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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.

Europos reglamentavimo duomenys
Bazinis UDI-DI (paieSkai EUDAMED duomeny bazéje) — 0857901006RETeval53
Naudojimo instrukcijas (IFU) kitomis kalbomis galima rasti www.lkc.com/IFUs
Norédami paprasyti atspausdintos Sio vadovo kopijos, atsiyskite support@lkc.com el. laiskg ir pateikite Sig
informacija:
1) Jmonés pavadinimas
2) Tavo vardas
3) Pasto adresas
4) Jasy jrenginio serijos numeris
5) Jums reikalingo vadovo dalies numeris

Norédami rasti teisingg dalies numerj, atidarykite PDF failg naudojimo instrukcijose norima kalba

ir raskite dalies numerj. Dalies numeris bus rodomas naudojimo instrukcijos priekyje arba gale.
Rankinis detalés numeris atrodys panasiai kaip 96-123-AB. Jusy vadovas jums bus iSsiystas per 7
dienas.
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Autorinés teisés© 2012 — 2025 LKC Technologies, Inc.

LKC Technologies, Inc., jkurta 1987 m., yra ISO 13485:2016 sertifikuota ir turi MDSAP ir FDA
registracijas bei CE sertifikatg kaip medicinos prietaisy gamintoja, turinti kokybiskus
produktus, jdiegtus daugiau nei penkiasdesimtyje saliy.

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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Sveiki atvyke j RETeval

Sveiki atvyke j RETeval

Sveikiname jsigijus RETeval vizualinj elektrodiagnostinj prietaisg. Naudodami RETeval prietaisa, galite
pasillyti savo pacientams patogy tinklainés diagnostinj jvertinima.

Kiekviename RETeval jrenginyje yra mirgéjimu pagrjsti protokolai, o dél pasirenkamy atnaujinimy
vienos blykstés protokolai tampa prieinami per protokoly parinkiklj, kuris jgalina kitas
elektroretinogramas (ERG) ir vizualinio suzadinimo potencialo (VEP) testavima.

Bandymy rezultatai matomi iSkart jrenginio ekrane. Jrenginys automatiskai sukuria PDF ataskaitas,
kuriose yra tyrimy rezultatai, protokolo informacija, informacija apie pacientg ir jusy praktikos ar
jstaigos informacija. Sias PDF ataskaitas galima perkelti j bet kurig PC per USB kabelj. RETeval
prietaisas turi elektronine medicininiy jrasy sasaja, leidziancig skaitmeniniu budu uzsakyti testus
pacientui ir perkelti rezultatus j palaikomg EMR / EHR sistema.
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Sveiki atvyke j RETeval

Kas yra dézutéje
RETeval jrenginys supakuotas su Siais elementais. Patikrinkite, ar yra visi elementai.

RETeval Device Sensor Strip Lead
Docking Station

DIN Cable *

USB Cable

RETeva/™ == = ma  Joal
Sen trips

- $LKC
b -
Sensor Strips ** Power Brick Plates for Power Brick
RETeval jrenginys Matuoja akies reakcijg j Sviesa.
Doko stotis Jkrauna RETeval vertinimo jrenginj ir leidzia perduoti duomenis j
PC.
Dulkiy danga Apsaugo prietaisg nuo dulkiy, kai jis nenaudojamas.

(nerodoma)

DIN adapterio kabelis * Prijungia prietaisg prie DIN elektrody.

Jutiklio juostos laidas Prijungia jrenginj prie jutiklio juosteliy bandymui.

Jutiklio juostelés ** Odos elektrody matricos akies elektriniam atsakui matuoti.
Ziarékite naudojimo instrukcijas 95-025 Jutiklio juostelés
gaminio jdéklas, pateiktas su jutikliy juostelémis.

USB kabelis Prijungia jrenginj prie PC rezultatams perkelti.

Maitinimo plytos ir Prijungia prietaisg prie elektros lizdo. Naudokite sieninio kistuko

plokstés parinktj, atitinkancig turimus elektros lizdus.

Vartotojo vadovas Sis dokumentas. Vadova galima jsigyti kaip PDF, esantj RETeval
jrenginyje .

* §j preké tiekiama tik su RETeval Complete".
** §j preké netiekiama, kai uzsakoma "be elektrody" versija.

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas
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Prijunkite laidg prie doko ir prijunkite
Pritvirtinkite maitinimo plyty plokste, atitinkancig jusy elektros lizdg, prie maitinimo plytos.
Prijunkite maitinimo laidg prie doko.

Prijunkite maitinimo plytg prie elektros lizdo. Maitinimo Saltinis priima 100 - 240 VAC, 50/60
Hz.

Leiskite jrenginiui jkrauti

RETeval jrenginys jkrauna akumuliatoriy, kai jis yra doko stotyje, i$ USB arba maitinimo
bloko jungties. Jei maitinimo blokas yra prijungtas, jkrovimas bus Zymiai greitesnis nei tuo
atveju, jei yra tik USB rysys. Jkrovimo blsena rodoma ekrane. Jei ekranas tuscias,
paspauskite maitinimo mygtuka, kad jj jjungtuméte. RETeval jrenginys pristatomas su
daliniu jkrovimu.

