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EN - http://www.lkc.com/IFUsPrintable instructions for use (IFU) in multiple
languages are stored on the UTAS computer as PDF files in the IFU folder on the
computer desktop screen, or go to www.lkc.com/IFUs

DE - Druckbare Nutzungsanweisungen (IFU) in mehreren Sprachen werden auf dem
UTAS-Computer als PDF-Dateien im IFU Ordner auf Inrem Desktop gespeichert.
Alternativ kdnnen Sie www.lkc.com/IFUs besuchen.

ES - En el ordenador UTAS hay almacenadas como archivos PDF instrucciones
imprimibles de uso en varios idiomas, en la carpeta IFU del escritorio del ordenador,
o acceda a www.lkc.com/IFUs

FR - Des instructions d'utilisation a imprimer (IFU) dans plusieurs langues sont
stockées sur l'ordinateur UTAS sous forme de fichiers PDF dans le dossier IFU
présent sur le bureau. Vous pouvez également les obtenir sur www.lkc.com/IFUs

IT - Le istruzioni per I'uso stampabili (IFU) in piu lingue sono archiviate sul computer
UTAS come file PDF nella cartella IFU sul desktop. In alternativa, sono reperibili
all'indirizzo www.lkc.com/IFUs

PL - Instrukcje obstugi (IFU) do druku w wielu jezykach przechowywane sg na
komputerze UTAS jako pliki PDF w folderze IFU na pulpicie komputera lub na
stronie www.lkc.com/IFUs
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Europaische Regulierungsdaten
Gebrauchsanweisungen in anderen Sprachen finden Sie unter www.lkc.com/IFUs
Um ein gedrucktes Exemplar dieses Handbuchs anzufordern, senden Sie bitte eine
E-Mail an support@lkc.com und fugen Sie die folgenden Informationen bei:
1) Firmenname
2) lhr Name
3) Postanschrift
4) Die Seriennummer lhres Gerats
5) Die Teilenummer des Handbuchs, das Sie bendétigen
Um die richtige Teilenummer zu finden, 6ffnen Sie die PDF-Datei in der
Gebrauchsanweisung in der gewinschten Sprache und suchen Sie die
Teilenummer, die Teilenummer wird entweder auf der Vorder- oder
Ruckseite der Gebrauchsanweisung angezeigt. Die Teilenummer des
Handbuchs sieht in etwa so aus: 96-123-AB.
Ihre Bedienungsanleitung wird lhnen innerhalb von 7 Tagen zugesandt.
Referenz 96-020 UTAS Hardware Benutzerhandbuch fiir vollstandige
regulatorische Informationen
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LKC PRODUKTLEBENSDAUER

UTAS ist der Handelsname fur dieses Gerat und die gesamte zugehdrige Software.
Die Lebensdauer eines UTAS betragt 5 Jahre ab dem urspriinglichen Versanddatum
des UTAS Gerats. LKC wird alle UTAS warten, die sich innerhalb seiner Lebensdauer
befinden.

SOFTWARELIZENZ

Die UTAS Software ist ein urheberrechtlich geschitztes Produkt von LKC
Technologies, Inc. und istim Rahmen der folgenden Lizenzvereinbarung in der UTAS
enthalten:

Die Software darf nur in Verbindung mit dem UTAS verwendet werden. Der Kaufer
der UTAS darf Kopien der Software zur Erleichterung der Nutzung anfertigen, sofern
der LKC Copyright-Vermerk bei jeder Kopie erhalten bleibt. Diese Lizenz verbietet
ausdrucklich die Verwendung dieser Software in einem Gerat, das keine LKC
Technologies, Inc. UTAS Interface Unit enthalt. Zusatzliche Kopien der Software
kdnnen erworben werden, um Berichte Uber UTAS Daten unter Verwendung eines
eigenstandigen Computersystems zu erstellen.


mailto:Support@LKC.com
http://www.lkc.com/

Inhaltsverzeichnis

1

2
3

Wichtige Informationen 7
1.1 Verwendungszweck und vorgesehene Benutzer............cccvevvieviieiiieiieniieciienieeieens 7
1.2 KINISCHET INULZEN ...c.viiiiiii ettt et ete e e e e seb e e e nreeeeaeeensseeens 7
1.3 Beabsichtigte ZielgrupPen ........oevuieeiiiiiiiiieeiieeie ettt e 7
1.4 AnwWendungShINWeEISE ........eeeiuiiieiiieciiieciee ettt eiee et e e ee e sae e e eereeeeaeesnaeeenseeens 7
1.5  EMWIN-Software-spezifisSChe TestS ........ccccveriiiiiiniiiiiieieeieeree e 7
1.6 Struktur des Benutzerhandbuchs ...........ccoociiiiiiiiiiiicee e 8
1.7 UBCIDICK ..ot 8
1.8 Vorsichtsmalinahmen fiir die Softwareinstallation.............ccccceeeeieiicieencie e 8

Einleitung........ccccceevevverccneennes 9

Verwenden deS GEeIitS....iicieeiicssssnriosssssnrecssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssss 9
3.1 Starten und Beenden des GETALS ........cceevvvieruiieiieiieeieeeieeieeeee e 9
3.2 DasS MaIN IMEINU .....coooviiiiiiieciieeeiee ettt e te e et e e et e e e e e e s bt e e s saeeesabaeessseeesseeesseeens 9
33 Festlegen von Voreinstellungen in Dienstprogrammen.............ccceeveeveenreecveennnennn. 10

3.3.1 Erfassen des BerichtSKOPTes .......cc.eeeciieeiiiiieiiiececeeeee e 10

332 Erstellen der Speicherdatenbank............c.ccccveviieiieniiiiiienieeieesie e 11

333 Auswihlen der Speicherdatenbank ............ccoocoiiiiiiiiiiinii 12

334 Auswihlen des Datumsformats ...........cccceeeveerieeiienieeieenieeeeee e 12

3.3.5 Auswahlen des OP-Filters .........cccvieiiiieeiiieeiieeccee e 13
3.4  More zu VersorgungsunterNehmen...........cocueeveerieeiiierieeieenieeieesreeneeseneeseeseneenns 13

3.4.1 Sichern von Datenbanken .............cccviieiiiieiiieeie e 13

342 Bearbeiten einer Datenbank / Patienteninformationen ............ccccceevveeennennnne. 14

343 Bearbeiten der Diagnoseliste ..........coceverieriiiiiiinienenieeceecece e 14

3.44 Gerdte-EInstellungen .........coccvvveiiiiiiieeieceeeee e e 14
3.5 Durchfiihren €Ines TEStS ......cccuviiiiiiiiiieeciie e e e e 15

3.5.1 AUSWEARIEN €1NES TESES...euviiieiiieeiiii ettt 15

352 Patienteninformation............cccuviiiiiieiiee e e 16

353 Kanal-Informationen...........cocuiiiiiiiiiiie e 17
3.6 Symbole und MENIS .......cceeiuieriiiiiiiie ettt 18

3.6.1 Parameter ........oeieiiiiiiie e e e 18

3.6.2 ANALYSIETOI ...ttt ettt 26

3.6.3 AUTMACREN ... e e 30

3.6.4 Diagramm-Eigenschaften ...........ccccoooiiiiiiiiiniiii e, 30

3.6.5 WICAETZEWINNEN .....eoiviiiiiieeciie et eiee et te e et e e st e e b e e eeaeeeaseeenseeennes 31

3.6.6 AUTZEICANUNG ...ttt et 32

3.6.7 YN o] oo Te] 1< o 4 SRR 33

3.6.8 SCRITEL ...ttt ettt e st stee et e e aeeebeessaeeneens 34

3.6.9 Platzieren vOn CUISOIN........ccccuiieiiieerieeeriiee et etee e e e e e sereeeasee e 34

3.6. 10 DIUCKEN ..ottt st 35

3.6.11  Aktualisieren von Patienteninformationen .............ccccceeeevveenciieencieesnveesseeeenne 36

3.6.12  Kanalinformationen &ndern .............ccccueeiieiiriiienieeieeee e 36

3.6.13  INterferenzen MESSEN .......c.ceeevieeriiieeiiieesiieerteeerireeesareesreeesaeeesseeseaseeesneeennns 36

3.6.14  Rotes Hintergrundlicht............ccccoeiiiiiiiiiiiiiiceee e 37
3.7 Erstellen von BeriChten..........c..oooviiiiiiiiiiieceeeeeece e 37

3.7.1 Auswihlen von Patientendaten.............ccceevieiiienieeiiienieeeee e 37

3.7.2 Auswihlen der AnzeigeansiCht..........cccoecvveeiiieiiiiieiieecee e 39

3.7.3 Anpassen der Datenanzeige ..........ccueevveeeieeriieiiieenie et 43

3.7.4 AbTufen vOn Daten.........cccviiiiiiiiiie e 43
3.8 Benutzerdefinierte Protokolle (UDP) ........ooocviieiiiieiiieeceeeeeeeee e 43

3.8.1 Erstellen von benutzerdefinierten ProtokKollen .........oooveueeeeeeeeeioeeieeeeeeeeeeenen. 43



3.8.2 Benutzerdefinierte Protokolle bearbeiten ......cooovvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen, 44

3.83 Verwenden von benutzerdefinierten Protokollen ..........c..coceiiiiinnine. 45
3.8.4 Andern von StandardprotoKOlIen...............cooueveveveeeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen, 45
3.8.5 Drucken von Standard- und benutzerdefinierten Protokollen ......................... 45
SunBurst / BigShot FERIErtONne ..........cceeiiieiiiiiiieiiecieeieeee et 46
3.9 Weitere FUNKHIONEN. ......ccuiiiiiiiiiiiieie e e 46
3.9.1 Exportieren von Bildern...........ccoooiieiieiiiiiiiiiieiieeeee e 46
3.9.2 Batch-Export von Signaldaten und Cursorn ...........coccveeeevveeeciieeeciieeciee e 47
3.10  ANPASSUNZSSCATITIE ...euveeiiiiiieiiieiiesiie et eeiee et eeieeeteestteebeestaeebeessaeesseesseeenseessneenne 48
311 AutomatiSIertes TESTINE ....eevvvieiciireeiieeeiieertee et e erte e et eeeteeesreeesreeesereeesareeesaeeens 51
Einleitung..........ccocceeeevuecernnce. 53
Das Elektroretinogramm (ERG) .....ccieiuiineinnennninsnnnsnensncnsnensnnsssesssncsssessssessassssacens 53
5.1 UBCIDICK ...ocvoveeeeceeeeeeeeeeee e, 53
5.2 ERG-PIOtOKOIIE .....oeeeiiieiiteee ettt e e e e 53
5.2.1 ISCEV 5 Schritt ERG Protocol.........c.ccovuiviiiiniieiierieeiieeeeeieee e 54
522 ISCEV 6-Step ERG Protocol.........cooiiiiiiiiieieiiee e 55
5.2.3 ISCEV 4-stufiges ERG-Protokoll............ccccooviiiiiiniiiiiiiecieeie e 55
524 Klassisches ERG Protocol ..........cccieiiiiiiiiieiiieciecceeeee e 56
5.2.5 Bright Flash ERG Protocol.........cccooeoiiiiiiiiiiiiieiicicceee et 56
5.2.6 Photopisches negatives ERG Protocol...........cccceoeiiininiiniininiiniiicnicneee 57
5.2.7 S-Cone ERG Protocol.......cccviiiiiiiiiiieiiieeeieeee et 57
52.8 Ein/Aus-Reaktion.......c..ccoouiiiiiiiiciic et 58
5.2.9 Flicker ERG ProtocCol.........coooiiiiiiiieiieeeeeeeceeee e 60
5.2.10  Muster ERG Protocol.........cccuoiiiiiiiiiieieeiiee et 60
5.2.11  Double Flash ERG Protocol ..........ccocviieiiieeiiieiieeeieeete e 61
5.2.12  Retinal Ischdmie Monitor (RIM) Protokoll ............cccocceeniiiiiiniiiieiceeeee, 62
53 Vorbereitung des Patienten ..........c.eeevviieiiieeiiieeiieeecceeee e 62
5.3.1 Standard-ERG ........cooiiiiiiieeee e 62
53.2 MUSEEr ERG ..o 63
533 Multifokales ERG ........cooiiiiiiiiiieieeee e 63
534 ANAEre ERGS ..c..ooiiiiiiiii e 63
5.4  Elektroden (Typ BF Applied Parts)........cccccoeiiieiiieniiiiiiiieieee e 63
54.1 Die Gleichgiiltigkeits-/Referenzelektrode ...........cccoevvveviiiiniieencieniieeeeee 64
54.2 Die ErdungseleKtrode ..........c.oocuieriiieiieiieeiieieeitee et 64
543 Die HornhauteleKtrode...........cooeviiieriiieiiieciieceeee e 65
544 Eine Alternative zu Hornhautelektroden ..............cooceeiieniieiienieniiiieeeeee, 67
5.5 Aufzeichnen von Daten .........cceovviiiiiiieiiieecee e 69
5.5.1 EINrichten des TeSS .....oeevieriieiieiieeieesiie ettt et 69
552 Datensatz — Uberpriifung der Baseline ...............ccocoeeeeeieeieeieeceeeeeeenes 69
553 Aufzeichnen von Daten ...........cceoviiiiiiiiieiiieeecece e 70
554 SAUDETUNGSAKLION ... .eiiiiiieciie e e e 72
5.6  Berichte Und ANalySen........cccocioiiiiiiiiiiiiieiieeieeeee e 72
5.6.1 Abrufen der Wellenformen.............coccveeeiiieeiiie e 72
5.6.2 Schritt 1: Analyse der Stabantwort ............ccocceeviiiiiiinieeiieeeeee e 73
5.6.3 Schritt 2: Analyse der maximalen ANtWOTt ..........cccveeecvieerciieeriie e 73
5.6.4 Schritt 3: Schwingungspotentialanalyse ...........ccceeceevieeiieniieeiienieeeeeie e 74
5.6.5 Schritt 4: Analyse der photopischen Reaktion...........ccccceevevveeniieeciiecnieeeeen. 75
5.6.6 Schritt 5: Flicker-Analyse..........ccoeviiiiiiiiiiieeieeieee e 77
SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG ZUR DURCHFUHRUNG DES
STANDARD-ERG .........oo oottt eneas 78

Die visuell evozierte Reaktion (VER)....iiiiiciiinivcnnnnnnicccssssnsssnssnsesccsssssssssssssscsssss 80




6.1 TUDCIDIICK oot e e e e s e s e e e s e e e e es e s eeeeseeseseeseseesesennens 80

6.2 Vorbereitung des Patienten .........ccveeeviieiiieeiiie e 80
6.3 VEP EICKLIOA@N ...ttt et 82
6.4 Aufzeichnen von Daten .........cccocviiiiiiieiiie et 83
6.4.1 EINrichten des TeSS .....ueevieriieiieiieeiiecie ettt ettt 83
6.4.2 AUTZEICANUNG ....ooeviieciie e e e e e e 83
6.4.3 Aufzeichnen von Daten ..........cccooviieiieiiieeiiieie et 84
6.4.4 SAUDETUNZSAKLION ... .eiiiiiiiciie e e e 85

6.5  Berichte und ANalySeN........cccoeviiiiiiiiiiiiieie et 85
6.5.1 Abrufen von Wellenformen ...........oocueeiieiiiiiiiiiiinieeeeeee e 86
6.5.2 ANALYSE .ottt et e e st e ebeesabeenbeennnas 86
6.5.3 (€ 1175 1 1« DTSSR 86
SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG ZUR DURCHFUHRUNG DES VEP....87

7  Das Elektro-Okulogramm (EOG) .......ccueiiiveiiisniiiinnissencssnncsssnecsssnncssssncssssscssssscssses 88
TL UBCIDICK ...ocvovieeeceeeee e, 88
7.2 ELEKEIOA@N ...cc.eviiiiiiicciie ettt e et e e e e e e eeeaneas 89
7.3 Abrufen VOn Daten........coc.eiiiiiiiiiiiiiee e 90
7.3.1 EINrichten des TeStS ....uuiiiiiiiiiiicciie ettt 90
7.3.2 GIUNAINIC ...ttt sttt sbe et e enne e 90
7.3.3 Aufzeichnen von Daten .........c.coccviieiiiiiiiiicceececee e 92
7.3.4 Speichern von EOG-Rohdaten...........cccoeviieeiiiiiiiiiiiiciecrie e 92

7.4  Bericht und ANAlYSE......ccccuiiiiiiiiiiiiiiie e 93
7.5 Schnelle Oszillation EOG ........cccuiioiiiiiiiiieciecceeeceeee et 94
Anhang 1: LKC Normale Daten 96
Anhang 2: Empfohlene Literatur und Website 103
Anhang 3: Standardprotokolle 104
GLP/GCP-Konformitatspaket-Software ...........cccccceevierinnnnensensensnsnsnssssssssessssssssassases 123
1  Allgemeine Informationen 123
1.1 SOTIWATCIIZENZ .....ooeeviieiie e e e e e 123

2 Allgemeiner Uberblick 123
2.1 Was sind GLP/GCP und 21 CFR 112 ..ot 123

2.2 Garantiert das GLP/GCP Compliance Pack von LKC die Konformitit meiner
Studie?125

3  Installieren und Aktivieren des GLP/GCP Compliance Packs 127
3.1 Installation zusédtzlicher Lizenzen und Software .........coooevvvveeiiiiiiiiiiiieiieeeeeeens 127
32 Aktivieren von GLP/GCP und Abrufen der Softwareschliisseldatei..................... 127
33 Betrieb von Systemen und NetZwerken. ...........coccvvevviieeiieeniieccie e 129

4  Erstellen einer GLP/GCP-Datenbank .........cccceeeeeieccccnicscnneseseeccsssscnsasssseecsssssssens 132

Die Erstellung einer neuen GLP/GCP-Datenbank erfolgt in 3 Schritten............ 132

5 Auswihlen einer Datenbank 136

6  Aufzeichnen von Daten im GLP/GCP-Modus 137

7  Verwalten einer GLP/GCP-Datenbank..........eeeeeiccenirrcnssnneereeccesssssnsssssseccssssossens 138
7.1 Trace-Priifpfad ......ccooveieeieeee e e 138
7.2 Andern der BeNULZEITOILE...........voveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee oot e eee e eeneeas 139
7.3 Andern von Studieninformationen............o.eveeeeeeeeeeeeeeeeeee oo e eee oo eeeeeeeeeene 140
7.4  Demografische Merkmale andern............cccceeeiieiieniiinieniieiece e 141

8  Analysieren und Uberpriifen von Daten ..143

9  Erstellen von Berichten 143




UTAS EMWIN

1 Wichtige Informationen

1.1 Verwendungszweck und vorgesehene Benutzer

UTAS ist ein elektrophysiologisches Gerat, das als Diagnose- und
Krankheitsmanagementhilfe bei Sehstérungen oder Augenerkrankungen verwendet
wird.

UTAS fuhrt Elektroretinogramm (ERG), Elektrookulogramm (EOG), visuell
evoziertes Potenzial (VEP), multifokales ERG / VEP und die Messung
psychophysischer Reaktionen des visuellen Systems, einschlief3lich dunkler
Adaptometrie, durch.

Dieses Gerat wird nur qualifizierten Angehdérigen der Gesundheitsberufe zum
Verkauf angeboten.

Die beabsichtigten Benutzer des Geréats sind Arzte, Optiker, Medizintechniker,
klinische medizinische Assistenten, Krankenschwestern und andere Angehdrige der
Gesundheitsberufe.

1.2 Klinischer Nutzen

Unterstitzung von Angehérigen der Gesundheitsberufe bei der Diagnose und
Behandlung von Funktionsstorungen/Erkrankungen der Augen- oder Sehbahn oder
zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit.

1.3 Beabsichtigte Zielgruppen
Es gibt keine spezifischen Zielgruppen.

1.4 Anwendungshinweise

UTAS ist indiziert fur die Messung visueller elektrophysiologischer Potentiale,
einschlieBlich Elektroretinogramm (ERG) und visuell evoziertes Potenzial (VEP).
UTAS ist auch fur die Messung psychophysischer Reaktionen des visuellen
Systems, einschlielich dunkler Adaptometrie, indiziert. UTAS ist als Hilfe bei der
Diagnose und dem Krankheitsmanagement bei Sehbahnstérungen oder
Augenerkrankungen (e.g. diabetische Retinopathie, Glaukom) gedacht.

1.5 EMWIN-Software-spezifische Tests

Die EMWIN-Software von LKC Technologies fuhrt die ERG- und VEP-Tests durch,
um die Diagnose und das Krankheitsmanagement von Sehstérungen oder
Augenerkrankungen zu unterstutzen.

Die EMWIN-Software von LKC Technologies ist nur fur die Verwendung mit dem
UTAS-Gerat vorgesehen. Die Software lauft nur auf Computern mit einem
Betriebssystem von Windows 10 oder hdher und mit einer ganz bestimmten
Videosteuerungshardware. LKC unterstutzt nur UTAS Computer, die von LKC
speziell fur diese Software geliefert wurden. Referenz 96-020 UTAS Hardware User
Manual fur Details zu UTAS Hardware und regulatorischen Informationen.
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1.6 Struktur des Benutzerhandbuchs

Dieses Handbuch ist in drei Komponenten unterteilt: Den UTAS EMWIN Software-
Teil, den Testing den Patienten-Teil und den GLP/GCP-Compliance-Teil. Die
Softwarekomponente deckt alle Aspekte der Software ab. Explizite Anweisungen zum
Testen von Patienten werden in der Komponente "Testing" des Handbuchs behandelt.
Es ist wichtig, dass Sie mit dem Softwarehandbuch und dem separaten
Hardwarehandbuch vertraut sind, bevor Sie das Testing Manual durchgehen.
Referenz 96-020 UTAS Hardware User Manual fur Details zu UTAS Hardware und
regulatorischen Informationen. Der GLP/GCP-Compliance-Teil gilt fir diejenigen, die
das zusatzliche GLP/GCP-Compliance-Softwarepaket erworben haben.

Diese Software wird nur qualifizierten Angehdrigen der Gesundheitsberufe zum
Verkauf angeboten. Die unsachgemale Verwendung dieser Software mit der
zugehdrigen Hardware kann zu Verletzungen des Patienten flhren.

1.7 Uberblick

Dieses EMWin-Benutzerhandbuch ist in zwei Abschnitte unterteilt. die Software- und
Testing-Handblcher. Ein separates UTAS Hardware-Handbuch begleitet das UTAS
Gerat beim Kauf. Im Hardware-Handbuch wird erlautert, wie das Gerat angeschlossen
wird, welche Spezifikationen das Gerat haben, wie die Hardwarefunktionen verwendet
werden und wie LKC bei der Wartung unterstitzt werden kann, falls Probleme
auftreten. Das Softwarehandbuch und das Testing Manual erklaren die Verwendung
der Software und die Details der Durchfihrung eines Patiententests.

1.8 Vorsichtsmafsnahmen fiir die Softwareinstallation

WARNUNG: Die Installation von Software auf dem UTAS
Windows-basierten Computer, die nicht direkt von LKC
bereitgestellt wird, kann dazu fuhren, dass das Gerat nicht mehr
funktioniert, unerwartet abstiirzt oder den Zeitpunkt der
Stimulusprasentation und Datenerfassung stort.

Das LKC UTAS Gerat ist ein eigenstandiges medizinisches Prazisionsgerat. Der mit
dem Gerat gelieferte Computer wurde speziell fur diesen Zweck hergestellt und
konfiguriert. Es ist unbedingt erforderlich, dass der Zeitpunkt der
Stimulusprasentation und Datenerfassung nicht durch Softwareprodukte behindert
wird, die nicht von LKC bereitgestellt werden.

Die Garantie auf das UTAS deckt keine Probleme ab, die durch die Installation nicht
genehmigter Software auf dem Computer verursacht werden. Das UTAS ist ein
medizinisches Gerat, das einen Windows-basierten Computer verwendet. Die
Installation zusatzlicher Software auf dem UTAS Computer kann zu einem
unsachgemalen Betrieb des UTAS fuhren. Es liegt in der Verantwortung des Kunden,
sicherzustellen, dass zusatzliche Software, die auf dem UTAS Computer installiert ist,
die Leistung seines UTAS nicht beeintrachtigt. LKC ist nicht haftbar oder
verantwortlich fur unsachgemalien Betrieb des UTAS, der durch vom Kunden
installierte Software verursacht wird.

Daher empfiehlt LKC dringend, UTAS als eigenstandiges Medizinprodukt zu
verwenden. LKC empfiehlt auBerdem dringend:
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1. Der Benutzer andert keine Benutzerberechtigungen oder
Softwareeinstellungen.

2. Es dirfen keine nicht von LKC zugelassenen Softwareprodukte auf dem
Gerat installiert sein

3. Die mitgelieferte EWMIN-Software ist nicht eigenstandig und nur fur die
Verwendung mit dem UTAS vorgesehen.

2 Einleitung

Die UTAS Software hei3t EMWIN; Es kiimmert sich um alle Details der Durchflihrung
eines Tests — die Prasentation eines Stimulus, das Sammeln und Analysieren der
Daten, das Speichern der Ergebnisse und das Drucken eines Berichts. In diesem
Abschnitt des Handbuchs wird die Verwendung der EMWIN-Software beschrieben. In
diesem Handbuch wird davon ausgegangen, dass Sie mit den grundlegenden
Funktionen des Windows-Betriebssystems vertraut sind.
Hinweis: Der Computer muss uber eine der isolierten Steckdosen
an der Schnittstelleneinheit mit Strom versorgt werden. Dies
bedeutet, dass der Computer nicht mehr mit Strom versorgt wird,
wenn die Schnittstelleneinheit ausgeschaltet wird. Stellen Sie
sicher, dass Sie alle Daten VORHER speichern und den Computer
ordnungsgemaR herunterfahren, indem Sie die
Schnittstelleneinheit ausschalten.

3 Verwenden des Gerats

3.1 Starten und Beenden des Geriits

Um das Gerat in Betrieb zu nehmen, schalten Sie zunachst die Interface-Einheit ein.
Stellen Sie dann sicher, dass alle Peripheriegerate eingeschaltet sind (Mustermonitor,
Drucker, Benutzermonitor), und schalten Sie den Computer ein.

Sobald der Computer hochgefahren ist, 6ffnet sich die EMWIN-Software automatisch
im Hauptmena.

Um das Gerat auszuschalten, klicken Sie im EMWIN-Hauptmen( auf QUIT, schalten
Sie den Computer aus, indem Sie auf Start -> Computer ausschalten -> Ausschalten
gehen.

Sobald der Computer ausgeschaltet ist, schalten Sie die Schnittstelle aus, um auch
alle Peripheriegerate auszuschalten.

3.2 Das Main Menu

Uber das Main Menu kénnen Sie auf alle Funktionen von EMWin zugreifen. Die vier
Abschnitte sind Durchfuhren von Tests, Erstellen von Berichten, Entwerfen und
Verwalten von Protokollen und Dienstprogrammen.
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Auch wenn die Protokoll- oder & forWindowsersion s X
Dienstprogrammfunktionen nicht

taglich verwendet werden, ist es 7AL KC
dennoch notwendig, ihre Funktionen & motoon
zu verstehen. '

TESTS: Wenn Sie auf diese

Schaltflache klicken, kann der
Benutzer alle visuellen  current datavase: resting
elektrodiagnostischen Tests

durchfuhren, fur die das Gerat

konfiguriert ist. Dieses Segment des

Programms ermdglicht das Sammeln

und Speichern von Daten und wird

die am haufigsten verwendete

Funktion von EMWin sein.

BERICHTE: Dieses Modul ermdglicht es dem Benutzer, nicht nur Berichte zu drucken,
sondern auch die Daten zu analysieren. Gespeicherte Daten konnen abgerufen und
angezeigt werden, bevor sie analysiert und die Berichte ausgedruckt werden.

PROTOKOLLE: EMWin ermoglicht es dem Benutzer, seine eigenen Testprotokolle zu
entwerfen. Dieser Teil des Programms ermoglicht die Angabe der einzelnen
Parameter, um spezifische Protokolle zu erstellen.

DIENSTPROGRAMME: Dieser Abschnitt des Programms ermdglicht es dem
Benutzer, die Praxisinformationen zu andern, Daten und Datenbanken zu bearbeiten
und die Gerateeinrichtung zu andern.

3.3 Festlegen von Voreinstellungen in Dienstprogrammen

Obwohl die Software und Hardware fur den LKC UTAS gréf3tenteils vor dem Versand
im Werk eingerichtet werden, mussen einige Aufgaben ausgefuhrt werden, um den
Einrichtungsvorgang abzuschlief3en.

3.3.1 Erfassen des Berichtskopfes

EMWin druckt bis zu vier Textzeilen
am Anfang jedes gedruckten Berichts

aus. Dieser Text ist normalerweise der Line1 [t

Name und die Adresse der Praxis,
aber es koénnen auch andere vier Line? [ e
Textzeilen gewlnscht werden . Damit
EMWin diese Informationen Line 3 ,
ausdrucken kann, missen die LR G-:inrsours. 1D 20679

Informationen in diesem Abschnitt ]
angegeben werden. Line 4 [N (Ree]l]

Klicken Sie im Main Menu auf Cancel

Dienstprogramme und wahlen Sie
Practice Information andern. Ein

Practice Information
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Textausfullment wird angezeigt, in dem der Benutzer den Namen und die Adresse
angeben kann, die oben im Bericht angezeigt werden sollen . (Wenn diese
Informationen leer gelassen werden, werden keine Informationen gedruckt.) Jede
Zeile darf nicht mehr als 32 Zeichen enthalten, also planen Sie die Kopfzeile
sorgfaltig. Da diese Informationen am Anfang jedes gedruckten Berichts angezeigt
werden, stellen Sie sicher, dass keine Fehler vorhanden sind.

3.3.2 Erstellen der Speicherdatenbank

EMWin ermoglicht die Erstellung von Access-Datenbanken , in denen Wellenformen
gespeichert werden kénnen. Alle Wellenformen in einer Datenbank sind vor den
Wellenformen in anderen Datenbanken verborgen. Eine Methode zum Organisieren
der Dateien besteht darin, verschiedene Datenbanken zu erstellen, um sie zu
speichern. EMWin ermdglicht es dem Benutzer, anzugeben, welche Datenbank zum
Speichern und Abrufen von Wellenformen verwendet werden soll. Alle Wellenformen
in dieser Datenbank sind einzigartig und unterscheiden sich von denen in anderen
Datenbanken. Zum Beispiel ist es maodglich, mehrere Unterverzeichnisse mit den
Namen data2007, data2008, data2009 usw. zu haben. Die Wellenform Nummer 1 in
data2008 hat nichts mit der Wellenform Nummer 1 in data2009 zu tun.

Obwohl jede Datenbank theoretisch eine unbegrenzte Anzahl von Wellenformen
enthalten kann, verlangsamt sich die Suchleistung des Computers, wenn mehr als ein
paar tausend Wellenformen in einer einzigen Datenbank vorhanden sind. Daher wird
empfohlen, sich etwas Zeit zu nehmen, um zu entscheiden, wie die Speicherung von
Wellenformen organisiert werden soll. Je nachdem, wie viele Wellenformen pro Monat
aufgezeichnet werden, kann es fur jeden Monat oder jedes Jahr oder fur verschiedene
Studien unterschiedliche Datenbanken geben...

Wahlen Sie im Main Menu Dienstprogramme aus, und wahlen Sie dann im Popup-

Menu die Option Neue Datenbank und

) EM for Windows x
Standarddatenbank erstellen . Ein
Bildschirm ermoghcht dann die Please enter a name for the new database:
Benennung der neuen Datenbank. e
dnce

HINWEIS: Die Datenbank sollte nur die
Buchstaben A-Z oder a-z und/oder die | |Data2019
Zahlen 0-9 enthalten (keine

Leerzeichen erlaubt)
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*| EM for Windows 10 Version 9.7.0

Sobald die Datenbank erstellt wurde,
vergessen Sie nicht, sie auszuwahlen,
um mit dem Speichern von &L KC
Wellenformen in der erstellten \ 4 TECHNOLOGIES
Datenbank zu beginnen. Im nachsten
Abschnitt finden Sie Informationen

Current database: DATA2019

3.3.3 Auswahlen der
Speicherdatenbank

EMWin ermoglicht es dem Benutzer,
Wellenformen in verschiedenen

Datenbanken zu speichern. Um
auszuwahlen, mit welcher Datenbank gearbeitet werden soll, wahlen Sie im Main
Menu die Option Dienstprogramme. Wahlen Sie "Datenbank und

Standarddatenbank auswahlen" aus dem Popup-Menl. Es erscheint ein
Bildschirm, auf dem der Benutzer die gewunschte Datenbank auswahlen kann und
Uber die aktuelle Datenbank informiert wird. Diese Auswahl bestimmt den
Speicherort, an dem Testdaten gespeichert werden, sowie die Datenbank, die beim
Erstellen von Berichten aufgerufen wird.

Select Databaze

Please select the database
where waveforms should be

stored. —
TESTO3132015

This database also determines
the waveforms to be shown in
Reports

The default is: EMDATA

Current Database

DATAZMS

Das Main Menu von EMWin zeigt automatisch die aktuell verwendete Datenbank an.

3.3.4 Auswahlen des Datumsformats

Das Datumsformat ist standardmaRig JJJJ-MM-TT. Das Datumsformat kann jedoch
in TT/MM/JJJJ oder MM/TT/JJJJ geandert werden, indem Sie zu Dienstprogramme
und Systeme gehen.
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Preferences

Remove Interference

@ Sine Wave Q@ Harmonic

Powerline Frequency (Hz)

i@ 50 0 &0

Date Format

@ MMDDAYYY @ oommrYYYY @ YyrviMmioD Analysis Options

Print Font Style (Difference row) Auto Cursor

v alin

Print Cursor with Label
With Labels Save to file

SunBurst/Big Shot Options

RedHelper Intensity

System Setup

3.3.5 Auswahlen des OP-Filters

Die Software kann mit benutzerdefinierten OP-Filtern verwendet werden. Die
Software ist mit den folgenden OP-Filterfrequenzen vorinstalliert: 45 Hz (Maus), 75
Hz (Mensch), 100 Hz, 125 Hz und 150 Hz. Um einen der Filter zu verwenden, wahlen
Sie ihn aus der Dropdown-Liste aus (siehe Einstellungsfenster in Abschnitt 10.3.4).
Wenn benutzerdefinierte Filter verwendet werden sollen (bis zu 500 Hz), geben Sie
einfach die gewunschte Filterfrequenz in das Dropdown-Feld ein.

3.4 More zu Versorgungsunternehmen

Die anfangliche Einrichtung von Einstellungen fur Practice Information, Datenbank
und Datumsformat wird in Abschnitt 10.3 behandelt.

Der nachste Abschnitt des Change Practice Information
Handbuchs widmet sich dem Rest Grenie e Dataheree »
des Menus "Dienstprogramme”. Select Database 8
| Database Tools 4 || Backup Current Database
Edit the Diagnosis List Edit Current Datahase
Systern Preferences

3.4.1 Sichern von Datenbanken

Dienstprogramme -> Datenbank-Tools -> Sichern der aktuellen Datenbank. Es
empfiehlt sich, die Daten haufig zu sichern. Wie oft, hangt davon ab, wie viele Daten
bereit sind, verloren zu gehen. Um eine ganze Datenbank zu sichern, gehen Sie zu
Dienstprogramme -> Datenbank sichern. Wahlen Sie die zu sichernde Datenbank aus
(die aktuell verwendete Datenbank wird im unteren Teil des Hauptmenuls angezeigt).

Markieren Sie die zu sichernde Datenbank, und wahlen Sie dann aus, an welchem
Speicherort sie gespeichert werden soll. Es wird empfohlen, Datenbanken in einem
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anderen Dateisystem (z. B. einem externen USB Laufwerk) als der ursprunglichen
Datenbank zu sichern.

