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

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

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

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

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

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

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

Fl - RETeval -laitteeseen on tallennettu tulostettavat kdyttéohjeet PDF-tiedostoina monella kielelld. Yhdista
RETeval tietokoneeseen oheisella telakalla ja USB-kaapelilla. RETeval nakyy tietokoneella muistitikkuna.
Valitse tarvitsemasi kayttoohjeet tai siirry osoitteeseen www.lkc.com/IFUs.

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

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

EL - Ot ektuntwolpeg Odnyieg xpriong o€ MOAAATAEG YAWOOEC elval amobnkeupéveg otn ouokeun RETeval wg
apxela PDF. Zuvééate To RETeval oe UMOAOYLOTH XPNOLULOTIOLWVTAG TOV TAPEXOUEVO 0TaOUO TooBETnoNg
kol to kaAwdlo USB. To RETeval Ba spdaviotel otov untoAoylotr oag w¢ povada flash. EmAé€te Tig 06nyleg
Xpong mou xpeldleote f petapeite otov totdétono www.lkc.com/IFUs.

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Eurooppalaiset sdadntelytiedot
UDI-DI-perustunniste (EUDAMED-tietokantaan tehtavia hakuja varten) — 0857901006RETeval53
Ohjeet USE:lle (IFU) muilla kielilla |6ytyvat osoitteesta www.lkc.com/IFUs
Jos haluat pyytda painetun kopion tasta kdyttdoppaasta, lahetd sdhkdpostia osoitteeseen support@Ilkc.com ja
liitd mukaan seuraavat tiedot:
1) Yrityksen nimi
2) Nimesi
3) Postiosoite
4) Laitteen sarjanumero
5) Tarvitsemasi kasikirjan osanumero
Loydat oikean osanumeron avaamalla PDF tiedoston kayttdohjeessa haluamallasi kielella ja
etsimalld osanumeron. Osanumero nakyy joko kdyttoohjeen etu- tai takapuolella. Manuaalinen
osanumero nayttaa suunnilleen 96-123-AB. Kayttoopas lahetetaan sinulle 7 paivan kuluessa.
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Tekijanoikeudet© 2012 — 2025 LKC Technologies, Inc.

Vuonna 1987 perustettu LKC Technologies, Inc. on ISO 13485:2016 sertifioitu ja silla on
MDSAP ja FDA rekisterdintia seka CE sertifikaatti [ddkinnallisten laitteiden valmistajana, jolla
on laadukkaita tuotteita asennettuna yli viteenkymmeneen maahan.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
T:+1 301 840 1992
sales@lkc.com

www.LKC.com
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Tervetuloa RETeval

Tervetuloa RETeval

Onnittelut visuaalisen RETeval -sdahkddiagnostiikkalaitteen hankinnasta. RETeval -laitteen avulla voit
tarjota potilaillesi katevan verkkokalvon diagnostisen arvioinnin.

Jokaisessa RETeval -laitteessa on valkkymiseen perustuvat protokollat, ja valinnaisten paivitysten
kautta yhden salaman pohjaiset protokollat tulevat saataville protokollavalitsimen kautta, joka
mahdollistaa muun elektroretinogrammin (ERG) ja visuaalisen heradtetyn potentiaalin (VEP)
testauksen.

Testitulokset nakyvat heti laitteen naytolla. Laite luo automaattisesti PDF raportteja, jotka sisaltavat
testitulokset, protokollatiedot, potilastiedot ja vastaanottosi tai laitoksesi tiedot. Nama PDF raportit
voidaan siirtdad mihin tahansa PC USB kaapelin kautta. RETeval -laitteessa on sahkdinen
sairauskertomusliittyma potilaan testien digitaaliseen tilaamiseen ja tulosten siirtdmiseen tuettuun
EMR / EHR-jarjestelmaén.
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Tervetuloa RETeval

Pakkauksen sisdilto
RETeval laite on pakattu ndiden kohteiden mukana. Tarkista, etta kaikki kohteet ovat lasna.

RETeval Device Sensor Strip Lead
Docking Station

DIN Cable *

y

et
a1tk
| —

USB Cable

RETeva/™ == = ma  Joal
Sen trips —

“Te),
. $LKC
-V __ _
Sensor Strips ** Power Brick Plates for Power Brick
RETeval laite Mittaa silman vasteen valolle.
Telakka Lataa RETeval -laitteen ja mahdollistaa tiedonsiirron PC.

Polypeite (ei kuvassa)  Suojaa laitetta polyltd, kun sita ei kdyteta.
DIN-sovittimen kaapeli Yhdistaa laitteen DIN-elektrodeihin.

*

Anturiliuskan johto Yhdistaa laitteen anturiliuskoihin testausta varten.

Anturin nauhat ** Ihoelektrodiryhmat silman sahkdisen vasteen mittaamiseen.
Katso kayttoohjeet 95-025 Sensor Strip Product Insert, mukana
anturinauhat.

USB kaapeli Yhdistaa laitteen PC tulosten siirtdmista varten.

Power-tiili ja levyt Kytkee laitteen pistorasiaan. Kayta seinapistokevaihtoehtoa,
joka vastaa kaytettdvissa olevia pistorasioita.

Kayttoohje Tama asiakirja. Kayttoohje on saatavana PDF, joka sijaitsee

RETeval -laitteessa.

* Tama tuote toimitetaan vain RETeval Completen mukana.
** T4td tuotetta ei toimiteta, kun tilataan elektrodittoman version.
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Aloitusopas

Aloitusopas

Liitd johto telakointiasemaan ja kytke se pistorasiaan
Kiinnita pistorasiaan sopiva sahkétiililevy virtalahteeseen.
Liita virtajohto telakointiasemaan.

Kytke virtatiili pistorasiaan. Virtalahde hyvaksyy 100 — 240 VAC, 50/60 Hz.

Anna laitteen latautua

RETeval laite lataa akkunsa telakointiasemassa ollessaan joko USB- tai palikkaliitannasta.
Jos virtatiili on kytketty, lataus on huomattavasti nopeampaa kuin jos vain USB yhteys on
olemassa. Latauksen tila nakyy naytossa. Jos nayttd on tyhja, kytke se paalle painamalla
virtapainiketta. RETeval laite toimitetaan osittaisella latauksella.

RETeval Device Eyecup

N

Power
indicator

LCD display light

Power Sensor Strip
button lead connector

Thumb e

joystick

Battery cover

Docking Station

Laitteen asettaminen telakointiasemaan

Laitteen asettaminen telakointiasemaan mahdollistaa akun lataamisen ja tulosten
siirtdmisen tietokoneeseen USB yhteyden kautta. Aseta laite paikalleen liu'uttamalla laitetta
sopivassa kulmassa telakointiaseman aukon takaosaa alaspdin vahentaaksesi alaosassa
olevaan liittimeen kohdistuvaa mekaanista rasitusta.
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Liitd anturiliuskan johto

Liita anturiliuskan johto siniseen anturiliuskan johtimeen.
Anturiliuskojen Sensor Strip -johdossa on yksi Sensor Strip -pidike.
Pienten anturiliuskojen anturiliuskajohdossa on kaksi
anturiliuskapidiketta.

Anturiliuskan johto on riittavan pitka useimpiin olosuhteisiin; Jos
sovelluksesi kuitenkin vaatii lisdpituutta, saatavana on 61 cm (24")
pitka jatke (katso Tarvikkeiden ja lisdvarusteiden ostaminen). If an
extension cable is used, it is necessary to loop the cable over the j
patient’s ear or tape the cable to the patient’s cheek to prevent the weight of the exten5|on
from impacting test measurements.

Laitteen ohjaimet

RETeval laitteessa on ylos/alas/oikealle/vasemmalle/select-ohjaussauva ja virtapainike.

Laitteen sammuttaminen

Voit sammuttaa laitteen milloin tahansa painamalla virtapainiketta ja pitamalla sita
painettuna vahintaan 1 sekunnin ajan.

Naytté pimenee valittdmasti, mutta laitteen sammuminen kokonaan kestda viela muutaman
sekunnin.

Odota muutama sekunti, kun virran merkkivalo lakkaa vilkkumasta, ennen kuin kdaynnistat
laitteen uudelleen.

Automaattinen virrankatkaisu

Kun sita ei ladata, RETeval -laite sammuu vahintdaan 10 minuutin kdyttamattémyyden
jalkeen, virtapainikkeen painaminen herattaa laitteen uudelleen.

Joystick

Ohjaussauva tarjoaa yksinkertaisen ja intuitiivisen kayttoliittyman. Tyonna ohjaussauvaa
peukalolla haluttuun suuntaan.

YLOS ja ALAS, siirra valinnan korostusta ylos tai alas.

Palaa yksi naytto Paina VASEMMALLE , kun kohdistin on naytén
taaksepain: vasemmassa reunassa.

Siirry yksi naytto Paina OIKEALLE, kun kohdistin on nayton oikeassa
eteenpain: reunassa.

Valitse korostettu Paina SELECT.

kohta:
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Main Menu

RETeval -laitteen paavalikossa on ylatilarivi, nelja painiketta ja
alareunassa valitun protokollan kuvaus. Tilarivilla nakyy paivamaara,
kellonaika, jaljella oleva tallennuskapasiteetti ja akun lataustila.
Neljan painikkeen avulla kdyttdja voi aloittaa uuden testin,
tarkastella aiempia tuloksia, muuttaa jarjestelmaasetuksia ja valita
protokollan, joka suoritetaan, kun uusi testi aloitetaan. Nayton
alareunassa nakyy valittuna oleva protokolla.

Settings
Maarita RETeval laite kaytettavaksi kaytannossa.

Step 1. Kaynnista laite.

Laite kay lapi lyhyen sisdisen testin ja alustuksen.

Step 2. Valitse Settings.

Step 3. Saada kutakin asetusta haluamallasi tavalla.

Language

Valitse kieli, jota haluat kayttaa laitteen kayttoliittymassa ja PDF
raportteja.

Jos valitset oikealta vasemmalle kirjoitettavan kielen (eli arabian),
OIKEAN ja VASEMMALLA olevan ohjaussauvan suunnat
vaihdetaan taman oppaan kuvauksesta.

Date / Time

Valitse ohjaussauvalla nykyisen pdivamaaran jokainen elementti.
Kayta OIKEAA ja VASENTA ohjaussauvan suuntaa siirtyaksesi
sivulta toiselle. Laite kayttaa paivamaaraa ja kellonaikaa tulosten
merkitsemiseen ja potilaan ian laskemiseen. Paivamaaran ja

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

New test

Results

DR Assessment

Settings 34/50 =

I Language I

Date / Time

34/50 =

Set Language

Dansk
Deutsch
English (US)
English (UK)

Espafiol

Francais

kellonajan voi paivittdd myos skannaamalla viivakoodin testin alussa ilmaisella
dataviivakoodisovelluksella, joka toimii Windowsissa ja dlypuhelimissa (siirry
https://lkc.com/barcode tai etsi RETeval puhelimesi sovelluskaupasta).

Backlight

The LCD backlight for the operator’s display can be adjusted separately for light-adapted
and dark-adapted testing. Laite vaihtaa automaattisesti ndiden kahden tilan vélilla tarpeen
mukaan testin aikana. Kirkkaammat asetukset saattavat ndkya paremmin, mutta ne
vahentavat hieman niiden potilaiden maaraa, jotka voit testata ennen lataamista
telakointiasemassa. For dark adapted testing, brighter settings reduce the time the operator
needs to dark adapt to be able to see the screen clearly but may affect the patient’s rod
sensitivity. Valoon mukautettua testausta varten kayttdjan nayttd voidaan asettaa korkealle,
keskitasolle tai matalalle kirkkaudelle. On my®6s "punainen" -vaihtoehto, joka saa ndyton
kdayttdamaan vain punaista valoa. Tummaan mukautettuun testaukseen on kolme
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Aloitusopas

kirkkaustasoa, jotka kayttavat vain punaista valoa seka himmeaa
taysvaria. Oletusarvot ovat keskikirkkaus valoon mukautetuissa
skenaarioissa ja himmea punainen tummaan mukautetussa
testauksessa.

Testing 0/50 =

Tested eye

Testing . .
Display noise

Valitse Tested eye maarittadksesi, mitka silmat haluat testata.

Saatat esimerkiksi olla mukana kliinisessa tutkimuksessa, jossa
testataan vain oikea silm&. Kun valitset Oikea silma, kaikki
protokollat testaavat vain oikean silmdn. Molemmat silmat, oletus,
testaa molemmat silméat. Kun valitset Valitse testin aikana, voit valita sen jalkeen, kun olet
painanut Uusi testi aloittaaksesi testin suorittamisen.
Vaihtoehtoisesti Done (OD)- ja Valmis (OS) -painikkeita voidaan

kayttaa liitantaelektrodin naytdssa ohittamaan kaikki jaljella olevat
kyseisen silman testit.

Prepare Right Eye 34/50 =

Heti kytkettavan elektrodin havaitsemisen jalkeen laite mittaa
sahkoisen kohinan. Jos melu ylittaa tietyn kynnyksen, nayttéén Place SaAERISEARRY
tulee varoitusviesti elektrodin liiallisesta kohinasta (katso lisdtietoja [JSuLEEE=[S
Vianmaaritys-osiosta). Jos kohina on taman tason alapuolella,
mitattua arvoa ei oletusarvoisesti nayteta. Display noise-
vaihtoehdossa voit valita, ettd elektrodin kohina on aina nakyvissa.

Cancel Done OD ‘Skip‘

Sitd Yhdenmukaistamistuki -vaihtoehdon
avulla voit ottaa kayttoon / poistaa kaytosta
reaaliaikaisen opastuksen anturiliuskan
sijoittelua varten. Kuten sivulla on
tarkemmin kuvattu 13, anturiliuskan reuna
asetetaan suoraan pupillin alle (kun kohde
katsoo suoraan eteenpdin) ja 2 mm alasilman
alapuolelled. Tdma ominaisuus lisda
korostettuja alueita, jotka osoittavat
anturiliuskan optimaalisen sijainnin nenan ja
sivun valilla. Saat parhaat tulokset varmistamalla, etta anturiliuskan reuna on vihredn
nauhan sisalld eikd ulotu punaiseen nauhaan. Kun kdytetdan punaista taustavaloa (e.g.,
tummaan mukautettua testausta), anturiliuskan ensisijainen sijainti korostetaan
kirkkaammin ja valtettava alue on tummempi.
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Reporting
. . . . . . ) ) Reporting 0/50 =
Raportointivalikossa on monia eri vaihtoehtoja, jotka vaikuttavat ﬁ
tulosten ndyttamiseen seka laitteessa etta raporteissa. Practice information
Color Coding

Practice Information ,

Practice information is used to label reports. It includes the practice

name and three lines for practice address. Voit halutessasi kdyttaa
ceree e e L e . Cpe ey eea . Reference data
naita riveja muihin tietoihin. Teksti lisataan vilkkuvaan

Report formats

siirtydksesi vasemmalle. Practice information nikyy raportissa Stimulus waveform

potilastietojen ylapuolella sivun malliraportin mukaisesti 19. Tassa malliraportissa on LKC
Technologies ja sen osoite kdaytantotietona, joka on oletusarvo kaikille laitteille.

pystysuuntaiseen kohdistimeen. Kayta poistonappainta E

Viivakoodisymbolin painaminen mahdollistaa harjoitustietojen skannaamisen ulkoisesta
naytostd, kuten PC naytosta. Skannaus on automaattista eika vaadi ohjaussauvan
painamista. llmainen dataviivakoodisovellus, joka toimii Windowsissa
(https://lkc.com/barcode) ja dlypuhelimiin (etsi RETeval puhelimesi sovelluskaupassa). Jos
RETeval Laitteella on ongelmia viivakoodin skannaamisessa, varmista, etta silmakuppi on
paalla tai hyvin lahella nayttoa ja ettd nayton kirkkaus on asetettu maksimiin.

Virien koodaus

Viitetietojen varikoodaus (vihred, keltainen, punainen) on oletusarvoisesti kdytossa kaikissa
protokollissa paitsi PhNR. Taman valikon kautta voit valita, ndytetaanko varikoodaus aina,
nadytetaanko varikoodaus koskaan vai kdytetaankd ylla kuvattua oletustoimintaa.
Varikoodauksen poistaminen kaytosta voi vahentda sekaannusta viiterajojen ja kliinisten
paatosrajojen valilla, kun taas varikoodauksen ottaminen kayttoon helpottaa sen
madarittdmista, ovatko tulokset yhdenmukaisia normaalindkdisen henkilon kanssa (Katso sivu
64).

Page size

RETeval laitteen luomat PDF-raportit voidaan muotoilla joko A4-kokoiselle paperille tai
kirjekokoiselle (8,5" x 11") paperille.

DR limits

Kuten sivun Arviointi DR osiossa on kuvattu 21, tdman testin normaaliluokituksen raja-arvoja
voidaan muuttaa tassa.

Reference data

Monissa testeissa, joissa kdytetdan anturiliuskaelektrodeja, vertailujakaumat ja vertailuvalit
on sisdanrakennettu laitteeseen. Katso sivu 63. Tdssd osassa voit poistaa viitevalin
raportoinnin kaytosta, mika voi olla kdtevaa esimerkiksi silloin, kun tiedat, etta testattavat
kohteet ovat tietokannassa testatun viitepopulaation ulkopuolella.
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Report formats

Report formats valikossa voit valita, haluatko raporteille PDF-, JPEG- vai PNG-
tulostusmuodon. More than one option can be selected. PDF on suositeltava tulostusmuoto.
JPEG voi olla helpompaa ladata tuloksia tiettyihin EMR-jarjestelmiin.

Stimulus waveforms

Luminanssi ajan funktiona voidaan piirtda sahkoisen vasteen aaltomuotojen alaosaan.
Oletusarvoisesti tama on pois paalta lyhyiden valahdysten arsykkeille, mutta se on kaytossa
pitkakestoisille drsykkeille, kuten pitkalle salamalle (on-off), sinimuotoisille ja kolmiomaisille
aaltomuodoille. Pitkdan salamaarsykkeen valon aaltomuodon nayttamisen etuna olisi
esimerkiksi se, milloin off-vaste on odotettavissa. Arsykkeen aaltomuodon ndyttidminen
valkyntatestissa voi olla pedagogisesti hyodyllista, koska drsyke ei ole vain lahella aikaa = 0.
Stimulus waveforms are shown both on the device and in the reports.

System

Jos haluat tarkastella laitteen sarjanumeroa ja kdytettavissa olevia system S

vaihtoehtoja, valitse System ja About sitten Settings-kohdassa. I About I

Perus- RETeval laitemalli osoittaa "RETeval -DR" nayton otsikossa.
Vaihtoehdot "Flicker ERG", "RETeval —S" ja "RETeval Complete"

ilmoitetaan sellaisina. Tassa ndytéssa nakyy myds Update firmware

laiteohjelmistoversio. Suoritettujen testien maaran voi ilmoittaa .
T Reset settings
myos taalla.

Rewrite boot block

testien maaraa sallitusta 50 testistd. Talla sivulla voit valita Poista
kaikki testitulokset tai Poista kaikki, mik3 alustaa aseman
uudelleen ja palauttaa sitten tehdasasetukset uudelleen alustettuun asemaan.

Kun valitset Memory, voit tarkastella laitteeseen tallennettujen

Update firmware on kuvattu sivulla 26.

Reset settings avulla voit palauttaa kaikki asetukset tehdasasetuksiin, mukaan lukien
harjoitustiedot.

Kaynnistyslohko on laitteen tallennustilan ensimmainen alue, joka luetaan kaynnistyksen
aikana. Jos kaynnistyslohkon sektorit muuttuvat huonoiksi, laite ei valttamatta kdaynnisty
kunnolla joka kerta, esimerkiksi LED ilmaiseva virta voi vilkkua monta kertaa, kun laite on
telakointiasema, ennen kuin se pysyy tasaisesti vihredna. Rewrite boot block saattaa
korjata ongelman; kayta tata painiketta vain LKC huolto-osaston pyynnosta.

Kadyttoohjetta voi tarkastella ndytolla painamalla Kayttoohje. Kayttoohje toimitetaan myds
paperiversiona, ja PDF tallennetaan laitteeseen.
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Testin suorittaminen

Step 1. Poista RETeval laite telakointiasemasta.
Step 2. Varmista, ettd protokolla on haluttu katsomalla protokollan otsikkoa alareunassa
naytosta. Jos ei, valitse Protocol laitteessa muutettavaksi. Katso kdyttoohje
Protokollan valitseminen sivulla 21.
Step 3. Valitse laitteessa Uusi testi.
Step 4. Anna potilastiedot laitteen pyytamalla tavalla (nimi tai tunniste ja paivamaara
syntyma). Viivakoodisymbolin painaminen @ mahdollistaa potilastietojen
skannauksen ulkoisesta naytostd, kuten PC ndytostad. Skannaus on automaattista
eikd vaatia ohjaussauvan painamista. llImainen dataviivakoodisovellus, joka toimii

Windows (https://lkc.com/barcode) ja dlypuhelimiin (etsi RETeval puhelimen
sovelluskauppa). Viivakoodisovellus ei kdyta Internetia ja olla tallentamatta
potilastietoja. Jos RETeval Laitteella on ongelmia viivakoodi, varmista, etta
silmdkuppi on paalla tai hyvin ldhella ndyttoa ja nayttoa Kirkkaus on asetettu
maksimiin.

Step 5. Varmista, ettd protokolla ja potilastiedot ovat oikein.

Step 6. Valitse Sensor Strip -paketti ja skannaa paketin viivakoodi asettamalla laite

Sensor Strip -pakkauksessa olevan viivakoodin paalla tai hyvin [ahella sitd. Skannaus on
automaattista eikd vaadi ohjaussauvan painamista. Kayta uutta anturinauhasarjaa
kullekin  testi.

Step 7.
Step 8.

Pyyda potilasta poistamaan silmalasit. Piilolinssit voidaan jattaa paikoilleen.

Aseta seka oikea ettad vasen anturiliuska potilaan paalle. Oikea sijoitus naytetaan
alla. Vaihtoehtoisesti voi olla helpompaa sijoittaa juuri oikea anturiliuska, testaa se
silmad, aseta sitten vasen anturiliuska ja testaa silma. Kasittele anturiliuskoja
liitantavalilehti, koska hydrogeeli on erittdin tahmea.

Jos kaytat pienia anturiliuskoja, molemmat liuskat on asetettava kummankin silman
lukemiseen.
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Too nasal Too temporal Too inferior

Anturiliuskan pieni puoli asetetaan alaluomelle siten, ettd anturiliuskan paa
asetetaan silman keskikohdan alle. Liitantakielekkeen sivun tulisi sijaita lahella
temppelia.

Kohdista anturiliuska siten, etta sen alla ei ole hiuksia.

LKC Technologies suosittelee NuPrepin® kdyttda (Weaverin ja yrityksen valmistama
ja LKC store, https://store.lkc.com) potilaan ihon valmistamiseksi
elektrodikosketusalueella. NuPrepin kayt6lla saavutetaan sarveiskalvon
kosketuselektrodeihin verrattavissa olevat sahkoiset impedanssitasot ja
parannetaan adheesiota henkildilld, joilla on adheesio-ongelmia. Vaihtoehtoisesti
voidaan kayttda saippuaa ja vetta tai alkoholipyyhettd, mutta se lisdd impedanssia.
Kayta alkoholipohjaisia tuotteita varoen, silla alkoholihdyryt voivat arsyttaa silmia.

Jos tarttuvuus on edelleen ongelma NuPrepin kayton jalkeen, anturiliuskan paissa
voidaan kayttaa ladketieteellista teippia.
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Step 9. Testaa oikea silma.

Pyyda potilasta peittamaan vasen
silmdnsa kimmenelld ja avaamaan myds
silmdluomet leveammiksi, jotta pupilli
nakyisi paremmin. Pienet lapset saattavat
mieluummin jattaa molemmat silmat auki
ja peittamatta.

Liita johto potilaan oikean silman

alapuolella olevaan anturiliuskaan sininen
vipu poispain potilaan ihosta.

Valitse Next. Jos Next-painiketta ei ole,
sahkoyhteys potilaaseen on heikko tai
laitetta ei ole kytketty oikein
anturiliuskaan: Katso tdman oppaan
vianmaaritysosio.

Pyyda potilasta katsomaan laitteen
RETeval punaista kiinnitysvaloa ja
avaamaan silmansa mahdollisimman
leveadsti. Troland-pohjaiset protokollat edellyttéviit esteeténté ndkymdd potilaan
koko oppilaaseen.

Paina laitetta potilasta vasten ja aseta laite siten, ettd potilaan pupilli on suuren
vihredn ympyran sisalla. RETeval -laite tulee sijoittaa suoraan kohteeseen, pieni
rako silmakupin ja kasvojen lateraalisen osan valilla on hyva, kunhan silmaan taman
aukon kautta tulevan ympariston valon maara ei ole liian suuri.

Pyyda potilasta rentoutumaan ja yrittdmaan olla vilkkumatta. Potilas ei saa puhua,
hymyilla tai irvistda (se voi pidentaa testiaikaa). Protokollissa, joissa kdytetaan
useita arsykeolosuhteita, ehdota potilaalle, ettd han vilkkuu pimeassa, jotta
voidaan vahentaa testin mittausvaiheessa esiintyvien sahkoisten artefaktien
maaraa.

Valitse Aloita testi, kun laite on paikantanut pupillin oikein. Jos laite osoittaa
pupilliksi virheellisesti jotain muuta, aseta laite uudelleen paikalleen ja varmista,
ettd silmadluomet ovat riittavan auki, kunnes pupilli tunnistetaan oikein. Jos Aloita
testi ei ole korostettuna, katso tdaman oppaan Vianmaaritys-osa.

Jokaisen testin alussa RETeval -laite kalibroi automaattisesti uudelleen valon
voimakkuuden ja varin, jonka aikana potilas ndkee lyhyita punaisia, vihreita ja
sinisia valahdyksia. Tama prosessi kestda noin sekunnin. Jos uudelleenkalibrointi
epaonnistuu, ndyttdéon tulee virhe "Kalibrointi ei onnistu” tai "Liiallinen ympariston
valoisuus". Katso taman oppaan vianmaaritysosio.

Odota, kunnes laite suorittaa testin. Testing aika riippuu valitsemastasi
protokollasta ja voi olla alle 10 sekuntia tai jopa pari minuuttia.

Kun laite on ilmoittanut, etta testaus on valmis, irrota johto anturiliuskasta.

Step 10. Repeat Vaihe 9 vasemmalle silmalle.
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Step 11. Tulosten yhteenveto nakyy sivulla nakyvalla tavalla 17. Kun tuloksia naytetaan,
Laite tallentaa ne. Results ja Main Menu Painikkeet tulevat nakyviin yhdessa
ilmoitus onnistuneesta tallennuksesta tallennuksen paatyttya, mika voi kestaa

useita Sekuntia. Valitsemalla Results, voit heti tarkastella potilaan tuloksia ja tehda
lisatestaus ilman, ettd potilas- tai elektroditietoja tarvitsee syottaa uudelleen.

Step 12. Poista anturiliuskat potilaan kasvoilta aloittaen silman alla olevasta paasta.
Vaihtoehtoisesti voit pyytaa potilasta poistamaan anturiliuskat. Havita anturiliuskat
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Puhdista silmakuppi ja muut laitteen potilaskontaktin osat sekd anturiliuskan johto.
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Results tarkasteleminen

Results laitteessa

DR Assessment protocol yhdistaa implisiittisen ajan, amplitudin, idn
ja oppilaan vasteen luodakseen yhtendisen tuloksen, joka naytetaan

heti testin paatyttya.

Diabeetikoilla, joilla on nakoéa uhkaava diabeettinen retinopatia, on
tyypillisesti suurempi DR Score. Lisatietoja on sivun DR Assessment

protocol kuvauksessa 21.

Arvioinnin DR tiedot voidaan ndhd3 valitsemalla Results. Jos valitset
paadvalikosta Results , selaa luetteloa ylos ja alas ja valitse

Result Summary 34/50 =

DR Assessment

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

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

Delete | More |

haluamasi testitulos. Tulokset tallennetaan aikajarjestyksessa siten, etta viimeisin tulos on
ensin. Kun sama yhteenvetosivu on naytetty, sahko- ja oppilasvasteet voidaan nahda. Alla
olevat kuvat nayttavat tulokset oikeasta silmasta; vasemman silman tulokset naytetaan

samalla tavalla.

