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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.

Europeiska regleringsdata
Grundlaggande UDI-DI (for EUDAMED-databassokningar) — 0857901006RETeval53
Instruktioner for anvandning (IVA) pa andra sprak finns pa www.lkc.com/IFUs
For att begdra en tryckt kopia av denna handbok, skicka ett e-postmeddelande till support@Ilkc.com och
inkludera foljande information:
1) Foretagsnamn
2) Ditt namn
3) Postadress
4) Enhetens serienummer
5) Artikelnumret pa den manual du behover
For att hitta ratt artikelnummer, 6ppna PDF-filen i IFU pa det sprak du vill ha och hitta
artikelnumret. Artikelnumret visas antingen pa framsidan eller baksidan av IFU. Det manuella
artikelnumret kommer att se ut ungefar som 96-123-AB. Din manual kommer att skickas till dig
inom 7 dagar.
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Upphovsratt© 2012 - 2024 LKC Technologies, Inc.

LKC Technologies, Inc., grundat 1987, ar ISO 13485: 2016-certifierat och innehar MDSAP-
och FDA-registreringar och ett CE-certifikat som tillverkare av medicintekniska produkter
med kvalitetsprodukter installerade i 6ver femtio lander.

LKC Technologies, Inc.

2 Professionell enhet, svit 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
T:+1 301 840 1992
sales@lkc.com

www.lkc.com
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Valkommen till RETeval

Valkommen till RETeval

Grattis till ditt kop av RETeval visuell elektrodiagnostisk enhet. Med den RETeval enheten kan du
erbjuda dina patienter en bekvam retinal diagnostisk utvardering.

Varje RETeval enhet levereras med flimmerbaserade protokoll, och genom valfria uppgraderingar
blir enkelblixtbaserade protokoll tillgdangliga via en protokollvaljare som mojliggér annan testning av
elektroretinogram (ERG) och visuell framkallad potential (VEP).

Testresultaten visas omedelbart pa enhetens skdrm. Enheten skapar automatiskt PDF-rapporter som
innehaller testresultat, protokollinformation, patientinformation och din praxis- eller
institutionsinformation. Dessa PDF-rapporter kan overféras till vilken dator som helst via en USB-
kabel. Den RETeval enheten har ett elektroniskt journalgranssnitt for att digitalt bestalla tester for en
patient och 6verfora resultat till ett EMR / EHR-system som stdds.

RETeval Enhetens anvandarmanual 5



Valkommen till RETeval

Vad finns i ladan

Den RETeval enheten ar forpackad med dessa objekt. Kontrollera att alla objekt finns.

RETeval Device Sensor Strip Lead

DIN Cable *

y

et
a1tk
| —

Docking Station

USB Cable

RETeval™ ==
f.p? trips =

% = [FF QM

. $LKC

Sensor Strips **

RETeval enhet

Dockningsstation

Dammskydd (visas
inte)

DIN-adapter kabel *
Sensor Strip bly

Sensor remsor **

USB-kabel

Kraft tegel och plattor

Anvandarhandbok

Power Brick

Plates for Power Brick

Mater 6gats svar pa ljus.

Laddar den RETeval enheten och mojliggdr datadverforing till
en dator. Anslut till ett eluttag med hjalp av elklossen.

Skyddar enheten fran damm nar den inte anvands.

Ansluter enheten till DIN-elektroder.
Ansluter enheten till sensorremsor for testning.

Hudelektrodmatriser for matning av ogats elektriska respons.
Se bruksanvisning 95-025 Produktinsats for sensorremsa
forsedd med sensorremsor.

Ansluter enheten till en dator for att 6verfora resultat.

Ansluter enheten till ett eluttag. Anvand alternativet
vaggkontakt som matchar tillgangliga eluttag.

Detta dokument. Handboken ar tillganglig som en PDF som
finns i rotkatalogen pa den RETeval enheten.

* Denna artikel levereras endast med RETeval Complete.
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Valkommen till RETeval

** Denna artikel levereras inte nar en "no-electrodes"-version bestélls.

RETeval Enhetens anvandarmanual



Komma igang

Komma igang

Anslut sladden till dockningsstationen och anslut den
Fast kraftstensplattan som matchar ditt eluttag pa stromklossen.
Anslut natsladden till dockningsstationen.

Anslut stromstenen till ett eluttag. Stromforsorjningen accepterar 100 - 240 VAC, 50/60 Hz.

Lat enheten ladda

Den RETeval enheten laddar batteriet nar den ar i dockningsstationen fran antingen USB-
eller stromklossanslutningen. Om stromstenen ar ansluten blir laddningen betydligt
snabbare an om det bara finns en USB-anslutning. Laddningsstatusen visas pa displayen. Om
displayen ar tom trycker du pa strombrytaren for att sla pa den. Den RETeval enheten
levereras med en delladdning.

RETeval Device Eyecup

Power

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

Docking Station

Anslut Sensor Strip-ledningen

Anslut Sensor Strip-ledningen till den bla Sensor Strip-ledningen.
Sensor Strip-ledningen for Sensor Strips har en Sensor Strip-klamma.
Sensor Strip-ledningen fér Small Sensor Strips har tva Sensor Strip-
klammor.

Sensor Strip-ledningen ar tillrackligt [ang for de flesta
omstandigheter; Men om din applikation kraver ytterligare langd
finns en 24 "(61 cm) lang forlangning tillganglig (se Inkop av tillbehor
och tillbehoér). Om en forlangningskabel anvands ar det nédvandigt

att slinga kabeln o6ver patientens 6ra eller tejpa kabeln pa patientens kind for att forhindra
att forlangningens vikt paverkar testméatningarna.
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Kontroller fér enheter

Den RETeval enheten har en upp / ner / hoger / vanster / valj joystick och en pa-av-
strombrytare.

Stanga av enheten

Du kan stanga av enheten nar som helst genom att trycka pa strombrytaren och halla den
intryckt i minst 1 sekund.

Skarmen blir tom omedelbart, men enheten tar nagra sekunder att stdnga av helt.

Vanta nagra sekunder efter att stromindikatorlampan slutar blinka innan du slar pa enheten
igen.

Joystick

Joysticken ger ett enkelt och intuitivt anvandargranssnitt. Anvand tummen for att trycka
joysticken i 6nskad riktning.

UPP och NER flyttar markeringsmarkeringen uppat eller nedat.

Ga tillbaka en skarm: Tryck pa VANSTER nar markoren ar vid skarmens
vanstra kant.

Ga framat en skarm: Tryck p& HOGER nir markoren &r vid skarmens hogra
kant.

Markera en markerad  Tryck pa SELECT.
Objekt:

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

Huvudmenyn RETeval enheten har ett 6vre statusfalt, fyra knappar
och langst ner en beskrivning av det valda protokollet. Statusfiltet
visar datum, tid, aterstaende lagringskapacitet och
batteriladdningstillstand. De fyra knapparna gor det majligt for

operatoOren att starta ett nytt test, visa tidigare resultat, andra
systeminstallningar och vélja det protokoll som ska koras nar ett
nytt test startas. Langst ner pa skarmen visas det fér narvarande

valda protokollet.

New test

Results

DR Assessment

RETeval Enhetens anvandarmanual 9



Komma igang

Instdllningar Settings 34/50 =
Konfigurera RETeval-enheten for anvandning i din dvning. I Language I
SIa pa enheten. Date / Time

Enheten gar igenom ett kort internt test och initialisering.
Step 1. Vilj Settings.
Step 2. Justera varje instéllning som du féredrar.

Sprék Set Language 34/50 =
Valj det sprak du vill anvanda fér enhetens anvandargranssnitt och

Dansk
PDF-rapporter.

Deutsch
Om du valjer ett hoger-till-vanster-sprak (dvs. arabiska) byts X
) T .. . . o . . English (US)
joystickriktningarna HOGER och VANSTER fran beskrivningen i den har -
handboken. English (UK)

Espafiol
Date / Time Francais

Anvand joysticken for att valja varje element i det aktuella datumet.
Anvind ikonen HOGRA Och VANSTER joystickanvisningar for att flytta mellan sidor.
Enheten anvander datum och tid for att marka resultat och for att berdakna patientens alder.
Datum och tid kan ocksa uppdateras genom att skanna en streckkod i borjan av ett test med
hjalp av den kostnadsfria datastreckkodapplikationen som kérs pa Windows och
smartphones (Ga till https://lIkc.com/barcode Eller sok efter RETeval i telefonens appbutik).

Bakgrundsbelysning

Testing 34/50 =

LCD-bakgrundsbelysningen fér operatérens display kan justeras
separat for ljusanpassad och moérkanpassad testning. Enheten vaxlar
automatiskt mellan dessa tva lagen efter behov under ett test.
Ljusare installningar kan vara mer synliga men kommer att minska
antalet patienter du kan testa ndgot innan du behover ladda i Tested eye
dockningsstationen. Fér morkanpassad testning minskar ljusare
installningar den tid operatoren behéver mérka anpassa sig for att
kunna se skdarmen tydligt men kan paverka patientens
stavkdnslighet. For ljusanpassad testning kan forarens display stallas
in pa hog, medel eller I1ag ljusstyrka. Det finns ocksa ett "rott"
alternativ som gor att skdrmen bara anvander rott ljus. For mérkanpassad testning finns det
tre nivaer av ljusstyrka som bara anvander rott ljus samt svag fullfarg. Standardvardena ar
medelhog ljusstyrka for ljusanpassade scenarier och dimrod for morkanpassad testning.

Display noise
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Testning Prepare Right Eye 34/50 =

Valj Tested eye for att definiera vilka 6gon du vill testa. Du kan till
exempel vara involverad i en klinisk prévning dar endast hoger 6ga
ska testas. Genom att valja Hoger 6ga testar alla protokoll bara
héger 6ga. Om du viljer Bada 6gonen, standardinstéllningen,
testas bada 6gonen. Om du valjer Valj vid testtiden far du Place Sensor Strip and
maojlighet att valja nar du har tryckt pd Nytt test for att borja kora o

ett test. Alternativt kan knapparna Done (OD) och Klar (OS)
anvandas pa anslutningselektrodskarmen for att hoppa over alla Cancel Done 0D Ep‘
aterstaende tester for det ogat.

Omedelbart efter att ha kdnt av att en elektrod ar ansluten mater enheten det elektriska
bruset. Om bruset ar Over ett visst troskelvarde visas ett varningsmeddelande om éverdrivet
elektrodbrus (se avsnittet Felsokning for mer information). Om bruset &r under den nivan
visas som standard inte det uppmatta vardet. Under alternativet Display noise kan du
vdlja att alltid ha elektrodbruset synligt.

Rapporterlng Reporting 0/50 =

Under rapporteringsmenyn finns det manga olika alternativ som I T T I

paverkar visningen av resultat bade pa enheten och i rapporterna. .
Color Coding

Practice Information
Practice information anvands for att marka rapporter. Den

innehaller 6vningsnamnet och tre rader fér 6vningsadress. Du kan RBofaranca data
anvanda dessa rader for annan information om du vill. Text infogas
Report formats

vid den blinkande vertikala markoéren. Anvand borttagningsnyckeln

E _Stimulus waveform
for att flytta till vanster. Practice information visas i rapporten

ovanfor patientinformationen som visas i exempelrapporten pa sidan 20. Den

exempelrapporten har LKC Technologies och dess adress som évningsinformation, vilket ar

standard for alla enheter. Trycka pa streckkodssymbolen E gor det mojligt att skanna
ovningsinformation fran en extern skarm, till exempel en datorskarm. Skanning sker
automatiskt och kraver inte att joysticken trycks in. Den kostnadsfria data streckkod
ansokan som kors pa Windows (https://lkc.com/barcode) och smartphones (sok efter
RETeval i telefonens appbutik). Om RETeval enheten har problem med att skanna
streckkoden, se till att 6gonkapan ar pa eller mycket nara skarmen och skarmens ljusstyrka
ar installd pa maximalt.

Fdrgkodning

Fargkodning (gron, gul, rod) av referensdata ar som standard aktiverad for alla protokoll
utom PhNR. Genom den har menyn kan du valja att alltid visa fargkodning, aldrig visa
fargkodning eller anvanda standardbeteendet som beskrivs ovan. Att stanga av fargkodning
kan minska forvirringen mellan referensgranser och kliniska beslutsgranser, medan
fargkodning pa gor det lattare att avgéra om resultaten 6verensstammer med nagon som
har normal syn (se sidan 59).
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Page size

PDF-rapporterna som skapas av RETeval enhet kan formateras for antingen papper i A4-
storlek eller papper med bokstavsstorlek (8,5 "x 11").

DR limits

Som beskrivs i DR Assessment avsnitt om Sida 22kan granskriterierna for klassificering av
det normala for detta test dandras har.

Reference data

For manga tester med Sensor Strip-elektroder ar referensférdelningar och referensintervall
inbyggda i enheten. Se Sida 58. | det har avsnittet kan du inaktivera rapporteringen av
referensintervall, vilket kan vara praktiskt, till exempel om du vet att de dmnen du testar
ligger utanfor referenspopulationen som testats i databasen.

Report formats

Med Report formats-menyn kan du vadlja om du vill ha PDF-, JPEG- eller PNG-utdataformat
for rapporterna. More an ett alternativ kan valjas. PDF ar det foredragna formatet for
utskrift. JPEG kan vara bekvamare for att ladda upp resultat till vissa EMR-system.

Stimulus waveforms

Luminans som en funktion av tiden kan plottas langst ner pa elektriska svarvagformer. Som
standard ar detta avstangt for stimuli med kort blixt, men ar pa for stimuli med langre
varaktighet som lang blixt (pa-av), sinusformade och trianguldra vagformer. Férdelen med
att visa ljusvagformen for den Ianga blixtstimulansen skulle vara att till exempel visa nar
avresponsen férvantas. Att visa stimulansvagformen for ett fimmertest kan vara
pedagogiskt anvandbart eftersom stimulansen inte bara ar nara tiden = 0. Stimulus
waveforms visas bade pa enheten och i rapporterna.

System

Om du vill visa enhetens serienummer och vilka alternativ som finns  System 200 =

valjer du System sedan About under Settings. Basmodellen I About I

RETeval enhet indikerar "RETeval -DR" i skarmhuvudet. Alternativen
"Flimmer ERG", "RETeval - S" och "RETeval Komplett" skulle anges

som sadana. Pa den héar skdrmen visas ocksa firmwareversionen. Update firmware
Antalet genomférda tester kan ocksa rapporteras har. .
Reset settings

Om du valjer Memory kan du se antalet tester som ar lagrade i —
. o . . ewrite boot block
enheten, av det hogsta tillatna antalet 50. Pa den har sidan har du

mojlighet att radera alla testresultat eller att radera allt, vilket
omformaterar enheten och sedan aterstéller fabriksstandardfilerna
till den omformaterade enheten.

Update firmware beskrivs pa PAlder 27.

med Reset settings kan du aterstélla alla installningar till fabriksinstallningarna, inklusive
ovningsinformationen.
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Startblocket ar den forsta regionen i enhetens lagring som ldses under start. Om sektorer i
startblocket blir daliga kanske enheten inte slds pa ordentligt varje gang, till exempel kan
stromindikeringslampan blinka manga ganger nar enheten ar dockningsstationen innan den
forblir stadigt gron. Rewrite boot block kan atgirda problemet, anvand den har knappen
endast pa begdran av LKC-serviceavdelningen.

Anvandarmanualen kan visas pa skarmen genom att trycka pa Anvandarhandbok.
Handboken tillhandahalls ocksd som en papperskopia och PDF-filen lagras pa enheten.
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Utfora ett test

Utfora ett test

Step 1. Ta bort den RETeval enheten fran dockningsstationen.

Step 2. Bekréafta att protokollet dr det 6nskade genom att titta pa protokolltiteln langst ner
pa skarmen. Om inte, vélj Protokollet pa enheten for att dndra. Se avsnittet
Manual  Vilja ett protokoll P3 PAlder 22.

Step 3. Valj Nytt test pa enheten.
Step 4. Ange patientinformation enligt uppmaningen fran enheten (namn eller

identifierare och datum for fodelse). Trycka pa streckkodssymbolen @ gor det
mojligt att skanna patientinformation  fran en extern skdarm som en PC-skarm.
Skanning sker automatiskt och goér det inte kraver att joysticken trycks in. Den
kostnadsfria datastreckkodapplikationen som kors pa Fonster
(https://Ikc.com/barcode) och smartphones (sok efter RETeval pa din telefonens
appbutik). Streckkodsprogrammet anvander inte internet och gor det inte lagra nagon
patientinformation. Om RETeval enheten har problem med att skanna streckkod,
se till att 6gonkapan &r pa eller mycket nara displayen och displayen ljusstyrkan &r
installd pa maximalt.

Step 5. Bekrafta att protokollet och patientinformationen ar korrekta.

Step 6. Vilj ett Sensor Strip-paket och skanna paketets streckkod genom att placera
o6gonkapan pa enhet pa eller mycket nara streckkoden pa Sensor Strip-paketet.
Skanning sker automatiskt och kraver inte att joysticken trycks in. Anvand en ny
uppsattning sensorremsor for varje Test.

Step 7. Be patienten att ta bort glasdgonen. Kontaktlinser kan lamnas pa plats.

Step 8. Placera bade hoger och vanster sensorremsor pa patienten. Korrekt placering visas
Nedan. Alternativt kan det vara lattare att placera precis ratt Sensor Strip, testa det
0ga, placera sedan den vanstra sensorremsan och testa 6gat. Hantera

sensorremsorna av anslutningsflik eftersom hydrogelen ar mycket klibbig.

Om du anvander sma sensorremsor maste bada remsorna appliceras for att lasa
bada 6gonen.
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Correct placement

Too nasal Too temporal Too inferior

Den lilla sidan av Sensor Strip ska placeras pa det nedre 6gonlocket, med dnden av
Sensor Strip placerad under mitten av 6gat. Sidan med anslutningsfliken ska
placeras nara templet.

Rikta in sensorremsan sa att det inte finns nagot har under den.

LKC Technologies rekommenderar anvandning av NuPrep® (tillverkad av Weaver
och féretag och séljs i LKC-butiken, https://store.lkc.com), for att forbereda
patientens hud i elektrodkontaktomradet. Anvandning av NuPrep kommer att
uppna elektriska impedansnivaer som ar jamforbara med hornhinnans
kontaktelektroder och férbattrar vidhaftningen hos personer med
vidhaftningsproblem. Alternativt kan tval och vatten eller en alkoholservett
anvandas men kommer att resultera i 6kad impedans. Anvadnd alkoholbaserade
produkter med forsiktighet, eftersom alkoholdngorna kan orsaka irritation i 6gat.

Om vidhaftning fortfarande ar ett problem efter anvandning av NuPrep kan en tejp
av medicinsk kvalitet i andarna av Sensor Strip anvandas.
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Step 9.

Step 10.
Step 11.

Testa hoger oga.

Be patienten att tacka sitt vanstra oga
med handflatan och dven 6ppna
ogonlocken bredare for att géra pupillen
mer synlig. Sma barn kanske féredrar att
lamna bada 6gonen 6ppna och otackta.

Anslut kabeln till sensorremsan under
patientens hégra 6ga med den bla spaken
bort fran patientens hud.

Vilj Next. Om knappen Next inte finns,
den elektriska anslutningen till patienten
ar dalig eller om enheten inte ar korrekt
ansluten till sensorremsan: Se avsnittet
Felsokning i den har handboken.

Be patienten att titta pa det roda
fixeringsljuset i RETeval enheten och att
Oppna ogat sa brett som majligt. Troland
protokoll kréiver fri sikt 6ver patientens
hela elev.

Tryck enheten mot patienten och placera enheten sa att patientens elev ar inne i
den stora grona cirkeln. Den RETeval enheten ska placeras rakt pa motivet, ett litet
mellanrum mellan 6gonkoppen och den laterala delen av ansiktet ar bra, sa lange
mangden omgivande ljus som nar 6gat genom detta gap inte ar 6verdriven.

Be patienten att slappna av och férsoka att inte blinka. Patienten ska inte prata, le
eller grimasera (det kan forlanga testtiden). For protokoll som anvander flera
stimulansvillkor, foresla for patienten att de blinkar nar det ar morkt for att minska
mangden elektriska artefakter som uppstar under testets matfas .

Valj Starta test nar enheten har placerat eleven korrekt. Om enheten felaktigt
anger nagot annat som pupill, flytta enheten och se till att 6gonlocken ar tillrackligt
oppna tills eleven ar korrekt identifierad. Om Starta test inte ar markerat laser du
avsnittet Felsokning i den har handboken.

| borjan av varje test omkalibrerar RET eval-enheten automatiskt ljusintensiteten
och fargen, under vilken tid patienten kommer att se korta réda, gréna och bla
blixtar. Denna process tar ungefar en sekund. Om omkalibreringen misslyckas visas
felet "Det gdr inte att kalibrera" eller "Overdrivet omgivande ljus". Se avsnittet
Fels6kning i den har handboken.

Vanta medan enheten utfor testet. Testing tid beror pa vilket protokoll du har valt
och kan vara mindre an 10 sekunder eller sa lange som ett par minuter.

Nar enheten har indikerat att testningen ar klar kopplar du bort ledningen fran
Sensor Strip.

Repeat Steg 9 for vanster oga.

Resultatsammanfattningen visas som den PAlder 18. Medan resultaten visas,
enheten sparar dem. Resultat Och Main Menu knapparna visas tillsammans med
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en meddelande om framgangsrik lagring efter avslutad spara, vilket kan ta flera
Sekunder. Genom att vilja Resultatkan du omedelbart se patientens resultat och
gora ytterligare testning utan att behdva ange patient- eller elektrodinformationen igen.

Step 12. Ta bort sensorremsorna fran patientens ansikte och borja med slutet under 6gat.
Alternativt kan du be patienten att ta bort sensorremsorna. Kassera
sensorremsorna i enlighet med lokala riktlinjer.

Rengor 6gonmusslan och andra patientkontaktdelar pa enheten och Sensor Strip-
ledningen.
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Visa Results

Visa Results

Results pa enheten

DR Assessment-protokollet kombinerar implicit tid, amplitud, alder
och elevsvar for att skapa ett enhetligt resultat, vilket visas

omedelbart efter att testet ar klart.

Diabetiker med synhotande diabetisk retinopati har vanligtvis A
Storre DR-poang. Mer information finns i beskrivningen av DR

Assessment-protokollet pa sidan 22.

Information om DR-utvarderingsresultaten kan visas genom att valja
Results. Om du véljer Results fran huvudmenyn, bladdra upp och

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 |

ner genom listan och valj onskat testresultat. Resultaten lagras i kronologisk ordning med
det senaste resultatet forst. Efter att ha visat samma sammanfattningssida kan de elektriska
och pupillsvaren ses. Siffrorna nedan visar resultaten fran hoger 6ga; vanster 6gonresultat

visas pa liknande satt.

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

Tva perioder av det elektriska svaret, matt
fran Sensor Strip till en 32 Td-s (vanster)
och 16 Td-s (hoger) vit flimrande stimulans
visas. Som visas pa botten av diagrammet
intraffade ljusblixtarna som stimulerar
nathinnan vid tiden = 0 ms och nara tider =
35, 70 ms. De prickade linjerna anger
matpunkterna for topp-till-topp-amplituden
och implicit tid (tid till topp). Rektangeln
omsluter de mellersta 95 % av topparna i
referensdata.