3.4.2 Bearbeiten einer Datenbank / Patienteninformationen

Dienstprogramme -> Datenbank-Tools -> Aktuelle Datenbank bearbeiten. Es ist
moglich, die Informationen in der Datenbank zu andern, Wellenformen zu I6schen und
Patienteninformationen zu bearbeiten. Wenn beispielsweise ein Patient getestet
wurde und der Nachname des Patienten versehentlich falsch geschrieben wurde,
kann das Problem behoben werden, indem Sie die aktuelle Datenbank bearbeiten,
die Wellenform des Patienten (mithilfe der Wellenformnummer) suchen und auf
Patienteninformationen bearbeiten klicken. Dort kdnnen Sie Folgendes bearbeiten:
Vorname, Nachname, Geburtsdatum, Bezeichnung des Auges (R, L, OD und OS),
Diagnose und Kommentare. Fahren Sie dann mit der nachsten Wellenform fort, die
bearbeitet werden muss.

3.4.3 Bearbeiten der Diagnoseliste

Bei der Eingabe der Patienteninformationen ist es mdglich, eine Diagnose
auszuwahlen, die mit den Patientendaten verknlpft werden soll. Eine neue Diagnose
kann aus der Dropdown-Liste ausgewahlt oder direkt in das Fenster mit den
Patienteninformationen eingegeben werden (das Programm wird automatisch zur
Diagnoseliste hinzugeflgt). Wenn Sie jedoch einige der Diagnosen bearbeiten oder
I6schen missen, missen Sie zu Dienstprogramme -> Diagnoseliste bearbeiten
gehen.

3.4.4 Gerate-Einstellungen

Powerline-Frequenz (Hz) — Stellen Sie diese Frequenz auf die Stromleitungsfrequenz
ein, die an lhrem Standort verwendet wird. Diese Einstellung hilft EMWin, Powerline-
Interferenzen in den Testergebnissen zu reduzieren.

Schriftstil drucken (Differenzzeile) - Gibt die Differenzzeile des Cursorausdrucks fett
oder kursiv an. Beachten Sie, dass die Auswahl nur moglich ist, wenn Cursor mit
Beschriftung drucken nicht aktiviert ist

Bildschirmgréi3e
Wird verwendet, um die Anzeige zu optimieren, wenn ein sekundarer Computer fur
die Datenanalyse verwendet wird.

Das System Setup enthalt alle geratespezifischen Informationen und sollte nicht
geandert werden, es sei denn, dies wird von einem Techniker von LKC
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Tech nologles empfohlen . #) EM for Windows Version 9.8.1 X

SLKC

Electro-retinogram 4 ISCEV 4-5tep

Visual Evoked Response 4 ISCEV 5-Step

User-Defined Protocol » ISCEV 6-5tep

Classic

Flicker

Bright Flash

On/Off Response

Pattern

Retinal Ischemia Monitor
Photopic Negative Response
5-Cone

Double Flash

Trigger Input

Preferences

Remove Interference
@ Sine Wave & Harmonic

Powerline Frequency (Hz)

i 50 Q60

Date Format

@ MMIDDYYYY ® oormmryyyy @ YyyyimMmioD Analysis Options

Print Font Style (Difference row) Auto Cursor
Bold Italic

OP Filter  ([Fdlp -

Print Cursor with Label
With Labels Save to file

SunBurst/Big Shot Options

RedHelper Intensity

System Setup

3.5 Durchfiihren eines Tests

In diesem Abschnitt werden Verfahren behandelt, die fur alle Tests gelten, die mit
UTAS ausgefluihrt werden.

3.5.1 Auswahlen eines Tests

Um einen Test mit dem EMWin durchzufuhren, klicken Sie im Main Menu auf Tests
und wahlen Sie den durchzufiihrenden Test aus. Folgende Optionen stehen zur
Verfugung:

¢  Elektroretinogramm

¢  Elektro-Okulogramm

¢ Visuell evozierte Reaktion
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¢ Benutzerdefiniertes Protokoll

Nachdem Sie den Testtyp ausgewahlt haben, den Sie durchfuhren méchten, wird
ein weiteres Menu angezeigt, in dem Sie nach dem durchzuflihrenden Test gefragt
werden. Klicken Sie in diesem Menu auf den entsprechenden Test.

3.5.2 Patienteninformation

Nachdem der Test ausgewahlt wurde, stellt EMWin einen Bildschirm zur Eingabe von
Patienteninformationen zur Verfugung.

Es ist wichtig, im Format der eingegebenen Informationen konsistent zu bleiben, da
sonst die Datenanalyse und das Abrufen schwieriger werden konnten.

Wenn mehr als ein Test in derselben EMWin-Sitzung ausgefuhrt wird, werden die
demografischen Informationen des zuletzt getesteten Patienten als Standardwerte flr
den nachsten Test angezeigt. Um diese Informationen zu |6schen, klicken Sie einfach
auf die Schaltflache Léschen am unteren Rand des Menus. Dadurch werden alle
Informationen geldscht und neue Patienteninformationen kdnnen gespeichert werden.
Fullen Sie alle Felder aus, die Sie fur angemessen halten (es ist nicht erforderlich,
dass alle Felder ausgefullt werden).

Je nachdem, ob es sich bei den Probanden um Tiere oder Menschen handelt, kann
es zwei unterschiedliche Patienteninformationsfenster geben. EMWin st
standardmafig auf das menschliche Informationsfenster eingestellt. Wenn die
tierische Version erforderlich ist, wechseln Sie zu Arbeitsplatz -> C:\EMWIN, 6ffnen
Sie den temporaren Ordner, und benennen Sie die Datei Animal_Demographics.txt
in Demographics.txt um.

Wenn die Daten nach dem Test abgerufen werden, kdnnen die eingegebenen
Patienteninformationen verwendet werden, um den Datenabruf zu erleichtern. Die
durchsuchbaren Elemente sind mit einem Sternchen gekennzeichnet. ()

Nachname®, Vorname*, Initiale des zweiten Hauses* - Der erste Buchstabe von
Namen muss nicht grol3 geschrieben werden, da EMWin sie beim Speichern von
Daten automatisch grof3 schreibt. Es ist Platz fir 16 Zeichen in Nachname und
Vorname und 2 Zeichen in der mittleren Initiale.

Geschlecht* und Geburtsdatum™ - Das Feld Geschlecht sollte entweder mit M oder
F eingegeben werden.

Identifikation* - Im Feld "ldentifikation" ist Platz fiir 16 Zeichen . Fur diese
Informationen kann eine beliebige alphanumerische Kombination verwendet werden.
Dabei kann es sich um die Sozialversicherungsnummer des Patienten oder seinen
medizinischen ID-Code handeln.

Pupillen erweitert - Erfassen Sie in diesem Feld, ob die Pupillen des Patienten flr
diesen Test mit mydriatischen Augentropfen erweitert wurden.

Diagnose - Eine Diagnose kann in dieses Feld eingegeben oder eine aus dem
Pulldown-Menu ausgewahlt werden. Die eingegebene Diagnose wird automatisch
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gespeichert und der Liste hinzugefugt. Die Liste kann bearbeitet werden, um
Rechtschreibung hinzuzufliigen, zu entfernen oder zu korrigieren, indem Sie zu
Dienstprogramme gehen und die Diagnoseliste bearbeiten (siehe Abschnitt
10.4.3).

Elektrodentyp - Wahlen Sie fur ERG-Tests den Typ der im Test verwendeten
Elektrode aus der Dropdown-Liste aus.

Dark Adapt Time - Zeichnen Sie die Zeitspanne in Minuten auf, die der Patient vor
dem ERG-Test dunkeladaptiert war.

Sonstiges™ - In diesem Feld kdnnen zusatzliche Informationen aufgezeichnet werden.
Wenn die Datensatze abgerufen werden, kann dieses Feld durchsucht werden. Daher
kann es nutzlich sein, um Informationen wie die Teilnahme an Studien aufzuzeichnen.

Datenbank — In diesem Fenster wird die aktuelle Datenbank angezeigt, in der die
Daten gespeichert werden. Eine andere Datenbank kann aus dem Pulldown-Menl
ausgewahlt werden. Um die Daten jedoch dauerhaft in einer anderen als der
standardmafigen Datenbank zu speichern; Sie muss auf der Registerkarte
"Dienstprogramme" geandert werden. In Abschnitt 10.3.3 finden Sie Anweisungen
zum "Auswahlen der Speicherdatenbank".

Kommentar - Geben Sie hier Kommentare Uber den Patienten ein, die mit den Daten
gespeichert werden. Es gibt keine Beschrankung in der Lange. Typische
Kommentare kdnnen Symptome sein, die der Patient vorstellte, ein Uberweisender
Arzt oder die Einstufung in eine Studiengruppe.

Die Schaltflache "Weiter" - Wenn Sie alle Eingaben abgeschlossen haben, klicken Sie
auf diese Schaltflache, um fortzufahren.

Die Schaltflache "Cancel” - Dadurch kehrt der Bildschirm zum Hauptmenu zurlck.

Die Schaltflache "Léschen" - Dadurch werden alle Informationen in den Feldern
geldscht.

Die Schaltflache "Suchen + Ausfillen" — Hiermit wird die aktuelle
Wellenformdatenbank nach Ubereinstimmungen durchsucht. Geben Sie den
Nachnamen des Patienten ein und klicken Sie auf diese Schaltflache. Wenn das Gerat
eine Ubereinstimmung findet, fiillt es die verbleibenden Elemente basierend auf den
in der Datenbank gespeicherten Informationen aus. Wenn keine Ubereinstimmungen
gefunden werden, wird ein Hinweis angezeigt, und die Informationen kdnnen manuell
eingegeben werden.

3.5.3 Kanal-Informationen

Sobald die Patienteninformationen eingegeben wurden, klicken Sie auf die
Schaltflache "Weiter", und das Menu mit den Kanalinformationen wird angezeigt.
Wabhlen Sie die Anzahl der Kanale aus, von denen aufgezeichnet werden soll, und
platzieren Sie die Beschriftung fur jeden Kanal.
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Die Software setzt standardmafig R in Kanal 1 und L in Kanal 2 fur ERG und Oz in
Kanal 1 fur VEP. Beachten Sie, dass Sie fur den VEP Test auch das zu testende
Auge auswahlen mussen.

Channel Information

Number of Channels 3

Channel 1 Label ’r
Channel 2 Label h_i

(o]

Channel Information

Number of Channels 1 - Select Eye to be Tested: ——

Channel 1 Label G ® Rignt (0D)

@ Left (0S)

# Both

o |

ERG VEP

Wenn nur ein Auge getestet wird, sollte Kanal 1 unabhangig davon
verwendet werden
welches Auge getestet wird.

3.6 Symbole und Meniis

3.6.1 Parameter

Mit einem Klick auf Parameter in der oberen Menduleiste oder auf den Verstarker
(Zahnrad) oder das Gluhbirnensymbol 6ffnet sich das Parameterfenster.
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* EM for Windows
Parameters  Step Analyze  Graph Properties Print Unde  Record

®® <> %0 B x/kials 256

Das Parameterfenster enthalt vier Registerkarten: SunBurst Flash, Mittelwertbildung,
Verstarker und Zeitbasis.

SunBurst/BigShot-Blitzparameter

In diesem Fenster kann der Benutzer die Blitzfarbe, die Intensitat, die Flimmerrate
sowie die Intensitat des Hintergrundlichts und des Fixierungslichts andern.

Test Parameters

A\feraging].&mpliﬂers Timebase SUHBUFStFlaSh]

Test Type |Single Flash -

1st Flash
Stimulus Source
+ LED " XENON

Intensity(dB). |24

™ Background Light

Color

+ White

" Red 1 Green  Blue
" Custom Color

InfraRed Fixation Light
W on " off

(* Dim

" Bright

Es gibt 4 verschiedene Optionen flr die Ganzfeld-Blitze:
1. Einzelner Blitz
2. Doppelter Blitz
3. Flackern
4. Ein/Aus

Der Bereich der Intensitaten hangt von der Stimulusquelle ab (ggf. LED, Xenon oder
uv)
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Fir LEDs kann die x-, y-Farbkoordinate gemaf dem unten stehenden CIE-

Farbdiagramm eingegeben werden. Beachten Sie, dass nur Farben innerhalb des

inneren Dreiecks erreicht werden konnen.

0.9
520

0.8

0.71

0.6

500

0.5 il 580
y

0.4 _ 600

620

0.3
49

700

0.2

480
0.1

70
'\

A
4

0.0 460" %% c0
00 01 02 03 04 05 06 07

X
CIE-Farbdiagramm
Zur Herstellung von:
- Rein roter LED Stimulus eingeben x=1,y =0
- Rein blauer LED Stimulus eingeben x=0,y=0
- Rein grine LED Stimulus Entre x=0,y=1

Muster-Parameter

0.8
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*| EM for Windows
Parameters  Step  Analyze  Graph Properties  Print Unde  Record

®O<[>%0BSkiklssnle

Fir den Fall, dass ein Musterstimulator verwendet wird, werden die obigen Symbole
angezeigt. Das Schachbrettsymbol 6ffnet die Musterparameter.

Pre-Adapt Time gibt an, wie lange das Muster wechselt, bevor die eigentliche
Aufnahme beginnt.

Pattern Averagmg]&mphﬂers Timebase

R Video Contrel

Style Orientation Position Contrast
i —
" Sinusoidal - Full Sereen 7JE1DD
£ Bars . [F- Half Scieen EQD
. . " [~ Quarter Screen ag
& Checks Dimension 5 election ;?D
32:32 - :
=E0
Color 1 =50
Pre-Adapt Time in seconds = © Red " Green © Ble © Black  Whit Z40
Calor 2 ESD
" Red ™ Green " Blue * Black ™ white =20
10
Alternations./sec Pattern Blank On Off Fiatio 52
[ S
[20Hz ~| o ¢ Yalue=100%

6181 41 21 11 12 14 18 176

Intensity cd/mé

Pattern Model
7= [od]
+ Altemnating Pattern " Pattern Blank. Preview
Cancel

Parameter flir die Mittelwertbildung
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Test Parameters

Averaging | Amplifiers | Timebase | SunBurstFlash

Number of Sweeps to Average:
Time Between Sweeps (seconds):
Sweeps Before Update:

Artifact Reject (microvolts):

Display Raw Waveform: " Mo

73 * @w| o| | —=
= i
w w

Store Individual Sweeps: & Mo

[ Disable Electrode Connection Monitoring

Das Menu Mittelwertbildung wird angezeigt, in dem Sie die folgenden Optionen
andern konnen:

. Anzahl der Sweeps im Vergleich zum Durchschnitt

. Time zwischen den Sweeps (Sekunden): Mindestens 5 - 10 Sekunden
zwischen den Blitzen sind flr skotopische Tests erforderlich, um eine
Lichtanpassung des Probanden wahrend der Mittelwertbildung zu vermeiden.
Um Wellenformen manuell abzulehnen, wird empfohlen, diese auf mindestens
2 Sekunden einzustellen.

. Sweeps vor der Aktualisierung: Anzahl der Sweeps, die zwischen den
Bildschirmanzeigen der gemittelten Wellenformdaten erfasst werden sollen.
. Artefaktablehnung (Mikrovolt): Schwellenwert fur die Ablehnung von

Artefakten. Diese Option ermdglicht die automatische Unterdriickung von
Wellenformen wahrend der Mittelwertbildung, die ein Amplitudenkriterium
Uberschreiten. Wenn Null eingegeben wird, ist die Option zum Ablehnen von
Artefakten deaktiviert. Wenn der Schwellenwert fur die Artefaktunterdrickung
auf einen Wert eingestellt ist, der héher ist als der Eingangsbereich der von
Ihnen gewahlten Verstarkerverstarkungseinstellung, weist EMWin den
Benutzer an, den Schwellenwert fir die Artefaktablehnung zu senken.

. Unformatierte Wellenform anzeigen: Gibt an, ob jede Wellenform bei der
Erfassung angezeigt werden soll. Bei einzelnen Flash-ERGs wird jede Antwort
in der Regel so angezeigt, wie sie generiert wird. Bei VEP Tests ist jedoch jede
einzelne Antwort in der Regel bedeutungslos, da sie normalerweise in
Rauschen eingebettet ist. Um Wellenformen manuell zu priafen und einzeln
abzulehnen, muss jede Wellenform bei der Erfassung angezeigt werden.
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Speichern Sie einzelne Sweeps. In der Regel speichert EMWin nur den
endgultigen Durchschnitt aller Sweeps aus einem Test, und die einzelnen
(rohen) Antworten, aus denen sich der Durchschnitt zusammensetzt, werden
verworfen. Bei diesem endgultigen Mittelwert wird ein getrimmter Mittelwert
(anstelle eines Durchschnitts) verwendet, um Artefakte automatisch
abzulehnen. Wenn Sie jedoch Artefakte von Hand ablehnen mochten, wahlen
Sie Einzelne Sweeps speichern aus. Alle einzelnen Antworten werden
zusatzlich zum endgultigen Durchschnitt in der Datenbank gespeichert (bis zu
200 Antworten). Im Berichtsmodus kénnen diese einzelnen Antworten in die
Mittelwertbildung einbezogen oder abgelehnt werden.

Uberwachung der Elektrodenverbindung deaktivieren: Hier kénnen Benutzer
auswahlen, ob die Software erkennen soll, wenn eine Elektrode getrennt wird.
Wenn das System ein Elektrodentrennungsereignis erkennt, wird die Prifung
sofort gestoppt, und der Bediener muss die Elektrode erneut anschliel3en,
bevor er den aktuellen Testschritt erneut starten kann.

Wenn Sie einen dieser Parameter auf "0" setzen, wird diese Option deaktiviert.

Verstarker-Parameter

Test Parameters

Averaging Amplifiers | Timebase | SunBurst Flash |

Gain

Ch1 Ch2 Ch3 Ch4 Chs Ché

6

=l e =l =l e =l =l e |

High pass Filter (Hz)

Ch1 Ch2 Ch3 Ch4 Ch 5 Ch &

0.3Hz x| Jo3hz x| |03tz x| |03tz x| [03Hz x| |03tz -]

Low pass Filter (Hz)

Ch1 Ch2 Ch3 Ch4 Chbs Ché

300 Hz j |3uu Hz j |3un Hz j |3uu Hz j |3un Hz j |3uu Hz j

Notch Filter
* of  On

Diese Auswahl wird verwendet, um die Verstarkungs- oder Filtereinstellungen des
Verstarkers fur das Protokoll zu andern.




UTAS EMWIN

Wenn die Standardwerte der High-Cut- und Low-Cut-Filter gedndert
werden, kann die Wellenform erheblich verandert werden.

Der "Notch Filter" reduziert selektiv 60 oder 50 Hz Powerline-Interferenzen. In der
Regel konnen uUbermallige Storungen in der Stromleitung durch eine bessere
Elektrodenplatzierung oder durch eine Entfernung des Patienten von
Stromleitungsquellen reduziert werden. Der Notch-Filter kann jedoch eingeschaltet
werden, wenn alle anderen Techniken zur Rauschunterdriickung versagen.

Parameter der Zeitbasis

Test Parameters

| SunBurst Flash

Timebase

Mumber of
Samples

Sample Rate
(Hz):

Sweep Length
(milliseconds):

Pre-Stimulus
Baseline

(milliseconds):

¢ Abtastrate und Sweep-Frequenz - In diesem Bildschirm kann der Benutzer
die Abtastfrequenz steuern (Standard ist 2 kHz). Ein einzelner Aufnahme-
Sweep umfasst immer 512 Samples. Wenn die Sample-Rate geandert
wird, wird die Sweep-Lange automatisch aktualisiert.

¢ Pre-Stimulus-Baseline - Eine Pre-Stimulus-Baseline ermdglicht es dem
Benutzer, die Menge der zu sammelnden Daten anzupassen, bevor der
Stimulus prasentiert wird. In der Regel wird dies verwendet, um die Menge
des Grundlinienrauschens anzuzeigen, das unmittelbar vor einem Blitzreiz
vorhanden ist.
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Bei der Durchfiihrung eines Flickertests kann keine "Pre-
Stimulus-Baseline"” eingegeben werden, und die Software setzt
diesen Parameter automatisch auf 0, wenn dies versucht wird.

EOG-Parameter

B oG
EOG LEDs

Brightness | Dim
Duration |15 zer
Frequency |1.5Hz

EQG Recording Time

Pre-adapt |5 min
Dark-adapt |15 min
Light-adapt |20 min

EOG Background Light

Pre-adapt ’W‘
Light-adapt |High

FastEOG

TatalTime min
Background ’m

EOG Select |EOG anly

Chart Scale: |16 h

Amplifier Gain: |4

Helligkeit - Wenn der Patient Schwierigkeiten hat, die roten LEDs zu sehen, kann die
Helligkeit der LEDs auf eine hohere Einstellung eingestellt werden.

Dauer - Die Dauer der Aufnahmezeit betragt 15 Sekunden, was bedeutet, dass die
LEDs in den ersten 15 Sekunden jeder Minute von rechts nach links wechseln.
Frequenz - Wenn der Patient Probleme hat, den LEDs zu folgen, kann die
Wechselfrequenz verlangsamt werden.

Sweeps automatisch speichern — Die Rohdaten jedes Sweeps kdnnen in einer Datei
gespeichert werden. Die Dateien werden unter C:\EMWIN\EOGData gespeichert. Die
Sweeps werden als sweep_001.txt gespeichert und so weiter bis zu sweep_999.txt

Die Einstellungen in der EOG-Aufnahmezeit sind auf den ISCEV-Standard
voreingestellt und mussen in der Regel nicht geandert werden. Wenn der Patient
jedoch den niedrigeren Wert in der dunklen Anpassungszeit erreicht hat, kann die Zeit
wahrend der Testdurchfuhrung verkurzt werden. Wenn der Patient den Hohepunkt in
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der Lichtanpassungsphase erreicht hat, kann der Test abgebrochen werden. Alle
bendtigten Informationen wurden erfasst.

Die EOG-Hintergrinde sind fur die Voranpassung auf niedrig und fur die
Lichtanpassung auf Mittel eingestellt. Nach dem ISCEV-Standard mussen die Augen
des Patienten fir EOG geweitet werden, daher wird nicht empfohlen, den
hochintensiven Hintergrund fur erweiterte Augen zu verwenden.

Anzeigeskalierung : Wenn die Daten zu grol} fur das Fenster erscheinen, andern Sie
den Anzeigemal3stab in eine niedrigere Einstellung.

Benutzerdefinierte Intensitat Hintergrundlicht - fuar UTAS E0G Background Light
SunBurst- und BigShot-Benutzer kann die Pre-adapt |Medium
Lichtanpassungsphase auf eine benutzerdefinierte Intensitat _ _
eingestellt werden; wahlen Sie einfach Benutzerdefiniertin der | Hoh-adapt jHigh =
Dropdown-Liste Lichtanpassung und geben Sie den

gewulnschten Wert ein.

3.6.2 Analysieren

Sobald die Wellenformen angezeigt werden,

" . . . . | EM for Windows
konnen viele Analysefunktionen implementiert

. . w Retrieve | Analyze | Graph Properties  Print
werden. Furjede Funktion fragt das Gerat, auf oot I
welche Wellenformen reagiert werden soll. ‘ Q ‘ eine Comrect ¥ ‘ FFT
Invert E
Report M Add Waveforms

Off-Line Average

Remove Interference

Analyze Oscillatory Potentials

Flicker Amplitude and Timing

Retinal Ischemnia Moniter

Fast Fourier Transform
Glatt —

Die Gléttung kann erreicht werden,

“J~ | indem Sie auf Analysieren -> Glétten gehen oder auf das Symbol klicken.

Der Glattungsalgorithmus ist nutzlich, um Gberschissiges hochfrequentes Rauschen
aus einer Wellenform zu entfernen. Das Glattungsverfahren besteht darin, jeden
Punkt in der Wellenform durch den Durchschnitt der umgebenden 11 Punkte (funf auf
jeder Seite plus den Punkt selbst) zu ersetzen. Dieser Prozess fungiert als High-Cut-
Filter, der die Latenz aller Merkmale der Wellenform beibehalt. Wenn das einmalige
Glatten der Wellenform keine ausreichende Rauschunterdriickung bietet, kann der
Glattungsvorgang mehrmals durchgefihrt werden.

Warnung: Durch das Glatten einer einzelnen Flash-ERG-
Wellenform werden alle Schwingungspotentiale entfernt und die
anfangliche Steigung der a-wave kann sich andern.

