine praga osim izuzeca koja je odobrio RoHS). RETeval uredaji
takoder su oznaceni OZNAKOM CE koja oznacava uskladenost s RoHS2.
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Direktive RoHS-a dopustaju odredena izuzeéa od deklariranih ogranicenja. RETeval uredaj u
skladu je s izuze¢em 6(a) kojim se olovu_omogucuje kao legirajuci element u Celiku za
potrebe strojne obrade i u pocin€anom ¢eliku koji sadrZi do 0,35 % olova po masi.

Kineska izjava o uskladenosti rohs2

~

Linija proizvoda RETeval uskladena je s RoHS-om u skladu s Kineskom direktivom o rohsu
GB/T 26572-2011 o Rjednakosti grani¢nih vrijednosti koncentracije za odredene ogranicene
tvari u elektri¢nim i elektroni¢kim proizvodima (Direktive RoHS). Ovime izjavljujemo da se u
njima ne nalaze ograniceni materijali ili tvari (materijal/tvar ne nalazi se iznad navedene
razine praga, osim kako je posebno navedeno u nastavku).

Masa od nehrdajuceg Celika sadrzana u RETeval bazi za punjenje moze sadrzavati tragove
olova koji su u skladu s prihvatljivim granicama izuzeéa EU-a za RoHS 6(a). Zbog moguée
prisutnosti tragova olova u ovoj komponenti RETeval uredaj kategoriziran je s razdobljem
uporabe prilagodenim okolisSu (EFUP) od 25 godina.
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Kalifornijski prijedlog 65

& UPOZORENIJE:Ovaj proizvod moZze vas izloziti kemikalijama, ukljucujudi olovo, za koje je

drzavi Kalifornija poznato da uzrokuju rak i urodene mane ili drugu reproduktivnu stetu.

Dodatne informacije potrazite u odjeljkuwww.P65Warnings.ca.gov/

Tablice tvari:

U donjoj tablici navedene su tvari koje se mogu nalaziti u ovom proizvodu. Tvari navedene
kao tip 1. nalaze se unutar dopustenih razina; tvari navedene kao tip 2. koriste se u
proizvodnji nekih komponenti koje se koriste u ovom proizvodu i mogu biti prisutne na
razinama u tragovima, ali se obic¢no unistavaju tijekom prerade.

Tvar CAS # Tip Navedeno kao uzrok:

Nikal 7440-02-0 1 Raka

Akrilonitril 107-13-1 2

Etilbenzen 100-41-4 2

Kristalni silicijev 14808-60-7 1

dioksid

Dovesti 7439-92-1 1 Rakrazvojna toksi¢nostMale
reproduktivna toksi¢nostFemale
reproduktivna toksi¢nost

Metilen klorid 75-09-2 2 CancerFemale reproduktivna

Bisfenol A 80-05-7 2 toksi¢nost

N-Heksan 110-54-3 2 Muska reproduktivna toksi¢nost

Gore navedeno upozorenje primjenjivo je na RETeval uredaj i pripadajuée potrepstine i
pribor (prikazano na stranici 99).
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Simbola

Simbol
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Opis / Funkcija

Uskladenost Direktive Vijeca

Oznaka uskladenosti u Velikoj Britaniji

Gumb za ukljucivanje (Stand-by). Pritisnite za ukljucivanje i
isklju¢ivanje uredaja kada niste u priklju¢noj stanici. Ukljucite i
iskljucite zaslon kada ste u priklju¢noj stanici.

Primijenjeni dio tipa BF, kako je definirano u IEC 60601-1. Naneseni
dijelovi su senzorske trake ili druge elektrode.

Istosmjerna struja

Pogledajte upute za uporabu (tj. ovaj prirucnik)

Nemoj ponovno koristiti

Drzite suho

DIREKTIVA OEEO-a. U primjenjivim zemljama otpad elektri¢ne i
elektronicke opreme ne smije se odlagati kao nesortirani komunalni
otpad i mora se prikupljati odvojeno. Za informacije o stavljanju
izvan pogona vase opreme obratite se ovlastenom predstavniku
proizvodaca.

USB prikljucak
Sadrzi "Litij-ionski". Ovaj simbol oznacava "Opc¢a oporaba /
recikliranje" i ne smije se odlagati kao nesortirani komunalni otpad i

mora se prikupljati odvojeno.