RETeval Device Eyecup

Power

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

Docking Station

Jrenginio jdéjimas j doko stotj

Jdéjus jrenginj j doka, galima jkrauti akumuliatoriy ir perduoti rezultatus j kompiuterj per
USB rysj. Norédami jdéti prietaisg, stumkite prietaisg tinkamu kampu Zemyn doko stoties
angos gale, kad sumazintuméte mechaninj apacioje esancios jungties jtempj.
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Prijunkite jutiklio juostos laidg

Prijunkite jutiklio juostos laidg prie mélynos "Sensor Strip" laido
jungties. "Sensor Strip" laidas, skirtas jutikliy juostoms, turi vieng
jutiklio juostelés spaustuka. Jutiklio juostelés laidas, skirtas mazoms
jutiklio juostoms, turi du jutiklio juostelés spaustukus.

Jutiklio juostos laidas yra pakankamai ilgas daugeliu atvejy; taciau, jei
jusy paraiskai reikia papildomo ilgio, galimas 24 col. (61 cm) ilgio
pratesimas (Zr. skyriy "Reikmeny ir priedy pirkimas"). If an extension
cable is used, it is necessary to loop the cable over the patient’s ear S
or tape the cable to the patient’s cheek to prevent the weight of the extension from
impacting test measurements.

Jrenginio valdikliai

RETeval jrenginyje yra vairasvirté aukstyn / Zemyn / desinén / kairén / pasirinkti vairasvirte
ir jjungimo ir iSjungimo mygtuka.

Jrenginio iSjungimas

Jrenginj galite bet kada iSjungti paspausdami maitinimo mygtuka ir laikydami nuspaude bent
1 sekunde.

Ekranas i$ karto iStustéja, taciau jrenginys visiskai iSsijungia dar kelias sekundes.

Palaukite kelias sekundes, kai maitinimo indikatoriaus lemputé nustos mirkséti, pries vél
jjungdami jrengin;.

Automatinis iSjungimas

Kai nejkraunamas, RETeval jrenginys iSsijungs bent po 10 minuciy neveikimo, paspaudus
maitinimo mygtuka, jrenginys bus paleistas i$ naujo.

Video Zaidimai

Vairasvirté suteikia paprastg ir intuityvig vartotojo sgsajg. Nyksc¢iu stumkite vairasvirte
norima kryptimi.

AUKSTYN ir ZEMYN perkelkite pasirinkimo paryskinima aukstyn arba Zemyn.

Grjzkite vienu ekranu Paspauskite KAIREN, kai Zymiklis yra kairiajame ekrano
atgal: kraste.

Eiti pirmyn vienu Paspauskite RIGHT , kai Zzymeklis yra deSiniajame ekrano
ekranu: kraste.

Pasirinkite paryskintg Paspauskite SELECT.
preke:
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Main Menu

RETeval jrenginio pagrindiniame meniu yra virSutiné busenos juosta,
keturi mygtukai, o apacioje - Siuo metu pasirinkto protokolo
aprasymas. Blisenos juostoje rodoma data, laikas, likusi saugyklos
talpa ir akumuliatoriaus jkrovos busena. Keturi mygtukai leidzia
operatoriui pradéti naujg bandyma, perzitréti ankstesnius
rezultatus, keisti sistemos nustatymus ir pasirinkti protokolg, kuris
bus vykdomas pradedant naujg bandyma. Ekrano apacioje rodomas
Siuo metu pasirinktas protokolas.

Settings

Nustatykite RETeval jrenginj, skirtg naudoti jusy praktikoje.
Step 1. Jjunkite jrenginj.

Prietaisas atlieka trumpg vidinj testg ir inicijavima.
Step 2. Pasirinkite Settings.

Step 3. Koreguokite kiekvieng nustatyma taip, kaip norite.

Language

Pasirinkite kalbg, kurig norite naudoti jrenginio vartotojo sgsajoje ir
PDF ataskaitas.

Jei pasirinksite i$ desinés j kaire vartojama kalbg (t. y. araby),
vairasvirtés kryptys DESINE ir KAIRE bus pakeistos i§ $iame vadove
pateikto aprasymo.

Date / Time

Vairasvirte pasirinkite kiekvieng dabartinés datos elementa.
Norédami pereiti iS vieno puslapio j kitg, naudokite vairasvirtés
nuorodas DESINE ir KAIRE. Prietaisas naudoja datg ir laika, kad
pazymety rezultatus ir apskaiciuoty paciento amziy. Datg ir laikg

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

taip pat galima atnaujinti nuskaitant briksninj kodg bandymo pradzioje naudojant
nemokama duomeny briksninio kodo programa, kuri veikia "Windows" ir iSmaniuosiuose
telefonuose (eikite j https://Ikc.com/barcode arba ieskokite RETeval savo telefono programy

parduotuvéje).