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

RETeval Enhetens anvandarmanual

Left Pupil 34/50 =

£
£
3
3
&
a

Seconds

Area ratio: 2.5

Pupillstorleken som en funktion av tiden
visas for 4 och 32 Td-s vita flimrande
stimuli. Stimuli borjar vid tiden = 0. De
streckade linjerna visar de extraherade
pupilldiametrarna for de tva stimuli.
Forhallandet mellan pupillomraden visas
under diagrammet, och det ar 95%
(tvasidigt) referensintervall visas skalat for
den svaga stimulansen nara diagrammets
hogra kant.
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Visa Results

Results pa en dator

Results kan overforas till datorn i PDF-format (och andra).

Step 1. Placera den RETeval enheten i dockningsstationen.

Step 2. Anslut USB-kabeln till dockningsstationen och till datorn.
Step 3. Enheten visas pa datorn som en extern enhet.

Du kan nu visa resultat eller kopiera dem till datorn som du skulle géra filer i vilken katalog
som helst pa datorn. Om den RETeval enheten inte ansluts som en USB-enhet pa datorn
laser du Felsokning nedan. Patientresultat finns i katalogen Rapporter pa enheten. For
varje PDF-rapport finns det tvd motsvarande datafiler som finns i Data Mappen. Dessa
datafiler har samma filnamn med ett annat tillagg (.rff och .rffx i stallet for .pdf). .rffx-filen ar
i ett XML-format som kan anvandas for att extrahera numerisk information fran testet
programmatiskt. .rff-filen ar en binar fil som innehaller alla rddata som samlats in under
testproceduren. Data kan exporteras fran en samling .rff-filer med hjalp av RFF Extractor-
programmet, som saljs i LKC:s webbutik (https://store.lkc.com). Att halla .rff-datafiler
rekommenderas ocksa om du behdver teknisk support fran LKC.

Filnamnskonventionen for resultat ar patientID_birthdate_testdate.pdf, dar fédelsedatumet
ar ddmmdd (2-siffrigt ar, manad, dag) och testdatumet ("testdatum") ar yymmddhhmmss
(2-siffrigt ar, manad, dag, timme, minut, sekund). Med den har filnamnskonventionen
sorteras tidigare patientresultat bredvid deras aktuella resultat. Eventuella blanksteg i
patient-ID:t tas bort i filnamnet.

PDF-filen visar:

e Practice information, enligt vad som anges i Settings (se PAlder 11 for att 4ndra
praxisinformation.)

e Patientinformation, som anges under testet
e Datum och tid for testet

e En beskrivning av den anvdnda stimulansen. Ljusstyrka rapporteras i fotopiska
enheter i antingen Trolands eller candela/m2, beroende pa protokoll. Farg
rapporteras pa flera satt. Om fargen ar vit (CIE 1931-kromaticitet pa 0,33,0,33), rod,
gron eller bla anvands dessa etiketter. Andra farger rapporteras som kromaticitet i
(x, y) fargutrymmet fran CIE 1931 eller nar det géller ljusstyrkan hos de réda, grona
och bla lysdioderna separat.

e Patientens resultat

Du kan skriva ut, faxa eller e-posta dessa PDF-filer precis som du skulle géra med alla filer pa
din dator.

PDF-filen visar tre perioder av det elektriska svaret som registrerats av sensorremsorna. |
det elektriska svaret intraffade ljusblixtarna som stimulerade nathinnan vid tiden =0 ms, 35
ms och 70 ms.

Ett exempel pa en PDF-rapport for DR Assessment-protokollet visas nedan.
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LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: February 29, 1968
Test started: February 2, 2021, 2:22 PM Report generated: February 2, 2021, 2:26 PM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: RO00555 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: DR Assessment Electrodes: Sensor Strips
DR Score 15.1
Operator-selected limits e
(7.0 23.4) Within limits
95% Reference interval 13%
(8.8 21.6)
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | | | Amplitude, Area ratio ]
Right Eye Left Eye
ERG
ms pv ms pv
16 Td's 29.8(74%) 25.5e 323 225(52%) 11.7o 44.8 16Td's 29.1(59%) 255 323 15.0(14%) 11.7 ¢ 44.8
32Td's 28.2(68%) 254« 305 26.0(50%) 142« 599 32Tds 27.6(53%) 254 305 18.1(12%) 14.2o 59.9
60 60
50 50
40 40
2 30 = 30
20 20
10 10
0 I 74» IStimuluS 0 l 741, lStimulus
-10 : -10 T
II|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I |I|I|I|III|I|I|I|I|I|I
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
——— 16 Td-s 28.3 Hz white flicker, no background ——— 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background
Pupil
Area ratio: 2.5 (91%) 13« 38 Arearatio: 2.5 (92%) 13 38
4.5 4.5
g 4 T g 4
Ess E3ss
[} [
25 25
) )
1.5 1.5
(LN LN LR R RN LRI L L LN L R
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds
4.0 Td-s 28.3 Hz white flicker, no background 32 Td-s 28.3 Hz white flicker, no background
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Reflex Testing

Reflex Testing

Ytterligare tester kan utforas pa samma patient utan att behdva ange patient- och
elektrodinformationen igen. Gor féljande for att utfora flera tester pa samma patient:

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

o

0 3
Flicker: 8 Td-s ig:% {
Patient ID: 123654 EE -

: . j 105 Flicker: 8 Td-s
Birth ) 0 AN N raticnt 1D: 123654
8.0 Td-s, Off S R R S — Birthdate: 2/29/68
Right eye: 33.6 ms, 80% 0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 60 70 Eye: Both

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

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

Results saved to device.

Main Menu |Results

Retest |[Main Menu

Change Protocol ‘Next‘

Steg 1: | slutet av Steg 2: Granska Steg 3: Pa den sista | Steg 4: Vilj

testet trycker du pa | resultaten fran sidan med resultat eventuellt "Change

"Results". foregaende test. valjer du "Retest". Protocol" innan du
fortsatter.

Denna reflextestprocess kan upprepas pa obestamd tid. All PDF-rapporter som utférs med
reflextestning kommer att samlas i en flersidig rapport. Radatafilerna (.rff) kombineras inte.
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Vilja en Protocol Protocols 34/50 =
Den RETeval enheten gor att du kan andra stimulansforhallandena Flicker: 16 Td-s

(kallade protokoll) for att bast tillgodose dina behov via en Flicker: 32 Td-s
protokollvéljare. Flimmer ERG-alternativet lagger till mer an 10 DR Assessment

protokoll med varierande flimmerstimuli. Alternativet RETeval E'é‘ke" 3 cds/on?, 30 cd/m?
Complete lagger till protokoll fér enstaka flashstimuli. Common RETeval
Skarmen Valj protokoll har de fyra senast anvanda protokollen och All

mapparna for protokoll som vanligtvis anvinds med enheten, de

som rekommenderas av ISCEV, anpassade protokoll (om du har
nagra) och alla andra protokoll.

DR-bedémning

DR Assessment-protokollet ar utformat for att hjalpa till att upptacka synhotande diabetisk
retinopati (DR), som definieras som allvarlig icke-proliferativ DR (ETDRS-niva 53), proliferativ
DR (ETDRS-nivaer 61+) eller kliniskt signifikant makulart 6dem (CSME). Denna definition av
synhotande DR (VTDR) dar densamma som anvands i NHANES 2005-2008 epidemiologistudie
(Zhang m.fl. 2010) sponsrad av United States National Center for Health Statistics (NCHS)
och Centra for sjukdomskontroll och forebyggande (2011).

DR Assessment-protokollet utvecklades med hjalp av matningar av 467 personer med
diabetes i aldern 23 - 88 (Maa m.fl. 2016). Guldstandarden, 7-filt, farg, stereo, ETDRS-
kompatibel fundusfotografering med icke-ldkare expertklassificering (dubbelldasning med
beddmning), klassificerade varje @mne i en svarighetsgradsgrupp (Tabell 1) baserat pa
forsokspersonens saimsta 6ga. Studien hade en planerad éversampling av lagprevalens
retinopatinivaer, och amnespopulationen inkluderade 106 diabetiker med VTDR i minst ett
Oga. Den genomsnittliga testtiden for den RETeval enheten under den kliniska prévningen
var 2,3 minuter for att testa bada 6gonen.

Tabell 1: Definitioner av allvarlighetsgradsgrupp

Internationell klinisk klassificering (Wilkinson m.fl. 2003) ETDRS-nivda Csme

Ingen NPDR 10-12 -
Mild NPDR 14 -35 -
Mattlig NPDR 43 - 47 -
CSME med ingen, mild eller mattlig NPDR 10 - 47 +
Svar NPDR eller proliferativ DR 53-85 +/-
Ograderbar ETDRS-niva ? +
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Poangen som produceras av DR Assessment-

protokollet korrelerar med narvaron och 2al VTDR } ]
svarighetsgraden av diabetisk retinopati och [ ]
kliniskt signifikant makuladdem, vilket visas i . f‘(‘};’) |
Figur 1 (Maa m.fl. 2016). 2\ { o 7
[ 2321 7
© +1.05 |

i g I 21.70

Figur 1. Beroende av RETeval matningar pa ® 201 £0.54

(]

diabetisk retinopati svarighetsgrad. . ] 2015
Diagrammen visar medelvirdet och +0.41

-
[+2]
T T —
T T S RN NN SN SO T

. e .. . 18.84
standardfelet for medelvardet for varje I +028
allvarlighetsgrupp som anges i tabell 1. L 4752

16-+036

DR Assessment-protokollet anvander tva | ‘ | |

eller tre uppsattningar av 4, 16 och 32 Td-s ég;é_ é;rf;- S;:EY- ggr;l‘g (f;ﬁ; CSI:\?AE+
flimrande vita stimuli (28,3 Hz) utan Diabetic Retinopathy Severity
bakgrunds”us_ Antalet uppséttningar (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
bestams av enhetens interna precisionsmatt. Den Troland enheten (Td) beskriver retinal
belysningsstyrka, vilket ar mangden luminans som kommer in i eleven. Den RETeval enheten
mater pupillstorleken i realtid och justerar kontinuerligt blixtluminansen for att leverera
onskad mangd ljus in i 6gat oavsett pupillens storlek. Ljusstimuli ar vitt ljus (1931 CIE x, y av
0,33, 0,33).

Patientens resultat ar en kombination av féljande:

e Patientens alder

e Tidpunkten for det elektriska svaret pa stimulansen pa 32 Td-s

e Amplituden for det elektriska svaret pa stimulansen pa 16 Td:s

e Forhallandet mellan elevomradet mellan 4 Td:s stimulans och 32 Td-s stimulans

FOr att sdkerstalla korrekta resultat anger du ratt fodelsedatum.

Individer med diabetes som har svar retinopati har vanligtvis elever som dndrar storlek
mindre dn eleverna hos friska individer. Om patienten &r pa mediciner eller har andra
tillstand som forsamrar elevsvaret, maste extra forsiktighet vidtas for att korrekt tolka
RETeval enhetsresultat, eftersom dessa individer ar mer benagna att felaktigt klassificeras
som sannolikt att ha synhotande DR. Se vidare till att det kontralaterala 6gat tacks av
patientens hand, som visas pa sidan 15 for att forhindra att okontrollerad ljusstimulering av
det kontralaterala 6gat paverkar pupillen som méts. Anvand inte DR Assessment-protokollet
pa patienter vars 6gon ar farmakologiskt vidgade.

Rapporten som genereras av DR Assessment-protokollet innehaller referensintervall for
varje enskild matning och DR-podngen, fran vara studier av normalt seende dmnen. Se dven
Referensintervall avsnitt i manualen (bérjar pa PAlder 58) fér ndrmare uppgifter. Dessa
referensintervall gor att du kan jamfora resultaten med en kohort av amnen som inte har
diabetes eller diabetisk retinopati, och att ocksa identifiera vilka aspekter av ett test som ar
mer oroande.
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Forutom att visa referensintervall visar DR Assessment-protokollet DR s Sa00ES
kliniska beslutsgranser, enligt vad du har angett. Till skillnad fran ‘

. . o Warning: Operator-
referensintervall, som inkluderar 95% av normalt seende colactadl mushold
forsdkspersoner oavsett hur det kan klassificera ndgon med VTDR. only be changed under

L. . . I physician direction.
Kliniska beslutsgranser tar hansyn till sjuka och normala Refer to User Manual.
forsokspersoner for att optimera bade testkanslighet och m‘in g
te:stspeuflutet. l\{a_r_du kor DR .,'Assgssment-protolfollet for fo“rsta
gangen har du mojlighet att stalla in de beslutsgranser som ar v v

markta i rapporten som "operator-selected limits". Den har
skarmen kan nas nar som helst genom att vilja Settings, sedan
Reporting och sedan DR-granser.

Som framgar av Figur 1 ovan ar 6kande DR-poang korrelerade med 6kande sjukdoms
svarighetsgrad. Den lagre kliniska beslutsgransen ar darfér endast anvandbar for att fanga
ovantat laga resultat som sannolikt indikerar ett problem med testet snarare &@n ett problem
med amnet. En nedre grans pa 7 ar mindre dn den minsta matningen i referensdata och DR-
studier (podang = 9,5, n = 595).

For den Ovre gransen har flera varden foreslagits. Tre tvarsnittsstudier foreslog var och en
den punkt som maximerade summan av kanslighet och specificitet (de 6vre vanstra
punkterna pa deras ROC-kurvor). | den longitudinella studien maximerades den relativa
risken mellan ett positivt och negativt resultat for en framtida okular intervention.

Studie Guldstandard Ovre klinisk
beslutsgrans (storsta
vdrde anses vara

normalt)

Maa m.fl. 7-falt stereo ETDRS fotografier pa vidgade 19.9
(2016) ogon, tvarsnittsstudie
Degirmenci Slitslampa biomikroskopi och dilaterad 21.9
m.fl. (2018) fundusundersdkning genom indirekt

oftalmoskopi, tvarsnittsstudie
Zeng m.fl. Slitslampa biomikroskopi, 7-falt stereo 23.0
(2019) ETDRS fotografier pa vidgade 6gon, och OCT,

tvarsnittsstudie
Brigell m.fl. Kirurgiska ingrepp (laser, injektioner eller 23.4
(2020) vitrektomi) under de féljande 3 aren,

longitudinell studie

Skillnaden i foreslagna 6vre kliniska beslutsgranser kan bero pa olika guldstandarder. | detta
avseende har longitudinella studier férdelen eftersom diagnoser i allmanhet blir tydligare
med tiden. Cross-sektionella studier jamfér en metod med en annan metod som forutsager
ett resultat, snarare dn att ha resultatet (vilket kan goras i longitudinella studier). Till
exempel har patienter med hogrisk-PDR bara 15.8% chans att fa allvarlig synforlust eller
vitrektomi med 5 ar (Davis m.fl. 1998).
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Andra protokoll

Den RETeval enheten har tva andra protokoll som ar "ficklampa" -protokoll dar enheten
skapar antingen 30 cd/m2 eller 300 cd/m?2 vitt ljus.

RETeval Enhetens anvandarmanual
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Ytterligare aktiviteter

Ta bort gamla resultat fran enheten

Den RETeval enheten kan lagra upp till 50 testresultat. Du maste ta bort resultat for att gora
plats for nya tester. Det finns tre satt att ta bort resultat.

VARNING: Results som raderats pa enheten kan inte aterstallas. Spara resultat som du vill
behalla pa en dator innan du tar bort dem fran RETeval enhet.

Ta bort valda resultat fran enheten

Sa har tar du bort enskilda resultat fran enheten:

Step 1. Se till att alla resultat du vill behalla har kopierats till datorn.

Step 2. SIa pa RETeval-enheten.

Step 3. Vilj Results.

Step 4. Valj 6nskat resultat som ska raderas.

Step 5. Vilj Delete.

Step 6. Vilj Ja.

Ta bort alla resultat fran enheten

Sa har tar du bort alla lagrade resultat fran enheten:

Step 1. Se till att alla resultat du vill behalla har kopierats till datorn.
Step 2. SIa pa RETeval-enheten.

Step 3. Vailj Settings och sedan Memory.

Step 4. Vilj Radera alla testresultat.

Step 5. ViljlJa.

Om du under steg 4 valde Radera allt raderas datalagringsomradet (inklusive
patientresultat och anpassade protokoll) och aterstalls till fabrikstillstand.
Ta bort Results Anvidnda datorn

Sa har tar du bort resultat fran enheten med en dator:

Step 1. Placera den RETeval enheten i dockningsstationen.

Step 2. Anslut USB-kabeln.

Step 3. Vanta tills enheten visas som en extern enhet pa datorn.

Step 4. Navigera till rapportkatalogen pa enheten.

Step 5. Se till att alla resultat du vill behalla har laddats upp till datorn. Kopiera filer precis
som du skulle kopiera vilken fil som helst fran en extern enhet till en dator. Om sa
onskas, dven kopiera motsvarande radatafil (.rff) och XML-fil (.rffx) fran mappen
Data till  arkivera resultaten i maskinlasbara format for programmatisk analys.
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Step 6. Delete resultat fran rapportkatalogen for att ta bort dem fran enheten. Om du ar
spara resultat i flera format (t.ex. PDF och JPEG), alla format maste raderas for
att ta bort resultatet fran enheten och gora plats for framtida tester. Den raa datafiler
(.rff) och XML-filer (.rffx) behover inte tas bort. Enheten kommer att ta bort dessa filer
automatiskt efter behov.

Uppdatera firmware

Med jamna mellanrum publicerar LKC en uppdatering av enhetens fasta programvara. Folj
dessa steg for att uppdatera enhetens firmware:

Step 1. Ladda ner uppdateringsfilen for firmware till datorn. (Folj instruktionerna i
firmware uppdateringsmeddelande for att hitta och ladda ner uppdateringen.)

Step 2. Anslut USB-kabeln till datorn.
Step 3. Placera enheten i dockningsstationen.
Step 4. Vanta tills enheten visas som en extern enhet pa datorn.

Step 5. Kopiera uppdateringsfilen for firmware fran katalogen pa datorn till
firmwarekatalogen pa enheten.

Step 6. Mata ut den externa enheten som representerar enheten fran datorn.
Step 7. Ta bort enheten fran dockningsstationen.

Step 8. Vilj Settings, sedan System, andra Settings och sedan Uppdatera inbyggd
programvara.

Step 9. Vilj den firmwareuppdatering du vill ha.

Step 10. Valj Next.

Step 11. Vanta medan firmware uppdateras.

Step 12. Nar firmwareuppdateringen ar klar startar enheten om automatiskt.

Om RETeval misslyckas under uppdateringen av den fasta programvaran kontrollerar du att
uppdateringsfilen for den fasta programvaran har laddats ned och kopierats till enheten
korrekt genom att upprepa steg 5 till 12.

Stod for elektronisk journal (EMR)

Den RETeval enheten stéder EMR-integration via att skicka filer mellan en varddator och
EMR-mappen pa den RETeval enheten. Patient-ID och fodelsedatum kan overforas
elektroniskt till enheten och behover bara bekraftas pa enheten innan ett test paborjas. Nar
du har slutfort ett test kan dockning av RETeval-enheten tillbaka med datorn géra det
mojligt att flytta resultaten elektroniskt fran enheten och in i EMR. Kontakta LKC for mer
information om EMR-system som foér narvarande stéds och integrationsalternativ med din
EMR.
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RETeval flimmeralternativ

Den RETeval enheten mater flimmer implicit tid snabbt och exakt genom att blinka ljus in i
patientens 6ga och mata tidsfordrojningen (implicit tid) och amplituden fér nathinnans
elektriska svar som detekteras pa huden under 6gat. Enhetens patenterade teknik mojliggor
matningar utan att vidga 6gondroppar med hjalp av pupillstorlekskompensation i realtid och
hudelektroder (Sensor Strips). Hela testprocessen for en patient bor ta mindre dn 5 minuter.

Flimmer implicit tid har korrelerats med ett antal sjukdomar i nathinnan, inklusive retinitis
pigmentosa (Berson 1993), forbattrat S-cone syndrom (Audo m.fl. 2008), CRVO (Miyata m.fl.
2018), Och diabetisk retinopati (Fukuo m.fl. 2016; Zeng m.fl. 2019). Flimmer implicit tid har
ocksa anvants for att testa for tidigt fodda barn for retinopati av prematuritet (ROP)
(Kennedy m.fl. 1997) och vid identifiering av retinal toxicitet fran anti-anfallslakemedlet
vigabatrin (Miller m.fl. 1999; Johnson m.fl. 2000; FDA:s radgivande kommitté 2009; Ji m.fl.
2019). Flimmertester har varit framgangsrika for att skilja pediatriska patienter med
nystagmus mellan de med och utan en primar retinal storning (Grace m.fl. 2017).

Genom en protokollvaljare kan testprotokollet véljas fran mer @n 10 flimmeralternativ,
inklusive ett speciellt utformat for synhotande diabetisk retinopati som beskrivs pa sidan 22.

Flimmer protokoll

Den RETeval enheten stoder flimmer ERG-testning. Korta ljusblixtar tillhandahalls i borjan av
varje stimulansperiod. Till exempel anvander de inbyggda protokollen en stimulansfrekvens
pa cirka 28, 3 Hz. Bakgrundsbelysning, dar den ar narvarande, anvander en PWM-frekvens
nara 1 kHz, vilket ligger langt 6ver den manskliga kritiska fusionsfrekvensen och darfor
uppfattas som stadig belysning.

Inbyggda flimmerprotokoll registrerar vanligtvis mellan 5 och 15 sekunders data for varje
stimulanstillstand som stoppas efter att ett internt precisionsmatt har uppnatts. Vissa
protokoll har flera stimulansvillkor som presenteras sekventiellt med en kort (< 1 s) mork
paus mellan forhallandena. En rdaknare pa skdrmen visar framsteg for dessa
multistimulansprotokoll.

Manga av protokollen har konstant retinal belysningsstyrka, som beskrivs av Troland enhet
(Td). Dessa protokoll identifieras med "Td" i anvandargranssnittet och PDF-rapporter. |
dessa protokoll mater den RETeval enheten pupillstorleken i realtid och justerar
kontinuerligt blixtluminansen for att leverera 6nskad mangd ljus in i 6gat oavsett pupillens
storlek enligt féljande formel: Troland = (pupillarea i mm?)(luminans i cd/m?). Saledes
behdver eleverna inte utvidgas for att uppna konsekventa resultat. Aven nir man anviander
mydriatik utvidgas manniskor till olika diametrar och resultaten kan géras mer konsekventa
genom att anvanda Troland-baserade stimuli. Medan Troland-baserade tester gor resultaten
mindre beroende av pupillstorlek, forhindrar sekundara faktorer som Stiles-Crawford-
effekten och / eller forandringar i ljusfordelningen pa nathinnan Troland-baserade tester
fran att vara helt oberoende av pupillstorlek (Kato m.fl. 2015; Davis, Kraszewska och
Manning 2017; Sugawara m.fl. 2020).

Stimuli med flash retinal belysningsenergier pa 4, 8, 16 och 32 Td:s vitt ljus (1931 CIE x, y av
0,33, 0,33) utan bakgrundsbelysning tillhandahalls.
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Det finns fall dar stimulansen som kompenserar for elevstorlek kan vara obekvamt. Dessa
protokoll identifieras med "cd" i anvandargranssnittet och PDF-rapporter. Till exempel kan
patienten inte halla 6gonlocken tillrackligt 6ppna for att enheten ska kunna mata pupillen,
det finns en 6nskan att stimulera 6gat genom ett slutet dgonlock, eller det finns en 6nskan
att matcha stimulansen fran en tidigare publikation. Nar man letar efter narvaron av nagon
retinal funktion kan en ljus konstant luminansstimulans vara tillracklig. Stimuli som inte ar
beroende av pupillstorleken beskrivs i termer av luminans (enheter av cd/m2) eller
luminansblixtenergi (enheter pa cd-s/m2). Stimuli med blixtluminansenergier pa 3 och 30
cd-s/m2 vitt ljus (1931 CIE x, y pa 0,33, 0,33) utan bakgrundsbelysning tillhandahalls.
Dessutom tillhandahalls en vit blixt pa 3 cd-s/m2 med en vit bakgrund pa 30 cd/m2 och
motsvarande Troland (85 Td-s med 850 Td bakgrund) fér att matcha flimmerstimulansen
som beskrivs i ISCEV ERG-standarden (Robson m.fl. 2022).