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

60 - 405

50 - 3

40 4 30 3

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

i \’) ™~ 03

-10 - -103

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

ms ms

Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

Naytetaan kaksi sahkodisen vasteen jaksoa,
mitattuna anturiliuskasta 32 Td-s
(vasemmalla) ja 16 Td's (oikealla) valkoisella
valkkyvalla arsykkeelld. Kuten kaavion
pohjassa on esitetty, verkkokalvoa
stimuloivat valovaldahdykset tapahtuivat
hetkellda = 0 ms ja lahella aikoja = 35, 70 ms.
Katkoviivat osoittavat huipusta huippuun
ulottuvan amplitudin ja implisiittisen ajan
(aika huippuun) mittauspisteet.
Suorakulmio sulkee keskimmaisen 95%
vertailutietojen piikeista.

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV
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Left Pupil 34/50 =
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Area ratio: 2.5

Pupillin koko ajan funktiona naytetaan 4 ja
32 Td-s valkoiselle valkkyvalle arsykkeelle.
Arsykkeet alkavat hetkell3 = 0. Katkoviivat
osoittavat kahden arsykkeen uutetut
pupillin halkaisijat. Pupillin pinta-alojen
suhde on esitetty koealan alapuolella, ja
sen 95 %:n (kaksisuuntainen) vertailuvali on
esitetty skaalattuna himmealle arsykkeelle
Iahelld koealan oikeaa reunaa.
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Results on a PC

Results voidaan siirtda PC PDF (ja muissa) muodoissa.
Step 1. Aseta RETeval -laite telakointiasemaan.
Step 2. Liita USB kaapeli telakointiasemaan ja PC.
Step 3. Laite nakyy PC kuin ulkoinen asema.

Voit nyt tarkastella tuloksia tai kopioida ne PC samalla tavalla kuin tiedostoihin missa
tahansa PC hakemistossa. Jos RETeval -laite ei muodosta yhteytta PC USB -asemana, katso
alla oleva Vianmaaritys-osio. Potilastulokset ovat laitteen Raportit-hakemistossa. Kunkin
PDF raportin Data-kansiosta l0ytyy kaksi vastaavaa datatiedostoa. N&illa datatiedostoilla on
sama tiedostonimi eri tunnisteella (.rff ja .rffx .pdf sijaan). .rffx tiedosto on XML muodossa,
jota voidaan kayttaa numeeristen tietojen poimimiseen testista ohjelmallisesti. .rff tiedosto
on binaaritiedosto, joka sisaltaa kaikki testimenettelyn aikana keratyt raakatiedot. Tietoja
voidaan vieda .rff tiedostojen kokoelmasta RFF Extractor -ohjelmalla, jota myydaan LKC
verkkokaupassa (https://store.lkc.com). Tiedostojen .rff sdilyttdminen on suositeltavaa
myo0s, jos tarvitset teknista tukea LKC.

Tulosten tiedostojen nimeamiskaytanto on patientID_birthdate_testdate.pdf, jossa
syntymaaika on vvkkpp (2-numeroinen vuosi, kuukausi, paiva) ja testipaiva ("testipaiva") on
vvkkddhhmmss (2-numeroinen vuosi, kuukausi, paiva, tunti, minuutti, sekunti). Taman
tiedostojen nimeamiskaytannon avulla aiemmat potilastulokset lajitellaan nykyisten
tulosten viereen. Kaikki valilyonnit potilastunnuksesta poistetaan tiedostonimesta.

PDF nayttaa:

e Practice information, kuten Settings on maaritelty (katso sivu 11 kaytantotietojen
muuttamiseksi.)

e Potilaan tiedot, sellaisina kuin ne on syo6tetty testin aikana
e Testin pdivamaara ja kellonaika

e Kuvaus kaytetysta arsykkeesta. Kirkkaus ilmoitetaan fotooppisina yksikkoina joko
Trolands tai candela/m2 protokollasta riippuen. Vari raportoidaan monin tavoin. Jos
vari on valkoinen (CIE 1931 -kromaattisuus 0,33,0,33), punainen, vihrea tai sininen,
kdytetdan naita tarroja. Muut vérit ilmoitetaan kromaattisuutena CIE 1931: n (x, y)
variavaruudessa tai punaisen, vihrean ja sinisen LEDin kirkkaudessa erikseen.

e Potilaiden tulokset

Voit tulostaa, faksata tai ldhettda sahkopostitse nditd PDF tiedostoja samalla tavalla kuin
mita tahansa PC olevaa tiedostoa.

PDF nayttda anturiliuskojen tallentaman sahkoisen vasteen kolme jaksoa. Sahkdisessa
vasteessa verkkokalvoa stimuloivat valon vdlahdykset tapahtuivat hetkellda = 0 ms, 35 ms ja
70 ms.

Alla on esimerkki PDF DR Assessment protocol raportista.
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Results tarkasteleminen

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: February 29, 1968
Test started: February 2, 2021, 2:22 PM Report generated: February 2, 2021, 2:26 PM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: RO00555 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: DR Assessment Electrodes: Sensor Strips
DR Score 15.1
Operator-selected limits PP (i)
(7.0 23.4) Within limits
95% Reference interval
0
(88 216) 13%
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | Amplitude, Area ratio ]
Right Eye Left Eye
ERG
ms pv ms pv
16Tds 29.8(74%) 25.5e 323 225(52%) 11.7o 448 16Td's 29.1(59%) 255 323 15.0(14%) 11.7¢ 44.8
32Td's 28.2(68%) 254¢ 305 26.0(50%) 142+ 599 32Td's 27.6(53%) 254« 305 18.1(12%) 14.2o 59.9
60 60
50 50
40 40
> 30 > 30
20 20
10 10
0 1 g P IStimqus 0 1 “+ [Stimulus
-10 f -10 T
[T r I rr [ rrrrrr L L LI L L LA L L L L
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
e 16 Td's 28.3 Hz white flicker, no background e 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background
Pupil
Arearatio:  2.5(91%) 13e 38 Area ratio: 2.5 (92%) 13 38
4.5 4.5
g 4 g 4
E 35 E 35
g 3 g 3
[} [}
E25 E25
a > — a 2
1.5 1.5
IIIIIIIIIIIIIII|IIII|IIII|II IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlII
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds
—— 4.07Td-s 28.3 Hz white flicker, no background —— 32 Td's 28.3 Hz white flicker, no background
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Refleksi Testing

Lisatesteja voidaan tehda samalle potilaalle ilman, ettd potilas- ja elektroditietoja tarvitsee
syottaa uudelleen. Jos haluat tehda useita testeja samalle potilaalle, toimi seuraavasti:

Result Summary

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

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

Left eye: 33.4 ms, 76%

Results saved to device.

Main Menu |Results

Right Eye Details 1/4  34/50 =

“,

rd
\h.rl._J

0 10 20 30 40 50 &0 70
ms

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

Left Eye Details 4/4 34/50 =
40 -
30 3
> 203
* 103
03 ~_/
-0 3

0 10 20 30 40 50 60
ms

70

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

Retest |[Main Menu

Confirm 34/50 =

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

Vaihe 1: Paina testin
lopussa "Results".

Vaihe 2: Tarkista
edellisen testin
tulokset.

Vaihe 3: Valitse
tulosten viimeiselta
sivulta "Retest".

Vaihe 4: Valitse
valinnaisesti
"Change Protocol"
ennen jatkamista.

Tama refleksitestausprosessi voidaan toistaa loputtomiin. All PDF refleksitestauksella tehdyt
raportit kootaan yhdeksi monisivuiseksi raportiksi. Raakadatatiedostoja (.rff) ei yhdisteta.

RETeval Laitteen kayttéopas
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Protocol valinta brotocols 4750
RETeval -laitteen avulla voit muuttaa drsykeolosuhteita (kutsutaan Flicker: 16 Td-s
protokolliksi) vastaamaan parhaiten tarpeitasi protokollavalitsimen Flicker: 32 Td-s

avulla. Valkynta ERG -vaihtoehto lisda yli 10 protokollaa vaihtelevilla DR Assessment

vilkyntaarsykkeilld. RETeval Complete -vaihtoehto lis3a yksittéisia 3 edbsf, 30 cd/n

flash-arsykeprotokollia.

Common RETeval

Protokollan valintandytdssa on nelja viimeksi kdytettya protokollaa All

ja kansiota laitteen kanssa yleisesti kdytetyille protokollille, ISCEV:n
suosittelemille protokollille, mukautetuille protokollille (jos sellaisia
on) ja kaikille protokollille.

DR Arviointi

DR Assessment protocol on suunniteltu auttamaan havaitsemaan nakoa uhkaava
diabeettinen retinopatia (DR), joka maaritelldan vakavaksi ei-proliferatiiviseksi DR (ETDRS
taso 53), proliferatiiviseksi DR (ETDRS tasot 61+) tai kliinisesti merkittavaksi
makulaturvotukseksi (CSME). Téma ndkoa uhkaavan DR (VTDR) méaaritelma on sama kuin
NHANES 2005-2008 epidemiologisessa tutkimuksessa (Zhang et al. 2010) sponsoroivat
Yhdysvaltain kansallinen terveystilastokeskus (NCHS) ja Centers for Disease Control and
Prevention (2011).

DR Assessment protocol kehitettiin mittaamalla 467 23—-88-vuotiasta diabetesta sairastavaa
henkil6d (Maa et al. 2016). Kultaisen standardin mukainen 7-kentta-, vari-, stereo-, ETDRS-
yhteensopiva silmanpohjavalokuvaus ei-ladkarin asiantuntijaluokituksella (kaksinkertainen
lukeminen tuomion kanssa), luokitteli jokaisen kohteen vakavuusryhmaan (Poyta 1) kohteen
huonoimman silman perusteella. Tutkimuksessa oli suunniteltu yliotanta matalan
esiintyvyyden retinopatiatasoista, ja koejoukkoon kuului 106 diabeetikkoa, joilla oli VTDR
vahintadn yhdessa silmassa. RET:n keskimaardinen testausaikaEval Laite kliinisen
tutkimuksen aikana kesti 2,3 minuuttia molempien silmien testaamiseen.

Poyta 1: Vakavuusryhmien maaritelmat

Kansainvalinen kliininen luokitus (Wilkinson et al. 2003) ETDRS taso CSME

Ei NPDR 10-12 -
Lieva NPDR 14 - 35 -
Kohtalainen NPDR 43 - 47 -
CSME, joissa ei ole lievaa tai kohtalaista NPDR 10-47 +
Vaikea NPDR tai proliferatiivinen DR 53-85 +/-
Luokittelematon ETDRS taso ? +
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DR Assessment protocol tuottama

pistemdara korreloi diabeettisen o4l VTDR, } 1
retinopatian ja kliinisesti merkittavan 1
makulaturvotuksen esiintymisen ja i f‘(‘};’) ]
vakavuuden kanssa, kuten Figuuri 1 (Maa et 22r } o 2321 ]
al. 2016). o +1.05 |
S I 21.70 1
@ 201 +0.54 7
Figuuri 1. RET: n riippuvuusEval o 21
diabeettisen retinopatian vaikeusasteen 8L +0.41 ]
. e e . . 18.84
mittaukset. Kdyrat osoittavat kunkin [ I +098
taulukossa 1 luetellun vakavuusryhman .
keskiarvon ja keskivirheen. 16 1036 ]
| | | |
DR Assessment protocol kdyttda kahta tai 10-12 14-35  43-47  10-47 53-85 7
i ) - o CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME: CSME+
kolmea sarjaa 4, 16 ja 32 Td-s valkkyvaa Diabetic Retinopathy Severity
valkoista érsyketté (28,3 HZ) ilman (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

taustavaloa. Sarjojen maara maaraytyy laitteen sisdisten tarkkuusmittareiden perusteella.
Troland yksikko (Td) kuvaa verkkokalvon valaistusvoimakkuutta, joka on pupilliin tulevan
luminanssin maara. RETeval -laite mittaa pupillin kokoa reaaliajassa ja sdataa jatkuvasti
salaman kirkkautta niin, etta silmaan tulee haluttu maara valoa pupillin koosta riippumatta.
Valon arsykkeet ovat valkoista valoa (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33).

Potilaan tulos on yhdistelma seuraavista:

e Potilaan ika

e Sahkoisen vasteen ajoitus 32 Td-s drsykkeelle

e Sadhkoisen vasteen amplitudi 16 Td-s arsykkeelle

e Pupillin alueen suhde 4 Td-s arsykkeen ja 32 Td-s arsykkeen valilla

Varmista tarkat tulokset antamalla oikea syntymaaika.

Diabeetikoilla, joilla on vaikea retinopatia, on tyypillisesti pupilli, jonka koko muuttuu
vahemman kuin terveiden yksildiden oppilailla. Jos potilas kdyttda ladkkeita tai hanella on
muita sairauksia, jotka heikentavat oppilaan vastetta, on noudatettava erityista
varovaisuutta RET: n tulkitsemiseksi oikeinEval laitteen tulokset, koska ndma henkilot
luokitellaan todennakdisemmin virheellisesti todennakdisesti nakda uhkaaviksi DR. Varmista
lisdksi, etta potilaan kasi peittda vastakkaisen silman, kuten sivulla nakyy 14 estaa
vastakkaisen silman hallitsematonta valostimulaatiota vaikuttamasta mitattavaan pupilliin.
Al3 kdyta DR Assessment protocol potilaille, joiden silmit ovat farmakologisesti
laajentuneet.

DR Assessment protocol tuottama raportti sisdltaa vertailuvalit kullekin yksittdiselle
mittaukselle ja DR Score normaalinakoisten koehenkildiden tutkimuksistamme. Katso
Vertailuvalit -osiossa (alkaen sivulta 63) saadaksesi lisatietoja. Naiden vertailuvalien avulla
voit verrata tuloksia kohorttiin koehenkil6ita, joilla ei ole diabetesta tai diabeettisen
retinopatian hoitoa, ja myds tunnistaa, mitka testin nakdékohdat ovat huolestuttavampia.
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Viitevalien lisdksi DR Assessment protocol ndyttad maarittamasi DR riits LS
kliinisen paatdksen rajat. Toisin kuin vertailuvalit, joihin kuuluu 95%

T C e Clees e e I . Warning: Operator-
normaalisti nakevista henkildista riippumatta siita, miten se sclactad likits shaald
luokittelee henkildn, jolla on VTDR. Kliiniset paatésrajat ottavat only be changed under

. . . . e .. . physician direction.
huomioon sairaat ja normaalit koehenkilot seka testin herkkyyden Refer to User Manual.
etta testin spesifisyyden optimoimiseksi. Kun suoritat DR m‘in HEK
Assessmell.ch ?rot'ocol. ensimmaista _kertaa, sm_uIIa on mahdolll'suus
asettaa paatosrajat, jotka on merkitty raportissa "operaattorin - v

valitsemiksi rajoiksi". Tahdan ndytt6on paasee milloin tahansa
valitsemalla Settings, sitten Reporting ja sitten DR Rajoitukset.

Kuten nahdaan Figuuri 1 edelld kasvavat DR Pisteet korreloivat sairauden vakavuuden
lisdadntymisen kanssa. Alempi kliininen paatésraja on siksi hyédyllinen vain odottamattoman
alhaisissa tuloksissa, jotka todennakaoisesti viittaavat pikemminkin testiin kuin tutkittavaan
liittyvaan ongelmaan. Alaraja 7 on pienempi kuin pienin mittaus vertailutiedoissa ja DR
tutkimuksissa (pisteet = 9,5, n = 595).

Ylarajalle on ehdotettu useita arvoja. Kolme poikkileikkaustutkimusta ehdotti kukin pistettd,
joka maksimoi herkkyyden ja spesifisyyden summan (ROC-kdyrien vasen ylapiste).
Pitkittaistutkimuksessa maksimoitiin positiivisten ja negatiivisten tulosten suhteellinen riski
tulevassa silmadinterventiossa.

Opiskella Kultakanta Ylempi kliininen
paatosraja (suurin
normaalina pidetty

arvo)

Maa et al. 7-kenttaiset stereo-ETDRS valokuvat 19.9
(2016) laajentuneista silmista,

poikkileikkaustutkimus
Degirmenci et Rakolampun biomikroskopia ja laajentuneen 21.9
al. (2018) silmdnpohjan tutkimus epasuoralla

oftalmoskopialla, poikkileikkaustutkimus
Zeng et al. Rakolamppubiomikroskopia, 7-kenttaiset 23.0
(2019) stereo-ETDRS valokuvat laajentuneista

silmista ja MMA, poikkileikkaustutkimus
Brigell et al. Kirurgiset toimenpiteet (laser, injektiot tai 23.4
(2020) vitrektomia) seuraavien 3 vuoden aikana,

pitkittaistutkimus

Ero ehdotetuissa ylemmissa kliinisissa paatosrajoissa voi johtua erilaisista
kultastandardeista. Tassa suhteessa pitkittaistutkimuksilla on etu, koska diagnoosit yleensa
selkeytyvat ajan myota. Poikkileikkaustutkimuksissa verrataan yhta menetelmaa toiseen
menetelmaan, joka ennustaa lopputuloksen sen sijaan, etta silla olisi tulos (mika voidaan
tehda pitkittdistutkimuksissa). Esimerkiksi potilailla, joilla on korkean riskin PDR, on vain
15,8%: n mahdollisuus saada vakava naén menetys tai vitrektomia 5 vuoden kuluttua (Davis
et al. 1998).
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Muut protokollat

RETeval -laitteessa on kaksi muuta protokollaa, jotka ovat "taskulamppu" -protokollia, joissa
laite luo joko 30 cd/m2 tai 300 cd/m?2 valkoista valoa.
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Muita aktiviteetteja

Vanhojen tulosten poistaminen laitteesta

RETeval -laite voi tallentaa jopa 50 testitulosta. Sinun on poistettava tulokset, jotta saat tilaa
uusille testeille. Tulokset voidaan poistaa kolmella tavalla.

VAROITUS: laitteesta poistettuja Results ei voi palauttaa. Tallenna tulokset, jotka haluat
sailyttaa PC, ennen kuin poistat ne RETeval -laitteesta.

Valittujen tulosten poistaminen laitteesta

Voit poistaa yksittadisia tuloksia laitteesta seuraavasti:

Step 1. Varmista, ettd kaikki tulokset, jotka haluat sdilyttaa, on kopioitu PC.

Step 2. Kaynnista RETeval -laite.

Step 3. Valitse Results.

Step 4. Valitse poistettava tulos.

Step 5. Valitse Delete.

Step 6. Valitse Kylla.

Kaikkien tulosten poistaminen laitteesta

Voit poistaa kaikki tallennetut tulokset laitteesta seuraavasti:

Step 1. Varmista, ettd kaikki tulokset, jotka haluat sdilyttaa, on kopioitu PC.
Step 2. Kaynnista RETeval -laite.

Step 3. Valitse Settings ja sitten Memory.

Step 4. Valitse Poista kaikki testitulokset.

Step 5. Valitse Kylla.

Jos valitsit vaiheessa 4 Poista kaikki, tietojen tallennusalue (mukaan lukien potilastulokset
ja mukautetut protokollat) poistetaan ja palautetaan tehdasasetuksiin.
Results poistaminen PC kdyttaminen

Voit poistaa tulokset laitteesta PC avulla seuraavasti:

Step 1. Aseta RETeval -laite telakointiasemaan.

Step 2. Liita USB kaapeli.

Step 3. Odota, ettd laite nakyy ulkoisena asemana PC.

Step 4. Siirry laitteen Raportit-hakemistoon.

Step 5. Varmista, etta kaikki tulokset, jotka haluat sdilyttaa, on ladattu PC. Kopioi
tiedostoja samalla tavalla kuin kopioisit minka tahansa tiedoston ulkoisesta
laitteesta PC. Haluttaessa myds kopioi vastaava raakadatatiedosto (.rff) ja XML tiedosto
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(.rffx) Data-kansiosta kohteeseen Arkistoi tulokset koneellisesti luettavaan
muotoon ohjelmallista analyysia varten.

Step 6. Delete tulokset Raportit-hakemistosta poistaaksesi ne laitteesta. Jos olet
tulosten tallentaminen useissa muodoissa (e.g., PDF ja JPEG), kaikki muodot on
poistettava tuloksen poistamiseksi laitteesta ja tilan tekemiseksi tuleville testeille.
Raaka Datatiedostoja (.rff) ja XML tiedostoja (.rffx) ei tarvitse poistaa. Laite
Poista kyseiset tiedostot automaattisesti tarpeen mukaan.

Laiteohjelmiston pdivittéminen

LKC julkaisee saanndllisesti paivityksen laitteen laiteohjelmistoon. Paivita laitteen
laiteohjelmisto seuraavasti:

Step 1. Lataa laiteohjelmiston paivitystiedosto PC. (Noudata laiteohjelmiston ohjeita
Paivita ilmoitus paivityksen etsimista ja lataamista varten.)

Step 2. Liita USB kaapeli PC.
Step 3. Aseta laite telakointiasemaan.
Step 4. Odota, ettd laite nakyy ulkoisena asemana PC.

Step 5. Kopioi laiteohjelmiston paivitystiedosto PC hakemistosta
laiteohjelmistohakemistoon laitteessa.

Step 6. Poista laitetta edustava ulkoinen asema PC.
Step 7. Poista laite telakointiasemasta.

Step 8. Valitse Settings, sitten System, sitten Muuta Settings ja sitten Paivita
laiteohjelmisto.

Step 9. Valitse haluamasi laiteohjelmistopaivitys.

Step 10. Valitse Next.

Step 11. Odota, kunnes laiteohjelmisto paivitetaan.

Step 12. Kun laiteohjelmistopaivitys on valmis, laite kdynnistyy uudelleen automaattisesti.

Jos RETeval epdonnistuu laiteohjelmistopaivityksen aikana, varmista, etta laiteohjelmiston
pdivitystiedosto ladattiin ja kopioitiin laitteeseen oikein toistamalla vaiheet 5-12.

Sdhkaoisten potilaskertomusten (EMR) tuki

RETeval -laite tukee EMR-integraatiota siirtamalla tiedostoja isénta-PC ja RET eval -laitteen
EMR-kansion valilld. Potilastunnus ja syntymaaika voidaan siirtda laitteeseen sahkaoisesti, ja
ne tarvitsee vain vahvistaa laitteella ennen testin aloittamista. Testin paatyttya RETeval -
laitteen telakointi takaisin PC mahdollistaa tulosten siirtamisen sahkoisesti laitteesta EMR:
aan. Ota yhteytta LKC saadaksesi lisatietoja talla hetkelld tuetuista EMR-jarjestelmista ja
integrointivaihtoehdoista EMR: n kanssa.
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RETeval Valkynta vaihtoehto

RETeval -laite mittaa valkyntdajan nopeasti ja tarkasti vilkuttamalla valoa potilaan silmaan ja
mittaamalla verkkokalvon sdahkdisen vasteen aikaviiveen (implisiittinen aika) ja amplitudin
silman alapuolella olevalla iholla. Laitteen patentoitu teknologia mahdollistaa mittaukset
ilman silmatippojen laajentamista reaaliaikaisen pupillikoon kompensoinnin ja
ihoelektrodien (Sensor Strips) avulla. Yhden potilaan koko testausprosessin tulisi kestaa alle
5 minuuttia.

Valkynnan implisiittinen aika on korreloinut useiden verkkokalvon sairauksien kanssa,
mukaan lukien retinitis pigmentosa (Berson 1993), voimistunut S-kartion oireyhtyma (Audo
et al. 2008), CRVO (Miyata et al. 2018)ja diabeettinen retinopatia (Fukuo et al. 2016; Zeng et
al. 2019). Valkynnan implisiittista aikaa on kaytetty myds ennenaikaisten vauvojen
testaamiseen ennenaikaisen retinopatian (ROP) varalta (Kennedy et al. 1997) ja
verkkokalvon toksisuuden tunnistamisessa kouristuksia estavasta ladkkeesta vigabatriini
(Miller et al. 1999; Johnson et al. 2000; FDA Advisory Committee 2009; Ji et al. 2019).
Valkyntatestit ovat onnistuneet erottamaan nystagmusta sairastavat lapsipotilaat niista,
joilla on ja ei ole primaarista verkkokalvon sairautta (Grace et al. 2017).

Protokollavalitsimen avulla testiprotokolla voidaan valita yli 10 vdlkyntavaihtoehdosta,
mukaan lukien yksi, joka on erityisesti suunniteltu nakoa uhkaavaan diabeettiseen
retinopatiaan, joka on kuvattu sivulla 21.

Viilkyntdprotokollat

RETeval -laite tukee valkkyvan ERG-testausta. Jokaisen arsykejakson alussa on lyhyita
valonvalahdyksia. Esimerkiksi sisadnrakennetut protokollat kayttavat arsyketaajuutta noin
28, 3 Hz. Taustavalaistuksessa, jos sellainen on, kdytetdan PWM-taajuutta lahelld 1 kHz, joka
on selvasti ihmisen kriittisen fuusiotaajuuden yldpuolella ja jota siksi pidetdan tasaisena
valaistuksena.

Sisaanrakennetut valkyntaprotokollat tallentavat tyypillisesti 5-15 sekuntia dataa jokaisesta
arsyketilasta, pysdhtyen sisdisen tarkkuusmittarin saavuttamisen jalkeen. Joissakin
protokollissa on useita drsykeolosuhteita, jotka esitetdan perakkain lyhyella (< 1 s) pimeélla
tauolla ehtojen valilla. Naytolld oleva laskuri nayttaa naiden moniarsykeprotokollien
edistymisen.

Monilla protokollilla on vakio verkkokalvon valaistusvoimakkuus, jota kuvataan Troland-
yksikolla (Td). Nama protokollat tunnistetaan "Td" kdyttoliittymassa ja PDF raporteissa.
Naissa protokollissa RETEval Laite mittaa pupillin koon reaaliajassa ja saataa jatkuvasti
salaman kirkkautta valittdakseen halutun maaran valoa silmaan pupillin koosta riippumatta
seuraavan kaavan mukaisesti: Troland = (pupillin pinta-ala millimetreinad?(luminanssi cd/m?).
Nain ollen oppilaita ei tarvitse laajentaa johdonmukaisten tulosten saavuttamiseksi. Jopa
mydriaatteja kdytettdessa ihmiset laajenevat eri halkaisijoiksi ja tulokset voidaan tehda
johdonmukaisemmiksi kdayttamalla Troland-pohjaisia arsykkeita. Vaikka Troland-pohjaiset
testit tekevat tuloksista vahemman riippuvaisia pupillin koosta, toissijaiset tekijat, kuten
Stiles-Crawford-vaikutus ja/tai muutokset valon jakautumisessa verkkokalvolle, estavat
Troland-pohjaisia testeja olemasta taysin riippumattomia pupillin koosta (Kato et al. 2015;
Davis, Kraszewska, and Manning 2017; Sugawara et al. 2020).
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Tarjotaan arsykkeita, joiden verkkokalvon salaman valaistusenergiat ovat 4, 8, 16 ja 32 Td's
valkoista valoa (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33) ilman taustavalaistusta.

On tapauksia, joissa oppilaan kokoa kompensoiva arsyke voi olla hankalaa. Nama protokollat
tunnistetaan "cd" kayttoliittymassa ja PDF raporteissa. Esimerkiksi potilas ei voi pitaa
silmdluomiaan riittavan auki, jotta laite voi mitata oppilasta, halutaan stimuloida silmaa
suljetun silmaluomen kautta tai halutaan vastata edellisen julkaisun arsykkeeseen. Kun etsit
minka tahansa verkkokalvon toiminnan lasndoloa, kirkas vakioluminanssiarsyke voi olla
riittava. Arsykkeits, jotka eivat riipu pupillin koosta, kuvataan luminanssina (cd/m2 yksikk&3)
tai luminanssin salamaenergiana (yksikdt cd-s/m?). Arsykkeet, joiden salaman
luminanssienergia on 3 ja 30 cd-s/m? valkoista valoa (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33) ilman
taustavalaistusta. Lisaksi 3 cd-s/m? valkoinen salama, jossa on 30 cd/m2 valkoinen tausta ja
sen Troland vastaava (85 Td-s ja 850 Td tausta) vastaa ISCEV ERG -standardissa kuvattua
valkyntaarsyketta (Robson et al. 2022).