Backlight

The LCD backlight for the operator’s display can be adjusted separately for light-adapted
and dark-adapted testing. Bandymo metu prietaisas automatiskai persijungs tarp Siy dviejy
rezimy. RySkesni nustatymai gali bati labiau matomi, taciau Siek tiek sumazins pacienty,
kuriuos galite iSbandyti pries jkraudami doko stotyje, skaiciy. 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. Atliekant Sviesai pritaikytus
bandymus, operatoriaus ekrang galima nustatyti j didelj, vidutinj arba mazg rySkuma. Taip
pat yra "raudona" parinktis, dél kurios ekrane naudojama tik raudona lemputé. Tamsiems
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pritaikytiems bandymams yra trys rySkumo lygiai, kuriuose
naudojama tik raudona Sviesa ir blankios visos spalvos.
Numatytosios vertés yra vidutinis rySkumas Sviesai pritaikytiems
scenarijams ir tamsiai raudona tamsiai pritaikytiems bandymames.

Testing 0/50 =

Tested eye

Testing

Display noise
Pasirinkite Tested eye, kad apibréztuméte, kurias akis norite
iSbandyti. Pavyzdziui, galite dalyvauti klinikiniame tyrime, kurio
metu turi bati tiriama tik desiné akis. Pasirinkus DeSiné akis, visi
protokolai tikrins tik desine akj. Pasirinkus Abi akis, numatytasis,
iSbandomos abi akys. Pasirinkus Pasirinkti bandymo metu, atsiranda galimybé pasirinkti
paspaudus Naujas testas, kad pradétuméte vykdyti tikrinima. Arba
mygtukus Done (OD) ir Atlikta (OS) galima naudoti prijungimo
elektrodo ekrane, kad praleistuméte visus likusius tos akies
bandymus.

Prepare Right Eye 34/50 =

ISkart po to, kai pajuntamas prijungtas elektrodas, prietaisas
matuoja elektrinj triukSma. Jei triukSmas virsija tam tikrg slenkstj, Place ST NER
rodomas jspéjamasis pranesimas apie per didelj elektrodo triukSmg  ERLEEEE,

( daugiau informacijos rasite skyriuje "Trik¢iy diagnostika"). Jei
triukSmas yra Zemesnis uz §j lygj, pagal numatytuosius nustatymus
iSmatuota verté nerodoma. Pagal Display noise parinkt;j galite
pasirinkti, kad elektrodo triukSmas visada bty matomas.

Cancel Done OD ‘Skip‘

Nutaré Derinimo pagalba si parinktis leidZia
jjungti / isjungti jutiklio juostos iSdéstymo
realiuoju laiku punktg. Kaip iSsamiau
aprasyta puslapyje 13, jutiklio juostos krastas
turéty bati tiesiai po vyzdziu (kai tiriamasis
Zilri tiesiai j priekj) ir 2 mm Zemiau apatinés
akiesd. Si funkcija prideda pary3kintus
regionus, rodancius optimalig jutiklio juostos
nosies-Sonine padétj. Norédami gauti
geriausius rezultatus, jsitikinkite, kad jutiklio
juostos krastas yra Zalios juostos viduje ir neiSsipleéia j raudong juostg. Naudojant raudono
foninio apsvietimo parinktj (e.g., tamsoje pritaikytg bandyma), pageidaujama jutiklio juostos
vieta paryskinama Sviesiau, o sritis, kurios reikia vengti, yra tamsesné.
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Reporting
. . .. . .. e . Reporting 0/50 =
Ataskaity meniu yra daug skirtingy parinkciy, turinéiy jtakos

rezultaty rodymui tiek jrenginyje, tiek ataskaitose. Practice information

Color Coding

Practice Information ,

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

name and three lines for practice address. Jei norite, Sias eilutes
. e s .. . . TR Reference data
galite naudoti kitai informacijai. Tekstas jterpiamas mirksinciu

Report formats

pereituméte j kaire. Practice information ataskaitoje rodoma vir$

paciento informacijos, kaip parodyta ataskaitos pavyzdyje puslapyje 19. Tame ataskaitos
pavyzdyje yra LKC technologijos ir jos adresas kaip praktikos informacija, kuri yra numatytoji

vertikaliu Zymekliu. Naudokite iStrynimo klavisg , kad

visiems jrenginiams. Briksninio kodo simbolio paspaudimas 35 LeidZia praktikos
informacijg nuskaityti i$ iSorinio ekrano, pvz., PC monitoriaus. Nuskaitymas yra automatinis
ir nereikalauja paspausti vairasvirtés. Nemokama duomeny briksninio kodo programa, kuri
veikia "Windows" (https://lkc.com/barcode) ir iSmanieji telefonai (ieskoti RETeval savo
telefono programéliy parduotuvéje). Jei RETeval Jrenginys turi problemy nuskaitydamas
braksninj kodg, jsitikinkite, kad okuliaras yra jjungtas arba labai arti ekrano, o ekrano
rySkumas nustatytas kaip maksimalus.