Signalbehandlingen for fimmertester anvander en Fourierbaserad metod och beskrivs i
Davis, Kraszewska och Manning (2017).

ERG-signalamplituden ar lagre med hudkontaktelektroder som sensorremsor an med
hornhinnekontaktelektroder. Fér ERG som registreras med den aktiva elektroden pa huden
anvands signalmedelvarde. Hudelektroder kanske inte ar lampliga for att utvardera
forsvagade patologiska elektroretinogram. Det rekommenderas att anvandare som
registrerar elektroretinogram bor beharska de tekniska kraven for sin valda elektrod for att
fa god kontakt, konsekvent elektrodpositionering och acceptabel elektrodimpedans.

Anpassade protokoll

Om det finns ett protokoll som du vill kéra som inte ar inbyggt har RETeval-enheten stdd for
att utoka antalet alternativ via anpassade protokoll. Kontakta LKC (e-post:
support@lkc.com) fér mer information om anpassat protokollS. Exempel pa anpassade
protokoll inkluderar replikerade matningar, enhets randomisering av
presentationsordningen for flera stimuli, forandringar i blixtintensitet, frekvens, farg och /
eller varaktighet och stimuli med férlangd varaktighet som on-off, ramp och sinusformade
stimuli.

Anpassade protokoll kan placeras i mappen Protokoll pa enheten. De inbyggda protokollen
kan visas pa enheten i mappen EMR/inbyggda protokoll, vilket kan vara en utgangspunkt fér
att skapa egna anpassade protokoll. Protokoll ar skrivna i det fullstandiga Lua-
programmeringsspraket.
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Flimmer testresultat L
Results visas pa den RETeval enheten nar testet har slutforts. :
Implicita tider férandras vasentligt med blixtintensitet. Nar du g
hanvisar till litteraturen for klinisk tolkning ar det viktigt att din Birthdate: 2/29/68
testning gors med samma blixtintensitet och bakgrundsljusniva. S.0Tde _

. i i . Right eye: 33.6 ms, 80%
ISCEV-standarden sager att varje laboratorium ska faststalla eller Left eye: 33.4 ms, 76%

bekrafta typiska referensvdarden for sin egen utrustning,
inspelningsprotokoll och patientpopulationer.

Delete | More

Efter testet presenteras en resultatsammanfattning, som bilden till
hoger.

Historiska resultat kan ses fran huvudmenyn Resultat Alternativet. Bladdra upp och ner
genom listan och valj 6nskat testresultat. Resultaten lagras i kronologisk ordning, med det
senaste resultatet forst. Sammanfattningen som visas ovan visas, liksom stimulansen,
elektriska amplituder och vagformer som registrerats av sensorremsorna for varje 6ga for
varje steg. | den elektriska vagformen visas tva perioder. Ljusblixtarna som stimulerar
nathinnan intraffade vid tiden = 0 ms och nara tiden = 35 ms. Amplituder och tidsmatningar
rapporteras for bade det grundlaggande av svaret (dvs. den bast passande sinusformen) och
hela vagformen, eftersom den vetenskapliga litteraturen stoder bada metoderna. Att
anvanda det grundldggande har rapporterats vara mer exakt for att hantera patienter med
ischemi (Severns, Johnson och Merritt 1991) och mer robust mot de ljusférhallanden som
patienten upplevde fore testet (McAnany och Nolan 2014), medan anvandningen av hela
vagformen matchar ISCEV-standarden (Robson m.fl. 2022; McCulloch m.fl. 2015) och ar
diagnostiskt mer anvandbart i vissa fall (Maa m.fl. 2016). Den svarta kurvan representerar
Ogats elektriska svar pa det flimrande ljuset. Den roda streckade kurvan (nar den ar
narvarande) representerar grunden for det elektriska svaret. Amplitud rapporteras som
topp-till-topp. De streckade linjerna anger de matvarden som extraherats fran vagformerna.
Nar referensintervall ar tillgangliga visas en rektangular ruta som omsluter 95 % av data i
den visuellt normala testpopulationen. Markérmatningar utanfor den rektangulara rutan ar
darfor atypiska. Atypiska matningar i samband med sjukdom (langa tider eller sma
amplituder) markeras med rott (dvs. < 2,5% for amplituder eller > 97,5% for tider).
Matningar ndra gransen for att markeras rott (nasta 2,5%) markeras med gult. Se dven
Referensintervall avsnitt i handboken (PAlder 58) for narmare uppgifter.
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PDF-rapporter visar tre perioder av det elektriska svaret som registrerats av
sensorremsorna. | det elektriska svaret intraffade ljusblixtarna som stimulerade nathinnan
vid tiden = 0 ms, 35 ms och 70 ms.

Strax innan "Start Test" trycks in i flimmertester forsoker RETeval enhet att mata
pupillstorlek oavsett vilken stimulanstyp som valts. Om eleven méts framgangsrikt visas dess
diameter i PDF-rapporten vid det teststeget. Om elevstorleken inte mats framgangsrikt fére
"Start Test", vilket ar mojligt for "cd" -tester, kommer enheten att fortsatta att férsoka mata
pupillstorleken under testet och kommer istéllet att rapportera den genomsnittliga
pupilldiametern under testet.

Strax efter att ha tryckt pa "Start Test" tar RETeval-enheten ett infrarott fotografi av 6gat,
som visas i PDF-rapporten. Fotografiet kan vara anvandbart for att uppskatta motivets
utvidgningstillstand, dverensstammelse och elektrodpositionering.

Ett exempel pa en PDF-rapport for 8 Td-s-protokollet visas nedan. Rapporter visar
referensdata (se Referensintervall avsnitt om PAlder 58).
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LKC Technologies, Inc.

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

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

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

Device and Test Information

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

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

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

—_1

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | | [ | | Amplitude |
Test #1: Flash: 8.0 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 28.3 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 3.4 mm) Left Eye (Pupil 2.9 mm)
28.3 Hz implicit time (ms) 33.6 (80%) 27.3 ¢« 35.4 28.3 Hz implicit time (ms) 33.4 (76%) 27.3 o 35.4 ’
- 28.3 Hz amplitude (uV) 11.2(37%) 6.1 27.6 28.3 Hz amplitude (uV) 9.2 (22%) 6.1 ¢ 27.6 _
40 40
30 30
= 20 = 20
10 10
0 5
-10 -
[T rrrrrrrrrys [T rrrrrrrrryt
0 20 40 60 80 100 1] 20 40 60 80 100
ms ms
—— Waveform =—— Fundamental —— Waveform =—— Fundamental
Waveform implicit time (ms) 30.3 (55%) 26.3 < 32.9 Waveform implicit time (ms) 30.2 (51%) 26.3 ¢ 32.9
Waveform amplitude (uV) 15.1 (33%) 8.6« 44.2 Waveform amplitude (pV) 12.8 (21%) 8.6« 44.2
40 40
30 30
- 20 - 20
=5 =5
10 10
0 . 0
Stimulus timulus
-10 -10
[T rrrrrrt [T rrrrrrrrrt
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms

—_1

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 komplett alternativ

Alternativet RETeval Complete gér den RETeval enheten till en komplett ISCEV-
standardkompatibel (Robson m.fl. 2022; McCulloch m.fl. 2015) ERG-enhet. DR Assessment-
protokollet och protokollen i Flicker ERG-alternativet ger snabba resultat for ett antal
sjukdomar som kan bedémas via konsvar. Anda finns det manga andra sjukdomar for vilka
en stavbeddmning och enstaka blixtbedomningar ger vardefull inblick i det visuella
systemets tillstand. Dessa protokoll kommer att ta betydligt langre tid att utféra pa grund av
de morka anpassningsperioder som kravs for att bedéma stavfunktionen.

Dessutom tillhandahalls ett protokoll for ISCEV-kompatibel flash VEP-testning (Odom m.fl.
2016).

ISCEV-standardens fullfalts ERG-matningar har varit anvandbara for ett antal sjukdomar.
Larobocker har skrivits (Heckenlively och Arden 2006; Fishman m.fl. 2001) samt en tidskrift
(Documenta Ophthalmologica) tillagnad klinisk elektrofysiologi av syn.

Genom en protokollvaljare kan testprotokollet valjas fran enkelblixtalternativ utéver
flimmeralternativ och protokollet speciellt utformat for
synhotande diabetisk retinopati.

En adapterkabel for DIN-elektroder ar forsedd med
alternativet RETeval Complete kan du anvanda valfri 1,5 mm
sakerhets-DIN-elektrod med RETEval Enhet. Kapitel 17 i
Heckenlively och Arden (2006) raknar upp manga elektroder som ar acceptabla for ERG-
inspelningar. Se dokumentationen fran elektrodtillverkaren och i
ISCEV-standarderna for korrekt placering, hudberedning, rengéring

Select electrode type  34/50 =

och bortskaffande av dessa DIN-elektroder. Nar du utfor ett test, Disc
RETEval enheten uppmanar operatoren att ange elektrodtypen. DTL
Denna information kommer att lagras i resultaten och lampliga ERG-jet

normativa data (nar de ar tillgangliga) kommer att visas. Den roda Gold cup
ledningen &r den positiva anslutningen, den svarta ledningen ar Gold foi
den negativa anslutningen och den gréna ledningen ar
anslutningen mellan jord / hoger ben.

Henkes

HK-loop

ERG-signalamplituden ar lagre med hudkontaktelektroder som
sensorremsor an med hornhinnekontaktelektroder. Fér ERG som registreras med den aktiva
elektroden pa huden anvands signalmedelvarde. Hudelektroder kanske inte ar lampliga for
att utvardera forsvagade patologiska elektroretinogram. Det rekommenderas att anvandare
som registrerar elektroretinogram bor beharska de tekniska kraven for sin valda elektrod for
att fa god kontakt, konsekvent elektrodpositionering och acceptabel elektrodimpedans.

RETeval Kompletta protokoll

Den RETeval enheten stoder ERG-testning med enkel blixt och flimmer. Korta ljusblixtar
tillhandahalls i borjan av varje stimulansperiod. Ett bakgrundsljus genereras ocksa genom
att ge korta ljusblixtar vid cirka 1 kHz, vilket ar langt dver den manskliga kritiska
fusionsfrekvensen och darfér uppfattas som stadig belysning. Dessa protokoll ger moérka
anpassningstimer samt en ungeféarlig omgivande ljusniva under den morka anpassningen.
Den omgivande ljusnivan approximeras genom att ta det geometriska medelvardet av
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ljlusnivan matt inuti den integrerande sfaren (ganzfeld) med en fotodiod med ett optiskt
filter for omgivande ljus bundet pa det.

Manga av protokollen har konstant retinal belysningsstyrka, som beskrivs av Troland enhet
(Td). Dessa protokoll identifieras med "Td" i anvandargranssnittet och PDF-rapporter. |
dessa protokoll mater den RETeval enheten pupillstorleken i realtid och justerar
kontinuerligt blixtluminansen for att leverera 6nskad mangd ljus in i 6gat oavsett pupillens
storlek enligt foljande formel: Troland = (pupillarea i mm2) (luminans i cd/m2). Saledes
behdver eleverna inte utvidgas for att uppna konsekventa resultat. Aven ndr man anvinder
mydriatik utvidgas manniskor till olika diametrar och resultaten kan géras mer konsekventa
genom att anvanda Troland-baserade stimuli. Medan Troland-baserade tester gor resultaten
mindre beroende av pupillstorlek, férhindrar sekundara faktorer som Stiles-Crawford-
effekten och / eller forandringar i ljusfordelningen pa nathinnan Troland-baserade tester
fran att vara helt oberoende av pupillstorlek (Kato m.fl. 2015; Davis, Kraszewska och
Manning 2017; Sugawara m.fl. 2020). De inbyggda ISCEV-Troland protokoll férséker matcha
ISCEV-kandelaprotokollen genom att anta en pupilldiameter pa 6 mm (28,3 mm2
pupillomrade). Till exempel har Troland motsvarande den moérkanpassade 3,0 ERG, som har
en blixtluminans pa 3 cd-s/m2, en stimulans pa (3 cd-s/m?)(28,3 mm?) = 85 Td-s. Om
pupilldiametern ar 6 mm kommer stimulansen pa 85 Td-s att vara densamma som en 3
cd-s/m? stimulans och de resulterande ERG kommer darfor att vara desamma.

Det finns fall dar stimulansen som kompenserar for elevstorlek kan vara obekvamt. Dessa

protokoll identifieras med "cd" i anvandargranssnittet och PDF-rapporter. Till exempel kan
patienten inte halla 6gonlocken tillrackligt 6ppna for att enheten ska kunna mata pupillen,
det finns en 6nskan att stimulera 6gat genom ett slutet gonlock, eller det finns en 6énskan
att matcha stimulansen fran en tidigare publikation. Nar man letar efter narvaron av nagon

retinal funktion kan en ljus konstant luminansstimulans vara tillracklig.

. . o . .. . Review Result 34/50 =
Deltester i protokoll visar vagformsresultaten efter varje matperiod

och gor det mojligt for operatdren att upprepa steget sa manga
ganger som 6nskas. Automatiserade markorplaceringar berdknas till
den genomsnittliga markoérplaceringen for alla repetitioner. Alla ) E |
deltester kan hoppas 6ver utan att paverka resten av protokollet. Pa I N
granskningsskiarmen har operatéren mojlighet att valja vilka replikat 00w
som ska behallas fran rapporterna. Med det har alternativet kan
replikeras tas bort i hdandelse av till exempel dalig
patientefterlevnad eller 6verflédigt brus i vissa replikat. Om du vill
ta bort en replik avmarkerar du bara rutan som ar associerad med
repliken. Repliker kan viljas eller tas bort ndr som helst nar du samlar in repliker. Nar du har
gatt vidare till ndsta teststeg kan du inte langre dndra replikvalet for foregaende steg. Nar
referensintervall ar tillgangliga visas en rektangular ruta som omsluter 95 % av data i den
visuellt normala testpopulationen. Markdérmatningar utanfor den rektangulara rutan ar
darfor atypiska. Atypiska matningar i samband med sjukdom (langa tider eller sma
amplituder) markeras med rott (dvs. < 2,5% for amplituder eller > 97,5% for tider).
Matningar ndra gransen for att markeras rott (ndsta 2,5%) markeras med gult. Se dven
Referensintervall avsnitt i handboken (PAlder 58) fér ndrmare uppgifter.

VKN P

Repeat Next

For de morkeranpassade 0,1 Hz 85 Td-s och 3 cd-s/m?-testerna rapporteras oscillerande
potentialer och markorer. Den oscillerande potentiella vagformen erhalls genom att
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applicera ett 85 Hz - 190 Hz bandpassfilter. Upp till 5 markorer placeras automatiskt pa de
oscillerande potentiella topparna och tragorna och anges pa rapporten som svarta prickar
pa vagformen. Implicita tider (tid till topp) och amplituder (topp till féljande dal) rapporteras
for varje enskild markor. Summorna av implicita tider och amplituder for alla markorer
rapporteras ocksa. Nar du tolkar de summerade markdértiderna och amplituderna bor du
undersoka markorpunkterna pa vagformen for att sakerstalla att inga vagor missas.

For morkeranpassade tester dimmas displayen automatiskt och rodnar. Den gréna
stromstatuslampan ar ocksa avstangd for att hjalpa till med mérk anpassning. Displayen och
lysdioden lyser automatiskt i slutet av de mérka anpassningstesterna.

FOr att skapa den visuella stimulansen genererar den RETeval enheten blinkningar med
variabel varaktighet av vitt ljus, gjorda av roda, gréna och bla lysdioder som alla ar pa under
samma varaktighet. Den maximala energiblixten for vitt ljus ar 30 cd-s/m?, vilket har en
blixtlangd pa 5 ms. For konstant Troland test kan blixtlangden vara langre an 5 ms for
pupillstorlekar mindre dn 1,9 mm. Modellering av 3-stegs aktiveringsfasen for
fototransduktion, som beskrivs av (Cideciyan och Jacobson 1996) i ekvation A5, visar mycket
sma skillnader i stav- eller konfotostrém mellan att ha en momentan blixt och blixtenergier
jamnt spridda i blixtvaraktigheter sa lange som 10 ms sa lange alla matningar beaktas i
forhallande till blixtens centrum, vilket gors av RETeval enhet. Om pupillstorleken &r
tillrackligt liten for att den erforderliga blixtenergin for ett Troland protokoll inte kan
erhallas, kommer den RETeval enheten att producera sin maximala blixtenergi.

Signalbehandlingen for icke-flimmertesterna anvander foljande steg. Ett nollfas 0,3 Hz
hogpassfilter minskar elektroddrift och forskjutning samtidigt som vagformstidpunkten
bevaras. Matningar fran flera blixtar kombineras for att forbattra signal-brusforhallandet
med hjalp av ett trimmat medelvarde for att minska effekten av extremvarden efter
avlagsnande av avvikande replikat vars amplituder 6verstiger 1 mV. Den resulterande
vagformen bearbetas sedan med hjalp av wavelet-baserad denoising (Ahmadi och Rodrigo
2013) dar wavelets dampas baserat pa signalen till bruskraft mellan post-stimulus (signal)
och pre-stimulus (brus) delar av vagformen. Oscillerande potentialanalys anvander inte
wavelet-denoising.

Antalet kombinerade blixtar anges i tabellerna nedan. Om ett annat antal blixtar 6nskas kan
ett anpassat protokoll skapas genom att dndra ett protokoll i mappen EMR/inbyggda
protokoll och placera det i mappen Protokoll/pa enheten. Alla textredigerare kan anvandas
for att redigera protokollet (t.ex. Emacs eller Notepad). Pa grund av de relativt fa blixtar som
kombineras for icke-flimmertesterna ar det viktigare att minska bullret i dessa tester;
Foljaktligen foreslas hudpreparat for alla patienter for att minska
elektrodkontaktimpedansen.

ISCEV ERG-protokoll
| foljande tabeller beskrivs ISCEV-standard ERG-protokollen i detalj.

Detta protokoll (ISCEV 6 steg, ljus anpassat forst, cd) utfor de ljusanpassade testerna forst
och forutsatter att ljusanpassning sker innan testerna startar. Vissa kliniker anvander
rumsbelysning for att gora ljusanpassningen. ISCEV rekommenderar 20 minuters mork
anpassning och 10 minuters ljusanpassning.
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ISCEV 6 steg, ljusanpassad forst, cd

Beskrivning

Ljusanpassad 3.0 ERG
Ljusanpassad 3.0 flimmer
ERG

Ljusanpassad 3.0 ERG
Ljusanpassad 3.0 flimmer
ERG

Mork anpassningstimer
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 3.0 ERG
Morkanpassad 10.0 ERG
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 3.0 ERG
Morkanpassad 10.0 ERG

Oga

Hogra
Hogra

Vanster
Vanster

Bade
Hogra
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Vanster

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

3 cd-s/m? vid 2 Hz

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

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

Av

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

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

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

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Av
Av
Av
Av
Av
Av
Av

#
blinkar
30

141 -
424

30

141 -
424

v oo o

Detta protokoll (ISCEV 6 steg, morkanpassat forst, cd) vaxlar testordningen for att géra de
morkanpassade testerna forst. Den RETeval enheten utfor en kalibrering i bérjan av varje
protokoll. Sa att kalibreringslampan blinkar inte paverkar motivets morka
anpassningstillstand, placera enheten pa patientens panna nar enheten begar det. Hudfarg
har en liten, men matbar, effekt pa ljusutgangen (pa grund av hudens reflektans); Saledes

bor testpersonens panna anvandas. | detta protokoll finns en ljusanpassningstimer for varje
0ga som ska anpassas till 30 cd/m2. ISCEV rekommenderar 20 minuters mérk anpassning
och 10 minuters ljusanpassning.

ISCEV 6 steg, morkanpassad forst, cd

Beskrivning

Mork anpassningstimer
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 3.0 ERG
Morkanpassad 10.0 ERG
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 3.0 ERG
Morkanpassad 10.0 ERG
Timer for ljusanpassning
Ljusanpassad 3.0 ERG
Ljusanpassad 3.0 flimmer
ERG

Timer for ljusanpassning
Ljusanpassad 3.0 ERG
Ljusanpassad 3.0 flimmer
ERG

Oga

Bade
Hogra
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Vanster

Hogra
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Vanster

RETeval Enhetens anvandarmanual

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

Av

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

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

3 cd-s/m? vid 2 Hz

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

Av
3 cd-s/m? vid 2 Hz
3 cd-s/m? vid 28,3 Hz

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)
Av

Av

Av

Av

Av

Av

Av

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

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

#

blinkar

(S, RENc RN, REV, REoe)

141 -
424

30
141 -
424
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De tva foljande protokollen ar desamma som de tva foregaende med undantag for att den

vita blixten pa 10 cd-s/m2 inte utfors.