Baseline Richtiq
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Baseline Correct kann erreicht werden, indem Sie zu Analyze -> Baseline
~~~ | Correct gehen oder auf das Symbol klicken.

Der Zweck der Basislinienkorrektur besteht darin, Steigungen oder
ultraniederfrequentes Rauschen aus den Daten zu entfernen, die die Schatzung der
Amplituden beeintrachtigen konnten. Die Basislinienkorrektur wird erreicht, indem
eine lineare Regression fur die Daten durchgefuhrt und die resultierende Linie von der
Wellenform subtrahiert wird. Wenn der Stimulus flackert, wird die Steigung der Linie
aus der gesamten Wellenform geschatzt; Andernfalls wird sie auf der Grundlage der
Baseline vor dem Stimulus geschatzt. Wenn also eine Wellenform insgesamt eine
Steigung nach oben aufweist, wird sie durch die Grundlinienkorrektur entfernt. Wenn
die Wellenform zuerst nach oben und dann nach unten (oder umgekehrt) geht, ist die
Grundlinienkorrekturfunktion moglicherweise nicht nutzlich.

Invertieren
A~ | Invertieren kann erreicht werden, indem Sie auf Analysieren -> Invertieren
" | gehen oder auf das Symbol klicken.

Eine Wellenform kann invertiert sein (positive Potentiale erscheinen unterhalb der
Basislinie und negative Potentiale Uber der Basislinie). Diese Funktion ist nitzlich,
wenn Sie die Wellenform so aussehen lassen mochten, als hatten Sie die +- und -
Anschlisse an die Patientenverstarker vertauscht. Es ist auch nutzlich, um
Wellenformen zu subtrahieren. (Siehe Hinzufugen von Wellenformen)

Hinzuftigen von Wellenformen
Wellenformen hinzufiigen kbnnen Sie erreichen, indem Sie auf Analysieren ->
+ Wellenformen hinzufiigen gehen oder auf das Symbol klicken.

Zwei oder mehr Wellenformen konnen addiert werden, indem Sie Wellenformen
hinzufugen auswahlen. Alle der ausgewahlten Wellenformen werden addiert und
ersetzen Wellenform 1 auf dem Bildschirm. (Die urspringlichen Wellenformen
werden entfernt, so dass nur die summierte Wellenform Ubrig bleibt.)

Zwei Wellenformen kénnen subtrahiert werden, indem zuerst eine von ihnen invertiert
wird (siehe Invertieren von Wellenformen oben) und dann die beiden addiert werden.
Zum Beispiel ist es moglich, ein skotopisches rotes ERG von einem
Ubereinstimmenden skotopischen blauen ERG zu subtrahieren, um den
Zapfenbeitrag zu entfernen und eine gute Schatzung des isolierten Stabchen-ERG zu
erhalten.

Offline-Durchschnitt
w+w | Der Offline-Durchschnitt kann erreicht werden, indem Sie auf Analysieren ->
2| Offline-Durchschnitt gehen oder auf das Symbol klicken.

Es ist moglich, Wellenformen, die zuvor auf der Festplatte gespeichert wurden,
abzurufen und zu mitteln. Dieser Vorgang wird als Offline-Mittelwertbildung
bezeichnet. Offnen Sie zunachst alle Wellenformen, die gemittelt werden sollen, und
platzieren Sie sie alle gleichzeitig auf dem Bildschirm. Wahlen Sie dann Offline-
Durchschnitt aus. Alle der ausgewahlten Wellenformen werden gemittelt und ersetzen
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Wellenform 1 auf dem Bildschirm. (Die urspringlichen Wellenformen werden entfernt,
so dass nur die gemittelte Wellenform Ubrig bleibt.)

Interferenzen entfernen
- | Manchmal kommt es trotz aller VorsichtsmalRhahmen vor, dass eine Aufnahme
M\ | Storungen in der Stromleitung enthalt. Falls gewlnscht, schatzt EMWin das
Ausmaly der Stromleitungsstorungen in der Wellenform und entfernt sie.
Nachdem die Wellenform gespeichert wurde, gibt es natlrlich keine Mdglichkeit zu
wissen, wie viel des Signals bei der Netzfrequenz (60 oder 50 Hz) Rauschen ist und
wie viel Teil des urspringlichen Signals ist, also subtrahiert EMWin alles. Mit
Ausnahme von 30 Hz Flimmern (wo bei 60 Hz eine wesentliche reale Komponente
vorhanden sein kann) sollte diese Subtraktion keine Probleme verursachen.

Das Entfernen von Interferenzen in der Stromleitung nach der Durchflihrung des Tests
kann eine Wellenform mit Rauschen bereinigen, aber eine ansonsten nicht
interpretierbare Wellenform wird nicht gerettet. Wenn die Stérung der Stromleitung
groler ist als das ursprungliche Signal, sollte die Wellenform verworfen werden.

Schwingungspotentiale analysieren
Oszillatorische Potentiale analysieren kdénnen Uber Analysieren ->
W Oszillatorische Potentiale oder durch Klicken auf das Symbol durchgefuhrt
werden.

Oszillatorische Potentiale (OPs) sind schnelle Wavelets am aufsteigenden Rand der
b-wave des Blitz-ERG. Sie haben sich als guter Pradiktor fur das Fortschreiten der
Neovaskularisation bei Patienten mit diabetischer Retinopathie oder mit zentralem
retinalem Venenverschluss (CRVO) erwiesen. Es gibt zwei Methoden, um OPs vom
EMWin zu erhalten.

Die erste Methode, die zum Extrahieren von OPs verwendet werden kann (und
diejenige, die LKC empfiehlt), besteht darin, das Blitz-ERG mit dem normal
eingestellten Low-Cut-Filter aufzuzeichnen und das Software-Filtersystem zu
verwenden, um die OPs zu extrahieren. Die Software-Filtermethode fuhrt zu einer
genaueren Darstellung sowohl der Amplitude als auch der Latenz der einzelnen OP-
Wavelets.

Um die EMWin-Software zur Bestimmung von Oszillationspotentialen zu verwenden,
zeichnen Sie die OPs entweder mit dem Standard- oder dem Bright Flash-ERG-
Protokoll auf (Das Standardprotokoll folgt den ISCEV-Richtlinien fur die Aufzeichnung
oszillatorischer Potentiale, wahrend das Bright-Flash-Protokoll der Technik von
Bresnick et al naher kommt). Speichern Sie die Rohsignale. Klicken Sie auf
"Analysieren” und wahlen Sie "Oszillatorische Potentiale analysieren". Nachdem die
Wellenformen ausgewahlt wurden, aus denen Ops extrahiert werden sollen, filtert
EMWin die Wellenformen und zeigt sie auf dem Bildschirm an. Die Wellenformen
kénnen dann wieder gespeichert werden.

Nachdem die Wellenformen gefiltert wurden, um OPs zu extrahieren, fragt EMWin, ob
automatisch Cursor auf die OP-Wavelets gesetzt werden sollen. Wenn dies
gewdulnscht ist, klicken Sie auf Ja. Das Programm platziert dann den Cursor auf die
oszillatorischen Potentiale (nach seiner besten Schatzung fir das Maximum und
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Minimum fur jedes Potential) und bestimmt die summierte OP-Amplitude. EMWin
platziert bis zu 10 Cursor auf bis zu 5 OP-Wavelets. Um auf die Cursor dieser
Wavelets zuzugreifen, verwenden Sie die Option "Cursor” im Menu "Berichte". Die
summierte OP-Amplitude wird am oberen Rand jeder analysierten Wellenform
angezeigt.

Die zweite Methode besteht darin, das Blitz-ERG mit dem auf 75 Hz eingestellten Low-
Cut-Filter der Patientenverstarker aufzuzeichnen. Der 75 Hz Filter entfernt die
niederfrequenten Komponenten des ERG und lasst nur die hoherfrequenten
Komponenten, einschliel3lich der oszillatorischen Potentiale, tbrig. (Schritt 3 des
Standard ERG Protocol implementiert diese Filterung.)

Die Cursor kdnnen auch manuell von ausgewahlten Cursorn auf der Registerkarte
"Berichte" oder der Schaltflachenleiste auf den Ops platziert werden.

Flicker Amplitude und Timing
Flicker Amplitude und Timing kdnnen uber Analysieren -> Flicker Amplitude
I\ und Timing oder durch Klicken auf das folgende Symbol durchgefuhrt werden.

EMWin bietet eine Moglichkeit, die implizite Zeit und Amplitude des Flicker-
Elektroretinogramms zu bestimmen. Diese Technik funktioniert nur bei Flimmerraten
von 20 Hz oder schneller. Die impliziten Zeitschatzungen werden etwas anders
abgeleitet als die normale Technik, bei der der Cursor an der Spitze der Antwort
platziert wird. Die von EMWin verwendete Technik schatzt die implizite Zeit auf der
Grundlage des Zentrums der Antwort. Diese Technik hat sich bei der Vorhersage der
Neovaskularisation der Iris bei zentralem retinalen Venenverschluss als wirksam
erwiesen. (CRVO)

Um die implizite Zeit und Amplitude eines Flimmer-ERG automatisch zu bestimmen,
klicken Sie auf Analysieren und wahlen Sie Flicker Amplitude und Timing. Wahlen
Sie jede Wellenform aus, die analysiert werden soll. AnschlieRend wird die Analyse
durchgeflhrt.

Nach Abschluss der Analyse werden die Schatzungen von Amplitude und impliziter
Time (abgekurzt Ampl. auf dem Bildschirm) angezeigt. Dieses Verfahren wirkt sich
weder auf die Platzierung von Cursorn auf der Wellenform aus, noch platziert es
eigene Cursor.

Retinaler Ischdmie-Monitor

Diese finden Sie unter Analysieren -> Retina-Ischdmie-Monitor

Der Retina Ischemia Monitor (RIM) -Algorithmus, der unter einem Zuschuss der
National Institutes of Health entwickelt wurde, analysiert 30 Hz Flimmer-ERG-
Wellenformen, um Informationen Uber das Ausmal} der Ischamie (unzureichende
Blutversorgung) in der Netzhaut zu erhalten. Die implizite Zeit liefert mehr
Informationen als die Amplitude. Die implizite Zeit, die vom Retinal Ischamiemonitor
gemeldet wird, ist nicht identisch mit der impliziten Zeit des Peaks der Wellenform.

Schnelle Fourier-Transformation
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Die schnelle Fourier-Transformation kann Uber Analysieren -> Schnelle
FFT Fourier-Transformation oder  durch Klicken auf das folgende Symbol
durchgefuhrt werden.

Die schnelle Fourier-Transformation wird fur ausgewahlte Wellenformen berechnet
und gibt Informationen Uber bestimmte Frequenzkomponenten von Wellenformdaten.
Es ist moglich, die Amplitude und Phase eines bestimmten Bauteils mit der Maus zu
bestimmen.

3.6.3 Aufmachen

Dadurch werden alle Analysen entfernt, die vor dem Speichern an den Wellenformen
durchgefuhrt wurden (Glatten, OP analysieren, automatische Skalierung....)

3.6.4 Diagramm-Eigenschaften
Diese Optionen steuern, wie die Daten im Diagramm angezeigt werden.

* EM for Windows
Parameters  Step  Analyze | Graph Properties | Print  Undo  Record
| - | Show Normal I A ° | | - |
Auto Scale l (4.
’ ' ' ' —l Line Thickness » | Thin ' ' '

Test Mode Data Layout b Thick
Setup Mormal Data Extra Thick

Test Date: Thursday, M-arc Show Flicker Labels

Normal anzeigen - Diese Funktion schreibt die obere und untere Normalgrenze des
Standard-ERG, angepasst an das Alter des aktuellen Patienten. Diese Funktion wird
ein- und ausgeschaltet, um die normalen Daten zu den Wellenformen
hinzuzufligen/zu entfernen. LKC liefert nur normale Werte flr das standardmafige
5-stufige ERG-Protokoll.

Automatische Skalierung - Dadurch werden alle Wellenformen so erweitert, dass sie
eng in die Achsen der Wellenform passen. Obwohl die Funktion "Automatische
Skalierung" Wellenformen in der Amplitude groRer erscheinen lasst, kdnnen diese
grolien Amplituden triigerisch sein, da selbst Signale mit kleiner Amplitude erweitert
werden, um in das gesamte Diagramm zu passen. Bitte verwenden Sie diese
Funktion mit Vorsicht bei der Analyse von Wellenformen.

Linienstérke - Mit dieser Option kann der Benutzer zwischen Dunn, Dick und Extra
Dick fur die Dicke der Linie wahlen. Der Standardwert ist Dunn. Dickere Linien
kénnen flr eine einfachere Visualisierung nitzlich sein, insbesondere bei Ausdrucken
und Faxen.

Datenlayout : Dadurch konnen die Daten als separate Datensatze oder Uberlappende
Datensatze angezeigt werden.
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3.6.4.1 Normale Daten einrichten —

Damit kénnen praxisspezifische Normaldaten flir das standardmaRige 5-
stufige ERG-Protokoll eingegeben werden, so dass diese angezeigt werden,
wenn "normal anzeigen" ausgewahlt ist. Es wird empfohlen, dass jedes
Institut seine eigenen Normaldaten entwickelt. Die normalen Daten
unterscheiden sich flir jeden Elektrodentyp (ERG-Jet, Burian Allen...),
insbesondere in den Amplituden. Verwenden Sie diese Funktion nur far 5-
stufige ERG-Protokolle.

Setup Normative Data

ISCEV Standard ERG Data

Step 1 Step 2 Step 3

Amplitude () OP Amplitude (pv) 235

[}
©a
=}

(R

Age 2.1
Std. Dev. g

Age
Std. Dev.

i

]
(=1

Time (ms)

Age

[=1

Std. Dev.
Flicker Amplitude 133

Amplitude (pv) [k Age

NN R

iii 1

Age Std. Dew

Std. Dew.
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=5
=
—
s
i
[
=l

Time (ms)
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Time {ms)

[
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[
[
|
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[
[
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I

=
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Std. Dew.

The data applies to ERGs recorded with Electrode Type:

Default to ERG-Jet Default to Burian-Allen -

Flimmerbeschriftungen anzeigen - Wahlen Sie aus, ob jeder Blitz durch ein auf dem
Kopf stehendes Dreieck in Flimmerwellenformen dargestellt werden soll.

3.6.5 Wiedergewinnen

Suche: Diese Option kehrt zum Bildschirm "Patienteninformationen" zurtick und
ermoglicht die Durchfihrung einer neuen Suche.

Next - Wenn Sie Next auswahlen, werden die nachsten, in der aktuellen Datenbank
gespeicherten Wellenformen angezeigt.
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Zurtick - Wenn Sie Zurlck auswahlen, werden die vorherigen(n) Wellenform(en)
angezeigt, die in der aktuellen Datenbank gespeichert sind.

Re-Read - Wenn Sie auf Re-Read klicken, wird die aktuelle Wellenform erneut
angezeigt. Dies ist besonders nutzlich, wenn Daten analysiert werden und die
urspruanglichen, unbearbeiteten Daten bendtigt werden.

More hinzufiigen - Wenn Sie auf Add More klicken, wird das Suchwellenformfenster
geoffnet und weitere Wellenformen zum Bericht hinzugefugt.

3.6.6 Aufzeichnung

Dadurch wird ein Fenster geodffnet, in dem die Echtzeitdaten gestreamt
werden: Baseline.

Das Ausfiihren der Baseline ist die erste Aktion, die beim Starten eines Tests
ausgefuhrt werden muss. Sobald auf diese Schaltflache geklickt wird, wird die
Datenerfassung in Echtzeit beobachtet. Eine gute Basislinie ist einigermalien flach
und sollte ein minimales 50/60 Hz Zyklusrauschen aufweisen.

Baseline — startet das Streaming von Echtzeitdaten, klicken Sie auf Stopp, um die
Baseline-Aufzeichnung zu beenden.

Aufzeichnen — Uber das Basismen( ist es méglich, die Aufnahme sofort zu starten,
indem Sie auf Daten aufzeichnen klicken
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5 Data Acquisition

3.6.7 Abspeichern

Dadurch werden die Wellenformen in der aktuell ausgewahlten Datenbank
W gespeichert. Wahlen Sie aus, ob alle angezeigten Wellenformen gespeichert

werden sollen, oder wahlen Sie diejenige aus, die gespeichert werden soll. Die
Wellenformen werden Rucken an Rlcken gespeichert und mit einer Nummer
versehen. Die zuletzt gespeicherten Wellenformen sind die Wellenform mit der
héchsten Wellenformnummer in der Datenbank.



UTAS EMWIN

3.6.8 Schritt

« EM for Windows

Parameters | Step ‘nalyze  Graph Properties Print  Undo  Record

Step Forward O - A -

Step Backward — NN f , {‘
e ! Step to: » | k ——

Test Mode
Name: Santosa, Joshua
Test Date: Tuesday, August 3, 2021

B

STEP #1 of 7: Dark adapt (20 min)
Database: VERIFICATION

- - |

Um mit einem weiteren Schritt im Protokoll fortzufahren, klicken Sie auf Schritt.
Wahlen Sie Schritt vorwarts aus, um mit dem nachsten Schritt im Protokoll
fortzufahren, oder wahlen Sie Schritt zuriick , um mit dem vorherigen Schritt
fortzufahren. Die entsprechenden Stimulusbedingungen und die Schritthummer far
den Schritt werden am unteren Rand des Bildschirms angezeigt.

Es gibt mehrere Moglichkeiten, sich vorwarts und rickwarts zu bewegen. Verwenden
Sie entweder die Pfeilsymbole, die nach links zeigen, um sich rlickwarts zu bewegen,
oder indem Sie auf Schritt und dann auf Vorwarts oder Ruckwarts oder Schritt zu
klicken, um zu einem der Schritte im Protokoll zu springen. Schlieflich ist es mdglich,
die Tastatur F3 zum Ruckwartsgehen und F4 zum Vorwartsgehen zu verwenden.

*| EM for Windows

Parameters  Step  Analyze  Graph Properties  Print Unde  Record

®O <[>0 B kil Fnle

3.6.9 Platzieren von Cursorn

% Um die Amplitude und Zeit bestimmter Positionen von Wellenformen zu

messen, verwenden Sie die Funktion "Cursor platzieren". Es ist moglich,

bis zu 10 Cursor auf jeder Wellenform zu platzieren, obwohl nur zwei oder vier
Cursor fur eine einzelne Antwort typisch sind.

wrsors
mp.  Time mp.  Time m ime m ime mp.  Time Place
Wave 1 &1 #3 [ | ®s ®o c Store
Number P P . P

Remove Set | RemoveAll

+ Am unteren Rand des Bildschirms wird ein neues Feld (Bild oben) angezeigt,
das anzeigt, dass die Cursor auf Wellenform 1 platziert werden. Beachten
Sie auch, dass ein Fadenkreuz auf der ersten (oberen) Wellenform auf dem
Bildschirm platziert wird.

+ Klicken Sie mit der linken Maustaste auf die Wellenform, auf der Sie den Cursor
platzieren mochten.
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+ EMWIN wahlt automatisch Cursor 1 aus, was bedeutet, dass Cursor 1 der
Cursor ist, der auf der Wellenform platziert werden soll.

+ Verwenden Sie die Tasten Linkspfeil («) und Rechtspfeil (—), um langsam
durch eine Wellenform zu scrollen. Wenn sich das Fadenkreuz bewegt,
werden die Amplituden- und Zeitdaten automatisch aktualisiert. Bewegen Sie
den Mauspfeil Uber den Punkt, um den Cursor zu platzieren, und klicken Sie
mit der linken Maustaste auf die Maus, um auch die Cursor zu platzieren.

+ Um sich schneller durch eine Wellenform zu bewegen, verwenden Sie die
Tasten "Bild auf" und "Bild ab".

+ Wenn sich das Fadenkreuz am Datenpunkt Ihrer Wahl befindet, driicken Sie
die Eingabetaste. Dadurch wird eine Markierung auf dieser Wellenform
platziert. Verwenden Sie die Schaltflaiche Cursor platzieren am unteren
Rand des Bildschirms.

+ Nachdem die Eingabetaste gedrickt wurde, beachten Sie, dass die
ausgewabhlte Option jetzt 2 ist, da EMWin davon ausgeht, dass die Cursor in
sequenzieller Reihenfolge platziert werden.

3.6.10 Drucken

El Die aktuell angezeigten Wellenformen kénnen auf jedem Standard-Windows-
Drucker ausgedruckt werden. Nachdem Sie auf Drucken geklickt haben
(entweder Uber die MenUoption oder die Schaltflache in der Symbolleiste), wird
eine Druckvorschau |hrer Daten angezeigt, die zeigt, wie die Daten beim Drucken
aussehen werden. Worter, die auf dem Vorschaubildschirm durcheinander
erscheinen, werden auf dem Ausdruck so erweitert, dass sie normal erscheinen.
Doppelklicken Sie auf die linke Taste, um die Ansicht zu vergrof3ern, oder
doppelklicken Sie mit der rechten Maustaste, um die Ansicht zu verkleinern. Um die
Daten zu drucken, klicken Sie auf die Schaltflache Drucken.

Die erste Seite enthalt den Namen des Patienten, sein Geburtsdatum, die
Wellenformbilder und die Cursor fiur jede Wellenform. Auflierdem werden
Protokollinformationen, die Anzahl der durchschnittlichen Wellenformen und das
Testdatum  angezeigt. Die zweite und dritte Seite enthalten alle
Patienteninformationen, eingegebenen Kommentare und alle Analyseroutinen, die flr
jede Wellenform durchgefuhrt wurden.

Der Benutzer hat auch die Mdglichkeit, den Bericht im PDF-Format auszudrucken.
Nachdem Sie auf Drucken geklickt haben (Uber die Menuloption oder die Schaltflache
in der Symbolleiste), wird die Druckvorschau angezeigt. Klicken Sie auf die
Schaltflache Drucken, nachdem Sie die gewtinschten Seiten ausgewahlt haben. Es
erscheint ein weiteres Fenster, in dem der zu verwendende Drucker ausgewahlt
werden kann. Wahlen Sie Microsoft Print to PDF als Drucker im Scroll-Down-Menu
aus, und drucken Sie Drucken. Anstelle des Druckens wird ein Feld "Speichern unter"
angezeigt, in das das Ziel und der Name des Berichts eingegeben werden konnen.
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Print Preview

Double - Left Click on Image to Zoom In
Double - Right Click on Image to Zoom Qut

LAC Testing Werificstion ¢ et Baport ¢ 234 Tast Aenss ¢ Galtwrserg, W 30T

A Bmantey | oy 17, 53
i, /IR FECTIN JE3

e cfuctoner: 1BC Taciaclogies, Das. Dawios: TOKGE, Scftacs: Qs §.7.0

Beim Drucken mit dem Ziel, die Wellenformen zu faxen, miissen die
Linien dicker gemacht werden (siehe Abschnitt 10.4.4).
Diagrammeigenschaften -> Linienstérke -> dick

3.6.11 Aktualisieren von Patienteninformationen

+ | Dies ermdglicht es dem Benutzer, die Patienteninformationen zu andern oder

/ Kommentare wahrend der Aufzeichnung einzugeben. Die Anderungen

mussen vorgenommen werden, bevor die Wellenform in der Datenbank
gespeichert wird.

3.6.12 Kanalinformationen andern

Mit diesem Symbol kann der Benutzer die Anzahl der Kanale anzeigen, die zu
f?f' diesem Zeitpunkt verwendet werden. In diesem Fenster konnen die
Beschriftungen fur die Kanale (automatisch als R in Kanal eins und L in Kanal

zwei ausgefullt) geandert werden.

3.6.13 Interferenzen messen

- | Die Taste zum Messen von Interferenzen sammelt einen Datensweep von
| jedem Kanal und bestimmt die Menge der Hauptstdrung (50 Hz oder 60 Hz, je

nach Konfiguration); gemessen in yV. (Hohere Zahlen sind schlechter.) Die
Informationen bestimmen, ob eine gute Aufnahme vom Patienten erhalten werden
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kann. UbermaRige Interferenzen werden oft durch einen schlechten
Elektrodenkontakt verursacht. Wenn der Interferenzwert also hoch ist, Uberprufen Sie
den Elektrodenkontakt und messen Sie erneut.

3.6.14 Rotes Hintergrundlicht

Dadurch wird das Hintergrundlicht des Ganzfelds rot. Dies soll den Techniker
f beim Platzieren der Elektroden unterstitzen, ohne die Dunkeladaption des
Patienten zu ruinieren.

3.7 Erstellen von Berichten

3.7.1 Auswahlen von Patientendaten

Der erste Schritt beim Generieren eines Berichts besteht darin, die anzuzeigenden
Wellenformen auszuwahlen.

Gehen Sie im Hauptmenu 2zu Bericht erstellen. EMWin wird einen
Patienteninformationsbildschirm einrichten, den Sie ausflllen und mit dem Sie die
Wellenformen durchsuchen koénnen. Je mehr ausgeflllt ist, desto weniger
Wellenformen mussen durchsucht werden, um die gewunschten zu finden.

Im Fenster "Aktion" ist "Wellen anzeigen" als Standard ausgewahlt, sodass die
Wellenformen angezeigt werden kénnen, um die Berichte zu erstellen. Exportwellen
und Exportcursor werden im Abschnitt 10.9.2 zum Exportieren von Daten erlautert.

Information

Last Name Record #
First Name Start Number
Middle Initial Diagnosis
ldentification

Sex

Birthdate Friday , March 15,2019 Action

Age Range To - Years
Test Date Friday , March 15,2018 ~ |MGN  Friday |, March 15,2018~

Other

Test Type
| e

@ View Waves

i Export Waves

Bildschirm "Patienteninformationen”

In vielen Fallen reicht es aus, den Nachnamen des Patienten einzugeben, um die
grol3e Datenbank zu durchsuchen.

Wenn Sie die Altersspanne als 45 - 55 ausfillen, werden alle Patienten im Alter von
45 bis 55 Jahren ausgewahlt. Beachten Sie, dass hierbei das Alter des Patienten zum
Zeitpunkt des Tests berechnet wird, nicht das aktuelle Alter des Patienten.
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Wenn Sie das Testdatum als 11.1.1990 eingeben, 11/30/1990werden alle Tests
ausgewahlt, die im November 1990 durchgefuhrt wurden.
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Es wird davon ausgegangen, dass jedes Menuelement, das leer gelassen wird, mit
allen Elementen Ubereinstimmt. Um beispielsweise die ERGs aller Patienten mit dem
Namen Smith zu finden, die im Juli 1990 getestet wurden, fullen Sie das Menu wie
folgt aus:

Nachname :Schmied
Vorname

Mittlere Initiale
Identifizierung

Sex :
Geburtsdatum
Altersspanne :
Testtermin : 7/1/1990 - 7/31/1990
Andere :
Testtyp ERG
Nummer des Datensatzes:
Startnummer :

Diagnose

Wenn EMWin meldet, dass keine Ubereinstimmungen gefunden wurden, wurde
entweder der Name bei der Suche falsch geschrieben oder der Name des Patienten
wurde bei der Durchfuhrung des Tests falsch eingegeben. Es ist auch moglich, dass
die Wellenform in einer anderen Datenbank gespeichert ist oder geléscht wurde.
Verwenden Sie Platzhalter (*), um Fehler zu reduzieren. Zum Beispiel findet der
Suchbegriff: Sm* "Smith", "Small", "Smythe" usw.

EMWin durchsucht alle Wellenformen und zeigt auf dem Bildschirm alle an, die mit
den im Menu ausgefullten Elementen Ubereinstimmen. Wahlen Sie die
anzuzeigenden Wellenformen aus, indem Sie auf eine beliebige Stelle in der Zeile der
entsprechenden Wellenform klicken. Wenn ein Fehler gemacht wurde, klicken Sie
erneut auf das Kastchen, um die Auswahl aufzuheben.

Beachten Sie die Liste der Wellenformen im Feld "Search Results". Die ausgewahlten
Wellenformen werden auf dem nachsten Bildschirm angezeigt.

3.7.2 Auswahlen der Anzeigeansicht

Nachdem Sie die Suchparameter eingegeben haben, wird das Suchergebnisfeld wie
folgt angezeigt:
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Search Results

Left-Hand Graph

# Test Date Label

Name Actions

o

o

CELE RN

. Pattern
. Pattern

0 3 0z -R

Right-Hand Graph

-
WHDE DR

. Pattern Smith,
. Pattern Smi

P
-
0O we

[ S S T R PR O P

Total Records:
23

Es hat zwei Hauptfenster, die die Datenwellenformen enthalten. Das linke Diagramm
bezieht sich auf die linke halbe Seite des Berichts. Rechtes Diagramm bezieht sich
auf die rechte halbe Seite des Berichts.
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Es gibt zwei verschiedene Moglichkeiten, die Daten anzuzeigen:
Option 1: Wahlen Sie Wellenform 2 (in diesem Fall L-Auge ERG) im linken
Diagramm und Wellenform 1 (in diesem Fall R-Auge ERG) im rechten
Diagramm, dann werden die Daten wie folgt angezeigt.

LKC Testing Verification * Test Report * 224 Test Avenue * Gaithersburg, MD 20879

Printed: 10:58:12 AM Tuesday, December 17, 2019
Database: C:\EMWIN\R27SWTESTING.MDE

Record 4 Record §
[Extended ERG =00 @ Extended ERG
= Scotopic White 1 dB Flash - Scotopic White 1 dB Flash
Patient R17 Patient: R17
Tested: 2019/11/04 - Tested: 2019/11/04
s g ms - u ms
2-1 -214 2 120 100+~ 2-1  -2308 125
4-3 356.5 325 - 4-3 4130 25
. -
o
00— 00—
o= | — -
= = -
= am S~ zoo
200+
200
—aco--
—aco-- -
B s
-s00— -
T S S S A A R P A AR A
o 100 =00 ) s0 100 150 200
rrillisecorcs rrillisecords

Méglichkeit 1
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Option 2: Wenn die beiden Wellen im Fenster Diagramm auf der linken Seite
ausgewahlt sind, werden sie im Bericht Ubereinander angezeigt.

LEC Testing Verification * Test Beport * 224 Tesat Avenue * Gaithersburg, MD 20873

Printed: 10:59:14 AM Tuesday, December 17, 2019
Database: C:\EMWIN\R27SWIESTING.MDB

AL
L i m
[ A
H 4“‘«-4!1\ U \
r F \ { N\ﬁ‘\
- I ‘Vaf
St \ |~
3 A0
- L
A
L 4
|
a0 m
C ! )
of  —al, A\
| L \ \‘,,I
g 8 3 |
o 4
2 b Vg ™ yd
o N,
o i '.-"‘\ /
A |
- MHM\V\. .‘_P»n/-/d
H | I I I | I I T | I [ | i I I I I |
0 1] 1M 0 20
millseconds
MNaveform 1: Extended ERG: Scotopic White 1 dB Flash
MNaveform 2 Extended ERG: Scotopic White 1dB Flash
Waveform 1 Waveform 2
Record # 0004 5
Test Date: 2018/11/04 2019/11/04
Time: 01:38 PM 01:38 PM
Gragph is: Average 1 of 1 Average 1 aof 1
High pass (Hz): 0.3 0.3
Low pass (Hzk: 500 500
Moéch Filier: Ol ON
Background: OFF CFF
Amp. Time Amp. Time
Cursor 1: 108 3.0 105 3.0
Cursor 2 -203.3 15.0 -2204 155
ifference -2142 120 -230.9 125
Cursor 3: -203.3 15.0 -2204 155
Cursor 4: 1532 475 197.5 48.0
Difference 336.5 3235 418.0 323
Mébglichkeit 2

Beide Optionen haben Vor- und Nachteile.

In Option 1 kénnen bis zu 5 Wellenformen auf jeder Seite ausgewahlt werden, aber
die Wellenformen erscheinen viel kleiner, da sie nur die Halfte der Seite einnehmen.

In Option 2 sind die Wellenformen besser sichtbar, da sie die gesamte Breite nutzen.
Es gibt jedoch maximal 5 Wellenformen, die mit dieser Option angezeigt werden
koénnen.
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3.7.3 Anpassen der Datenanzeige

Es gibt mehrere Dinge, die getan werden konnen, um die Anzeige der Daten in den
Berichten anzupassen. Entlang der rechten und linken Zeitachse konnen die Wellen
herangezoomt werden. (siehe Beispiel unten)

ISCEV 5-Step ERG

Um die Zeitskalen anzupassen
(nur  zu Anzeigezwecken),
klicken Sie zuerst auf die
Wellenformen und ;
verschieben Sie dann die §
Registerkarten ~ Xmin  und
Xmax an die gewulnschte
Stelle.

Die Gain-Tasten ermdglichen
es dem Benutzer, die 00
Amplitude zu vergrofRern und K
zu verkleinern. So andern Sie | #A 001 ERG
die Amplitude einer Kurve und
lassen die zweite Kurve
Ubereinstimmen:

Wahlen Sie eine der Wellenformen aus, stellen Sie die Verstarkung ein und klicken

Sie auf das il Symbol. Dadurch werden alle derzeit angezeigten Wellenformen auf
die gleiche Amplitudenskala gesetzt.

Die Positionstasten ermoglichen es dem Benutzer, die Wellenformen auf den Displays
nach oben und unten zu bewegen.

*| User-Defined Protocol: Main — O *

3.7.4 Abrufen von Daten

Sobald der erste Bericht fertig ist, verwenden Create New Protocol Create Protocol From
Sie das Abrufmeni, um die nachste

Wellenform auszuwahlen, um zu vermeiden,
dass Sie zum Hauptmeni zurtickkehren.
Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt
10.6.5 Uber das Abrufmenu.

Select a Protocol:

3.8 Benutzerdefinierte Protokolle (UDP)

3.8.1 Erstellen von
benutzerdefinierten
Protokollen

Um eine benutzerdefinierte Protocol zu
schreiben, wahlen Sie Entwurfsprotokolle
und wahlen Sie im Main Menu die Option
Entwurf. Die Option zum Schreiben eines
neuen Protokolls, zum Bearbeiten eines vorhandenen benutzerdefinierten Protokolls,
zum Loschen eines Protokolls oder zum Ausdrucken einer Zusammenfassung eines
Protokolls wird angezeigt.
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Um ein neues Protokoll zu erstellen, klicken Sie auf NEUES PROTOKOLL
ERSTELLEN. Um ein neues Protokoll zu erstellen, das einem bereits vorhandenen
Protokoll sehr ahnlich ist, klicken Sie auf das Protokoll, das Sie klonen mochten, und
wahlen Sie CREATE PROTOCOL FROM. Dadurch werden alle Informationen aus
dem ausgewahlten Protokoll kopiert und es besteht die Moglichkeit, Anderungen
daran vorzunehmen.

Wenn Sie ein neues Protokoll erstellen, wird der folgende Bildschirm angezeigt.
Dieser Bildschirm wird verwendet, um den Protocol Name, den Testtyp und den
Stimulatortyp einzugeben.

Der Protocol Name muss eindeutig sein, sonst fordert das Gerat auf, die vorhandene
Datei zu ersetzen. Zu diesem Zeitpunkt sind ERG und VEP die einzigen verfligbaren
Optionen fur den Testtyp. Nur die Stimulatoren, flr die das Gerat konfiguriert ist,
werden unter Stimulatortyp zur Auswahl angeboten. Die anderen Stimulatoren
sind ausgegraut. Je nachdem, welcher Stimulator verwendet wird, 6ffnet sich das
entsprechende Parameterfenster. Weitere Informationen hierzu finden Sie in
Abschnitt 10.6.1 zu Parametern. Achten Sie darauf, alle 4 Registerkarten zu
Uberprifen und die gewlnschten Werte auszuwahlen (Stimulatorparameter,
Verstarker, Zeitrahmen und Mittelwertbildung).

Hinweis: Alle flimmernden Stimuli sollten auf der Registerkarte
"Zeitrahmen" eine Vorstimulus-Baseline von 0 haben

Sobald alle Registerkarten fir den ersten Schritt Ihres Protokolls aktiviert sind, klicken
Sie auf Weiter, und Sie haben die Mdglichkeit, einen weiteren Schritt hinzuzufligen
oder das Protokoll zu beenden (wodurch ein einstufiges Protokoll erstellt wirde).
Wenn "Einen weiteren Schritt hinzufugen" ausgewahlt wird, verwendet die Software
automatisch die im vorherigen Schritt ausgewahlten Werte als Standard.

Edit a Protocol

3.8.2 Benutzerdefinierte Protokolle
bearbeiten

UDPs konnen alle benutzerdefinierten Add a Step
Protokolle bearbeiten, indem sie zu Design
Protocol -> Design gehen, das zu bearbeitende
Protokoll auswahlen und auf Bearbeiten klicken. Edit Step

Sie haben die  Mdglichkeit,  Schritte
hinzuzufligen, zu bearbeiten, einzufligen oder Insert a Step
zu l6schen.




UTAS EMWIN

3.8.3 Verwenden von benutzerdefinierten Protokollen

Um das erstellte UDP zu verwenden, gehen Sie zu Test durchfiihren ->
benutzerdefinierte Protokolle und wahlen Sie dieses Protokoll aus der Liste aus.

Electro-retinogram 3
Electro-occulogram

Visual Evoked Response  »

Uzer-Defined Protocol » TEST-01

3.8.4 Andern von Standardprotokollen

EMWIN wird mit einer voreingestellten Anzahl von ISCEV-Standardprotokollen wie
On/Off, Standard, Double Flash usw. geliefert. Es ist moglich, diese Protokolle mit den
oben beschriebenen Methoden an die Bedurfnisse der jeweiligen Klinik anzupassen.

Die Standardprotokolle sind im Verzeichnis C:\EMWIN gespeichert und haben die