Spalvy kodavimas

Atskaitos duomeny spalvy kodavimas (Zalia, geltona, raudona) pagal numatytuosius
nustatymus yra jjungtas visuose protokoluose, iskyrus PhNR. Siame meniu galite pasirinkti
visada rodyti spalvy kodavima, niekada nerodyti spalvy kodavimo arba naudoti anksciau
aprasytg numatytajj elges;j. ISjungus spalvy kodavima, gali sumazéti painiava tarp atskaitos
riby ir klinikiniy sprendimy riby, o jjungus spalvy kodavima lengviau nustatyti, ar rezultatai
atitinka normaly regéjima turintj asmenj (Zr. puslapj 60).

Page size

RETeval jrenginio sukurtas PDF ataskaitas galima suformatuoti A4 formato popieriui arba
raidziy (8,5 x 11 coliy) dydzio popieriui.

DR limits

Kaip aprasyta DR puslapio vertinimo skyriuje 21, ¢ia galima pakeisti Sio bandymo jprasty
klasifikavimo ribinius kriterijus.

Reference data

Atliekant daugelj bandymuy, naudojant jutiklio juostos elektrodus, j prietaisg jmontuoti
atskaitos pasiskirstymai ir atskaitos intervalai. ZiGréti puslapj 59. Siame skyriuje galite
iSjungti atskaitos intervalo ataskaitas, o tai gali bti patogu, pavyzdZiui, jei Zinote, kad
tiriamieji, kuriuos testuojate, nepatenka j duomeny bazéje tikrintg etalonine populiacija.

Report formats

Naudodami meniu Report formats galite pasirinkti, ar norite ataskaitoms naudoti PDF,
JPEG ar PNG isvesties formatus. More than one option can be selected. PDF yra
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pageidaujamas spausdinimo formatas. JPEG gali bati patogiau jkelti rezultatus j tam tikras
EMR sistemas.

Stimulus waveforms

Skaistis kaip laiko funkcija gali biti nubraizytas elektriniy atsako bangy formy apacioje. Pagal
numatytuosius nustatymus jis yra iSjungtas trumpo blyksnio dirgikliams, bet yra jjungtas
ilgesnés trukmes dirgikliams, tokiems kaip ilgas blyksnis (jjungimas ir iSjungimas),
sinusoidinés ir trikampés bangos formos. Sviesos bangos formos rodymo ilgam blykstés
stimului pranaSumas blty parodyti, pavyzdziui, kada tikimasi iSjungimo atsako. Stimulo
bangos formos rodymas mirgéjimo testui gali bti pedagogiskai naudingas, nes stimulas
néra tik arti laiko = 0. Stimulus waveforms are shown both on the device and in the reports.

System

Norédami perzidréti jrenginio serijos numerj ir esamas parinktis, System SaE
pasirinkite System tada About dalyje Settings. Pagrindinio RETeval I About I
jrenginio modelis ekrano antrastéje nurodo "RETeval -DR". Parinktys
"Flicker ERG", "RETeval —S" ir "RETeval Complete" buty nurodytos

kaip tokios. Siame ekrane taip pat rodoma programinés jrangos

versija. Cia taip pat galima nurodyti atlikty bandymy skai¢iy.

Pasirinkus Memory galite perzilréti jrenginyje saugomy testy
skaiciy i§ maksimalaus leistino 50. Siame puslapyje turite parinktj

Memor

Rewrite boot block

IStrinti visus bandymuy rezultatus arba IStrinti viskg, kuri
performatuoja diskg ir atkuria gamyklinius numatytuosius failus j
performatuotg diska.

Update firmware yra aprasytas puslapyje 26.

Reset settings leidZia atkurti visus gamyklinius numatytuosius parametrus, jskaitant
praktikos informacija.

Jkrovos blokas yra pirmasis jrenginio saugyklos regionas, kuris skaitomas jkrovos metu. Jei
jkrovos bloko sektoriai tampa blogi, jrenginys gali tinkamai nejsijungti kiekvieng kartg,
pavyzdziui, maitinimo indikacija LED gali mirkséti daug karty, kai jrenginys yra doko stotis,
kol isliks pastoviai Zalias. Rewrite boot block gali iSspresti Sig problemg; Naudokite §j
mygtuka tik LKC aptarnavimo skyriaus prasymu.

Vartotojo vadova galima perzitréti ekrane paspaudus Vartotojo vadovas. Vadovas taip pat
pateikiamas kaip popieriné kopija, o PDF saugomas jrenginyje.
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Testo atlikimas
Step 1. ISimkite RETeval jrenginj is doko.

Step 2. Jsitikinkite, kad protokolas yra norimas, pazvelge j protokolo pavadinimg apacioje
ekrano. Jei ne, pasirinkite Protocol jrenginyje, kad pakeistuméte. Ziarékite rankinj
skyriy Protokolo pasirinkimas puslapyje 21.