Valkyntatestien signaalinkasittelyssa kdytetdaan Fourier-pohjaista ldhestymistapaa, ja se on
kuvattu Davis, Kraszewska ja Manning (2017).

ERG-signaalin amplitudi on pienempi ihokosketuselektrodeilla, kuten anturiliuskoilla, kuin
sarveiskalvon kosketuselektrodeilla. Iholla olevalla aktiivisella elektrodilla tallennetuissa
ERG-arvoissa kdytetdan signaalin keskiarvoamista. lhoelektrodit eivat ehka sovellu
heikennettyjen patologisten elektroretinogrammien arviointiin. On suositeltavaa, etta
elektroretinogrammeja tallentavat kdyttajat hallitsevat valitsemansa elektrodin tekniset
vaatimukset hyvan kosketuksen, elektrodien johdonmukaisen sijainnin ja hyvaksyttavan
elektrodiimpedanssin saavuttamiseksi.

Mukautetut protokollat

Jos haluat suorittaa protokollan, joka ei ole sisddanrakennettu, RETeval -laite tukee
vaihtoehtojen maaran laajentamista mukautettujen protokollien avulla. Ota yhteytta LKC
(sahkoposti: support@Ikc.com) saadaksesi lisdtietoja mukautetuista protokollista.
Esimerkillisia mukautettuja protokollia ovat toistomittaukset, useiden arsykkeiden
esitysjarjestyksen satunnaistaminen laitteella, salaman voimakkuuden, taajuuden, varin
ja/tai keston muutokset seka pidennetyt arsykkeet, kuten on-off, ramppi ja sinimuotoiset
arsykkeet.

Mukautetut protokollat voidaan sijoittaa laitteen Protokollat-kansioon. Sisadnrakennettuja
protokollia voidaan tarkastella laitteessa kansiossa EMR / sisaanrakennetut protokollat,
mika voi olla I1dhtékohta omien mukautettujen protokollien luomiselle. Protokollat on
kirjoitettu monipuolisella Lua-ohjelmointikielella.
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Result Summary 34/50 =

Viilkyntdtestitulokset

Results ndkyvat RETeval -laitteessa, kun testi on suoritettu
Flicker: 8 Td's

onnistuneesti. Implisiittiset ajat muuttuvat merkittavasti salaman patient 1D: 123654
voimakkuuden mukaan. Kun viitataan kirjallisuuteen kliinista Birthdate: 2/29/68
tulkintaa varten, on tarkea3, ettd testaus tehddan samalla salaman 8.0 Td-s, Off

. . . Right eye: 33.6 ms, 80%
voimakkuudella ja taustavalon tasolla. ISCEV-standardissa todetaan,  [RSESTSEEY IR

ettd kunkin laboratorion on maaritettava tai vahvistettava tyypilliset
viitearvot omille laitteilleen, tallennusprotokollilleen ja
potilasryhmilleen.

Delete | More

Testin jalkeen esitetadn tulosten yhteenveto, kuten kuvassa oikealla.

Historialliset tulokset nakyvat paavalikosta Results vaihtoehto. Selaa luetteloa ylos ja alas ja
valitse haluamasi testitulos. Tulokset tallennetaan aikajarjestyksessa siten, etta viimeisin
tulos on ensin. Ylla oleva yhteenveto naytetaan, samoin kuin arsykkeet, sahkoiset amplitudit
ja aaltomuodot, jotka anturiliuskat tallentavat kullekin silmalle kullekin vaiheelle.
Sahkdisessa aaltomuodossa naytetaan kaksi jaksoa. Verkkokalvoa stimuloivat
valovalahdykset tapahtuivat hetkella = 0 ms ja lahelld aikaa = 35 ms. Amplitudit ja
ajoitusmittaukset raportoidaan seka vasteen perusteelle (eli parhaiten sopivalle
sinimuotoiselle) ettd koko aaltomuodolle, koska tieteellinen kirjallisuus tukee molempia
menetelmia. Perusaineen kdyton on raportoitu olevan tarkempaa iskemiapotilaiden
hoidossa (Severns, Johnson, and Merritt 1991) ja kestavampi valaistusolosuhteisiin, joita
potilas koki ennen testid (McAnany and Nolan 2014), kun taas koko aaltomuoto vastaa
ISCEV-standardia (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ja on diagnostisesti
hyodyllisempi joissakin tapauksissa (Maa et al. 2016). Musta kayra edustaa silman sahkoista
vastetta valkkyvaan valoon. Punainen katkoviivakadyra (jos sellainen on) edustaa sdahkoisen
vasteen perustaa. Amplitude raportoidaan huipusta huippuun. Katkoviivat osoittavat
aaltomuodoista uutetut mittausarvot. Kun vertailuvalit ovat kdytettavissa, naytetdan
suorakaiteen muotoinen laatikko, joka sisaltaa 95 % visuaalisesti normaalin testipopulaation
tiedoista. Kohdistimen mittaukset suorakaiteen muotoisen laatikon ulkopuolella ovat siksi
epatyypillisia. Sairauteen liittyvat epatyypilliset mittaukset (pitkat ajat tai pienet amplitudit)
on korostettu punaisella (eli < 2,5% amplitudille tai > 97,5% ajoille). Mittaukset, jotka ovat
Iahelld punaisella korostetun reunan reunaa (seuraavat 2,5 %), on korostettu keltaisella.
Katso Vertailuvalit -osiossa (Sivu 63) saadaksesi lisatietoja.
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Perusvaste, jossa ajoitus on
korostettu keltaisella, mikéd
osoittaa rajamittauksen.

Aaltomuodon vaste,
amplitudi ja aika
vertailuvélin sisalla

Aaltomuodon vaste, jonka
amplitudi on vertailuvélin
ulkopuolella

PDF raportit osoittavat anturiliuskojen tallentaman sahkoisen vasteen kolme jaksoa.
Sahkodisessa vasteessa verkkokalvoa stimuloivat valon valahdykset tapahtuivat hetkellda =0

ms, 35 ms ja 70 ms.

Juuri ennen kuin "Aloita testi" painetaan valkyntatesteissa, RETeval -laite yrittaa mitata
pupillin kokoa valitusta arsyketyypista riippumatta. Jos pupilli mitataan onnistuneesti, sen
halkaisija nakyy PDF raportissa kyseisessa testivaiheessa. Jos oppilaan kokoa ei mitata
onnistuneesti ennen "aloitustestia", mikd on mahdollista "cd" -testeissa, laite yrittaa
edelleen mitata oppilaan koon testin aikana ja ilmoittaa sen sijaan pupillin keskimaaraisen

halkaisijan testin aikana.

Juuri "Aloita testi" -painikkeen painamisen jalkeen RETeval -laite ottaa silmasta
infrapunakuvan, joka nakyy PDF raportissa. Valokuvasta voi olla hyttya kohteen
laajentumistilan, yhteensopivuuden ja elektrodin sijainnin arvioinnissa.

Alla on esimerkki PDF 8 Td-s -protokollan raportista. Raporteissa naytetaan viitetiedot (ks.

Vertailuvalit -osio sivulla 63).
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Patient ID: 123654
Test started: February 2, 2021, 2:28 PM

RETeval ™
Serial number: R000555
Test protocol: Flicker: 8 Td's

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive
Suite 222

Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information

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

Device and Test Information

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

_1

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | | [ | | Amplitude ]
Test #1: Flash: 8.0 Td's, Chromaticity (0.33, 0.33) at 28.3 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 3.4 mm) Left Eye (Pupil 2.9 mm)
28.3 Hz implicit time (ms) 33.6 (80%) 27.3 ¢« 35.4 28.3 Hz implicit time (ms) 33.4 (76%) 27.3 e 35.4
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Waveform implicit time (ms) 30.3 (55%) 26.3 « 32.9 Waveform implicit time (ms) 30.2 (51%) 26.3 e 32.9
Waveform amplitude (pV) 15.1(33%) 8.6 & 44.2 Waveform amplitude (pV) 12.8 (21%) 8.6 « 44.2
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amplitudes from the best-fitting sine wave to the waveform at the
times and amplitudes directly from the waveform.

The literature supports two different methods to measure implicit times and amplitudes from flicker responses. The upper plots measure times and

stimulus frequency (the fundamental of the response), while the lower plots measure
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RETeval Valmis-vaihtoehto

The RETEval Complete-vaihtoehto tekee RET: stdaEval laite on taysin varusteltu, ISCEV-
standardin mukainen (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ERG-laite. Flicker ERG -
vaihtoehdon DR Assessment protocol ja protokollat tarjoavat nopeita tuloksia useille
sairauksille, joita voidaan arvioida kartiovasteiden avulla. On kuitenkin monia muita
sairauksia, joiden sauva-arviointi ja yhden valahdyksen arvioinnit antavat arvokasta tietoa
nakojarjestelman tilasta. Ndiden protokollien suorittaminen kestaa huomattavasti
kauemmin sauvan toiminnan arvioimiseksi tarvittavien pimean sopeutumisjaksojen vuoksi.

Lisdaksi mukana on protokolla ISCEV-yhteensopivaa flash-VEP testausta varten (Odom et al.
2016).

ISCEV-standardin mukaiset tdayden kentan ERG-mittaukset ovat olleet hyddyllisia useissa
sairauksissa. Oppikirjoja on kirjoitettu (Heckenlively and Arden 2006; Fishman et al. 2001)
seka aikakauslehti (Documenta Ophthalmologica), joka on omistettu ndaon kliiniselle
elektrofysiologialle.

Protokollavalitsimen avulla testiprotokolla voidaan valita valkyntavaihtoehtojen lisaksi
vhden valahdyksen vaihtoehdoista ja erityisesti ndkda uhkaavaan diabeettiseen
retinopatiaan suunnitellusta protokollasta.

DIN-elektrodien sovitinkaapeli toimitetaan RET: n
mukanaEval Taydellinen vaihtoehto, voit kayttaa mita
tahansa 1,5 mm: n DIN-turvaelektrodia RET: n kanssaEval
laite. 17 luku Heckenlively ja Arden (2006) luettelee monia
elektrodeja, jotka ovat hyvaksyttavia ERG-tallenteisiin. Katso
elektrodin valmistajan toimittamista asiakirjoista ja ISCEV-
standardeista ndiden DIN-elektrodien oikea sijoittaminen, ihon Disc
valmistelu, puhdistus ja havittdminen. Kun suoritat testia, RETEval DTL
Laite kehottaa kayttdjaa maarittamaan elektrodin tyypin. Nama ERG-jet
tiedot tallennetaan tuloksiin ja asianmukaiset normatiiviset tiedot Gold cup
(kun ne ovat saatavilla) ndytetdan. Punainen johto on positiivinen Gold ol
liitantd, musta johto on negatiivinen liitdnta ja vihred johto on
maadoitus / oikean jalan vetoliitanta.

Select electrode type  34/50 =

Henkes

HK-loop

ERG-signaalin amplitudi on pienempi ihokosketuselektrodeilla,
kuten anturiliuskoilla, kuin sarveiskalvon kosketuselektrodeilla. Iholla olevalla aktiivisella
elektrodilla tallennetuissa ERG-arvoissa kdytetdan signaalin keskiarvoamista. lhoelektrodit
eivat ehka sovellu heikennettyjen patologisten elektroretinogrammien arviointiin. On
suositeltavaa, etta elektroretinogrammeja tallentavat kayttdjat hallitsevat valitsemansa
elektrodin tekniset vaatimukset hyvan kosketuksen, elektrodien johdonmukaisen sijainnin ja
hyvaksyttavan elektrodiimpedanssin saavuttamiseksi.

RETeval Téydelliset protokollat

RETeval -laite tukee yhden salaman ja valkynndan ERG-testausta. Jokaisen drsykejakson
alussa on lyhyita valonvalahdyksia. Taustavalo syntyy myos antamalla lyhyita
valonvalahdyksia noin 1 kHz, mika on selvasti ihmisen kriittisen fuusiotaajuuden ylapuolella
ja siksi se havaitaan tasaisena valaistuksena. Nama protokollat tarjoavat pimedn
sopeutumisajastimet seka likimaardisen ympariston valotason pimedn sopeutumisen aikana.
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Ympadriston valotaso arvioidaan ottamalla integroivan pallon (ganzfeld) sisalla mitatun
valotason geometrinen keskiarvo fotodiodilla, johon on kiinnitetty ympariston valon optinen
suodatin.

Monilla protokollilla on vakio verkkokalvon valaistusvoimakkuus, jota kuvataan Troland-
yksikolla (Td). Nama protokollat tunnistetaan "Td" kadyttoliittymassa ja PDF raporteissa.
Naissa protokollissa RETEval Laite mittaa pupillin koon reaaliajassa ja saataa jatkuvasti
salaman kirkkautta toimittaakseen halutun maaran valoa silmaan pupillin koosta
rilppumatta seuraavan kaavan mukaisesti: Troland = (pupil area in mm2)(luminance in
cd/m?2). Nain ollen oppilaita ei tarvitse laajentaa johdonmukaisten tulosten saavuttamiseksi.
Jopa mydriaatteja kdytettdessa ihmiset laajenevat eri halkaisijoiksi ja tulokset voidaan tehda
johdonmukaisemmiksi kayttamalla Troland-pohjaisia arsykkeita. Vaikka Troland-pohjaiset
testit tekevat tuloksista vahemman riippuvaisia pupillin koosta, toissijaiset tekijat, kuten
Stiles-Crawford-vaikutus ja/tai muutokset valon jakautumisessa verkkokalvolle, estavat
Troland-pohjaisia testeja olemasta taysin riippumattomia pupillin koosta (Kato et al. 2015;
Davis, Kraszewska, and Manning 2017; Sugawara et al. 2020). Sisadnrakennetut ISCEV
Troland protokollat yrittavat sovittaa ISCEV-kandelaprotokollat olettamalla pupillin
halkaisijaksi 6 mm (pupillialue 28,3 mm?2). Esimerkiksi Troland vastaa tummaan
mukautettua 3.0 ERG: t4, jonka salaman kirkkaus on 3 cd-s / m?, drsyke on (3 cd-s/m?)(28,3
mm?) = 85 Td-s. Jos pupillin halkaisija on 6 mm, 85 Td-s drsyke on sama kuin 3 cd-s/m?
elvytys ja tuloksena olevat ERG:t ovat siis samat.

On tapauksia, joissa oppilaan kokoa kompensoiva arsyke voi olla hankalaa. Nama protokollat
tunnistetaan "cd" kayttoliittymassa ja PDF raporteissa. Esimerkiksi potilas ei voi pitaa
silmdluomiaan riittavan auki, jotta laite voi mitata oppilasta, halutaan stimuloida silmaa
suljetun silmaluomen kautta tai halutaan vastata edellisen julkaisun drsykkeeseen. Kun etsit
minka tahansa verkkokalvon toiminnan lasndoloa, kirkas vakioluminanssiarsyke voi olla

riittava.

. . . e e . Revi Resul 34/50
Protokollien osatestit nayttavat aaltomuodon tulokset kunkin i —

mittausjakson jalkeen ja antavat kayttajalle mahdollisuuden toistaa
vaihe niin monta kertaa kuin haluat. Kohdistimien automaattiset
sijoittelut lasketaan kohdistimen keskimaaraisen sijainnin mukaan ) |
kaikissa toistoissa. Mika tahansa alitesti voidaan ohittaa SN
vaikuttamatta muuhun protokollaan. Tarkistusndytdssa operaattori 00w
voi valita, mitka replikaatiot sailytetaan raporteista. Tama asetus
mahdollistaa toistojen poistamisen, jos esimerkiksi potilaan
hoitomydntyvyys on huono tai joissakin toistoissa on liikaa melua.
Voit poistaa replikaatin poistamalla replikaattiin liittyvan
valintaruudun valinnan. Replikaatteja voidaan valita tai poistaa milloin tahansa replikaatteja
kerattdessa. Kun olet siirtynyt seuraavaan testivaiheeseen, et voi enda muuttaa edellisten
vaiheiden replikointivalintaa. Kun vertailuvalit ovat kdytettavissa, naytetdaan suorakaiteen
muotoinen laatikko, joka sisadltda 95 % visuaalisesti normaalin testipopulaation tiedoista.
Kohdistimen mittaukset suorakaiteen muotoisen laatikon ulkopuolella ovat siksi
epatyypillisid. Sairauteen liittyvat epatyypilliset mittaukset (pitkat ajat tai pienet amplitudit)
on korostettu punaisella (eli < 2,5% amplitudille tai > 97,5% ajoille). Mittaukset, jotka ovat
Iahelld punaisella korostetun reunan reunaa (seuraavat 2,5 %), on korostettu keltaisella.
Katso Vertailuvalit -osiossa (Sivu 63) saadaksesi lisatietoja.

VKN P

Repeat Next
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Pimedan mukautetuille 0,1 Hz 85 Td's ja 3 cd-s/m? testille raportoidaan varahtelypotentiaalit
ja kohdistimet. Varahtelypotentiaalin aaltomuoto saadaan kayttamalla 85 Hz - 190 Hz
kaistanpaastdsuodatinta. Jopa 5 kohdistinta asetetaan automaattisesti varahteleviin
potentiaalihuippuihin ja -kouruihin, ja ne on merkitty raportissa mustina pisteina
aaltomuodossa. Implisiittiset ajat (aika huippuun) ja amplitudit (huipusta seuraavaan
aallonpohjaan) ilmoitetaan kullekin yksittaiselle kohdistimelle. Kaikkien kohdistimien
implisiittisten aikojen ja amplitudien summat raportoidaan myds. Kun tulkitset
yhteenlaskettuja kohdistinaikoja ja amplitudit, sinun tulee tutkia aaltomuodon
kohdistinpisteita varmistaaksesi, ettei aaltoja jad huomaamatta.

Tummaksi mukautetuissa testeissa naytté himmenee ja punoittaa automaattisesti. Vihrean
virran tila LED on myos kytketty pois paalta pimeaan sopeutumisen helpottamiseksi. Naytto
ja LED kirkastuvat automaattisesti pimedn sopeutumistestien lopussa.

Visuaalisen arsykkeen luomiseksi RETEval laite tuottaa vaihtelevan kestoisia valkoisen valon
valahdyksia, jotka on valmistettu punaisista, vihreista ja sinisista LEDeistd, jotka kaikki
palavat saman ajan. Valkoisen valon suurin energiavalahdys on 30 cd-s/m?, jonka salaman
kesto on 5 ms. Vakion Troland testeissa salaman kesto voi olla pidempi kuin 5 ms alle 1,9
mm:n pupillikoossa. Fototransduktion 3-vaiheisen aktivointivaiheen mallinnus (Cideciyan ja
Jacobson 1996) yhtdlossa A5, ndyttaa hyvin pienia eroja sauvan tai kartion valovirrassa
hetkellisen salaman ja salamaenergioiden vililla, jotka jakautuvat tasaisesti salaman kestoon
jopa 10 ms niin kauan kuin kaikkia mittauksia tarkastellaan suhteessa salaman keskustaan,
kuten RET tekeeEval laite. Jos pupillin koko on niin pieni, etta Troland protokollan
edellyttamaa salamaenergiaa ei voida saada, RETEval Laite tuottaa maksimaalisen
salamaenergiansa.

Valkkymattomien testien signaalinkasittelyssa kdaytetaan seuraavia vaiheita. Nollavaiheinen
0,3 Hz ylipaastosuodatin vahentaa elektrodin ryémintaa ja siirtymaa sailyttden samalla
aaltomuodon ajoituksen. Useiden valahdysten mittaukset yhdistetaan signaali-
kohinasuhteen parantamiseksi kayttamalla leikattua keskiarvoa poikkeavuuksien
vaikutuksen vahentamiseksi sen jalkeen, kun on poistettu poikkeavia toistoja, joiden
amplitudit ylittavat 1 mV. Tuloksena oleva aaltomuoto kasitelldan sitten wavelet-pohjaisella
kohinanpoistolla (Ahmadi and Rodrigo 2013) jossa aallot vaimenevat aaltomuodon
jalkiarsykkeen (signaali) ja esidrsykkeen (kohina) osien vélisen signaali-kohinatehon
perusteella. Varahtelypotentiaalianalyysissa ei kayteta wavelet-denoisingia.

Valahdysten lukumaara on maaritelty alla olevissa taulukoissa. Jos halutaan eri maara
valahdyksid, mukautettu protokolla voidaan luoda muokkaamalla protokollaa EMR/built-in-
protocols-kansiossa ja sijoittamalla se laitteen Protokollat/-kansioon. Protokollan
muokkaamiseen voidaan kayttaa mita tahansa tekstieditoria (e.g., Emacs tai Notepad).
Koska valkkymattomissa testeissa on suhteellisen vahan valahdyksia, melun vdhentaminen
on tarkeampaa naissa testeissa; Nain ollen ihon valmistelua suositellaan kaikille potilaille
elektrodin kosketusimpedanssin vahentamiseksi.

ISCEV ERG protocols

Seuraavissa taulukoissa kuvataan yksityiskohtaisesti ISCEV-standardin mukaiset ERG-
protokollat.

Tama protokolla (ISCEV 6 step, light adapted first, cd) suorittaa ensin valoon mukautetut
testit ja olettaa, etta valon sopeutuminen tapahtuu ennen testien alkua. Jotkut ladkarit

RETeval Laitteen kayttéopas 34



RETeval Valmis-vaihtoehto

kayttavat huoneen valoja valon mukauttamiseen. ISCEV suosittelee 20 minuuttia pimedan

sopeutumista ja 10 minuuttia valoon sopeutumista.

ISCEV 6 askel, valo sovitettu ensin, cd

Kuvaus

Valoon mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkynta ERG
Valoon mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkynta ERG
Tumma
sopeutumisajastin
Tumma mukautettu
0,01 ERG

Tumma mukautettu
3.0ERG

Tumma mukautettu
10.0 ERG

Tumma mukautettu
0,01 ERG

Tumma mukautettu
3.0 ERG

Tumma mukautettu
10.0 ERG

Silma

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Molemmat

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi

(0,33, 0,33 valkoista)
3cd's/m?*@ 2 Hz

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

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

10 cd-s/m? @ 0,05 Hz
0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz
3cds/m?*@ 0,1 Hz

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

(0,33, 0,33 valkoista)
30 cd/m?

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

Pois

#

vilkkuu

30

141 -
424
30

141 -
424

Tama protokolla (ISCEV 6 step, tumma mukautettu ensin, cd) vaihtaa testausjarjestyksen
tekemaan ensin pimedan mukautetut testit. RETeval -laite suorittaa kalibroinnin jokaisen
protokollan alussa. Jotta kalibrointivalon valahdykset eivat vaikuta kohteen pimeé&an
sopeutumistilaan, aseta laite potilaan otsalle laitteen pyynnosta. lhonvarilld on pieni, mutta
mitattavissa oleva vaikutus valotehoon (ihon heijastavuuden vuoksi); Siksi on kaytettava
koehenkilon otsaa. Tassa protokollassa on valon sopeutumisajastin kummallekin silmélle,
joka sovitetaan 30 cd/m2: een. ISCEV suosittelee 20 minuuttia pimedédn sopeutumista ja 10

minuuttia valoon sopeutumista.

RETeval Laitteen kayttéopas
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ISCEV 6 askel, tumma mukautettu ensin, cd

Kuvaus

Tumma
sopeutumisajastin
Tumma mukautettu
0,01 ERG

Tumma mukautettu
3.0ERG

Tumma mukautettu
10.0 ERG

Tumma mukautettu
0,01 ERG

Tumma mukautettu
3.0ERG

Tumma mukautettu
10.0 ERG

Valon
sopeutumisajastin
Valoon mukautettu
3.0 ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkynta ERG
Valon
sopeutumisajastin
Valoon mukautettu
3.0 ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkynta ERG

Silma

Molemmat

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

Salaman luminanssienergia
(0,33, 0,33 valkoista)
Pois

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

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

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

3cds/m?2@ 2 Hz

3 cds/m? @ 28,3 Hz

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoista)
Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

#

30

141 -

424

30

141 -
424

Seuraavat kaksi protokollaa ovat samat kuin kaksi edellists, paitsi ettd 10 cd-s/m? valkoista

salamaa ei suoriteta.

RETeval Laitteen kayttéopas
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ISCEV 5 askel, valo sovitettu ensin, cd

Kuvaus

Valoon mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkynta ERG
Valoon mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkynta ERG
Tumma
sopeutumisajastin
Tumma mukautettu
0,01 ERG

Tumma mukautettu
3.0ERG

Tumma mukautettu
0,01 ERG

Tumma mukautettu
3.0 ERG

Silma

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Molemmat

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

RETeval Laitteen kayttéopas

Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoista) = vilkkuu

(0,33, 0,33 valkoista)
3cd's/m?*@ 2 Hz

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

3 cd's/m? @ 28,3 Hz
Pois

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

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

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

Pois

#
30
141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 5 askel, tumma mukautettu ensin, cd

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia = Taustan luminanssi  #
(0,33, 0,33 valkoista) (0,33, 0,33 valkoista) vilkkuu

Tumma Molemmat Pois Pois

sopeutumisajastin

Tumma mukautettu Oikea 0,01 cd's/m? @ 0,5 Hz Pois 9

0,01 ERG

Tumma mukautettu Oikea 3cd's/m?2@ 0,1 Hz Pois 5

3.0ERG

Tumma mukautettu Vasen 0,01 cd's/m? @ 0,5 Hz Pois 9

0,01 ERG

Tumma mukautettu Vasen 3cd's/m?2@ 0,1 Hz Pois 5

3.0ERG

Valon Oikea Pois 30 cd/m?

sopeutumisajastin

Valoon mukautettu Oikea 3cd's/m? @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0ERG

Valoon mukautettu Oikea 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

3.0 valkynta ERG 424

Valon Vasen Pois 30 cd/m?

sopeutumisajastin

Valoon mukautettu Vasen 3cds/m? @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0ERG

Valoon mukautettu Vasen 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

3.0 vdlkynta ERG 424

Seuraavat neljd protokollaa ovat samanlaisia kuin ylla olevat ISCEV 5/6 -vaiheprotokollat,
paitsi ettd pupillien seurantaa kdytetaan tarjoamaan jatkuva verkkokalvon
valaistusvoimakkuus, mika tekee pupillien laajentumisesta valinnaisen. 6 mm:n pupillin
oletettiin muuntavan ISCEV-standardin mukaisen laajennetun luminanssin Trolands:ksi.