Endungen .PRO. In Anhang 3 finden Sie eine Liste aller Standardprotokolle, deren
Namen und Parameter. Wenn die Einstellungen eines Standardprotokolls geandert
werden, muss auch die Erweiterung der Protokolldatei von UDP to.PRO geandert
werden. Die Protokolle konnen dann wie in Abschnitt 10.8.2 beschrieben bearbeitet
werden. Wenn Sie mit der Bearbeitung des Protokolls fertig sind, vergessen Sie nicht,
den Namen der Erweiterung wieder in .PRO zu &ndern

3.8.5 Drucken von Standard- und benutzerdefinierten Protokollen

Um Protokolle zu drucken, gehen Sie zu Design Protocol -> Drucken. Eine Liste der
Protokolle wird angezeigt. Die Dateien mit UDP-Extensionen sind das
benutzerdefinierte Protokoll, die .PRO-Dateien sind die Standardprotokolle. All haben
die UTAS Protokolle ein groRes U als letzten Buchstaben ihres Namens, z. B.
stdergU.pro fur den Standard ERG.



UTAS EMWIN

SunBurst / BigShot Fehlerténe

SunBurst und BigShot verfigen Uber einen eingebauten Lautsprecher. Er spielt Musik
ab, wenn er zum ersten Mal eingeschaltet wird. Es gibt einige Gelegenheiten, bei

denen das Ganzfeld Tone von sich gibt.

Ganzfeld Klange und Bedeutungen:

1. Ganzfeld spielt den Jeopardy-Titelsong "Think". Das bedeutet, dass das
Ganzfeld uberhitzt. SunBurst spielt die Musik weiter ab und reagiert nicht
auf andere Befehle, bis die Temperatur ausreichend gesunken ist.

2. Einzelner Piepton. Dies deutet darauf hin, dass ein falscher Befehl an das

Ganzfeld gesendet wurde.

3. Zwei Pieptone. Das Zwei-Piepton-Schema wird verwendet, um zu
signalisieren, dass der Blitz oder das Hintergrundlicht, das befohlen wird,
entweder aulderhalb des moglichen Farb- oder Luminanzbereichs liegt.

E— Kurzer Piepton mittlerer Frequenz, gefolgt von kurzem

Piepton héherer Frequenz: Farbe aulderhalb der Grenzen

Langer Piepton mittlerer Frequenz, gefolgt von kurzem
Piepton niedriger Frequenz: Luminanz aullerhalb des

zulassigen Bereichs

3.9 Weitere Funktionen

3.9.1 Exportieren von Bildern

Das Exportieren der Patientendaten zur Analyse oder
Visualisierung in anderen Programmen ist sehr einfach.
Wenn sich ein Datendiagramm auf dem Bildschirm
befindet (entweder im  Testmodus oder im
Berichtsmodus), klicken Sie mit der rechten Maustaste
auf eine beliebige Stelle im Hintergrund des Diagramms
(linke oder rechte Seite). Es erscheint ein Pop-up-Meni
mit einer Liste der Funktionen. Wahlen Sie den Eintrag
"Export-Dialog" aus und das Fenster
"Elektroretinogramm exportieren" wird angezeigt.

Viewing Style
Border Style
Font Size

Show Legend
Data Shadows
Grid Options
Mark Data Points

Maximize...
Customization Dialog...

Export Dialog...

Das Bild kann im Metafile- oder Bitmap-Format in die Zwischenablage, in eine
bestimmte Datei nach Wahl des Benutzers oder in den Drucker exportiert werden.
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3.9.2 Batch-Export von Signaldaten und Cursorn

Exporting Standard ERG x
EMWIN istin der Lage, bis

zu 1000 Wellenformen Export

und Cursor von 1000 @ENE  CwnMF OBMP (OdPs (OPNG () Text / Data

Wellenformen in eine . | . .
CSV-Dateiformat.

Export Destination
(®) ClipBoard

. )
Um die Wellenformen, | “&e

den Cursor und die | O Finter
Patienteninformationen in

. . Export Size
dlesen. Dateityp 4 @ Milimeters ~ Olnches () Points
exportieren, gehen Sie zu i , N
Bericht und_ wahlen Sie Width: (152400 | / [101.600 | Millmeters
im Fenster "Aktion" die DPI: [ Large Fort Cancel

Option "Wellen

exportieren" aus.

Information

Last Name Record #

First Name Start Number

Middle Initial Diagnosis

ldentification

Sex

Action

Birthdate Friday , March 15,2019 ~«

Age Range
@ View Waves

Test Date Friday , March 15,2018 ~ |MGN  Friday |, March 15,2018~

i Export Waves
Other

Test Type

Klicken Sie dann auf Weiter, dadurch wird die Liste aller Wellenformen angezeigt.
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Search Results

Left-Hand Graph

Stimulus Name 0 Actions

3 Cont. Pattern Marie
2/13 Oz -R Sco cdes/ z Marie Fl R 1

Right-Hand Graph

R D. G n 1

Verwenden Sie die Strg- oder Umschalttaste, um mehrere Wellenformen zum
Exportieren auszuwahlen. Der Standardname der Exportdatei ist Export.CVS. Bei
Bedarf kann der Name geandert werden, indem Sie den gewlinschten neuen Namen
in das Fenster "Dateiname exportieren” eingeben

Sobald Sie auf Weiter klicken, wird die Exportdatei erstellt und unter C:\EMWIN\Export
gespeichert.

Hinweis: Wenn mehrere Daten aufgezeichnet werden (ein Protokoll erstellt, bei dem
die Software in einem Schritt automatisch mehr als 1 Wellenform sammelt und alle
einzelnen Wellenformen speichert), werden alle Wellenformen hintereinander
exportiert. Es werden jedoch nur die Cursor auf der ersten Wellenform exportiert.

3.10 Anpassungsschritte

EMWin hat die Erstellung von Anpassungsschritten in eingebauten und
benutzerdefinierten Protokollen eingefuhrt. Diese Anpassungsschritte ermoglichen
es Benutzern, die Lange der Dunkel- und Lichtanpassung von Probanden mithilfe
separater softwarefahiger Schritte zu verfolgen.

Die Anpassungsschritte werden in der Testschrittinfo als solche gekennzeichnet:

STEP #1 of 7: Dark adapt {20 min)

Database: 980VERFICATION

Wenn der Benutzer den Test startet, fordert die Software den Benutzer auf, mit dem
Anpassungsschritt zu beginnen:

| Select OK to start dark adaptation

QK Cancel
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Sobald der Anpassungsschritt beginnt, erscheint ein Timer, der es dem Benutzer
ermoglicht, den Anpassungsschritt zu verfolgen.

#® Data Acquisition d

Adaptation Time Remaining:

19:56

Mit dem Anpassungs-Timer kann der Benutzer auswahlen, ob der Timer angehalten,
neu gestartet oder der Anpassungsschritt beendet werden soll. Wenn der Benutzer
ein Auto-Run-Protokoll ausfuhrt, ermoglicht der Timer dem Benutzer auch, den
Anpassungsschritt zu Uberspringen.

Integrierte ISCEV-Protokolle enthalten die Anpassungsschritte fir die
Dunkeladaption und die Helladaption. Diese werden fur die Benutzer automatisch
hinzugefugt. Diese Anpassungsschritte sind auch durch benutzerdefiniertes
Protokolldesign verfugbar. Das Adaptionsbedienfeld wird als separater Schritt
angezeigt. Unten zu sehen:
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User-Defined Protocol

Protocol Name:

Test Type
© ERG @ VEP

Test Step Type
© Flash
@ Double Flash
@ Flicker

@ On/Off

@ Dark Adapt

@ Light Adapt
@ Pattern

@ Trigger Input

Benutzer konnen zwischen Dunkelanpassung und Hellanpassung wahlen.

Dunkles Adaptionsdesign:
e Benutzer kdnnen wahlen, wie lange der Timer fur die Dunkeladaption
aufzeichnet
e Benutzer kdnnen Benutzer vor dem Start oder am Ende des Starts auffordern
e Benutzer kénnen aktivieren, ob das Uberspringen oder vorzeitige Stoppen der
Anpassung wahrend der Aufnahme maglich ist:

SunBurst Flash

LLLUV LI Dark Adaptation | -

Durafion (seconds). |0

Pause at Start
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Design der Lichtanpassung:

e Benutzer kbnnen wahlen, wie lange der Lichtanpassungs-Timer aufzeichnet

e Benutzer kdnnen die Farbe des Hintergrundanpassungslichts auswahlen

e Benutzer kdnnen die Leuchtdichte des Hintergrundanpassungslichts
auswahlen

e Benutzer kdnnen Benutzer vor dem Start oder am Ende des Starts auffordern

e Benutzer kénnen aktivieren, ob das Uberspringen oder vorzeitige Stoppen der
Anpassung wahrend der Aufnahme moglich ist:

Test Type Light Adaptation v

Intensity (Oto 5000 cdim? o

dB- cd.sim? Convert
off Low Middle | High | Bright
— — ET) = 8 =0.250 cd.s/m*

@ white " Amber (" Ultra-Violet

€ Red Green Biue ¥ ON

€ CustomColor X [o83 Y [0.408

3.11 Automatisiertes Testing

EMWin hat automatisierte Protokolltests eingefiihrt. Diese Funktion ermdglicht es
dem Endbenutzer, ein ganzes Protokoll mit einem Knopfdruck auszufihren. Alle
integrierten Protokolle oder benutzerdefinierten Protokolle verfugen Uber diese
Funktion. Die Schaltflache flr das automatisierte Testen befindet sich in der
Symbolleiste oben beim Start jedes Tests. Dies wird mit dem folgenden Symbol
angezeigt:

©

Dieses Symbol erméglicht es dem Benutzer, die Autorun-Funktion in EMWin zu
starten. Nach der Auswahl werden die folgenden Aktionen ausgefuhrt:
e Wenn das Protokoll Gber einen Anpassungsschritt verfiigt, fordert das
automatisierte Protokoll den Benutzer zunachst auf, den Anpassungstimer zu
starten. Wie unten gezeigt:

| Select OK to start dark adaptation

K Cancel

e Wenn das Protokoll keinen Anpassungsschritt hat, durchlauft das Protokoll
jeden Schritt im Protokoll automatisch. Das automatisierte Testprotokoll
speichert die Dateien automatisch gemal den Vorgaben des Protokolls.
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e Bei der Durchfihrung von skotopischen Tests enthalt die automatisierte
Testfunktion eine Zeitverzogerung zwischen den einzelnen Schritten, um
eine unbeabsichtigte Lichtanpassung zu verhindern, die in einem
benutzerdefinierten Protokoll durch den Parameter Post-Step Dark Adapt
Recovery festgelegt wird.

sunBurst Flash | averaging | Amplifiers | Timebase |

Test Type Single Flash j

1st Flash
Stimulus Source
@+ LED " XENON

Intensity(dB): 30

Color
* White " Ultra-Violet
" Red " Green " Blue

" Custom Color

X Joz286 T o318

I™ Background Light Fixation light
& off dB-cd s/m? Converter

" Dim -30 E|: dB =10.003 cd.sim*

 Bright
2,500 = cdsim? -0dB

InfraRed LED
I on

Post-Step Dark Adapt Recovery (s): 30

e Benutzer kdnnen die Autorun-Funktion unterbrechen, wodurch der aktuelle
Schritt abgebrochen wird und der Benutzer diesen bestimmten Schritt

wiederholen muss. Autorun wird nicht automatisch fortgesetzt, es sei denn, es

wurde erneut ausgewahlt.

EM for Windows >

Test cancelled before all steps completed.

— o]

e Die Autorun-Funktion ist fur kontinuierliches Nonstop-Testen konzipiert. Es
wird am besten fur Forschungszwecke bei Probanden unter Anasthesie
eingesetzt. Es kann auch fir sehr kooperative Patienten geeignet sein.




Testing des Patienten

4 Einleitung

Dieser Teil des Benutzerhandbuchs enthalt Anweisungen zum Testen von Patienten
mit LKCs UTAS. Die Handbucher fur Hard- und Softwarekomponenten des Gerates
sollten bereits verstanden werden. Dieser Abschnitt konzentriert sich nur auf die
Verwendung des Instruments zum Testen von Patienten

5 Das Elektroretinogramm (ERG)

5.1 Uberblick

Das Elektroretinogramm (ERG) setzt den Patienten einigen visuellen Reizen aus und
misst die elektrische Reaktion der Netzhaut. Die am haufigsten verwendeten Reize sind
ein Lichtblitz (entweder hell oder schwach) oder ein abwechselndes Muster von
Lichtblitzen.

In klinischen Tests wird die elektrische Reaktion der Netzhaut gemessen, indem eine
Elektrode auf die Hornhaut und eine zweite Elektrode auf eine Referenzstelle, in der
Regel die Stirn, gelegt und die elektrische Differenz zwischen den beiden gemessen
wird. Diese Differenz wird von einem empfindlichen Verstarkungssystem gemessen,
das Millionstel Volt (Mikrovolt genannt und abgekirzt pV) erfassen kann. Im
Gegensatz dazu erzeugt eine typische Steckdose mehr als 100 Volt, mehr als eine
Million Mal mehr als das typische ERG-Signal.

In der Regel werden ERGs mit einem Lichtblitz durchgefuhrt, der die gesamte
Netzhaut bedeckt. Um dies zu gewahrleisten, wird ein Gerat namens Ganzfeld
verwendet. Ein Ganzfeld ist ein Gerat, das einer Schale ahnelt, die das Sichtfeld des
Patienten abdeckt und mit hochreflektierender Farbe beschichtet ist. Der Blitz des
Lichtreizes leuchtet das Innere des Ganzfelds gleichmafig aus und ermdglicht das
gréltmogliche Eindringen von Licht in das Auge des Patienten.

Mit dem Blitz-ERG kann die Reaktion der Netzhautstdbchen und -zapfen separat
gemessen werden. Die Reaktion der Stadbchen wird gemessen, indem der Patient
zunachst dunkel angepasst und dann das Auge mit schwachen Lichtblitzen stimuliert
wird. Die Verwendung eines hellen Lichtblitzes testet sowohl die Reaktion des Stabes
als auch des Zapfens. Die Stabchenfunktion wird unterdrickt, wenn die Augen des
Patienten einem sich anpassenden Licht ausgesetzt werden, so dass nur die Reaktion
der Zapfen gemessen wird. Schnell flackernde Lichter werden auch zur Messung der
Kegelfunktion verwendet. Der am haufigsten verwendete Flash-ERG-Test ist der
"Standard-ERG", der alle oben genannten Tests umfasst.

Andere Arten von ERGs sind das multifokale ERG (misst die Funktion der Makula)
und das Muster-ERG (misst die Funktion der inneren Netzhautschichten,
einschlieBlich der Ganglienzellen). Das Standard-ERG ist das am haufigsten
verwendete, daher werden wir uns fur den groften Teil des Abschnitts darauf
konzentrieren, wahrend wir auch einige der anderen Typen erwahnen.

5.2 ERG-Protokolle

Wenn das Gerat ein Mini-Ganzfeld mit dem SunBurst oder BigShot enthalt, sind einige
der Protokolle identisch. wie z.B. die Protokolle Standard und Standard mit Mini-
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Ganzfeld. Der einzige Unterschied ist das Instrument, mit dem die Reize abgegeben
werden, und die Tatsache, dass mit dem Mini-Ganzfeld-Gerat immer nur ein Auge auf
einmal getestet werden kann.

5.2.1 ISCEV 5 Schritt ERG Protocol

Dieses Protokoll wird derzeit von der Internationalen Gesellschaft fiir klinische
Elektrophysiologie des Sehens' (ISCEV) empfohlen und erklart:

1989 wurde ein Basisprotokoll standardisiert, so dass
ERGs weltweit vergleichbar erfasst werden konnten.
Diese Norm wurde zuletzt im Jahr 2008 aktualisiert. Es
wurden Standards fur funf haufig erhaltene ERGs
vorgestellt: (1) ERG zu einem schwachen Blitz (von den
Stabchen ausgehend) im dunkeladaptierten Auge (2) ERG
zu einem starken Blitz im dunkeladaptierten Auge (3)
Oszillatorische Potentiale (4) ERG zu einem starken Blitz
(von den Zapfen ausgehend) im lichtadaptierten Auge (5)
ERG zu einem sich schnell wiederholenden Reiz
(Flimmern)

Die Stabchenantwort ist besonders nutzlich, um erbliche néachtliche
Erblindungsstorungen sowie Erkrankungen zu bestimmen, die die periphere
Netzhautfunktion betreffen, wie z. B. diffuse entzundliche Erkrankungen. Die
Zapfenantwort wird verwendet, um eine Zapfendysfunktion bei erblichen oder
erworbenen Krankheiten zu diagnostizieren. Flicker-Reaktionen dokumentieren das
ERG-Timing, das helfen kann, GefalRerkrankungen zu diagnostizieren oder zwischen
Dystrophien und erworbenen Degenerationen zu unterscheiden. Die maximale
Reaktion liefert einen Gesamthinweis auf die Netzhautfunktion und kann zur Diagnose
von Erkrankungen wie traumatischen Netzhautschaden oder zur Beurteilung von
Sehstdérungen bei Sauglingen verwendet werden. Die oszillatorischen Potentiale
werden verwendet, um Erkrankungen zu bestimmen, die eine retinale Ischamie
verursachen, wie z. B. die diabetische Retinopathie.

ERG-Bedingungen - Standard Protocol:

Skotopisch | Einzelner Blitz 'dzg 0,01 cd/m2 Ruten-Reaktion
2 | Skotopisch | Einzelner Blitz | 0dB | 2.5 CD/m2 Maximales
Ansprechverhalten
3 | Skotopisch | Einzelner Blitz | 0dB | 2.5 CD/m2 Oszillatorische
Potentiale
4 | Photopisch | EinzelnerBlitz | 0dB | 2.5 CD/m2 Kegel-Reaktion
5 | Photopisch 39 Hz 0dB 2.5 CD/m2 Flimmer-Reaktion
Flimmern
1 Internationales Komitee fiir Normung. Standard fiir die klinische Elektroretinographie (Aktualisierung

2008). Documenta Ophthalmologica 118: 69-77, 2009.
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Sofern im Protokoll nicht anders angegeben, werden 10 Sweeps fur 30 Hz Flimmern
gemittelt (Stimulusbedingung 5).

20 Minuten Dunkeladaption sind in der
Standard-Protocol vor jeder Stimulation

5.2.2 ISCEV 6-Step ERG Protocol

In der Aktualisierung des ISCEV-Standards fur die klinische Vollfeld-
Elektroretinographie aus dem Jahr 2008 wird empfohlen, einen zusatzlichen Blitz
durchzufihren, wahrend der Patient dunkeladaptiert ist. Dieser Blitzreiz wird als
Dark-adaptiertes 10.0 ERG bezeichnet und tritt nach dem Standardschritt 3 im
Protokoll mit einer Intensitat von 6 dB auf. Der Zweck der zusatzlichen Gaben
besteht darin, eine Antwort mit einem grof3eren, definierteren a-wave und
identifizierbaren oszillatorischen Potentialen zu erzeugen. Der intensivere Stimulus
kann auch nitzlich sein, um eine maximale Reaktion von Patienten mit dichterer
Tribung hervorzurufen, die normalerweise nicht in der Lage waren, die Reaktion auf
Schritt 2 hervorzurufen.

. Einzelner -24 .
1 | Skotopisch Blitz 4B 0,01 cd/m2 | Ruten-Reaktion
. Einzelner Maximales
2 | Skotopisch Blitz 1dB | 3.0 cd/m2 Ansprechverhalten
. Einzelner Oszillatorische
3 | Skotopisch | g, 1dB | 3.0cdm2 | o htiale
4 | Skotopisch Elpzelner 6dB | 10,0 cd/m2 Grolere A-Wave
Blitz Response
5 | Photopisch E:irt‘:e'”er 1dB | 3.0cd/m2 | Kegel-Reaktion
, 30 Hz : :
6 | Photopisch : 1dB | 3.0 cd/m2 Flimmer-Reaktion
Flimmern

5.2.3 ISCEV 4-stufiges ERG-Protokoll

In der Aktualisierung des ISCEV-Standards fur die klinische Vollfeld-
Elektroretinographie im Jahr 2022 wurde ein verkurztes 4-Stufen-Protokoll als
mdgliche klinische Option eingeflihrt. Dieses Protokoll fihrt zuerst den
lichtadaptierten Teil durch, gefolgt von einer verkurzten Dunkeladaptionszeit von 5 —
10 Minuten. Dann wird der dunkeladaptierte Teil durchgeflhrt.

1| Photopisch | £n**"*" | 1dB | 3.0cdim2 | Kegel-Reaktion
. 30 Hz . .
2 | Photopisch ' 1dB | 3.0 cd/m2 Flimmer-Reaktion
Flimmern
. Einzelner -24 .
3 | Skotopisch | 5. 4B 0,01 cd/m2 Ruten-Reaktion
4 | Skotopisch Elpzelner 6dB | 10,0 cd/m2 Grolere A-Wave
Blitz Response
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5.2.4 Klassisches ERG Protocol

Bis zur Ubernahme des Standard Protocol durch ISCEV war das Classic Protocol das
am haufigsten verwendete ERG-Diagnoseprotokoll. Es besteht ebenfalls aus 5
Schritten, wie folgt. (1) Der skotopische blaue Stimulus . Da Stabchen empfindlicher
auf kurzwelliges Licht (blau) reagieren, isoliert dieser Schritt die Stabchenantwort. (2)
Der Scotopic Red-Stimulus zeigt sowohl die Stabchen- als auch die Zapfenantwort in
einer einzigen Wellenform an. Die Interpretation dieser Wellenform kann schwierig
sein. (3) Der Scotopic White-Stimulus sorgt flr eine maximale Reaktion sowohl des
Stabchen- als auch des Zapfensystems. Dies ist derselbe Stimulus wie Schritt 2 des
Standard Protocol. (4) Der photopische Weil3-Stimulus wurde entwickelt, um die
Beteiligung der Stabchen zu unterdricken. Dies ist derselbe Stimulus wie Bedingung
4 des Standard Protocol. (5) Der 30 Hz Flicker-Stimulus isoliert die Zapfenantwort, da
das Flimmern zu schnell ist, als dass die Stabchen folgen kdnnten. Dieser Reiz erfolgt
ohne Hintergrundlicht.

ERG-Bedingungen - Klassisches Protocol

Einzelner Blau - 38 .

1 | Skotopisch | Blitz g | 00004 cd/m2 | Ruten-Reaktion
Einzelner

2 | Skotopisch | Blitz Rot+8dp | 100 /M2 | Stab+Kegel bzw.
Einzelner Maximales

2.5 CD/m2

3 | Skotopisch | Blitz 0 dB m Ansprechverhalten
Einzelner :

4 | Photopisch | Blitz 0dp | 22 CD/m2 | Kegel-Reaktion
30 Hz 2.5CD/m2 | Flimmer-Reaktion

5 | Photopisch | Flimmern 0 dB

Sofern im Protokoll nicht anders angegeben, werden 10 Sweeps fur 30 Hz Flimmern
gemittelt (Stimulusbedingung 5).

30 Minuten Dunkeladaption sind im klassischen Protokoll erforderlich.

5.2.5 Bright Flash ERG Protocol

Das Bright Flash-Protokoll stellt einen Stimulus dar, der viel heller ist als die Intensitat
des Standardblitzes. Er wird normalerweise bei Probanden mit ausreichend dichten
Medien Uber dem Auge verwendet, von denen der Standardblitz keine Reaktion
hervorrufen kann. Das Bright Flash-Protokoll sollte nicht verwendet werden, um zu
versuchen, eine groflere Reaktion von Probanden mit relativ normalen Medien
hervorzurufen (es sei denn, es wird versucht, den asymptotischen Pi oder die Amplitude
zu bestimmen oder die Photorezeptorkinetik zu messen). Das Bright Flash Protocol
kann auch verwendet werden, um oszillatorische Potentiale hervorzurufen. Wenn der
Bright Flash die maximale Amplitude Ops empfangt, verwenden Sie einen
Konditionierungsblitz, gefolgt von dem Aufnahmeblitz 30 Sekunden spater.
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Wenn Sie eine Person mit einem relativ normalen Auge und einem mit
undurchsichtigen Medien testen, sollte das normale, erweiterte Auge gepflastert
werden, um starke Beschwerden durch den hellen Blitzreiz zu vermeiden.

5.2.6 Photopisches negatives ERG Protocol

Die photopische negative Antwort (PhNR), die von der inneren Netzhaut ausgeht, tritt
nach dem b-wave auf (und wenn die Blitzdauer lang genug ist, tritt sie nach der D-
Welle wieder auf). Die PhNR entsteht als Folge der Spiking-Aktivitat der retinalen
Ganglienzellen. PhNR kann ein empfindliches Mal fur Netzhautfunktionsstérungen
bei Patienten mit Erkrankungen sein, die die innere Netzhaut betreffen, wie z. B.
glaukomatdse Schaden.

Die photopische negative Reaktion wird durch einen 200 ms roten (630 nm) Stimulus
mit blauem Hintergrund (470 nm) ausgelost.

PhNR ERG

5 BLU Photapic, Red 8 dB Flash

100
milliseconds

5.2.7 S-Cone ERG Protocol

S-Cone-ERGs erleichtern die Bestimmung des verstarkten S-Cone-Syndroms, einer
seltenen Erkrankung, die mit einer Mutation in NR2E3 zusammenhangt. Indem sie
eine detailliertere Beurteilung der relativen Beteiligung von S-Zapfen an anderen
genetisch bedingten Erkrankungen ermaoglichen, tragen sie zu einer genaueren
Beschreibung des Phanotyps bei.

Die S-Cone-Aufnahme erfordert einen hellen photopischen Hintergrund, um die
Stabchen- und L-Zapfen- und M-Zapfenfunktion zu unterdricken. Das typische
Protokoll verwendet einen blauen Blitz (470 nm) auf einem hellen bernsteinfarbenen
Hintergrund (590 nm).
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S-Cone ERG

AMB Photopic, Blue -10 dB Flash

100
milliseconds

5.2.8 Ein/Aus-Reaktion

Die L- und M-Zapfenzellen signalisieren sowohl Gber ON- (depolarisierende) als auch
Uber OFF- (hyperpolarisierende) bipolare Zellwege. Stabchen kommunizieren nicht
mit OFF-Bipolarzellen, und es wurden keine S-Cones OFF-Bipolarzellen identifiziert.
Die langanhaltende Stimulation ermdglicht die funktionelle Trennung der EIN- und
AUS-Antworten der Zapfen.

Die Aufzeichnung des ON- und OFF-Ansprechens ermdglicht eine Beurteilung der
Zapfenwege nach der Phototransduktion. Dies kann Anomalien aufdecken, die
normalerweise nicht durch ein konventionelleres Zapfen-ERG-Protokoll angezeigt
werden, und kann daher zu einer genauen Bestimmung des Ortes und der Art der
Dysfunktion des Zapfensystems beitragen. Dieses Wissen kann bei der Behandlung
sowohl von vererbten als auch von erworbenen Netzhauterkrankungen helfen.
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On/Off ERG

100
milliseconds

5.2.8.1Benutzerdefiniertes ON/OFF-Protokolldesign.

Es gibt zwei Methoden zum Erstellen eines EIN/AUS-Protokolls im
benutzerdefinierten Design.
1) Ein-/Ausschalten integrieren
Die erste Methode besteht darin, das Protokoll mit der Absicht zu entwerfen,
dass ein standig eingeschaltetes Hintergrundlicht vorhanden ist und der
Stimulus Uber dem Hintergrund prasentiert wird. Wie auf dem Bild hier zu
sehen:

Create a User-Defined Protoca!

SunBurst Flash | averaging | Amplifiers | Timebase

TestType  |On/Off Response

ONOFF: STEP #1 _
Benutzer kdnnen sowohl eine Blitzleuchtdichte als auch die Uhrzeit auswahlen.
Auch das Hintergrundlicht kann ausgewahlt werden. Sowohl Hintergrundblitze
als auch Langzeitblitze werden wahrend der Blitzdauer kombiniert. Diese
Methode ermdglicht z.B. Stimuli wie eine grine Hintergrundphase ("Aus"-
Phase) und eine Cyan-Phase (Grun+Blau) "Ein"-Phase.

2) Ersetzen aus/ein
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Die zweite Methode besteht darin, die Beleuchtung wahrend der "Ein"- und der
"Aus"-Phase separat festzulegen. Diese Methode ermdglicht beispielsweise
Reize wie rotes Licht wahrend der "Ein"-Phase und grunes Licht wahrend der
"Aus"-Phase oder ein schwaches weildes Licht wahrend der "Ein"-Phase und
ein helles weiles Licht wahrend der "Aus"-Phase.

On/Off Method

(" Integrate On and Off

{* Replace Off with On

Auf diese Weise kann der Benutzer wahrend der langen Einschaltdauer des
Blitzes und wahrend der Ausschaltdauer des Blitzes separate
Stimulusbedingungen auswahlen.

5.2.9 Flicker ERG Protocol

Das Flicker-ERG-Protokoll misst die Zapfenreaktion, indem es einen flackernden Reiz
prasentiert, der fur Stabchen zu schnell ist, um darauf zu reagieren. Das Protokoll
prasentiert flackernde Stimuli bei 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35 und 40 Hz. Es wird
hauptsachlich in Forschungsuntersuchungen verwendet.

5.2.10 Muster ERG Protocol

Dieses Protokoll verwendet ein abwechselndes Schachbrettmuster, um einen
Netzhautreiz hervorzurufen, im Gegensatz zu den blinkenden Lichtreizen in anderen
Protokollen. Da gleiche Mengen der Netzhaut stimuliert werden, wenn sich das
Schachbrett abwechselt, ist die Reaktion ein Mal} fir die Neuronen- und
Ganglienzellaktivitat der inneren Netzhaut und nicht fur die Stabchen- und
Zapfenaktivitat. = Daher ist das Muster-ERG nutzlich bei der Diagnose von
Erkrankungen der inneren Netzhaut.

Das Muster-ERG ist ein photopischer Test, daher sind Dilatation und Dunkeladaption
nicht notwendig. Da die Rander des Schachbretts wichtige Bestandteile des Reizes
sind, sollte jeder Brechungsfehler korrigiert werden. Wenn zykloplegische
Medikamente verwendet werden, sollte eine zusatzliche Dioptrie plus verwendet
werden, um den typischen Bildschirmabstand von einem Meter auszugleichen.
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Pattern ERG

32x32 25 arc-minutes 100% Contrast Checks 4 Hz

150
IEE

5.2.11 Double Flash ERG Protocol

Das Doppelblitzprotokoll wird verwendet, um die Wiederherstellung von
Photorezeptoren zu untersuchen. Es besteht aus einem hellen Konditionierungsblitz,
gefolgt von einem Messblitz. Die Amplitude des Messblitzes in Abhangigkeit von der
Zeit liefert die bendtigten Informationen. Die Erholungszeit der Photorezeptoren, z. B.
zwischen den beiden Blitzen, wird bei mehreren Netzhauterkrankungen,

einschliellich Retinitis pigmentosa, beeintrachtigt.

Double Flash ERG

I
R

DoubleFlash: , , 150 ms

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500
milliseconds
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5.2.12 Retinal Ischamie Monitor (RIM) Protokoll

Das RIM-Protokoll kann verwendet werden, um ischamische Retinopathien wie
diabetische Retinopathie, okulares ischamisches Syndrom, zentraler retinaler
Venenverschluss (CRVO), Astvenenverschluss (BVO), zentraler retinaler
Arterienverschluss und Sichelzellenretinopathie zu beurteilen. Es hat sich gezeigt,
dass RIM bei der Vorhersage des Ergebnisses bei CRVO zu 92 % genau ist und eine
starke Korrelation mit dem Schweregrad der diabetischen Retinopathie aufweist.

Retinal Ischemia Monitor

B
R

Amp.: 98.3 pV, I.T.: 249 ms

Scotopic Flicker30 Hz

100 150
milliseconds

5.3 Vorbereitung des Patienten

5.3.1 Standard-ERG

Der erste Schrittim Standard-ERG besteht darin, die Augen des Patienten mit einem

Mydriatic zu erweitern (jedes zykloplegische Mittel mittlerer Dauer, wie z. B.
Tropicamid, ist ausreichend). Wenn der Patient bereits durch die Ophthalmoskopie
dilatiert ist, ist keine weitere Dilatation erforderlich. Fir den Patienten ist es
angenehmer, wenn dem Auge vor den mydriatischen Dilatationstropfen einige
Tropfen Lokalanasthetikum verabreicht werden.

Der nachste Schritt besteht darin, den Patienten dunkel anzupassen. Dieser Schritt
ist _entscheidend, um gute Ergebnisse zu erzielen. Der Patient sollte mindestens 20
Minuten lang dunkeladaptiert sein, bevor der Test durchgefihrt wird (eine
Dunkeladaption fir mehr als die 20 Minuten andert die Ergebnisse nicht, aber eine
dunkle Anpassung fur weniger als 20 Minuten fuhrt zu problematischen Reaktionen).
Den Patienten dunkel anpassen; Stellen Sie sie einfach in einen vollstandig
abgedunkelten Raum (z. B. den Raum, in dem Sie die ERG durchfihren werden).
Eine weitere Methode, um den Patienten dunkel anzupassen, besteht darin, die
Augen des Patienten sicher zu pflastern, damit kein Licht durchdringen kann, und sie
in das Wartezimmer zuruckzubringen.

Nachdem der Patient mindestens 20 Minuten dunkel angepasst wurde, sollte er in den
Testraum gebracht werden. Der Prifraum muss vollstandig dunkel sein (ein schwaches
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rotes Licht ist akzeptabel, das bei Bedarf von der roten LED des Ganzfelds
bereitgestellt werden kann)

5.3.2 Muster ERG

Fir das Muster-ERG-Protokoll sollten die Augen des Patienten NICHT erweitert
werden, da der Patient in der Lage sein muss, sich auf den Musterreiz zu
konzentrieren (die Dilatation lahmt die Konzentrationsfahigkeit des Patienten). Der
Patient sollte vor dem Test mindestens 10 Minuten lang keinem hellen Licht wie
Sonnenlicht oder einer Spaltlampe ausgesetzt werden. Verwenden Sie wahrend der
Durchfihrung des Tests die beste Linsenkorrektur des Patienten (entweder mit der
Brille des Patienten oder mit Testlinsen).

5.3.3 Multifokales ERG

Fur das multifokale ERG-Protokoll ist keine Dunkeladaption erforderlich, da es nur die
Zapfenfunktion testet. Der Patient sollte jedoch mindestens 10 Minuten vor dem Test
nicht hellem Licht wie Sonnenlicht oder einer Spaltlampe ausgesetzt werden.

Es ist am besten, diesen Test mit geweiteten Augen durchzuflihren; Obwohl es die
Testergebnisse nicht wesentlich beeinflusst, erleichtert es die Arbeit des Technikers
erheblich. Um die Augen zu erweitern, tragen Sie ein zykloplegisches Mittel auf und
lassen Sie den Patienten etwa 15 Minuten lang sitzen, damit das Medikament seine
Wirkung entfalten kann. Wenn der Patient bereits durch einen friheren Eingriff
geweitet ist, ist keine weitere Dilatation erforderlich.

Dieser Test ist nur verfugbar, wenn Sie das multifokale ERG-Upgrade haben.

5.3.4 Andere ERGs

Es gibt mehrere andere Arten von ERGs, wie z. B. das Intensitats-Response-ERG,
das Flimmer-ERG und das Hellblitz-ERG. Alle dieser Tests erfordern eine Erweiterung
des Auges und eine Dunkeladaption (die Ausnahme ist, wenn das zu testende Auge
durch ein Trauma geschadigt ist, bei dem ein Zykloplegiker kontraindiziert sein kann).
Nach dem Auftragen von Dilatationstropfen in das Auge wird der Patient fur die in der
folgenden Tabelle angegebene Zeitspanne dunkel angepasst.

Dunkle Adaptionsphase fiir verschiedene ERG-Tests

ERG-Test Dark Adapt Time
Norm 20 Minuten
Intensitats-Reaktion 45 Minuten
Flackern 10 Minuten
Heller Blitz 20 Minuten

5.4 Elektroden (Typ BF Applied Parts)

& Hinweis: Die folgenden Anweisungen zur Anasthesie, zum Einsetzen
und Entfernen von Hornhautelektroden und zur Augenreinigung nach dem Test
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werden als allgemeine Hilfe bereitgestellt. Befolgen Sie die Verfahren und
Richtlinien lhrer Klinik fir diese Verfahren und halten Sie sich an die
Gebrauchsanweisungen des Herstellers.

Nachdem der Patient geweitet und dunkeladaptiert wurde (falls erforderlich), besteht
der nachste Schritt darin, die Elektroden am Patienten anzubringen. All ERG-Tests
erfordern drei verschiedene Elektrodenverbindungen; die Hornhautelektrode, die
Referenz-/Indifferentelektrode und die Masseelekirode. Verwenden Sie nur
Elektroden, die in Anhang 1 des UTAS Hardware-Handbuchs aufgefihrt sind.

Hinweis: Wenn das Protokoll erfordert, dass der Patient dunkel angepasst
ist, miissen die Elektroden im dunklen Raum angebracht werden, der nur
mit einer schwachen roten Gluhbirne beleuchtet wird (das schwache rote
Hintergrundlicht des Ganzfelds kann auch verwendet werden).

Um die Elektrode anzubringen, betauben Sie die Hornhaut mit mehreren Tropfen
eines mittellangen Anasthetikums, wie z. B. Proparacainhydrochlorid (verwenden Sie
kein Kurzanasthetikum - es wird nachlassen, bevor der Test beendet ist). Wahrend
Sie auf die Wirkung des Anasthetikums warten, legen Sie die Elektroden an den
anderen Stellen als dem Auge an.

5.4.1 Die Gleichgultigkeits-/Referenzelektrode B

Zuerst sollte die Indifferent-/Referenzelektrode angelegt