Step 3. Jrenginyje pasirinkite Naujas testas.
Step 4. |veskite paciento informacijg, kaip paragino prietaisas (vardas, pavardé arba

identifikatorius ir data  gimimas). Bruksninio kodo simbolio paspaudimas @ leidZia
nuskaityti paciento informacijg i$ iSorinio ekrano, pvz., PC monitoriaus. Nuskaitymas
yra automatinis ir ne reikalauti, kad vairasvirté bty paspausta. Nemokama
duomeny braksninio kodo programa, kuri veikia Langai (https://lkc.com/barcode)
ir iSmanieji telefonai (ieskoti RETeval ant jusy telefono programéliy parduotuveé).
Briksninio kodo programa nenaudoja interneto ir daro nesaugoti jokios informacijos
apie pacientg. Jei RETeval jrenginyje kyla problemy nuskaitant brdksninis kodas,
jsitikinkite, kad okuliaro dangtelis yra jjungtas arba labai arti ekrano ir ekrano Ryskumas
nustatytas kaip maksimalus.

Step 5. Patikrinkite, ar protokolas ir paciento informacija yra teisingi.

Step 6. Pasirinkite "Sensor Strip" paketg ir nuskaitykite paketo briksninj kodg, jdédami
jrenginys ant briksninio kodo arba labai arti briksninio kodo ant "Sensor Strip"
paketo. Nuskaitymas yra automatinis  ir nereikalauja paspausti vairasvirtés.
Kiekvienam naudokite nauja jutikliy juosteliy rinkinj  Bandymo.

Step 7. Paprasykite paciento nusiimti akinius. Kontaktinius leSius galima palikti vietoje.

Step 8. UZdékite tiek desing, tiek kaire jutiklio juosteles ant paciento. Parodyta tinkama
vieta Zemiau. Arba jums gali biiti lengviau jdéti tik tinkama jutiklio juosta,
patikrinkite, ar  akis, tada padékite kaire jutiklio juostele ir patikrinkite tg akj. Jutiklio
juosteles tvarkykite pagal Prijungimo skirtukas, nes hidrogelis yra labai lipnus.

Jei naudojate mazas jutiklio juosteles, abi juostelés turi buti uzteptos, kad baty
galima skaityti bet kurig akj.
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Too nasal Too temporal Too inferior

Mazoiji jutiklio juostelés pusé turi buti uzdéta ant apatinio voko, o jutiklio juostelés
galas - po akies centru. Pusé su rysio skirtuku turéty bati Salia Sventyklos.

Sulygiuokite jutiklio juostele taip, kad po ja nebuty plaukuy.

"LKC Technologies" rekomenduoja naudoti "NuPrep®" (pagamintg "Weaver" ir
kompanijos ir parduodama LKC store, https://store.lkc.com), kad paruosty paciento
odg elektrodo kontakto srityje. Naudojant NuPrep bus pasiektas elektrinés varzos
lygis, panasus j ragenos kontaktinius elektrodus, ir pagerés sukibimas su asmenimis,
turinciais sukibimo problemy. Taip pat galima naudoti muilg ir vandenj arba
alkoholiu suvilgytg servetéle, taciau dél to padidés varza. Alkoholio pagrindu
pagamintus produktus vartokite atsargiai, nes alkoholio garai gali sudirginti akis.

Jei naudojant "NuPrep" sukibimas vis tiek yra problema, jutiklio juostos galuose
galima naudoti medicinine lipnig juosta.

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas 14


https://store.lkc.com/

Testo atlikimas

Step 9.

ISbandykite desine akj.

Paprasykite paciento uzdengti kaire akj
delnu ir taip pat placiau atverti vokus, kad
mokinys bty labiau matomas. MaZi vaikai
gali noréti palikti abi akis atviras ir
neuzdengtas.

Prijunkite laidg prie jutiklio juostelés,
esancios po paciento desine akimi, mélyna
svirtimi atokiau nuo paciento odos.

Pasirinkite Next. Jei mygtuko Next néra,
elektros rySys su pacientu yra prastas arba
prietaisas netinkamai prijungtas prie
jutiklio juostos: Zitrékite Sio vadovo
skyriy Trik¢iy Salinimas.

Pasakykite pacientui, kad jis pazvelgty j
raudong fiksavimo lempute RETeval
jrenginyje ir kuo placiau atmerkty akis.
Troland pagrjsti protokolai reikalauja
netrukdomo viso paciento mokinio vaizdo.

Paspauskite prietaisg priesS pacientg, pastatydami prietaisg taip, kad paciento
mokinys buty dideliame Zaliame apskritime. RETeval prietaisas turéty buti dedamas
tiesiai ant objekto, mazas tarpas tarp akies taurelés ir Soninés veido dalies yra gerai,
jei aplinkos Sviesos kiekis, pasiekiantis akj per §j tarpa, néra per didelis.