ISCEV 5 steg, ljusanpassad forst, cd

Beskrivning

Ljusanpassad 3.0 ERG
Ljusanpassad 3.0 flimmer
ERG

Ljusanpassad 3.0 ERG
Ljusanpassad 3.0 flimmer
ERG

Mork anpassningstimer
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 3.0 ERG
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 3.0 ERG

Oga

Hogra
Hogra

Vanster
Vanster

Bade
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster

ISCEV 5 steg, morkanpassad forst, cd

Beskrivning

Mork anpassningstimer
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 3.0 ERG
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 3.0 ERG
Timer for ljusanpassning
Ljusanpassad 3.0 ERG

Ljusanpassad 3.0 flimmer ERG

Timer for ljusanpassning
Ljusanpassad 3.0 ERG

Ljusanpassad 3.0 flimmer ERG

Oga

Bade
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Hogra
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Vanster

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

3 cd-s/m?vid 2 Hz

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

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

Av

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

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

Av

0,01 cd-s/m?vid 0,5 Hz
3 cd-s/m?vid 0,1 Hz
0,01 cd-s/m?vid 0,5 Hz
3 c¢d's/m?vid 0,1 Hz
Av

3 cd-s/m?vid 2 Hz

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

Av
3 cd-s/m? vid 2 Hz
3 cd-s/m? vid 28,3 Hz

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Av
Av
Av
Av
Av

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

Av

Av

Av

Av

Av

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

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

De foljande fyra protokollen liknar ISCEV 5/6-stegsprotokollen ovan, forutom att
pupillsparning anvands for att ge konstant retinal belysningsstyrka, vilket gor
pupilutvidgning valfri. En 6 mm pupill antogs konvertera ISCEV-standardens utvidgade

luminans till Trolands.
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#

blinkar

30
141 -
424
30
141 -
424

(SRR RN, REe)

#

blinkar

o nn o

141 -
424

30
141 -
424
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ISCEV 6 steg, ljusanpassad férst, Td

Beskrivning

Ljusanpassad 85 Td-s ERG
Ljusanpassad 85 Td flimmer
ERG

Ljusanpassad 85 Td's ERG
Ljusanpassad 85 Td flimmer
ERG

Mork anpassningstimer
Moérkanpassad 0,28 Td-s ERG
Morkanpassad 85 Td-s ERG
Morkanpassad 280 Td's ERG
Morkanpassad 0,28 Td-s ERG
Morkanpassad 85 Td-s ERG
Morkanpassad 280 Td-s ERG

Oga

Hogra
Hogra

Vanster
Vanster

Bade
Hogra
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Vanster

ISCEV 6 steg, morkanpassad forst, Td

Beskrivning

Mork anpassningstimer
Morkanpassad 0,28 Td:s ERG
Morkanpassad 85 Td's ERG
Morkanpassad 280 Td-s ERG
Morkanpassad 0,28 Td-s ERG
Morkanpassad 85 Td's ERG
Morkanpassad 280 Td-s ERG
Timer for ljusanpassning
Ljusanpassad 85 Td-s ERG
Ljusanpassad 85 Td flimmer
ERG

Timer for ljusanpassning
Ljusanpassad 85 Td-s ERG
Ljusanpassad 85 Td flimmer
ERG

Oga

Bade
Hogra
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Vanster

Hogra
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Vanster
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Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

85 Td's vid 2 Hz

85 Td-s vid 28,3 Hz

85 Td-svid 2 Hz
85 Td-s vid 28,3 Hz

Av

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

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

Av

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

85 Td-s vid 2 Hz

85 Td-s vid 28,3 Hz

Av
85 Td-svid 2 Hz
85 Td's vid 28,3 Hz

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

Av
Av
Av
Av
Av
Av
Av

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)
Av

Av

Av

Av

Av

Av

Av

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td
848 Td

#
blinkar
30

141 -
424

30

141 -
424

(BN, RENo RN, RE 0, RENe]

# blinkar

(S, REN- RNV, REV, RETs)

141 -
424

30
141 -
424
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ISCEV 5 steg, ljusanpassad férst, Td

Beskrivning

Ljusanpassad 85 Td-s ERG
Ljusanpassad 85 Td
flimmer ERG
Ljusanpassad 85 Td-s ERG
Ljusanpassad 85 Td
flimmer ERG

Mork anpassningstimer
Morkanpassad 0,28 Td-s
ERG

Morkanpassad 85 Td-s
ERG

Morkanpassad 0,28 Td-s
ERG

Morkanpassad 85 Td-s
ERG

Oga

Hogra
Hogra

Vanster
Vanster

Bade
Hogra

Hogra
Vanster

Vanster

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

85 Td's vid 2 Hz

85 Td-s vid 28,3 Hz

85 Td-s vid 2 Hz
85 Td's vid 28,3 Hz

Av
0,28 Td-s vid 0,5 Hz

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

85 Td-s vid 0,1 Hz

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

Av
Av

Av
Av

Av

ISCEV 5 steg, morkanpassad forst, Td

Beskrivning

Mork anpassningstimer
Morkanpassad 0,28 Td:s ERG
Morkanpassad 85 Td-s ERG
Morkanpassad 0,28 Td:s ERG
Morkanpassad 85 Td-s ERG
Timer for ljusanpassning
Ljusanpassad 85 Td-s ERG
Ljusanpassad 85 Td flimmer
ERG

Timer for ljusanpassning
Ljusanpassad 85 Td-s ERG
Ljusanpassad 85 Td flimmer
ERG

Oga

Bade
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Hogra
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster
Vanster

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

Av

0,28 Td-s vid 0,5 Hz
85 Td-s vid 0,1 Hz
0,28 Td-s vid 0,5 Hz
85 Td-svid 0,1 Hz

Av

85 Td-s vid 2 Hz

85 Td-s vid 28,3 Hz

Av
85 Td-svid 2 Hz
85 Td-s vid 28,3 Hz

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

Av

Av

Av

Av

Av

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td
848 Td

#

blinkar

30
141 -
424
30
141 -
424

#

blinkar

[S2BRNoREV, RENe)

141 -
424

30
141 -
424

De foljande tre protokollen ar ISCEV-fotopicbaserade protokoll. Det har ar protokoll utan de
scotopiska stegen som ingar. Protokollen ar den fotopiska singelblixten och flimmer i

standardutvidgad ISCEV-candelaluminans samt i Trolands. Det finns ocksa det Troland-
baserade ISCEV Flicker-protokollet.
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ISCEV Photopic blinkar och flimrar, cd
Beskrivning Oga

Ljusanpassad 3.0 ERG Hogra
Ljusanpassad 3.0 flimmer ERG Hogra

Ljusanpassad 3.0 ERG Vanster
Ljusanpassad 3.0 flimmer ERG = Vanster

ISCEV Photopic blinkar och flimrar, Td

Beskrivning Oga
Ljusanpassad 85 Td's ERG Hogra
Ljusanpassad 85 Td flimmer Hogra
ERG

Ljusanpassad 85 Td's ERG Véanster
Ljusanpassad 85 Td flimmer Véanster
ERG

ISCEV Photopic Flimmer, Td

Beskrivning Oga
Ljusanpassad 85 Td flimmer Hogra
ERG

Ljusanpassad 85 Td flimmer Vanster
ERG

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

3 cd-s/m? vid 2 Hz

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

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

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

85 Td's vid 2 Hz

85 Td-s vid 28,3 Hz

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

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)
85 Td-s vid 28,3 Hz

85 Td-s vid 28,3 Hz

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)
848 Td

848 Td

#
blinkar
30

141 -
424

30

141 -
424

#
blinkar
30

141 -
424

30

141 -
424

#
blinkar
141 -
424
141 -
424

Foljande ISCEV-protokoll hoppar 6éver DA3-teststeget och rapporterar inte OP. Néar du
anvander en 10-minuters mork anpassning matchar dessa protokoll det "Icke-
standardiserade forkortade ERG-protokollet” som anges i 2022-uppdateringen till ISCEV-
standarden (Robson m.fl. 2022). Vid anvdndning av férkortade morka anpassningstider

behover jamforelse av stavsvaren pa referensdata ytterligare forsiktighet, eftersom

referensdata samlades in med 20 minuters mork anpassning.
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ISCEV 4 steg, ljusanpassad forst, cd

Beskrivning

Ljusanpassad 3.0 ERG
Ljusanpassad 3.0 flimmer
ERG

Ljusanpassad 3.0 ERG
Ljusanpassad 3.0 flimmer
ERG

Mork anpassningstimer
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 10.0 ERG
Morkanpassad 0,01 ERG
Morkanpassad 10.0 ERG

Oga

Hogra
Hogra

Vanster
Vanster

Bade
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster

ISCEV 4 steg, ljusanpassad forst, Td

Beskrivning

Ljusanpassad 85 Td's ERG
Ljusanpassad 85 Td flimmer
ERG

Ljusanpassad 85 Td's ERG
Ljusanpassad 85 Td flimmer
ERG

Mork anpassningstimer
Morkanpassad 0,28 Td:s ERG
Morkanpassad 280 Td-s ERG
Morkanpassad 0,28 Td:s ERG
Morkanpassad 280 Td-s ERG

Oga

Hogra
Hogra

Vanster
Vanster

Bade
Hogra
Hogra

Vanster
Vanster

Fotopiska negativa svarsprotokoll

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

3 cd-s/m? vid 2 Hz

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

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

Av

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

Blixt luminans energi
(0,33, 0,33 vit)

85 Td-s vid 2 Hz

85 Td-s vid 28,3 Hz

85 Td-svid 2 Hz
85 Td-s vid 28,3 Hz

Av

0,28 Td-s vid 0,5 Hz
280 Td-s vid 0,05 Hz
0,28 Td-s vid 0,5 Hz
280 Td-s vid 0,05 Hz

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Av
Av
Av
Av
Av

Bakgrundsluminans
(0,33, 0,33 vit)

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

Av
Av
Av
Av
Av

#
blinkar
30

141 -
424

30

141 -
424

vl o 1

#
blinkar
30

141 -
424

30

141 -
424

[S2BRNoREV, RENoe}

Det fotopiska negativa svaret ar det langsamma negativa svaret som foljer b-vagen och har

farmakologiskt isolerats for att ha sitt ursprung i retinala ganglionceller (Viswanathan m.fl.

1999). Férandringar i PhNR har visats, till exempel i glaukom (Viswanathan m.fl. 2001;

Preiser m.fl. 2013).

Fyra fotopiska negativa svarsprotokoll tillhandahalls. Dessa protokoll har en réd blixt (1,0 cd-s/m?

eller 38 Td-s) pa en bla bakgrund (10 cd/m? eller 380 Td) som betonar konsystemets respons.
Stimulansfrekvensen &r 3,4 Hz och anvander antingen 200 (langt protokoll) eller 100 (kort protokoll)
blinkar for att minska matbruset. Det langa protokollet registrerar i cirka 60 sekunder; de korta
protokollposterna i 30 sekunder.

RETeval Enhetens anvandarmanual

41



RETeval komplett alternativ

PhNR 3,4 Hz cd lang

Beskrivning Oga Blixt luminans energi = Bakgrundsluminans  #

(rod lysdiod, 621 nm)  (bla lysdiod, 470 nm) blinkar
Rod blixt, bla bakgrund Hoégra @ 1,0 cd-s/m?vid 3,4 Hz 10 cd/m? 200
Rod blixt, bla bakgrund Vanster 1,0 cd-s/m?vid 3,4 Hz = 10 cd/m? 200

PhNR 3,4 Hz cd kort

Beskrivning Oga Blixt luminans energi = Bakgrundsluminans #

(rod lysdiod, 621 nm) | (bla lysdiod, 470 nm) = blinkar
Rod blixt, bla bakgrund Hogra @ 1,0 cd-s/m?vid 3,4 Hz 10 cd/m? 100
Rod blixt, bla bakgrund Vanster 1,0 cd-s/m?vid 3,4 Hz 10 cd/m? 100

PhNR 3,4 Hz Td lang

Beskrivning Oga Blixt luminans energi = Bakgrundsluminans  #

(rod lysdiod, 621 nm) | (bla lysdiod, 470 nm) blinkar
Rod blixt, bla bakgrund Hogra 38 Td'svid 3,4 Hz 380 Td 200
Rod blixt, bla bakgrund Vanster 38 Td-svid 3,4 Hz 380 Td 200

PhNR 3,4 Hz Td kort

Beskrivning Oga Blixt luminans energi Bakgrundsluminans  #

(rod lysdiod, 621 nm) | (bla lysdiod, 470 nm) blinkar
Rod blixt, bla bakgrund Hogra | 38 Td'svid 3,4 Hz 380 Td 100
Rod blixt, bla bakgrund Vanster 38 Td-svid 3,4 Hz 380 Td 100

Rapporterade resultat ar fran -20 ms till +200 ms, med mitten av blixten vid 0 ms. Den utokade
displayen efter stimulans anvands for att battre visualisera den ldangsamma atergangen till
baslinjen.

Kvantitativ analys utfors enligt foljande. A-vag- och b-vagmarkérerna placeras pa den
rapporterade vagformen vid sina respektive toppar. PhNR dr minimipunkten mellan 55 ms
och 180 ms. W-foérhallandet definieras enligt foljande:

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

dar a, b och pmin ar spanningarna i forhallande till baslinjen definierade som a: a-vagtopp,
b: b-vagtopp, pmin: minsta spanning mellan 55 ms och 180 ms. Anmarkning: den b-
vagspanning som vanligtvis rapporteras (inklusive i RETeval enhet) ar lika med (b-a). Baserat
pa definitionen ar W-forhallandet férhallandet mellan vagformshojden efter och fore b-
vagen. Om PhNR-amplituden dr densamma som a-vagen ar W-férhallandet 1. W-
forhallandet ar mindre an 1 om phNR-djupet ar mindre dn a-vagens djup. W-férhallandet ar
inversen av "PTR" enligt definitionen i Mortlock m.fl. (2010) och befanns dari ha den lagsta
nivan av interindividuell, inter-session och interokular variabilitet av de 5 ERG-mattekniker
som testats.
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For att generera den visade vagformen anvands nya och proprietéra bearbetningsmetoder
som ar baserade pa att maximera skillnaden mellan PhNR mellan 144 férsokspersoner med
glaukom och / eller optisk neuropati och 159 friska forsokspersoner. Referensdata anvander
samma bearbetningsmetod.

S-kon protokoll

Tva S-cone-protokoll tillhandahalls, vilket kan vara anvandbart vid upptackt av forbattrat s-
cone-syndrom (Yamamoto, Hayashi och Takeuchi 1999). Dessa protokoll anvander en
bakgrund pa 560 cd/m? rott ljus for att ddmpa responsen fran L- och M-konerna och en
blixtljusstyrka pa 1 cd-s/m? vid 4,2 Hz. Den resulterande signalen ar mycket liten, sa en stor
mangd signalmedelvarde kradvs. Det langa protokollet anvdander 500 medelvarden (120
sekunder) matchning Yamamoto, Hayashi och Takeuchi (1999), medan det korta protokollet
anvander 250 medelvarden (60 sekunder).

S-kon 4,2 Hz cd lang

Beskrivning Oga Blixt luminans energi Bakgrundsluminans #

(bla lysdiod, 470 nm)  (rod lysdiod, 621 nm) blinkar
Ljusbl3 blixt, réd Hogra 1 cd-s/m?vid4,2 Hz 560 cd/m? 500
bakgrund
Ljusbl3 blixt, réd Vanster 1 cd-s/m?vid 4,2 Hz 560 cd/m? 500
bakgrund

S-kon 4,2 Hz cd kort

Beskrivning Oga Blixt luminans energi Bakgrundsluminans #

(bla lysdiod, 470 nm)  (rod lysdiod, 621 nm) blinkar
Ljusbla blixt, rod Hogra 1 cd-s/m?vid4,2 Hz 560 cd/m? 250
bakgrund
Ljusbl3 blixt, rod Vanster 1 cd-s/m?vid 4,2 Hz 560 cd/m? 250
bakgrund

S-konbehandlingen ar densamma som 2 Hz ISCEV-blixtsvaret. S-konsvaret sker lite efter 40
ms. B-vagmarkaoren valjer vanligtvis inte den toppen, utan viljer det tidigare LM-konsvaret.

DA réda blixtprotokoll

Tva DA-roda blixtprotokoll tillhandahalls, vilket kan vara anvandbart for att skilja mellan
svaret fran stavar och moérkanpassade koner (Thompson m.fl. 2018). Dessa protokoll
anvander en rod blixt utan bakgrund. Pa grund av skillnader i spektral kdnslighet ar koner 31
ganger kansligare an stavar for RETeval enhetens réda ljus. Protokollen anvander en
fotopisk stimulans pa 0,3 cd-s/m2 (eller motsvarande Troland). Stavarna ser darfor bara
ungefar en DA0.01 stimulans. Mérkanpassade koner genererar en positiv avbojning i ERG
med en topp runt 30-50 ms (kallad "x-vagen"), medan stavarna genererar en senare topp
runt 100 ms. Genom att valja mellan en 5-minuters och en 20-minuters mork anpassningstid
kan de relativa amplituderna mellan de tva svaren modifieras, eftersom konerna morka
anpassar sig snabbare an stavar. Konsultera ISCEV:s utokade protokoll for referenser som
beskriver den kliniska nyttan av detta test. Om du vill kora det har testet i kombination med
ett annat ISCEV-protokoll kor du det héar testet omedelbart fére DA0.01-testet.
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ISCEV DA réd blixt Td

Beskrivning Oga Blixt luminans energi Bakgrundsluminans #
(rod lysdiod, 621 nm) blinkar
Morkanpassad 0,3 rod Hogra | 0,3 cd-s/m2vid0,5Hz Av 9
blixt ERG
Morkanpassad 0,3 rod Vianster | 0,3 cd's/m?vid 0,5 Hz = Av 9
blixt ERG

ISCEV DA réd blixt cd

Beskrivning Oga Blixt luminans energi Bakgrundsluminans #
(rod lysdiod, 621 nm) blinkar
Moérkanpassad 0,3 rod Hogra 8,4Tds @ 0,5Hz Av 9
blixt ERG
Moérkanpassad 0,3 rod Vanster 8,4Td-s @ 0,5 Hz Av 9
blixt ERG

On-off -protokoll (1ang blixt)

On-off-protokoll (dven kdnda som langa blixtprotokoll) har en stimulans med férlangd langd
for att separera on-responsen fran off-svaret i ERG. Langa blixtprotokoll har anvants till
exempel hos patienter med retinitis pigmentosa (Cideciyan och Jacobson 1993), medfédd
stationar nattblindhet (Cideciyan och Jacobson 1993; Sustar m.fl. 2008), kon dystrofi
(Siktning 1994)och forbattrat s-cone-syndrom (Audo m.fl. 2008). For att battre se nar off-
svaret ska vara kan det vara anvandbart att visa stimulansen som en funktion av tiden pa
rapporterna. Se Stimulus waveforms P& PAlder 12 for hur du konfigurerar det har
alternativet.

Tva protokoll (en kort och Iang testtid) tillhandahalls som anvander en vit ljusstimulans.
Stimulansen ar ett 250 cd/m?2 vitt ljus, som har visat sig ha en ndstan maximal d-vag (Kondo
m.fl. 2000), med en vit bakgrund pa 40 cd/m2 for att undertrycka stavsvaret. Saledes, nar
stimulansen ar pa, ar luminansen 290 cd/m2; och nar stimulansen ar avstangd ar
luminansen 40 cd/m2. P&- och av-tiderna for stimulansen ar bada cirka 144,9 ms, vilket
maximerar amplituden for d-vagen (Siktning 1993; Sustar, Hawlina och Brecelj 2006)
samtidigt som testets varaktighet halls sa kort som majligt. Det korta protokollet anvander
100 medelvarden (tar 30 sekunder) och det langa protokollet anvander 200 medelvdrden
(tar 60 sekunder).

On-off lang: med 250/40 cd

Beskrivning Oga Stimulus luminans Bakgrundsluminans #
(0,33, 0,33 vit) (0,33, 0,33 vit) blinkar

Vit forlangd stimulans, Hogra 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

vit bakgrund 144,9 msitid @ 3,5 Hz

Vit forlangd stimulans, | Vanster 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

vit bakgrund 144,9 msitid @ 3,5 Hz
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On-off kort: w /w 250/40 cd

Beskrivning Oga Stimulus luminans Bakgrundsluminans #
(0,33, 0,33 vit) (0,33, 0,33 vit) blinkar

Vit forlangd stimulans, | Hégra 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

vit bakgrund 144,9 msitid @ 3,5 Hz

Vit forlangd stimulans, | Vanster = 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

vit bakgrund 144,9 msitid @ 3,5 Hz

Tva ytterligare protokoll (en kort och lang testtid) tillhandahalls som anvander en fargad
stimulans. Stimulansen &r ett rétt ljus pa 560 cd/m2 med en 160 cd/m2 grén bakgrund. Pa-
och av-tiderna ar bada cirka 209,4 ms. Detta protokoll stammer val 6verens med Audo m.fl.
(2008), med den grona bakgrunden som undertrycker stavsvaret. Det korta protokollet
anvander 100 medelvarden (tar 42 sekunder) och det langa protokollet anvander 200
medelvarden (tar 84 sekunder).

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

Beskrivning Oga Stimulus luminans Bakgrundsluminans #

(rod lysdiod, 621 nm)  (gron lysdiod, 530 nm) blinkar
Rod forlangd stimulans, = Hogra @ 560 cd/m?, 160 cd/m? 200
gron bakgrund 209,4 msitid @ 2,4 Hz
Rod forlangd stimulans, = Vanster = 560 cd/m?, 160 cd/m? 200
gron bakgrund 209,4 msitid @ 2,4 Hz

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

Beskrivning Oga Stimulus luminans Bakgrundsluminans #

(rod lysdiod, 621 nm)  (gron lysdiod, 530 nm) blinkar
Rod forlangd stimulans, = Hoégra | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
gron bakgrund 209,4 msitid @ 2,4 Hz
Rod forlangd stimulans, = Vanster | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
gron bakgrund 209,4 msitid @ 2,4 Hz

FOr att generera stimuli anvander den RETeval enheten en PWM-stimulans nara 1 kHz.

Analysen anvander samma bearbetning som ISCEV-protokollen, med féljande undantag: 0-
fas hogpassfiltret ar instéallt pa 4 Hz for att minska elektroddrift under den foérlangda
svarsvarstiden. Ett 0-fas 300 Hz lagpassfilter anvands istéllet for wavelet-denoising. 0-
tidpunkten i svaret ar nar stimulansen ar paslagen.

VEP-protokoll

Flash VEP-protokoll blinkar ljus i 6gat och mater det visuella systemets respons pa baksidan
av huvudet. Det finns tva flash-VEP-protokoll: ett 3 cd-s/m? @ 1 Hz-protokoll och ett 24 Td-s
@ 1 Hz. De tva protokollen ar likvardiga nar pupilldiametern ar 3,2 mm (8 mm2 yta). Bada
anvander 64 blixtar for att berdakna medelvardet for svaret.

Analysen anvander samma bearbetning som ISCEV-protokollen, med féljande undantag:
Passbandet for O-fasfiltret ar 2 Hz till 31 Hz. Markérplacering utfors genom att tilldela
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toppen narmast i tid till 120 ms for att vara P2, och det forsta traget forbi 25 ms ska vara N1.
P1, N2, N3 och P3 laggs sedan till efter behov. Pa grund av heterogenitet i flash VEP-
vagformen kanske nagra av dessa 6 markdrmatningsplatser inte hittas. Topp-till-topp-
amplituden for VEP (Pmax - Nmin) definieras som den maximala amplituden for P1 och P2
minus den minsta amplituden fér N1 och N2 eftersom den dominerande VEP-toppen ibland
ar P2 och ibland P1. Reference data visas for den har topp-till-topp-amplituden och P2-tiden
for att forenkla rapporten. P2-tiden kanske inte flaggas som atypisk dven for blinda
forsokspersoner, eftersom slumpmassigt brus ocksa kan ha en topp ndra 120 ms. Reference
data for alla markorvarden berdknas och lagras i radatafilen (rff).

Flash VEP-matningar beror pa svaret fran nathinnan som éverférs genom synnerven till
occipital cortex och kan darfér anvandas som en indikator pa visuell funktion. Flash VEP-
matningar ar mycket varierande bland individer men ar ganska repeterbara foér en individ.
Att kora replikat, vilket ar ett alternativ i dessa tester, kan hjalpa till att skilja det
framkallade svaret fran andra biologiska signaler.

Se Utfora ett VEP-test P& PAlder 48 for mer information om hur man gér en flash VEP.

Anpassade protokoll

Om det finns ett protokoll som du vill kéra som inte ar inbyggt har RETeval-enheten stdd for
att utdka antalet alternativ via anpassade protokoll. Anpassade protokoll kan placeras i
mappen Protokoll pa enheten och kan sedan viljas via anvandargranssnittet pa ett satt som
att valja ett inbyggt protokoll. De inbyggda protokollen kan visas pa enheten i mappen
EMR/inbyggda protokoll, vilket kan vara en utgangspunkt for att skapa egna anpassade
protokoll. Protokoll ar skrivna i det fullstandiga Lua-programmeringsspraket. Kontakta LKC
(e-post: support@I|kc.com) om du vill ha hjalp med att skapa ett anpassat protokoll.

Exempel pa vad som kan géras med anpassade protokoll beskrivs nedan.