werden. Es handelt sich um eine separate Elektrode, oft eine \. &
ECG (EKG)-Elektrode, wie z. B. die Silvon-Elektrode®. Die
Burian-Allen-Elektrode hat die indifferente Elektrode eingebaut
(was sie zu einer bipolaren Elektrode macht und keine separate

indifferente Elektrode bendtigt). )

Die indifferente Elektrode wird in der Mitte der Stirn angebracht und dient als Referenz
fur beide Augen. Schrubben Sie mit einem Elektroden-Vorbereitungspad die Mitte
der Stirn, um alle Spuren von Hautfetten und Make-up zu entfernen. Lassen Sie den
Alkohol einige Sekunden trocknen. Bevor die indifferente Elektrode angebracht wird,
Uberprufen Sie sie, um sicherzustellen, dass das Mittelgel noch feucht ist (wenn es
ausgetrocknet ist, entsorgen Sie die Elektrode und besorgen Sie eine neue, da sie
nicht in der Lage ist, ein ausreichendes Signal vom Patienten zu erhalten).

Wenn Sie zwei Augen testen, schlielen Sie einen Splitter an die - Eingange der
Aufnahmekanédle 1 und 2 des UBA an. (Ein Splitter ist ein Y-féormiges Kabel mit
Steckern an zwei Steckdosen und einem Arm an der dritten.) Schlielen Sie die
indifferente Elektrode an den Splitter an.

5.4.2 Die Erdungselektrode

Die Erdungselektrode, in der Regel eine Ohrclip-
Elektrode mit Goldbecher, sollte nach der indifferenten
Elektrode angebracht werden.

Die Elektrode wird am Ohrlappchen des Patienten " -
angebracht. Schrubben Sie das Ohrlappchen mit
einem Elektroden-Vorbereitungspad, um alle Spuren von Hautfett zu entfernen.
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Lassen Sie den Alkohol einige Sekunden trocknen. Flllen Sie beide Kdérbchen des
Ohrclips grof3zugig mit Elektrodengel und befestigen Sie ihn am Ohrlappchen.
Stecken Sie die Masseelektrode in den entsprechenden Massekanal des Verstarkers.

5.4.3 Die Hornhautelektrode

Zum Schluss sollten die Hornhautelektroden angebracht werden. Die
gebrauchlichsten Hornhautelektroden sind die ERG-Jet-, Burian-Allen- und DTL-
Elektroden (siehe unten). Es kdnnen auch andere Arten von Elektroden verwendet
werden.

— o sihn2 1

ERG-Jet Elektrode Burian Allen DTL Elektrode

Kontaktlinsen-Elektrode

Geben Sie vor dem Einsetzen der Kontaktlinsenelektroden mehrere Tropfen einer
Schmierldésung, die Methylcellulose enthalt (z. B. Goniosol oder Liquid Tears), in jede
der Kontaktlinsenelektroden. Wenn Sie die ERG-Jet-Elektroden oder die Burian-
Allen-Elektroden verwenden, kann Liquid Tears Schaden an der Hornhaut
minimieren.

Flhren Sie vorsichtig eine Kontaktlinse in das Auge ein. Lassen Sie eine kleine
Schlaufe aus Uberschissigem Elektrodendraht (ca. 1" - 2" Durchmesser) und kleben
Sie sie an die Wange des Patienten. Repeat gegebenenfalls das Verfahren fiir das
andere Auge.

DTL Elektrode

DTL Elektroden werden bei Patienten verwendet, die die ERG-Jet
Kontaktlinsenelektrode nicht vertragen. Es handelt sich um Einwegelektroden mit
Silber-Nylon-Faden. Sie sollten so auf das Auge gelegt werden, dass die Faser sanft
Uber die Hornhaut verlauft (nicht zu eng, um Hornhautabrieb zu vermeiden).

Goldfolien-Elektrode
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Die Goldfolienelektrode wird verwendet, um eine verschwommene Sicht des
Patienten zu vermeiden, wenn die Verwendung von Kontaktlinsen nicht moglich ist (z.
B. bei Augen mit Keratokonus) oder wenn eine oértliche Anasthesie nicht gewlnscht
wird. Die Goldfolienelektrode hat eine dunne Goldschicht, die auf einem Mylar-
Substrat abgeschieden ist.

Um die Elektrode in das Auge des Patienten einzufuhren, falten Sie die Elektrode der
Lange nach mit der Folienseite nach aulden in der Mitte, so dass sie ein umgekehrtes
"V" bildet. Ziehen Sie das Unterlid des Patienten vorsichtig zurtick und fuhren Sie das
Ende der Elektrode in den Raum zwischen dem Unterlid und der Sklera ein. Klebe
den Elektrodendraht an die Wange des Patienten, um die Elektrode an Ort und Stelle
zu halten.

Beachten Sie, dass sich die Goldfolienelektrode durch Blinzeln oder schnelle
Augenbewegungen leicht 16sen lasst. Es ist wichtig, dass der Patient geradeaus
schaut und nach dem Einflhren der Elektrode nicht Gbermalig blinzelt.

Schlielen Sie die Hornhautelektroden (aktive Elektrode) immer an den +-Eingang
jedes Kanals an und verweisen Sie auf den -Eingang jedes Kanals des UBA.
Schliel3en Sie die Masseelektrode an den Massekanal an.

Splitter

Ground

Monopolare Elektrodenplatzierung (ERG-Jet, DTL...)
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Bipolare Kontaktlinsen-Elektrodenplatzierung

5.4.4 Eine Alternative zu Hornhautelektroden

Im Jahr 2014 fuhrte LKC Sensorstreifenelektroden fur visuelle elektrophysiologische
Messungen ein. Sensorstreifen sind Klebe-, Hautkontakt-Elektroden, die die drei
notwendigen Elektrodenverbindungen enthalten und so alle drei oben genannten
Elektrodentypen ersetzen kdnnen. Sensorstreifen sind flr den einmaligen Gebrauch
bestimmt, so dass keine Reinigung von unordentlichen Elektrodengelen oder -pasten
erforderlich ist. FUr eine optimale Anwendung sollte die Haut unterhalb des Auges mit
einer Reinigungsmethode vor dem Elektrodenansatz vorbereitet werden. LKC
empfiehlt die Verwendung von Nuprep oder einem ahnlichen Produkt. Signale, die mit
Sensorstreifen gesammelt werden, sind kleiner als Hornhautelektroden, dies sollte vor
der Verwendung berucksichtigt werden.

LKC Sensorstreifen sind nur fir den menschlichen Gebrauch bestimmt.

Ein Sensorstreifen-auf-DIN-Anschlusskabel (LKC # 91-201) ist im Lieferumfang aller
SunBurst enthalten. Fur die binokulare Prufung werden zwei Kabel bendtigt.

Bipolare Kontaktlinsen-Elektrodenplatzierung
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Ground
2.
2+

Platzierung der Sensorstreifen-Elektrode
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5.5 Aufzeichnen von Daten

Nach dem Einsetzen der Elektroden kann der Test gestartet werden. Die
Patienteninformationen kénnen in das Programm eingefligt werden, bevor die
Elektroden auf dem Patienten platziert werden, um die Zeitspanne zu minimieren,
in der der Patient die Elektroden einsetzen muss, und um die Gesamttestzeit zu
beschleunigen.

In diesem Abschnitt wird das Standard-ERG-Protokoll verwendet. Andere
Protokolle sind sehr ahnlich. Um diesen Abschnitt zu verstehen, ist es notwendig,
mit dem UTAS Software-Handbuch vertraut zu sein.

5.5.1 Einrichten des Tests

¢ Wahlen Sie im Hauptmenu Tests -> Elektroretinogramm -> Standard

¢ Geben Sie die Patienteninformationen ein (siehe Abschnitt 10.5.2 flr weitere
Informationen zum Patienteninformationsfenster) und klicken Sie auf Weiter

¢ Wahlen Sie die Anzahl der zu verwendenden Kanale aus und beschriften Sie
sie. Beschriften Sie die Kanale mit dem zu testenden Auge. Wenn Sie beide
Augen testen, wahlen Sie zwei Kanale aus (die Konvention besteht darin, Kanal
1 als rechtes Auge und Kanal 2 als linkes Auge zu bezeichnen).

Sie sind nun bereit, den Test zu starten. Stellen Sie sicher, dass der Patient bequem
mit dem Gesicht im Ganzfeld sitzt. Weisen Sie den Patienten an, geradeaus auf die
rote Ampel zu schauen.

5.5.2 Datensatz — Uberpriifung der Baseline

Klicken Sie auf Aufzeichnen (das ist das erste Symbol in der Symbolleiste). Die
Baseline ist eine Uberpriifung, um sicherzustellen, dass alles ordnungsgeman ®
funktioniert. dass die Elektroden richtig angeschlossen sind und einen guten
Kontakt mit dem Patienten haben, dass der Patient seine Gesichtsmuskeln nicht
anspannt, dass keine Stérung der Stromleitung (z. B. durch den Laser nebenan)
erkannt wird usw.

Ein Beispiel flr eine schlechte Baseline ist unten dargestellt. Diese Basislinie enthalt
eine grolle Menge an Stromleitungsstérungen. Wenn die Baseline der folgenden
ahnelt, vermuten Sie eine fehlerhafte Verbindung im Gerat. Die gleichgultige
Elektrode hat moglicherweise keinen guten Kontakt mit der Stirn oder es liegt ein
Problem mit der Kontaktlinsenelektrode vor. Naturlich gibt es auch andere potentielle
Storquellen. Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie in Anhang 2:
Artefakte in der Elektrophysiologie im UTAS Hardware-Handbuch.

Unten sehen Sie auch ein Beispiel fur eine gute Baseline. Versuchen Sie, die
Grundlinie so nah wie mdglich an diese horizontale Linie zu bringen. Wenn die
Grundlinie nicht gut aussieht, wenn sie viele vertikale Linien oder anderes Rauschen
aufweist und den grdéfdten Teil des Bildschirms einnimmt, muss das Problem behoben
werden, bevor mit dem Test fortgefahren wird.
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Schlechter ERG-Ausgangswert

Gute ERG-Baseline

5.5.3 Aufzeichnen von Daten
Schritt 1: Stabreaktion
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Am unteren Rand des Bildschirms sollte eine Zeile mit der Aufschrift "Scotopic White
-24 dB Flash" stehen.

Klicken Sie auf Aufzeichnen (diese finden Sie im oberen Menlu oder auf dem
Aufzeichnungssymbol). Sobald die Baseline stabil ist, klicken Sie auf Stopp und dann
auf Datensatz. Wenn die Antwort gut aussieht (Beispiele fur gute Wellenformen finden
Sie im Abschnitt "Analyse" unten), klicken Sie auf "Speichern" (mit dem |
Diskettensymbol). Wenn die Reaktion nicht gut aussieht (zu diesem Zeitpunkt in | |5
der Regel aufgrund eines Blinzelns oder einer anderen reflexartigen Bewegung),
warten Sie mindestens zwei Sekunden, bevor Sie den Blitz wiederholen.

Hinweis: Warten Sie immer mindestens 2 Sekunden zwischen den
schwachen Blitzen (falls erforderlich) von Schritt 1, um zu
vermeiden, dass sich das Licht an das Motiv anpasst.

Nachdem Sie eine gute Wellenform gespeichert haben, fahren Sie mit dem
nachsten Schritt fort. Klicken Sie auf das Symbol Step Forward. )

Schritt 2: Maximale Reaktion

Am unteren Bildschirmrand sollte nun "Scotopic White 0 dB Flash" stehen.

Klicken Sie erneut auf Aufnahme, um eine Basislinie zu messen und sicherzustellen,
dass sich kein Rauschen entwickelt hat. Wenn die Baseline in Ordnung ist, klicken Sie
auf Beenden und dann auf Aufzeichnen. Die Antwort wird dieses Mal anders
aussehen - sie wird grofer und weniger abgerundet sein. Ein Beispiel flr eine gute
Antwort fur den zweiten Schritt des Protokolls finden Sie im Abschnitt "Analyse" weiter
unten. Wenn die Antwort gut ist, klicken Sie auf Speichern, um die Wellenformen zu
speichern. Wenn sie nicht gut sind, warten Sie mindestens 15 Sekunden, bevor Sie
es erneut versuchen, um zu vermeiden, dass sich das Licht an den Patienten anpasst.

Nachdem Sie eine gute Wellenform aus Schritt 2 gespeichert haben, klicken Sie auf
das Symbol Schritt vorwarts, um mit Schritt 3 fortzufahren.

Schritt 3: Oszillatorische Potentiale

Die Stimulusbeschreibung am unteren Bildschirmrand andert sich fur diesen Schritt
nicht, da sich der Stimulus nicht fur oszillatorische Potentiale unterscheidet, sondern
nur fur die Aufnahmetechnik. Klicken Sie erneut auf Aufnahme, um sicherzustellen,
dass sich keine Gerausche entwickelt haben.

So erfassen Sie Schwingungspotentiale richtig:
¢ Kilicken Sie auf Aufnahme. Bewahren Sie diese Wellenform nicht auf.
¢ Warten Sie 15 Sekunden
¢ Klicken Sie auf Aufnahme. Wenn diese Wellenform gut aussieht, bewahren
Sie sie auf. Wenn nicht, warten Sie noch ein paar Sekunden und wiederholen
Sie die Schritte.

Der erste Blitz wird als Konditionierungsblitz bezeichnet. Es wird verwendet, um die
Netzhaut zu sensibilisieren, um die Schwingungspotentiale zu maximieren, die mit
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dem zweiten Blitz aufgezeichnet werden, der gemessen wird, um die zu speichernde
Wellenform zu erhalten.

Schritt 4: Photopische Reaktion

Wenn Sie auf Step Forward klicken, um zu Schritt 4 des Protokolls zu gelangen,
schaltet sich die Hintergrundbeleuchtung im Ganzfeld ein. Fir diesen Schritt muss der
Patient mit diesem Hintergrundlicht an das Licht angepasst werden, also stellen Sie
sicher, dass der Patient seine Augen nicht fur langere Zeit schlief3t. Am unteren Rand
des Bildschirms sollte nun "WHT Photopic 0 dB Flash" stehen.

Warten Sie 10 Minuten fir die Lichtanpassung, bevor Sie

aufnehmen.

Repeat die oben in Schritt 3 ausgefiihrte Sequenz "Aufzeichnen" und "Speichern".

Schritt 5: Flimmerreaktion

Dies ist der letzte Schritt des Protokolls. Am unteren Rand des Bildschirms sollte
"WHT Photopic 0 db 30 Hz Flicker" stehen. Klicken Sie auf die Schaltflache
Aufzeichnen. Der Rest dieses Schritts ist automatisiert, d. h. das Programm startet
automatisch das Blitzflackern mit 30 Blitzen pro Sekunde, wartet 5 Sekunden und
berechnet dann den Durchschnitt der 10 Sweeps. Das Ergebnis wird auf dem
Bildschirm angezeigt. Um die Wellenformen zu speichern, klicken Sie auf Speichern.

Der Test ist nun abgeschlossen. Klicken Sie auf Return bis, um zum Main Menu
zu gelangen. {}

5.5.4 Sauberungsaktion

Entfernen Sie zunachst vorsichtig die Hornhautelektroden von den Augen des
Patienten. Entfernen Sie Next die indifferenten / Referenz- und Erdungselektroden
von der Stirn und dem Ohr des Patienten. Verwenden Sie ein Alkoholpad oder ein
Elektrodenvorbereitungspad, um das klebrige Material zu entfernen, das
modglicherweise von den Elektroden auf der Haut des Patienten zurtickgeblieben ist.
Der Patient ist nun mit dem Test abgeschlossen.

5.6 Berichte und Analysen
So erstellen Sie einen Bericht fur einen bestimmten Patienten:

¢ Rufen Sie die Wellenformen des Patienten ab (siehe Abschnitt 10.6.5 zum
Abrufen von Wellenformen).

¢ Platzieren Sie Cursor auf den Wellenformen oder verwenden Sie eine andere
Methode, um sie zu analysieren (siehe Abschnitt 10.6.9 zum Platzieren von
Cursorn mit EMWIN).

¢ Drucken Sie die Berichte aus (siehe Abschnitt 10.6.10).

5.6.1 Abrufen der Wellenformen

Um die Wellenform abzurufen, gehen Sie zum Hauptmenu und wahlen Sie Berichte
erstellen. Geben Sie die erforderlichen Informationen ein, um nach den Wellenformen
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zu suchen. Ausfilhrlichere Informationen zur Suche nach Wellenformen finden Sie in
Abschnitt 10.6.5

5.6.2 Schritt 1: Analyse der Stabantwort

Rufen Sie die ersten beiden Wellenformen mit der Bezeichnung "DA 0,01 ERG"
ab. Klicken Sie Next auf das Symbol Cursor platzieren. Platzieren Sie zwei Eﬂ.
Cursor auf der Wellenform, wie in der folgenden Abbildung gezeigt. Platzieren Sie
Cursor 1 auf einer flachen Stelle vor der Wellenform und platzieren Sie Cursor 2 auf
der Spitze der Wellenform (siehe Abschnitt 10.7 zum Erstellen von Berichten und
Platzieren von Cursorn). Die berechnete Differenz zwischen den Cursorn 1 und 2
ergibt die Amplitude der b-wave. Die B-Wellen-Latenz wird durch das Timing von
Cursor 2 dargestellt.

Nachdem die Cursor korrekt auf beiden Wellenformen platziert wurden, klicken Sie
auf Speichern, um die Cursorpositionen mit jeder Wellenform zu speichern.

ISCEV 5-Step ERG

DA 0.01 ERG

DA 0.01 ERG

100

milliseconds

5.6.3 Schritt 2: Analyse der maximalen Antwort

Nachdem Sie die Cursor mit den Wellenformen gespeichert haben, klicken Sie auf
Zuriick, um zum Menu "Berichte" zurtickzukehren. Next, rufen Sie das folgende
Paar von Wellenformen ab (entweder durch Klicken auf Abrufen -> Next durch
Klicken auf das Symbol "Nach Wellenformen suchen" oder durch Klicken auf
Next). Diese Wellenformen sollten "DA 3.0 ERG" lauten. Platzieren Sie die Cursor wie
unten beschrieben:
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Cursor 1 sollte auf einem flachen Punkt der Wellenform platziert werden, bevor die
Amplitude im a-wave abnimmt. Cursor 2 und 3 sollten Ubereinander an der Mulde
der a-wave platziert werden. Cursor 4 sollte am oberen Rand der b-wave platziert
werden. Wenn sich am oberen Rand der b-wave eine kleine Beule befindet,
platzieren Sie den Cursor auf einer Seite der Beule, nicht direkt auf der Oberseite.

Die berechnete Differenz zwischen den Cursorn 1 und 2 stellt die Amplitude der a-
wave dar, wahrend die berechnete Differenz zwischen den Cursorn 3 und 4 die
Amplitude der b-wave darstellt. Nachdem die Cursor korrekt auf beiden
Wellenformen platziert wurden, klicken Sie auf Speichern , um die Cursorpositionen
mit den entsprechenden Wellenformen zu speichern.

ISCEV 5-Step ERG

100
milliseconds

5.6.4 Schritt 3: Schwingungspotentialanalyse

Rufen Sie den nachsten Satz von Wellenformen ab, die Schritt 3 entsprechen. Diese
Wellenformen sollten "DA 3.0 ERG" lauten. Es handelt sich um die aufgezeichneten
Messungen der Schwingungspotentiale und ahnelt der unten gezeigten.

Bei dieser speziellen Wellenform platziert das Programm automatisch Cursor. W‘
Klicken Sie auf das Symbol Oszillatorische Potentiale analysieren oder
verwenden Sie die Mendlleiste und wahlen Sie Analyze -> Oszillatorische
Potentiale. Wenn das Programm danach fragt, sagen Sie ihm, dass es den Cursor
auf die Ops setzen soll. Die Ergebnisse ahneln denen in der Wellenform unten.

Beachten Sie, dass die vom Programm platzierten Cursor nicht auf den
ursprunglichen Wellenformen gespeichert werden. Stattdessen wird eine neue
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Wellenform mit den oszillatorischen Potentialcursorn in der Datenbank erstellt.

ISCEV 5-Step ERG

DA 3 ERG

100
milliseconds

5.6.5 Schritt 4: Analyse der photopischen Reaktion

Rufen Sie den nachsten Satz von Wellenformen aus Schritt 4 mit der Bezeichnung
"LA 3.0" ab. Platzieren Sie die Cursor (und speichern Sie sie) wie unten beschrieben.
Die photopische Wellenform ist im Allgemeinen schneller und kleiner als die
skotopische Wellenform, da nur die Kegelfunktion getestet wird.

Cursor 1 sollte auf einem flachen Punkt der Wellenform platziert werden, bevor die
Amplitude im a-wave abnimmt. Cursor 2 und 3 sollten Ubereinander an der Mulde
der a-wave platziert werden. Cursor 4 sollte am oberen Rand der b-wave platziert
werden. Wenn sich am oberen Rand der b-wave eine kleine Beule befindet,
platzieren Sie den Cursor auf einer Seite der Beule, nicht direkt auf der Oberseite.

Die berechnete Differenz zwischen den Cursorn 1 und 2 stellt die Amplitude der a-
wave dar, wahrend die berechnete Differenz zwischen den Cursorn 3 und 4 die
Amplitude der b-wave darstellt. Nachdem die Cursor korrekt auf beiden
Wellenformen platziert wurden, klicken Sie auf Speichern , um die Cursorpositionen
mit den entsprechenden Wellenformen zu speichern.
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ISCEV 5-Step ERG
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5.6.6 Schritt 5: Flicker-Analyse
ISCEV 5-Step ERG

Ampf 23 9V, 1T} 28,5

LA 30 HZ ERG

Ampl: 2.8 pV, L.T.] 2

LA 30 HZ BRG

milliseconds

Rufen Sie abschlieRend den letzten Satz von Wellenformen aus Schritt 5 auf. Diese
Wellenformen werden mit "LA 30 Hz ERG" beschriftet und entsprechen den
Flimmertests.

Um diese Wellenformen zu analysieren, gehen Sie zum MenU und wahlen Sie
Analysieren ->Flimmern Amplitude und Timing, oder verwenden Sie das Symbol N
Flimmern analysieren. Bei dieser Analyse werden die Cursor nicht wie bei der
Schwingungspotentialanalyse auf die Wellenform gesetzt. Stattdessen wird eine
Kommentaranzeige erzeugt, die die vom Analyseprogramm ermittelten Amplituden-
und Timing-Informationen enthalt.
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Kann kopiert und als Referenz mit lhrem Gerat aufbewahrt werden

IM FOLGENDEN FINDEN SIE SCHRITT-FUR-SCHRITT-
KURZANLEITUNGEN FUR ERG

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG ZUR DURCHFUHRUNG DES STANDARD-ERG

Vorbereitung des Patienten

*
*
L4

Betauben Sie das/die zu testende(n) Patientenauge(n).

Geben Sie erweiternde Tropfen in das/die Auge(n).

Pflastern Sie das/die zu testende(n) Auge(n) vollstandig oder setzen Sie den Patienten
in einen dunklen Raum, um sich an die Dunkelheit anzupassen. Bei der
Dunkeladaption darf kein Licht ins Auge gelangen (ein rotes Licht, wie das
Hintergrundrotlicht vom Ganzfeld, kann zum Sehen verwendet werden und hat keinen
Einfluss auf die Dunkeladaption). Der Patient muss mindestens 20 Minuten
dunkeladaptiert sein.

Computer-Setup, bevor der Patient zum Testing gebracht wird

L4
L4
L4

Schalten Sie das Gerat ein und warten Sie, bis das Main Menu angezeigt wird.
Wahlen Sie im Mend die Option Test -> Elektroretinogramm. -> Standard.

Geben Sie die Patienteninformationen ein. Verwenden Sie keine Leerzeichen oder
Satzzeichen in den Datenfeldern, da dies das Suchen und Abrufen von Wellenformen
beeintrachtigen kann.

Flgen Sie Kanalinformationen hinzu. Das rechte Auge ist an Kanal 1 angeschlossen
und sollte mit OD oder R gekennzeichnet sein. Das linke Auge, das an Kanal 2
angeschlossen wird, sollte mit OS oder L beschriftet sein. Klicken Sie auf Weiter

Patienten-Hook-up

*

*

*

Setzen Sie den Patienten vor den Ganzfeld-Globus, reinigen Sie die Stirn mit einem
Elektrodenvorbereitungspad und lassen Sie den Alkohol trocknen.

Schalten Sie das rote Hintergrundlicht des Ganzfelds ein, um Licht zum Platzieren der
Elektroden bereitzustellen.

Legen Sie eine EKG-Elektrode auf die Stirn. Verbinden Sie den Quetschverbinder mit
dem Nippel der EKG-Elektrode. Stecken Sie das Nadelende des
Quetschsteckerkabels in den Empfanger des Eins-zu-Zwei-Splitters.

Legen Sie die beiden Kabel vom Splitter in die 1- und 2-Position des UBA.

Verbinden Sie die beiden monopolaren Elektroden (ERG-Jet, DTL) in die Positionen
1+ und 2+ des UBA.

Bevor die ERG-Elektroden tatsachlich auf die Hornhaut gelegt werden, geben Sie ein
oder zwei weitere Tropfen des Anasthetikums in das Auge. Das Anasthetikum lasst
nach etwa flinfzehn Minuten nach.

Wenn Sie eine Linsenelektrode verwenden, flllen Sie die Linse der Elektroden mit
Goniosol oder einer anderen Methylcelluloselésung und platzieren Sie die 1+-
Elektrode auf der rechten Hornhaut und die 2+-Elektrode auf der linken Hornhaut und
kleben Sie Drahte an die Wangen. (Befolgen Sie die Anweisungen auf dem ERG-Jet-
Elektrodenkasten.)

Durchfiihren des Tests

¢
L4
L4

Klicken Sie auf das Symbol Aufzeichnen.

Wenn die Baseline gut zu sein scheint, klicken Sie auf Datensatz.

Wenn die Wellenformen in Ordnung sind, klicken Sie auf Speichern , um sie zu
speichern . Andernfalls warten Sie eine Zeitspanne, bevor Sie den Schritt wiederholen
(warten Sie 2 Sekunden fiir Schritt 1, 10 Sekunden flr Schritt 2 und 15 Sekunden fiir
Schritt 3). Wahlen Sie "Schritt" und dann "Weiterleiten" aus. Das Display zeigt an, dass
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Sie sich im nachsten Schritt befinden.

¢ Repeat diese Schritte (ab dem Abschnitt Durchfihren des Tests), bis die
Wellenformen aus den Schritten 1 bis 5 aufgezeichnet und gespeichert wurden.

¢ Der Patient ist nun mit der Testung abgeschlossen. Alle Elektroden konnen
ordnungsgemaly entfernt werden. Die betroffene Haut sollte gereinigt und die
Hornhaut mit Kochsalzlésung gewaschen werden.

+ Die Wellenformen kdnnen nun abgerufen und analysiert sowie die Berichte gedruckt
werden.

Danach der Termin
¢ Die Stirnstitze sollte mit einem milden Desinfektionsmittel wie einem
Benzalkoniumchlorid-Tuch oder einem Isopropylalkohol-Tuch gereinigt und
desinfiziert werden.
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6 Die visuell evozierte Reaktion (VER)

6.1 Uberblick

Die Visually Evoked Response (VER) - auch Visually Evoked Potential (VEP) oder
Visually Evoked Cortical Potential (VECP) genannt - ist ein Test zur Messung der
elektrischen Reaktion des primaren visuellen Kortex bei visueller Stimulation. Die
Reaktion wird von Brodmans Areal 17 des Kortex gemessen, einem Bereich, der
hauptsachlich mit dem fovealen Sehen befasst ist. Der am haufigsten verwendete
visuelle Reiz ist ein abwechselndes Schachbrettmuster, obwohl auch ein Lichtblitz
verwendet werden kann.

In klinischen Tests wird die elektrische Reaktion des visuellen Kortex gemessen,
indem eine Elektrode auf der Kopfhaut direkt Gber dem visuellen Kortex platziert wird,
eine zweite an einer Referenzstelle (z. B. dem Ohr) und die Differenz zwischen diesen
beiden Reaktionen gemessen wird. Das empfindliche Verstarkungssystem ist in der
Lage, die Differenz (typischerweise Millionstel Volt oder Mikrovolt, pV) zu messen.
Beachten Sie, dass eine typische Steckdose Uber 100 Volt erzeugt, was etwa zehn
Millionen Mal groRer ist als das typische VER-Signal.

Ein normaler VER ist ein Hinweis auf eine gut funktionierende Sehbahn - von der
fovealen Netzhaut Uber den Sehnerv bis hin zur Sehrinde. Der VER kann nutzliche
Informationen flr die Diagnose und Behandlung vieler Erkrankungen liefern. Dazu
gehoren Optikusneuropathien, Differentialdiagnose eines unerklarlichen Sehusverlusts
(mit dem fokalen ERG) und malingierende Blindheit.

In der Regel wird die VER als Reaktion auf einen alternierenden Schachbrettreiz
aufgezeichnet. Die elektrische Antwort auf diesen Musterreiz besteht aus einem
anfanglichen negativen Wavelet, gefolgt von einem positiven (das VER kann einige
zusatzliche Wavelets enthalten, aber nur die ersten beiden sind von primarer klinischer
Bedeutung). Es gibt viele Faktoren, die die Amplitude des VER beeinflussen kénnen
(einschliel3lich Schadeldicke und Elektrodenposition), daher ist das Timing der
Wellenform die nutzlichste diagnostische Malinahme in diesem Test. Die negative
Welle, die im Allgemeinen bei 75 Millisekunden (ms) auftritt, wird als N75 bezeichnet,
wahrend das positive Wavelet, das bei fast genau 100 ms auftritt, als P100 bezeichnet
wird. Krankheitszustande, die das VER beeinflussen, verlangern die Wellenform, was
zu einem erhOhten Timing im P100-Wavelet flhrt.

Die Blitz-VER ist am nutzlichsten bei der Beurteilung eines Augentraumas. Es liefert
Hinweise auf ein gewisses foveales Sehvermdgen, was darauf hindeutet, dass eine
Rekonstruktion des Auges wahrscheinlich erfolgreich sein wird. Der Blitz-VER ist eine
komplizierte Wellenform, die von Motiv zu Motiv sehr unterschiedlich ist. In der Regel ist
die nitzliche Information, die aus der Blitz-VER-Wellenform gewonnen wird, ob sie
vorhanden ist oder nicht.

6.2 Vorbereitung des Patienten

Da Elektroden auf der Kopfhaut angebracht werden, sollte dem Patienten geraten
werden, seine Haare innerhalb von 24 Stunden nach dem Test zu waschen und am
Tag des Tests keine Haarprodukte zu verwenden.
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Bevor Sie mit dem Test beginnen, stellen Sie sicher, dass der Patient

ordnungsgeman refrakt ist.

Fehler bei der Brechungskorrektur fuhren zu ungenauen Testergebnissen. Der Patient
kann wahrend des Tests einfach seine normale Brille oder Kontaktlinsen tragen. Wenn
die Sehstarke der Brille des Patienten nicht korrekt ist, Uberprifen und korrigieren Sie
sie, bevor Sie mit dem Test fortfahren.

Der erste Schritt besteht darin, die Orte zu bestimmen, von denen aus die Elektroden
platziert und aufgezeichnet werden sollen. In der Regel sind eine einzelne Elektrode
bei OZ und eine Referenzelektrode ausreichend. Wenn der Zweck des Tests darin
besteht, pra- und postchiasmale Sehnervendefekte zu diagnostizieren, missen die
Elektroden sowohl bei 01 als auch bei 02 platziert werden.

Nasion Cz

A1l A2

l

Inion

Typische Aufnahmeorte und Orientierungspunkte fiir den VER

Um die Aufnahmestellen zu identifizieren, an denen die Elektroden auf der Kopfhaut
des Patienten platziert werden sollen, identifizieren Sie zunachst das Inion, den
kndchernen Vorsprung an der Rickseite des Schadels.

Wenn Sie bei einem Erwachsenen mit einem normal groRen Kopf
aufnehmen, befindet sich der Oz etwa 2,5 cm (1 Zoll) uber dem Inion
auf der Mittellinie. 01 und 02 befinden sich 2,5 cm (1 Zoll) links und
rechts von Oz.

Wenn der Proband einen abnormal gro3en Kopf hat, ein Saugling ist oder wenn es
wichtig ist, dass die Elektroden an den genauen Stellen platziert werden, werden durch
einige Messungen die Positionen fur die Aufnahmestellen bestimmt. Identifizieren Sie
zunachst die Nasion, den knoéchernen Grat entlang der Brauenlinie direkt Uber der
Nase an der Vorderseite des Kopfes. Messen Sie den Abstand von der Nasion Uber
den Kopf zum Inion. Lokalisieren Sie Next die beiden praaurikularen Punkte, die
knéchernen Vorspringe des Mastoidknochens direkt vor dem Ohr und messen Sie den
Abstand um die Ruckseite der Kopfhaut zwischen den beiden praaurikularen Punkten.

¢ Der Oz-Punkt befindet sich auf der Mittellinie, 10% des Abstands vom
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Inion zur Nasion uber dem Inion.

¢ 01 befindet sich auf der gleichen Hohe wie Oz, 10 % des Abstands
zwischen den praaurikularen Punkten links von der Mittellinie

¢ 02 befindet sich auf der gleichen Hohe wie Oz, 10 % des Abstands
zwischen den praaurikularen Punkten rechts von der Mittellinie

6.3 VEP Elektroden

Der VEP wird mit drei Arten von Elektroden
gemessen: der Aufzeichnungselektrode
(positiven) Elektrode, der Referenzelektrode
(negativ) und der gemeinsamen (Erdungs-)
Elektrode. Bei den positiven Elektroden handelt
es sich um Goldschalenelektroden, wie rechts
gezeigt. Diese Elektrode wird in der Regel an der
Oz-Stelle platziert. Bei der negativen Elektrode
handelt es sich in der Regel entweder um eine
ECG Elektrode  oder  eine  andere ‘ )
Goldbecherelektrode. Diese wird in der Regel auf =

der Stirn oder entlang der FP-Stelle platziert. Die Ubliche Elektrode ist in der Regel ein
Ohrclip.

Reinigen Sie die Elektrodenstelle grindlich, um alle Hautéle und andere
Ablagerungen zu entfernen, die die Elektrode daran hindern kdnnten, einen guten
elektrischen Kontakt herzustellen.

Fullen Sie die Becher der Ohrclip-Elektrode mit Elektrodengel (keine Creme) und
befestigen Sie sie am Ohrléappchen des Patienten. Verbinden Sie diese dann mit der
Masse/der gemeinsamen Seite des Verstarkers.

Lokalisieren Sie die Stelle(n) der positiven Elektrode. Scheiteln Sie alle Haare, um
die Haut an der Aufnahmestelle freizulegen, und schrubben Sie die Haut kraftig mit
einem Elektrodenvorbereitungspad. (Wenn das Haar des Patienten lang ist, sollten
Haarklammern oder andere Klammern verwendet werden, um das Haar wahrend
dieses Vorgangs aus dem Weg zu halten.)
Hinweis: Es ist wichtig, die Kopfhaut griindlich zu reinigen, um einen
guten Elektrodenkontakt zu erhalten.

Verwenden Sie einen grof3zugigen Klecks Elektrodencreme (kein Gel), kleben Sie
das Haar auf jeder Seite des Scheitels auf die Kopfhaut oder verwenden Sie
Haarklammern, um das Haar sicher festzuhalten. Wichtig ist, dass die Kopfhaut
freiliegt. Geben Sie Next eine grol3zugige Portion Elektrodencreme in die Tasse der
Elektrode und dricken Sie die Elektrode fest auf die Kopfhaut. Decken Sie die
Elektrode mit einem 2 bis 3 cm (1 bis 11/2 Zoll) gro3en Quadrat Seidenpapier ab und
dricken Sie es erneut fest an.

Repeat dieses Verfahren fur jede verwendete Elektrode. Stecken Sie das andere
Ende der Elektrode in die positive (+) Seite der Verstarkereinheit und achten Sie
darauf, welche Elektrode an welchen Kanal angeschlossen ist, wenn Sie mehr als
einen verwenden.
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Die negative (Referenz-)Elektrode ist in der Regel eine ECG Elektrode, die auf der
Stirn platziert, an einem Draht befestigt und auf der negativen Seite der
Verstarkereinheit platziert wird. Wenn Sie mehr als eine positive Elektrode haben,
bringen Sie einen Splitter am Ende der negativen Elektrode an und platzieren Sie sie
in den entsprechenden negativen Kanalen des Verstarkers.

6.4 Aufzeichnen von Daten

6.4.1 Einrichten des Tests

Nachdem die Elektroden am Patienten angebracht wurden, kann der Test beginnen.
Dieser Abschnitt des Handbuchs enthalt Informationen, die im Softwarehandbuch
erldutert wurden.
¢ Klicken Sie im Main Menu auf Tests durchfuhren - > Visual Evoked
Response - > Pattern.
¢ Fullen Sie die Patienteninformationen aus (so weit wie mdglich, aber
mindestens den Vor- und Nachnamen).
¢ Geben Sie die Anzahl der verwendeten Kanale/Elektroden ein, von denen
aufgezeichnet werden soll. Beschriften Sie die Kanale mit dem Namen des
Standorts (OZ, O1 usw.) Wahlen Sie aus, welches Auge aufgezeichnet wird,
und klicken Sie auf Weiter.

Der Test kann nun beginnen. Stellen Sie sicher, dass der Patient bequem sitzt und