RETeval Laitteen kayttéopas
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ISCEV 6 askel, valo sovitettu ensin, Td

Kuvaus

Valoon mukautettu
85 Td's ERG

Valoon sovitettu 85
Td-s valkynta ERG
Valoon mukautettu
85 Td's ERG

Valoon sovitettu 85
Td-s vilkynti ERG
Tumma
sopeutumisajastin
Tumma
mukautettu 0,28
Td's ERG

Tumma
mukautettu 85 Td:s
ERG

Tumma
mukautettu 280
Td's ERG

Tumma
mukautettu 0,28
Td's ERG

Tumma
mukautettu 85 Td:s
ERG

Tumma
mukautettu 280
Td's ERG

Silma

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Molemmat

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

RETeval Laitteen kayttéopas

Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi

(0,33, 0,33 valkoista)
85Td @ 2 Hz

85Td @ 28,3 Hz
85Td @ 2 Hz
85Td @ 28,3 Hz
Pois

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Td s @ 0,1 Hz

280 Td -s @ 0,05 Hz

0,28 Tds @ 0,5 Hz

85Td s @ 0,1 Hz

280 Td -s @ 0,05 Hz

#

(0,33, 0,33 valkoista) = vilkkuu

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

30

141 -
424
30

141 -
424

39



RETeval Valmis-vaihtoehto

ISCEV 6 askel, tumma mukautettu ensin, Td

Kuvaus

Tumma
sopeutumisajastin
Tumma mukautettu
0,28 Td's ERG
Tumma mukautettu
85 Td's ERG
Tumma mukautettu
280 Td's ERG
Tumma mukautettu
0,28 Td's ERG
Tumma mukautettu
85 Td's ERG
Tumma mukautettu
280 Td's ERG

Valon
sopeutumisajastin
Valoon mukautettu
85 Td's ERG

Valoon sovitettu 85
Td-s valkynta ERG
Valon
sopeutumisajastin
Valoon mukautettu
85 Td:s ERG

Valoon sovitettu 85
Td-s valkynta ERG

Silma

Molemmat

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

RETeval Laitteen kayttéopas

Salaman luminanssienergia
(0,33, 0,33 valkoista)
Pois

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

85Td @ 2 Hz

85Td @ 28,3 Hz

Pois

85Td @ 2 Hz

85Td @ 28,3 Hz

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoista)
Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

#

30

141 -

424

30

141 -
424

vilkkuu
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ISCEV 5 askel, valo sovitettu ensin, Td

Kuvaus

Valoon mukautettu 85
Td's ERG

Valoon sovitettu 85 Td's
valkyntd ERG

Valoon mukautettu 85
Td's ERG

Valoon sovitettu 85 Td's
valkyntd ERG

Tumma
sopeutumisajastin

Tumma mukautettu 0,28
Td:s ERG

Tumma mukautettu 85
Td:s ERG

Tumma mukautettu 0,28
Td-s ERG

Tumma mukautettu 85
Td-s ERG

Silma

Oike

Oike

Vase

Vase

Mole
mma

Oike

Oike

Vase

Vase

RETeval Laitteen kayttéopas

Salaman
luminanssienergia
(0,33, 0,33 valkoista)
85Td @ 2 Hz

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

85Td @ 28,3 Hz

Pois

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

85Td s @ 0,1 Hz

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoista)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td

Pois

Pois
Pois
Pois

Pois

#

vilkkuu

30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 5 askel, tumma mukautettu ensin, Td

Kuvaus

Tumma
sopeutumisajastin
Tumma mukautettu
0,28 Td's ERG
Tumma mukautettu
85 Td's ERG
Tumma mukautettu
0,28 Td's ERG
Tumma mukautettu
85 Td's ERG

Valon
sopeutumisajastin
Valoon mukautettu
85 Td's ERG

Valoon sovitettu 85
Td-s valkynta ERG
Valon
sopeutumisajastin
Valoon mukautettu
85 Td:s ERG

Valoon sovitettu 85
Td-s valkynta ERG

Silma

Molemmat

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

Salaman luminanssienergia

(0,33, 0,33 valkoista)
Pois

0,28 Td's @ 0,5 Hz
85Td s @ 0,1 Hz
0,28 Td's @ 0,5 Hz
85Td s @ 0,1 Hz
Pois

85Td @ 2 Hz
85Td @ 28,3 Hz
Pois

85Td @ 2 Hz

85Td @ 28,3 Hz

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoista)
Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Seuraavat kolme protokollaa ovat ISCEV-fotooppipohjaisia protokollia. Nama ovat
protokollia, joihin ei sisally skotooppisia vaiheita. Protokollat ovat fotooppinen yksittdinen

salama ja valkkyminen tavallisessa laajennetussa ISCEV-kandelan kirkkaudessa seka

Trolands. On my0s Troland pohjainen ISCEV Flicker -protokolla.

ISCEV Photopic salama ja valkkyminen, cd

Kuvaus

Valoon mukautettu 3.0
ERG

Valoon mukautettu 3.0
valkyntd ERG

Valoon mukautettu 3.0
ERG

Valoon mukautettu 3.0
valkyntd ERG

Silma

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

RETeval Laitteen kayttéopas

Salaman luminanssienergia = Taustan luminanssi

(0,33, 0,33 valkoista)
3cd's/m?*@ 2 Hz

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

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

(0,33, 0,33 valkoista)
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

#

vilkkuu

30

141 -

424

30

141 -
424

#

vilkkuu

30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV Photopic salama ja valkkyminen, Td

Kuvaus Silmd Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi  #
(0,33, 0,33 valkoista) (0,33, 0,33 valkoista) vilkkuu

Valoon mukautettu 85 Oikea 85Td @ 2 Hz 848 Td 30

Td's ERG

Valoon sovitettu 85 Td-s Oikea 85Td @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

valkynta ERG 424

Valoon mukautettu 85 Vasen 85Td @ 2 Hz 848 Td 30

Td's ERG

Valoon sovitettu 85 Td-s Vasen 85Td @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

valkynta ERG 424

ISCEV Photopic Flicker, Td

Kuvaus Silmd Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi  #
(0,33, 0,33 valkoista) (0,33, 0,33 valkoista) vilkkuu
Valoon sovitettu 85 Td-s Oikea 85Td @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
valkynta ERG 424
Valoon sovitettu 85 Td-s Vasen 85Td @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
valkyntd ERG 424

Seuraavat ISCEV-protokollat ohittavat DA3-testivaiheen eivatka raportoi
toimenpideohjelmia. Kun kdytetdaan 10 minuutin pimeadsovitusta, ndma protokollat
vastaavat ISCEV-standardin vuoden 2022 paivityksessa maaritettya "epastandardia
lyhennettyd ERG-protokollaa" (Robson et al. 2022). Lyhennettyja pimedsopeutumisaikoja
kdytettdaessa sauvavasteiden vertailu vertailuaineistoon vaatii lisdhuolellisuutta, silla
vertailuaineisto kerattiin 20 minuutin pimedasovituksella.
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ISCEV 4 askel, valo sovitettu ensin, cd

Kuvaus

Valoon mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkynta ERG
Valoon mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkynta ERG
Tumma
sopeutumisajastin
Tumma mukautettu
0,01 ERG

Tumma mukautettu
10.0 ERG

Tumma mukautettu
0,01 ERG

Tumma mukautettu
10.0 ERG

Silma

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Molemmat

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

RETeval Laitteen kayttéopas

Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoista) vilkkuu

(0,33, 0,33 valkoista)
3cd's/m?*@ 2 Hz

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

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

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

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

Pois

#
30
141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 4 askel, valo sovitettu ensin, Td

Kuvaus Silma

Valoon mukautettu Oikea
85 Td's ERG

Valoon sovitettu 85 Oikea
Td-s valkynta ERG

Valoon mukautettu Vasen
85 Td's ERG

Valoon sovitettu 85 Vasen
Td-s valkynta ERG

Tumma Molemmat
sopeutumisajastin

Tumma Oikea
mukautettu 0,28

Td:s ERG

Tumma Oikea
mukautettu 280

Td:s ERG

Tumma Vasen
mukautettu 0,28

Td-s ERG

Tumma Vasen
mukautettu 280

Td-s ERG

Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi

(0,33, 0,33 valkoista)
85Td @ 2 Hz

85Td @ 28,3 Hz
85Td @2 Hz
85Td @ 28,3 Hz
Pois

0,28 Td's @ 0,5 Hz

280 Td -s @ 0,05 Hz

0,28 Td's @ 0,5 Hz

280 Td -s @ 0,05 Hz

Fotopiset negatiivisen vasteen protokollat

Fotooppinen negatiivinen vaste on hidas negatiivinen vaste, joka seuraa b-wave ja joka on

#

(0,33, 0,33 valkoista) = vilkkuu

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Pois

Pois

Pois

Pois

Pois

30

141 -
424
30

141 -
424

farmakologisesti eristetty alkuperaksi verkkokalvon gangliosoluista (Viswanathan et al.
1999). Muutoksia PhNR on osoitettu esimerkiksi glaukoomassa Viswanathan et al. 2001;

Preiser et al. 2013).

Mukana on neljd fotooppista negatiivisen vasteen protokollaa. N&iss3 protokollissa on punainen

véldhdys (1,0 cd-s/m? tai 38 Td-s) siniselld pohjalla (10 cd/m? tai 380 Td), mika korostaa

kartiojarjestelméan vastetta. Arsyketaajuus on 3,4 Hz ja se kayttda joko 200 (pitké protokolla) tai 100
(lyhyt protokolla) vdlahdysta mittauskohinan vahentamiseksi. Pitka protokolla tallentaa noin 60
sekuntia; Lyhyt protokolla tallentaa 30 sekuntia.

PhNR 3.4 Hz cd pitka

Kuvaus Silma
Punainen salama, Oikea
sininen tausta

Punainen salama, Vasen

sininen tausta

RETeval Laitteen kayttéopas

Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi
(punainen LED, 621 nm)

1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz

1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz

(sininen LED, 470 nm)
10 cd/m?

10 cd/m?

#

vilkkuu

200

200
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PhNR 3.4 Hz cd lyhyt

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm) (sininen LED, 470 nm)  vilkkuu

Punainen salama, Oikea 1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

sininen tausta

Punainen salama, Vasen 1,0cd's/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

sininen tausta

PhNR 3.4 Hz Td pitka

Kuvaus Silmd Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm) (sininen LED, 470 nm) | vilkkuu

Punainen salama, Oikea 38 Td @ 3,4 Hz 380 Td 200

sininen tausta

Punainen salama, Vasen 38 Td @ 3,4 Hz 380Td 200

sininen tausta

PhNR 3.4 Hz Td lyhyt

Kuvaus Silmd Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm) (sininen LED, 470 nm)  vilkkuu

Punainen salama, Oikea 38Td @ 3,4 Hz 380 Td 100

sininen tausta

Punainen salama, Vasen 38Td @ 3,4 Hz 380 Td 100

sininen tausta

Raportoidut tulokset ovat -20 ms - +200 ms, salaman keskipisteen ollessa 0 ms. Laajennettua
arsykkeen jalkeista nayttoa kaytetaan visualisoimaan paremmin hidasta paluuta
|ahtotasoon.

Kvantitatiivinen analyysi suoritetaan seuraavasti. a-wave ja b-wave kohdistimet asetetaan
raportoidulle aaltomuodolle niiden huippuihin. PANR on vahimmaispiste valilla 55 ms ja 180
ms. W-suhde maaritelldan seuraavasti:

W-ratio = (b — pmin) / (b — a)

jossa a, b ja pmin ovat jannitteet suhteessa perusviivaan, joka maaritellddn seuraavasti: a-
wave huippu, b: b-wave huippu, pmin: vahimmaisjannite valilla 55 ms ja 180 ms.
Huomautus: tyypillisesti ilmoitettu b-wave jannite (mukaan lukien RETeval laite) on yhta
suuri kuin (b-a). Maaritelméan perusteella W-suhde on aaltomuodon korkeuden suhde b-
wave jalkeen ja ennen sitd. Jos PhNR amplitudi on sama kuin a-wave, W-suhde on 1. W-
suhde on pienempi kuin 1, jos PhNR syvyys on pienempi kuin a-wave syvyys. W-suhde on
"PTR:n" kdanteisluku, sellaisena kuin se on maaritelty Mortlock et al. (2010) ja siina
havaittiin alhaisin yksildiden vélinen, istuntojen valinen ja silmédnvalinen vaihtelu testatuista
5 ERG-mittaustekniikasta.

Esitetyn aaltomuodon tuottamiseksi kdytetdan uusia ja patentoituja kasittelymenetelmia,
jotka perustuvat 144 glaukoomaa ja/tai optista neuropatiaa sairastavan henkilon ja 159
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terveen koehenkilon valisen eron maksimointiin PhNR valilla. Viitetiedoissa kaytetdan samaa
kasittelymenetelmaa.

S-kartioprotokollat

Tarjolla on kaksi S-kartioprotokollaa, jotka voivat olla hyodyllisia tehostetun s-kartion
oireyhtyman havaitsemisessa (Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Nama protokollat
kayttavat taustaa 560 cd/m? punaista valoa vaimentamaan L- ja M-kartioiden vastetta ja
salaman kirkkautta 1 cd-s/m? 4,2 Hz. Tuloksena oleva signaali on hyvin pieni, joten tarvitaan
suuri maara signaalin keskiarvoistamista. Pitka protokolla kayttaa 500 keskiarvon (120
sekunnin) vastaavuutta Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi (1999), kun taas lyhyt protokolla
kayttaa 250 keskiarvoa (60 sekuntia).

S-kartio 4.2 Hz cd pitka

Kuvaus Silmd Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(sininen LED, 470 nm) (punainen LED, 621 nm) | vilkkuu

Kirkkaan sininen Oikea 1 cds/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

salama, punainen

tausta

Kirkkaan sininen Vasen 1cd's/m?>@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

salama, punainen

tausta

S-kartio 4.2 Hz cd lyhyt

Kuvaus Silmd Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(sininen LED, 470 nm) (punainen LED, 621 nm)  vilkkuu

Kirkkaan sininen Oikea 1cds/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

salama, punainen

tausta

Kirkkaan sininen Vasen 1cd-s/m?2@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

salama, punainen

tausta

S-kartion kasittely on sama kuin 2 Hz ISCEV-salamavaste. S-kartiovaste tapahtuu hieman 40
ms jalkeen. b-wave kohdistin ei yleensa valitse kyseista huippua, vaan se valitsee
aikaisemman LM-kartiovasteen.

DA:n punaiset salamaprotokollat

Laitteessa on kaksi DA:n punaista salamaprotokollaa, jotka voivat olla hyddyllisia
erottamaan sauvojen ja tummiin mukautettujen kartioiden vasteen (Thompson et al. 2018).
Nama protokollat kayttavat punaista salamaa ilman taustaa. Spektrisen herkkyyden erojen
vuoksi kartiot ovat 31 kertaa herkempia kuin sauvat RET: lleEval laitteen punainen valo.
Protokollissa kdytetdan valoa 0,3 cd-s/m? drsyke (tai Troland vastaava). Sauvat nakevit siis
vain noin DA0.01-arsykkeen. Tummat sopeutuneet kartiot tuottavat positiivisen taipuman
ERG: ssa, jonka huippu on noin 30-50 ms (kutsutaan "x-aalloksi"), kun taas sauvat tuottavat
myohemman huipun noin 100 ms. Valitsemalla 5 minuutin ja 20 minuutin pimeéan
sopeutumisajan valilld ndiden kahden vasteen vilisid suhteellisia amplitudit voidaan
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muuttaa, koska kartiot tummat mukautuvat nopeammin kuin sauvat. Katso laajennetusta
ISCEV-protokollasta viitteet, joissa kuvataan taman testin kliinista hyotya. Jos haluat
suorittaa taman testin yhdessa toisen ISCEV-protokollan kanssa, suorita tama testi juuri
ennen DAOQ.01-testia.

ISCEV DA:n punainen valahdys Td

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm) vilkkuu
Tummaan Oikea 0,3 cd-s/m? @ 0,5 Hz Pois 9

mukautettu 0,3

punainen valdahdys

ERG

Tummaan Vasen 0,3 cd's/m?@ 0,5 Hz Pois 9
mukautettu 0,3

punainen valahdys

ERG

ISCEV DA Red Flash cd

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm) vilkkuu
Tummaan Oikea 8,4Td-s@ 0,5 Hz Pois 9

mukautettu 0,3

punainen valahdys

ERG

Tummaan Vasen 8,4Td:s @ 0,5 Hz Pois 9
mukautettu 0,3

punainen valahdys

ERG

On-off (pitka salama) protokollat

On-off-protokollissa (tunnetaan myos nimella pitkat salamaprotokollat) on pidennetty
arsyke, joka erottaa on-vasteen pois pdalta -vasteesta ERG:ssa. Pitkia salamaprotokollia on
kaytetty esimerkiksi retinitis pigmentosa -potilailla (Cideciyan and Jacobson 1993),
synnynnainen paikallaan pysyva yosokeus (Cideciyan and Jacobson 1993; Sustar et al. 2008),
kartiodystrofia (Sieving 1994)ja voimistunut S-kartion oireyhtyma (Audo et al. 2008). Jotta
nakisit paremmin, milloin off-vasteen pitaisi olla, arsykkeen nayttaminen ajan funktiona
raporteissa voi olla hyodyllistd. Néhda Stimulus waveforms sivulla 12 tdméan asetuksen
maarittamista varten.

Tarjolla on kaksi protokollaa (lyhyt ja pitka testin kesto), jotka kayttavat valkoisen valon
arsykettd. Arsyke on 250 cd/m2 valkoinen valo, jolla on osoitettu olevan lihes
maksimaalinen d-aalto (Kondo et al. 2000), jossa on 40 cd/m2 valkoinen tausta
sauvavasteen vaimentamiseksi. Siten, kun arsyke on p&alld, luminanssi on 290 cd/m2; Ja kun
arsyke on pois paalts, luminanssi on 40 cd/m2. Arsykkeen paille ja pois paalta -ajat ovat
molemmat noin 144,9 ms, mikd maksimoi d-aallon amplitudin (Sieving 1993; Sustar,
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Hawlina, and Brecelj 2006) pitden testin kesto mahdollisimman lyhyena. Lyhyt protokolla
kayttaa 100 keskiarvoa (kestaa 30 sekuntia) ja pitka protokolla kayttaa 200 keskiarvoa

(kestaa 60 sekuntia).

Pitkdkestoinen: w/w 250/40 cd

Kuvaus Silmd  Arsykkeen luminanssi Taustan luminanssi #
(0,33, 0,33 valkoista) (0,33, 0,33 valkoista) vilkkuu

Valkoinen laajennettu = Oikea = 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

arsyke, valkoinen 144,9 ms ajallaan @ 3,5 Hz

tausta

Valkoinen laajennettu | Vasen | 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

arsyke, valkoinen 144,9 ms ajallaan @ 3,5 Hz

tausta

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

Kuvaus Silmd  Arsykkeen luminanssi Taustan luminanssi #
(0,33, 0,33 valkoista) (0,33, 0,33 valkoista) vilkkuu

Valkoinen laajennettu = Oikea @ 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

arsyke, valkoinen 144,9 ms ajallaan @ 3,5 Hz

tausta

Valkoinen laajennettu = Vasen = 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

arsyke, valkoinen
tausta

144,9 ms ajallaan @ 3,5 Hz

Tarjolla on kaksi lisdprotokollaa (lyhyt ja pitka testin kesto), jotka kdyttavat varillista
drsykettd. Arsyke on 560 cd/m2 punainen valo 160 cd/m2 vihreilld taustalla. Kdynnistys- ja
sammutusajat ovat molemmat noin 209,4 ms. Tama protokolla vastaa laheisesti Audo et al.
(2008), jossa vihrea tausta vaimentaa sauvan vastetta. Lyhyt protokolla kdyttaa 100
keskiarvoa (kestaa 42 sekuntia) ja pitkad protokolla kayttaa 200 keskiarvoa (kestaa 84
sekuntia).

Pitka: r/g 560/160 cd

Kuvaus Silmd Arsykkeen luminanssi Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm) (Vihred LED, 530 nm) vilkkuu

Punainen pidennetty  Oikea 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

arsyke, vihrea tausta 209,4 ms ajallaan @ 2,4 Hz

Punainen pidennetty  Vasen 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

arsyke, vihrea tausta 209,4 ms ajallaan @ 2,4 Hz
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On-off lyhyt: r/g 560/160 cd

Kuvaus Silma Arsykkeen luminanssi Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm) (Vihred LED, 530 nm) vilkkuu

Punainen pidennetty = Oikea 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

arsyke, vihrea tausta 209,4 ms ajallaan @ 2,4 Hz

Punainen pidennetty  Vasen 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

arsyke, vihrea tausta 209,4 ms ajallaan @ 2,4 Hz

Arsykkeiden tuottamiseksi RETeval -laite kdyttdd PWM-arsykettd ldhelld 1 kHz.

Analyysissa kaytetadan samaa prosessointia kuin ISCEV-protokollissa seuraavia poikkeuksia
lukuun ottamatta: O-vaiheinen ylipdastosuodatin on asetettu 4 Hz:een elektrodin rydminnan
vahentamiseksi pidennetyn vasteen keston aikana. Wavelet-denoisingin sijaan kaytetaan O-
vaiheista 300 Hz alipaastdsuodatinta. Vastauksen 0-aikapiste on, kun arsyke kytketdan
paalle.

VEP protokollat

Salama VEP protokollat salamoivat valoa silmdssa ja mittaavat visuaalisen jarjestelman
vasteen paan takaosassa. Flash VEP -protokollia on kaksi: 3 cd-s/m? @ 1 Hz -protokolla ja 24
Td-s @ 1 Hz. Nama kaksi protokollaa vastaavat toisiaan, kun pupillin halkaisija on 3,2 mm (8
mm? pinta-ala). Molemmat kayttavat 64 valahdysta vastauksen keskiarvoon.

Analyysissa kaytetaan samaa kasittelya kuin ISCEV-protokollissa seuraavin poikkeuksin: O-
vaihesuodattimen paastokaista on 2 Hz - 31 Hz. Kohdistimen sijoitus suoritetaan
maarittamalla ajallisesti Iahimpana oleva huippu 120 ms P2: ksi ja ensimmainen 25 ms: n
jalkeen N1. P1, N2, N3 ja P3 lisataan sitten tarpeen mukaan. Salaman VEP aaltomuodon
heterogeenisyyden vuoksi joitakin nadista 6 kohdistimen mittauspaikasta ei ehka I6ydy. VEP
(Pmax — Nmin) huipusta huippuun -amplitudi maaritellddn P1: n ja P2: n suurimpana
amplitudina, josta on vahennetty N1: n ja N2: n vahimmaisamplitudi, koska hallitseva VEP
huippu on joskus P2 ja joskus P1. Reference data naytetaan talle huipusta huippuun -
amplitudille ja P2-ajalle raportin yksinkertaistamiseksi. P2-aikaa ei valttamatta merkita
epatyypilliseksi edes sokeille koehenkildille, koska satunnaisen kohinan huippu voi olla
lahelld 120 ms. Kaikkien kohdistinarvojen Reference data lasketaan ja tallennetaan
raakadatatiedostoon (rff).

Salaman VEP mittaukset riippuvat verkkokalvon vasteesta, joka valittyy nakéhermon kautta
takaraivokuorelle, ja siksi sita voidaan kayttaa visuaalisen toiminnan indikaattorina. Salaman
VEP mittaukset vaihtelevat suuresti yksildiden vililld, mutta ne ovat melko toistettavissa
vhdelle yksil6lle. Toistojen suorittaminen, mika on vaihtoehto naissa testeissa, voi auttaa
erottamaan heratetyn vasteen muista biologisista signaaleista.

N&hda VEP testin suorittaminen sivulla 52 saadaksesi lisatietoja flash-VEP tekemisesta.

Mukautetut protokollat

Jos haluat suorittaa protokollan, joka ei ole sisddnrakennettu, RETeval -laite tukee
vaihtoehtojen maaran laajentamista mukautettujen protokollien avulla. Mukautetut
protokollat voidaan sijoittaa laitteen Protokollat-kansioon, ja ne voidaan sitten valita
kayttoliittyman kautta esimerkiksi valitsemalla sisddnrakennettu protokolla.
Sisdanrakennettuja protokollia voidaan tarkastella laitteessa kansiossa EMR /
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sisdanrakennetut protokollat, mika voi olla [ahtokohta omien mukautettujen protokollien
luomiselle. Protokollat on kirjoitettu monipuolisella Lua-ohjelmointikielella. Ota yhteytta
LKC (sahkoposti: support@lkc.com), jos haluat apua mukautetun protokollan tekemisessa.

Seuraavassa kuvataan esimerkkeja siita, mita mukautetuilla protokollilla voidaan tehda.

Useita testivaiheita

Mukautetuilla protokollilla voi olla useita testivaiheita. N&illa testivaiheilla voi olla samat tai
erilaiset stimulaatio- ja analyysiasetukset. Ne voidaan suorittaa ennalta maaritellyssa tai
satunnaistetussa jarjestyksessa. Satunnaistaminen voi olla hyddyllistd, jotta aika ei ole
hammentava muuttuja. Laite voi pitdaa tauon testivaiheiden valilla, mika mahdollistaa
tietojen tarkastelun ja kokeilun mahdollisen toistamisen, tai laite voi edeta vaiheiden valilla
mahdollisimman nopeasti (ilman kadyttdjan tarkistusta).

Arsyke

Arsyke voi kompensoida oppilaan kokoa (Trolands) tai ei. Pupillin kokoa kompensoitaessa
voidaan myés kompensoida Stiles-Crawford-ilmié. Arsykkeen véri voidaan ilmaista CIE 1931
(x,y) kromaattisuutena tai kirkkautena jokaiselle varille LED erikseen (punainen, vihrea,
sininen). Salaman energia ja taustaluminanssi voidaan maarittaa. Vaihtoehtoisesti voidaan
maarittaa pitkakestoisia arsykkeita, kuten ramppeja (step on ja step off), sinusoideja ja
nelidaaltodrsykkeita (on-off). On-off-arsykespesifikaation avulla voidaan esimerkiksi kokeilla
vaihtelevan kestoisia valahdyksia. The RETEval Sinimuotoinen arsyke on rakennettu
huolellisesti harmonisen saron minimoimiseksi (< 1% harmonista kohti) siten, etta vasteen
harmoniset aallot johtuvat visuaalisen jarjestelman epalineaarisuuksista. Kunkin LED
hallitseva aallonpituus- ja kirkkausalue on esitetty sivun maaritystaulukossa 83. Luminanssi
madritetdan fotooppisina yksikkoina. Sauvojen (skotooppisten yksikéiden) tehollinen
luminanssi on erilainen, koska sauvojen ja kartioiden valinen spektriherkkyys vaihtelee. RET:
lleEval LEDit, skotooppisen ja fotooppisen herkkyyden suhde on 0,032, 2,3, ja 16 punaiselle,
vihredlle ja siniselle. Esimerkiksi sauvat ovat 16 kertaa herkempia siniselle valolle kuin
kartiot. Valkoiselle valolle (CIE 0,33, 0,33) sauvat ovat 3,0 kertaa herkempia kuin kartiot.

Analyysi

Ndytteenottotaajuudeksi voidaan valita jakso 2048 us (~500 Hz), 1024 us (~1 kHz), 512 us
(~2 kHz, oletus) tai 256 us (~4 kHz). Valkyntatestit voivat maarittaa analysoitavien
harmonisten yliaaltojen maaran, jopa 32 harmoniaa. Flash-testit voivat maarittaa kaytetyn
suodatuksen. Ylipadstosuodattimen taajuuden raja-arvo (3 dB) voidaan maarittda yhdessa
sen kanssa, onko suodatin kausaalinen vai akusaalista. Alipaastosuodatus voidaan valita
wavelet-kohinanpoiston ja 0-vaihesuodattimen valilla. Alipaastosuodattimen taajuudet
voidaan valita 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz vélilla ~500 Hz ndytteenottotaajuudelle; 50,
61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz ~1 kHz ndytteenottotaajuudelle; 61, 100, 122, 150,
200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz ~2 kHz naytteenottotaajuudella; ja 61, 122, 200, 244, 300,
400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz ~4 kHz naytteenottotaajuudella. Alipdastésuodattimen
taajuudet maarittavat suodattimen paastokaistan reunan.

Pupillin mittaukset voidaan kerata valitusta drsykkeesta riippumatta.

Mika tahansa arsyke voidaan jalkikasitella vardhtelypotentiaalianalyysia varten.
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Mika tahansa arsyke voidaan jalkikasitella a- ja b-wave kohdistimille ja PhNR
kohdistinanalyysille.

Reference data

Reference data riippuu kadytetysta arsykkeesta, elektrodista ja analyysista. Jos testivaiheen ja
laitteen viitetietojen valilla on vastaavuus, asiaankuuluvat viitetiedot esitetaan
automaattisesti. Reference data voidaan myos eksplisiittisesti poistaa kaytosta
mukautetussa protokollassa.

Kdannokset

Mukautetut protokollat voidaan kirjoittaa milla tahansa kielelld; Niita ei kuitenkaan voida
kdaantaa automaattisesti muille kielille.

VEP testin suorittaminen

Flash-VEP:ien suorittamiseen on olemassa ISCEV-standardi (Odom et al. 2016; Odom et al.
2010). Aseta elektrodit paan paalle alla kuvatulla tavalla ja stimuloi kumpaakin silmaa
samalla tavalla kuin ERG-testissa. Suorita toistoja, jotta valostimulaatiosta johtuvat

aaltomuotojen Nasion s
nakdkohdat voidaan Ex
tunnistaa
helpommin.
Fp
Puhdista elektrodien Nasion
sijainnit NuPrepill, . o 0z
alkoholipohjaisella 1 l Inion

Inion

ihonvalmistustyynylla tai pelkalla alkoholipyyhkeella.