Flera teststeg

Anpassade protokoll kan ha flera teststeg. Dessa teststeg kan ha samma eller olika
stimulerings- och analysinstallningar. De kan utféras i en foérutbestamd eller randomiserad
ordning. Randomisering kan vara anvandbart for att eliminera att tiden ar en forvirrande
variabel. Enheten kan pausa mellan teststegen, vilket mojliggor en granskning av data och
eventuell replikering av testversionen, eller sa kan enheten fortsdtta mellan stegen sa
snabbt som mojligt (utan operatérsgranskning).

Stimulans

Stimulansen kan kompensera for pupillstorlek (Trolands) eller inte. Nar man kompenserar
for elevstorlek kan man ocksa valja att kompensera for Stiles-Crawford-effekten.
Stimulansfargen kan uttryckas i CIE 1931 (x,y) kromaticitet eller i ljusstyrka for varje farg-LED
separat (rod, gron, bla). Blixtenergi och bakgrundsluminans kan anges. Alternativt kan
stimuli med langre varaktighet, sdsom ramper (steg pa och steg av), sinusoider och
fyrkantiga vagstimuli (pa av) specificeras. Med hjalp av on-off-stimulansspecifikationen kan
man till exempel experimentera med blixtar med variabel varaktighet. The RETEval
sinusformad stimulans har noggrant konstruerats for att minimera den harmoniska
distorsionen (< 1% per Overton), sa att eventuella 6vertoner i svaret kan hanforas till
olinjariteter i det visuella systemet. Den dominerande vaglangden och ljusstyrkan for varje
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lysdiod visas i specifikationstabellen pa sidan 78. Luminans anges i fotopiska enheter. Den
effektiva luminansen for stavar (scotopiska enheter) ar annorlunda eftersom
spektralkansligheten mellan stavar och koner skiljer sig at. For RETeval lysdioder ar
forhallandet mellan scotopisk och fotopisk kanslighet 0,032, 2,3 och 16 for rott, gront
respektive blatt. Som ett exempel ar stavar 16 ganger kansligare for blatt ljus an kottar. For
vitt ljus (CIE 0,33, 0,33) ar stavar 3,0 ganger kansligare an koner.

Analys

Samplingsfrekvensen kan valjas for att ha en period pa 2048 ps (~ 500 Hz), 1024 ps (~ 1 kHz),
512 ps (~ 2 kHz, standard) eller 256 ps (~ 4 kHz). Flimmertester kan ange antalet 6vertoner
som ska analyseras, upp till 32 6vertoner. Flash-tester kan ange vilken filtrering som ska
anvandas. Hogpassfiltrets frekvensavgransningspunkt (3 dB) kan anges tillsammans med om
filtret ar kausalt eller akausalt. Lagpassfiltreringen kan valjas mellan wavelet-denoising och
ett O-fasfilter. De laga passfilterfrekvenserna kan véljas bland 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150
Hz for ~ 500 Hz samplingsfrekvens; 50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz for
samplingsfrekvensen ~ 1 kHz; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz for
samplingsfrekvensen ~ 2 kHz; och 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz
for samplingsfrekvensen ~ 4 kHz. Lagpassfilterfrekvenserna anger kanten pa filtrets
passband.

Elevmatningar kan samlas in oavsett vilken stimulans som valts.

Varje stimulans kan efterbehandlas for oscillerande potentialanalys.

Vilken stimulans som helst kan efterbehandlas for a- och b-vagmarkoérer och PhNR-
markaoranalys.

Reference data

Reference data beror pa stimulans, elektrod och analys som anvands. Om det finns en
matchning mellan ett teststeg och referensdata pa enheten kommer relevanta referensdata
att presenteras automatiskt. Reference data kan ocksa uttryckligen inaktiveras i ett anpassat
protokoll.

Language oversattningar

Anpassade protokoll kan skrivas pa vilket sprak som helst; De kan dock inte automatiskt
Oversattas till andra sprak.
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Utfora ett VEP-test

Det finns en ISCEV-standard for att utfora flash-VEP: er (Odom m.fl. 2016; Odom m.fl. 2010).
Placera elektroderna enligt beskrivningen nedan pa huvudet och stimulera varje 6ga pa ett
liknande satt som ett ERG-test. Utfor replikat sa att de aspekter av vagformerna som harror
fran Nasion Cz
ljusstimuleringen
lattare kan

identifieras.
Fp

Rengor Nasion

elektrodplatserna
med NuPrep, en ( l Inion
alkoholbaserad

Inion

hudforberedelseplatta eller bara en alkoholtork.

Anslut inspelningselektroden fér guldkoppen till Oz. For att hitta Oz, identifiera inionen, det
beniga utspranget pa baksidan av skallen. Om patienten ar en vuxen med ett normalstort
huvud ligger Oz ca 2,5 cm (1 tum) ovanfor injonen pa mittlinjen. Om patienten har ett
onormalt stort huvud, ar ett spadbarn eller om det ar viktigt att elektroderna placeras pa
exakta platser, kommer nagra matningar att bestimma platserna for inspelningsplatserna.
Identifiera forst nasionen, den beniga dsen langs pannlinjen strax ovanfor nasan pa
framsidan av huvudet. Mat avstandet fran nasion, éver huvudet, till inionen. Oz ligger pa
mittlinjen, 10% av avstandet fran inionen till nasion ovanfor inionen. Dela eventuellt har for
att exponera huden pa inspelningsplatsen och rengdr huden kraftigt. Om patientens har ar
langt ska bobbystift eller andra kldmmor anvandas for att halla haret ur vagen under
rengoring och elektrodplacering. Lagg en generds del elektrodkram i elektrodens kopp och
tryck elektroden ordentligt pa plats i harbotten. Tack elektroden med en 2 till 3 cm (1 till
11/2 tum) kvadrat silkespapper och tryck fast igen.

Placera en Ag /AgCl EKG-elektrod som den negativa elektroden vid harfastet pa pannan. Fyll
oronklammaelektrodens koppar med elektrodgel (ej kram) och klam fast den i patientens
orsnibb som jord/h6ger bendrivelektrod.

Pa enhetens sida anvander du den RETeval adapterkabeln
for DIN-elektroder i stéllet for Sensor Strip-ledningen. Anslut
inspelningselektroden for guldkoppen till den réda ledningen
pa anpassningskabeln. Anslut Ag/AgCl-elektroden till den
svarta ledningen pa anpassningskabeln som negativ ingang
(referens). Anslut en 6ronklamma i guldkoppen till den gréna ledningen pa
anpassningskabeln for anslutningen mellan mark och hoger ben.

Artikelnummer f6r dessa artiklar finns i Inkép av fornédenheter och tillbehor pa Sida 94
eller i LKC-butiken (https://store.lkc.com/reteval-accessories).
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RETeval Fullstiindiga testresultat

Review Result 34/50 =

Inkrementella resultat visas pa RETeval enhet efter varje test
(forutom endast flimmertester), med mojlighet att upprepa testet
eller fortsatta till nasta test. Framgangsrik markorplacering indikeras
av streckade linjer pa vagformen som indikerar deras plats. Om du |
inte ser den lyckade markdrens placeringsindikering upprepar du S
matningen. Nar det ar tillgangligt visas referensintervallrektanglar 0 50 100150
som anger platserna for de mellersta 95% av motiven med normal
syn.

Historiska resultat kan ses fran huvudmenyn Resultat Alternativet. Repeat| | Next
Bladdra upp och ner genom listan och valj 6nskat testresultat. Resultaten lagras i
kronologisk ordning, med det senaste resultatet férst. Resultaten inkluderar stimulans,
elektriska amplituder, tidpunkter och vagformer som registreras av elektroderna for varje
Oga for varje steg i protokollet. Diagrammen visar de genomsnittliga markoérplaceringarna.
En blixt intraffar vid tiden = 0 for alla tester. Nar referensintervall finns tillgangliga visas en
rektanguldr ruta som omsluter 95% av data i den visuellt normala testpopulationen.
Markérmatningar utanfér den rektanguldra rutan ar darfor atypiska. Atypiska matningar i
samband med sjukdom (langa tider eller sma amplituder) markeras med roétt (dvs. < 2,5%
for amplituder eller > 97,5% for tider). Matningar nara gransen for att markeras rott (nasta
2,5%) markeras med gult. Se dven Referensintervall avsnitt i manualen (bérjar pa PAlder
58) for narmare uppgifter.

Strax innan "Start Test" trycks in i flimmer- eller blixttester forséker RETeval enhet att mata
pupillstorlek oavsett vilken stimulanstyp som valts. Om eleven mats framgangsrikt visas dess
diameter i PDF-rapporten vid det teststeget. Om elevstorleken inte mats framgangsrikt fore
"Start Test", vilket ar mojligt for "cd" -tester, kommer enheten att fortsatta att forsoka mata
pupillstorleken under testet och kommer istéllet att rapportera den genomsnittliga
pupilldiametern under testet.

Strax efter att ha tryckt pa "Start Test" tar RETeval-enheten ett infrarott fotografi av ogat,
som visas i PDF-rapporten. Om replikat tas ar fotografiet som visas fran den senaste
repliken. Fotografiet kan vara anvandbart for att uppskatta motivets utvidgningstillstand,
overensstammelse och elektrodpositionering nara ogat.
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Ett exempel pa en PDF-rapport for ISCEV 6-steget, morkanpassad forst, Td protokoll visas

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

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

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

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

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

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

Right Eye (Pupil 5.9 mm)

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

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

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

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

Right Eye (Pupil 2.5 mm)

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

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

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

[T e
-20 0 20 40 60 80
ms

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

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

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

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

— ]

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

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

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

—
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Ett exempel pa ett fotopiskt negativt responsprotokoll med referensdata visas nedan. Som
standard visas inte referensdatafargningen minska forvirringen mellan referensgranser och
kliniska beslutsgranser (se Sida 59). Information om hur du aktiverar/inaktiverar farg, se
Fargkodning pa Sida 11.

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Patient ID: RIM-684- default Birthdate: 9 September 1980
Test started: 17 January 2024, 16:12 Report generated: 17 January 2024, 16:17
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001673 Firmware version: 2.13.7rc3 Reference data: 2023.23 696691
Test protocol: PhNR 3.4 Hz Td Long Electrodes: Sensor Strips
Test #1: Flash: 38 Td's Red at 3.4 Hz Background: 380 Td Blue
Right Eye (Pupil 2.6 mm) Left Eye (Pupil 2.1 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave 4
ms " ms I\ ms 0 ms uv
105¢ 137 -13¢ -76 270 316 96« 334 105¢ 137 -13e -76 27.0o 316 9.6 334
1 12.4(67%) -3.9(41%) 29.3(60%)  21.5(73%) 1 125(71%) -4.3(53%) 29.3(62%) 20.7 (67%)
2 12.6(74%)  -4.3(54%) 29.0(53%) 21.6(74%) 2 124(69%) -49(70%) 29.2(58%)  20.6 (66%)
12.5(72%)  -4.1(46%) 29.1(56%)  21.6 (73%) 12.5(70%) -4.6(64%) 29.3(60%) 20.6 (66%)
30 — ] 30 — ]
20 —2 20 —2
10 10
z o =1 o
= f Pe—
-10 ’ -10
| Stimulus | Stimulus
20 | -20 f
II|IIII|IIII|IIII|IIII IIIIIIIIIIIIlIlIIIIIII
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 09%e 1.69 52 177 -25e -153 094 1.69
1 71(34%) -3.9 (16%) 1.00 (12%) 1 70(32%) -4.4 (22%) 1.01 (12%)
2 72(35%) -4.9 (29%) 1.03 (21%) 2 69 (29%) -6.4 (47%) 1.07 (34%)
71(34%)  -44(2%)  1.01(15%) 70(30%)  -5.4(36%)  1.04(25%)

W-ratio =(b - pmin) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)
where a, b, and pwi, are the voltages relative to baseline defined as
a: a-wave peak, b: b-wave peak, and prin: the minimum of the PhNR wave.

RETeval Enhetens anvandarmanual 54



RETeval komplett alternativ

Ett exempel pa ett S-konprotokoll visas nedan. Observera att s-konvag intraffar strax efter
40 ms och inte ar b-vagmarkoren, vilket ar ett LM-konsvar (Gouras, MacKay och 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 b g
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 L -5
-10 -10
[T [ rrrprrts [TTI I rrrprrts
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms

Exempel pa ett DA red flash-protokoll visas nedan. Den vénstra panelen visar ett 6ga med en
5-minuters mork anpassningstid medan den hégra panelen visar samma 6ga efter 20
minuters mork anpassning. Enheten har ingen separat x-wave-markorplacering. Det finns
inga referensdata fér DA red flash-protokollet. Anda dr det morkanpassade konsvaret vid 30
- 40 ms tydligt separerat fran det morkanpassade stavsvaret vid 100 - 120 ms.

Start: 4:35 PM, Duration: 0 hour(s) 5 min(s) / Start: 3:59 PM, Duration: 0 hour(s) 20 min(s) }
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
Right Eye (Pupil 5.5 mm) Right Eye (Pupil 6.2 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms uv ms uv uv ms uv
1 14.2 25 102.8 8.8 1 14.0 29 114.1 25.7
2 16.9 -3.8 136.9 129 2 14.7 -39 117.7 27.3
155 3.2 119.9 10.9 14.4 34 115.9 26.5
60 —_—1 80 — 1
40 —2 60 —_—2
g . 40
3 0 e et e % 20
2 o ,J —
0 | Stimulus -20 | Stimulus
-40
1 I LI I LI | LI I rrrT | | UL | LI I LI | rrri
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
5-minuters mork anpassning 20-minuters mork anpassning

Ett exempel pa protokollet white/white on-off (long flash) visas nedan. Off-svaret kan ses
fran cirka 163 ms, cirka 18 ms efter att stimulansen har stangts av.
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Test protocol: On-off long; w/w 250/40 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | [ | Amplitude ]
Test #1: Flash: 250 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33) at 3.5 Hz Background: 40 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33)
Right Eye (Pupil 6.9 mm) Left Eye (Pupil 7.4 mm) : 4 )
a-wave b-wave a-wave b-wave - v
ms v ms Hv ms v ms v
1926 16.0 -0.80¢ -135 284« 37.0 1lle 327 19.2 16.0 -0.80e -13.5 284« 37.0 1lle 327
1 17.1(58%) -7.0 (60%) 29.3 (5%) 16.8 (25%) 1 17.1 (56%) -5.6 (29%) 29.2 (4%) 15.6 (16%)
2 17.1 (60%) 7.1 (61%) 28.9 (3%) 18.1 (36%) 2 16.9 (72%) -6.4 (43%) 29.4 (5%) 17.1 (27%)
17.1 (59%) -7.0 (61%) 29.1 (4%) 17.5 (30%) 17.0 (66%) -6.0 (37%) 29.3 (4%) 16.3 (21%)
30 — 1 30 P
20 -‘ —_—2 20 -‘ —_—
10 10
> >
=5 f=1
0 0
-10 -10
20 | Stimulus 20 ] Stimulus
II|IIII|IIII|IIIIIIIIIIIIIII II|IIII|IIIIIIIIIIIIIIIIIIIl
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Ett exempel pa det rod/gréna on-off-protokollet (long flash) visas nedan. Off-svaret kan ses
med borjan cirka 230 ms, cirka 21 ms efter att stimulansen har stangts av, vilket indikeras av
stimulansvagformen.

Test protocol: On-off long; r/g 560/160 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | ] [ | Amplitude
Test #1: Flash: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m? at 2.4 Hz Background: (R,G,B) (0.0, 160, 0.0) cd/m?
Right Eye Left Eye { ‘
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms v ms v ms v ms v
140 190 -31¢ -13.8 286« 409 102e 257 140 190 -31e -13.8 286« 409 102« 257
1 18.3(90%) -5.2 (24%) 32.3(32%) 11.4(11%) 1 18.4(91%) -4.6 (14%)  32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2 (43%) 31.7 (24%)  13.2 (24%) 2 18.4(91%) -5.3(24%)  32.3(32%) 10.9 (9%)
18.2 (89%) -5.7 (35%) 32.0(30%) 12.3(18%) 18.4 (91%) -4.9(19%)  32.4(34%) 10.5 (5%)
30 — 1 30 —
20 —2 20 —_2
10 10
> — > J—
O
0 0
-10 -10 )
20 ] Stimulus 20 ] Stimulus
rrr T rrrr ] M rrrrrrrr]
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms

Ett exempel pa en flash VEP-rapport visas nedan. | denna rapport visas
stimuleringsvagformen. Se Sida 12 for att aktivera / inaktivera den héar funktionen.
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LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Birthdate: January 1, 1963
Report generated: June 24, 2022, 10:08 AM

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

Device and Test Information

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

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

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

P2 Time [
Reference data age range: 17-68

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

Pmax-Nmin Amplitude

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

P2 ms Pmax = Nmin UV P2 ms Pmax = Nmin FV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 14.3 127.2 17.3
15 — ] 15 —
10 -2 10 -2
= =
0 0
5 5
-10 l Stimulus -10 l Stimulus
ﬁTI‘I'I‘I‘I'I'l‘l‘ITI‘I‘I‘TTI‘T‘I’I‘I’I‘I’l‘l‘[‘ IIIIIII|IIII|IIII||III|IIII|
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms nv ms 1\ ms pv ms uv ms uv ms puv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 2.2 138.7 2.1 161.9 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 123 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 2.4 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 1629  0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms pv ms pv ms pv ms pv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 37.4 -5.5 72.3 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 -2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 127.2  0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
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Referensintervall

LKC har samlat referensvarden (CLSI 2008; Davis och Hamilton 2021) for att faststélla
motsvarande referensintervall. Referensintervall kallas ibland "normala data" eller
"normativa data".

Om referensdata ar tillgdngliga for ett test och referensdatarapporteringen ar pa (se nasta
avsnitt) visas aldersmatchade referensdata automatiskt av RETeval enhet. Se till att bade
fodelsedatum och systemdatum pa RETeval enheten ar korrekta for korrekt
aldersmatchning av referensintervallinformationen. ERG-resultaten beror ocksa pa vilken
elektrodtyp som anvands. LKC:s referensdata samlades in med hjalp av Sensor Strips och
kommer darfor endast att visas om den elektrodtypen valjs. Se till att ratt elektrodtyp valjs
under testet.

Referensintervall kan anvandas for att jamfora en enskild patients matningar med de som
forvarvats i en normal population. All RETeval referensintervall (utom OP) ar ensidiga, vilket
innebar att onormalt langsamma eller sma vagformer fargas gula eller rcda medan snabba
eller stora vagformer, daven om de ar atypiskt snabba eller stora, fargas grona for att battre
matcha vad som ar kant om hur ERG-vagformer paverkas av sjukdom. For timing ar
matningar fran den 95:e percentilen till den 97,5:e percentilen fargade gula och 6ver den
97,5:e rodfargade. For amplituder (och pupillomradesforhallanden) ar matningar fran den
5:e percentilen till den 2,5:e percentilen fargade gula och matt som ar mindre an den 2,5:e
percentilen rodfargade. Gron (eller franvaron av farg pa enhetens anvandargranssnitt)
anvands for de aterstaende 95% av intervallet. Om ett matt ar mindre an alla
referensvarden har det en percentil pa 0 %. om de ar storre an alla referensvarden, 100 %.
PDF-rapporten kommer ocksa att innehalla referensférdelnings percentilen for varje
matning.

ERG andras med elektrodtyp. LKC-referensdata ar endast for Reference data
sensorremsor. Om en annan elektrodtyp valjs visas inga versionen.
referensdata.

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 snabbare Atypiskt langsamma || "Gul" indikerar "Gron" indikerar
an alla tider och sma marginellt atypisk typiska resultat for
referensprovs har amplituder tyder pa || for ett &mne med normalt seende
en percentil pa 0%. sjukdom. normal syn. forsokspersoner.

Forutom fargkodningen och percentilrapporteringen som beskrivs ovan visar RETeval-
enheten ocksa en rektangular ruta som omsluter de mellersta 95% av vardena for de flesta
markormatningar (2-tailed referensintervall). Sdledes skulle det vara atypiskt for en patient
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med normal syn att ha en ERG-vagformstopp utanfér denna rektangulara lada. Ett atypiskt
resultat kan fortfarande fargas gront om det inte ar foérknippat med sjukdom (fargning foljer
1-tailed referensintervall).

2-tailed 95% Matning
referensintervall (percentil)
(RI) Right Eye (Pupil 7.6 mm)
(alderskorrigerat) M Hv

24.0 & 28.9 17.8 & 499

. . . 489 0
Vardena i friska 1- %1 2>. ) 33.2(61%) Markérl
. o . 2 25.3(52%) 35.0 (67%) o
tailed RI, sa &r A — injer
.. 25.3 (49%) 34:17(64%) fi
grona. = inns
0 |...Denna ruta omsluter inuti
40 ="| den gréna och gula
30 L (mitten 95%)
- 20
: =10
Dubbletter visar o
repeterbarhet, 0 Sl | Nl
med B
medelvirdet BABABARARARARARARAGZ RS
0 20 40 60 80 100

som visas under
raden.

ms

Anvdnda referensintervall som kliniska beslutsgréinser

Kliniker maste utéva omdoéme i tolkningen av en patients resultat jamfort med referensdata.
Dra aldrig diagnostiska slutsatser fran en enda undersokning och ta hansyn till dmnets
medicinska historia. Det ar klinikerns ansvar att gora diagnostiska tolkningar av RETeval
matningar.

Testets specificitet

Testspecificitet ar sannolikheten for att ett test korrekt identifierar friska forsékspersoner.
About 1 av 40 visuellt normala motiv kommer att flaggas som "réda" och ytterligare 1 av 40
visuellt normala motiv kommer att flaggas som "gula". Saledes kommer 1 av 20 visuellt
normala @mnen (5%) inte att markeras som "grona". Saledes, om referensintervallet
anvands som en klinisk beslutsgrans, ar testspecificiteten for "grona" resultat 95% och for
"grona eller gula" resultat ar 97,5%.

Testets kadnslighet

Testkanslighet ar sannolikheten for att ett test kommer att identifiera ett sjukt amne.
Referensintervall konstrueras endast med friska forsokspersoner. Effekten som en viss
sjukdom har pa ett visst test kan vara mycket stor eller kan vara ingenting alls. Genom att ha
1-tailed referensintervall och endast flagga atypiska resultat i den riktning som ar associerad
med 6gonsjukdom, forbattras testkansligheten éver 2-tailed referensintervall.
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Aktivera och inaktivera rapportering av referensdata

Reference data rapportering kan slas pa och av via anvandargranssnittet och via anpassade
protokoll. Att stanga av referensdata kan vara anvandbart, till exempel om du vet att de
amnen du testar ligger utanfor referenspopulationen som testats i databasen (t.ex. testa
forsokspersoner som ligger betydligt utanfor aldersintervallet, testa férsokspersoner med
konstant luminansprotokoll eller testa icke-manskliga djur).

Folj dessa steg for att se om referensdata for ndrvarande ar aktiverade pa enheten:
Step 1. SIa pa RETeval-enheten.
Step 2. Valj Settings och sedan Reporting sedan Reference data.

Ett protokoll kan stélla in en flagga for att asidosatta den har systemstandarden for att visa
referensdata. Kontakta LKC:s support for att fa hjalp med att skapa ett anpassat protokoll
som alltid visar (eller alltid inte visar) referensdata.