sich im richtigen Abstand zum Bildschirm befindet. Dieser Abstand wird auf einem
Etikett auf dem Mustermonitor angegeben.

Hinweis: Jede Muskelkontraktion kann als Rauschen auf der
Aufzeichnung wahrgenommen werden, daher ist es wichtig, dass
der Patient so entspannt wie moglich ist, um eine anstandige
Aufnahme zu erhalten.

6.4.2 Aufzeichnung

Klicken Sie nun auf das Record Icon. Die Baseline sollte in etwa wie eine gute
Baseline anderer Tests aussehen. Es sollten etwa 20 bis 50 pV Signal auf dem
Bildschirm sichtbar sein (der grofdte Teil davon ist EEG-Aktivitat, die vom Gehirn
erzeugt wird).
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5 Data Acquisition

Schlechte VEP Baseline
Die gezeigte Baseline ist ein Beispiel fur eine fehlerhafte Baseline. Der Patient kann
seine Nacken-/Schultermuskulatur anspannen, so dass eine grolte Menge an EMG
(elektrische Muskelaktivitat) gemessen wird. Wenn der Ausgangswert des Patienten so
aussieht wie dieser, ermutigen Sie den Patienten, sich so weit wie mdglich zu
entspannen.

Wenn die Basislinie eine gro3e Anzahl vertikaler Linien auf dem Bildschirm zu haben
scheint, die etwa 15 Millisekunden voneinander entfernt sind (20 Millisekunden in
Europa und Asien), liegt eine Stérung der Stromleitung vor. Die wahrscheinlichste
Ursache fur diese Baseline ist ein schlechter Elektrodenkontakt. Achten Sie darauf,
fest auf jede der Kopfhautelektroden zu driicken und versuchen Sie es mit einer
anderen Basislinie.

Hinweis: Schlechter Elektrodenkontakt ist der haufigste Grund fiir
schlechte VER-Aufnahmen!

6.4.3 Aufzeichnen von Daten

Wenn die Baseline akzeptabel ist, ist es an der Zeit, aufzuzeichnen. Kurz bevor Sie
auf Aufzeichnen klicken, weisen Sie den Patienten an, sorgfaltig auf den Bildschirm
zu schauen und an etwas anderes zu denken (etwa 20 % der Patienten sind in der
Lage, ihre VER-Amplitude zu reduzieren, indem sie sich auf andere Themen
konzentrieren).
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Das Standard-VER-Protokoll verwendet durchschnittlich 80 Antworten, um eine
Wellenform zu erhalten. Die Anzahl der gemittelten Antworten wird im unteren rechten
Teil des Bildschirms angezeigt. Wenn sich die Wellenform (die alle 10 Sweeps
angezeigt wird) beim Beobachten nicht signifikant andert, kann der Test sicher
gestoppt werden. In den meisten Fallen reichen bereits 30 Antworten aus, um eine
zufriedenstellende Aufnahme zu erhalten.

Wenn die Aufzeichnung beendet ist, weisen Sie den Patienten an, sich zu entspannen.
Mudigkeit kann sich auf die Testergebnisse auswirken, also ermutigen Sie sie, die
Augen zu schlie3en und sich zu entspannen. Es ist eine gute Idee, zwischen den Tests
einige Sekunden zu warten, damit sich der Patient erholen kann.

Der erste Stimulus, der im Muster-VER-Protokoll prasentiert wird, ist ein Schachbrett,
das aus 32 x 32 abwechselnden Quadraten besteht. Flir die meisten Zwecke wird
dieser Stimulus der einzige sein, der bendtigt wird. Wenn andere Antworten
gewulnscht werden, sind die PrufgroRen im Standardmuster-VER-Protokoll wie folgt:

32x32,8x8,16 x 16, 64 x 64, 128 x 128

Wenn Sie mehrere Antworten auf unterschiedliche Scheckgrof3en testen )
mdchten, klicken Sie auf das Symbol "Schritt vorwarts", um zur nachsten
Scheckgrofe zu gelangen.

Denken Sie daran, die Wellenformen zu speichern (indem Sie auf Speichern | m
klicken). Wenn die Wellenformen nicht gespeichert sind, werden Sie von der | |5
Software automatisch gefragt, ob Sie sie speichern mdchten oder nicht.

Wenn der Test abgeschlossen ist, kehren Sie zum Main Menu zurick, indem Sie {}
auf das Return-Symbol klicken.

6.4.4 Sauberungsaktion
Entfernen Sie die Elektroden vorsichtig von der Kopfhaut des Patienten. Die
Elektrodencreme sollte mit warmen, feuchten Papiertiichern aus den Haaren des
Patienten entfernt werden. Elektrodencreme ist nicht in Alkohol |6slich, so dass
Elektrodenvorbereitungspads sie nicht entfernen kénnen.

6.5 Berichte und Analysen

Um die Berichte Uber einen bestimmten Patienten zu erstellen,

¢ Rufen Sie die Wellenformen fur diesen Patienten ab (weitere Informationen
finden Sie in Abschnitt 10.6.5).

¢ Platzieren Sie die entsprechenden Cursor auf diesen Wellenformen
(Abschnitt 10.6.9 fur weitere Informationen).

¢ Drucken Sie die Berichte aus (weitere Informationen finden Sie in Abschnitt
10.6.10).
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6.5.1 Abrufen von Wellenformen
Um die Wellenformen abzurufen, starten Sie im Hauptmen( und wahlen Sie Berichte
erstellen. Geben Sie die erforderlichen Informationen ein, um die Wellenformen zu
suchen und abzurufen (weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 10.6.5).

6.5.2 Analyse

Um die abgerufenen Wellenformen zu analysieren, klicken Sie auf das Cursor-
Symbol. Platzieren Sie den Cursor auf der Wellenform, wie in der folgenden
Abbildung gezeigt. Platzieren Sie Cursor 1 am unteren Ende des grof3en Tiefs, %
was normalerweise bei 70 Millisekunden auftritt. Platzieren Sie Cursor 2 am
oberen Rand des Peaks, der normalerweise bei 100 Millisekunden auftritt.

Hinweis: Patienten mit einer Erkrankung koénnen ein signifikant

verandertes Peak/Trough-Timing aufweisen.

EN R =

32x32 25 arc-minutes 1008 Contrast Checks 2 Hz

150

milliseconds

Nachdem die Cursor richtig auf der Wellenform platziert wurden, klicken Sie auf | [
das Symbol Speichern , um die Cursorpositionen mit der Wellenform zu —
speichern.

6.5.3 Glattend
Bevor Sie die Wellenform drucken, kann es eine gute Idee sein, sie zu glatten.
Durch das Glatten der Wellenform werden die kleinen Unebenheiten entfernt.
Klicken Sie zum Glatten auf Analysieren ->Glatten oder verwenden Sie das | %,
Glattungssymbol. Wenn Sie die Wellenform glatten und dann auf das Symbol
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"Speichern" klicken, wird sie als neue Wellenform gespeichert. Weitere Informationen
zum Glatten finden Sie in Abschnitt 10.6.2.

Kann kopiert und als Referenz mit lhrem Gerat aufbewahrt werden

IM FOLGENDEN FINDEN SIE SCHRITT-FUR-SCHRITT-
KURZANLEITUNGEN FUR VEP

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG ZUR DURCHFUHRUNG DES VEP

Computer-Setup vor der Patientenvorbereitung

*

L4
L4
.

*

Schalten Sie das Gerét ein.

Wahlen Sie Test durchfiihren > visuell evozierte Antwort aus.

Wahlen Sie die Art des zu erstellenden VER (Muster oder Blitz).

Fligen Sie die Patienteninformationen hinzu. Wenn Sie nur von einem Kanal
aufnehmen, ist die Elektrode an der Mittellinie mit Oz beschriftet. Wenn Sie von zwei
Kanalen aufnehmen, wird der linke Kanal mit O1 und der rechte Kanal mit 02
beschriftet.

Wahlen Sie das zu testende Auge aus (Rechts, Links, Beide).

Vorbereitung des Patienten

*

Setzen Sie den Patienten in dem auf dem Etikett am unteren Bildschirmrand
angegebenen Abstand zum Musterstimulator.

Reinigen Sie das Ohrlappchen und die OZ-Stelle am Hinterkopf mit Alkohol-
Vorbereitungspads, lassen Sie den Alkohol trocknen.

Flllen Sie beide Becher der Ohrclip-Elektrode mit Elektrodengel und befestigen Sie
sie am Ohrlappchen. Diese Elektrode sollte an den gemeinsamen Massekanal (griin)
des UBA angeschlossen werden.

Scheiteln Sie das Haar an der Mittellinie.

Halten Sie das Haar auf der Kopfhaut fest, indem Sie auf beiden Seiten des Scheitels
sichere Haarnadeln oder Elektrodencreme verwenden.

Fullen Sie die Goldbecherelektrode mit Elektrodencreme und legen Sie sie in die Mitte
des Teils, direkt auf die Kopfhaut, und driicken Sie sie fest auf die Elektrode.
Verwenden Sie ein Quadratzoll Kleenex-Gewebe und legen Sie es uber die
Elektrode, um sicherzustellen, dass die Elektrode fest an der Kopfhaut befestigt ist.

Verbinden Sie die Elektrode mit der 1+ Position des UBA.

Eine Referenzelektrode wird mit einer zusatzlichen Goldschalenelektrode oder
alternativ mit einem EKG-Stirnpflaster platziert.

Durchfiihren des Tests

Der Standard Pattern VER Test enthalt ein funfstufiges Protokoll. In jedem Schritt wird die
MustergroRe geandert. Bei Geraten mit manuellen Musterstimulatoren ist es wichtig, die
MustergroRe entsprechend den Reizbedingungen am unteren Rand des Computerbildschirms
zu andern.

L4
L4

Wahlen Sie Aufzeichnen aus.

Wenn die Baseline normal angezeigt wird, klicken Sie auf Aufzeichnen. Wahrend des
Tests wird die Anzahl der gemittelten Sweeps am unteren Rand des Bildschirms
angezeigt.

Wenn die Wellenform ausreicht, wahlen Sie Stopp und dann Speichern. Es ist
moglich, die Mittelwertbildung zu beenden und keine perfekt glatte Wellenform
aufzunehmen. Es obliegt dem Techniker zu entscheiden, ob er den Test wiederholt
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oder die Elektroden neu positioniert und dann den Test wiederholt.

+ Sobald eine zufriedenstellende Wellenform fir einen Schritt gespeichert wurde,
wahlen Sie Schritt und vorwérts. Dadurch wird der Test zum nachsten Schritt gefuhrt.

+ Repeat die letzten vier Schritte bis Schritt 5 erfolgreich aufgezeichnet und gespeichert
wurde.

+ Zu diesem Zeitpunkt, wenn kein Normal Intensity Flash VER oder Bright Flash VER
bendtigt wird, kann der Patient getrennt, gereinigt oder Elektrodengel verwendet und
freigegeben werden.

+ Die Wellenformen kdnnen dann abgerufen, Cursor platziert und analysiert sowie
Berichte gedruckt werden.

7 Das Elektro-Okulogramm (EOG)

7.1 Uberblick

Das Elektro-Okulogramm (EOG) misst Veranderungen des Standpotentials des Auges
bei Dunkelheit und Licht. Das stehende Potential des Auges wird Uber die retinale
Pigmentepithelschicht (RPE) erzeugt, so dass das EOG in erster Linie die RPE-Funktion
misst.

Der EOG ist ein etwas schwierigerer Test als der ERG oder VER und dauert mehr als
30 Minuten. Folglich ist es seltener als andere visuelle elektrodiagnostische Tests.
Dennoch gibt es einige Bedingungen, unter denen das EOG sehr nutzlich ist. es ist
notwendig fur die Diagnose der Best-Krankheit.

Das stehende Potential des Auges bewirkt, dass es wie eine schwache Batterie wirkt.
Der vordere (Hornhaut-)Pol des Auges ist positiver als der hintere Pol. Es ist nicht
moglich, das stehende Potential des Auges direkt zu messen, da dies bedeuten wirde,
dass eine Elektrode hinter dem Globus eingeflihrt werden musste, so dass das EOG
das Potenzial indirekt misst.

Um das EOG durchzufiihren, werden zwei Elektroden auf der Haut neben dem Auge
platziert - eine in der Nahe des Schlafenkanthus und die andere in der Nahe des
Nasenkanthus. Der Patient schaut dann nach links und rechts. Wenn das Auge in
Richtung der Nasenelektrode schwenkt, wird es positiver als das temporale. Wenn das
Auge in Richtung der Schlafenelektrode schwenkt, wird es positiver als die
Nasenelektrode. Die Differenz zwischen den zeitlichen und nasalen Werten hangt mit
dem Potenzial Uber das Auge zusammen.

Da das mit dieser Technik gemessene Potenzial mit vielen Faktoren zusammenhangt,
einschlieBlich der Platzierung der Elektroden und der Geometrie des Auges, ist der
Wert fur sich genommen von geringem Nutzen. Der klinisch nutzbare Wert ist das
Verhaltnis des Spitzenwertes im Licht zum Minimalwert im Dunkeln. Dies wird als
Arden-Verhaltnis bezeichnet:

Viight peak
Arden Ratio = —2—P¢**

dark trough
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Vorbereitung des Patienten

Nach ISCEV-Standards sollte der Patient mit einem mittelwirksamen Mydriatum, wie
z. B. Tropicamid, maximal dilatiert werden. Der Patient sollte vor dem Test nicht
dunkeladaptiert sein.

Hinweis: Der Patient sollte mindestens 20 Minuten vor dem Test
keinem hellen Licht, wie z. B. einer Spaltlampe oder einem
Ophthalmoskop, ausgesetzt werden.

7.2 Elektroden

Das EOG verwendet vier EOG-
Aufzeichnungselektroden (zwei fur jedes
Auge).

Reinigen Sie die Haut in der Nahe der Nasen-
und Schilafenkante sowie eines Ohrlappchens
vorsichtig mit einem
Elektrodenvorbereitungspad. Achten Sie
darauf, alle Hautfette zu entfernen, aber
keinen Alkohol in das Auge des Patienten zu
bekommen. Die EOG-Elektroden werden mit Hilfe von Elektrodenscheiben, dinnen
Scheiben mit beidseitigem Klebstoff, am Patienten befestigt. Entfernen Sie die
Schutzabdeckung von einer Seite der Elektrodenscheibe und befestigen Sie sie
vorsichtig an der EOG-Elektrode. Richten Sie die Unterlegscheibe so aus, dass sich
ihre Lasche in der Nahe des Elektrodendrahts befindet. Next flllen Sie den Becher
der EOG-Elektrode mit Elektrodengel (nicht Creme). Das Gel sollte leicht aus der
Oberflache der Elektrodenscheibe
herausragen. Entfernen Sie die
Schutzabdeckung von der zweiten Seite der
Elektrodenscheibe und befestigen Sie die
Elektrode so nah wie moglich am
Augenwinkel. Fur die Masseelektrode wird
eine Ohrclip-Elektrode mit goldenem Becher
verwendet, die in den Masseanschluss des
Verstarkers gesteckt werden sollte.

Befestigen Sie die EOG-Elektroden wie folgt:
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7.3 Abrufen von Daten

Nachdem Sie die Elektroden angebracht haben, kann der Test beginnen. Dieser
Abschnitt erfordert ein Verstandnis der UTAS Software. Weitere Informationen zur
Software finden Sie im Abschnitt UTAS Software .

7.3.1 Einrichten des Tests

+ Klicken Sie im Main Menu auf Tests -> Elektro-Okulogramm.

+ Geben Sie die Patienteninformationen ein (mindestens den Vor- und
Nachnamen).

+ Geben Sie die Anzahl der Kanale (Elektroden) ein, die aufgezeichnet
werden sollen. In der Regel wird Kanal 1 mit beiden Augen mit R und
Kanal 2 mit L bezeichnet.

Setzen Sie den Patienten vor das Ganzfeld. Stellen Sie sicher, dass sich der Patient
wohlfuhlt, da er dort mehr als eine halbe Stunde ohne Pause sitzen wird. Weisen Sie
den Patienten an, auf das rote Licht in der Mitte der Ganzfeld-Schale zu schauen.
Sagen Sie dem Patienten, dass er, wenn sich die Lichter zu bewegen beginnen, den
Lichtern mit den Augen folgen soll, ohne den Kopf zu bewegen.

7.3.2 Grundlinie

Die Software startet automatisch im Baseline-Modus. Die LEDs bewegen sich sofort
von rechts nach links und der Patient sollte diesen Lichtern folgen. Nachfolgend finden
Sie Beispiele fur eine gute und eine schlechte EOG-Baseline. Um zu prifen, ob der
Elektrodenkontakt gut ist, fihren Sie eine Impedanzprifung durch (die weniger als 40
kQ betragen sollte). Wenn die Welle zu grol} ist, unterbrechen Sie die Basislinie,
stellen Sie die Skalenanzeige auf eine niedrigere Einstellung ein, und fihren Sie die
Basislinie erneut aus.
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Recording time=00:00:00

4 min

Gute EOG-Baseline

Recording time=00:00:00

4 min

Schlechte EOG-Baseline
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7.3.3 Aufzeichnen von Daten

Sobald eine gute Baseline erstellt wurde, kann mit der Aufnahme begonnen werden.
Klicken Sie auf Unterbrechen , um die Baseline zu stoppen, und klicken Sie dann auf
Aufzeichnen , um den Test zu starten.

Die EOG sammelt Daten fur die ersten 15 Sekunden jeder Minute. Wahrend dieser 15
Sekunden muss der Patient konsequent die abwechselnden EOG-Fixationslichter
befolgen.

Hinweis: Ein wichtiger Teil der Arbeit des Technikers wahrend
des Tests besteht darin, dem Patienten zu helfen, wachsam zu
bleiben (und wach zu bleiben) und ihn Uber seinen Fortschritt zu
informieren.

Die Uhr oben rechts auf dem Bildschirm misst die Zeit des Tests. Warnen Sie den
Patienten nach 55 Sekunden pro Minute, dass die Lichter in funf Sekunden zu blinken
beginnen. Wenn jede Minute beginnt, beginnen die EOG-Leuchten zu blinken. Die
Augenbewegungen des Patienten kdnnen auf dem Bildschirm Gberwacht werden.
Wenn sie ihre Augen nicht mit den Lichtern bewegen, ermutigen Sie den Patienten,
den Lichtern zu folgen. Nach 15 Sekunden pro Minute héren die EOG-Leuchten auf
zu blinken und die mittlere Fixierungsleuchte leuchtet auf. Lassen Sie den Patienten
wissen, dass er sich entspannen kann, wahrend er immer noch auf das Fixationslicht
schaut.

Der EOG-Test besteht aus drei Phasen:
¢ Eine Voranpassungsphase (Licht an), die 6 Minuten dauert.
¢ Eine dunkle Anpassungsphase (Licht aus), die 16 Minuten dauert.
¢ Eine Lichtanpassungsphase (Licht an), die 14 Minuten dauert.

Unter normalen Umstanden mussen diese Zeiten nicht geandert werden.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Patient seine Augen wahrend
der Pre-Adapt- oder Light-Adapt-Teile des Tests nicht schlieft.

Wenn der Test abgeschlossen ist, zeigt die Software automatisch das Ergebnis an.
Achten Sie darauf, die Daten zu speichern. Danach kénnen die Elektroden vom
Patienten entfernt und geldst werden.

7.3.4 Speichern von EOG-Rohdaten

Nach jedem 15-Sekunden-Segment der abwechselnden LED ist die Schaltflache
Speichern verfigbar. Wenn Sie auf dieses Symbol klicken, werden die EOG-
Rohdaten flr dieses Segment in C:\EMWIN\EOG gespeichert. Um alle Rohdaten zu
speichern, klicken Sie auf Speichern, nachdem jedes 15-Sekunden-Segment
aufgezeichnet wurde.
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7.4 Bericht und Analyse

So erstellen Sie die Patientenberichte:

¢ Rufen Sie die spezifischen Wellenformen ab (siehe Abschnitt 10.6.5).
¢ Platzieren Sie den Cursor auf den Wellenformen (siehe Abschnitt 10.6.9).
¢ Drucken Sie die Berichte aus (siehe Abschnitt 10.6.10).

Klicken Sie im Main Menu auf Berichte erstellen. Fullen Sie die erforderlichen
Patienteninformationen aus und rufen Sie die Wellenformen ab (sie werden mit
"Elektro-Okulogramm" beschriftet).

Um die Cursor automatisch zu platzieren, um das Arden-Verhaltnis zu berechnen,
klicken Sie auf Analysieren -> Computer-Ard-Ratio. Das Programm platziert den
Cursor auf dem tiefsten Punkt in der dunklen Mulde und dem hdchsten Punkt in der
hellen Spitze. Gelegentlich wird der Cursor nicht an den besten Stellen platziert. Die
ISCEV-Richtlinien besagen, dass Cursor auf der Grundlage einer geeigneten
gedachten glatten Kurve durch die Daten platziert werden sollten.

Wenn der Patient beispielsweise wahrend des dunklen Adaptionsteils des Tests
eingeschlafen ist, kann es einige Minuten geben, in denen der berechnete Wert nahe
Null lag. Das Programm kann einen dieser Werte auswahlen und lhnen ein kinstlich
hohes Arden-Verhaltnis geben (in diesem Fall sollten die Cursor manuell geandert
werden).

Um einen Cursorwert zu andern, klicken Sie auf das Symbol Cursor. &n
Bewegen Sie den Cursor an die richtige Position. Auf der nachsten Seite finden

Sie ein Beispiel fur eine EOG mit korrekten Cursorn.
Electro-Oculogram

|| |
=]
2000 L
- Frs Davk Light
17ea L
1500 + Ch. 1 Hrden Ratic: 2.34
C Ch. 2 Arden Ratic 3.45
1250 L
= 1000 L
= B L
=1
gon L
=0 4
. L

a B 10 15 20 25 20 a5 20
Minutes



Testing des Patienten

7.5 Schnelle Oszillation EOG

"Das schnelle Oszillations-EOG ist ein optionaler Zusatztest, der aufgrund der
kurzeren Dunkel- und Hellintervalle einen anderen Mechanismus als der klinische
EOG hat. Bei Lichtbeginn kommt es zu einem Kaliumabfall im subretinalen Raum,
der einen starken nach aul3en hyperpolarisierenden Kaliumstrom Uber die apikale
Membran des RPE verursacht und sich in der c-Welle des Elektroretinogramms
(ERG) widerspiegelt. Der Abfall des subretinalen Kaliums reduziert auch den
Transport von Chloridionen in das RPE. Die Reduktion der Chloridionen fuhrt zu
einer Hyperpolarisation der basolateralen Membran und senkt die TEP, wodurch das
Tal des FO 3545 s nach Lichtbeginn entsteht. Die TEP normalisiert sich wieder, da
die ionische Homdostase wiederhergestellt wird und in der anschliel3ienden
Dunkelperiode nach weiteren 35—45 s ein Peak aufgezeichnet wird. Der Wechsel
zwischen dunkel und hell in 1-min-Intervallen erzeugt eine kontinuierliche Oszillation,
die von Anderungen der lonenpermeabilitat an der apikalen und basalen Membran
und der elektrischen Kopplung zwischen diesen Membranen durch Tight Junctions
abhangt.

Der FO hat die entgegengesetzte Polaritat zum EOG. Licht bewirkt eine Abnahme
des Stehpotentials, wahrend es bei Dunkelheit zu einer Erhéhung des Stehpotentials
kommt. Der FO wird mit den gleichen technischen Spezifikationen wie das EOG
aufgezeichnet (Verstarker, Elektrodenplatzierung, Fixationsziele,
Hintergrundleuchtdichte und 1/s-Sakkaden). Die Sakkaden und die Aufzeichnung
sollten jedoch fir die Dauer des Tests kontinuierlich sein. Helle und dunkle Intervalle
wechseln sich in Intervallen von 60 oder 75 s ab, um den FO zu induzieren, der ein
nahezu sinusformiges Aussehen hat. Die Gesamtzahl der Hell-Dunkel-Intervalle
sollte mindestens 4 betragen. Die Voranpassung hat keinen Einfluss auf den FO, so
dass dieser Test entweder unabhangig oder vor dem EOG durchgefihrt werden
kann."?

2 Constable PA, Bach M, Frishman LJ, Jeffrey BG, Robson AG; Internationale Gesellschaft fir
Klinische Elektrophysiologie des Sehens. ISCEV-Standard fir die klinische Elektro-Okulographie
(2017 Update) [verdffentlichte Korrektur erscheint in Doc Ophthalmol. 2017 Apr; 134(2):155]. Doc
Ophthalmol. 2017; 134(1):1-9. doi:10.1007/s10633-017-9573-2
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IM FOLGENDEN FINDEN SIE SCHRITT-FUR-SCHRITT-
KURZANLEITUNGEN FUR EOG
Kann kopiert und als Referenz mit Ihrem Gerat aufbewahrt werden

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG ZUR DURCHFUHRUNG DES EOG

Einrichtung des Computers vor der Ankunft des Patienten
+ Schalten Sie das Gerat ein.
Wahlen Sie Test -> Elektro-Okulogramm aus.
Flgen Sie die Patienteninformationen Zeile fir Zeile hinzu. Fligen Sie bei Bedarf
Kommentare hinzu, bis zu drei Zeilen.
+ Der EOG-Test ist immer ein Zweikanaltest und die Kanale werden automatisch
beschriftet. Der Patient kann nun auf den Test vorbereitet werden.

Patienten-Hook-up
+ Reinigen Sie die Stirn, das Ohrlappchen sowie die Schlafen- und
Nasenmuscheln beider Augen mit Alkoholpads. Tupfen Sie die Stellen
trocken. Achten Sie darauf, dass kein Alkohol in die Augen des Patienten
gelangt.

+ Kleben Sie die Elektrodenscheiben auf die flache Innenseite von vier EOG-Elektroden
und lassen Sie die Papierabdeckung auf der freiliegenden Seite. Positionieren Sie jede

"Unterlegscheibe" so, dass ihre Lasche mit dem Elektrodendraht ausgerichtet ist.
Fillen Sie die Elektroden mit Gel.

Entfernen Sie die Abdeckungen des Unterlegstreifens und legen Sie die Elektroden

auf den Patienten.
+ Jedes Auge sollte eine + Elektrode und eine — Elektrode (eine von jeder Farbe)
haben.

+ Verbinden Sie die Elektroden mit den entsprechenden Kanalen des UBA.

Durchfiihren des Tests
+ Die Software wird automatisch im Baseline-Modus gestartet. Uberpriifen Sie die
Augenbewegungen (die Grolie der Peaks), um zu sehen, ob sie gleichmaf3ig und
von guter Amplitude erscheinen, wenn ja, und klicken Sie dann auf Unterbrechen.

Wabhlen Sie Aufzeichnen aus, um den Test zu starten.
Die Augenbewegungen des Patienten sollten standig uberwacht werden, um

sicherzustellen, dass der Patient wachsam bleibt und seine Augen in keiner Phase

des Tests schlief3t.
+ Das Gerat platziert automatisch Cursor auf den Wellenformen und zeigt am Ende
des Tests das Arden-Verhaltnis an.

+ Wenn es anomale Hochpunkte in der Lichtanpassungsphase oder anomale Tiefpunkte
in der dunklen Anpassungsphase gibt, ist die Arden-Ratio nicht korrekt. Die
Cursorpositionen mussen geandert werden, indem Sie Cursor aus dem Menu

auswahlen.
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Anhang 1: LKC Normale Daten

Normative Daten fur das klinische Elektroretinogramm

Mittelwerte und Standardabweichungen in Abhangigkeit vom Alter fur die am haufigsten

gemessenen Parameter des internationalen Standards (ISCEV) ERG Protocol

Monopolare Elektroden (z.B. ERG-Jet)

Reiz Parameter Veranderung mit S.D.
dem Alter

;32”‘12‘“3 Skotopischer | g \wave Amplitude | 330 pV - 2,2 pViJahr 61 uV

0 dB skotopischer Blitz B-Wave Amplitude | 644 uV - 1,6 yV/Jahr 117 pVv
B-\_Nave implizite 475 ms 3ms
Zeit

Oszillatorische summierte

Potentiale Amplitude 235 V- 2,1 pVidahr S0V

0 dB photopischer Blitz B-Wave Amplitude | 183 pV - 1,0 yV/Jahr 37 uv
g-\_Nave implizite 295 ms 1,5 ms

eit

30 Hz photopisches Amplitude 133 yV - 0,7 uV/Jahr 30 v

Flimmern
implizite Zeit 26,8 ms + 0,02 ms/Jahr 1,8 ms

Bipolare Elektroden? (z.B. Burian-Allen)
Reiz Parameter Veranderung mit dem S.D.
Alter

-24 dB Skotopischer Blitz B-Wave Amplitude 260 pV - 1,7 yViJahr 48 uv

0 dB skotopischer Blitz B-Wave Amplitude 507 pV - 1,3 yViJahr 92 pv
B-Wave implizite Zeit 47,5 ms 3ms

Oszillatorische Potentiale summierte Amplitude 185 pV - 1,7 yViJahr 39 pv

0 dB photopischer Blitz B-Wave Amplitude 144 pV - 0,8 pV/Jahr 29 uv
B-Wave implizite Zeit 29,5 ms 1,5ms

30 Hz photopisches Amplitude 105 uV - 0,6 pV/Jahr 24 v

Flimmern

3 Die ERG-Amplituden fir bipolare Elektroden, wie z. B. die Burian-Allen bipolare

Elektrode, sind 0,79 (x0,03) mal so hoch wie die einer monopolaren Elektrode, wie z. B.

der ERG-Jet
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[implizite Zeit | 26,8ms+ 0,02 ms/Jahr | 1,8 ms

So verwenden Sie die normativen ERG-Daten

ERG-Amplituden nehmen mit zunehmendem Alter ab, wahrend einige implizite Zeiten
mit zunehmendem Alter zunehmen. Folglich werden einige der bereitgestellten
normativen Daten als Wert plus oder minus einer Veranderung pro Lebensjahr
ausgedruckt. ERG-Amplituden hangen auch von der Art der verwendeten Elektrode
(monopolar oder bipolar) ab. Stellen Sie sicher, dass Sie Werte aus der Tabelle
verwenden, die fur die verwendeten Elektroden geeignet sind. Um beispielsweise den
Mittelwert der b-wave Amplitude flr die skotopische Blitzreaktion von 0 dB eines 67-
jahrigen Patienten mit einer ERG-Jet-Elektrode zu berechnen:

Mean = 644 uV - [1.6,uV x 67 yearsj
year

ERG-Amplituden und implizite Zeiten variieren von Individuum zu Individuum und sind
alle annahernd normalverteilt. Demnach werden 95% aller Normalwerte unter 1,65
Standardabweichungen vom Mittelwert fallen. Fur den oben genannten 67-jahrigen
Patienten hatte die skotopische Blitzreaktion von 0 dB eine Chance von 5%, normal
zu sein, wenn sie unter 537 - (1,65 x 117) oder 344 uV liegt. Um andere Cutoff-
Wahrscheinlichkeiten als 5 % zu bestimmen, verwenden Sie die folgende Tabelle, um
den entsprechenden Multiplikator auszuwahlen.

Wahrscheinlic | Multiplikator
hkeit
2.5 % 1.96
5% 1.65
10 % 1.28

Notizen:

e Diese normativen Daten gelten fur Probanden im Alter zwischen 20 und 80 Jahren.
Hochrechnungen auf juingere oder hdhere Altersgruppen sollten mit Vorsicht
vorgenommen werden.

e Oszillatorische Potentialamplituden wurden mit der Funktion Oszillatorische
Potentiale analysieren des Softwarepakets von LKC bestimmt. Sie wurden nicht
mit der analog gefilterten Wellenform bestimmt.

e Die 30 Hz Flimmeramplitude und die implizite Zeit wurden mit der Flicker Amplitude
and Timing-Funktion des Softwarepakets von LKC bestimmt. Sie wurden nicht
durch Platzieren von Cursorn auf der Wellenform bestimmt.

e Arzte miissen bei der Interpretation des Ergebnisses eines Patienten im Vergleich
zu Referenzdaten Urteilsvermdgen walten lassen. Ziehen Sie niemals
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diagnostische Schlussfolgerungen aus einer einzigen Untersuchung und achten
Sie auf die Krankengeschichte des Probanden. Es liegt in der Verantwortung des
Klinikers, diagnostische Interpretationen von UTAS Messungen vorzunehmen.

e Die Testspezifitat ist die Wahrscheinlichkeit, dass ein Test gesunde Probanden
korrekt  identifiziert. = Wenn  95%  Referenzgrenzen als  Kklinische
Entscheidungsgrenzen verwendet werden, betragt die Spezifitdt 95%: About 1 von
40 visuell normalen Probanden wird als auRerhalb des 95%-Referenzintervalls
liegend gekennzeichnet.

e Die Testsensitivitat ist die Wahrscheinlichkeit, dass ein Test ein erkranktes Subjekt
identifiziert. Wenn Sie Referenzgrenzwerte als klinische Entscheidungsgrenzen
verwenden, denken Sie daran, dass Referenzintervalle nur mit gesunden
Probanden erstellt werden. Die Auswirkungen, die eine bestimmte Krankheit auf
einen bestimmten Test hat, kbnnen sehr gro3 oder gar nicht sein. Daher ist die
Testempfindlichkeit unbekannt.

Die hier berichteten Daten wurden im Rahmen eines Zuschusses des National Eye
Institute an LKC gesammelt. Die ERG-Daten wurden von einem Auge von 122
Probanden mit ophthalmoskopisch normalem Fundi und ohne Diabetes in der
Vorgeschichte erhoben. |hr Alter reichte von 22 bis 79 Jahren, wobei sie in jedem
Jahrzehnt etwa gleich stark vertreten waren. Die Cursor wurden von erfahrenen
Technikern auf Wellenformen platziert. Die lineare Regression wurde verwendet, um
die Altersabhangigkeit der einzelnen Parameter zu bestimmen.

Normative Daten fur andere ERG-Parameter von Interesse wurden mit einer
monopolaren Elektrode gemessen.

Um den Normalwert flr ein beliebiges Alter zu bestimmen, addieren Sie den
konstanten Wert zum Produkt aus dem Alter des Patienten und der Veranderung pro
Jahr (falls vorhanden). Bei bipolaren Elektroden dividieren Sie die Amplitudenwerte
durch 1,26. Die 95%-Grenzwerte des Normalwerts sind der Mittelwert + 2 S.D.

Stimulus und Parameter . Normalwert . S.D. Verteilung
(Lineare Regression) Form
0 dB Scotopic Flash A-Wave Amplitude | 387 pV - 2,1 yV/Jahr 70 uyv Normal
0 dB Scotopic Flash a-wave implizite 21,2 ms + 0,03 ms/Jahr | 1,0 ms Unbekannt
Zeit
30 Hz skotopische Flickeramplitude 126 pV - 0,3 yV/Jahr 30 pv Normal
30 Hz Skotopisches Flimmern implizite | 27,5 ms +0,06 ms/Jahr | 2.2 ms Unbekannt
Zeit
Naka-Rushton-Protokoll K -2,68 + 0,006/Jahr 0.20 Lognormal’
Naka-Rushton Rmax 558 uV - 0,83 pV/dahr | 113 uyVv Normal

* Die Daten sind nach dem Hinzufigen einer Konstante lognormal.
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Grenzwerte des Normalwerts fiur das klinische Elektroretinogramm

95% Grenzwerte des Normalwerts in Abhangigkeit vom Alter fiir die am haufigsten gemessenen
Parameter der

ISCEV-Protokoll (International Standard) mit monopolaren Elektroden

-24 dB Scotopic Flash b-wave Amplitude sollte oben sein:

Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (WV) 185 163 141 119 97 75
0 dB Scotopic Flash B-Wave Die Amplitude sollte tiber liegen:
Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (V) 419 403 387 371 355 339
0 dB Scotopic Flash B-Wave Die implizite Time sollte unten sein:
Alter 20 30 40 50 60 70
Time (ms) 52 52 52 52 52 52
Die Amplitude des Oszillationspotentials sollte iiber liegen:
Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (V) 110 89 75 61 50 50
0 dB Photopic Flash b-wave Amplitude sollte oben stehen:
Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (WV) 102 92 82 72 62 52
0 dB Photopic Flash B-Wave Implizite Time sollte unten sein:
Alter 20 30 40 50 60 70
Time (ms) 32 32 32 32 32 32
30 Hz Photopisches Flimmern Amplitude sollte oben liegen:
Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (V) 70 63 56 49 42 35
30 Hz Photopisches Flimmern Implizite Time sollte unten sein:
Alter 20 30 40 50 60 70
Time (ms) 30 30 30.5 30.5 31 31
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Grenzwerte des Normalwerts fur das klinische Elektroretinogramm

95% Grenzwerte des Normalwerts in Abhangigkeit vom Alter fiir die am haufigsten gemessenen
Parameter der
ISCEV-Protokoll (International Standard) mit bipolaren Elektroden

-24 dB Scotopic Flash b-wave Amplitude sollte oben sein:

Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (WV) 146 129 111 94 77 59
0 dB Scotopic Flash B-Wave Die Amplitude sollte tiber liegen:
Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (V) 331 318 306 293 280 268
0 dB Scotopic Flash B-Wave Die implizite Time sollte unten sein:
Alter 20 30 40 50 60 70
Time (ms) 52 52 52 52 52 52
Die Amplitude des Oszillationspotentials sollte iiber liegen:
Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (V) 87 70 59 48 40 40
0 dB Photopic Flash b-wave Amplitude sollte oben stehen:
Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (WV) 81 73 65 57 49 41
0 dB Photopic Flash B-Wave Implizite Time sollte unten sein:
Alter 20 30 40 50 60 70
Time (ms) 32 32 32 32 32 32
30 Hz Photopisches Flimmern Amplitude sollte oben liegen:
Alter 20 30 40 50 60 70