Paprasykite paciento atsipalaiduoti ir stengtis nemirkséti. Pacientas neturéty
kalbéti, Sypsotis ar grimasuoti (tai gali pailginti bandymo laikg). Protokolams,
kuriuose naudojamos kelios stimulo salygos, pasitlykite pacientui, kad jie mirkséty,
kai tamsu, kad sumazéty elektriniy artefakty, atsirandanciy bandymo matavimo
fazéje, kiekis.

Pasirinkite Pradéti testg po to, kai prietaisas tinkamai surado mokinj. Jei prietaisas
klaidingai nurodo kg nors kitg kaip mokinj, pakeiskite prietaiso padét; ir jsitikinkite,
kad akiy vokai yra pakankamai atviri, kol vyzdys bus tinkamai identifikuotas. Jei
Pradéti testg neparyskinta, skaitykite Sio vadovo skyriy Trikéiy diagnostika.
Kiekvieno bandymo pradzioje RETeval prietaisas automatiskai perkalibruoja Sviesos
intensyvuma ir spalvg, per kurj pacientas matys trumpus raudonus, zalius ir
mélynus blyksnius. Sis procesas trunka apie vieng sekunde. Jei pakartotinis
kalibravimas nesékmingas, bus rodoma klaida "Nepavyko sukalibruoti" arba "Per
didelis aplinkos ap3vietimas". Zitrékite $io vadovo skyriy Trik¢iy 3alinimas.
Palaukite, kol prietaisas atliks bandyma. Testing laikas priklauso nuo jasy pasirinkto
protokolo ir gali bti trumpesnis nei 10 sekundziy arba kelias minutes.

Jrenginiui nurodzius, kad bandymas baigtas, atjunkite laidg nuo jutiklio juostos.

Step 10. Repeat 9 Zingsnis kairei akiai.

Step 11. Rezultaty suvestiné rodoma taip, kaip parodyta puslapyje 17. Nors rezultatai
rodomi, prietaisas juos issaugo. Results ir Main Menu mygtukai rodomi kartu su a
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PraneSimas apie sékmingg saugojima baigus iSsaugojima, kuris gali uztrukti kelis
SekundzZiy. Pasirinkdami Results, galite i$ karto perzitréti paciento rezultatus ir tai
padaryti papildomi tyrimai, nereikia i$ naujo jvesti paciento ar elektrodo informacijos.

Step 12. Nuimkite jutiklio juosteles nuo paciento veido, pradedant nuo galo po akimis.
Arba paprasykite paciento nuimti jutiklio juosteles. ISmeskite jutiklio juosteles

pagal vietines gaires.
Nuvalykite akiy dangtel;j ir kitas su pacientu kontaktuojancias prietaiso dalis bei
jutiklio juostelés laida.

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas

16



PerziGros Results

Perziliros Results

Results jrenginyje /50 =

Result Summary

DR Assessment protocol sujungia numanomag laikg, amplitude,
amziy ir mokinio atsaka, kad sukurty vieninga rezultata, kuris
rodomas iSkart po to, kai testas baigiamas.

DR Assessment

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

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

Diabetikams, sergantiems regéjimui pavojinga diabetine
retinopatija, paprastai yra didesné DR Score. Norédami gauti
daugiau informacijos, Ziarékite DR Assessment protocol aprasa
puslapyje 21.

Delete | More |

ISsamig informacijg apie DR vertinimo rezultatus galima pamatyti
pasirinkus Results. Jei pagrindiniame meniu pasirinksite Results , slinkite aukstyn ir Zemyn
per sgrasg ir pasirinkite norimg bandymo rezultaty. Rezultatai saugomi chronologine tvarka,
pirmiausia pateikiant naujausig rezultaty. ParodzZius tg patj suvestinés puslapj, galima
pamatyti elektrinius ir mokiniy atsakymus. Zemiau pateikti skaiciai rodo rezultatus i deinés
akies; Panasiai rodomi kairés akies rezultatai.

Left ERG 34/50 = Left ERG 34/50 =) Left Pupil 34/50 =}
60 - 405
50 - 3
40 - 303 g 4
= 30- = 203 E35
=20 103 =73
10 - E z
E ‘\,) ~ 0 3 g?g
-10 2 -10 3 a2

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

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

Rodomi du elektrinio atsako periodai,
matuojant nuo jutiklio juostos iki 32 Td-s
(kairéje) ir 16 Td-s (deSinéje) balto
mirgéjimo stimulo. Kaip parodyta sklypo
apacioje, tinklaine stimuliuojantys Sviesos
blyksniai jvyko laiku = 0 ms ir artimais
laikais = 35, 70 ms. Punktyrinés linijos rodo
smailés amplitudés ir numanomo laiko
(laiko iki smailés) matavimo taskus.
Staciakampis uzdengia vidurine 95 %
etaloniniy duomeny smailiy.