Proizvodac

Datum proizvodnje
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/ﬁ’ Temperaturni raspon skladistenja
LOT Broj sarie
REF Broj kataloga
MD Medicinski uredaj
SN Serijski broj
g Koristi po datumu
Etl Navedena oznaka koja oznacdava dokaz o sukladnosti proizvoda.
GTb U skladu je s:
c L1 TED us AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std 60601-1, IEC Std 60601-1-6,

IEC Std 60601-1, IEC Std 62366, ISO Std 15004-1, ISO Std 15004-2,

Intertek IEC Std 60601-2-40

Certificirano za:

CSA Std Br. 60601-1

Pogledajte upute za rad (tj. ovaj prirucnik) kako biste osigurali
pravilan i siguran rad.
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Identifikacija opreme

Svaki RETeval uredaj ima jedinstveni serijski broj za identifikaciju. Serijski broj moze se
vidjeti odabirom Settings, a zatim System na korisnicko sucelje. Serijski broj takoder se
moze nadi na dnu prikljuéne stanice i ispod baterije, vidljiv nakon uklanjanja poklopca
baterije i okretanja baterije dalje od uredaja. Serijski broj poprima oblik R######, tumacen
na sljededi nacin:

R Sifra proizvoda je R
HiH#H##  Broj slijeda proizvodnje (5 ili 6 znamenki)
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Odobrenja

Ovaj proizvod je testiran i udovoljava zahtjevima sljedeéih standarda:
Iso 15004-1 Oftalmoloski instrumenti, Opci zahtjevi

ISO 15004-2 Oftalmoloski instrumenti, opasnost od zastite svjetla

IEC 60601-2-40 Medicinska elektricna oprema (2. izdanje)

IEC 60601-1 Medicinska elektricna oprema (3.1 izdanje) CB shema
IEC 60601-1 Medicinska elektricna oprema (3. izdanje) CB Shema
AAMI ES60601-1 Medicinska elektriéna oprema

CSA C22.2#60601-1 Medicinska elektri¢cna oprema

CENELEC EN60601-1 Medicinska elektri¢na oprema (3. izdanje)

IEC 60601-1-2 Elektromagnetska kompatibilnost, ukljucujuci japanska odstupanja (4.

izdanje)

IEC 60601-1-6 upotrebljivost

Upotrebljivost IEC-a 62366

IEC 60601-1 Medicinska elektricna oprema (2. izdanje) CB Shema

UL 60601-1 UL Standard za sigurnost medicinska elektri¢éna oprema (2. izdanje)
CSA C22.2#601.1 Medicinska elektricna oprema (2. izdanje)

CENELEC EN60601-1 Medicinska elektri¢na oprema (2. izdanje)

IEC 60601-1-6 upotrebljivost (2. izdanje)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Bioloska procjena medicinskih proizvoda
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Intelektualno vlasnistvo

Uredaj RETeval moze biti obuhvacen jednim ili vise sljede¢ih americkih patenata i njihovih
stranih kolega: 7,540,613; 9,492,098; i 9,931,032.

Senzorske trake RETeval uredaja mogu biti pokrivene jednim ili viSe sljedecih americkih
patenata i njihovih stranih kolega: 9,510,762 i 10,010,261.

RETeval ™ j RETeval -DRTM zastitni su znakovi tvrtke LKC Technologies, Inc. RETeval je
registrirani zastitni znak tvrtke LKC Technologies, Inc.

Firmware sadrzan u RETeval uredaju zasticen je autorskim pravima © od 2011. do 2024.
godine RETeval od strane LKC Technologies, Inc . All prava pridrzana.
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Podaci za kontakt

Podrska

Obratite se pomoénom osoblju putem e-poste (support@lkc.com) ili telefonom na: +1 301
840 1992.

Jamstvo

bezuvjetno jamci da ovaj instrument ne sadrzi nedostatke u materijalima i izradi, pod
uvjetom da nema dokaza o zlouporabi ili pokusaju popravaka bez odobrenja tvrtke LKC
Technologies, Inc. Ovo jamstvo obvezujuce je godinu dana od datuma otpreme i ograni¢eno
je na servisiranje i/ili zamjenu bilo kojeg instrumenta ili njegovog dijela koji je vracen u
tvornicu u tu svrhu s unaprijed plaéenim troSkovima prijevoza i za koje se utvrdi da su
neispravni. Ovo jamstvo se daje izri¢ito umjesto svih ostalih obveza i obveza tvrtke LKC
Technologies, Inc.

Pokusaji rastavljanja uredaja rezultirat ¢e lomom i poniStavanjem jamstva.

STETA PO DOLASKU. Svaki instrument napusta nau biljku, nakon rigoroznih testova, u
savrSenom radnom stanju. Instrument moze dobiti grubo rukovanje i Stetu u tranzitu.
Posiljka je osigurana od takve Stete. Kupac je duzan odmah pisanim putem prijaviti svako
prikriveno ili o¢ito oStecenje posljednjeg prijevoznika kao i nama te izdati nalog za zamjenu
ili popravak.