Anvdnda dina egna referensdata

Referensinformationsdatabasen finns pa den RETeval enheten i en mapp som heter
ReferenceData. Databasen ar en textfil som kan dppnas i vilken textredigerare som helst
(t.ex. Anteckningar, vi eller Emacs). Om du vill lagga till din egen referensdatainformation
kan den laggas till i den har filen och RETeval-enheten borjar automatiskt anvanda den.
Referensdata ar version som styrs av ar- och veckonumret som anges i databasfilen,
tillsammans med de forsta 7 tecknen i en kryptografisk hash (shal) i filen. Den har
informationen visas i PDF-rapporten, sa det ar tydligt vilken referensdatauppsattning som
anvands. Under firmwareuppdateringar sparas den aktuella referensdatabasen som en
sakerhetskopia i samma mapp och ersatts med en ny referensdatabas. Gor sakerhetskopior
av alla andringar du gor i referensdatabasen. Kontakta LKC:s support for att fa hjalp med att
inforliva dina egna referensdata.

Referensuppgifterna fran LKC &r version "2023.23 6966f91".

Reference data detaljer

Det finns data fran 562 referenspersoner i RETeval referensdata, fran 7 prévningsstallen i
USA, Tyskland, Kina och Kanada. ERG-referensdata inkluderar 462 referensindivider medan
flash VEP inkluderar 100 referensindivider.

Referensindividerna for ERG-tester var 309 forsokspersoner i aldern 4 till 85 fran 6
provningsstallen i USA och Kanada som noggrant undersoktes for att ha normal syn. For det
Troland-baserade ISCEV-flimmertestet ingar data fran ytterligare 153 barn (i dldern 4
manader till 18 ar) (Zhang m.fl. 2021).

Morkanpassade testresultat kom fran den kanadensiska sajten, som hade 42
forsokspersoner i dldrarna 7 — 64 ar och anvande protokollet ISCEV 6 Step Dark First Td.
Denna kohort har publicerats (Liu m.fl. 2018), aven om analysen hari gjordes separat. Dessa
morkanpassade forsokspersoner hade alla den Troland versionen av testet, och dessa
varden anvands i dessa referensdata for bade den Troland och candelaversionen av
testerna. All andra tester endast anvande det exakta protokollet vid berdkning av
referensdata (dvs ekvivalensen av de tva stimuleringsmetoderna anvandes inte / antogs).
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Ogon klassificerades som normala om féljande kriterier var uppfyllda: BCVA p& 20/25 (0,1
logMAR) eller battre, optisk nervkoppning < 50%, ingen glaukom eller nathinnesjukdomar,
ingen tidigare intraokular kirurgi (forutom icke-komplicerad gra starr eller brytningskirurgi
utford mer an ett ar tidigare), IOP < 20 mmHg, ingen diabetes och ingen diabetisk retinopati
som bestams av 6gonldkaren eller optikern. For barn under 3 ar fanns det inget BCVA-krav
daven om de var skyldiga att ha haft fodda (40 2 veckor) och brytningsfel mellan -3 D och +3
D +(Zhang m.fl. 2021).

Vissa forsokspersoner (n=118) testades efter artificiell utvidgning, medan andra testades
med naturliga pupiller och konstant Troland stimuli som kompenserar for pupillstorlek
(n=233+153 = 386). Dilaterade @mnen som inte utvidgades till minst 6 mm uteslots fran
tester som inte kompenserade for elevstorlek.

Referensindividerna for VEP-tester kom fran en separat uppsattning av 100 forsékspersoner
i aldern 17 till 68 fran 1 forsoksstalle i Tyskland som noggrant undersoktes for att ha normal
syn. Forsokspersoner klassificerades som normala om de hade en BCVA battre an eller lika
med 20/25 (0.1 logMAR), och genom en intervjuprocess bestamdes vara fri fran hjart-
karlsjukdom, diabetes, multipel skleros, epilepsi, migran, Parkinsons, andra neurologiska
sjukdomar, glaukom, makuladegeneration, retinitis pigmentosa, optisk neurit, akromatopsi,
gra starr och endokrin orbitopati. Stimulansen var 24 Td-s och den resulterande
pupilldiametern var 3,4 mm 0,95 mm (genomsnittlig standardavvikelse). Eftersom
pupilldiametern l1ag nara 3,2 mm ekvivalentpunkten fér den konstanta luminansstimulansen
pa 3 cd-s/m= +2, anviands dessa data ocksa som referensdata for det konstanta
luminansstimulanstestet.

For att berakna referensintervallen togs langt avvikande varden (definierade som 3
interkvartilintervall bort fran den 25: e och 75: e percentilen) bort efter alderskorrigering.
Replikaten var i genomsnitt. Percentiler beraknades fran deras rang (Schoonjans, De
Bacquer och Schmid 2011). Ingen underliggande fordelning antogs. En bootstrap-metod
anvandes for att berakna 90% konfidensintervall for referensgranserna 5% och 95%.

Alderskorrigering gors vanligtvis med en robust (bisquare) linjar minsta kvadratpassning.
Den har metoden fangar aldersberoendet smidigt, utan att (till exempel) hoppa i
referensdata varje decennium. For ISCEV-flimmervagformsparametrarna finns det tillrackligt
med data for en mer komplex passform for att battre fanga foérandringar tidigt i livet. Har
laggs en robust (bisquare) passform med en exponentiell term till den linjara termen for att
fanga bade mognad och langsamt forfall (Zhang m.fl. 2021).

Tabellerna nedan visar referensgranserna pa 5 % och 95 %, tillsammans med deras 90 %
konfidensintervall (Cl). Dessutom visas medianvardet (50 %) i referensdata. Uppgifterna har
aldersjusterats till 0 &rs alder. Alderskoefficienterna (m, och i férekommande fall a och )
visas ocksa i tabellen. Anvand foljande formler for att konvertera referensgranserna i
tabellen nedan till en viss alder:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age

Eller

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age + a(e 26/ — 1)
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dar ar Eulers konstant (2,71828....) och aldern ar i ar. Till exempel, om m &r negativt (och a
och inte ar narvarande), forvantas matningen minska med aldern, medan om m ar positiv

forvantas matningen 6ka med aldern. et

Elevomradesforhallande. Blixt: 32 Td - s : 4 Td - s vit @ 28. Hz, bakgrund: 0 Td vit

Markoéren 5% grans (90% Cl)

1.7 (1.6-1.7)

50% (90% KI)

Elevomradesforhallande 2.2(2.1-2.2)

Elevomradesforhallande 4 till 16 Td-s. Blixt: 16 Td - s : 4 Td - s vit @ 28. Hz, bakgrund: 0 Td vit

50% (90% K1)
1.8(1.8-1.9)

Markoren 5% grans (90% Cl)

Elevomradesforhallande 4 1.4(1.4-1.5)

till 16

DR-poadng. Blixt: 4, 16 och 32 Td-s vit, Bakgrund: 0 Td vit
5% grans (90% Cl)  50% (90% KI)
18.8 (18.1-19.6)  22.5(21.9-23.0)

Markoren

DR-poang

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

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

95% grans (90% Cl)
25.6 (25.1-26.2)

Ljusanpassad 85 Td flimmer ERG. Blixt: 85 Td-s vit @ 28. Hz, bakgrund: 848 Td vit

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

Markoéren 5% grans (90% Cl)

Grundldggande implicit tid / | 23.1 (22.9-23.3)
ms

Grundldaggande amplitud /
nv

Vagform implicit tid / ms

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

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

Vagformsamplitud / uv 2.4(1.8-2.8) 14.3 (13.7 - 14.8)

32 Td flimmer ERG. Blixt: 32 Td-s vit @ 28. Hz, bakgrund: 0 Td vit
5% grans (90% Cl) = 50% (90% Kl)
24.2 (24.0-24.4) 25.7 (25.6 —25.9)

Markoren

Grundldggande implicit tid /
ms

Grundldggande amplitud /
T\

Vagform implicit tid / ms

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

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

25.2 (25.1 - 25.3)
Vagformsamplitud / pv 31.2 (30.0-32.1)
16 Td flimmer ERG. Blixt: 16 Td-s vit @ 28. Hz, bakgrund: 0 Td vit
5% grans (90% Cl)  50% (90% KIl)
25.4(25.1-25.7) 27.1(26.9-27.3)

Markoren

Grundliggande implicit tid /
ms

Grundliggande amplitud /
[T1AY)

Vagform implicit tid / ms

10.6 (9.9-11.3)  17.2(16.7-17.9)

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

26.0 (25.8 — 26.2)

Vagformsamplitud / pv 25.1(24.2-25.8)
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95% grans (90% Cl)
26.8 (26.4-27.1)

30.8 (29.4 —32.9)

32.8(32.5-33.1)

31.9 (30.0-33.6)

95% grans (90% Cl)
27.8 (27.3 -28.3)

31.6(29.9-33.0)

27.3(27.0-27.7)
46.6 (44.6 — 47.8)

95% grans (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)

Alderskoefficienter
m =-0,00534

Alderskoefficienter
m =-0,00424

Alderskoefficienter
m =-0,0888

Alderskoefficienter
m =0,0388

m =-0,0119
a=6,72

7=2,53

m=0,0311
a=-17,5

7=4,09
m =-0,0795

Alderskoefficienter
m =0,0556

m =-0,0316

m = 0,0439
m =-0,0959

Alderskoefficienter
m =0,0601

m =-0,0277

m =0,0516
m =-0,0558
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Elevomradesférhallande 4
till 16 Td:s

1.4 (1.4-1.5) 1.8 (1.8-1.9)

8 Td flimmer ERG. Blixt: 8 Td-s vit @ 28. Hz, bakgrund: 0 Td vit
5% grans (90% Cl)  50% (90% KI)
27.3(27.1-27.8)  29.6(29.4—29.8)

Markoren

Grundliggande implicit tid /
ms

Grundliggande amplitud /
(A"

Vagform implicit tid / ms

8.0(7.3-8.5) 13.1(12.6 - 13.7)

25.3 (25.0 — 25.5)
12.1(11.3-12.8)

27.4(27.2-27.6)
Vagformsamplitud / uv 20.1 (19.5 - 20.6)
4 Td flimmer ERG. Blixt: 4 Td-s vit @ 28. Hz, bakgrund: 0 Td vit

5% grans (90% Cl) = 50% (90% KI)
30.8(30.5-31.1) 33.0(32.8-33.2)

Markoren

Grundlaggande implicit tid /
ms

Grundldggande amplitud /
nv

Vagform implicit tid / ms

6.2 (5.9 - 6.4) 9.7 (9.1 - 10.0)

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

29.1(28.9-29.2)

Vagformsamplitud / pv 13.5(13.0-14.1)

2.4(2.3-2.5)

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

22.0(20.8-23.2)

29.7 (29.5 - 30.0)
33.2(31.7-34.5)

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

16.1 (15.3-16.7)

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

450 Td Sinusformat flimmer ERG. Blixt: 450 Td toppvit @ 28. Hz, Bakgrund: 0 cd/m?"it

Markoéren 5% grans (90% Cl)

27.6 (27.2 - 28.0)

50% (90% KI)
Grundldggande implicit tid / 29.9 (29.7 - 30.0)
ms

Grundlaggande amplitud /
Hv

Vagform implicit tid / ms

3.0(2.7-3.3) 6.1(5.8-6.4)

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

26.8 (26.4—27.1)

Vagformsamplitud / uv 7.1(6.8—7.4)

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

10.4 (9.7 - 11.2)

34.9 (34.4—35.6)
12.2 (11.2-13.2)

900 Td Sinusformad flimmer ERG. Blixt: 900 Td toppvit @ 28. Hz, Bakgrund: 0 cd/m?"i*

Markoéren 5% grans (90% Cl)

25.3(25.0-25.7)

50% (90% KI)
Grundldggande implicit tid / 27.3(27.1-27.5)
ms

Grundldggande amplitud /
T\

Vagform implicit tid / ms

4.3(4.0-4.6) 8.0(7.7-8.4)

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

23.8(23.6 -24.0)

Vagformsamplitud / pv 9.2 (8.8-9.6)

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

14.5(13.1 -15.8)

29.3 (28.6 —30.0)
18.2 (16.0 - 19.9)

1800 Td Sinusformad flimmer ERG. Blixt: 1800 Td toppvit @ 28. Hz, Bakgrund: 0 cd/m2vit

Markoéren 50% (90% KI)

25.3 (25.1-25.4)

5% grans (90% Cl)
Grundldggande implicittid / | 23.5(23.3-23.7)
ms

Grundliggande amplitud /
[T1AY)

Vagform implicit tid / ms

4.5(4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4)

19.7 (19.5 - 19.9)
4.8 (4.5-5.3)

22.1(21.9-22.3)

Vagformsamplitud / pv 10.7 (10.2-11.1)
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95% grans (90% Cl)
27.0 (26.8-27.2)

16.4 (14.8 — 18.3)

26.8 (25.7 - 28.2)
20.2 (17.7 - 22.5)

m =-0,00424

Alderskoefficienter
m =0,0526

m =-0,0181

m =0,0516
m =-0,0504

Alderskoefficienter
m = 0,0447

m =-0,0218

m =0,0423
m = -0,0496

Alderskoefficienter
m =0,0379

m = 0,000989

m =0,033
m = 0,00653

Alderskoefficienter
m = 0,036

m = 0,000391

m =0,0414
m =0,0128

Alderskoefficienter
m =0,0385

m = 0,00752

m = 0,0477
m =0,0218
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3600 Td Sinusformad flimmer ERG. Blixt: 3600 Td toppvit @ 28. Hz, Bakgrund: 0 cd/m?'

Markoren

Grundlaggande implicit tid /

ms

Grundldggande amplitud /

[1\Y)

Vagform implicit tid / ms
Vagformsamplitud / pv

Ljusanpassad 85 Td-s ERG. Blixt: 85 Td-s vit @ 2. Hz, bakgrund: 848 Td vit

Markoren
a-vag / ms

a-vag / uv

b-vag / ms
b-vag / uv

38 Td's PhNR. Blixt: 38 Td:s rod @ 3,4 Hz, Bakgrund:

Markoren
a-vag / ms
a-vag / pv
b-vag / ms
b-vag / uv
PhNR min tid / ms

PhNR / pV

PhNR @ 72 ms / uV
PhNR P-tal

PhNR W-férhallande

5% grans (90% Cl)
22.6 (22.4-22.8)

5.0 (4.6 -5.4)

19.7 (19.6 — 20.0)
5.7(5.3-6.1)

5% grans (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)

5% grans (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% KI)
24.3 (24.2 - 24.4)

10.0 (9.6 — 10.4)

21.9 (21.7-22.2)
11.9 (11.3-12.3)

50% (90% KI)
11.1(11.0-11.2)
7.0(-7.2--6.8)

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

380 Td bl

50% (90% KI)
11.3 (11.2 - 11.4)
-3.5(-3.7--3.4)
26.5 (26.3 - 26.6)
16.1 (15.0 — 16.9)
87.6 (84.1-92.0)

-8.4(-8.7--8.0)

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

95% grans (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)

95% grans (90% Cl)
12.8 (12.7-12.9)

-11.6 (-12.2--
11.1)
29.9 (29.8 —30.1)

53.6 (50.8 — 56.0)

95% grans (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)

Ljusanpassad 3 cd-s/m2 ERG. Blixt: 3 cd-s/m?vit @ 2. Hz, bakgrund: 30 cd/m2 vit

Markoren
a-vag / ms

a-vag / uv

b-vag / ms
b-vag / uv

5% grans (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)

50% (90% KI)
11.6 (11.4 - 11.9)
-8.3(-8.9--7.7)

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

95% grans (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)

Ljusanpassad 3 cd-s/m2 flimmer ERG. Blixt: 3 cd-s/m?vit @ 28. Hz, bakgrund: 30 cd/m2 vit

Markoren

Grundliggande implicit tid /

ms

Grundliggande amplitud /

[T1AY)

Vagform implicit tid / ms
Vagformsamplitud / pv

5% grans (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)
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50% (90% KiI)
24.8(24.3-25.2)

20.9 (18.7 - 23.0)

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

95% grans (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)

Alderskoefficienter
m =0,0369

m =0,0157

m = 0,0448
m =0,0289

Alderskoefficienter
m =0,015
m =0,0071

m = 0,0326
m =-0,0662

Alderskoefficienter
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

Alderskoefficienter
m =0,0134
m=0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

Alderskoefficienter
m =0,0443

m =-0,00629

m =0,0276
m =-0,0816
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3 cd-s/m2 flimmer ERG. Blixt: 3 cd-s/m?vit @ 28. Hz, Bakgrund: 0 cd/m2 vit

Markoren

Grundlaggande implicit tid /

ms

Grundliggande amplitud /

[T\

Vagform implicit tid / ms
Vagformsamplitud / uv

1.0 cd-s/m2 PhNR. Blixt: 1 cd-s/m?réd @ 3,4 Hz, Bakgrund: 10 cd/m2 bl

Markoren
a-vag / ms
a-vag / uv
b-vag / ms
b-vag / uv
PhNR min tid / ms

PhNR / pV

PhNR @ 72 ms / pVv
PhNR P-tal

PhNR W-férhallande

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

18.9 (16.6 — 21.7)

22.6 (22.1-23.0)
30.5(29.3-31.7)

5% grans (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% KI)
25.2 (24.8 — 25.6)

29.0 (27.1-30.5)

24.4 (23.9-24.9)
44.0 (41.4 - 47.0)

50% (90% KI)
12.1(11.9-12.2)
-3.1(-3.4--2.7)
25.0 (24.7 - 25.3)
18.5 (15.7 - 21.1)
88.0 (81.1-97.7)

7.1(-8.0--6.3)

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

95% grans (90% Cl)
27.5(26.7 — 28.6)

44.5(38.2-51.2)

26.9 (25.7 - 28.6)
69.2 (62.3 — 73.6)

95% grans (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-kon. Blixt: 1 cd-s/m?bld @ 4,2 Hz, Bakgrund: 560 cd/m2 réd

Markdren
a-vag / ms
a-vag / pv
b-vag / ms
b-vag / uv

560/160 cd/m2 rod/gron pa-av.

Markdren
a-vag / ms
a-vag / pv
b-vag / ms
b-vag / uv

5% grans (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% KI)
12.3 (11.6 — 13.0)
-3.2(-3.5--2.8)
24.6 (23.9-25.1)
10.4 (9.4 - 11.5)

95% grans (90% Cl)
14.8 (14.5-15.2)
5.2 (-5.9 - -4.5)
28.0(26.3 —29.8)
16.9 (12.9 - 22.9)

Alderskoefficienter
m = 0,0546

m =-0,0165

m = 0,0466
m=-0,126

Alderskoefficienter
m =0,0145

m =-0,02

m =0,0631

m =0,0392
m=-0,218

m = 0,025

m =-0,019
m = 0,00186
m =-0,00171

Alderskoefficienter
m =0,00343

m =0,0122

m = 0,0385

m =-0,00637

Blixt: 560 cd/m?on-off réd @ 2,4 Hz, Bakgrund: 160 cd/m2 grén

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

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

50% (90% K1)
16.8 (16.6 — 17.0)
-5.6 (-6.2 —-5.1)
29.3(28.3-30.3)
16.5 (14.8 - 17.7)

95% grans (90% Cl)
18.0 (17.7 - 18.5)
-9.0 (-11.3--7.4)
35.0(33.6-36.9

)
23.0 (20.8 - 24.7)

250/50 cd/m2 vit/vit pa-off. Blixt: 250 cd/m?on-off vit @ 3,5 Hz, Bakgrund: 40 cd/m2 vit

Markdren
a-vag / ms
a-vag / pv
b-vag / ms
b-vag / uv

5% grans (90% Cl)
18.3(17.8-18.8)
-2.7 (-4.1--0.4)

26.3(25.3-27.1)
11.6 (10.2 - 13.4)

50% (90% K1)
16.9 (16.8 — 17.0)
-6.3 (-6.8 —-6.0)
29.8 (29.5 - 30.2)
19.4 (18.0 - 21.6)

95% grans (90% Cl)
15.9 (15.6 - 16.2)
-11.1 (-13.0--9.0)
32.9(32.2-33.8)
29.9 (26.8 -32.1)

Morkanpassad 0,28 Td-s ERG. Blixt: 0,28 Td-s vit @ 0,5 Hz, Bakgrund: 0 Td
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Alderskoefficienter
m =0,0119

m =-0,0219

m =0,107

m =0,0248

Alderskoefficienter
m = 0,00643

m =-0,0059

m =0,0785

m = 0,0066
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Morkanpassad 0,01 cd-s/m2 ERG. Blixt: 0,01 cd-s/m2 vit @ 0,5 Hz, Bakgrund: 0 cd/m2

Markoren
b-vag / ms
b-vag / uv

Morkanpassad 85 Td-s ERG. Blixt: 85 Td-s vit @ 0,1 Hz, Bakgrund: 0 Td

5% grans (90% Cl)
63.4 (60.6 — 65.8)
16.4 (12.0-22.0)

50% (90% KI)
76.3 (74.2 = 77.9)
36.0 (34.1—37.6)

95% grans (90% Cl)
94.9 (91.1-98.4)
61.8 (57.0-68.9)

Morkanpassad 3 cd-s/m2 ERG. Blixt: 3 cd-s/m2 vit @ 0,1 Hz, Bakgrund: 0 cd/m2

Markoren
a-vag / ms

a-vag / uv

b-vag / ms
b-vag / pv

OP total tid / ms

OP total amplitud / pv

5% grans (90% Cl)
12.3(12.0-13.1)

-19.9 (-23.0—
17.4)-
39.0 (37.1-40.5)

37.6 (28.0 - 44.9)

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

50% (90% KI)
14.3 (14.0 - 14.7)

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

63.6 (57.9-71.7)

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

95% grans (90% Cl)
18.9 (16.8 —20.0)

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

107.0 (88.9 —
125.0)

162.0 (156.0 —
166.0)

83.3 (75.1-91.8)

Morkanpassad 283 Td-s ERG. Blixt: 283 Td-s vit @ 0,05 Hz, Bakgrund: 0 Td
Morkanpassad 10 cd-s/m2 ERG. Blixt: 10 cd-s/m2 vit @ 0,05 Hz, Bakgrund: 0 cd/m2

Markoren
a-vag / ms

a-vag / uv

b-vag / ms
b-vag / uv

5% grans (90% Cl)
9.8 (9.4 - 10.1)

-22.7(-26.1-
19.5)-
40.1(38.6—41.4)

35.8 (30.8 — 45.2)

50% (90% KI)
11.4 (11.2 - 11.7)

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

67.0 (60.8 — 73.5)

24 Td:'s Flash VEP. Blixt: 24 Td-s vit @ 0,99 Hz, Bakgrund: 0 Td

3 cd-s/m2 Blixt VEP. Blixt: 3 cd-s/m2 vit @ 0,99 Hz, Bakgrund: 0 cd/m2

Markoren
nl Amplitud / pv

n2 Amplitud / pv
n3 Amplitud / pv

pl Amplitud / pv
p2 Amplitud / pv
p3 Amplitud / pv
nl Tid / ms
n2 Tid / ms

n3 Tid / ms

plTid / ms
p2 Tid / ms

p3 Tid / ms

Pmax - Nmin amplitud / pv

5% grans (90% Cl)

-13.5 (-14.2 —
12.8)-

9.4 (-11.4--8.3)
-14.4 (-15.6 —
12.9)-
2.5(-3.3--1.7)
-1.0(-2.3-0.1)
0.2 (-0.6 - 1.0)

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

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

75.6 (70.2 — 79.5)

160.0 (156.0 -
168.0)
8.1(7.1-9.4)

RETeval Enhetens anvandarmanual

50% (90% KI)

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

139.0 (135.0—
141.0)

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

193.0 (190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 —15.2)

95% grans (90% Cl)
12.7 (12.4-12.9)

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

109.0 (95.1 —
122.0)

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

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

10.4 (8.8 — 12.0)

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

120.0 (114.0 —
127.0)

178.0 (168.0 —
188.0)
87.2(83.1-91.8)

134.0 (127.0—
139.0)

240.0 (229.0 -
248.0)

22.8 (21.6 - 24.6)

Alderskoefficienter

m = 0,453
m = 0,185

Alderskoefficienter

m =0,0289
m =-0,072

m =0,0682
m=0,119

m = 0,187

m =-0,0565

Alderskoefficienter

m = 0,0233
m =-0,231

m = 0,0573
m=0,21

Aldersbacke
-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328

66



Felsokningstips

Felsokningstips

Den RETeval enheten kor interna tester och sjalvkontroller ofta. Enhetsfel ar uppenbara;
enheten slutar fungera och varnar anvandaren snarare an att producera felaktiga eller
ovantade resultat.