Liita kultakupin tallennuselektrodi Oziin. Jos haluat paikantaa Ozin, tunnista inioni, luinen
ulkonema kallon takaosassa. Jos potilas on aikuinen, jolla on normaalikokoinen p&s, Oz
sijaitsee noin 2,5 cm (1 tuuma) keskiviivan inionin yldpuolella. Jos potilaalla on epdnormaalin
kokoinen paa, han on vauva tai jos on tarkeds, etta elektrodit sijoitetaan tarkkoihin
paikkoihin, muutaman mittauksen tekeminen maarittaa tallennuspaikkojen sijainnit.
Tunnista ensin nend, luinen harjanne kulmaviivaa pitkin juuri nenan ylapuolella paan
etuosassa. Mittaa etdisyys nasiosta, paan yli, inioniin. Oz sijaitsee keskiviivalla, 10%
etdisyydesta inionista inionin ylapuolella olevaan nasioon. Jaa kaikki hiukset paljastaaksesi
ihon tallennuskohdassa ja puhdista iho voimakkaasti. Jos potilaan hiukset ovat pitkat, on
kdytettava rintaneuloja tai muita klipseja pitamaan hiukset poissa tieltd puhdistuksen ja
elektrodien asettamisen aikana. Laita runsas annos elektrodivoidetta elektrodin kuppiin ja
paina elektrodi tiukasti paikalleen paanahkaan. Peitd elektrodi 2-3 cm:n (1-11/2 tuuman)
neliolla pehmopaperia ja paina uudelleen voimakkaasti.
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Aseta Ag/AgCl ECG elektrodi negatiiviseksi elektrodiksi otsan hiusrajaan. Tayta
korvaklipsielektrodin kupit elektrodigeelilla (ei voiteella) ja kiinnita se potilaan korvalehteen
maadoitus-/oikean jalan vetoelektrodina.

Kayta laitteen puolella RETeval -sovitinkaapelia DIN-
elektrodeille anturiliuskan johdon sijasta. Liita kultaisen
kupin tallennuselektrodi mukautuvan kaapelin punaiseen
johtoon. Kytke Ag/AgCl elektrodi mukautuvan kaapelin
mustaan johtoon negatiivisena tulona (referenssina). Liita
kultainen kupin korvapidike mukautuvan kaapelin vihredan johtoon maadoitus- / oikean
jalan kayttoliitantaa varten.

Na&iden tuotteiden osanumerot |8ytyvat Tarvikkeiden ostaminen ja lisdvarusteet sivulla
100 tai LKC store (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

RETeval Tiydelliset testitulokset

Lisatulokset ndytetaan RETeval -laitteessa jokaisen testin jalkeen IR e

(lukuun ottamatta vain valkyntatesteja), ja testi voidaan toistaa tai
jatkaa seuraavaan testiin. Kohdistimen onnistunut sijoittaminen
osoitetaan aaltomuodon katkoviivoilla, jotka osoittavat niiden
sijainnin. Jos et nde kohdistimen onnistuneen sijoittelun ilmaisinta,

toista mittaus. Jos saatavilla, ndytetdaan vertailuvalin suorakulmiot, 0 s 00 Tse

jotka osoittavat keskimmaisen 95%: n normaalindkdisten kohteiden
sijainnin. N

—_—

Historialliset tulokset nakyvat paavalikosta Results vaihtoehto. REpEs ghext
Selaa luetteloa yl6s ja alas ja valitse haluamasi testitulos. Tulokset tallennetaan
aikajarjestyksessa siten, etta viimeisin tulos on ensin. Tulokset sisaltavat arsykkeen,
sahkoiset amplitudit, ajoitukset ja aaltomuodot, jotka elektrodit tallentavat kullekin silmalle
protokollan jokaisessa vaiheessa. Kaaviot nayttavat kohdistimien keskimaaraiset sijainnit.
Valahdys tapahtuu hetkelld = 0 kaikissa testeissa. Kun vertailuvalit ovat kdytettavissa,
ndytetdan suorakaiteen muotoinen laatikko, joka sisaltda 95 % visuaalisesti normaalin
testipopulaation tiedoista. Kohdistimen mittaukset suorakaiteen muotoisen laatikon
ulkopuolella ovat siksi epatyypillisia. Sairauteen liittyvat epatyypilliset mittaukset (pitkat ajat
tai pienet amplitudit) on korostettu punaisella (eli < 2,5% amplitudille tai > 97,5% ajoille).
Mittaukset, jotka ovat ldhelld punaisella korostetun reunan reunaa (seuraavat 2,5 %), on
korostettu keltaisella. Katso Vertailuvalit -osiossa (alkaen sivulta 63) saadaksesi lisatietoja.

Juuri ennen kuin "Aloita testi" painetaan valkynta- tai flash-testeissa, RETeval -laite yrittda
mitata pupillin koon valitusta arsyketyypista riippumatta. Jos pupilli mitataan onnistuneesti,
sen halkaisija nakyy PDF raportissa kyseisessa testivaiheessa. Jos oppilaan kokoa ei mitata
onnistuneesti ennen "aloitustestia", mika on mahdollista "cd" -testeissa, laite yrittaa
edelleen mitata oppilaan koon testin aikana ja ilmoittaa sen sijaan pupillin keskimaaraisen
halkaisijan testin aikana.

Juuri "Aloita testi" -painikkeen painamisen jdlkeen RETeval -laite ottaa silmasta
infrapunakuvan, joka nakyy PDF raportissa. Jos rinnakkaiskuvia otetaan, naytetty valokuva
on viimeisimmasta kopiosta. Valokuvasta voi olla hyotya arvioitaessa kohteen
laajentumistilaa, myontyvyytta ja elektrodin sijaintia silman Iahella.
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Alla on esimerkki PDF ISCEV 6 -vaiheen raportista, tumma mukautettu ensin, Td protokolla

on esitetty.

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879
Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time [ I | [ [ [ Amplitude ]
Dark Adaptation
Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s) Ambient light: 0 cd/m2
Test #1: Flash: 0.28 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm)
e b-wave b-wave -
ms ny ms pv
75.0 115.1 209+ 959 75.0 115.1 20.9 959
1 78.9(3%) 47.2 (62%) 1 87.3(27%) 50.1 (71%)
2 81.2(5%) 48.2 (65%) 2 89.0(32%) 45.2 (59%)
80.1 (4%) 47.7 (63%) 88.1 (30%) 47.6 (63%)
100 — 100 — 1
80 —_ 80 —_
60 60
o 40 - 40
s \ o \
0 0
-20 -20
-40 -40
II|IIII|IIII|IIII|IIII IIIIIII|IIII|IIII|IIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
‘ Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm)
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms v ms uv ms ny ms uv
1336 206 -20.7¢ -77.7 394 611 333e 155 133 20.6 -20.7 e -77.7 394 61.1 333e 155
1 15.3(43%) -54.5(91%) 47.0 (45%) 93.6 (83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4(35%) 78.2 (60%)
2 149(33%) -46.4(73%) 44.6(29%) 92.3 (82%) 2 14.7(24%) -42.3(60%) 44.2 (26%) 77.5 (59%)
15.1(39%) -50.4(82%) 45.8(38%)  93.0 (82%) 14.9 (33%) -43.3(62%) 44.8(30%) 77.8(59%)
150 JE— 150 — 1
100 —2 100 —2
50 50
> > JE—
=5 a0
A ;
-50 -50 J
-100 -100 \
II|IIII|IIII|IIII|IIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
174
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Patient ID: 123654

Birthdate: September 6, 1980

Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM

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

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

OP Sum OP Sum
ms pv ms ny
13156 1715 139 86.2 1315 1715 139« 86.2
1 157.0 (56%) 66.5 (82%) 1 155.2 (49%) 59.9 (74%)
2 157.5(57%) 81.8 (95%) 2 162.4 (85%) 72.6 (88%)
157.3 (56%) 74.1 (90%) 158.8 (62%) 66.2 (81%)
20 — 20 c—
15 15
10 2 10 2
5 5
Z 0 Z 0
5 -5
-10 -10
-15 -15
-20 -20
[T [T rrrprrt [T rrrrrrprit
-20 0 20 40 60 -20 0 20 40 60
ms ms
Right Eye Oscillatory Potentials
oP1 0oP2 OP3 0oP4 OP5
ms pv ms pv ms pv ms v ms pv
1179 18.6 244 20.7 30.7 15.8 37.9 9.0 46.2 2.4
2 17.6 24.3 24.3 27.7 30.7 20.0 37.9 8.0 47.0 1.8
Left Eye Oscillatory Potentials
OP1 oP2 OP3 OP4 0oP5
ms uv ms uv ms pv ms uv ms uv
1 17.8 16.1 245 20.2 31.3 15.4 384 4.1 43.2 4.1
2 17.7 22.5 244 24.2 311 15.0 39.2 3.6 50.0 7.3
2/4
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Right Eye (Pupil 5.9 mm)

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

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

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

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

Right Eye (Pupil 2.5 mm)
€ a-wave

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

a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms v ms pv ms pv
10.1e 13.8 -29.6¢ -88.7 36.6¢ 623 422« 168 10.1¢ 13.8 -29.6« -88.7 36.6¢ 623 42.2« 168
1 12.3(46%) -70.3(87%)  49.5 (54%) 101 (88%) 1 12.1(39%) -58.0 (70%)  48.3 (44%) 87.6 (69%)
2 12.8(66%) -66.2(83%) 50.6(67%) 103 (90%) 2 12.2(43%) -57.5(68%) 50.1(60%)  85.4(64%)
12.5(54%) -68.3(85%)  50.0(59%) 102 (89%) 12.2(41%) -57.8(69%) 49.2(51%)  86.5 (68%)
150 — 150 —
100 -2 100 —2
50 50
> >
=5
0 0
-50 -50
-100 \ch -100
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Light Adaptation
Right Eye Left Eye

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

LR AN AL R L R
-20 0 20 40 60 80
ms

b-wave a-wave b-wave
ms pv ms v ms pv ms pv
65¢ 135 -13e -185 238« 319 115 73.0 656 135 -13e -185 238 319 1l5e 73.0
1 13.4(95%) -10.3(91%)  30.1 (80%) 37.0 (76%) 1 13.2(89%) -8.9 (79%) 30.1 (80%) 35.1 (69%)
2 12.8(81%) -83(72%) 29.9(76%) 37.3(76%) 2 13.3(92%) -9.9(88%)  30.1(80%)  33.7 (66%)
13.1 (87%) -9.3 (84%) 30.0 (79%) 37.2 (76%) 13.2 (91%) -9.4 (85%) 30.1 (80%) 34.4 (68%)
60 ! 60 !
—_—2 —_—2
40 40
ER 3 20
0 — i =
-20 L -20

RN AL AN A
-20 0 20 40 60 80
ms
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms pv
232 284 14.5 68.0
1 25.7 (62%) 31.0 (61%)
2 25.6 (60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
70
60
50
40
3 30
20
10
0
-10
|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I|I
0 20 40 60 80 100
ms

—

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

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

ms pv
232 284 145« 68.0
1 25.4(50%) 25.7 (39%)
2 25.4(52%) 27.5 (46%)
25.4 (51%) 26.6 (42%)
70
60
50
40
2 30
20
10
0
-10
[T T rrrT
0 20 40 60 80 100
ms

— ]
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Alla on esimerkki fotooppisesta negatiivisen vasteen protokollasta, jossa on viitetietoja.
Oletuksena viitetietojen varitysta ei nayteta vahentamaan sekaannusta viiterajojen ja
kliinisten paatosrajojen valilla (katso sivu 64). Jos haluat ottaa varityksen kayttoon/poistaa

sen kaytosta, katso Sivun varikoodaus 11.

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

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Birthdate: 9 September 1980
Report generated: 17 January 2024, 16:17
Device and Test Information

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

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

Left Eye (Pupil 2.1 mm)

where a, b, and pmn are the voltages relative to baseline defined as
a: a-wave peak, b: b-wave peak, and pmin: the minimum of the PhNR wave.

IW-ratio =(b - pmin) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)

a-wave b-wave a-wave b-wave >
ms uv ms uv ms [N\ ms [N\
105¢ 137 -13¢ -76 270« 316 9.6« 334 105¢ 137 -13e -76 27.00 316 9.6« 334
1 12.4(67%) -3.9 (41%) 29.3(60%) 21.5(73%) 1 125(71%) -4.3(53%) 29.3(62%) 20.7 (67%)
2 12.6 (74%) -4.3 (54%) 29.0 (53%)  21.6 (74%) 2 124(69%) -49(70%) 29.2(58%)  20.6 (66%)
12.5 (72%) -4.1 (46%) 29.1(56%) 21.6(73%) 12.5(70%)  -4.6(64%) 29.3(60%) 20.6 (66%)
30 — ] 30 — ]
20 —2 20 —2
10 10
=1 =1
0 \ 0 \
-10 ’ -10
Il Stimulus | Stimulus
-20 t -20 t
LI L I I O O R N N R BN T [T TP T[T rrT
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Photopic Negative Response
PhNR at minimum PhNR at minimum
ms uv W-ratio* ms uv W-ratio*
52 177 -25e -153 094 1.69 52 177 -25e -153 094 1.69
1 71(34%) -3.9 (16%) 1.00 (12%) 1 70(32%) -4.4 (22%) 1.01 (12%)
2 72(35%) -4.9 (29%) 1.03 (21%) 2 69 (29%) -6.4 (47%) 1.07 (34%)
71 (34%) -4.4 (22%) 1.01 (15%) 70 (30%) -5.4 (36%) 1.04 (25%)
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Alla on esimerkki S-kartioprotokollasta. Huomautus s-kartioaalto tapahtuu heti 40 ms
jalkeen, eika se ole b-wave kohdistin, joka on LM-kartiovaste (Gouras, MacKay, and

Yamamoto 1993).

Test protocol: S-cone 4.2 Hz cd Long Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time Amplitude ]
Test #1: Flash: (R,G,B) (0.0, 0.0, 1.0) cd-s/m? at 4.2 Hz Background: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m?
Right Eye (Pupil 7.0 mm) Left Eye (Pupil 7.3 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave v
ms pv ms pv ms pv ms pv
78+ 153 029¢ -58 202« 309 58« 232 78+ 153 029« -58 202+ 309 58« 232
1 154(98%) | -2.7(50%)  29.6 (95%) 9.9 (46%) 1 152(96%)  -2.7(50%)  29.3 (94%) 9.1 (39%)
2 15.1(96%)  -2.7(51%)  28.1(89%) 12.4(77%) 2 15.1(96%) -2.8(51%) 28.2(89%) 9.9 (47%)
15.2(97%)  -2.7(51%)  28.9(92%)  11.1(59%) 15.1(96%)  -2.7(51%)  28.8(92%) 9.5 (43%)
30 c— 30 c—
25 25
20 2 20 2
15 15
Z 10 3 10
5 5
0 e 0 —
-5 (= -5 [
-10 -10
[T T I rrrrots [T I I [ rrrrot
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms

Alla on esimerkkeja DA:n punaisesta salamaprotokollasta. Vasen paneeli nayttaa silman,
jolla on 5 minuutin tumma sopeutumisaika, kun taas oikea paneeli ndyttaa saman silman 20
minuutin pimedn sopeutumisen jalkeen. Laitteessa ei ole erillistd x-wave-kohdistimen
sijoitusta. DA:n punaiselle salamaprotokollalle ei ole viitetietoja. Siitd huolimatta tummaan
sopeutunut kartiovaste 30 - 40 ms on selvasti erilladn tummasta mukautetusta

sauvavasteesta 100 - 120 ms.

Start: 4:35 PM, Duration: 0 hour(s) 5 min(s) /
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
' Right Eye (Pupil 5.5 mm)
a-wave b-wave
ms ny ms Y
1 14.2 -25 102.8 8.8
2 16.9 -3.8 136.9 12.9
15.5 -3.2 119.9 10.9
60 — ]
40 —2
20
%. 0 e ‘\—f—" ———
-20
-40 | Stimulus
L I LI | LI I LI I LI
0 50 100 150
ms
5 minuutin pimeasovitus

Start: 3:59 PM, Duration: 0 hour(s) 20 min(s) /
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
Right Eye (Pupil 6.2 mm)

a-wave b-wave
uv ms v
1 14.0 -2.9 1141 25.7
2 14.7 -3.9 117.7 27.3
144 -34 1159 26.5
80 — ]
60 —_—2
40
3 20 M —~———
0
-20 .
| Stimulus
-40
L | rrri | LILILILI I LI I LI
0 50 100 150
ms

20 minuutin pimeadsovitus
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Alla on esimerkki valkoisesta/valkoisesta on-off (pitkd salama) -protokollasta. Pois-vaste
voidaan nahda alkavan noin 163 ms, noin 18 ms arsykkeen sammuttamisen jalkeen.

Test protocol: On-off long; w/w 250/40 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time [ | | | [ | Amplitude ]
Test #1: Flash: 250 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33) at 3.5 Hz Background: 40 cd/m?, Chromaticity (0.33, 0.33)
Right Eye (Pupil 6.9 mm) Left Eye (Pupil 7.4 mm) ' '
a-wave b-wave a-wave b-wave w T
ms pv ms pv ms pv ms pv
192 160 -0.80e -135 284« 37.0 1llle 327 192 16.0 -0.80¢ -13.5 284+« 37.0 111 32.7
1 17.1(58%) -7.0 (60%) 29.3 (5%) 16.8 (25%) 1 17.1(56%) -5.6 (29%) 29.2 (4%) 15.6 (16%)
2 17.1(60%) -7.1 (61%) 28.9 (3%) 18.1 (36%) 2 16.9(72%) -6.4 (43%) 29.4 (5%) 17.1 (27%)
17.1 (59%) -7.0 (61%) 29.1 (4%) 17.5 (30%) 17.0 (66%) -6.0 (37%) 29.3 (4%) 16.3 (21%)
30 — 1 30 — 1
20 -‘ —_—2 20 -‘ —D
10 10
> >
o O
o 0 w\'\m
-10 -10 )
20 1 Stimulus 20 ] Stimulus
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Alla on esimerkki punaisesta/vihreasta on-off (pitka salama) -protokollasta. Off-vasteen
voidaan ndhda alkavan noin 230 ms, noin 21 ms arsykkeen sammuttamisen jalkeen, kuten
arsykkeen aaltomuoto osoittaa.

Test protocol: On-off long; r/g 560/160 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | ] [ | Amplitude
Test #1: Flash: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m? at 2.4 Hz Background: (R,G,B) (0.0, 160, 0.0) cd/m?
Right Eye Left Eye ‘ '
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
140 190 -31¢ -13.8 286« 409 10.2e 257 140 190 -31e -13.8 286« 409 10.2¢ 25.7
1 18.3(90%) -5.2 (24%) 32.3(32%) 11.4(11%) 1 18.4(91%) -4.6 (14%)  32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2 (43%) 31.7 (24%)  13.2 (24%) 2 18.4(91%) -5.3(24%)  32.3(32%) 10.9 (9%)
18.2 (89%) -5.7 (35%) 32.0(30%) 12.3(18%) 18.4 (91%) -4.9(19%)  32.4(34%) 10.5 (5%)
30 — 30 —
20 —2 20 —_2
- 10 10
p= N
0 0
-10 | -10 )
20 _ Stimulus 20 | Stimulus
I | LI | LI I LI I LI | I I LI | LI | LI | LI I
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms

Alla on esimerkki flash-VEP raportista. Tassa raportissa ndytetdan stimulaation aaltomuoto.
Katso sivu 12 tdman ominaisuuden kytkemiseksi paalle / pois paalta.
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LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Patient ID: 456321 Birthdate: January 1, 1963
Test started: June 23, 2022, 2:49 PM Report generated: June 24, 2022, 10:08 AM
Device and Test Information
RETeva/™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R13NE000117 Firmware version: 2.13.0 Reference data: 2022.13 991b51a
Test protocol: ISCEV Flash VEP: 24 Td's Electrodes: Gold cup
0% 2.5% 5% 95% 97.5%100% 0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100%
P2 Time [ [ [ [ Prmax-Nmin Amplitude [
Reference data age range: 17-68
Flash: 24 Td-s White at 0.99 Hz Background: Off
Right Eye (Pupil 3.0 mm) Left Eye (Pupil 2.8 mm)
P2 ms Pmax = Nmin PV P2 ms Pmax = Nmin PV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 143 127.2 17.3
15 — 15 —
10 -2 10 -2
- 5 - 5
o0 =9
0 0
-5 -5
-10 l Stimulus 210 | Stimulus
II|IIIIIIIIIIIIIIlIIIIIIIIII IIIIIIIIIIII|IIII|IIII|IIII|
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms pv ms Hv ms Hv ms pv ms Hv ms Hv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 1619 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 123 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 2.4 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 11.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms Hv ms pv ms pv ms Hv ms pv ms Hv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 72.3 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 -2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 127.2 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
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Vertailuvalit

LKC on kerdnnyt viitearvot (CLSI 2008; Davis and Hamilton 2021) vastaavien vertailuvalien
maarittamiseksi. Viitevaleja kutsutaan joskus "normaaleiksi tiedoiksi" tai "normatiivisiksi
tiedoiksi".

Jos testid varten on saatavilla viitetietoja ja viitetietojen raportointi on kaytossa (ks.
seuraava kohta), RET eval -laite ndyttda automaattisesti ikdvastaavat viitetiedot. Varmista,
ettd sekd syntymaaika etta jarjestelman paivamaara RETeval -laitteessa ovat oikein, jotta
viitevalitiedot tasmaavat tarkasti. ERG-tulokset riippuvat my0ds kaytetysta elektrodityypista.
LKC viitetiedot on keratty anturiliuskojen avulla, joten ne naytetaan vain, jos kyseinen
elektrodityyppi on valittu. Varmista testin aikana, etta oikea elektrodityyppi on valittu.

Vertailuvadleja voidaan kayttaa yksittdisen potilaan mittausten vertaamiseen normaalissa
populaatiossa saatuihin mittauksiin. All RETeval -vertailuvalit (paitsi OP: t) ovat
yksisuuntaisia, mika tarkoittaa, etta epatavallisen hitaat tai pienet aaltomuodot ovat
variltaan keltaisia tai punaisia, kun taas nopeat tai suuret aaltomuodot, vaikka ne olisivat
epatyypillisesti nopeita tai suuria, ovat variltaan vihreita, jotta ne vastaisivat paremmin sita,
mita tiedetdan siitd, miten tauti vaikuttaa ERG-aaltomuotoihin. Ajoituksen vuoksi mittaukset
95. prosenttipisteestd 97.5. prosenttipisteeseen ovat variltaan keltaisia ja 97.5.
prosenttipisteen ylapuolella punaisia. Amplitudien (ja oppilaan pinta-alasuhteiden) osalta
mittaukset 5. persentiilista 2.5. persentiiliin ovat variltdan keltaisia ja pienemmat kuin 2.5.
persentiili ovat punaisia. Vihreaa (tai varin puuttumista laitteen kayttoliittymassa) kaytetdan
jaljelld olevaan 95%: iin alueesta. Jos mittaus on pienempi kuin kaikki viitearvot, sen
prosenttipiste on 0 %; jos se on suurempi kuin kaikki viitearvot, 100 %. PDF raportti sisaltaa
myo0s viitejakauman prosenttipisteen kullekin mittaukselle.

ERG: t muuttuvat elektrodityypin mukaan. LKC viitetiedot Reference data
koskevat vain anturiliuskoja. Jos valitaan toinen elektrodityyppi, versio.
viitetietoja ei nayteta.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference da@: 2020.49 9cd758f
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td EIectrod
0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M) Amplitude /]\
Results Epatyypillisen hitaat || "Keltainen" "Vihrea" tarkoittaa
nopeammin kuin ajat ja pienet tarkoittaa tyypillisia tuloksia
kaikkien amplitudit marginaalisesti normaalindkéisilla
vertailundytteiden viittaavat epatyypillista koehenkil6illa.
prosenttipiste on sairauteen. kohteelle, jolla on

NoL narmaali n3LA

Edelld kuvatun varikoodauksen ja prosenttipisteen raportoinnin lisaksi RETeval -laite nayttaa
myos suorakaiteen muotoisen laatikon, joka sulkee keskimmaisen 95% useimpien
kohdistinmittausten arvoista (2-suuntainen vertailuvali). Siten olisi epatyypillista, etta
normaalindkoiselld potilaalla olisi ERG-aaltomuodon huippu tdman suorakaiteen muotoisen
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laatikon ulkopuolella. Epatyypillinen tulos voi silti olla variltdan vihrea, jos se ei liity
sairauteen (varitys noudattaa 1-hantaista vertailuvalia).

2-suuntainen Mittaus
95 %:n vertailuvali (prosenttipiste)
(RI) (ikdkorjattu) Right Eye (Pupil 7.6 mm)
m v
24.0 & 28.9 17.8 & 499
Arvot terveen 1- 1 BIER 21T p——
e iaes . 2 25.3(52%) 35.0 (67%) N
hantdisen Rl: n vz 25,3 (49% Y nviivat
sisalla, joten ne 3 (49%) (E00) ovat 95
e . cn "A_,IFé'r.é'séi laatikossa on ] %:n
40 .| vihred ja keltainen —_—
30 M (keskella, 95 %) — —
- 20
; =10
Kaksoiskappaleet 0
osoittavat g0 SR | N\ -
toistettavuuden, > R
ja keskiarvo [TTTr [ it I‘l'
N . 0 20 40 60 80 100
nakyy viivan ms
alapuolella.

Vertailuvdlien kdyttéminen kliinisind pddtosrajoina

Kliinikoiden on kaytettdva harkintaa tulkitessaan potilaan tulosta vertailutietoihin
verrattuna. Al4 koskaan tee diagnostisia johtopaatoksid yhdests kokeesta ja ota huomioon
kohteen sairaushistoria. Kliinikon vastuulla on tehda diagnostisia tulkintoja RETeval -
mittauksista.

Testin spesifisyys

Testispesifisyys on todennakdisyys, etta testi tunnistaa terveet koehenkilot oikein. About
1/40 visuaalisesti normaalia kohdetta merkitadn "punaiseksi" ja toinen 1/40 visuaalisesti
normaalia kohdetta merkitdan "keltaiseksi". N3in ollen 1/20 visuaalisesti normaalia
kohdetta (5%) ei merkita "vihredksi". Nain ollen, jos vertailuvalia kdytetaan kliinisena
paatosrajana, "vihreiden" tulosten testispesifisyys on 95 % ja "vihreiden tai keltaisten"
tulosten 97,5 %.

Testin herkkyys

Testin herkkyys on todennakdisyys, etta testi tunnistaa sairaan kohteen. Vertailuvalit
rakennetaan vain terveilla koehenkildilla. Tietyn taudin vaikutus mihin tahansa testiin voi
olla hyvin suuri tai ei ollenkaan. Kun kaytossa on 1-suuntaiset vertailuvalit ja merkitdan vain
epatyypillisia tuloksia silmdsairauteen liittyvdaan suuntaan, testiherkkyys paranee 2-
suuntaisiin vertailuvaleihin verrattuna.

Viitetietojen raportoinnin ottaminen kdyttoon ja poistaminen kéytostd

Reference data raportointi voidaan ottaa kayttoon ja poistaa kaytosta kayttéliittyman ja
mukautettujen protokollien kautta. Vertailutietojen poistaminen kdytdsta voi olla
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hyodyllista esimerkiksi, jos tiedat, etta testattavat kohteet ovat tietokannassa testatun
viitepopulaation ulkopuolella (e.g., testaavat koehenkil6t, jotka ovat merkittavasti
ikaryhman ulkopuolella, testaavat luonnollisia oppilashenkildita vakioluminanssiprotokollilla
tai testaavat muita eldimia kuin ihmisia).

Voit tarkistaa, ovatko viitetiedot kaytossa laitteessa, toimimalla seuraavasti:
Step 1. Kaynnista RETeval -laite.
Step 2. Valitse Settings Reporting sitten Reference data.

Protokolla voi asettaa lipun ohittamaan taman viitetietojen nayttamisen jarjestelman
oletusarvon. Ota yhteyttd LKC tukeen, jos tarvitset apua sellaisen mukautetun protokollan
luomisessa, joka nayttaa (tai ei aina nayta) viitetietoja.