Amplitude (V) 56 50 44 39 33 28
30 Hz Photopisches Flimmern Implizite Time sollte unten sein:
Alter 20 30 40 50 60 70
Time (ms) 30 30 30.5 30.5 31 31
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Normative Daten fir das Amplitudenverhaltnis von ERG b/a

Methodik: Die Daten wurden vom rechten Auge von 110 gesunden Probanden im
Alter von 22 bis 79 Jahren gesammelt. In jedem Jahrzehnt gab es ungefahr die
gleiche Anzahl von Probanden. Die ERG-Antworten wurden aus dem Schritt
"maximales Ansprechen" (0 dB skotopischer Blitz) des ISCEV-Standard-ERG-
Protokolls gemessen. Die Cursor wurden von erfahrenen Technikern auf die
Wellenform gesetzt. Die A-Wellen-Amplitude wurde von einem ruhigen Punkt auf der
Basislinie bis zum Tal der a-wave gemessen. Die B-Wellen-Amplitude wurde vom
Tiefpunkt des a-wave bis zum Scheitelpunkt des b-wave gemessen.

die

Es wurden B-Wellen/A-Wellen-Amplitudenverhaltnisse berechnet und

Veranderung mit dem Alter durch lineare Regression bestimmt.

Results: Das Verhaltnis von B-Welle/A-Wellen-Amplitude veranderte sich signifikant
mit dem Alter des Patienten (p = 0,0011, t-Test); es gibt jedoch eine grolde
Standardabweichung, die zu einem niedrigen Korrelationskoeffizienten fuhrt (R2 =
0,09). Die lineare Regression des B-Wellen/A-Wellen-Amplitudenverhaltnisses ergibt
die folgende Beziehung:

Mean b_ 1.64 +[.0095 x Age(years)]
a

Grenzen der Normalen fiir visuell evozierte Potentiale

95% Grenzwerte des Normalwerts fiir die P100-Latenz der
Muster visuell evoziertes Potenzial

Uberpriifungen GroRe prifen Obere Grenze des
auf dem (Bogenminuten) Normalen (ms)
Bildschirm
4 x4cm 199' 119
8 x8 cm 100’ 110
16 x 16 cm 50' 109
32 x32 cm 25' 118
64 x 64 cm 12' 123
128 x 128 cm 6' 141

Die Prufgréfien gelten fir den empfohlenen Betrachtungsabstand von

1,0 Metern

Grenzwerte der Normalen fiir Merkmale der
Visuell evoziertes Flash-Potenzial

Merkmal Untere Grenze Obergrenze
N40 36 60
Seite 71 50 90
N91- 70 120
KARTON
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P114- 95 155
KARTON
Nr. N154 115 200

Anmerkung: Die Amplituden des Musters und des visuell evozierten Potentials sind
sehr variabel und selten von klinischem Interesse.



Anlage 2

Anhang 2: Empfohlene Literatur und Website
Website:

ISCEV (Internationale Gesellschaft fur klinische Elektrophysiologie des Sehens)
Webseite: https://iscev.wildapricot.org/

Biicher:

Fishman, GA, Birch, DG, Holder, GE und Brigell, MG (2001) Ophthalmology
Monograph 02: Elektrophysiologische Tests bei Erkrankungen der Netzhaut, des
Sehnervs und der Sehbahn. of Ophthalmology, 2. Auflage 2001.American Academy

Principles and Practice of Clinical Electrophysiology of Vision, zweite Auflage,
herausgegeben von John R. Heckenlively und Geoffrey B. Arden,
Steven Nusinowitz, Graham E. Holder und Michael Bach, Mitherausgeber


http://mitpress.mit.edu/catalog/author/default.asp?aid=31037
http://mitpress.mit.edu/catalog/author/default.asp?aid=31038
http://mitpress.mit.edu/catalog/author/default.asp?aid=31039
http://mitpress.mit.edu/catalog/author/default.asp?aid=31040
http://mitpress.mit.edu/catalog/author/default.asp?aid=31041
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Anhang 3: Standardprotokolle

Die folgenden Seiten enthalten die Softwareeinstellungen flr jedes der LKC
Standardprotokolle, die mit dem UTAS geliefert werden. Einige der Protokolle
werden fir verschiedene Stimulatoren wiederholt (e.g. erscheint das Standard-ERG-

Protokoll fur die Grass Flash- und Kurbisfeld-Stimulatoren).

Die Protokolle sind nach Tests geordnet: ERG-Protokolle, VER-Protokolle und

EOG-Protokolle.

2008 STANDARD-ERG-PROTOKOLL

Protocol in CAEMWIin\Standard Protocols\stdergU.pro

Step:

High Pass Channel 1 (Hz):
High Pass Channel 2 (Hz):
High Pass Channel 3 (Hz):
High Pass Channel 4 (Hz):
High Pass Channel & (Hz):
High Pass Channel G (Hz):

Low Pass Channel 1 (Hz):
Low Pass Channel 2 (Hz):
Low Pass Channel 3 (Hz):
Low Pass Channel 4 (Hz):
Low Pass Channel & (Hz):
Low Pass Channel & (Hz):

Motch Filters:

Stmulator:

Flash Intensity
LEDY XEMNCM:

Color X

A

Single Flash / Flickar:
Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt (sec):
Background Light:
wWniteyColon AmibDer:
Color X:

A

Fixation Lignt:

Mumber to Average:

Time Batwean Swaeps(sec):
Sweeps Belore Update:
Artitact Reject (uv):

Display Raw Wavalorm:
Store Individual Sweeps:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
Humber of Sample:
Pre-Stim Bassline (msec):

Sanzfeld
-24 dB
v LED

Flicker
10.0
10
OFF

2000

LKC Technologies
2 Profaessional Driva
Gathorsburg, MD 20879
WV LT COM

2 3 <
0.3 0.3 0.2
0.3 0.3 0.3
0.2 0.2 0.2
0.3 0.3 0.2
0.3 0.3 0.2
0.3 0.3 0.2
200 200 200
200 300 300
200 200 200
200 200 200
200 200 200
200 200 200
OFF OFF OFF
Ganzfeld Ganzfeld Sanzfeld
-24 ag odae ode
o LED W LED W LED
Flash Flash Flash
OFF OFF OFF
oim oim Dim
1 1 1
o100 o100 o100
o o 0
={uln] 2000 2000
YES YES YES
] N MNC
Unchecked Unchecked Unchecked
2000 2000 2000
B12 B12 B12
20 20 20

OFF

Sanzfeld
oae
v LED

Flicker
10.0
10
2ocd/mm
w LED

OFF

1
0.100
o
200
YES
M

Unchecked

2000
512
20

OFF

Sanzfeld
oae
uv LED

Flash

Focdimim
i LED

200
YES
N
Unchecked

2000
512
20

OFF

Sanzfeld
oas
uv LED

Flicker
0.3
a
Focdimm
U LED

Dim

10
0.033
o
S500
YES
N
Unchecked

2000
512
o
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ERG ERWEITERTES PROTOKOLL

Protocol in CHNEMWIin'Standard Protocols\ISCEVextended2011 .pro

Step:

High Pass Channel 1 (Hz):
High FPass Channel 2 (HzZ):
High Pass Channel 2 (Hz):
High Pass Channel 4 (Hz):
High Pass Channel & (HzZ):
High Pass Channel & (Hz):

Low FPass Channel 1 (HZ):

Low Pass Channel 2 (Hz):
Low Pass Channel 2 (Hz):
Low FPass Channel 4 (HZ):
Low Pass Channel & {Hz):
Low Pass Channel 6 (HZ):

Motch Filters:

Stumulator:
ash Intensity :
LEDY XEMOM:

Color X:

I

Single Flash s Flicker:
Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt (sec):
Background Light:
White/Color’ Amber:
Color X:

S

Fixation Light:

Mumber to Average:
Time Batwaan Swoops(soc):
Sweeps Before Update:
Artifact Reject (uv):

Display Raw Wavelorm:
Store Individual Sweeps:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
Number of Sample:
Pre-stim Bassaline (msec):

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3

[t}

Sanzfeld
-24 ag
v LED

Flicker
10.0
10
OFF

LKC Technologies

2 Professional Driva
Gathersburg, MD 20879

0.2
0.2
0.2
0.2
0.2
0.2

500
500
500
500
500
500

[}

Ganzfeld

-24 dB
v LED

Flasn

OFF

2000
Biz2
20

W LS SO

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3

L=
Sanzfeld

1de
v LED

Flash

oFF

YES

Unchecked

2000

Bi12
20

500
500
500
500
500
500

L=l 0}

Ganzfeld

1 dB
u LED

Flash

oFF

Unchecked

2000
Bi2
20

0.2
0.2
0.2
0.2
0.2
0.2

Unchecked

2000
512
20

O

Sanzfeld
14de
uw LEDY

0.100
o
200
YES
O

Unchecked

2000
512
20

o3
o3
o3
o3
o3
o3

(=l

Ganzfeld

1ae
u LED

Flasn

YES
Mo

Unchecked

2000
Biz2
20

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
o3

f=2 )

Sanzfeld
1ae
v LED

Flicker
20.2
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KLASSISCHES ERG-PROTOKOLL

Page 1

Protocol in CAEMWIintStandard Protocols\clasergU . pro

LKC Technologies
2 Protassional Driva
Gattharsburg, MD 20879
WY L RO SO

Slep: 1 2 =] 4 & =] 7
High FPass Channel 1 (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Fass Channel 2 (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Fass Channel 2 (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Fass Channel 4 (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Fass Channel & (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 50O BOO 500 500 500 500 500
Low Pass Channel 2 (Hz): 50O BOO 500 500 500 500 500
Low Pass Channel 3 (Hz): 50O BOO 500 500 500 500 500
Low Pass Channel 4 (Hz): 50O BOO 500 500 500 500 500
Low Pass Channel & (HzZ): E00 E00 =00 =00 500 00 500
Low Pass Channel & (HzZ): E00 E00 =00 =00 500 00 500
Motch Fllters: o o o o o o oM
Sumulator: Sanzfaeld Sanzfeld Sanzfeld Sanzfeld Sanzfeld Sanzfald Sanzfald
Flash Intensity : -24 dB -24 dB -2 de o as o de o de o as
LEDY XEMCOM: U LED U LEDy U LED v LED U LED U LED U LED
Color X
w0
Single Flash / Flicker: Flickar Flasn Flash Flash Flickear Flasn Flicker
Flicker Rate (Hz): 10.0 10.0 20.32
Pre-Adapt (sec): 10 i0 e |
Background Light: OFF OFF OFF OFF 30cd'mm F0cd/mm 30cd/mm
WhiterColor Amber: v LED W LED W LED
Color X
A
Fixation Light: OFF Dim Dim Dim OFF Dim Dim
Mumber to Average: 1 1 1 1 1 1 10
Time Betwean Swesps(5ec): 0100 o100 o100 o100 0.100 0.100 0.023
Sweeps Before Update: o o (o] (o] o o o
Artitact Reject (uv): oo 800 1000 2000 800 |00 500
Display Raw Wavelormm: YES YES YES YES YES YES YES
Stora Individual Sweaps: L] L] MO MO [yl [yl [yl

Rejection of Clipped Data: uUnchacked Unchecked Unchecked Unchecked Unchecked uUnchecked uUnchecked

Sample Rate (Hz): 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000
MNumber of Sample; B12 B12 512 512 512 512 512
Pre-stim Baseling (mseac). 20 20 20 20 20 20 o
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FLICKER-ERG-PROTOKOLL

Protocol in CAEMWIin\Standard Protocols\flickerglUJ._ pro

LK.C Technologies
2 Profassional Driva
Gatharsburg, MD 20870
W LG COM

Step: 1 2 3 4 B =] 7 =
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2 0.2 0.3 0.3
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2 0.2 0.3 0.3
High Pass Channel 2 (HZ): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2 0.2 0.3 0.3
High Pass Channel 4 (HZ): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2 0.2 0.3 0.3
High Pass Channel & (HZ): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2 0.2 0.3 0.3
High FPass Channel & (HZ): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2 0.2 0.3 0.3
Low Fass Channel 1 (Hz): 300 300 300 200 300 300 300 300
Low Fass Channel 2 (HZ): 200 300 200 200 200 300 300 200
Low Fass Channel 2 (HZ): 200 300 200 200 200 300 300 200
Low Fass Channel 4 (HZ): 200 300 200 200 200 300 300 200
Low Fass Channel & (Hz): 300 300 300 200 300 300 300 300
Low Fass Channel & (HZ): 300 300 300 200 300 300 300 300
MNotch Filters: OFF OFF OFF OFF OFF OFF OFF OFF
Stimulatol Ganzfeld Sanzfeld Ganzfeld Ganzfeld Sanzfeld Ganzfeld Ganzfeld Ganzfeld
Flash Intensity oaBe oaB oae o ae o e o e o ae oae
LEDY XEMOM: W LED i LED U LED U LED v LED v LED v LED U LED
Color X
A
Single Flash /s Flicker: Flickear Flicker Flicker Flicker Flicker Flicker Flickear Flicker
Flicker Rate (Hz): 5.0 10.0 14.9 20.0 26.0 30.3 34.5 40.0
Pre-Adapt (sec): =] a2 3 3 a3 a3 a3 =]
Background Lignt: 20camm 20ca’mm 30camm 3ocd/mim 2oca'mm 20cd/mm 20camm 20camm
wWhiteyColor Amber: uw LED i LED u LED uw LED u LED v LED v LED U LED
Color X
A
Fixation Lignt: oim im oim Dim D Dim Dim oim
Mumber to Average: 10 10 10 10 10 10 10 1o
Time Between Sweeps{sec): 0.200 o100 0.057 0.050 0.040 0033 o.0z29 0.025
Sweeps Belore Update: o ] o o o o o o
Artitact Reject (uv): 500 500 s00 500 500 500 500 =luls]
Display Raw Wavelorm: TYES YES YES YES YES YES YES YES
Store Individual Sweeps: [ L] L] [ L NO MNo MO MO [ L]
Rejection of Clipped Data: unchecked Unchecked Unchecked Unchecked Unchecked Unchecked Unchecked uUnchecked
Sample Rate (Hz): 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000
MNumper of Sample: B1z B1z s12 B1z s12 812 B1z2 g1z
Pre-sStm Basaline (msec): o 2]

o o o o o o
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MUSTER ERG-PROTOKOLL
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Protocol in CAEMWIiNStandard Protocols\patergl. pro

LKC Technologies
2 Profassional Driva
SGaithaersburg, MD 20873
WA L GO

Step: 1
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3
High Pass Channal 2 (Hz}: 0.2
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3
High Pass Channal 4 (Hz}: 0.2
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 200
Low Pass Channal 2 (HzZ): 200
Low Pass Channal 3 (Hz): 200
Low Pass Channel 4 (Hz): 200
Low Pass Channel 6 (Hz): 200
Low Pass Channal & (Hz}): 200

MNotch Fllters: OFF
Stimulator: Pattern
Style: Cheacks
Horizontal: az
wWertical: 22
Color #1: Black
Color #2° Wwhite
Position: Full
Contrast{%.): 100
Alternation Type:  Alernating
Alternation Rate{Hz): <
NSO Time: 1:1
Mumber to Average: 100
Time Batweaen Swaaps{sec): 0.266
Sweeps Belore Updata: B
Artitact Reject (uv): 260
CHsplay Raw Wavealorm: =]
Store Individual Sweeps: L]

Rejaction of Clipped Data: unchackead

Sample Rate (Hz): 2000
rMumber of Sample: 512
Pre-Stim Basaline (msec): [a]
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HELLES FLASH-ERG-PROTOKOLL

Protocol in CAEMWIinNStandard Protocolsi\berglUJ._ pro

LKC Technologies
2 Profassional Drva

Gaithersburg, MD 20879
WYL RO OO

Step: 1
High Pass Channel 1 (Hz}: 0.3
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3
High Pass Channel 4 (Hz): 0.3
High Pass Channel 5 (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 200
Low Pass Channel 2 (Hz): 200
Low Pass Channel 3 (Hz): 200
Low Pass Channel 4 (Hz): 200
Low Pass Channel 5 (Hz): 200
Low Pass Channel & (Hz): 200
Motch Filters: OFF

Stimulator: Ganzfeld

Flash Intensity : 25 dB
LEDY XEMNCM: HEMOM
Color x:
o
Single Flash / Flicker: Flash

Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt (S2c):

Background Light: aocd/mm
WhniteSColor Amber: v LED
Color x:
™
Fixation Light: Cirm
Mumber to Average: 10
Time Between Sweeps(sec): 0.356
Sweeps Belore Update: a
Artifact Reject (uv): 2000
Display Raw Wavelorm: YES
Store Individual Sweeps: L]

Rajection of Clipped Data:  Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000
MHumber of Sample: Biz2
Pre-Stim Basaline (msec): 20
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DOPPELTES FLASH-ERG-PROTOKOLL

Protocol in CAMEMWIiNStandard ProtocolsidberglU. pro

LKC Technologies
2 Profassional Drva

Gaithersburg, MD 20879
WYL RO OO

Step: 1
High Pass Channel 1 (Hz}: 0.3
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3
High Pass Channel 4 (Hz): 0.3
High Pass Channel 5 (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 200
Low Pass Channel 2 (Hz): 200
Low Pass Channel 3 (Hz): 200
Low Pass Channel 4 (Hz): 200
Low Pass Channel 5 (Hz): 200
Low Pass Channel & (Hz): 200
Motch Filters: OFF

Stimulator: DoubleFlash

Flash Intensity #1: 25 dB
LEDY XENOM: XENOMN
Color X: 0.289
RS 0.220
Flash Intensity #2: ode
LED Color: white
Caolor X:
W
Delay (msec): 200
Background Light: OFF
Background Color:
Color x:
W
Flzation Lignt: CHm
Mumber to Average: 10
Time Between Sweeps{sec): 0.656
Sweeps Belore Update: a
Artitact PReject (uv): 1500
Display Raw Wavelorm: YES
Store Individual Sweeps: N

Rajection of Clipped Data:  Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000
HMumber of Sample: 512
Pre-Stim Basaline (msec): 20
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EIN/AUS-ERG-PROTOKOLL

Protocol in CAEMWIin\Standard Protocolsionoffergl. pro

LKC Technologies
2 Profassional Driva

Gaithersburg, MD 20873
WA L GO

Step: 1
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3
High Pass Channel 4 (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 200
Low Pass Channel 2 (Hz): 200
Low Pass Channel 3 (Hz): 200
Low Pass Channel 4 (Hz): 200
Low Pass Channel 5 (Hz): 200
Low Pass Channel & (Hz): 200
Motch Filters: OFF

Stimulator: Ganzfeld

Single FlashvFlicker Oonoil: OO
Responselntensity (o mim): 560
Background LED Color: v LED
Color X:
A
onTima{ms): 200
Background Light: 160ca/ mim
WhiteyColor” Amber: v LED
Color X:
A
Fixation Lgnt: am
MHumber to Average: &0
Time Batwasn Sweaps{sac): 0.656
Sweeps Belore Update: o
Artifact Reject (uv): 200
Display Raw Wavelorm: YES
Store Individual Sweeps: L]

Rejection of Clipped Data: Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000
Mumber of Sample: 512
Pre-Stim Bassaline (msec): 20
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ERG-PROTOKOLL MIT PHOTOPISCHER NEGATIVANTWORT
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Protocol in CAMEMWIiNStandard Protocols\pnrerglU. pro

LKC Technologies
2 Protassional Driva

Gaithersburg, MD 20879
WA L GO

Step: 1
High Pass Channel 1 (Hz}: 0.3
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3
High Pass Channel 4 (Hz): 0.3
High Pass Channel 5 (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 200
Low Pass Channel 2 (Hz): 200
Low Pass Channel 3 (Hz): 200
Low Pass Channel 4 (Hz): 200
Low Pass Channel 5 (Hz): 200
Low Pass Channel 6 (Hz): 200
Notch Fliters: OFF

Stmulator: Sanzfeld

Flasn Intensity odae
LEDY XEMNCM: W LED
Color X:
W
Single Flash/ Flickear: Flasn

Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt {sec):

Background Lignt: 10camim
wWhite/Color Amber: Custom Color
Caolor X: o
W o
Flzation Lignt: CHm
Mumber to Average: 10
Time Batweaen Swaaps{sec): 0.266
Sweeps Before Update: o
Artitact PReject (uv): 250
Display Raw Wavelorm: YES
Store Indvidual Sweeps: =]

Rejection of Clipped Data:  Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000
HMumber of Sample: 512
Pre-Stim Basaline (msec): 20
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S-CONE ERG PROTOKOLL

Protocol in CAMEMWIiNStandard Protocols\sconergU._ pro

LKC Technologies
2 Profassional Drva

Gaithersburg, MD 20879
WYL RO OO

Step: 1
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3
High Pass Channel 4 (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 300
Low Pass Channel 2 (Hz): 200
Low Pass Channel 3 (Hz): 300
Low Pass Channel 4 (Hz): 200
Low Pass Channel 5 (Hz): 200
Low Pass Channel & (Hz): 300
Motch Filters: OFF

Stimulator: Ganzfeld

Flash Intensity : -10 dB
LEDV MEMOM: W LED
Color X:
L
Single Flash 7 Flicker: Flash

Flicker Rate (Hz):
Fre-Adapt (Sec):

Background Light: 200cd/mm
WhilteyColor Amber: U LED
Color X:
R
Fixation Light: CHm
MuMmber to Average: 50
Time Between Sweeps{sec): 0.356
sSweeps Before Update: o
Artifact Reject (Lwv): 250
CHsplay Raw Wwavelorm: YES
Store Indlvidual Sweeps: MO

Rejection of Clipped Data: Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000
Mumber of Sample: B12
Pre-Stim Bassaline (msec): 20
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PATTERN VEP PROTOKOLL
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Protocol in CAEMWIintStandard Protocols\pvepl. pro

LKC Technologies
2 Profaessional Drva
SGaithersburg, MD 20879
WYL RO OO

Step: 1 2 3 4 B
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.2 0.2
High Pass Channeal 2 (Hz}: 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.2 0.2
High Pass Channal 4 (Hz}: 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.2 0.2
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.2 0.2
Low Pass Channel 1 (Hz): 200 200 300 200 300
Low Pass Channeal 2 (Hz): 200 200 200 200 200
Low Pass Channel 3 (Hz): 200 200 300 200 300
Low Pass Channal 4 (HzZ): 200 200 200 200 200
Low Pass Channal & (HZ): 200 200 200 200 200
Low Pass Channel 6 (Hz): 200 200 300 200 300
Motch Filters: OFF OFF OFF OFF OFF
Stimulator: Pattern Pattern Pattern Pattern Pattern
Style: Checks Checks Checks Checks Checks
Horzontal: 22 2 15 (=53 128
Wertical: az a 16 (=1 128
Color #1: Black Black Black Black Black
Color #2: White White White White White
FPosition: Full Full Fun Full Full
Contrast(%:): 100 100 100 100 100
Alternation Type: Alternating Alternating Alternating Alternating Alternating
Alternation Rate{Hz}: 2 2 2 2 2
oSO Time: 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1
MHumber to Average: ao ao a0 a0 a0
Time Betwean Sweeps(sec): 0.500 0500 0.500 0.600 0.600
Sweeps Belore Updata: B B 5 5 B
Artifact Reject {uv): 260 260 280 260 280
Display Raw Wavelorm: YES YES YES YES YES
Store Individual Sweeps: L] L] [ b [ b P

Rejaction of Clipped Data: unchackead Unchecked Unchecked Unchecked uUnchecked

Sample Rate (Hz): 2000 2000 2000 2000 2000
Mumber of Samplea: B12 B12 12 B12 512
Pre-Stim Basaline (msec): o] o] o o o
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MUSTER VEP ISCEV 2011

Protocol in CAEMWIN\Standard Protocols\SCEVZ2ZO011VEP pro

Pagea 1

LKC Technologies
2 Profassional Drva
Gaitharsburg, MD 20873
WYL RO OO

Step: 1 2 3 4 B
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2
High Pass Channal 2 (Hz}: 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2
High Pass Channal 4 (Hz}: 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2
High Pass Channel & (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2
Low Pass Channel 1 (Hz}): &OD BOO SO0 500 500
Low Pass Channel 2 (HzZ): s00 500 500 500 500
Low Pass Channel 3 (Hz}): &OD BOO SO0 500 500
Low Pass Channel 4 (HZ): s00 500 500 500 500
Low Pass Channel & (HZ): s00 500 500 500 500
Low Pass Channel 6 (Hz}: &OD BOO SO0 500 500
Motch Filters: O L ] O O ON
Stimulator: Pattern Pattern Pattern Pattern Pattern
Style: Checks Checks Checks Checks Checks
Horzontal: 22 122 a 16 (=28
Wertical az 123 a 16 (=5
Color # Black Black Black Black Black
Color #2: White White White White White
FPosition: Full Fumn Fun Full Full
Contrast(%:): 100 100 100 100 100
Alternation Type: Alternating Alternating Alternating Alternating Alternating
Alternation Rate{Hz}: 2 2 2 2 2
oSO Time: 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1
MHumber to Average: ao a0 a0 a0 a0
Time Betwean Sweeps(sec): 0.500 O.500 0.500 0.600 0.600
Sweeps Belore Updata: B 1= 5 5 B
Artifact Reject (uv): 260 280 250 2850 280
Display Raw Wavelornm: L] [ ] [ b [ b P
Store Individual Sweeps: L] [ L] MO MO [ b

Rejection of Clipped Data:  Unchecked Unchecked Unchecked Unchecked Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000 2000 2000 2000 2000
MNumber of Sample: Bi12 B12 512 512 512
Pre-Stim Basaline (msec): o o o o o
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Protocol in CAMEMWIN\Standard Protocols\patternBlankVERU pro

LKC Technologies
2 Profassional Drva

Gaithersburg, MD 20879
WYL RO OO

Step: 1 -]
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channel 4 (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channel & (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channel & (Hz): 0.3 0.2
Low Pass Channel 1 (Hz): 300 300
Low Pass Channel 2 (Hz): 200 200
Low Pass Channel 3 (Hz): 300 300
Low Pass Channel 4 (Hz): 200 200
Low Pass Channel 5 (Hz): 200 200
Low Pass Channel & (Hz): 300 300

Motch Filters: OFF OFF
Stimulator: Fattern FPattern
Style: Checks Checks
Horzontal: az 122
wvertical: az 128
Color #1: Black Black
Color #2: wWhite wWhite
Position: Full Full
Contrast(es:): 100 100
Alternation Type: Pattern Blank Pattern Blank
Alternation Rate(Hz): 2 2
oot Time: 2:1 2:1
MHumber to Average: a0 an
Time Between Sweeps(sec): 0.602 0.602
Sweeps Before Update: B B
Artifact Reject (uv): 246 245
Display Raw Wavelorm: YES YES
Store Individual Sweeps: (M) (M)

Rejaction of Clipped Data: uUnchackad Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000 2000
MNumber of Sample: B12 B12
Pre-Stim Bassaline (msec): ] ]
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Protocol in CAEMWIin\Standard Protocolsi\fveplU. pro

LKC Technoclogies
2 Professional Driva
Galtharsburg, MD 20879
VWYL KIS OO

Step: 1
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3
High Pass Channel 4 (Hz): 0.3
High Pass Channel 5 (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 500
Low Pass Channel 2 (Hz): 500
Low Pass Channel 2 (Hz): 500
Low Pass Channel 4 (Hz): 500
Low Pass Channel & (Hz): 500
Low Pass Channel & (Hz): 500
Notch Fliters: OFF

Stmulator: Sanzfaeld

Flash Intensity: o ag
LEDY XEMNCHMN: uw LED
Caolor X:
¥
single Flash / Flicker: Fllcker
Flicker Rate (Hz): 2.0
Pre-Adapt (sec): a
Background Lignt: OFF
wWhite/Color Amber:
Caolor X:
¥
Fixation Lignt: oim
MHumber to Average: a0
Time Bstwesn SWeeps{sec): 0.500
Sweeps Belore Update: o
Artifact Reject (uv): 150
Display Raw Wavelorm: YES
Store INAVIdUEl SWeeps: NC

Rejection of Clipped Data: Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000
Mumber of Sample: B12
Pre-Stim Bassaline (msec): ]
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INTENSITATS-REAKTIONS-PROTOKOLL

Step:

Amplifier Display Scale {uv):
Amplifiar Gain Settings:

Low Sut Channels 1 {Hz):
Low CSut Channels 2 (Hz):
Low Sut Shannels 2 {Hz):
Low CSut Channels 4 {HzZ):

High Cut Channals 1 {Hz}:
High Cut Channels = {Hz}:
High Cut Channels 2 (Hz}:
High Cut CGhannels 4 {Hz):

Notch Filters:

Stimulator:

Fla=h Intensity:
LED/S XENCMN:
Color <:

g

Zingle Flash F Flickar:
Flickar Rata {(Hz}:
Pra-Adapt {sac):
Background Light:
Background LED:
Color -

g

Fixation Light:

MNumber to Averagea:

Tirme Batweaan Swasps{sac):
Sweeps Before Update:
Artifact Reject {uvi:

Display Raw Wavaform:
Store Individual Sweeps:
Fajaction of Clipped Data:

Sample Rate {(Hz):
Numilzer of Sample:
Fra Stim Basaline {(msac):

Protocol in CAREMwindRergU _pro

250
xED

3
3
3
2

B0
S0
SO0
SO0

OFF

Gianzfeld

-4 dB
WWhite LED

Flash

OFF

N
Uncheckead

p=aadula]
512
20

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Gaithersburg, MD 20879
WAL LRI O

2 2 4
250 250 250
=t wEd WG
o 0.2 [}
o 0.2 [}
o 0.2 [}
o2 [oc o2
[=laju) B0 [=laju)
S S0 [=laju)
S0 j=lala] S0
S0 j=lala] S0
OFF ZFF ZFF

Sanzfeld Gianzfeld Ganzfald
-z dB -z25 dBE -24 dB

White LED WWhite LED White LED

Flash Flash Flash
oFF > FF oFF
Dim Dirm Dim
1 1 1
g 100 . 100 o 100
[} o [}
43 [ 43
YES YES YES
N M N

Unchackad Uncheaeckad Uncheckad

p=iulala] p=aadula] p=yalala]
512 512 512
20 20 20

[=taj
S
S
S

OFF

Sanzfeld

-2z dB
White LED

Flash

OFF

YES
N
Uncheckead

2000
512
20

S0
xE4

[aRc)
[aRc)
[aRc)
[aRc)

[=luju}
f=luju}
f=luju}
f=luju}

OFF

Ganzfeld

-2 dB
White LED

Flash

OFF

N
Unchackad

p=yalala]
512
20

S0
xES

o3
o3
o3
2

S
S0
S0
S0

OFF

Ganzfeld

-ze dB
White LED

Flz=h

OFF

YES
N
Uncheaeckad

2000
512
20

S0
xE4

()
()
()
[aRc)

[=lalu)
S
S
S

OFF

Ganzfeld

-z& dB
Whitae LED

Flash

OFF

YES
N
Unchackad

p=yalala]
512
20




Anlage 3

Step:

Amplifier Display Scale {uv):
Amplifier Gain Settings:

Low Sut Channels 1 (Hz}:
Low Sut Channels 2 (Hz):
Low Sut Channels 2 (Hz):
Low Sut Shannels 4 (Hz)}:

High Cut Channeals 1 (Hz):
High Cut Channels 2 {(Hz):
High Cut Chatnneals 2 (Hz):
High Cut Channeals 4 {(HZ):

Motch Filtars:

Stimulator:

Flazh Intaensity:
LEDY XENOMN:
Color =

s

Zingle Flash f Flickear:
Flicker Rate {(Hz}:
Fre-Asdapt {sech:
Background Light:
Background LED:
Color =

s

Fixation Light:

MNumlzer 1o Average:

Time Batweaen Swaaps{sac):
Sweaaps Before Updata:
Artifact Rajact {uwv):

Dizpl ay Faw Wavaform:
Store Individual Sweeps:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz}:
Numbear of Sampla:
Fre-Stim Baseline (maac):

Protocol in CAREMwindRergll pro

=

S0
S

o3
o3
o3
o3

500
SO0
S0
f=lala)

OFF

Sanzfeld

-24 dB
White LED

Flash

OFF

N
Unchecked

p=iaiuja}
51z
20

LKC Technologies, Inc.

2 Professianal Drive

Gaithersburg, MD 20879

WYL LRI OO

500 S0
d=C0 wE4
0.2 [a e}
0.2 [a e}
0.2 [a e}
0.2 [a e}
500 S0
Sk [=lada
S0 S
f=tudu) S
CFF OFF
Sanzfeld Ganzfeld
-22 dB -20 dB
White LED White LED
Flash Fla=h
>FF 2 FF
Cim Cirm
1 1
a3 Raie) (a3 Rada)
a3 43
o} 4]
YES YES
N N
Uncheckead Unchacked
2000 200D
51z 512
20 20

12

f=laja)
St

500
SO
S0
S0

OFF

Ganzfeld

-1z dB
White LED

Fla=h

OFF

N
Unchecked

pranjaial
512
=20

12

SO0
WS

f=lala)
SO0
S0
j=lala)

OFF

Sanzfeld

-1s dB
White LED

Flash

OFF

YES
N
Unchecked

piajuja}
51z
]

14

S0
=t

()
()
()
()

S0
S0
S0
S0

OFF

Sanzfeld

-14 dB
White LED

Fla=h

OFF

N
Uncheckead

priajalay
512
20

SO
=

(e}
(e}
(e}
(e}

500
S0
S0
S0

OFF

Ganzfeld

-1z dB
White LED

Fla=h

OFF

YES
N
Unchacked

praajaday
512
20

18

et

3
3
3
3

500
S0
S0k
=l o

OFF

Ganzfeld

-10 dB
White LED

Fla=h

OFF

N
Uncheacked

praujaluy
51z
=0
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Stap:

Amplifier Display Scale (uvi:
Amplifier Gain Settings:

Low Cut Channels 1 {HZ):
Low Cut Channels 2 (Hz)}:
Low Cut Channels 3 (HzZ):
Low Cut Channals 4 (Hz)}:

High Cut Channels 1 {Hz):
High Cut Channels 2 (Hz}:
High Cut Channels 2 {Hz}:
High Cut Channals 4 {Hz):

Notch Filters:

Stimulator:

Flash Intensity:
LEDS XENCMN:
Color X

N

Single Flash f Flickear:
Flicker Rata {(Hz):
Fre-Adapt {(sac):
Background Light:
Background LED:
Color X

N

Fixation Light:

Numbzer to Avaeragea:

Time Batweaan Sweaps{sac):
Sweaaps Beforae Updata:
Artifact Feject {uv):

Display Raw Wavaform:
Store Individual Sweaeps:
Rejaction of Clippped Data:

Sample Rate (Hz):
MNumber of Samplea:
Fre-Stim Baseline {(msac):
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LK C Technologies, Inc.

2 Professional Crive
Saithersburg, MD 208739
WA LRI O

Stap: =25 25 =7 p=x=4 22
Amplifier Display Scale {uv): 1z50 1250 1z50 1=250 1250
Amplifier Gain Settings: =L b=t =t =L b=t
Lovwr Cut Channalzs 1 (HZ): a3 a3c) a3 3] 0.3
Lovar Cut Channals 2 (HZ): o 3c) a3 a3 0.3 3%
Lo Sut Channalzs 2 (HZ): .3 a3c) a3 a3y a3
Lovwr Cut Channalz 4 (HZ): 0.3 0.2 a3 0.3 0.3
High Zut Channels 1 (Hz): f=tala f=tala f=tala} [=Ia)a) [=ia)a)
High Zut Channeals 2 (HzZ): =talu =Tala f=tala} S0 S0
High Zut Channels 2 (Hz): f=tala f=tala f=tala} [=Ia)a) [=ia)a)
High Zut Channeals 4 (Hz): =talu =Tala f=tala} S0 S0
Notzh Filters: oOFF oOFF o FF >FF >FF
Stimulator: Sanzfald Sanzfeld Sanzfeld Sanzfeld Sanzfeld
Flash Intensity: =z dB 10 dBE 1z dBE 14 dBE 1= dBE
LEDS XENOM: HMEMNOMN HEMNOMN HMENOMN HMENOMN MENOMN
Color -
A
Single Flash f Flickear: Fla=sh Fla=sh Fla=sh Fla=sh Fla=sh
Flickar Rate (HZ):
Pra-Adapt {sac):
BEackground Ligkht: OFF OFF o FF OFF ZFF
Eackground LED:
Color -
A
Fixation Ligkt: Cim Cirm Ditn Ditn Dt
MNurmibzer to Avarage: 1 1 1 1 1
Timea Batweaen Sweaapslizac)h: 3 Jade a3 Nala) a3 Rads a3 Fas a3 Fade
Sweaaprs Bafore Updarte: 4] 4] 0] 4] 4]
Artifact Raject v ) ) o o )
Displ &y Faw Wavaform: “ES vEZ WES wES TES
Store Individual Sweaaps: M Mz Mz M Mz
Rajaction of Clippaed Data: Unchackead Unchacked Unchackead Unchackead Unchackad
Sampe Rate (Hz): 2000 j=la}ula] j=latale] pmaalata) j=la}ula]
Mumizar of Sampla: a1z =3 B=s 51z 512 5812
FPre Stim Basaline {msac): f=n) =0 f=an) f=n) =0
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ULTRAVIOLET ERG PROTOCOL (nur fur Nicht-Menschen)

Stap:

Armplifier Display Scale {uvi:
Amplifier Gain Settings:

Low Sut Channeals 1 (HZ):
Low Cut Channels 2 {Hz):
Lo Sut Channals 2 (HZ):
Low Sut Shannels 4 (HEz):

High CSut Shannels 1 (Hz):
High Cut Channelzs 2 (Hz):
High Cur CGhanneals 2 (HZ):
High Cut Shannels 4 (Hz):

MNotch Filters:

Stitmulators

Flash Intetsity:
LELDY EMNCMN:
Color M

A

Zingle Flash 7 Flickear:
Flickar Rate (HZz}:
Fre-Adapt (saec)h:
Background Light:
Background LED:
Color M

A

Fixation Light:

Mumbar to Avaraga:

Time Batween Swasps{sac):
Swaaps Bafora Updata:
Artifact Pajact {Lnwh:

Dzl ey Ranw Wavaform:
Stora Individual Swaaps:
FRajaction of Clipoed D ata:

Sample Rate (Hz):
Mumbar of Sampla:
FPreStim Baseline (maac):
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GLP/GCP-Konformitatspaket-Software

1 Allgemeine Informationen

1.1 Softwarelizenz

Die GLP/GCP Compliance Pack-Software ist ein urheberrechtlich geschutztes
Produkt von LKC Technologies, Inc. und darf nur im Rahmen der folgenden
Lizenzvereinbarung verwendet werden:

Die Software darf nur in Verbindung mit einem LKC UTAS verwendet werden.
Der Kaufer der UTAS darf zur Erleichterung der Nutzung eine Kopie der Software
anfertigen, sofern der LKC Copyright-Vermerk bei jeder Kopie erhalten bleibt.
Diese Lizenz verbietet ausdriicklich die Verwendung dieser Software auf
Computern, die nicht direkt mit einer LKC Technologies, Inc. UTAS Interface Unit
verbunden sind. Die Software kann jedoch vom Kéufer des UTAS verwendet
werden, um Berichte liber UTAS Daten unter Verwendung eines einzigen Stand-
alone-Computersystems zu erstellen.

LKC garantiert lediglich, dass die Software den in diesem Handbuch
beschriebenen Spezifikationen entspricht. Wenn festgestellt wird, dass die
Software einer Spezifikation nicht entspricht (ein Fehler), wird LKC die
erforderlichen MalBnahmen ergreifen, um die Software so schnell wie méglich
nach alleinigem Ermessen von LKC in Ubereinstimmung mit den Spezifikationen