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas

3
Seconds

Area ratio: 2.5

Mokinio dydis kaip laiko funkcija rodomas 4
ir 32 Td-s balty mirgéjimo dirgikliy. Stimulai
prasideda laiku = 0. Punktyrinés linijos rodo
iStrauktus dviejy dirgikliy vyzdzio
skersmenis. Mokiniy ploty santykis
parodytas po sklypu, 0 95% (dviejy uodegy)
etaloninis intervalas parodytas pagal silpng
stimulg prie desSiniojo sklypo krasto.
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Results ant PC

Results gali bati perkeltas j PC PDF (ir kitais) formatais.
Step 1. |dékite RETeval jrenginj j doka.

Step 2. Prijunkite USB kabelj prie doko ir prie PC.
Step 3. Jrenginys PC rodomas kaip iSorinis diskas.

Dabar galite perzitréti rezultatus arba nukopijuoti juos j PC kaip failus bet kuriame PC
kataloge. Jei RETeval jrenginys neprisijungia kaip USB diskas jusy PC, Zilrékite toliau pateiktg
skyriy Trik¢iy Salinimas. Pacienty rezultatai yra jrenginio kataloge Ataskaitos. Kiekvienai
PDF ataskaitai yra du atitinkami duomeny failai, esantys aplanke Duomenys. Sie duomeny
failai turi tg patj failo pavadinima su skirtingu plétiniu (.rff ir .rffx o ne .pdf). .rffx failas yra
XML formatu, kurj galima naudoti norint programiskai iSgauti skaitine informacija is testo.
.rff failas yra dvejetainis failas, kuriame yra visi neapdoroti duomenys, surinkti bandymo
procediros metu. Duomenis galima eksportuoti i$ .rff faily rinkinio naudojant "RFF
Extractor" programa, parduodama LKC internetinéje parduotuvéje (https://store.lkc.com).
Taip pat rekomenduojama saugoti .rff duomeny failus, jei jums reikia techninés pagalbos i$
LKC.

Rezultaty faily pavadinimy suteikimo konvencija yra patientID_birthdate_testdate.pdf, kur
gimimo data yra yymmdd (2 skaitmeny metai, ménuo, diena), o bandymo data ("testdate")
yra yymmddhhmmss (2 skaitmeny metai, ménuo, diena, valanda, minuté, sekundé).
Naudojant Sig faily pavadinimy suteikimo konvencijg, ankstesni pacienty rezultatai bus
rasiuojami pagal dabartinius rezultatus. Visi paciento ID tarpai bus pasalinti failo
pavadinime.

PDF rodo:
e Practice information, kaip nurodyta Settings (Zr. 11 praktikos informacijos keitimui.)
e Informacija apie pacientg, jvesta atliekant tyrimg
e Bandymo data ir laikas

e Naudojamo stimulo aprasymas. RySkumas nurodomas fotopiniais vienetais Trolands
arba candela/m2, priklausomai nuo protokolo. Apie spalvg praneSama keliais badais.
Jei spalva yra balta (CIE 1931 spalvingumas 0,33,0,33), raudona, Zalia arba mélyna,
naudojamos Sios etiketés. Kitos spalvos pateikiamos kaip spalvingumas (x, y) spalvy
erdvéje iS CIE 1931 arba atskirai pagal raudonos, Zalios ir mélynos Sviesos diody
ryskuma.

e Pacienty rezultatai

Siuos PDF failus galite spausdinti, siysti faksu arba siysti el. pastu taip pat, kaip tai
darytumeéte su bet kuriuo PC esanciu failu.

PDF rodo tris jutiklio juostomis uzfiksuoto elektrinio atsako periodus. Elektriniame atsake
tinklaine stimuliuojancios Sviesos blyksniai jvyko laiku = 0 ms, 35 ms ir 70 ms.

Toliau pateikiamas DR Assessment protocol PDF ataskaitos pavyzdys.
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PerziGros Results

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

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas

19



Refleksinis Testing

Refleksinis Testing

Papildomi tyrimai gali blti atliekami su tuo paciu pacientu, nereikia pakartotinai jvesti
paciento ir elektrody informacijos. Norédami atlikti kelis to paties paciento tyrimus, atlikite

Siuos veiksmus:

Result Summary 34/50 =

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 =

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 =

MW g

pv
S oo bd s

,\_J\

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

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

Retest |[Main Menu

Confirm 34/50 =

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

Zingsnis 1: Bandymo
pabaigoje
paspauskite
"Results".

Zingsnis 2:
Perzitrékite
ankstesnio bandymo
rezultatus.

Zingsnis 3:
Paskutiniame
rezultaty puslapyje
pasirinkite "Retest".

Zingsnis 4: Prie$
tesdami pasirinktinai
pasirinkite "Change
Protocol".

Sis reflekso bandymo procesas gali biiti kartojamas neribotg laika. All PDF ataskaitos, atliktos
atliekant refleksinj testavimg, bus surinktos j vieng keliy puslapiy ataskaitg. Neapdoroty
duomeny (.rff) failai nejungiami.