Omien viitetietojen kédyttéiminen

Viitetietokanta sijaitsee RETeval - laitteessa kansiossa nimelta ReferenceData. Tietokanta on
tekstitiedosto, joka voidaan avata milla tahansa tekstieditorilla (e.g., Notepad, vi tai Emacs).
Jos haluat lisata omia viitetietojasi, ne voidaan lisata tahan tiedostoon ja RETeval -laite alkaa
automaattisesti kayttaa niita. Viitetietoja saatelee tietokantatiedostossa maaritetty vuosi- ja
viikkonumero seka tiedoston kryptografisen hajautusarvon (shal) 7 ensimmaista merkkia.
Nama tiedot nakyvat PDF raportissa, joten on selvad, mita viitetietojoukkoa kaytetaan.
Laiteohjelmistopaivitysten yhteydessa nykyinen viitetietokanta tallennetaan
varmuuskopiona samaan kansioon ja korvataan uudella viitetietokannalla. Tee
varmuuskopiot kaikista viitetietokantaan tekemistasi muutoksista. Ota yhteytta LKC tukeen
saadaksesi apua omien viitetietojesi sisallyttamisessa.

LKC julkaisemat viitetiedot ovat versio "2023.23 6966f91".

Reference data yksityiskohdat

RET eval -viiteaineistossa on tietoja 562 referenssihenkilostd 7 tutkimuspaikasta
Yhdysvalloissa, Saksassa, Kiinassa ja Kanadassa. ERG-viitetiedot sisaltavat 462 viitehenkil6a
ja flash-VEP sisaltavat 100 viitehenkilda.

ERG-testien vertailuhenkil6t olivat 309 idltaan 4—85-vuotiasta koehenkil6a 6
tutkimuspaikasta Yhdysvalloissa ja Kanadassa, joilta tutkittiin huolellisesti normaali nako.
Troland-pohjaiseen ISCEV-valkyntatestiin on sisallytetty tiedot 153 muusta lapsesta (idltaan
4 kuukaudesta 18 vuoteen) (Zhang et al. 2021).

Tummat mukautetut testitulokset tulivat kanadalaiselta sivustolta, jossa oli 42 7—64-
vuotiasta henkil6a ja joka kaytti protokollaa ISCEV 6 Step Dark First Td. Tama kohortti on
julkaistu (Liu et al. 2018), vaikka tadssa esitetty analyysi tehtiin erikseen. Kaikilla nailla
tummaan sopeutuneilla koehenkil6illa oli testin Troland versio, ja ndita arvoja kdytetdan
tdssa vertailuaineistossa seka testien Troland- ettd kandelaversiossa. All muissa testeissa
kdytettiin vain tarkkaa protokollaa vertailutietojen laskennassa (ts. kahden
stimulaatiomenetelman vastaavuutta ei kdytetty / oletettu).

Silmat luokiteltiin normaaleiksi, jos seuraavat kriteerit tayttyivat: BCVA 20/25 (0,1 logMAR)
tai parempi, nakdhermon kuppaus < 50%, ei glaukoomaa tai verkkokalvon sairauksia, ei
aiempaa silmansisaista leikkausta (lukuun ottamatta komplisoitumatonta kaihi- tai
taittovirheleikkausta, joka on tehty yli vuotta aiemmin), IOP < 20 mmHg, ei diabetesta eika
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diabeettisen retinopatian silmaldaakarin tai optometristin maarittamaa diabeettisen
retinopatiaa. Alle 3-vuotiaille lapsille ei ollut BCVA vaatimusta, vaikka heilta vaadittiin
ennenaikaista synnytysta (40 2 viikkoa) ja taittovirheita valilla -3 D ja +3 D +(Zhang et al.
2021).

Jotkut tutkittavat (n = 118) testattiin keinotekoisen laajentumisen jalkeen, kun taas toiset
testattiin luonnollisilla pupillilla ja vakioilla Troland arsykkeilla, jotka kompensoivat pupillin
kokoa (n =233 + 153 = 386). Laajentuneet koehenkil6t, jotka eivat laajentuneet vahintdan 6
mm:iin, suljettiin pois testeistad, jotka eivat kompensoineet pupillin kokoa.

VEP testien vertailuhenkil6t tulivat erillisestd 100 17—68-vuotiaan koehenkilon joukosta
vhdesta saksalaisesta tutkimuspaikasta, jotka tutkittiin huolellisesti normaalin ndén
varmistamiseksi. Koehenkil6t luokiteltiin normaaleiksi, jos heidan BCVA oli parempi tai yhta
suuri kuin 20/25 (0,1 logMAR), ja haastatteluprosessin kautta, jonka todettiin olevan vapaa
sydan- ja verisuonitaudeista, diabeteksesta, multippeliskleroosista, epilepsiasta,
migreenistd, Parkinsonin taudista, muista neurologisista sairauksista, glaukoomasta,
makulan rappeutumisesta, retinitis pigmentosasta, optisesta neuriitista, akromatopsiasta,
kaihista ja endokriinisesta orbitopatiasta. Arsyke oli 24 Td-s ja tuloksena saatu pupillin
halkaisija 3,4 mm 0,95 mm (keskimaarainen keskihajonta). Koska pupillin halkaisija oli
lahelld 3,2 mm:n ekvivalenttipistettd vakioluminanssidrsykkeelle 3 cd-s/m+ +2, néita tietoja
kdytetaan myos vertailutietoina vakioluminanssiarsyketestissa.

Vertailuvdlien laskemiseksi kaukaiset poikkeamat (maaritelty 3 kvartiilivaliksi 25. ja 75.
persentiilin etdisyydelld) poistettiin ikdkorjauksen jalkeen. Toistojen keskiarvo laskettiin.
Prosenttipisteet laskettiin heidan sijoituksestaan (Schoonjans, De Bacquer, and Schmid
2011). Taustalla olevaa jakaumaa ei oletettu. Bootstrap-menetelmaa kaytettiin laskemaan 5
%:n ja 95 %:n viiterajojen 90 %:n luottamusvalit.

Ian korjaus tehdaan yleensa vankalla (bisquare) lineaarisella pienimman neliGsumman
sovituksella. Tima menetelma kuvaa ikdriippuvuutta sujuvasti ilman (esimerkiksi) hyppyja
viitetiedoissa joka vuosikymmen. ISCEV-valkynnan aaltomuodon parametreista on riittavasti
tietoa monimutkaisempaan sovitukseen, jotta muutokset voidaan havaita paremmin
varhaisessa vaiheessa. Tdssa lineaariseen termiin lisdtdan vankka (kaksineliéinen) sovitus,
jolla on eksponentiaalinen termi seka kypsymisen etta hitaan hajoamisen kuvaamiseksi
(Zhang et al. 2021).

Alla olevissa taulukoissa esitetddan 5 %:n ja 95 %:n viiterajat seka niiden 90 %:n
luottamusvalit (Cl). Lisaksi ndytetaan viitetietojen mediaaniarvo (50%). Tiedot on ikdvakioitu
0 vuoden ikdan. lkdkertoimet (m ja soveltuvin osin a ja ) on my6s esitetty taulukossa.
Muunna alla olevassa taulukossa esitetyt viiterajat tiettyyn ikdan seuraavien kaavojen
avulla:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age
tai
ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age + a(e 26¢/T — 1)

missd on Eulerin vakio (2.71828....) ja ikd on vuosina. Jos m on esimerkiksi negatiivinen (ja a
ja niita ei ole), mittauksen odotetaan heikkenevan ian myota, kun taas jos m on positiivinen,
mittauksen odotetaan kasvavan ian myota. et
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Oppilaan pinta-alan suhde. Salama: 32 Td-s : 4 Td ‘s valkoinen @ 28. Hz, Tausta: 0 Td valkoinen

Kohdistin

Pupillin pinta-alan suhde

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
1.7 (1.6-1.7)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
2.2(21-2.2)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
3.0(2.8-3.3)

lkdkertoimet

m =-0,00534

Pupillin pinta-alan suhde 4-16 Td-s. Salama: 16 Td's : 4 Td's valkoista @ 28. Hz, Tausta: 0 Td valkoinen

Kohdistin

Pupillin pinta-alan suhde 4-
16

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
1.4 (1.4-1.5)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
1.8(1.8-1.9)

DR Score. Salama: 4, 16 ja 32 Td-s valkoinen, Tausta: 0 Td valkoinen

Kohdistin

DR Score

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
18.8 (18.1 - 19.6)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
22.5(21.9-23.0)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
2.4(2.3-2.5)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
25.6 (25.1-26.2)

lkakertoimet

m =-0,00424

lkakertoimet

m =-0,0888

Valoon sovitettu 85 Td-s vdlkynta ERG. Salama: 85 Td s valkoinen @ 28. Hz, Tausta: 848 Td valkoinen

Kohdistin

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
23.1(22.9-23.3)

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

2.4(1.8-2.8)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
24.7 (24.6 - 24.8)

18.3 (17.9 - 18.8)
30.8 (30.8 —30.9)

14.3 (13.7 - 14.8)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
26.8 (26.4-27.1)

30.8 (29.4 —32.9)
32.8 (32.5-33.1)

31.9 (30.0 - 33.6)

32 Td-s vdlkky ERG. Salama: 32 Td ‘s valkoinen @ 28. Hz, Tausta: 0 Td valkoinen

Kohdistin

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
24.2 (24.0 — 24.4)

12.5(11.2 - 13.4)
23.6 (23.4 - 24.0)
20.2 (19.5-21.4)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
25.7 (25.6 — 25.9)

19.9 (19.0 - 20.7)
25.2 (25.1-25.3)
31.2 (30.0-32.1)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
27.8(27.3 -28.3)

31.6 (29.9 - 33.0)
27.3(27.0-27.7)
46.6 (44.6 — 47.8)

16 Td-s valkkyy ERG. Salama: 16 Td valkoista @ 28. Hz, Tausta: 0 Td valkoinen

Kohdistin

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms
Waveform amplitude / pv

Pupillin pinta-alan suhde 4-
16 Td-s

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
25.4 (25.1 - 25.7)

10.6 (9.9 - 11.3)
24.0 (23.8-24.2)
15.4 (14.7 - 16.3)
1.4 (1.4-1.5)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
27.1(26.9-27.3)

17.2 (16.7 - 17.9)
26.0 (25.8 - 26.2)
25.1(24.2 - 25.8)
1.8(1.8-1.9)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
29.7 (29.2-30.1)

27.8(26.2-29.1)
28.4(28.0 — 29.0)
39.2 (37.6 - 40.8)
2.4(2.3-2.5)

8 Td-s vdlkky ERG. Salama: 8 Td s valkoinen @ 28. Hz, Tausta: 0 Td valkoinen
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lkdkertoimet

m =0,0388

m =-0,0119

a=6,72
7=2,53

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

m =-0,0795

lkakertoimet

m = 0,0556

m =-0,0316
m = 0,0439
m =-0,0959

lkakertoimet

m =0,0601
m =-0,0277
m =0,0516
m =-0,0558
m =-0,00424
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Kohdistin 5%:n raja (90 %:n 50 % (90 %:n 95%: n raja (90%: n | lkakertoimet
luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali)

Fundamental implicit time / = 27.3(27.1-27.8) 29.6(29.4-29.8) 32.1(31.8-32.4) m = 0,0526

ms

Fundamental amplitude / uv = 8.0 (7.3 -8.5) 13.1(12.6 -13.7)  22.0(20.8-23.2) m =-0,0181

Waveform implicit time / ms = 25.3 (25.0-25.5) | 27.4(27.2-27.6)  29.7 (29.5-30.0) m =0,0516
Waveform amplitude / pv 12.1(11.3-12.8) 20.1(19.5-20.6) @ 33.2(31.7-34.5) m =-0,0504

4 Td-s valkynta ERG. Salama: 4 Td -s valkoinen @ 28. Hz, Tausta: 0 Td valkoinen
Kohdistin 5 %:n raja (90 %:n | 50 % (90 %:n 95%: n raja (90%: n | lkakertoimet
luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali)

Fundamental implicit time /  30.8 (30.5-31.1) 33.0(32.8-33.2) 35.0(34.8—35.2)  m=0,0447
ms

Fundamental amplitude / uvV = 6.2 (5.9-6.4) 9.7 (9.1-10.0) 16.1 (15.3-16.7) m =-0,0218
Waveform implicit time /ms  27.2 (27.0-27.5) 29.1(28.9-29.2) 31.5(31.0-31.8) m =0,0423
Waveform amplitude / pv 8.7 (8.4-9.3) 13.5(13.0-14.1)  23.0(22.1-23.9) m =-0,0496

450 Td Sinimuotoinen vilkyntd ERG. Salama: 450 Td huippu valkoinen @ 28. Hz, Tausta: 0 cd/m?2valkoinen

Kohdistin 5%:n raja (90 %:n 50 % (90 %:n 95%: n raja (90%: n | lkakertoimet
luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali)

Fundamental implicit time / = 27.6 (27.2-28.0) 29.9(29.7-30.0) 32.1(31.8-32.5) m = 0,0379

ms

Fundamental amplitude / pv = 3.0 (2.7 - 3.3) 6.1(5.8—-6.4) 10.4 (9.7 -11.2) m = 0,000989
Waveform implicit time / ms | 23.8 (23.5-24.2) 26.8(26.4—27.1) 34.9(34.4-35.6) m = 0,033
Waveform amplitude / pv 3.7(3.3-4.2) 7.1(6.8—7.4) 12.2(11.2-13.2) m = 0,00653

900 Td sinimuotoinen vilkynti ERG. Salama: 900 Td huippu valkoinen @ 28. Hz, Tausta: 0 cd/m?2'a!koinen

Kohdistin 5%:nraja (90 %:n 50 % (90 %:n 95%: n raja (90%: n | lkdkertoimet
luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali)

Fundamental implicit time/  25.3(25.0—-25.7) 27.3(27.1-27.5) @ 29.1(28.9-29.4) m = 0,036

ms

Fundamental amplitude / uv = 4.3 (4.0-4.6) 8.0(7.7-8.4) 14.5(13.1-15.8) m = 0,000391
Waveform implicit time /ms  21.3(21.2-21.6) 23.8(23.6-24.0) 29.3(28.6-30.0) m =0,0414
Waveform amplitude / pv 46(4.4-4.9) 9.2 (8.8-9.6) 18.2 (16.0 - 19.9) m =0,0128

1800 Td Sinimuotoinen vilkynti ERG. Salama: 1800 Td huippu valkoinen @ 28. Hz, Tausta: 0 cd/m?2valkoinen

Kohdistin 5 %:n raja (90 %:n 50 % (90 %:n 95%: n raja (90%: n | lkakertoimet
luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali)

Fundamental implicit time / 23.5(23.3-23.7) 25.3(25.1-25.4) | 27.0(26.8-27.2) m =0,0385

ms

Fundamental amplitude / pv = 4.5 (4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4) 16.4 (14.8 -18.3) m =0,00752
Waveform implicit time / ms | 19.7 (19.5-19.9) 22.1(21.9-22.3) 26.8(25.7-28.2) m = 0,0477
Waveform amplitude / pV 4.8 (4.5-5.3) 10.7 (10.2-11.1)  20.2(17.7 -22.5) m =0,0218

3600 Td Sinimuotoinen vilkynti ERG. Salama: 3600 Td huippu valkoinen @ 28. Hz, Tausta: 0 cd/m2valkoinen

Kohdistin 5%:nraja (90 %:n 50 % (90 %:n 95%: n raja (90%: n | lkakertoimet
luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali)

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

ms
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Fundamental amplitude / pv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

5.0 (4.6—5.4)
19.7 (19.6 — 20.0)
5.7 (5.3-6.1)

10.0 (9.6 — 10.4)
21.9 (21.7-22.2)
11.9 (11.3-12.3)

17.9 (15.9 - 19.6)
25.8 (25.2 - 26.3)
21.3(19.2-23.1)

Valoon sovitettu 85 Td-s ERG. Salama: 85 Td s valkoinen @ 2. Hz, Tausta: 848 Td valkoinen

Kohdistin

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pv

38 Td's PhNR. Salama: 38 Td-s punainen @ 3,4 Hz, Tausta: 380 Td sininen

Kohdistin

a-wave / ms
a-wave / pv
b-wave / ms
b-wave / pv
PhNR min aika / ms

PhNR / pv

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

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
9.4(9.3-9.7)

2.4(-2.9--1.9)

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

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
10.0 (9.8 -10.2)

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

63.9 (62.2 — 65.9)
-4.6 (-4.8 —-4.4)

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

50 % (90 %:n
luottamusvali)
11.1(11.0-11.2)

7.0(-7.2--6.8)

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

50 % (90 %:n
luottamusvali)
11.3(11.2-11.4)

-3.5(-3.7--3.4)

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

-8.4(-8.7--8.0)

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

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
12.8 (12.7-12.9)

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

53.6 (50.8 — 56.0)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
12.6 (12.4-12.8)

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

181.0 (168.0 —
188.0)

-15,5 (-16,6
—-14,4)

-10.8 (-11.7 - -9.6)
0.8 (0.8-0.9)

1.7 (1.6 - 1.8)

m =0,0157
m = 0,0448
m =0,0289

lkakertoimet

m =0,015
m =0,0071

m = 0,0326
m =-0,0662

lkdkertoimet

m =0,0177
m =-0,0156
m =0,0577
m = 0,0513
m =-0,233

m =0,0395

m = 0,0136
m =-0,00202
m =-0,00285

Valoon mukautettu 3 cd-s/m2ERG. Salama: 3 cd-s/m?valkoista @ 2. Hz, Tausta: 30 cd/m2 valkoinen

Kohdistin

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms

b-wave / pVv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
10.3 (9.9 -10.5)

-4.5(-5.5—-3.3)

25.2 (24.8-25.7)
22.5(19.1-26.6)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
11.6 (11.4-11.9)

-8.3(-8.9--7.7)

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

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
13.4(12.9-13.9)
-15,1 (-16,8
—--12,6)

29.4 (28.6 -30.1)
60.6 (53.8 — 65.6)

lkakertoimet

m =0,0134
m =0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

Valoon sovitettu 3 cd-s/m?vilkkyvi ERG. Salama: 3 cd-s/m?valkoista @ 28. Hz, Tausta: 30 cd/m2 valkoinen

Kohdistin

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pVv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
22.9(22.6-23.4)

13.1(11.4 - 14.8)
23.0(22.9-23.1)
22.5(21.0-23.8)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
24.8 (24.3-25.2)

20.9 (18.7 - 23.0)
24.2 (24.0 - 24.4)
35.0 (32.2 - 37.0)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
26.8 (25.7 - 28.2)

31.4(27.2-37.3)
26.1(24.9-27.7)
51.7 (47.3 - 55.0)

3 cd-s/m2 vilkyntd ERG. Salama: 3 cd-s/m?valkoista @ 28. Hz, Tausta: 0 cd/m2 valkoinen
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lkakertoimet

m = 0,0443

m =-0,00629
m =0,0276
m =-0,0816
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Kohdistin

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
23.2(22.9-23.6)

18.9 (16.6 — 21.7)
22.6 (22.1-23.0)
30.5(29.3-31.7)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
25.2 (24.8 - 25.6)

29.0 (27.1-30.5)
24.4 (23.9 - 24.9)
44.0 (41.4 - 47.0)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
27.5(26.7 — 28.6)

44.5(38.2-51.2)
26.9 (25.7 — 28.6)
69.2 (62.3 — 73.6)

1,0 cd-s/m? PhNR. Salama: 1 cd-s/m? punainen @ 3,4 Hz, Tausta: 10 cd/m2 sininen

Kohdistin

a-wave / ms
a-wave / pv
b-wave / ms
b-wave / pv
PhNR min aika / ms

PhNR / pV

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

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
11.1(11.0-11.3)

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

3.4(-43--2.8)

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

50 % (90 %:n
luottamusvali)
12.1(11.9-12.2)

-3.1(-3.4--2.7)

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

7.1(-8.0--6.3)

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

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
13.3(12.8-13.9)

-5.9(-7.1--4.9)
28.2(27.6-28.8)
28.8(27.1-30.7)

182.0 (173.0—
189.0)

-16,7 (-20,2
—-13,6)

-10,0 (-11,6 —-7,5)
0.5 (0.4 - 0.6)

1.6 (1.5-1.8)

1,0 cd-s/m?S-kartio. Salama: 1 cd-s/m?sinistd @ 4,2 Hz, Tausta: 560 cd/m2 punainen

Kohdistin

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

b-wave / pv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
8.1(7.0-10.4)

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

50 % (90 %:n
luottamusvali)
12.3(11.6-13.0)

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

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
14.8 (14.5-15.2)

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

lkakertoimet

m = 0,0546

m =-0,0165
m = 0,0466
m=-0,126

lkdkertoimet

m = 0,0145
m =-0,02

m =0,0631
m = 0,0392
m =-0,218

m = 0,025

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

lkakertoimet

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

560/160 cd/m2 punainen/vihreé piille-pois. Salama: 560 cd/m? on-off punainen @ 2,4 Hz, tausta: 160 cd/m?

vihred
Kohdistin

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

b-wave / pv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
14.5(13.8 - 15.4)

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

50 % (90 %:n
luottamusvali)
16.8 (16.6 — 17.0)

5.6 (-6.2—-5.1)
29.3 (28.3-30.3)
16.5 (14.8 - 17.7)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
18.0(17.7 —18.5)

)

-9.0(-11.3--7.4
35.0(33.6-36.9

)
23.0 (20.8 - 24.7)

lkdkertoimet

m =0,0119
m =-0,0219
m = 0,107

m =0,0248

250/50 cd/m2 valkoinen/valkoinen péaille-pois. Salama: 250 cd/m? on-off valkoinen @ 3,5 Hz, Tausta: 40

cd/m?valkoinen
Kohdistin

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

b-wave / pV

RETeval Laitteen kayttéopas

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
18.3(17.8-18.8)

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

50 % (90 %:n
luottamusvali)
16.9 (16.8 -17.0)

6.3 (-6.8 —-6.0)
29.8 (29.5 - 30.2)
19.4 (18.0 — 21.6)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
15.9 (15.6 —16.2)

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

lkakertoimet

m =0,00643
m =-0,0059
m =0,0785
m = 0,0066
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Tumma sopeutui 0,28 Td-s ERG. Salama: 0,28 Td-s valkoinen @ 0,5 Hz, Tausta: 0 Td
Tumma sopeutunut 0,01 cd-s/m? ERG. Salama: 0,01 cd-s/m? valkoista @ 0,5 Hz, Tausta: 0 cd/m2

Kohdistin

b-wave / ms

b-wave / pv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
63.4 (60.6 — 65.8)

16.4 (12.0 - 22.0)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
76.3 (74.2 - 77.9)

36.0 (34.1-37.6)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
94.9 (91.1-98.4)

61.8 (57.0 — 68.9)

Tumma mukautettu 85 Td-s ERG. Salama: 85 Td's valkoinen @ 0,1 Hz, Tausta: 0 Td
Tumma sopeutunut 3 cd-s/m? ERG. Salama: 3 cd-s/m? valkoista @ 0,1 Hz, Tausta: 0 cd/m2

Kohdistin

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms

b-wave / pv
OP total time / ms

OP total amplitude / pv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
12.3(12.0-13.1)
-19,9 (-23,0
--17,4)

39.0 (37.1-40.5)
37.6 (28.0 — 44.9)

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

50 % (90 %:n
luottamusvali)
14.3 (14.0-14.7)
-36,8 (-38,8
—-34,8)

45.0 (43.7 - 46.7)

63.6 (57.9-71.7)

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

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
18.9 (16.8 — 20.0)
-55,7 (-62,7
—-49,5)

56.0 (52.9 - 59.3)
107.0 (88.9 —
125.0)

162.0 (156.0 —
166.0)
83.3(75.1-91.8)

Tumma mukautettu 283 Td-s ERG. Salama: 283 Td s valkoinen @ 0,05 Hz, Tausta: 0 Td

Tumma mukautettu 10 cd-s/m? ERG. Salama: 10 cd-s/m? valkoista @ 0,05 Hz, Tausta: 0 cd/m2

Kohdistin

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pv

5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)
9.8(9.4-10.1)
-22,7 (-26,1
—-19,5)

40.1 (38.6 —41.4)
35.8(30.8-45.2)

50 % (90 %:n
luottamusvali)
11.4 (11.2-11.7)
-43,7 (-45,9
—-41,9)

46.8 (45.6 —47.8)
67.0 (60.8 — 73.5)

24 Td-s Flash VEP. Salama: 24 Td-s valkoinen @ 0,99 Hz, Tausta: 0 Td
3 cd-s/m? salaman VEP. Salama: 3 cd-s/m? valkoista @ 0,99 Hz, Tausta: 0 cd/m2

Kohdistin
nl Amplitude / pVv

n2 Amplitude / pVv
n3 Amplitude / pVv

pl Amplitude / pVv
p2 Amplitude / pVv
p3 Amplitude / pv
N1 Time / ms
N2 Time / ms

N3 Time / ms

P1Time / ms
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5 %:n raja (90 %:n
luottamusvali)

-13,5 (-14,2
--12,8)

9.4 (-11.4--8.3)
-14,4 (-15,6
--12,9)
2.5(-3.3--1.7)
-1.0(-2.3-0.1)
0.2 (-0.6-1.0)

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

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

50 % (90 %:n
luottamusvali)

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

139.0 (135.0—
141.0)

71.7 (70.0-73.2)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
12.7 (12.4-12.9)
-68,4 (-76,0
--61,3)
58.2(53.1-61.2)

109.0 (95.1 —
122.0)

95%: n raja (90%: n
luottamusvali)
-3.9(-4.4--3.4)

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

10.4 (8.8 - 12.0)

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

120.0 (114.0—
127.0)

178.0 (168.0 —
188.0)

87.2 (83.1-91.8)

lkdkertoimet

m = 0,453
m = 0,185

lkakertoimet

m = 0,0289
m =-0,072

m = 0,0682
m =0,119

m =0,187

m =-0,0565

lkakertoimet

m = 0,0233
m =-0,231

m = 0,0573
m=0,21

1an kaltevuus

-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
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P2 Time / ms
P3 Time / ms

Pmax - Nmin Amplitude / pVv

RETeval Laitteen kayttéopas

75.6 (70.2-79.5)

160.0 (156.0 —
168.0)
8.1(7.1-9.4)

104.0 (100.0 —
107.0)

193.0 (190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 - 15.2)

134.0 (127.0—
139.0)

240.0 (229.0 -
248.0)

22.8 (21.6 - 24.6)

0.271

-0.131

0.0328
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Vianetsintavihjeita

RETeval -laite suorittaa sisdisia testeja ja itsetarkastuksia sdannollisesti. Laiteviat ovat
ilmeisia; Laite lakkaa toimimasta ja varoittaa kayttdjaa sen sijaan, etta tuottaisi virheellisia
tai odottamattomia tuloksia.

Jos laite ndyttda virheilmoituksen, korjaa virhe noudattamalla nayttéon tulevia ohjeita tai
ota yhteytta tukeen osoitteessa support@lkc.com. Merkitse muistiin sahkopostiviestissa
nakyva virhenumero.

Lataa akku, kun varaus on alhainen

Kun RETeval -laitteen akun varaus on alhainen, laitteen naytossa nakyy varoitusviesti.
Palauta laite telakointiasemaan ja anna sen latautua. Al3 yrit3 testata potilasta nahtyasi
tdman viestin.

Taysi lataus mahdollistaa noin 70 potilaan testaamisen kaytetysta protokollasta riippuen.
Laitteen lataaminen tayteen kestda noin 4 tuntia.

Akun lataustila nakyy useimmilla naytoilla oikeassa ylakulmassa olevan I h
akkukuvakkeen kautta. Kuvakkeessa oleva vihreda maara edustaa jaljella olevaa
kapasiteettia.

Mittaa ensin potilaan oikea silmd

RETeval -laite on suunniteltu mittaamaan ensin potilaan oikea silma. Jos haluat mitata vain
potilaan vasemman silman, kayta ohituspainiketta jatkaaksesi oikean silman nayton ohi
testaamatta potilasta. Oletuksena on testata molemmat silmat. Ohituspainikkeella voit
testata vain oikean silman tai vain vasemman silman.