Om enheten visar ett felmeddelande foljer du anvisningarna pa skarmen for att atgarda
felet eller kontaktar supporten pa support@lkc.com. Notera eventuella felnummer som
visas i e-postmeddelandet.

Ladda batteriet néir laddningen dr ldg

Nar batteriladdningen for RETeval enheten ar 1ag visas ett varningsmeddelande pa enhetens
skarm. Satt tillbaka enheten i dockningsstationen och |at den laddas. Forsok inte testa en
patient efter att ha sett det har meddelandet.

En full laddning tillater testning av cirka 70 patienter, beroende pa vilket protokoll som
anvands. Enheten tar cirka 4 timmar att ladda helt.

Batteriets laddningsstatus kan ses pa de flesta skarmar via batteriikonen i det | h
ovre hogra hornet. Mangden gront i ikonen representerar den aterstaende
kapaciteten.

Miit patientens hégra 6ga forst

Den RETeval enheten ar utformad for att mata patientens hogra 6ga forst. Om du bara vill
mata en patients vanstra 6ga anvander du hoppknappen for att ga forbi hoger 6gonskarm
utan att testa patienten. Standard ar att testa bada 6gonen. Med hjalp av hoppknappen kan
du bara testa hoger 6ga eller bara vanster oga.

Placera sensorremsorna under riitt 6ga

De RETeval sensorremsorna ar specifika for hoger och vanster 6ga. Felaktiga resultat
kommer att uppsta om sensorremsorna anvands med fel 6ga. Flimmertider kommer att vara
fel med cirka 18 ms. Om du misstanker att sensorremsorna anvandes med fel 6ga, upprepa
testet med ett nytt par korrekt applicerade sensorremsor. Sensorremsorna har en piktograf
som guidar dig i ratt placering. Se dven PAlder 15 for foton av korrekt placering.

Prepare Right Eye 34/50 ==

Prepare Right Eye 34/50 =

Enheten visar inte Next-knappen
efter att jag har anslutit till Sensor
Strip (eller annan elektrodtyp) eller
efter att ha tryckt pa Start test-
knappen far jag felet "Elektroderna Place Sensor Strip and
har kopplats bort" conncEE

Place and connect electrodes
for the right eye.

Den RETeval 6vervakar den elektriska
impedansen for anslutningen mellan dynor
pa sensorremsan eller andra elektrodtyper. Om impedansen ar for hog visas inte knappen
Next. Under ett test, om den elektriska impedansen blir fér hog eller om ingdngarna mattar

Cancel Done OD ‘Skip‘
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den analoga till digitala omvandlaren, visas meddelandet "elektroder frankopplade".
Impedansen och/eller elektrodbruset kan vara for hogt pa grund av féljande skal:

1. Sensor Strip-ledningen ar inte korrekt ansluten till Sensor Strip. Forsok att lossa och
ateransluta ledningen. Se till att den bla spaken pa ledningen ar borta fran
patientens hud.

2. Sensor Strip ar daligt ansluten till patientens hud. Se till att Sensor Strip inte vilar pa
patientens sideburns eller pa tung smink. Tryck ner latt pa de tre
elektrodgelkuddarna pa varje Sensor Strip for att sdkerstalla att Sensor Strip sitter
bra. Rengér huden med NuPrep® (tillverkad av Weaver och foretag och saljs i LKC-
butiken, https://store.lkc.com), tval och vatten eller en alkoholservett och applicera
Sensor Strip igen.

3. Sensor Strip kan vara defekt, prova en annan Sensor Strip.

Prepare Left Eye 34/50 =

Enheten visar "Overdriven elektrodbrus"

Den RETeval enheten dvervakar det elektriska bruset fran
anslutningen mellan dynor pa sensorremsan eller andra
elektrodtyper. Elektrodbruset (inklusive kraftledningsstérningar)
hittas genom att berakna standardavvikelsen for det elektriska
svaret i bandbredden 48 Hz - 186 Hz for att robust uppskatta topp-
till-toppbruset. Om elektrodbruset 6verstiger 55 pV for
enkelblixttester, 140 uV for VEP-tester eller 5600 pV for
flimmertester visas ljudnivan. Det rekommenderas att du forsoker
minska bruset innan du trycker pa Next-knappen for att sakerstalla
kvalitetsinspelningar. Du kan sla pa och av och visa bruset nar dess niva ar acceptabel
genom att ga till Settings sedan Testing sedan Display noise. Bullret kan vara hogt av

foljande skal:2v/2

1. Patienten kan generera 6verdrivet elektromyogrambrus genom att grimasera eller
prata.

2. Impedansen hos Sensor Strip eller annan elektrod ar for hog. Se till att Sensor Strip
eller annan elektrodtyp inte vilar pa patientens sideburns eller pa tung smink. Tryck
ner latt pa de tre elektrodgelkuddarna pa varje Sensor Strip for att sdkerstalla att
Sensor Strip sitter bra. Rengoér huden med NuPrep® (tillverkad av Weaver och
foretag och saljs i LKC-butiken, https://store.lkc.com), tval och vatten eller en
alkoholservett och applicera Sensor Strip igen.

3. Sensor Strip kan vara defekt, prova en annan Sensor Strip.
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Enheten later mig inte trycka pa Start test-knappen néir jag kan se égat

Nar du anvander Troland-baserade protokoll mater RETeval-
enheten pupillstorleken och justerar ljusstyrkan pa det flimrande Align right pupil inside circle
ljuset for varje blixt baserat pa pupillstorleken. Knappen Start test
aktiveras forst efter att eleven har lokaliserats. Under ett test, om
enheten inte kan hitta eleven under langa perioder jamfort med
normal blinkning, genererar enheten felet "eleven kan inte langre
hittas". Enheten kanske inte kan hitta eleven av foljande skal:

1. Ogonlocken &r stingda. Be patienten att 6ppna dgonen.

2. Ett 6gonlock skymmer hela eller delar av pupillen. Se till att Skip eye Start test
patienten tacker sitt andra 6ga med handflatan. Be
patienten att Oppna 6gonen bredare. Hangande 6gonlock som tacker en del av
pupillen kan kréava att operatoren manuellt haller dem 6ppna bredare under testet.
Anvand 6gonmusslan for att halla 6gonlocket 6ppet genom att anvanda tummen och
pekfingret for att lyfta patientens 6gonbryn uppat och samtidigt forsiktigt dra ner pa
huden under 6gat samtidigt som du sakrar 6gonmusslan pa plats.

3. Patienten tittar inte pa det roda ljuset. Den ljusa glanspricken i figuren i det har
avsnittet ska vara inuti eller ndra eleven om patienten tittar pa det réda ljuset. Be
patienten att titta pa det roda ljuset.

4. Om enheten inte kan hitta patientens elev kan testning inte utféras med ett Td
protokoll; kor ett cd protokoll istdllet. Om du anser att enheten borde ha kunnat
hitta en elev, byt till ett cd protokoll och skicka den resulterande .rff-filen till LKC
(support@lkc.com) for analys. .rff-filen finns i datakatalogen pa enheten.

Efter att ha tryckt pad Start test-knappen fdr jag felmeddelandet "Overdrivet
omgivande ljus"

Flimmer implicit tid andras med belysningsnivaer. Externt ljus som nar 6gat som testas kan
darfor paverka resultaten (vilket gér timingen snabbare). Ogonkapan &r utformad fér att
blockera yttre ljus fran att na 6gat. Om den RETeval enheten kdnner av for mycket

omgivande ljus visas ett felmeddelande pa skarmen. Nar du har tryckt pa Starta om kan du
prova foljande for att minska mangden omgivande ljus som nar 6gat:

1. Rotera RETeval sa att 6gonmusslan battre kommer i kontakt med huden runt 6gat.
2. Hall handen néara patientens tempel for att blockera ljuset med handen.

3. Flytta till en morkare plats och/eller stang av eventuell rumsbelysning.

Efter att ha tryckt pa Start test-knappen fdr jag felet "Det gar inte att
kalibrera"

Den RETeval enheten, efter att ha kontrollerat omgivande ljus, kalibrerar om
blixtintensiteten och fargen for att matcha de fabrikskalibrerade installningarna. Den vita
inre sfaren som patienten tittar in i (ganzfeld) omdirigerar ljus fran réda, grona och bla
lysdioder for att skapa ett enhetligt, diffust vitt ljus. En liten forandring i ganzfelds
ljusreflektans kommer att skapa en stor forandring i ljusutgangens farg eller intensitet, vilket
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korrigeras genom denna omkalibrering. Om korrigeringen ar for stor skapar RETeval-
enheten detta fel. Rengoéring av ganzfeld med komprimerad gas |6ser vanligtvis problemet.
En fuktig trasa fuktad med vatten eller isopropylalkohol kan anvdandas om komprimerad gas
inte fungerar. Ta bort dgonmusslan (se PAlder 80) kommer att forbattra tillgdngen till
ganzfeld for rengoring.

Skdrmen dr tom men stromlampan lyser

Du kan stanga av enheten nar som helst genom att trycka pa strombrytaren och halla den
intryckt i minst 1 sekund. Skarmen blir tom omedelbart, men enheten tar nagra sekunder
att stdnga av helt. Om strombrytaren trycks in strax efter den sista blinkningen kommer
displayen inte att slas pa igen. Tryck pa strombrytaren igen for att stdnga av enheten. Om
strombrytaren inte slas pa igen, hall strombrytaren intryckt i 15 sekunder, slapp sedan och
tryck pa strombrytaren for att stdnga av enheten. Om allt annat misslyckas, ta bort och
installera om batteriet, som finns i enhetens handtag.

Den RETeval enheten ansluter inte till min dator

Den RETeval enheten fungerar som en USB-

enhet och bor darfor ansluta till alla moderna USB contiectutinrd

USB connected

datorer som har en USB-port, oberoende av charging
operativsystemet. Den RETeval enheten ansluts

till din dator via den medfdljande USB-kabeln via ’
dockningsstationen och in i den handhallna

delen. USB-strom indikeras pa RETeval skarmen

med en av foljande tva bilder. Om ndgon av Battery 50% Battery 50%
dessa avbildningar inte finns kontrollerar du att
USB-kabeln ar ansluten i bada andar och att
enheten sitter helt i dockningsstationen. Det ar mojligt att USB-dataanslutningen inte har
gjorts trots att USB-kraftledningarna ar anslutna, till exempel om en USB-kabel av dalig
kvalitet anvands eller om din IT-avdelning har blockerat anvandningen av externa USB-
enheter. Anvand alltid den medfdljande USB-kabeln och kontrollera med din IT-avdelning
om du inte blockerar USB-enheter. Du kan testa USB-porten med vilken annan USB-enhet
som helst for att sakerstalla att datorn fungerar. Du kan ocksa prova att ta bort och placera
om enheten fran dockningsstationen for att aterstalla USB-anslutningen. Om en alternativ
USB-enhet fungerar i samma USB-port, men RETeval enhet inte ansluter, kan USB-kabeln,
dockningsstationen eller enheten vara defekt. Forsok att byta ut komponenter for att isolera
felet om du har nagra ersattningskomponenter. annars, kontakta LKC for service (+1 301
840 1992 eller e-post support@Ilkc.com).
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Jag far felmeddelandet "skanna och atgdrda" fran Windows® ndr jag
placerar RETeval enhet i

dockningsstationen - Microsoft Windows =
Nar d b RET | het f &e» Do youwantto scan and fix RETeval (L:)7?
ar du tar bort eval enhet fran

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

dOCkningSStationen ska du alltid mata ut den can happen if you remove the device or disc before all files have been
written to it.
externa enhet som representerar enheten
frdn datorn. Annars kan USB-enheten i < Scanand fix (recommended) _
o . Th|§W|II prgventfuture problems when copying files to this
RETeval-enheten skadas. Lat din dator device or disc.
n . n n n
Skanna och fixa" eller "Reparera" den & Continue without scanning

RETeval enheten om ett problem upptacks.

Results dir "inte méitbara"

Den RETeval enheten forsoker kvantifiera ERG-resultat med automatiskt placerade
markorer. | vissa fall, med laga signal-brusférhallanden eller ovdantade vagformsformer,
misslyckas markdérens placering och "inte matbar" rapporteras. | vissa typer av retinal
dysfunktion ar nathinnans svar mycket svagt och "inte matbara" markorplaceringar
forvantas (Grace m.fl. 2017). Vid testning av icke-manskliga djur kan vagformstidpunkten
vara tillrackligt annorlunda an manniskor att "inte matbar" rapporteras trots att vagformen
ser bra ut med 6gat. Kontakta kundsupport for att se om ett anpassat protokoll kan goéras
for att andra markorens placeringsalgoritm. | andra fall ser vagformen samre ut dn vantat
baserat pa annan klinisk historia. | dessa fall kan du prova stegen som féreslas ovan under
Enheten visar "Overdriven elektrodbrus".

Reset settings

Du kan aterstélla RETeval enhet till fabriksinstallningarna. Folj dessa steg om det finns
problem med enheten eller om det rekommenderas att gora det av supporten:

Step 1. SIa pa den RETeval enheten.
Step 2. Vilj Settings, sedan System och sedan Aterstill Settings.
Step 3. Valj Next.

All installningar aterstalls till de ursprungliga fabriksinstallningarna, och du maste aterstalla
dem manuellt enligt vad som anges i avsnittet "Komma igang" i den har handboken,
inklusive:

e Visa sprak

e Ovningsnamn

e Ovningsadress

e Bakgrundsbelysning
e Protokollet

For att &terstilla RETeval enhet till sitt ursprungliga fabrikstillstand, utfér en Aterstall
Settings och radera allt under Settings och Memory sedan.
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Enhetsspraket dr instdllt pa ett okdnt sprak

Om enheten ar installd pa ett sprak du inte kdnner till foljer du dessa steg for att dndra
sprak.

Step 1. SIa pa RETeval Enhet. Om enheten redan ar p3, stang av den, vanta 5 sekunder och
sedan sla pa den igen.

Step 2. Vilj den andra langst ner i de 4 menyalternativen (Settings) fran menyn.
Step 3. Valj det 6versta menyalternativet (Language).

Step 4. Vilj ett sprak som ar bekant for dig.

En felkod rapporteras

Felkoder rapporteras for fel som sannolikt inte kan korrigeras i An error occurred
faltet. Spela in felkoden och ring LKC for service (+1 301 840 1992
eller e-post support@lkc.com). Spara och skicka dessutom alla filer

som finns i mappen /Diagnostics pa enheten till LKC. Om du trycker

pa OK startas RETeval-enheten om, vilket kan |6sa problemet.

Code 4.
Contact support.
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Reglerings- och sakerhetsinformation

RETeval ar produktnamnet, handelsnamnet och referensnamnet fér den har enheten.

Tillimplighet

Reglerings- och sdkerhetskrav revideras ibland. Se anvandarhandboken som ursprungligen
medfoljde din RETeval enhet for reglerings- och sakerhetsinformation som ar relevant for
den specifika enheten.

Avsedd anvindning / Avsett dndamadl

Den RETeval enheten ar avsedd att generera fotiska signaler och mata och visa framkallade
svar som genereras av nathinnan och det visuella nervsystemet.

Avsedda anviindare

Operatorerna av enheten ar avsedda att vara lakare, optiker, medicinska tekniker, kliniska
medicinska assistenter, sjukskoéterskor och annan vardpersonal.

Indikationer fér anvéndning

RETeval ar indicerat for anvandning vid matning av visuella elektrofysiologiska potentialer,
inklusive elektroretinogram (ERG) och visuell framkallad potential (VEP). RETeval ar ocksa
indicerat for anvandning vid matning av pupilldiameter.

RETeval ar avsett som ett hjalpmedel vid diagnos och sjukdomshantering vid
synvagsdysfunktioner eller oftalmiska stérningar (t.ex. diabetisk retinopati, glaukom).

Latex uttalande

Komponenterna i den RETeval enheten som kunde kontakta anvdndaren eller patienten var
inte gjorda med naturgummilatex. Detta inkluderar alla objekt som kan kontaktas under
normal drift och alla andra funktioner, sdsom anvandarunderhall och rengéring, enligt
definitionen i anvandarhandboken.

Inga interna komponenter ar kdnda for att vara gjorda med naturgummilatex.

Reporting av allvarliga incidenter

Alla allvarliga tillbud som har intraffat med produkten bor rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.
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Specifikationer

Ljuskalla

Typ av indata

Buller

CMRR
Frekvensomrade
Flimmer frekvens
Uppl6sning av data
Ingdngsomrade
Samplingsfrekvens

Tidsnoggrannhet
(elektroniskt 6ga)
Tidsprecision '
(manskligt 6ga, 10)
Elevmatningar
Sakerhet

Stromkalla

Laddningstid
Storlek

Vikt
Dockningsstation

Protokoll

Rod Gron BIa lysdiod | Vit
lysdiod lysdiod (470 nm) (RGB)
(621 nm) | (530 nm)
Blixtluminansenergier 0,0001- | 0,001-17 | 0,0001-5 | 0,002
(cd-s/m?) 15 - 30
Bakgrundsluminans 0,03 - 0,2-3500 | 0,03 — 0,4 -
(cd/m2) 3000 1200 6000

For att konvertera till Trolands multiplicerar du luminansen med
pupillomradet i mm2.

Anpassad 3-polig kontakt med positiva, negativa och hogra
bendriftssignaler.

< 0,1 puVrms vid flimmerfrekvensen for flimmerprotokoll
> 100 dB vid 50-60 Hz

DC-kopplad

Cirka 28,3 Hz

Cirka 71 nV / bit

0,6V

Cirka 2 kHz

<+0,1 ms

Vanligtvis < 1 ms+

1,3 mm—9,0 mm, < upplésning pa 0,1 mm
Batteridriven. Uppfyller sakerhetsstandarder for optisk, elektrisk och
biokompatibilitet.

Li-lon-batteri mojliggor testning av cirka 70 patienter fore laddning,
beroende pa vilket protokoll som anvands

4 timmar - laddare ingar
2,8tum B x3,8tum D x 8,4 tumH (7 cm x 10 cm x 21 cm)
8,5 0z (240 g)

Bekvam lagringsplats, laddningsstativ och USB-anslutning till din dator och

ditt natverk

Baserat pa programvarualternativ, valj mellan retinal belysningsstyrka
(Td) och luminans (cd/m2) versioner av ISCEV-standardprotokoll,
flimmerprotokoll och ett bedomningsprotokoll for diabetisk retinopati.

'For Troland-baserade flimmerprotokoll med en retinal belysningsenergi 4 Td-s.>

All specifikationer kan komma att dandras.

Kontraindikationer

Anvandning av den RETeval enheten ar kontraindicerad under dessa forhallanden:

e Anvand inte med patienter som diagnostiserats med ljuskanslig epilepsi.
e Anvand inte Sensor Strips med patienter som ar allergiska mot Sensor Strip gelén.
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e Undvik anvandning nar omloppsstrukturen ar skadad eller omgivande mjukvavnad
har en 6ppen skada.

Vissa patienter kan kdnna obehag nar de tittar pa det flimrande ljuset som RETeval enhet
skapar for att testa 6gonen. Detta obehag avtar vanligtvis snabbt nar testproceduren ar klar.

Rengdring och desinfektion

VARNING: Konsultera rengoringsmedlet och tillverkaren av bakteriedédande
rengoringsmedel for korrekt anvandning och bakteriedédande effekt fore anvandning.

VARNING: Sank inte ner enheten i vatska eller 1at vatska komma in i enhetens inre eftersom
det kan skada elektroniken. Anvand inte automatiska rengéringsmaskiner eller sterilisering.

VARNING: Fé6lj dessa instruktioner och anvand endast de angivna typerna av
rengoringsmedel eller bakteriedodande rengéringsmedel, annars kan skador uppsta.
Rengoring av ganzfeld

Den vita inre sfaren som patienten tittar in i (ganzfeld) ska reng6ras nar det finns synligt
damm inuti eller ndr enheten inte kalibrerar i borjan av ett test.

Ganzfeld kan rengoras med en tryckluftsdyna for att avlagsna damm. En fuktig trasa fuktad
med vatten eller isopropylalkohol kan anvandas om komprimerad gas inte fungerar.
Flytande rengoringsmedel kan skada LED-lamporna och kameran inuti den.

Rengoring och desinfektion av utsidan

Rengoring av patientens kontaktdelar av enheten (6gonmussla och Sensor Strip-ledning)
rekommenderas mellan patientanvandningar.

Den RETeval ar kemiskt kompatibel med vatservetter som innehaller 70% isopropylalkohol
och med vatservetter som innehaller alkyldimetylbensylammoniumklorid. Anvandningen av
andra vatservetter kan skada enheten.

Step 1. Ta bort all synlig jord genom att torka av alla yttre ytor med en kompatibel torkduk.
Sakerstalla att all synlig férorening har tagits bort.

Step 2. Desinficera med en bakteriedddande vatservett markt lamplig for anvandning pa
sjukvardsutrustning och kan desinfektion pa Iag eller mellanniva, enligt procedurer och
kontakt  tid som rekommenderas av tillverkaren av bakteriedédande torka.

Step 3. Kontrollera om det finns synliga skador fére anvandning. Avbryt anvandningen om
nagra avvikelser ar Hittade.

Ersattningsogonmusslor och Sensor Strip-ledningar finns tillgangliga. Se Kopa férnédenheter
och tillbehoér pa Palder 94.

Sterilisering

Varken enheten eller sensorremsorna kraver sterilisering eller ar avsedda att steriliseras.
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Biokompatibilitet

Patientkontaktdelen av RETeval enheten och sensorremsorna uppfyller
biokompatibilitetsstandarden 1SO 10993-1.

Kalibrering och lagring

Kalibrering: Den RETeval enheten inkluderar automatiserad intern blixtkalibrering och
QC-kontroller. Ingen testning kan utforas av anvandare.

Lagring: Forvara enheten i dockningsstationen och placera dammskyddet éver
enheten nar den inte anvands.

Férvara enheten vid temperaturer mellan -40 ©C och 35 oC (-40 oF och 95 o), luftfuktighet
mellan 10% och 90% icke-kondenserande och atmosfarstryck mellan 62 kPa och 106 kPa (-4000 m till 13 000 m).

Forvara sensorremsor mellan temperaturer som anges pa Sensor Strip-
forpackningen.

Kortfristiga fraktvillkor kan vara mellan -40Q °¢och 700C

(_40 oF och 158 oF), luftfuktighet mellan 10% och 90% icke-kondenserande och atmosfarstryck mellan 62 kPa
och 106 kPa (-4000 m till 13 000 m).

Service / Reparationer

Den RETeval enheten innehaller inga andra delar som kan repareras av anvandaren an
o6gonmusslan, batteriet och elektrodkablarna, som alla kan bytas ut utan behov av verktyg.