NEDOSTACI KOJI SE JAVUAJU U JAMSTVENOM ROKU. Dijelovi jedinice mogu razviti
nedostatke koji nisu otkriveni tijekom sveobuhvatnog ispitivanja LKC-a. Cijena nasih
instrumenata osigurava takvu uslugu, ali ne:

e Osigurajte troskove prijevoza do nase tvornice za uslugu.
e Pruziti usluge koje nismo izvrsili ili odobrili,

e Osigurati troskove popravka instrumenata koji su oito zloupotrijebljeni, podvrgnuti
neobi¢nim okruzenjima za koja nisu dizajnirani ili je pokuSano rastavljanje uredaja
Sto je rezultiralo oStecenjem uredaja.

Rado ¢emo u bilo kojem trenutku razgovarati telefonom, pismom ili e-poStom o sumnjama
na nedostatke ili aspekte rada instrumenta koji mogu biti nejasni. Savjetujemo vam da nas
obavijestite telefonom, pismom ili e-mailom o prirodi nedostatka prije vradanja instrumenta
na popravak. RMA autorizacija potrebna je prije vra¢anja uredaja u LKC na popravak ili
servis. Mnogo puta, jednostavan prijedlog ¢e rijesiti problem bez vraéanja instrumenta u
tvornicu. Ako nismo u moguénosti predloziti nesto Sto rjeSava problem, savjetovat éemo vas
koji dijelovi opreme trebaju biti vraéeni u tvornicu na servis.

NEDOSTACI KOJI SE JAVUAJU NAKON JAMSTVENOG ROKA. Naknade za popravke nakon
jamstvenog roka i unutar politike Zivotnog vijeka proizvoda LKC-a temeljit ¢e se na stvarnim
satima provedenim na popravku po prevladavajucoj stopi, uveéanim za troskove potrebnih
dijelova i troSkove prijevoza; ili moZete odabrati kupnju produljenog jamstva. Stalna
azuriranja podrske i firmvera nakon jamstvenog razdoblja mogu zahtijevati godiSnju
naknadu za podrsku i aZuriranje.

RETeval Korisnicki priruénik za uredaj 98


mailto:support@lkc.com

Podaci za kontakt

Rado ¢emo telefonski, pismom ili e-poStom razgovarati o bilo kojem problemu na koji
mozda nailazite.

Kupnja potrepstina i pribora

Korisnici mogu kupiti potrepstine i dodatnu opremu posjetom trgovini LKC
(https://store.lkc.com/), ili kontaktiranje lokalnog distributera. Pogledajte ovaj popis
dijelova:

Broj dijela Stavku

95-076 RETeval VEP komplet elektroda

95-079 Paket od tri, 4-oz. cijevi NuPrepa

29-038 RETeval torbicu za nosenje, koja sadrZi uredaj, priklju¢nu stanicu, AC
adapter, kabele, 1 kutiju senzorskih traka u kucistu s tvrdom podlogom s
ruckom.

81-262 Baterija

81-266 Kapka za oci

81-269 Poklopac prasine

81-298 RETeval montaznu ruku koja uredaj drzi u ruci koja se montira na stol.

91-193 Olovo senzorske trake (tj. kabel koji uredaj povezuje sa senzorskom
trakom)

91-194 RETeval adapterski kabel za DIN elektrode

91-235 Mali senzorski traka vodi (tj. kabel koji povezuje uredaj s malom
senzorskom trakom)

91-240 Senzorski traka olovni produzni kabel

95-081 Senzorska traka, koli¢ina 25 pari

95-068 Senzorska traka, koli¢ina 50 pari

95-090 Mala senzorska traka, koli¢ina 50 parova
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Europski predstavnik

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemska

T: +31 70-345-8570

Svicarski predstavnik

CMC medicinski uredaji GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Svicarska

T: +41 41-562-0395

Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr 360 — UL International
Kuca kompasa, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Ujedinjena Kraljevina

Tvrtka

LKC Technologies, Inc., osnovan 1987. godine, certificiran je za ISO 13485:2016 i posjeduje

registracije MDSAP-a i FDA te CE certifikat kao proizvoda¢ medicinskih proizvoda s
kvalitetnim proizvodima instaliranim u vise od pedeset zemalja.

LKC Technologies, Inc.

2 Profesionalni pogon, Apartman 222
Gaithersburg, MD 20879 SAD
T:+1301 840 1992

sales@lkc.com

www.lkc.com
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