Aseta anturiliuskat oikean silmén alle

The RETEval Anturiliuskat on tarkoitettu erityisesti oikealle ja vasemmalle silmalle.
Virheellisia tuloksia ilmenee, jos anturiliuskoja kaytetaan vaaralla silmalla.
Valkyntaajoitukset ovat vaaria noin 18 ms. Jos epadilet, etta sensoriliuskoja kaytettiin vaaralla
silmalla, toista testi uudella oikein asetetulla anturiliuskaparilla. Anturiliuskoissa on kuvake,
joka opastaa sinua oikeassa paikassa. Katso myds Sivu 14 valokuvia oikeasta sijoittelusta.
Prepare Right Eye 34/50 ==

Prepare Right Eye 34/50 =

Laite ei ndytd Next-painiketta, kun
liitéin anturiliuskaan (tai muuhun
elektrodityyppiin) tai kun olen
painanut Start test-painiketta, saan
"Elektrodit on irrotettu" -virheen Place SaRBGHGHIR NG

connect clip.

Place and connect electrodes
for the right eye.

RETeval -laite valvoo anturiliuskan tyynyjen
tai muiden elektrodityyppien valisen —
yhteyden sdhkdistd impedanssia. Jos pane Doeseon ‘i""
impedanssi on liian korkea, Next-painiketta ei ndyteta. Jos testin
aikana sahkoinen impedanssi nousee liian korkeaksi tai tulot kyllastavat analogia-
digitaalimuuntimen, ndyttéon tulee "elektrodit irrotettu" -viesti. Impedanssi ja/tai
elektrodikohina voi olla liian korkea seuraavista syista:
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1. Sensor Liuskan johtoa ei ole kytketty oikein anturiliuskaan. Kokeile irrottaa johto ja
liittaa se uudelleen. Varmista, etta johdon sininen vipu on poissa potilaan ihosta.

2. Sensoriliuska on huonosti yhteydessa potilaan ihoon. Varmista, etta anturiliuska ei
lepaa potilaan kylkipalojen tai raskaan meikin paalla. Paina kevyesti kunkin
anturiliuskan kolmea elektrodigeelityynya varmistaaksesi, etta anturiliuska tarttuu
hyvin. Puhdista iho NuPrep® (Weaverin ja yrityksen valmistama ja myydaan LKC
store, https://store.lkc.com), saippualla ja vedella tai alkoholipyyhkeelld ja kiinnita
anturiliuska uudelleen.

3. Anturiliuska voi olla viallinen, kokeile toista anturiliuskaa.

Prepare Left Eye 34/50 =

Laite ndiyttdid "Liiallinen elektrodimelu”

RETeval -laite valvoo anturiliuskan tyynyjen tai muiden
elektrodityyppien valisen liitannan sahkoista kohinaa. Elektrodin
kohina (mukaan lukien voimajohdon hairiot) I6ydetaan laskemalla
kertaa sdahkodisen vasteen keskihajonta kaistanleveydella 48 Hz — 186
Hz, jotta huippukohina voidaan arvioida luotettavasti. Jos elektrodin
kohina ylittdaa 55 pV yhden salaman testeissa, 140 uV VEP testeissa
tai 5500 pV valkyntatesteissa, melutaso naytetaan. On suositeltavaa
yrittda vahentda melua ennen Next-painikkeen painamista
laadukkaiden tallenteiden varmistamiseksi. Voit kytkeda melun
nayttamisen paalle ja pois paalta, kun sen taso on hyvaksyttava, siirtymalla kohtaan Settings
Testing sitten Display noise. Melu voi olla korkea seuraavista syisté:Z\/i

1. Potilas voi tuottaa liiallista elektromyogrammimelua irvistamalla tai puhumalla.

2. Anturiliuskan tai muun elektrodin impedanssi on liian korkea. Varmista, etta
anturiliuska tai muu elektrodityyppi ei lepda potilaan kylkipalojen paalla tai raskaan
meikin paalla. Paina kevyesti kunkin anturiliuskan kolmea elektrodigeelityynya
varmistaaksesi, ettd anturiliuska tarttuu hyvin. Puhdista iho NuPrep® (Weaverin ja
yrityksen valmistama ja myydaan LKC store, https://store.lkc.com), saippualla ja
vedelld tai alkoholipyyhkeella ja kiinnita anturiliuska uudelleen.

3. Anturiliuska voi olla viallinen, kokeile toista anturiliuskaa.

Laite ei anna minun painaa Start test painiketta, kun néden silmén

Kun kaytetdan Troland-pohjaisia protokollia, RETeval -laite mittaa
pupillin koon ja saataa valkkyvan valon kirkkautta kullekin salamalle
pupillin koon perusteella. Start test-painike otetaan kdyttoon vasta,
kun oppilas on paikannettu. Jos laite ei |I0yda oppilasta testin aikana
pitkdan aikaan normaaliin silmanrdapaykseen verrattuna, laite luo
"oppilasta ei enaa loydy" -virheen. Laite ei ehka 16yda oppilasta
seuraavista syista:

Align right pupil inside circle

1. Silmdluomet ovat kiinni. Pyyda potilasta avaamaan silmansa.

_— e e - . . Skip eye Start test
2. Silmaluomi peittaa koko pupillin tai osan siita. Varmista, etta

potilas peittda toisen silmansa kimmenelld. Pyyda potilasta avaamaan silmansa
laajemmin. Pupillin osan peittavat roikkuvat silmaluomet saattavat edellyttaa, etta
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kayttaja pitaa niita manuaalisesti auki testin aikana. Pida silmaluomi auki pitamalla
silmdluomi peukalolla ja etusormella nostaaksesi potilaan kulmakarvoja yléspain ja
vetamalla samalla varovasti silman alapuolella olevaa ihoa kiinnittaen silmakupin
paikalleen.

3. Potilas ei katso punaista valoa. Taman osan kuvassa olevan kirkkaan pilkkupisteen
tulisi olla pupillin sisalla tai lIahella, jos potilas katsoo punaista valoa. Pyyda potilasta
katsomaan punaista valoa.

4. Jos laite ei l6yda potilaan oppilasta, testausta ei voida tehda Td protokollalla, vaan
suorita sen sijaan cd protokolla. Jos uskot, etta laitteen olisi pitanyt 16ytaa oppilas,
vaihda cd-protokollaan ja laheta tuloksena oleva .rff tiedosto LKC (support@lkc.com)
analysoitavaksi. .rff tiedosto sijaitsee laitteen Data-hakemistossa.

Kun olen painanut Start test-painiketta, saan "Liiallinen ympdristén valo" -
virheen

Valkynta implisiittinen aika muuttuu valaistustasojen mukaan. Ulkoinen valo, joka saavuttaa
testattavan silman, voi siten vaikuttaa tuloksiin (mika nopeuttaa ajoitusta). Silmakuppi on
suunniteltu estamaan ulkoisen valon paasy silmaan. Jos RETeval -laite havaitsee liikaa
ympariston valoa, nayttoéon tulee virheilmoitus. Kun olet painanut Kaynnista uudelleen
vahentdaksesi siimaan paasevan ymparistdén valon maaraa, kokeile seuraavia kohteita:

1. Kierra RETeval -laitetta niin, etta silmakuppi koskettaa paremmin
silmanymparysihoa.

2. Pida kattasi lahelld potilaan temppelia estaaksesi valon kadellasi.

3. Siirry pimedampaan paikkaan ja/tai sammuta huoneen valaistus.

Kun olen painanut Start test-painiketta, saan "Ei voi kalibroida" -virheen

The RETEval Kun laite on tarkistanut ympariston valon, se kalibroi salaman voimakkuuden ja
varin uudelleen vastaamaan tehtaalla kalibroituja asetuksia. Valkoinen sisapallo, johon
potilas katsoo (ganzfeld), ohjaa punaisen, vihrean ja sinisen LEDin valon luodakseen
yhtendisen, hajavalkoisen valon. Pieni muutos ganzfeldin valonheijastavuudessa aiheuttaa
suuren muutoksen valotehon varissa tai voimakkuudessa, joka korjataan talla
uudelleenkalibroinnilla. Jos korjaus on liian suuri, RETEval Laite luo tdman virheen.
Ganzfeldin puhdistaminen paineistetulla kaasulla yleensa korjaa ongelman. Vedell3 tai
isopropyylialkoholilla kostutettua kosteaa liinaa voidaan kayttaa, jos puristettu kaasu ei
toimi. Silmakupin poistaminen (katso sivu85) parannetaan padsya Ganzfeldiin puhdistusta
varten.

Naytto on tyhjd, mutta virran merkkivalo palaa

Voit sammuttaa laitteen milloin tahansa painamalla virtapainiketta ja pitamalla sita
painettuna vahintdaan 1 sekunnin ajan. Naytté pimenee valittdmasti, mutta laitteen
sammuminen kokonaan kestaa vielda muutaman sekunnin. Jos virtapainiketta painetaan
juuri viimeisen valahdyksen jalkeen, naytto ei kaynnisty uudelleen. Sammuta laite
painamalla virtapainiketta uudelleen. Jos virtapainike ei kdaynnisty uudelleen, pida
virtapainiketta painettuna 15 sekunnin ajan, sammuta laite vapauttamalla se ja painamalla
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virtapainiketta. Jos kaikki muu epdonnistuu, poista laitteen kahvassa oleva akku ja asenna se
uudelleen.

RETeval laite ei muodosta yhteyttd PC

RETeval -laite toimii kuin USB-asema, ja siksi sen
pitdisi muodostaa yhteys mihin tahansa
nykyaikaiseen PC, jossa on USB-portti,
kayttojarjestelmasta riippumatta. RETeval -laite
liitetddn PC mukana toimitetun USB kaapelin ’
kautta telakointiaseman kautta kadessa

pidettdvaan osaan. USB teho nakyy RETeval -
naytéssa jommallakummalla seuraavista Battery 50% Battery 50%
kahdesta kuvasta. Jos jotakin naista kuvista ei
ndy, tarkista, etta USB-kaapeli on liitetty
molemmista pdista ja etta laite on tdysin telakointiasemassa. On mahdollista, etta USB
datayhteytta ei ole muodostettu, vaikka USB sahkolinjat ovat yhteydessa toisiinsa,
esimerkiksi jos kaytetaan huonolaatuista USB kaapelia tai jos IT-osastosi on estanyt
ulkoisten USB asemien kayton. Kayta aina mukana toimitettua USB-kaapelia ja tarkista IT-
osastoltasi, ettet estda USB asemia. Voit testata USB-porttia milla tahansa muulla USB
asemalla varmistaaksesi, etta tietokone toimii. Voit myds yrittaa irrottaa laitteen
telakointiasemasta ja asettaa sen uudelleen paikalleen USB yhteyden nollaamiseksi. Jos
vaihtoehtoinen USB asema toimii samassa USB-portissa, mutta RETeval -laite ei muodosta
yhteytta, USB kaapeli, telakointiasema tai laite voi olla viallinen. Yrita vaihtaa
komponentteja vian eristamiseksi, jos sinulla on varaosia; Muussa tapauksessa ota yhteytta
LKC huoltoa varten (+1 301 840 1992 tai laheta sdahkopostia support@Ikc.com).

USB connected and
charging

USB connected

Saan Windowsista® "skannaa ja korjaa" -virheen, kun asetan RETeval

laitteen telakointiasemaan _ _ —
= Microsoft Windows 3

Kun poistat RETeval -laitteen &e» Do youwantto scan and fix RETeval (L:)?
telak0|nt|asema5ta, pO|Sta Ialtetta edUStava There might be a problem with some files on this device or disc. This

. . can happen if you remove the device or disc before all files have been
ulkoinen asema aina PC. Muussa tapauksessa written to it
RETeval -laitteen USB asema voi vioittua.

. . . . < Scan and fix (recommended)
Anna PC "Skannaa Ja korjaa" tai "Korjaa" This.will prgventfuture problems when copying files to this
RETeval -laite, jos ongelma havaitaan. device ordise
= Continue without scanning

Results "eiviit ole mitattavissa"

The RETEval laite yrittaa kvantifioida ERG-tulokset automaattisesti sijoitetuilla kohdistimilla.
Joissakin tapauksissa, joissa signaali-kohinasuhde on alhainen tai aaltomuoto on
odottamaton muoto, kohdistimen sijoitus epdonnistuu ja ilmoitetaan "ei mitattavissa".
Joissakin verkkokalvon toimintahairiotyypeissa verkkokalvon vaste on hyvin heikko ja
kohdistimen sijoittelua ei odoteta "mitattavissa" (Grace et al. 2017). Jos testataan muita
eldimia kuin ihmisid, aaltomuodon ajoitus voi olla riittavan erilainen kuin ihmisilla, jotta "ei
mitattavissa" ilmoitetaan, vaikka aaltomuoto nayttaa hyvalta silmalla. Ota yhteytta
asiakastukeen nahdaksesi, voidaanko kohdistimen sijoitusalgoritmin muokkaamiseksi tehda
mukautettu protokolla. Muissa tapauksissa aaltomuoto ndyttdaa odotettua huonommalta
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Vianetsintavihjeita

muun kliinisen historian perusteella. Ndissa tapauksissa voit kokeilla ylla ehdotettuja
vaiheita kohdassa Laite nayttaa "Liiallinen elektrodimelu".

Reset settings

Voit palauttaa RETeval -laitteen tehdasasetuksiin. Toimi seuraavasti, jos laitteessa on
ongelmia tai jos tuki kehottaa tekemaan niin:

Step 1. Kaynnista RETeval laite.
Step 2. Valitse Settings, sitten System ja sitten Palauta Settings.
Step 3. Valitse Next.

All asetukset palautetaan alkuperaisiin tehdasasetuksiin, ja sinun on palautettava ne
manuaalisesti tdman oppaan "Aloittaminen" -osiossa kuvatulla tavalla, mukaan lukien:

e Nayta kieli

e Kaytannon nimi
e Kaytanndn osoite
e Backlight

e Protocol

Jos haluat palauttaa RETeval -laitteen alkuperdiseen tehdastilaansa, suorita Palauta
Settings ja Poista kaikki Settings alla oleva ja Memory.

Laitteen kieleksi on mddiritetty vieras kieli
Jos laitteen kieleksi on maaritetty kieli, jota et osaa, vaihda kielta seuraavasti.

Step 1. Ota kayttoon RETeval laite. Jos laite on jo pdalld, sammuta se, odota 5 sekuntia ja
sitten Kytke se takaisin paalle.

Step 2. Valitse valikosta 4 valikkokohdan (Settings) alareunasta toinen.
Step 3. Valitse valikon ylin kohta (Language).
Step 4. Valitse sinulle tuttu kieli.

lImoitetaan virhekoodi

Virhekoodit raportoidaan virheistd, joita ei todennakdisesti voida An error occurred
korjata kentélla. Tallenna virhekoodi ja soita LKC huoltoon (+1 301
840 1992 tai ldhetd sahkopostia support@Ikc.com). Lisaksi tallenna
ja laheta LKC kaikki laitteen /Diagnostics-kansiossa olevat tiedostot.
OK-painikkeen painaminen kdynnistaa RETeval -laitteen uudelleen,
mika saattaa korjata ongelman.

x

Code 4.
Contact support.
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Saados- ja turvallisuustiedot

RETeval on taman laitteen tuotenimi, kauppanimi ja viitenimi.

Soveltuvuus

Saantely- ja turvallisuusvaatimuksia tarkistetaan ajoittain. Katso RETeval -laitteen mukana
alun perin toimitetusta kayttooppaasta kyseista laitetta koskevia lakisaateisia ja
turvallisuustietoja.

Kéiyttotarkoitus / kéyttotarkoitus

RETeval -laite on tarkoitettu tuottamaan foottisia signaaleja sekd mittaamaan ja nayttamaan
verkkokalvon ja nakéhermoston herattamia reaktioita.

Aiotut kdyttdjdt

Laitteen kayttajat on tarkoitettu ladkareiksi, optometristeiksi, teknikoiksi, kliinisiksi
avustajiksi, sairaanhoitajiksi ja muiksi terveydenhuollon ammattilaisiksi.

Kéyttoaiheet

RETeval on tarkoitettu kaytettavaksi visuaalisten elektrofysiologisten potentiaalien
mittaamiseen, mukaan lukien elektroretinogrammi (ERG) ja visuaalinen heratepotentiaali
(VEP). RETeval on tarkoitettu kaytettdavaksi myos pupillin halkaisijan mittaamisessa.

RETeval on tarkoitettu avuksi ndkoreittien toimintahairididen tai silmasairauksien (e.g.,
diabeettinen retinopatia, glaukooma) diagnosoinnissa ja sairauksien hoidossa.

Aiotut kohderyhmdit

Erityisia kohderyhmia ei ole.

Kliininen hyéty
Avustaa terveydenhuollon ammattilaisia silma- tai nakoreittien

toimintahairididen/sairauksien diagnosoinnissa ja hoidossa tai ladketurvallisuuden
varmistamisessa.

Lateksin lausunto

RETeval -laitteen komponentteja, jotka voisivat koskettaa kayttdjaa tai potilasta, ei
valmistettu luonnonkumilateksista. Tama sisaltaa kaikki kohteet, joihin voidaan ottaa
yhteyttd normaalin kdyton aikana, ja kaikki muut kdyttooppaassa maaritellyt toiminnot,
kuten kayttdjan huolto ja puhdistus.

Mitaan sisdisia komponentteja ei tiedeta valmistetun luonnonkumilateksista.

Reporting vakavista vaaratilanteista

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista olisi ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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Eritelmdit
Valonlahde

Syotteen tyyppi

Melu

CMRR

Taajuusalue
Vilkyntataajuus
Tietojen resoluutio
Tuloalue
Naytteenottotaajuus

Ajoitustarkkuus '
(elektroninen silma)

Ajoituksen tarkkuus
(ihmissilma, 10)
Pupillin mittaukset
Turvallisuus

Voimanldhde

Latausaika
Koko
Paino
Telakka

Protokollat

Punainen | Vihrea Sininen Valkoinen
LED (621 | LED (530 LED (470 (RGB)
nm) nm) nm)
Salaman 0.0001- | 0.001-17 | 0.0001-5 | 0.002 -
luminanssienergiat 15 30
(cd-s/m?)
Taustaluminanssi 0.03 - 0.2-3500 | 0.03 - 0.4 - 6000
(cd/m2) 3000 1200

Muunna Trolands: ksi kertomalla luminanssi pupillin pinta-alalla mm2.

Mukautettu 3-nastainen liitin positiivisilla, negatiivisilla ja oikean jalan
vetosignaaleilla.

< 0,1 uVrms valkyntataajuudella valkyntaprotokollille
> 100 dB 50-60 Hz

DC-kytketty

Noin 28,3 Hz

Noin 71 nV / bit

0,6V

Noin 2 kHz

<+0,1 ms

Tyypillisesti < 1 ms+

1,3-9,0 mm < 0,1 mm:n resoluutio

Akkukayttoinen. Tayttaa optisen, sahkdisen ja bioyhteensopivuuden
turvallisuusstandardit.

Li-lon akku mahdollistaa noin 70 potilaan testaamisen ennen lataamista
kaytetysta protokollasta riippuen

4 tuntia — laturi sisaltyy hintaan

2,8"Lx3,8"Sx8,4"K(7cmx10cmx 21 cm)

8,5 unssia (240 g)

Kateva sailytyspaikka, latausteline ja USB liitettavyys tietokoneeseen ja
verkkoon

Valitse ohjelmistovaihtoehtojen perusteella verkkokalvon
valaistusvoimakkuus (Td) ja luminanssi (cd/m2) ISCEV-
standardiprotokollien, valkyntaprotokollien ja diabeettisen retinopatian
arviointiprotokollan versioista.

"Troland-pohjaisille valkyntaprotokollille, joiden verkkokalvon valaistusvoimakkuusenergia

on4Td-s.>

All tekniset tiedot voivat muuttua.

Vasta

RETeval -laitteen kayttd on vasta-aiheista ndissa olosuhteissa:

e FEisaa kayttaa potilailla, joilla on diagnosoitu valoherkka epilepsia.
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e Valta kayttoa, kun kiertoradan rakenne on vaurioitunut tai ymparoivassa
pehmytkudoksessa on avoin vaurio.

Puhdistus ja desinfiointi

VAROITUS: Tarkista puhdistusaineen ja mikrobeja tuhoavan puhdistusaineen valmistajan
ohjeet niiden oikeasta kaytosta ja mikrobeja tuhoavasta tehosta ennen kayttoa.

HUOMIO: Al3 upota laitetta nesteeseen tai paasta nestettd laitteen sisille, koska se voi
vahingoittaa elektroniikkaa. Al kdytd automaattisia puhdistuskoneita tai sterilointia.

VAARA: Noudata naita ohjeita ja kayta vain lueteltuja puhdistusaineita tai bakteereja
tuhoavia puhdistusaineita, silla muuten voi tapahtua vaurioita.
Ganzfeldin puhdistaminen

Valkoinen sisdapuolinen pallo, johon potilas katsoo (ganzfeld), on puhdistettava, kun sisalla
on nakyvaa polya tai kun laite ei kalibroi testin alussa.

Ganzfeld voidaan puhdistaa paineistetun kaasun ilmapdlynimurilla pélyn poistamiseksi.
Vedella tai isopropyylialkoholilla kostutettua kosteaa liinaa voidaan kayttaa, jos puristettu
kaasu ei toimi. Nestemaiset puhdistusaineet voivat vahingoittaa LED valoja ja niiden sisalla
olevaa kameraa.

Ulkopinnan puhdistus ja desinfiointi

Potilaan kosketuksessa olevien laitteen osien (silmakupin ja anturiliuskan lyijyn)
puhdistamista suositellaan potilaan kayton valilla.

RETeval -laite on kemiallisesti yhteensopiva 70 % isopropyylialkoholia sisaltavien pyyhkeiden
ja alkyylidimetyylibentsyyliammoniumkloridia sisdltavien pyyhkeiden kanssa. Muiden
pyyhkeiden kaytto voi vahingoittaa laitetta.

Step 1. Poista kaikki nakyva maapera pyyhkimalla kaikki ulkopinnat yhteensopivalla
pyyhkeelld. Varmistaa  etta kaikki ndkyva saastuminen on poistettu.

Step 2. Desinfioi bakteereja tuhoavalla pyyhkeelld, joka on merkitty kaytettavaksi
terveydenhuollon laitteissa ja  kykenee matalan tai keskitason desinfiointiin
menettelyjen ja kosketuksen mukaisesti bakteereja tuhoavan pyyhkeen valmistajan
suosittelema aika.

Step 3. Tarkista nakyvien vaurioiden varalta ennen kayttoa. Lopeta kaytto, jos
poikkeavuuksia on perustaa.

Vaihtosilmakupit ja anturiliuskajohdot ovat saatavilla. Katso tarvikkeiden ja tarvikkeiden
ostaminen sivulta 100.

Sterilointi

Laite tai anturiliuskat eivat vaadi sterilointia tai niitad ei ole tarkoitettu steriloitaviksi.

Biologinen yhteensopivuus

RET eval -laitteen ja anturiliuskojen potilaskontaktiosuus tayttaa
bioyhteensopivuusstandardin ISO 10993-1.
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Kalibrointi ja varastointi

Kalibrointi: RETeval -laite sisaltaa automaattisen sisdisen salaman kalibroinnin ja QC-
tarkistukset. Kayttajat eivat voi suorittaa testausta.

Varastointi: Sailyta laitetta telakointiasemassa ja aseta polysuojus laitteen paalle, kun
sita ei kayteta.

Sailyta laitetta lampotiloissa -40 ©°¢ - 35 °C (-40 °F ja 95 °F), kosteudessa 10—
90 % tiivistymattomassa ja ilmanpaineessa 62 kPa—106 kPa (-4000 m - 13
000 m).

Sailyta anturiliuskat anturiliuskan pakkauksessa mainittujen lampétilojen
valilla.
Lyhytaikaiset toimitusehdot voivat olla -40 °C ja 70 °¢ vlilla

(-40 °F ja 158 °F), kosteus 10-90 % tiivistymaton ja ilmanpaine 62 kPa—106
kPa (-4000-13 000 m).

Huolto / korjaukset

RETeval -laite ei sisadlla muita kayttdjan huollettavia osia kuin silmakupin, akun ja
elektrodijohdot, jotka kaikki voidaan vaihtaa ilman tyokaluja.

Poista silmakuppi tarttumalla kumiin, joka on Iahinna hopeakehysta, ja veda varovasti.
Vaihda silmakuppi suuntaamalla silmakuppi siten, etta silmakupin valkoisen muovin aukot
ovat linjassa laitteen kuoppien kanssa. Paina varovasti, kunnes silmakuppi napsahtaa
laitteeseen. Korvaavat silmakupit voi tilata paikalliselta LKC edustajalta tai suoraan LKC
(https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Vaihda paristo liu'uttamalla paristolokeron luukku irti. Poista akku vetamalla varovasti
liittimen |aheltad. Asenna uusi akku ja liu'uta paristokotelon kansi takaisin paikalleen.

Al3 yrita purkaa laitetta asianmukaisen toiminnan ja lakisdateisten vaatimusten
noudattamisen varmistamiseksi.

Edelld mainittuja varaosia ja muualla tassa oppaassa kuvattua puhdistusta lukuun ottamatta
kayttajan huoltotoimenpiteita ei tarvita asianmukaisen toiminnan ja maaraysten
noudattamisen yllapitamiseksi.

Tuotteen suorituskyky

RETeval -laitteen normaaliin toimintaan kuuluu valkyntdaajan mittaaminen yhden potilaan
vhden paivan keskihajonnalla, joka on tyypillisesti enintdan 1,0 ms; siksi RETeval -laitteen on
toimittava ilman tahattomia poikkeamia asetuksissa ja tyypilliselld toiminnalla.

Ota yhteytta jalleenmyyjaan tai LKC, jos suorituskyvyssa havaitaan muutoksia.

Olennainen suorituskyky

RETeval -laite ei ole elamaa yllapitava eika elamaa yllapitava eika se ole ensisijainen
diagnostinen laite, sen tehtavana on auttaa laakaria diagnoosin tekemisessa yhdessa
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muiden tietojen kanssa ja ladkarin tietamyksen ja kokemuksen valossa RETeval -laitteella ei
sellaisenaan ole olennaista suorituskykya riskin kannalta.

Toimintaympdristo

Lampétila: 10 °¢ — 35 °¢ (50 °F — 95 ©F)

Kosteus: 10% — 90% tiivistymatdn

llImanpaine: 62 kPa - 106 kPa (-80 m / -260 jalkaa - 4000 m / 13,000 jalkaa)

Elinikd

Laitteen kayttoika on 5 vuotta tai suoritettu 10 000 testiprotokollaa sen mukaan, kumpi
tayttyy ensin. Laitteen valmistuspaiva loytyy laitteen etiketeista. Suoritettujen protokollien
maara nakyy System / Settings / About -nayt6ssa ensimmaisten 200 protokollan
suorittamisen jalkeen.

LKC huoltaa RETeval -laitteita, jotka ovat elinkaarensa sisalla. Laiteohjelmistopaivitykset ja -
tuki saattavat edellyttaa vuosittaista tilauspalvelua ensimmaisen yhden vuoden takuuajan
jalkeen.

Odotettu akun kesto on vahintaan 1 vuosi. Jos RETeval -laite ei pida latausta, voidaan tilata
uusi akku.

Anturiliuskat ovat kertakayttoisia. Anturiliuskoja ei saa kayttda uudelleen, koska (1) ne eivat
valttamatta tartu hyvin uudelleenkaytté6n, mika aiheuttaa liian korkean
elektrodiimpedanssin ja siten meluisia tuloksia, ja (2) potilaiden uudelleenkdyttoon liittyvaa
biologista riskia ei ole analysoitu.