For att ta bort 6gonkapan, ta tag i gummit narmast silverramen och dra forsiktigt. For att
byta ut 6gonmusslan, orientera 6gonkoppen sa att slitsarna i den vita plasten pa 6gonkapan
arilinje med stotarna pa enheten. Tryck forsiktigt tills 6gonkapan klickar in i enheten.
Ersattningsdgonkoppar kan bestallas fran din lokala LKC-representant eller fran LKC direkt
(https://store.lkc.com/reteval-accessories).

For att byta ut batteriet, skjut av batterifackets dorr. Dra forsiktigt nara kontakten for att ta
bort batteriet. Installera det nya batteriet och skjut tillbaka batteriluckan pa plats.

For att uppratthalla korrekt funktion och 6éverensstimmelse med lagstadgade krav, forsok
inte att demontera enheten.

Forutom de reservdelar som ndmns ovan och rengéring som beskrivs nagon annanstans i
denna handbok kravs inget anvandarunderhall for att uppratthalla korrekt funktion och
regelefterlevnad.

Produktens prestanda

Den RETeval enhetens normala drift inkluderar matning av flimmer implicit tid med en enda
patient, en dags standardavvikelse som vanligtvis ar mindre an eller lika med 1,0 ms; Darfor
maste den RETeval enheten fungera utan oavsiktliga avvikelser i installningarna och med
typisk drift.

Kontakta din distributor eller LKC om forandringar i prestanda noteras.
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Viktig prestanda

Den RETeval enheten varken ar livsuppehallande eller livsuppehallande eller ar en primar
diagnostisk enhet, dess funktion ar att hjalpa en lakare att stalla en diagnos i kombination
med andra data och mot bakgrund av lakarens kunskap och erfarenhet, ensadan, RETeval
enhet har ingen vasentlig prestanda nar det galler risk.

Verksamhetsmiljo

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

Luftfuktighet: 10% — 90% icke-kondenserande

Lufttryck: 62 kPa - 106 kPa (-80 m / -260 fot - 4000 m / 13,000 fot)

Livstid

Enhetens livslangd ar 7 ar, eller 10 000 testprotokoll utférda, beroende pa vilket som
kommer forst. Enhetens tillverkningsdatum finns pa enhetsetiketterna. Antalet utférda
protokoll visas pa skarmen System / Settings / About fran och med de forsta 200 protokollen
har utforts.

LKC kommer att serva RETeval enheter som ar inom deras livstid. Firmwareuppdateringar
och support kan krava en arlig prenumerationstjanst efter den forsta ettariga
garantiperioden.

Den forvantade batteritiden ar minst 1 ar. Om den RETeval enheten inte haller en laddning
kan ett nytt batteri bestallas.

Sensorremsor dr endast engangsbruk. Sensorremsor ska inte ateranvandas eftersom (1) de
kanske inte fastnar bra vid ateranvandning, vilket orsakar en alltfor hog elektrodimpedans
och déarfor bullriga resultat, och (2) den biologiska risken i samband med ateranvandning
hos patienter har inte analyserats.

Forsiktighetsatgdrder
e All service av denna utrustning ska utforas av LKC Technologies, Inc.

e Medicinsk elektrisk utrustning behover sarskilda forsiktighetsatgarder avseende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk enligt
EMC-informationen hari.

e Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka RETeval prestanda.

e Anslut inte patienten till en hogfrekvent (HF) kirurgisk utrustning samtidigt med
RETeval, eftersom det kan leda till bréannskador pa elektrodplatsen och kan skada
RETeval.

e Drift av RETeval i ndrheten av en utrustning for kortvags- eller mikrovagsbehandling
kan ge upphov till instabilitet i RETeval inspelningar.

e VARNING: For att undvika risken for elektriska stotar, undvik oavsiktlig kontakt
mellan en elektrod ansluten till RETeval och andra ledande delar (t.ex. metall) innan
du applicerar elektroden pa patienten. Anslut till exempel elektroder till patienten
innan du ansluter dem till RETeval eller anvand Sensor Strip-elektroder.
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Overbelastning av ingdngen kan uppstd i niarheten av defibrillator- eller
elektrokauterianordningar.

Ogonképan ska rengéras efter varje patient.

Denna enhet ar inte skyddad mot intrangning av vatten och bor inte anvandas i
narvaro av vatskor som kan komma in i enheten.

Denna anordning ar inte lamplig for anvandning i narvaro av en brandfarlig
anestetisk blandning av luft eller med syre eller kvaveoxid.

Anslut inte den RETeval enheten till dockningsstationen nar du mater en patient.
Detta kommer att dventyra kvaliteten pa inspelningar och @mnesisolering.

Andra inte denna utrustning utan tillstdnd fran tillverkaren.

Anvand inte batterier fran andra kallor, eftersom det kan leda till fara som for hoga
temperaturer, brand eller explosion.

Anvand inte enheten i direkt solljus. Starkt omgivande ljus kan paverka resultaten.

Anvand endast den medfdljande stromstenen med den har enheten. Den
medfdljande kraftstenen ar en 5 VDC 1.2. En stromforsorjning av medicinsk kvalitet,
artikelnummer GTM41076-0605 eller GTM96060-0606, tillverkad av GlobTek Inc.

For att samtidigt koppla bort all natforsorjning, ta bort stromstenen fran natuttaget.

Anslut endast den RETeval enheten till datorer som har klarat sakerhetsstandarden
for informationsteknologisk utrustning IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1 for att
sakerstalla sakerheten for USB-anslutningen.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Den RETeval enheten ska inte anvandas intill eller staplas med annan utrustning och att if
intilliggande eller staplad anvandning ar nédvandig, bor enheten observeras for att verifiera
normal drift i den konfiguration dar den kommer att anvandas.

VARNING: Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar @dn de som specificeras eller
tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kad elektromagnetisk
stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet for denna utrustning och leda till
felaktig anvandning. Anvandning av de flesta kommersiella elektroder med ledningar som ar
1 meter eller mindre langa bor fungera.

Vagledning och tillverkardeklaration — Utslapp

Den RETeval enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av RETeval-enheten bor se till att den anvands i en sadan

miljo.

Provning av Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé — Vagledning

utslapp

RF-utslapp Grupp 1 Den RETeval enheten anvander RF-energi endast
CISPR 11 for sin interna funktion. Darfor ar dess RF-utslapp
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RF-utslapp Klass B
CISPR 11

Overtoner Klass A
IEC 61000-3-2

Flimmer Uppfyller
IEC 61000-3-3

mycket ldga och kommer sannolikt inte att orsaka
storningar i narliggande elektronisk utrustning.
Klass B

Klass A

Uppfyller

Den RETeval enheten ar lamplig fér anvandning i
alla anlaggningar, utom inhemska, och de som ar

direkt anslutna till det offentliga
lagspanningsnatet som levererar byggnader som
anvands for hushallsandamal.

For att sakerstalla fortsatt effektivitet, anvand
endast kablar och tillbeh6r som levereras av LKC
som ar speciellt utformade for anvandning med
RETeval enhet.

Vagledning och tillverkardeklaration — immunitet

Den RETeval enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av RETeval-enheten bor se till att den anvands i en sadan

miljd.

Immunitetstest

ESD
IEC 61000-4-2

EFT
IEC 61000-4-4

Vag
IEC 61000-4-5

Spanningsdippar/bortfall
IEC 61000-4-11

IEC 60601
Testniva
+8kV Kontakt
+15kV Luft

+2kV Nat
+1kV1/0

+1kV-
differential
+2kV Vanligt
0% UT. 0,5
cykel vid 0°,
45°,90°,
135°, 180°,
225°,270°
och 315°

% UT; 1 cykel
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Niva for
efterlevnad
+8kV Kontakt
+15kV Luft

+2kV Nat
+1kV 1/0

+1kV-
differential
+2kV Vanligt

0% UT.0,5
cykel vid 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°,
270° och 315°
% UT; 1 cykel
70 % UT;
25/30 cykler

Elektromagnetisk miljo —
Vagledning

Golv ska vara tra, betong eller
keramiska plattor. Om golven
ar syntetiska bor r/h vara
minst 30%

Elnatets elkvalitet bor vara
den i en typisk kommersiell,
sjukhus- eller hemmiljo

Elnatets elkvalitet bor vara
den i en typisk kommersiell,
sjukhus- eller hemmiljo

Elnatets elkvalitet bor vara
den for en typisk kommersiell,
sjukhus- eller hemmiljé. Om
anvandaren av RETeval kraver
fortsatt drift under avbrott i
elnatet rekommenderas
attRET-evalen drivs fran en
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70 % UT;
25/30 cykler

for 50 Hz
respektive

avbrottsfri stromforsorjning
eller batteri.

for 50 Hz
respektive
60Hz

Enfas: vid 0°
0% UT.
250/300
cykel for 50
Hz respektive
60 Hz

Enfas: vid 0°

Effekt frekvens 50 /
60Hz

Magnetfalt

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50
Hz eller 60 Hz

60Hz

Enfas: vid 0°
0% UT.
250/300 cykel
for 50 Hz
respektive 60
Hz

Enfas: vid 0°

30 A/m, 50 Hz
eller 60 Hz

Effektfrekvensmagnetiska falt
bor vara det for en typisk
kommersiell, sjukhus- eller
hemmiljo.

Vagledning och tillverkardeklaration — immunitet

Den RETeval enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvdndaren av RETeval-enheten bor se till att den anvands i en sadan

miljo.
Immunitetstest IEC 60601 Niva for Elektromagnetisk miljo —

Testniva efterlevnad Vagledning
Genomford RF 3V,0,15MHz—-80 (V1)=3Vrms Barbar och mobil
IEC 61000-4-6 MHz (E1)=3V/m kommunikationsutrustning bor
Utstralad RF 6 VilSM- separeras fran RETeval enhet med
IEC 61000-4-3 radioband mellan minst de avstand som

0,15 MHz och 80
MHz

80 % AM vid 1 kHz

3V/m
Professionell

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz
Tabell 9 IEC
60601-1-2:2014
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berdknas/anges nedan:
D= 22 /P, 150 kHz till 80 MHz

D= 3E'—15\/3, 80 till 800 MHz
D= éx/ﬁ, 800 MHz till 2,5 GHz

dar P ar den maximala effekten i
watt och D ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter.
Faltstyrkor fran fasta sandare,
som bestdams av en
elektromagnetisk
platsundersdkning, bor vara
mindre dn efterlevnadsnivaerna
(V1 och E1). Stérningar kan
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uppsta i narheten av utrustning
som innehaller en sdandare.

For att sakerstalla fortsatt
effektivitet, anvand endast kablar
och tillbeh6r som levereras av
LKC som &r speciellt utformade
for anvandning med RETeval
enhet.

Rekommenderade separationsavstand for den RETeval enheten

Den RETeval ar avsedd att anvédndas i den elektromagnetiska miljé dar utstralade
storningar styrs. Kunden eller anvandaren av RETeval-enheten kan hjalpa till att forhindra
elektromagnetisk storning genom att uppratthalla ett minimalt avstand mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning och RETeval enhet enligt rekommendationerna
nedan, beroende pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Maximal uteffekt Separation (m) Separation (m) Separation (m)

(watt) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz = 800 MHz till 2,5 GHz
3.5 35 7

D= —/P D= —+/P D= —+P

V1 VP El VP E1l VP

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.738

1 1.17 1.17 2.33

10 3.69 3.69 7.38

100 11.7 11.7 23.3

Rohs

RoHS2-uttalande om 6verensstammelse «0H§w%

Den RETeval produktlinjen ar RoHS-kompatibel i enlighet med EU: s RoHS-direktiv 2002/95 /
EG, 2011/65 / EU, 2015/863 och radet av den 8 juni 2011 om begransning av anvandningen
av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS-direktiv). Vi forklarar
harmed att de begransade materialen eller amnena inte finns dari (materialet / amnet finns
inte 6ver den angivna troskelnivan forutom undantag som godkénts av RoHS). RETeval
enheter ar ocksa markta med CE-market som indikerar dverensstammelse med RoHS2.

RoHS-direktiven tillater vissa undantag fran dess deklarerade gréanser. Den RETeval uppfyller
kraven i undantag 6 a som tillater bly som legeringselement i stal for bearbetningsandamal
och i galvaniserat stal som innehaller upp till 0,35 viktprocent bly.
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®

Kina RoHS2-uttalande om 6verensstammelse N

N

Den RETeval produktlinjen &r RoHS-kompatibel i enlighet med Kinas RoHS-direktivGB / T
26572-2011 om R-krav pa koncentrationsgranser for vissa begransade dmnen i elektriska

och elektroniska produkter (RoHS-direktiv). Vi forklarar harmed att de begransade
materialen eller amnena inte finns dari (materialet / dmnet finns inte 6ver den angivna
troskelnivan forutom vad som specifikt anges nedan).

Vikten av rostfritt stal i RETeval laddningsbas kan innehalla sparmangder av bly som
uppfyller de godtagbara grdanserna i EU RoHS-undantag 6 (a). Pa grund av den mojliga

forekomsten av sparmangder av bly i denna komponent har RETeval enhet kategoriserats

med en miljovanlig anvandningsperiod (EFUP) pa 25 ar.

RETeval Enhetens anvandarmanual
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Kalifornien Proposition 65

& VARNING:Denna produkt kan utsatta dig for kemikalier inklusive bly, som ar kdanda for
delstaten Kalifornien for att orsaka cancer och fosterskador eller annan reproduktionsskada.
For mer information ga tillwww.P65Warnings.ca.gov/

Amnestabeller:

| tabellen nedan anges dmnen som kan inga i denna produkt. Amnen som fértecknas som

typ 1 ligger inom tilldtna nivder. Amnen som fértecknas som typ 2 anvinds vid framstallning

av vissa komponenter som anvands i denna produkt och kan forekomma i sparnivaer men

forstors vanligtvis under bearbetningen.

Amne CAS # Typ Listad som orsakar:

Nickel 7440-02-0 1 Cancer

Akrylnitril 107-13-1 2

Etylbensen 100-41-4 2

Kristallin kiseldioxid 14808-60-7 1

Leda 7439-92-1 1 CancerUtvecklingstoxicitetMal
reproduktionstoxicitetFemal
reproduktionstoxicitet

Metylenklorid 75-09-2 2 CancerFemal reproduktionstoxicitet

Bisfenol A 80-05-7 2

N-hexan 110-54-3 2 Manlig reproduktionstoxicitet

Ovanstaende varning ar tillamplig pa RETeval enheten och dess tillhérande tillbehér och

tillbehor (visas pa sidan 94).
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Symboler

Symbol

C€

2797

UK
cA

0086

b

2 ). @ =

[
<)
S

Ey &

Beskrivning / Funktion

Efterlevnad av radets direktiv

Storbritanniens efterlevhadsmarke

Strombrytare (stand-by). Tryck for att sla pa och av enheten nar du
inte ar i dockningsstationen. SIa pa och av skarmen nar du ari
dockningsstationen.

Typ BF-tillampad del, enligt definitionen i IEC 60601-1. De
applicerade delarna ar sensorremsorna eller andra elektroder.

Likstrém

Se bruksanvisningen (dvs. den har handboken)

Ateranvind inte

Hall dig torr

WEEE-direktivet. | tillampliga lander far avfall fran elektriska och
elektroniska produkter inte bortskaffas som osorterat kommunalt
avfall och maste samlas in separat. Kontakta en auktoriserad
representant for tillverkaren for information om avvecklingen av din
utrustning.

USB-port

Innehaller "Litiumjon". Denna symbol indikerar "Allméan atervinning /
atervinningsbar" och far inte kasseras som osorterat kommunalt
avfall och maste samlas in separat.

Tillverkare

Tillverkningsdatum
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{

LOT

REF

LISTED

Intertek

©

Intervall for forvaringstemperatur

Partiets nummer

Katalognummer

Medicintekniska produkter

Serienummer

Anvand efter datum

ETL-listat marke som indikerar bevis pa produktéverensstammelse.
Overensstimmer med:

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

Certifierad for att:
CSA Std nr 60601-1

Se bruksanvisningen (dvs. denna handbok) for att sdkerstalla korrekt
och saker drift.

RETeval Enhetens anvandarmanual 89



Reglerings- och sakerhetsinformation

Identifiering av utrustning

Varje RETeval enhet har ett unikt serienummer for identifiering. Serienumret kan ses genom
att valja Settings och sedan System i anvandargranssnittet. Serienumret finns ocksa pa
undersidan av dockningsstationen och under batteriet, synligt efter att batteriluckan har
tagits bort och batteriet har vridits bort fran enheten. Serienumret har formen R####i,
tolkat enligt féljande:

R Produktkoden ar R
HHHHHH Produktionsserienummer (5 eller 6 siffror)
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Godkénnanden

Denna produkt har testats for och uppfyller kraven i féljande standarder:

ISO 15004-1 Oftalmiska instrument, Allmanna krav

ISO 15004-2 Oftalmiska instrument, Ljusskyddsrisk

IEC 60601-2-40 Medicinsk elektrisk utrustning (2: a upplagan)

IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning (3.1-upplagan) CB-schema

IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning (3: e upplagan) CB-schema

AAMI ES60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning

CSA C22.2#60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning

CENELEC EN60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning (3: e upplagan)

IEC 60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet, inklusive Japan-avvikelser (4: e upplagan)
IEC 60601-1-6 Anvandbarhet

IEC 62366 Anvandbarhet

IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning (2: a upplagan) CB-schema

UL 60601-1 UL Standard for sakerhet medicinsk elektrisk utrustning (2: a upplagan)
CSA C22.2#601.1 Medicinsk elektrisk utrustning (2: a upplagan)

CENELEC EN60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning (2: a upplagan)

IEC 60601-1-6 anvandbarhet (2: a upplagan)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter
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Immateriella

Immateriella

Den RETeval enheten kan tackas av ett eller flera av féljande amerikanska patent och deras
utlandska motsvarigheter: 7 540 613; 9 492 098 och 9 931 032.

Den RETeval enhetens sensorremsor kan tackas av ett eller flera av féljande amerikanska
patent och deras utlandska motsvarigheter: 9,510,762 och 10,010,261.

RETeval ™ och RETeval -DRTM &r varumérken som tillhér LKC Technologies, Inc. RETeval &r
ett registrerat varumarke som tillhér LKC Technologies, Inc.

Firmware som finns i RETeval-enheten ar upphovsrattsskyddad © 2011 - 2024 RETeval av
LKC Technologies, Inc. All rattigheter forbehallna.
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Kontaktuppgifter

Stod
Kontakta supportpersonal via e-post (support@lkc.com) eller per telefon: +1 301 840 1992.

Garanti

garanterar ovillkorligen att detta instrument ar fritt fran defekter i material och utférande,
forutsatt att det inte finns nagra bevis for missbruk eller forsok till reparationer utan
tillstand fran LKC Technologies, Inc. Denna garanti ar bindande i ett ar fran leveransdatumet
och ar begransad till service och /eller byte av instrument, eller del darav, som returneras till
fabriken for detta andamal med forbetalda transportavgifter och som befinns vara defekta.
Denna garanti gors uttryckligen i stallet for alla andra skulder och skyldigheter fran LKC
Technologies, Inc.

Forsok att demontera enheten kommer att resultera i brott och upphaver garantin.

SKADOR VID ANKOMST. Varje instrument lamnar var anlaggning, efter rigorosa tester, i
perfekt driftsskick. Instrumentet kan fa grov hantering och skador under transport.
Sandningen ar forsakrad mot sadan skada. Képaren maste omedelbart skriftligen rapportera
alla dolda eller uppenbara skador till den sista transportéren saval som till oss och utfarda
en bestallning for utbyte eller reparation.

DEFEKTER SOM UPPSTAR INOM GARANTIPERIODEN. Delar av enheten kan utveckla
defekter som inte avsldjades under omfattande LKC-testning. Priset pa vara instrument
tillhandahaller sadan tjanst, men det gor det inte:

e Tillhandahalla transportkostnader till var fabrik for service.
e Tillhandahalla tjanster som inte utfors eller auktoriseras av oss,

e Ange kostnaden for att reparera instrument som uppenbarligen har missbrukats,
utsatts for ovanliga miljoer for vilka de inte har utformats, eller ett forsok har gjorts
for att demontera enheten vilket resulterar i skador pa enheten.

Vi kommer gadrna nar som helst att diskutera via telefon, brev eller e-post misstankta
defekter eller aspekter av instrumentdrift som kan vara oklara. Vi rekommenderar att du
informerar oss via telefon, brev eller e-post om felets art innan du returnerar ett instrument
for reparation. En RMA-auktorisering kravs innan du returnerar en enhet till LKC for
reparation eller service. Manga ganger kommer ett enkelt forslag att |6sa problemet utan
att returnera ett instrument till fabriken. Om vi inte kan foresla nagot som léser problemet
kommer vi att ge dig rad om vilka delar av utrustningen som ska returneras till fabriken for
service.

DEFEKTER SOM UPPSTAR EFTER GARANTIPERIODEN. Avgifter for reparationer efter
garantiperioden och inom LKC-produktens livstidspolicy kommer att baseras pa faktiska
timmar som spenderas pa reparationen till rddande pris, plus kostnad for delar som kravs
och transportkostnader; eller sa kan du vélja att kdpa en utdkad garanti. Fortsatt support
och firmwareuppdateringar efter garantiperioden kan krava en arlig support- och
uppdateringsavgift.

Vi diskuterar garna via telefon, brev eller e-post eventuella problem du kan uppleva.
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Kontaktuppgifter

Inkop av fornédenheter och tillbehor

Anvandare kan képa férnédenheter och tillbehér genom att besdka LKC-butiken
(https://store.lkc.com/), eller kontakta din lokala distributor. Se den har artikellistan:

Artikelnummer | Objekt

95-076 RETeval VEP-elektrodsats

95-079 Forpackning med tre, 4-oz.

29-038 RETeval vaska, som rymmer enheten, dockningsstationen, natadaptern,
kablarna, en 1 Iada med sensorremsor i ett hart backat fodral med
handtag.

81-262 Batteri

81-266 Ogonmussla

81-269 Dammskydd

81-298 RETeval monteringsarm, som haller enheten i en arm som monteras pa
ett bord.

91-193 Sensor Strip-ledning (dvs. kabeln som ansluter enheten till en
sensorremsa)

91-194 RETeval adapterkabel for DIN-elektroder

91-235 Small Sensor Strip-ledning (dvs. kabeln som ansluter enheten till en
liten sensorremsa)

91-240 Forlangningskabel for sensorremsa

95-081 Sensor Strip, antal 25 par

95-068 Sensor Strip, antal 50 par

95-090 Small Sensor Strip, antal 50 par
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Kontaktuppgifter

Europeisk representant

Emergo Europa
Westervoortsedijk 60
6827 VID Arnhem
Nederlanderna
T:+31 70-345-8570

Schweizisk representant

CMC Medical Devices GmbH.
Bahnhofstrasse 32,

CH-6300 Zug, Schweiz

T:+41 41-562-0395

Ansvarig person i Storbritannien

Emergo Consulting (Storbritannien) Limited
c/o Cr 360 — UL Internationellt
Kompasshuset, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Storbritannien

Foretag

LKC Technologies, Inc., grundat 1987, ar ISO 13485: 2016-certifierat och innehar MDSAP-
och FDA-registreringar och ett CE-certifikat som tillverkare av medicintekniska produkter
med kvalitetsprodukter installerade i 6ver femtio lander.

LKC Technologies, Inc.

2 Professionell enhet, svit 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
T:+1 301 840 1992
sales@lkc.com

www.lkc.com
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