zu bringen (Bugfix). LKC garantiert nicht, dass diese Software fiir einen
bestimmten Geschéftszweck geeignet ist, noch ist LKC verantwortlich fiir
zuféllige oder Folgeschdden im Zusammenhang mit ihrer Nutzung, einschliel3lich
Umsatzverlusten, Verzégerungen bei Umsatzmdglichkeiten oder geschéftlichen
Auswirkungen der damit verbundenen Tests.

2 Allgemeiner Uberblick
2.1 Was sind GLP/GCP und 21 CFR 11?*

Die von der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) regulierten Branchen
wie Biopharmazeutika, Korperpflegeprodukte, Medizinprodukte sowie Lebensmittel und
Getranke sind verpflichtet, Bedingungen und Ereignisse wéhrend der Entwicklung,
Verifizierung, Validierung und Herstellung von Produkten zu dokumentieren und
anzuerkennen.

Die meisten Regierungen verlangen jetzt die Einhaltung der GLP- und GCP-Vorschriften
(Good Laboratory bzw. Clinical Practice) fiir Studien, die die Sicherheit oder Wirksamkeit
regulierter Medizinprodukte belegen. Diese Vorschriften verpflichten die Nutzer, zu
verhindern, dass elektronische Daten wiahrend der Studie missbrauchlich manipuliert werden.
International werden die Standards fiir Good Laboratory Practices von der Organisation fiir

* LKC Technologies stellt Ihnen diese Ubersicht und die zugehérigen Internetlinks zur Verfiigung. Normen
dndern und entwickeln sich regelmdfig weiter, daher sollten Sie die neuesten Anforderungen iiberpriifen
und sich nicht auf diese kurze Ubersicht als vollstindig oder umfassend verlassen.
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wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) gepflegt. Ein Verzeichnis der

relevanten Richtlinien finden Sie unter
http://www.oecd.org/document/63/0,2340,en 2649 34381 2346175 1 1 1 1,00.html

Wenn Sie elektronische Aufzeichnungen in Ubereinstimmung mit GLP oder GCP
aufbewahren, "sollte das Systemdesign immer die Beibehaltung vollstédndiger
Priifofade vorsehen, um alle Anderungen an den Daten anzuzeigen, ohne die
urspriinglichen Daten zu verdecken. Es sollte méglich sein, alle Anderungen an Daten
mit den Personen in Verbindung zu bringen, die diese Anderungen vornehmen, indem
zeitgesteuerte und datierte (elektronische) Signaturen verwendet werden. Griinde fiir
die Anderung sollten angegeben werden." (Anwendung der GLP-Grundsitze auf
computergestiitzte Systeme, OECD, 1995).

Wenn Sie elektronische Aufzeichnungen fiir die Ubermittlung von Ergebnissen an die
FDA aufbewahren, mussen Sie 21 CFR Part 11 (Electronic Records, Electronic
Signatures, US Code of Federal Regulations, 1997) einhalten. Diese Vorschriften
sind den GLP / GCP-Anforderungen sehr ahnlich und definieren die Bedingungen,
unter denen die FDA sicherstellen kann, dass "elektronische Aufzeichnungen,
elektronische Signaturen und handschriftliche Unterschriften, die in elektronischen
Aufzeichnungen ausgefiihrt werden, vertrauenswirdig, zuverldssig und im
Allgemeinen  gleichwertig mit Papieraufzeichnungen und handschriftlichen
Unterschriften auf Papier sind".

Die Einhaltung der GLP st fiir alle nicht-klinischen pharmakologischen und
pharmakokinetischen Studien erforderlich, die darauf abzielen, die Sicherheit und
Wirksamkeit von Arzneimitteln zu testen, und die GCP-Konformitét ist fiir ahnliche klinische
Studien erforderlich. Dariiber hinaus schreibt die FDA vor, dass alle von der FDA geforderten
Aufzeichnungen, die anstelle oder zusdtzlich zu einer Papieraufzeichnung in elektronischem
Format gespeichert werden, 21CFR Part 11 entsprechen miissen.

Die Richtlinie der FDA fur 21 CFR Part 11 legt Anforderungen fir die Erstellung,
Wartung, Genehmigung, Archivierung, Abfrage, Drucken und Ubertragen
elektronischer Dokumentation fest. Es enthalt den ersten definitiven Satz von
Richtlinien far die Sicherheit von Datensatzen. Um 21 CFR Part 11 zu erflllen,
mussen Pharmaunternehmen und Hersteller von Medizinprodukten den Systemzugriff
auf autorisierte Personen beschranken (§11.10 (d)). DarUber hinaus mussen sie in
der Lage sein, Prufpfade fur alle wesentlichen Aktivitdten und Systemereignisse zu
fuhren (§11.10 (e)). Sie ist die Grundlage fur gute Labor-/Klinikpraxis (GLP/GCP).

Die Bestimmungen von 21 CFR Part 11 lassen sich wie folgt zusammenfassen:

e Prazise Datensatzgenerierung (§71.10(b))

e Zeituberschreitungen des Programms (§71.10(d),
§11.200(a))

e Prifpfade (§71.10(e))

e Ereignisprotokollierung (§71.10(e), §11.300(d))

e Eingabe-Prifungen (§71.10(h))

e Steuerelemente fur elektronische Signaturen (§71.200)

e Ablauf von Passwortern (§71.300(b))

Das EMWin GLP/GCP Compliance Pack von LKC Technologies ist so
konzipiert, dass es den Bestimmungen von 21 CFR Part 11 entspricht. Es


http://www.oecd.org/document/63/0,2340,en_2649_34381_2346175_1_1_1_1,00.html
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bietet eingeschrinkten Benutzerzugriff auf den Computer, Uberpriifung der
Benutzeridentitat, des Geratebetriebs und der Daten. Alle Datensatze in den
GLP/GCP-Studien sind gesichert, so dass nur die zugewiesenen Benutzer mit
der Software von LKC darauf zugreifen konnen. Alle Vorgange fiir die Studie
werden gespeichert, um einen Prufpfad bereitzustellen, einschlieBlich des
Namens des Benutzers, des Zugriffsdatums und der Zugriffszeit, der Aktion
(Aufzeichnung, Analyse, Erstellung von Berichten, Drucken usw.).

2.2  Garantiert das GLP/GCP Compliance Pack von LKC die Konformitdt
meiner Studie?

Das GLP/GCP Compliance Pack von LKC bietet eine Reihe von
Sicherheitsvorkehrungen, die erforderlich sind, damit die proprietare EMWin-
Software von LKC GLP-, GCP- und 21 CFR Part 11-konform ist. Die Einhaltung
dieser Grundsatze erfordert jedoch mehr als nur ein Softwarepaket. Die neuesten
Leitlinien der FDA zur Anwendung und Durchsetzung von 21 CFR 11 (Guidance
for Industry Part 11, Electronic Records; Elektronische Signaturen —
Geltungsbereich und Anwendung,

Siehe
https://www.fda.gov/downloads/Regulatorylnformation/Guidances/ucm125125.pdf
fur eine Kopie) besagt, dass die FDA beabsichtigt, Bestimmungen in Bezug auf

Beschrénkung des Systemzugriffs auf autorisierte Personen
Verwendung von Operational System Checks
Einsatz von Behérdenpriifungen
Verwendung von Gerétepriifungen
Feststellung, dass Personen, die elektronische Systeme entwickeln, warten
oder verwenden, tiber die Ausbildung, Ausbildung und Erfahrung verfiigen,
um die ihnen zugewiesenen Aufgaben zu erflillen
» FEtablierung und Einhaltung schriftlicher Richtlinien, die Einzelpersonen fiir
Handlungen, die unter ihrer elektronischen Signatur eingeleitet wurden, zur
Rechenschaft ziehen
» Angemessene Kontrollen der Systemdokumentation
» Steuerelemente flir offene Systeme, die den oben aufgefiihrten
Steuerelementen flir geschlossene Systeme entsprechen (§11.30)
= Anforderungen an elektronische Signaturen (e.g. §§ 11.50, 11.70, 11.100,
11.200 und 11.300)"
Es liegt auf der Hand, dass viele dieser Bestimmungen die Festlegung und
Durchsetzung von Standardarbeitsanweisungen erfordern und Uber die Fahigkeit
eines Softwarepakets hinausgehen, die Konformitat zu gewahrleisten.

Die GLP/GCP Compliance Pack-Software bietet Funktionen, die bei
ordnungsgemaler Implementierung als Teil eines konformen Prozesses
sicherstellen, dass die korrekten Testprotokolle wahrend des gesamten
Studienverlaufs befolgt werden, dass Rohdaten aufbewahrt werden, dass
manipulierte Daten oder Verfahren angemessen dokumentiert werden, dass alle
Aufzeichnungen ordnungsgemaf archiviert werden. und dass der Zugriff auf
Daten Uberpruft werden kann.


https://www.fda.gov/downloads/RegulatoryInformation/Guidances/ucm125125.pdf
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& LKC hat diese GLP/GCP Compliance Pack-Software in
Zusammenarbeit mit einem groBen Pharmaunternehmen fiir den Einsatz in
ihrer GLP/GCP-Umgebung entwickelt. LKC ist der Ansicht, dass diese
Software die Funktionalitét bietet, die zur Erreichung der GLP/GCP-
Konformitét erforderlich ist, wenn sie als Komponente eines konformen
Prozesses implementiert wird, einschlieBlich aller notwendigen
Geschiftsprozesse und Kontrollen, die zur Erreichung der GLP/GCP-
Konformitét erforderlich sind. LKC kann und wird nicht garantieren, dass lhr
Prozess GLP/GCP-konform ist, und empfiehlt Ihnen dringend, die zugrunde
liegende Funktionalitdt des GLP/GCP Compliance Pack-Softwareangebots zu
bewerten, um sicherzustellen, dass die bereitgestellte Funktionalitét die
Einhaltung in Ihrer Umgebung erméglicht. Jede Behauptung, dass Ihr
Prozess GLP/GCP-konform ist, steht Ihnen allein zu, basierend auf Ihrer
Analyse und der daraus resultierenden Prozessimplementierung.
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& Dieses Handbuch bezieht sich oft auf das Benutzerhandbuch lhres
UTAS und das Benutzerhandbuch des EMWin-Softwarepakets. Wir
empfehlen Ihnen, alle Handbiicher zusammen aufzubewahren.

3 Installieren und Aktivieren des GLP/GCP Compliance Packs

. Wenn Sie das GLP/GCP Compliance Pack gleichzeitig mit lhrem UTAS
erworben haben, wurde die Software auf lhrem Computer vorinstalliert
und konfiguriert. Sie konnen diesen Abschnitt liberspringen.

. Wenn Sie zusatzliche Lizenzen des GLP/GCP Compliance Packs fur die
Datenanalyse auf zusatzlichen Computern erworben haben, befolgen Sie die
Anweisungen zum Abrufen eines Softwareschlissels, um GLP/GCP zu
aktivieren.

3.1 |Installation zusétzlicher Lizenzen und Software

Installieren Sie EMWIN auf dem neuen Computer mit den von LKC
bereitgestellten Medien, wenn Sie zusatzliche Lizenzen fiir die Analyse
erworben haben, und folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

3.2 Aktivieren von GLP/GCP und Abrufen der Softwareschliisseldatei

Offnen Sie EMWin mit einem Doppelklick auf das EMWin-Software-Symbol. Das
Hauptmenu von EMWin wird angezeigt.

* EM for Windows 10 Version 9.7.0

SLKC

TECHNOLOGIES

Current database: TEST03132019

Wahlen Sie im Hauptmenl Dienstprogramme — System Setup. Eine Warnmeldung
wird angezeigt.
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EMWINID

Changing the System Parameters is not recommended.
Are you sure you want to continue?

Klicken Sie auf Ja.

Ein weiteres Dialogfeld wird gedffnet, wie unten gezeigt

Preferences

System Type Electro-Oculogram GLPIGCP
© utAs @ None @ Present @ None @ Present

Hardware Type Pattern Stimulator
@ None @ Lco
i 3000 With Double Flash

Number of Channels Kurbisfeld Amplifier Type
@2 ®#4 Oc s @ MNone © usA

Q cmes @ mGs
Ganzfeld

@ None
© SunBurst/ BigShot

Kurbisfeld Control

Ultra-Violet O Builtin @

Kopieren Sie die lange rote Host-ID in eine E-Mail und senden Sie sie zusammen mit
Ihrem Firmennamen an support@lkc.com. LKC sendet lhnen eine Datei mit dem
Namen GLP per E-Mail zurick. KEY, kopieren Sie diese Datei in das Verzeichnis
C:\EMEin auf dem Computer. Schliel’en Sie EMWin, wenn es geotffnet ist.

Offnen Sie EMWin mit einem Doppelklick auf das EMWin-Software-Symbol. Das
Hauptmeni von EMWin wird angezeigt.

*| EM for Windows 10 Version 9.7.0

SLKC

TECHNOLOGIES

Current database: TEST03132019
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Wahlen Sie im Hauptmenl Dienstprogramme — System Setup. Eine Warnmeldung
wird angezeigt.

EMWINTD

Changing the System Parameters is not recommended.
Are you sure you want to continue?

Klicken Sie auf Ja.

Ein weiteres Dialogfeld wird gedffnet, wie unten gezeigt

Preferences

System Type Electro-Oculogram GLPIGCP
& utas @ None @ Present @ None @ Present

Hardware Type Pattern Stimulator \

® None © LCD
i} 3000 With Double Flash

Number of Channels Kurbisfeld Amplifier Type
@2 ®#4 O @Ws #® None & usa

O cmGs @ mGs
Ganzfeld

i@ None

© sunBurst  BigShot Kurbisfeld Control

Ultra-Violet @ Builtin @

Andern Sie im Abschnitt GLP/GCP die Auswahl von "Keine" in "Vorhanden", und
klicken Sie auf das Feld "OK".

Die EMWin-Software kehrt zum Main Menu zurick.
3.3 Betrieb von Systemen und Netzwerken.

Die Datenbank mit allen Testergebnissen und anderen Informationen befindet sich
auf dem Computer Ihrer UTAS. Es ist jedoch mdglich, dass andere Computer Utber
ein Netzwerk auf die Daten zugreifen.4 Fur jeden Computer, der auf die Daten
zugreift, muss eine separate Lizenz fur EMWin und die GLP/GCP Compliance Pack-
Software erworben werden. Wenden Sie sich an LKC Technologies, um weitere
Informationen zur Installation und Verwendung der Software auf vernetzten
Computern zu erhalten.

4 Um die elektrische Sicherheit des Patienten zu gewéhrleisten, darf Ihr UTAS nicht an ein
kabelgebundenes lokales Netzwerk angeschlossen werden, wéhrend menschliche Patienten
getestet werden.
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Eingabeaufforderung fiir Softwareschliissel

DComForLKC

App not licensed, Please contact support@lkc.com to request
! . 4 license key,

Um anderen Benutzern die Verwendung des EmWin- und GLP/GCP-Compliance-
Pakets zu ermdglichen, mussen Sie C:/EMWIN zu einem Freigabeordner machen.
Gehen Sie zum Ordner C:/EMWIN, klicken Sie mit der rechten Maustaste und

wahlen Sie Eigenschaften. Ein EMWIN-Eigenschaftsfenster wird angezeigt (siehe
Abbildung 7), wahlen Sie Sicherheit und wahlen Sie die Benutzer aus, auf die Sie

zugreifen mochten, und geben Sie ihnen die volle Kontrolle.
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e v ThisPC s Local Disk (C)

Fa

Marmne Date maodified Type
Brother 8/8/2017 &33 AM File folder
Cadence 8/11,2018 3:21 PM File folder
DataMFERG 50172009 10643 AM File folder
Eclipse 51072019 946 AM File folder
EMWin 5/16/2019 3:23 PM File folder
" EMWin Properties X | folder
M e folder
P| General Sharing Securty Previous Versions Customize e folder
P Object name:  C:AREMWin e folder
P e folder
p Group or user names: e folder
5 o Authertticated Users e folder

SR SYSTEM folder
te | 82 Administrators (DESKTOP-GC5L9BC Administrators) = e
u B Users (DESKTOP-GC5LIBC Users) e folder
e folder
] To change permissions, click Edit. !;Edrt bplication ext
Pemissions for Authenticated
|Isers Allow Dery
Full cortral 2
Modify
Fead & execute
List folder contents
Read
Write W
For special pemissions or advanced settings. Advonced
click Advanced. =

Eigenschaften der EMWIN-Ordnerfreigabe

Erstellen Sie dann ein neues Windows-Konto fir alle Benutzer. Loggen Sie sich in
jedes neu erstellte Konto ein und installieren Sie EMWIN von seinem Konto aus neu.

4 Erstellen einer GLP/GCP-Datenbank

Die Erstellung einer neuen GLP/GCP-Datenbank erfolgt in 3 Schritten:

1. Definieren Sie das Testprotokoll

2. Fugen Sie Benutzer hinzu und definieren Sie deren Rollen und
Privilegien

3. Fullen Sie die zu speichernden und auszudruckenden Informationen
aus (Institution, Adresse, Berichtstitel usw.)
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Der erste Schritt bei der Erstellung einer Studie ist die Erstellung des Protokolls, das
verwendet werden soll. EMWin verfugt Uber eine Reihe von vordefinierten Protokollen
und ermoglicht es Ihnen auch, lhre eigenen benutzerdefinierten Protokolle (UDP) zu
erstellen. Bitte lesen Sie |hr UTAS Benutzerhandbuch fir Anweisungen zum Erstellen
eines benutzerdefinierten Protokolls.

Stellen Sie sicher, dass Sie das Protokoll definiert und gespeichert
haben, das fur die Tests verwendet wird (oder ein Standardprotokoll

A verwenden, das mit lhrem Gerat geliefert wird), bevor Sie die

GLP/GCP-Datenbank erstellen

Alle Benutzer der GLP/GCP Compliance Pack-Software mussen Uber
ein Windows-Konto auf dem UTAS-Computer verfligen, bevor sie auf
eine GLP/GCP-Datenbank zugreifen kénnen. Der Benutzername in der
GLP/GCP-Datenbank muss mit dem Windows-Benutzernamen
Ubereinstimmen.

Alle GLP/GCP-aufgezeichneten Daten und die damit verbundenen Vorgange fir jede
Studie werden in einer eigenen verschlisselten Datenbank gespeichert. Um eine
neue Datenbank zu erstellen, starten Sie im EMWin-Hauptmenl und wahlen Sie:
Dienstprogramme — Neue Datenbank erstellen — GLP/GCP-Datenbank. Geben Sie
einen Namen fur die Datenbank ein und klicken Sie auf Enter. Das Fenster
"GLP/GCP-Benutzerrolle" wird angezeigt (Abbildung 7).

Die Person, die die Datenbank erstellt, wird als SuperUser definiert, der auch als
Administrator bezeichnet wird. Die Informationen des SuperUsers (Benutzername,
Passwort und Rolle) werden automatisch eingegeben und sind die des Windows-
Kontos des SuperUsers auf dem Computer. Der SuperUser kann sein EMWin
GLP/GCP Compliance Pack-Passwort andern, indem er ein neues Passwort in das
Feld Passwort eingibt und auf die Schaltfliche Andern klickt.
Der Benutzername, der fur jede Person in der GLP/GCP Compliance
Pack-Software eingegeben wird, muss mit dem Windows-
Benutzernamen auf dem Computer Ubereinstimmen. Benutzernamen,
die keine Windows-Benutzer sind, konnen sich nicht bei der GLP/GCP-
Studie anmelden, auch wenn ihre Namen in der Studie zugewiesen
werden.

Nur der Administrator kann eine neue GLP/GCP-Datenbank erstellen

und Benutzer und ihre anfanglichen Passworter zuweisen. Es wird

empfohlen, dass jeder Benutzer sein Passwort sofort nach der ersten
Anmeldung andert
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Der Superuser muss den Benutzernamen | set GLP/GCP Options
fur alle anderen Benutzer eingeben und
deren Rolle festlegen. Fir jeden Benutzer Options Superllser, - Analyst) [ Viewer
gibt der SuperUser den Benutzernamen Chaninels v v
und das Passwort ein, wahlt eine Rolle Sl B el v v
(SuperUser, Analyzer, Viewer oder Step to. - v
Disabled) aus und klickt auf Hinzuftigen. _
Wahrend der in der GLP/GCP-Datenbank Save Selection 2 Y 2
eingegebene Benutzername mit dem Ao save b b
Windows-Benutzernamen Cursor Placement v v v
Ubereinstimmen muss, kann sich das Place 2 Comment v v v
Kennwort vom Windows-Kennwort des Print v v v
Benutzers unterscheiden. Manual Reject v 4 v
Expart Dialog [w [w [w
Der Superuser sollte auch die
Berechtigungen bestimmen, die jeder Smoath v ] v
Rolle zugeordnet sind, indem er auf die Sl (s v v v
Schaltflache "GLP-Optionen festlegen"” ks e it v v v
klickt . Das GLP/GCP-Optionsfenster et v v v
wird geodffnet (AbblI(;Jung 8) u_nd der Basline comect v v v
Superuser kann die verschiedenen _
Berechtigungen auswahlen, die er Offine Average Z Z Z
verschiedenen Rollen zuweisen mochte. Add waveforms v e v
Berechtigungen werden aktiviert, indem FFT H v H
das entsprechende Kontrollkastchen fiir | Femeve ntererence v v v
diesen Benutzertyp aktiviert wird. Wenn
Sie fertig sind, klicken Sie auf OK. Default | |T| Cancel

Die ersten 5 GLP-Optionen sind
spezifisch fur GLP/GCP-Compliance-Pack-Protokolle:

Kanale: Ermoglicht es dem Benutzer, die Anzahl der Aufnahmekanale zu andern.
Wenn diese Option deaktiviert ist, werden standardmaRig zwei Aufzeichnungskanale
fur Protokolle verwendet.

Schritt zurtick: Ermdglicht es einem Benutzer, zum vorherigen Schritt im Protokoll
zu wechseln.

Schritt zu...: Ermoglicht es dem Benutzer, zu einem beliebigen Schritt im Protokoll
Zu springen.

Auswahl speichern: Ermdglicht es dem Benutzer, auszuwahlen, welche
Wellenformen gespeichert werden sollen. Wenn diese Option deaktiviert ist, kann
der Benutzer nur ALLE Wellenformen speichern.

Automatisches Speichern: Wenn diese Option aktiviert ist, werden die Daten nach
jeder Aufzeichnung automatisch gespeichert und die Studie geht zum nachsten Schritt
im Protokoll Uber.
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Das automatische Speichern kann zu Schwierigkeiten fiihren,
wenn Sie ein ERG-Protokoll verwenden, das sowohl dunkel- als
auch helladaptierte Schritte enthalt. Sobald der letzte Schritt zur
Anpassung an die Dunkelheit ausgefiihrt wurde, schaltet die
Software sofort die Hintergrundbeleuchtung ein. Wenn Sie den an
die Dunkelheit angepassten Schritt wiederholen miissen, ist das
Auge bereits teilweise an das Licht angepasst, so dass es
unméglich ist, den an die Dunkelheit angepassten Schritt zu
wiederholen. Es wird dringend empfohlen, die Funktion
"Automatisches Speichern” NICHT zu aktivieren, wenn Sie ein
ERG-Protokoll mit skotopischen und photopischen Schritten

verwenden.

Alle anderen Optionen auf
der Liste der
Benutzerrechte werden im
UTAS Benutzerhandbuch
behandelt; Bitte beziehen
Sie sich bei Bedarf darauf.

Nachdem alle Benutzer
hinzugefugt und ihre Rollen
definiert wurden, klicken Sie
auf  Beenden. Das
Studieninformationsfenster
wird angezeigt (Abbildung
rechts). Wahlen Sie im
Dropdown-Menl des
Protokolls das Protokoll
aus, das wahrend der
Studie verwendet werden
soll. Alle Daten, die in der
zu erstellenden Datenbank

GLR/GCP Study Infomation

Feport Title: |

Irztitution M arme: |

LKL Technologies

Addreszs:
[Usze Chl-Enter
to add new line.]

2 Prafeszgianal Drive
Gaitherzburg, MD 20873
Wit LEC. COM

Test Tupe: |

-

L

Praotacal; |

Kl

-

gesammelt werden, verwenden das ausgewahlte Protokoll.

Informationsbildschirm zum Studium

Wenn Sie ein von LKC bereitgestelltes Standardprotokoll auswahlen, werden die
Felder Berichtstitel und Testtyp automatisch ausgefullt. Der Superuser kann diese
Eintrage andern, indem er in das entsprechende Feld tippt.

Wenn Sie ein benutzerdefiniertes Protokoll auswahlen, muss der Superuser sowohl
den Berichtstitel als auch den Testtyp eingeben.
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Nachdem Sie alle Informationen eingegeben haben, klicken Sie auf die Schaltflache
OK. Die eingegebenen Informationen werden oben auf der Seite jedes Berichts
gedruckt. Die Software kehrt dann zum Main Menu zurtck.

5 Auswahlen einer Datenbank

Um die soeben erstellte Datenbank verwenden zu kdonnen, muss sie zunachst
ausgewahlt werden.

Gehen Sie in Main Menu zu Dienstprogramme — wéhlen Sie Datenbank —
GLP/GCP-Datenbank aus, wahlen Sie die richtige Datenbank aus der Liste aus und
klicken Sie auf Offnen.

Ein Anmeldefenster wird gedffnet. Geben Sie lhren Benutzernamen und Ihr GLP/GCP
Compliance Pack-Passwort ein und klicken Sie auf OK.

Die Software kehrt zum Main Menu zuriick.

Sign In to GLP/GCP

|lzer name: |

Paszword: |

Change Pazswaord | k. | Cancel

Fenster "Anmelden"



6 Aufzeichnen von
Daten im GLP/GCP- Last Name
MOdUS First Name

Im EMWin-Main Menu kénnen Sie
mit dem Testen beginnen, indem

GLP/GCP-Konformitatspaket-Software

Patient Information

Middle Initial

i

Sie Test — GLP/GCP-Studic [ias

durchfiihren auswéhlen Birthdate Thursday . May 16,2019 =
. ldentification

Das Fenster mit den

Patienteninformationen wird Pupil Dilated

angezeigt(Abbildung 11). Die Diagnosis

Mindestinformationen, die
eingegeben werden miussen, um
fortzufahren, sind die Dark Adapted
Informationen in den ersten 4 Other
Feldern des Formulars. Die
Standardkategorien sind:

Electrode

™
=
4]
=}
=3
-
=

time

|
|
L
[
]

|

Database

I
I
T
| %]

- Tle r-ID Comments
= Sitzung
= Sex
" Alter Search+ Fill
Jedes Feld hat eine begrenzte | Clear m -

Lange, die die Zeichen akzeptiert.

Das erste Feld (z. B. Nachname oder AnimallD), das zweite Feld (z. B. Vorname
oder Sitzung) und das dritte Feld (z. B. Ml oder Spezies) sind 30 ASCII-Zeichen (15
Unicode-Zeichen) lang, was bedeutet, dass der Benutzer die langeren Namen mit
bis zu 30 Zeichen eingeben kann. Fur die Felder Geschlecht und Alter betragt die
zulassige Lange 15 Zeichen. Die meisten Felder akzeptieren bis zu 30 Zeichen,
wahrend das Feld "Sonstiges" bis zu 100 Zeichen und "Kommentare" bis zu 300
Zeichen akzeptiert.

Es gibt bestimmte reservierte Zeichen, die nicht zum Ausfiillen
von Informationen in der Datenbank verwendet werden sollten.
Die reservierten Zeichen sind:

* o ? # 1 - [ ]

Es gibt einen Hauptunterschied zwischen der regularen EMWin-Software und dem
GLP/GCP-Modus. Im GLP/GCP-Modus geht die Software jedes Mal, wenn der
Benutzer die Wellenform speichert, automatisch zum nachsten Schritt des Protokolls
Uber. Wenn der Benutzer aus irgendeinem Grund einen Schritt zurtickgehen und
erneut aufzeichnen muss, wird er aufgefordert, den Grund fur seine Aktion
einzugeben (Abbildung 12). Die Begrindungsgrinde kdnnen durch eine Textdatei
c:\EMWin\jlist.txt voreingestellt werden. Klicken Sie auf die Schaltflache "OK", um
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den eingegebenen Grund zu akzeptieren, oder klicken Sie auf die Schaltflache
"Cancel", um einen Schritt zurick (oder vorwarts) zu machen.

Reason For Action >

SkipStep 1 because:

I
o [

Aufforderung zum Zuriickverschieben eines Schritts im Protokoll

Das Aufzeichnungsverfahren ahnelt der Erfassung in einer Nicht-GLP/GCP-
Datenbank; Weitere Informationen zur Datenerfassung finden Sie in lhrem UTAS
Benutzerhandbuch.

7 Verwalten einer GLP/GCP-Datenbank

Nur der definierte Superuser kann die Datenbank verwalten. Um eine GLP/GCP-
Datenbank zu verwalten, mussen Sie zunachst die Datenbank auswahlen (siehe
Abschnitt 5). Gehen Sie dann im Main Menu zu

Dienstprogramme — Verwalten von GLP/GCP-Informationen.

Das Fenster mit den Verwaltungsoptionen wird angezeigt

Trace-Audit-Trail  Modify-User's-Role  Modify-5Study-Infomation  Modify-Demographics  Close window

Meni "GLP/GCP-Datenbank verwalten"

Der Administrator hat vier mdgliche Aktivitaten: Betrachten Sie den Prufpfad, andern
Sie die Benutzerrollen und -berechtigungen, andern Sie die Studieninformationen und
andern Sie die demografischen Daten.

7.1 Trace-Priifpfad
Der GLP/GCP-Prufpfad wird als Tabelle dargestellt. Jeder Eintrag in der Tabelle
enthalt eine Indexnummer, einen Benutzernamen, die Aktion, die der Benutzer
ausgefuhrt hat (Erstellen, Auswahlen, Speichern, Melden...), Informationen tber die
Aktion und den angegebenen Grund sowie das Datum und die Uhrzeit der Aktion.

Diese Tabelle kann nach Benutzername, Index, Datensatz-/Schritthnummer, Grund
oder Datum durchsucht werden.

Die Audit-Trail-Liste kann auch ausgedruckt werden. Der Druckvorgang selbst wird
im Prufpfad gespeichert.
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GLP/GCP Trace Audit Trail

Index | Uz ame | Action | Record/Step/User/DEB Location | Memo | Date
1 rcook Create DB at C:AEMWin 16:00:23,05/16/2019
2 rcook Select DE at CAEMWin 16:04:12.05/16/2019
3 rcook Enter database 16:07:01.0516/2019
4 rcook Exit database 16:12:01.08M16/2019

Current search condition is "whole Audit Trail".

| ction ~l - = ~| List List &1

Action 2 Fririt

Memo

Date

Audit-Trail-Tabelle

7.2 Andern der Benutzerrolle
Ein Superuser kann die Rolle und das Passwort eines beliebigen Benutzers im
Fenster "GLP/GCP-Benutzerrolle" andern. Die mit jeder Rolle verbundenen
Berechtigungen kénnen auch jederzeit wahrend der Studie geandert werden (siehe
Abschnitt 4).

Benutzer konnen nicht aus der Benutzerliste geloscht werden.
Wenn einem Benutzer der Zugriff auf die Daten verweigert werden
soll, sollte seine Rolle auf Deaktiviert gesetzt werden.
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GLP/GCP User's Role

| nides |zerM ame Role Paszwiord

reok, Superl)zer

Uszer's Marne: |f'3'3"3'k User's Raole: | Superl ser -

Pazgwiord: |

The uzername entered far each individual must be the zame as their windaws
uzermame on the computer.

Add | h-1u:u:|if_u| Set GLP Options

Benutzerrolle/-berechtigungen @ndern
7.3 Andern von Studieninformationen
Der SuperUser kann die Studieninformationen wie Berichtstitel, Institutionsname und
Adresse andern. Die Werte flr Testtyp und Protocol werden angezeigt, kdnnen aber
nicht geandert werden.

GLR/GCP Study Information

Report Title: | ERNEE
[mztitution M ame; | LKC Technologies
Address: 2 Profeszional Drive

G aithersburg, MD 20879

[Uze Chl-Enter whanad KT COM
to add new line. ] ' .

Test Type:  |Standard ERG

L]

L]

Pratacal: | zhdergu.pro

Andern von Studieninformationen
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7.4 Demografische Merkmale éndern

Die EMWin-Software ermdglicht die Erfassung demografischer Daten.  Die
standardmafigen demografischen Daten sind:
» Patientenname (Nachname,
Vorname, MI)
= |dentifizierung
= Sex
» Geburtsdatum

Diagnose
Elektroden-Typ
Pupillen erweitert
Dark Adapt Time

Diese Eingabeaufforderungen sind moglicherweise nicht fur Ihre Studie geeignet.
Sie kénnen die Namen der demografischen Datenfelder mit der Option
Demografische Merkmale andern andern. Die Definitionen werden in einer Textdatei
C:\EMWin\temp\ Demographics.txt gespeichert, die auch mit einem Texteditor
geandert werden kann.

Abbildung 17 zeigt das Formular Demografische Merkmale, das zum Umbenennen
der einzelnen demografischen Datenfelder verwendet wird. Im folgenden Beispiel
wird das erste Feld im Formular, das bei normaler Verwendung mit "Nachname"
beschriftet ware, verwendet, um die Tier-ID in dieser Studie zu speichern.

Abbildung 18 zeigt den resultierenden Bildschirm "Patienteninformationen”, wie er
wahrend des Tests angezeigt wird, nachdem das Formular "Demografische Daten"
wie unten dargestellt ausgefullt wurde.
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Patient Information Patient Information

Last Name Animal ID
First Name Session
Middle Initial Speices/Breed

Sex

Birthdate Thursday , May 16,2013 =

Identification Identification

Pupil Dilated Group
Diagnosis Traetment

Electrode Electrode

4
m
el
o]
=]
=
=

Dark Adapted

Dark Adapted

Other Other

|
|
I
I
|
|
]
]
L
|
o]

Database Database

Comments Comments

W

Search+ Fill

Clear Continue

Search+ Fill

}
i

. . Patienteninformationsfenster, wie es
Demografische Merkmale édndern nach dem Ausfiillen der

demografischen Daten angezeigt
wird_ wie in Ahhilduina 16 daraestellt

Anderungen, die an den demografischen Informationen vorgenommen werden,
werden zuerst in der Demographics.txt Datei vorgenommen, wie oben erwahnt.
Wenn die GLP/GCP-Datenbank erstellt wird, werden diese Informationen in die
Datenbank kopiert, verbleiben aber auch in der Demographics.txt Datei. So:
= Wenn Sie die demografischen Informationen in Ihren GLP/GCP-Studien
andern mochten, missen Sie diese Anderungen vornehmen, bevor Sie
die GLP/GCP-Datenbank erstellen. Elemente, die sich auf die GLP/GCP-
Datenerfassung beziehen, kdbnnen nicht mehr geandert werden, sobald sie
in der Datenbank gespeichert sind.
= Nachdem Sie die Datenbank erstellt haben, werden die demografischen
Informationen flir den Nicht-GLP/GCP-Betrieb der Software geandert, bis
Sie die demografischen Informationen wieder andern.

& Das Feld "Geburtsdatum"” enthélt Uberpriifungen, um sicherzustellen,
dass ein giiltiges Alter oder Geburtsdatum eingegeben wurde. Dies gilt auch
dann, wenn Sie den Namen dieses Feldes in einen anderen andern. Das
Format fiir das Geburtsdatum kann MM/TT/JJJJ oder TT/MM/JJJJ sein
(definiert im System Setup). Das Altersformat ist entweder eine Zahl oder eine
Zahl gefolgt von einem Buchstaben (d, m oder y). Zum Beispiel steht 5d fiir 5
Tage, 2m fiir 2 Monate und 10y fiir 10 Jahre.
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8 Analysieren und Uberpriifen von Daten
Um die Daten zu analysieren, muss der Benutzer die gewiunschte GLP/GCP-
Datenbank auswahlen und sich anmelden. Wahlen Sie dann im Main Menu Berichte
aus, Sie konnen lhre Suche eingrenzen, indem Sie Daten in die verschiedenen
Suchfelder eingeben. Wenn Sie alle Felder leer lassen, kann auf alle in dieser
Datenbank gespeicherten Daten zugegriffen werden.

Information
Last Name

Record # -
Start Number -

Diagnosis

First Name

Middle Initial

Identification

Il

Sex

Action

Birthdate Thursday , May 16,20M9 ~

Age Range

.

Test Date Thursday , MWay 16,2019 ~ |G Thursday , May 16,2018 =

Other

@ View Waves

i Export Waves

o

W

Test Type

Abrufen von Daten
Das Array der moglichen Aktivitaten des Benutzers hangt von seiner Rolle und den
damit verbundenen Berechtigungen ab. Weitere Informationen zu den verschiedenen
verfugbaren Funktionen (Glatten, Drucken, Daten exportieren...) finden Sie im UTAS
Benutzerhandbuch

9 Erstellen von Berichten
Das Erstellen von Berichten im GLP/GCP-Modus ist genau dasselbe wie im Nicht-
GLP/GCP-Modus. Weitere Informationen zur Erstellung von Berichten finden Sie in
Ihrem UTAS Benutzerhandbuch.

Alle Aktionen bei der Erstellung von Berichten werden
' aufgezeichnet und im Priifpfad gespeichert.