Varotoimet

e All tdman laitteen huollon suorittaa LKC Technologies, Inc. tai LKC Technologies, Inc.
hyvaksyma keskus

e S3dhkokayttoiset ladkintalaitteet tarvitsevat erityisid varotoimia sshkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) suhteen, ja ne on asennettava ja otettava kayttoon tassa
annettujen EMC tietojen mukaisesti.

e Kannettavat ja liilkkuvat RF viestintdlaitteet voivat vaikuttaa RETevalin
suorituskykyyn.

e Al3 kytke potilasta korkeataajuiseen (HF) kirurgiseen laitteeseen samanaikaisesti
RETevalin kanssa, koska se voi aiheuttaa palovammoja elektrodien kohdalla ja
vahingoittaa RETevaalia.

e RET-evalin kaytto lyhytaalto- tai mikroaaltohoitolaitteen laheisyydessa voi aiheuttaa
epdvakautta RET-eval-tallenteissa.

e VAROITUS: Sdhkoiskun vaaran valttamiseksi valtd vahingossa tapahtuvaa kosketusta
RET-elektrodiin kytketyn elektrodin ja muiden johtavien osien (e.g., metallin) valilla
ennen elektrodin asettamista potilaaseen. Liita esimerkiksi elektrodit potilaaseen
ennen niiden kytkemista RET-evaaliin tai kdyta anturiliuskaelektrodeja.
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e Tulon ylikuormitus voi tapahtua defibrillaattori- tai sahkdkauterilaitteiden
laheisyydessa.

e Silmakuppi on puhdistettava jokaisen potilaan jalkeen.

e Tata laitetta ei ole suojattu veden sisaanpaasylta, eika sita saa kayttaa laitteeseen
mahdollisesti joutuvien nesteiden |asna ollessa.

e Tama laite ei sovellu kdytettavaksi ilman syttyvan anestesiaseoksen lasna ollessa tai
hapen tai typpioksiduulin kanssa.

e Al3 kytke RETeval -laitetta telakointiasemaan, kun mittaat potilasta. Tdmé vaarantaa
tallenteiden laadun ja kohteen eristamisen.

e Ali muuta tati laitetta ilman valmistajan lupaa.

e Al3 kdyta muista lahteista peréisin olevia paristoja, koska se voi aiheuttaa vaaran,
kuten liian korkeat lampétilat, tulipalon tai rajahdyksen.

e Al kiyti laitetta suorassa auringonvalossa. Voimakas ympéristdn valo voi vaikuttaa
tuloksiin.

e Kayta vain mukana toimitettua tehopalikkaa taman laitteen kanssa. Mukana
toimitettu tehotiilion 5 VDC 1.2. Ladketieteellinen virtalahde, osanumero
GTM41076-0605 tai GTM96060-0606, valmistaja GlobTek Inc.

e Irrota kaikki verkkovirta samanaikaisesti irrottamalla virtatiili pistorasiasta.

e Kytke RETeval -laite vain tietokoneisiin, jotka ovat lapadisseet tietotekniikkalaitteiden
turvallisuusstandardin IEC 60950-1, EN 60950-1 UL 60950-1 USB sahkoliitdnnan
turvallisuuden varmistamiseksi.

Sdhkémagneettinen yhteensopivuus (EMC)

RETeval laitetta ei saa kdyttda muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden laitteiden
kanssa, ja jos vierekkdinen tai pinottu kaytto on tarpeen, laitetta on tarkkailtava normaalin
toiminnan varmistamiseksi kokoonpanossa, jossa sita kdytetaan.

VAROITUS: Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittdmien tai toimittamien
lisdvarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kadytto voi lisdtd taman laitteen
sahkdmagneettista sateilya tai vahentda sdhkdmagneettista hdirionsietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan. Useimpien kaupallisten elektrodien kayton, joiden johtimet ovat
enintaan 1 metri, pitaisi toimia.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Paastot

RETeval -laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sshkémagneettisessa
ympadristossa. RETeval -laitteen asiakkaan tai kdyttdjdén on varmistettava, etta sitd
kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Paastdjen Noudattaminen Sahkémagneettinen ymparistd — opastus
testaus
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RF passtot
CISPR 11

RF paastot
CISPR 11
Harmoniset
IEC 61000-3-2
Lepattaa

IEC 61000-3-3

Ryhmi 1

Luokka B

Luokka A

Tayttaa

RETeval -laite kayttaa RF energiaa vain sisdiseen
toimintaansa. Siksi sen RF pdastot ovat hyvin alhaiset
eivatka todenndakadisesti aiheuta hairidita lahella
oleviin elektronisiin laitteisiin.

Luokka B

Luokka A

Tayttaa

RETeval -laite soveltuu kaytettavaksi kaikissa
laitoksissa, paitsi kotitalouksissa, ja niissa, jotka on
liitetty suoraan julkiseen pienjanniteverkkoon, joka
toimittaa rakennuksia kotitalouskayttoon.

Jatkuvan tehokkuuden varmistamiseksi kayta vain
LKC toimittamia kaapeleita ja lisdvarusteita, jotka on
erityisesti suunniteltu kaytettavaksi RETeval -laitteen

kanssa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — immuniteetti

RETeval -laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sshkdmagneettisessa
ymparistossa. RETeval -laitteen asiakkaan tai kdyttdjéin on varmistettava, etta sita
kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti

ESD
IEC 61000-4-2

EFT

IEC 61000-4-4

Aalto
IEC 61000-4-5

Jannitteen
lasku/katkos

IEC 61000-4-11

IEC 60601
Testaa taso
8 kV:n
kosketin
+15kV llma

+2kV
verkkovirta
+1 kV:n 1/0:t

+1kV
tasauspyorasto
+2kV yleinen

0 prosenttia
UT; 0,5 syklia
0°, 45°, 90°,

RETeval Laitteen kayttéopas

Vaatimustenmukaisuuden
taso

+8 kV:n kosketin

+15kV llma

+2kV verkkovirta
+1 kV:n I/O:t

+1kV tasauspyoradsto
+2kV yleinen

0 prosenttia UT; 0,5 syklia
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° ja 315°

Sdahkdmagneettinen
ymparistd — opastus
Lattioiden tulee olla
puuta, betonia tai
keraamisia laattoja. Jos
lattiat ovat synteettisia,
r/h:n tulisi olla
vahintdaan 30 %
Verkkovirran laadun
tulisi vastata tyypillista
liike-, sairaala- tai
kotiymparistoa
Verkkovirran laadun
tulisi vastata tyypillista
liilke-, sairaala- tai
kotiympaéristoa
Verkkovirran laadun
tulisi vastata tyypillista
liilke-, sairaala- tai
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Tehotaajuus
50/60Hz
Magneettikentta
IEC 61000-4-8

135°, 180°,
225°,270° ja
315°

% UT; 1 sykli
70 prosenttia
UT; 25/30
syklia 50 Hz ja
60 Hz: lle
Yksivaiheinen:
0°:ssa

0 prosenttia
UT; 250/300
sykli 50 Hz ja
60 Hz
Yksivaiheinen:
0°:ssa

30 A/m, 50 Hz
tai 60 Hz

% UT; 1 sykli

70 prosenttia UT; 25/30
syklid 50 Hz ja 60 Hz: lle
Yksivaiheinen: 0°:ssa

0 prosenttia UT; 250/300
sykli 50 Hz ja 60 Hz
Yksivaiheinen: 0°:ssa

30 A/m, 50 Hz tai 60 Hz

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — immuniteetti

kotiymparistoa. Jos
RETevalin kayttaja
tarvitsee jatkuvaa
kayttoa sahkokatkosten
aikana, on
suositeltavaa, etta
RETeval saa virtansa
keskeytymattomasta
virtalahteesta tai
akusta.

Tehotaajuuden
magneettikenttien tulisi
olla tyypillisen
kaupallisen, sairaala- tai
kotiympariston
magneettikenttia.

RETeval -laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sshkémagneettisessa
ymparistossa. RETeval -laitteen asiakkaan tai kéyttdjdn on varmistettava, etta sita

kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Immuniteettites
ti

Suoritettu RF
IEC 61000-4-6
Sateileva RF

IEC 61000-4-3

IEC 60601
Testaa taso
3V, 0,15 MHz
- 80 MHz

6V ISM-
radiotaajuuksill
a valilld 0,15
MHz—-80 MHz
80 % kello 1
kHz

3V/m
Professional
80 MHz -2,7
GHz
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Vaatimustenmukaisuud
en taso

(V1)=3Vrms

(E1)=3V/m

Sahkdémagneettinen
ymparisto — opastus

Kannettavat laitteet ja
matkaviestintalaitteet on
erotettava RET-laitteesta
vahintaan jaljempana
lasketuilla/luetelluilla
etadisyyksilla:

D= ?/;f\/ﬁ, 150 kHz - 80
MHz

E\/ﬁ 80-800 MHz

éx/ﬁ, 800 MHz 2,5
GHz

jossa P on suurin teho
watteina ja D on

89



S4ados- ja turvallisuustiedot

80 % kello 1 suositeltu etadisyys

kHz metreina. Kiinteiden

Taulukko 9/ lahettimien

IEC 60601-1- kenttavoimakkuuden,

2:2014 sellaisina kuin ne on
maaritetty

sahkdmagneettisessa
sijaintitutkimuksessa, olisi
oltava pienempia kuin
vaatimustenmukaisuustas
ot (V1 ja E1). Hairioitd voi
esiintya lahettimen
sisaltavien laitteiden
laheisyydessa.

Jatkuvan tehokkuuden
varmistamiseksi kayta
vain LKC toimittamia
kaapeleita ja
lisdvarusteita, jotka on
erityisesti suunniteltu
kaytettavaksi RETeval -
laitteen kanssa.

RET eval -laitteen suositellut etdisyydet

RETeval -laite on tarkoitettu kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa, jossa
sateilyhairioita hallitaan. RETeval -laitteen asiakas tai kdyttdja voi auttaa estamaan
sahkdmagneettisia hairioita pitamalld kannettavien ja kannettavien RF viestintdlaitteiden
ja RETeval -laitteen valilla vahimmaisetaisyyden alla suositellulla tavalla viestintalaitteen
suurimman lahtétehon mukaan.

Suurin ldhtéteho Erotus (m) Erotus (m) Erotus (m)
(wattia) 150 kHz 80 MHz 80 MHz 800 MHz 800 MHz 2,5 GHz
3.5 3.5 7
D= —~/P D= —+/P D= —+/P
V1 \/_ El \/_ E1l \/_
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 23.3
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RoHS

RoHS2-vaatimustenmukaisuuslausunto «0H§55:%

RETeval-tuotelinja on RoHS EU:n RoHS direktiivien 2002/95/EC, 2011/65/EU, 2015/863 ja
tiettyjen vaarallisten aineiden kdayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa 8.
kesdkuuta 2011 annetun neuvoston (RoHS direktiivit) mukainen. Vakuutamme taten, ettd
rajoitetut materiaalit tai aineet eivat sisally niihin (materiaalia/ainetta ei 16ydy luetellun
kynnysarvon ylapuolella, lukuun ottamatta RoHS hyvaksymia poikkeuksia). RETeval laitteet
on myds merkitty CE merkilla, joka osoittaa RoHS2: n noudattamisen.

RoHS direktiiveissa sallitaan tiettyja poikkeuksia ilmoitetuista rajoista. Laitteen RETeval on
poikkeuksen 6 a mukainen, joka sallii lyijyn kdyton seosaineena tydstoterdksessa ja
galvanoidussa terdksessd, jonka painosta enintddn 0,35 prosenttia on lyijya.

Kiinan RoHS2-vaatimustenmukaisuuslausunto

RETeval-tuotelinja on RoHS Kiinan RoHS direktiivin GB/T 26572-2011 tiettyjen rajoitettujen
aineiden pitoisuusrajojen vaatimuksista sahko- ja elektroniikkatuotteissa (RoHS direktiivit)
mukaisesti. Vakuutamme taten, etta rajoitetut materiaalit tai aineet eivat sisally niihin
(materiaalia/ainetta ei lI6ydy luetellun kynnysarvon ylapuolella, paitsi alla nimenomaisesti
mainituissa tapauksissa).

RETeval tayttopohjan sisdaltdma ruostumattomasta terdksesta valmistettu paino voi sisaltaa
pienida maaria lyijya, joka on EU:n RoHS poikkeuksen 6(a) hyvaksyttavien rajojen mukainen.
Koska tdassa komponentissa voi olla pienia maaria lyijyd, RETeval laite on luokiteltu
ymparistoystavalliseksi kayttoajaksi (EFUP) 25 vuotta.
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Kalifornian ehdotus 65

A VAROITUS: Tama tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, kuten lyijylle, joiden Kalifornian
osavaltion tiedetdan aiheuttavan syopaa ja synnynnaisia epamuodostumia tai muita
lisddntymishaittoja. Lisatietoja on osoitteessa www.P65Warnings.ca.gov/

Ainetaulukot:

Seuraavassa taulukossa luetellaan aineet, joita tama tuote voi sisaltda. Tyypin 1 aineet ovat
sallittujen tasojen sisalld; Tyypin 2 aineita kdytetaan joidenkin tassa tuotteessa kaytettyjen
komponenttien valmistuksessa, ja niita voi esiintyd jdamina, mutta ne tuhoutuvat
tyypillisesti kasittelyn aikana.

Aine CAS # Tyyppi | lImoitettu aiheuttavan:

Nikkeli 7440-02-0 1 Sy6pa

Akryylinitriili 107-13-1 2

Etyylibentseeni 100-41-4 2

Kiteinen piidioksidi 14808-60-7 1

Lyijy 7439-92-1 1 SyopaKehitystoksisuusMiesten
lisdantymiselle vaarallinenNaisten
lisadntymiselle vaarallinen

Metyleenikloridi 75-09-2 2 SyopaNaisten

Bisfenoli A 80-05-7 2 lisdantymismyrkyllisyys

N-heksaani 110-54-3 2 Miesten lisddntymiselle vaarallinen

Edelld oleva varoitus koskee RETeval laite ja siihen liittyvat tarvikkeet ja lisavarusteet (nakyy

sivulla 100).

RETeval Laitteen kayttéopas
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Symbolit

ISO 15223-1, Ladkinnalliset laitteet — Ladkinnallisten laitteiden etiketeissa, merkinnoissa
ja toimitettavissa tiedoissa kaytettavat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset.

Symboli

Viittaus

Tunnuksen nimi

Kuvaus / toiminto

T

I1SO 7000-0626

Pida poissa sateelta

Kuljetuspakkaus on pidettdva poissa
sateesta ja kuivissa olosuhteissa.

I1SO 7000-0632

Lampétilan raja

limaisee enimmais- ja
vahimmaislampotilarajat, joissa laitetta
on kaytettava, varastoitava (laitteessa)
tai kuljetettava (kuljetuslaatikossa).

®

ISO 7000-1051

Al3 kayta uudelleen

Tama tuote on tarkoitettu vain
kertakayttoon.

(P

oy
&

Li-lon

I1SO 7000-1135

Yleismerkki
hyédyntamiselle/kierratettaville
materiaaleille

Lisatty Li-lon tunnisteteksti

Iimaisee, ettd merkitty nimike on osa
hyodyntamis- tai kierrdtysprosessia.

Sisaltaa "litiumionia". Tdma symboli
osoittaa "Yleinen hyédyntaminen /
kierratettava", eika sitd saa havittaa
lajittelemattomana yhdyskuntajatteena,
vaan se on kerattava erikseen.

ISO 7000-1641

kayttajan kasikirja;
Kayttdohjeet

Kayttajan tulee tutustua kdyttdohjeisiin
ennen taman laitteen kayttoa.

I1SO 7000-2492

Erdn koodi

Tunnistaa valmistajan erdnumeron.

ISO 7000-2493

Luettelonumero

Iimaisee tuotteen luettelonumeron.

ISO 7000-2497

IEC 60417-6049

Valmistuspaiva

Maakoodi (CC)

Iimaisee tuotteen
valmistuspdivamaaran.

Yhdysvaltain maakoodi ilmaisee, etta
laite on valmistettu Yhdysvalloissa.

I1SO 7000-2498

Sarjanumero

Tunnistaa laitteen sarjanumeron.

ISO 7000-2607

Viimeinen kayttopaiva

Iimaisee, ettad kohdetta ei tule kayttaa
symbolin mukana tulevan paivdmaaran
jalkeen.

ISO 7000-3082

Valmistaja

Tunnistaa LKC laitteen valmistajaksi.

RETeval Laitteen kayttéopas
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I1SO 7000-3650

Universal Serial Bus (USB),
portti/pistoke

ilmaisee, etta laite on yhteensopiva USB-
portin kanssa.

I1SO 7010-M002

Katso kayttéohje/kirjanen

IImaisee, ettd omistajan kasikirja on
luettava ennen kayttoa.

I1SO 7010-W001

> 4

Varoitus

Osoittaa, etta varovaisuus on tarpeen
laitetta kaytettdessa.

ISO 15223-1, | Valtuutettu edustaja Euroopan | Tunnistaa valtuutetun edustajan
5.1.2-23.2(d) | yhteisdssa / Euroopan unionissa | Euroopan yhteiséssa / Euroopan
unionissa.
ISO 15223-1, Yksilollinen laitetunniste IiImaisee operaattorin, joka sisdltaa
U DI 5.7.10- yksil6llisen laitetunnisteen tiedot.
23.2(h)
MD ISO 15223-1, Ladkinnallinen laite IImaisee laakinnallisen laitteen.
5.7.7-23.2(q)
I IEC 60417-5009 | Valmiustila Tunnistaa ohjausobjektin, jolla siirrytdan
alhaisen virrankulutuksen tilaan.
Joskus kutsutaan "pehmedksi
virtakytkimeksi".
— IEC60417-5031 | Tasavirta Osoittaa, etta laite soveltuu vain
tasavirralle.
) IEC 60417-5333 | Tyypin BF sovellettu osa Tunnistaa tyypin BF levitetyn osan, joka

on |[EC 60601-1 mukainen.

IEC 60417-5926

aCacy

DC-virtaliittimen napaisuus

Tunnistaa positiiviset ja negatiiviset
liitdnnat laitteessa, johon tasavirtaldhde
voidaan liittaa.

IEC 60417-6414

1

SAHKO- JA
ELEKTRONIIKKALAITEROMU;
sahko- ja
elektroniikkalaiteromu

Osoittaa, ettd sahko- ja
elektroniikkalaiteromun erilliskerdys on
tarpeen.

Symbolit, joita kdaytetadn ladkinnallisten laitteiden etiketeissa, merkinndissa ja
toimitettavissa tiedoissa - ilmoitetun asetuksen tai elimen vaatimusten mukaisesti.

Symboli Viittaus

Tunnuksen nimi

Kuvaus / toiminto
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S4ados- ja turvallisuustiedot

C€

2797

Asetus (EY) N:o
765/2008

CE laakinnallisten laitteiden
merkinnat, mukaan lukien
ilmoitetun laitoksen tunniste

Osoittaa, etta laite on Euroopan
yhteison
yhdenmukaistamislainsdadannon
mukainen; ja ilmoitetun laitoksen
tunnistetiedot.

UK
cA

0086

Asetus (GB) SI
2019/696

UKCA-merkinté ladkinnallisille
laitteille, mukaan lukien
ilmoitetun laitoksen tunniste

Osoittaa, etté laite on asiaa koskevan
United Kingdom lainsdadénnon
vaatimusten mukainen; ja ilmoitetun
laitoksen tunnistetiedot.

€
O\ US

Intertek
4007465

N/A

NRTL-merkinta

IImoitettu todiste tuotteen
vaatimustenmukaisuudesta.

Tayttaa seuraavat vaatimukset:

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

Sertifioitu:

CSA Std No. 60601-1

Rx ONLY

21 CFR 801.15

Vain resepti

lIimaisee, etta laite on tarkoitettu
kdytettavaksi vain reseptilla.

21 CFR Part 801 Labeling, Section 801.15
Ladkinnalliset laitteet; vaadittujen
etikettimerkintdjen korostaminen;
Symbolien kdytté merkinndissa

FDMA 1997 SEC 126

REP

MU600_00_016
Versio 5.0

Sveitsin edustaja

Osoittaa valtuutetun edustajan
Switzerland.
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Laitteiden tunnistetiedot

Jokaisella RETeval laitteella on yksilollinen sarjanumero tunnistamista varten. Sarjanumero
nakyy valitsemalla Settings ja System sitten kayttoliittymassa. Sarjanumero on myos
telakointiaseman pohjassa ja akun alla, ja se on nahtéavissa, kun paristokansi on irrotettu ja
akku kdannetty poispdin laitteesta. Sarjanumero on muotoa R###### tulkittuna seuraavasti:

R Tuotekoodi on R
Hi#tHE  Tuotannon jarjestysnumero (5 tai 6 numeroa)
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Hyvdksynndt

Tama tuote on testattu ja tayttaa seuraavien standardien vaatimukset:
ISO 15004-1 Silmainstrumentit, Yleiset vaatimukset

ISO 15004-2 Silmainstrumentit, valosuojausvaara

IEC 60601-2-40 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet (2. painos)

IEC 60601-1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet (3.1 painos) CB-jarjestelma
IEC 60601-1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet (3. painos) CB-jarjestelma
AAMI ES60601-1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet

CSA C22.2#60601-1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet

CENELEC EN60601-1 Sahkokayttoiset laakintalaitteet (3. painos)

IEC 60601-1-2 Sahkdmagneettinen yhteensopivuus, mukaan lukien Japanin poikkeamat (4.

painos)

IEC 60601-1-6 Kaytettavyys

IEC 62366 Kaytettavyys

IEC 60601-1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet (2. painos) CB-jarjestelma

UL 60601-1 UL-standardi turvallisille ladketieteellisille sdhkolaitteille (2. painos)
CSA C22.2#601.1 Sahkokayttoiset laakintalaitteet (2. painos)

CENELEC EN60601-1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet (2. painos)

IEC 60601-1-6 Kaytettavyys (2. painos)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi
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Immateriaalioikeudet

RETeval laitteella voi olla yksi tai useampi seuraavista yhdysvaltalaisista patenteista ja
niiden ulkomaiset vastineet: 7 540 613, 9 492 098 ja 9 931 032.

RETeval laitteen anturiliuskat voivat kuulua yhden tai useamman seuraavan
vhdysvaltalaisen patentin ja niiden ulkomaisten vastineiden piiriin: 9 510 762 ja 10 010 261.

RETeval ™ ja RETeval -DRTM ovat LKC Technologies, Inc. tavaramerkkeja RETeval on LKC
Technologies, Inc. rekisterdity tavaramerkki seuraavissa maissa: Kanada, Kiina, Japani,
Meksiko, Venajan federaatio, Eteld-Korea ja Yhdysvallat.

RETeval-laitteen sisdltama laiteohjelmisto on tekijanoikeudella suojattu © 2011 — 2025 LKC
Technologies, Inc. Laiteohjelmiston kayttd RETeval laitteen ulkopuolella on kielletty. All
oikeudet pidatetaan.
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Yhteystieto

Tuki

Ota yhteytta tukihenkilostoon sdhkodpostitse (support@lkc.com) tai puhelimitse osoitteessa:
+1 301 840 1992.

Takuu

LKC Technologies, Inc. takaa ehdoitta, etta laitteessa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja,
jos ei ole todisteita vaarinkaytosta tai korjausyrityksista ilman LKC Technologies, Inc. lupaa
Tama takuu on sitova yhden vuoden ajan |ahetyspaivasta ja rajoittuu minka tahansa
instrumentin tai sen osan huoltoon ja/tai vaihtamiseen, joka on palautettu tehtaalle tata
tarkoitusta varten kuljetusmaksuilla, jotka on maksettu etukateen ja todettu vialliseksi.
Tama takuu myodnnetdaan nimenomaisesti kaikkien muiden vastuiden ja velvoitteiden sijasta
LKC Technologies, Inc.

Laitteen purkamisyritykset johtavat rikkoutumiseen ja mitatoivat takuun.

VAHINKO SAAVUTTAESSA. Jokainen laite ldhtee tehtaaltamme tiukkojen testien jalkeen
taydellisessa toimintakunnossa. Laite voi saada kovaa kasittelya ja vaurioita kuljetuksen
aikana. Lahetys on vakuutettu tallaisten vahinkojen varalta. Ostajan on valittdmasti
ilmoitettava kirjallisesti kaikista piilevista tai ilmeisista vaurioista viimeiselle
rahdinkuljettajalle sekd meille ja annettava vaihto- tai korjaustilaus.

TAKUUAIKANA ILMENEVAT VIAT. Yksikén osiin voi kehittya vikoja, joita ei paljastunut
kattavan LKC testauksen aikana. Vilineidemme hinta edellyttaa tallaista palvelua, mutta se
ei

e Tarjoa kuljetusmaksut tehtaallemme huoltoa varten.
e Tarjota palveluita, joita emme suorita tai joita emme ole valtuuttaneet,

e S3ddetaan sellaisten valineiden korjauskustannuksista, joita on selvasti kaytetty
vaarin, jotka ovat altistuneet epéatavallisille ymparistoille, joihin niitd ei ole
suunniteltu, tai laite on yritetty purkaa siten, etté laite on vahingoittunut.

Keskustelemme mielelldmme milloin tahansa puhelimitse, kirjeitse tai séhkdpostitse
epaillyista vioista tai instrumentin toimintaan liittyvistd ndakokohdista, jotka voivat olla
epaselvia. Suosittelemme, ettd ilmoitat meille puhelimitse, kirjeitse tai séhkdpostitse vian
luonteesta ennen kuin palautat laitteen korjattavaksi. RMA-valtuutus tarvitaan ennen
laitteen palauttamista LKC korjattavaksi tai huollettavaksi. Usein yksinkertainen ehdotus
ratkaisee ongelman palauttamatta instrumenttia tehtaalle. Jos emme pysty ehdottamaan
jotain, joka ratkaisee ongelman, neuvomme sinua, mitka laitteen osat tulisi palauttaa
tehtaalle huoltoa varten.

TAKUUAJAN JALKEEN ILMENEVAT VIAT. Takuuajan jilkeisistd korjauksista LKC tuotteen
elinkaarikaytannon puitteissa veloitettavat maksut perustuvat korjaukseen kaytettyihin
todellisiin tunteihin vallitsevalla hinnalla lisattyna tarvittavien osien kustannuksilla ja
kuljetusmaksuilla; tai voit ostaa laajennetun takuun. Tuen ja laiteohjelmistopadivitysten
jatkaminen takuuajan jalkeen saattaa edellyttda vuosittaista tuki- ja pdivitysmaksua.
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Keskustelemme mielellamme puhelimitse, kirjeitse tai sahkopostitse kaikista ongelmista,
joita saatat kohdata.

Tarvikkeiden ja lisdvarusteiden ostaminen

Kayttajat voivat ostaa tarvikkeita ja lisdvarusteita kaymalla LKC store (https://store.lkc.com/)
tai ottamalla yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan. Katso tama osaluettelo:

Osanumero
26-066
29-038

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

91-193
91-194
91-235

91-240
95-068
95-076
95-079
95-081
95-090

Kohta

RETeval Power Kit, sisaltdaa akkulaturin ja terasarjan.

RETeval kantolaukku, jossa on laite, telakointiasema, verkkolaite,
kaapelit, 1 laatikko anturiliuskoja kovaselkdisessa kotelossa, jossa on
kahva.

Akku

Silmakuppi

Pélykansi

RETeval kiinnitysvarsi, joka pitda laitteen poytaan kiinnitettavassa
varressa.

Sensor Liuskan johto (eli kaapeli, joka yhdistaa laitteen anturiliuskaan)
RETeval sovitinkaapeli DIN-elektrodeille

Pienen anturiliuskan johto (eli kaapeli, joka yhdistaa laitteen pieneen
anturiliuskaan)

Anturiliuskan johdon jatkokaapeli

Sensor Liuska, maara 50 paria

RETeval VEP elektrodisarja

Pakkaus kolmea, 4 unssin putkea NuPrepia

Sensor Strip, maara 25 paria

Pieni anturiliuska, maara 50 paria
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Euroopan edustaja

Emergo Europe Symboli
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands E C R E P

T: +31 70-345-8570

Sveitsin edustaja
CMC Medical Devices GmbH. Symboli
Rigistrasse 3, 6300 Zug

Switzerland CH REP

T: +41 415 620 395

Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkilé

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

United Kingdom

Yritys

Vuonna 1987 perustettu LKC Technologies, Inc. on ISO 13485:2016 sertifioitu ja silla on
MDSAP ja FDA rekisterdintia seka CE sertifikaatti [ddakinnallisten laitteiden valmistajana, jolla
on laadukkaita tuotteita asennettuna yli viteenkymmeneen maahan.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
T:+1 301 840 1992
sales@lkc.com

www.LKC.com
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