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas
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Protocol pasirinkimas me— 34150 =
RETeval jrenginys leidZia jums pakeisti stimulo sglygas (vadinamas Flicker: 16 Td's
protokolais), kad geriausiai atitikty jlsy poreikius naudojant Flicker: 32 Td-s

protokoly parinkiklj. Mirgéjimo ERG parinktis prideda daugiau nei 10 DR Assessment

protokoly su skirtingais mirgéjimo dirgikliais. "RETeval Complete" E'é‘ke” 3 cds/mé, 30 cd/m?

parinktis prideda atskirus blykstés stimuly protokolus.

Common RETeval

Protokoly pasirinkimo ekrane yra keturi véliausiai naudoti All

protokolai ir aplankai, skirti protokolams, daZniausiai naudojamiems
su jrenginiu, tie, kuriuos rekomenduoja ISCEV, pasirinktiniai
protokolai (jei tokiy turite) ir visi protokolai.

DR vertinimas

DR Assessment protocol skirtas padéti nustatyti regéjimui grésme keliancig diabetine
retinopatijg (DR), kuri apibréZiama kaip sunki neproliferaciné DR (ETDRS lygis 53),
proliferaciné DR (ETDRS lygis 61+) arba kliniSkai reikSminga geltonosios démés edema
(CSME). Sis regéjimui grésmingo DR (VTDR) apibrézimas yra toks pat, koks naudojamas
NHANES 2005—-2008 m. epidemiologijos tyrime (Zhang et al. 2010) remia Jungtiniy Valstijy
Nacionalinis sveikatos statistikos centras (NCHS) ir Centers for Disease Control and
Prevention (2011 m.).

DR Assessment protocol buvo sukurtas naudojant 467 diabetu serganciy Zmoniy matavimus
nuo 23 iki 88 mety (Maa et al. 2016). Auksinis standartas, 7 lauky, spalvotas, stereofoninis
ETDRS atitinkantis fundus fotografija su ne gydytojo eksperto jvertinimu (dvigubas skaitymas
su vertinimu), kiekvieng dalykg suskirsté j sunkumo grupe (Stalas 1), remiantis blogiausia
tiriamojo asmens akimi. Tyrimo metu buvo suplanuotas mazo paplitimo retinopatijos lygiy
virSijimas, o tiriamyjy populiacijoje buvo 106 diabetikai, kuriy VTDR bent vienoje akyje.
Vidutinis RET bandymo laikasEval prietaisas klinikinio tyrimo metu buvo 2,3 minutés abiem

akims iSbandyti.

Stalas 1: Sunkumo grupés apibrézimai

Tarptautiné klinikiné klasifikacija (Wilkinson et al. 2003) ETDRS lygis CSME

Néra NPDR 10-12 -
Lengvas NPDR 14 - 35 -
Vidutinio sunkumo NPDR 43 -47

CSME su ne, lengvu ar vidutinio sunkumo NPDR 10-47 +
Sunki NPDR arba proliferaciné DR 53-85 +/-
Nertsiuojamas ETDRS lygis ? +

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas 21



Protocol pasirinkimas

DR Assessment protocol gautas balas
koreliuoja su diabetinés retinopatijos ir i VTDR, }
kliniskai reikSmingos geltonosios démeés

edemos buvimu ir sunkumu, kaip parodyta a f‘(‘};’) |

Figira 1 (Maa et al. 2016). 2\ } o 7

[ 2321

[ +1.05 |

% I 2170 1

Figiira 1. RETeval priklausomybé diabetinés @ 201 +0.54 7
(]

retinopatijos sunkumo lygio matavimai. I ] 2015
Grafikai rodo kiekvienos sunkumo grupés, +0.41

ev .. . . . .. 18.84
iSvardytos 1 lenteléje, vidurkio vidurkj ir I +098
standartine paklaida. .
16-+036 7

DR Assessment protocol naudoja du ar tris 4, | ‘ | |

16 ir 32 rinkinius Td-s mirgan&ius baltus 10-12 1435 43-47  10-47 53-85 7
CSME- CSME- CSME- CSME+ CSMEx CSME+

dirgiklius (28,3 Hz) be foninés Sviesos. Diabetic Retinopathy Severity

Rinkiniy skaicius nustatomas pagal jrenginio (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

vidine tikslumo metrika. Troland vienetas (Td) apibudina tinklainés apSvietima, kuris yra

skaiscio kiekis, patenkantis j mokinj. RETeval prietaisas matuoja vyzdzio dydj realiu laiku ir

nuolat reguliuoja blykstés skaistj, kad j akj patekty norimas Sviesos kiekis, nepriklausomai

nuo vyzdiio dydZio. Sviesos stimulai yra balta $viesa (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33).

Paciento rezultatas yra Siy elementy derinys:

e Paciento amzius

e Elektrinio atsako j 32 Td-s stimulg laikas

e Elektrinio atsako j 16 Td-s stimulg amplitudé

e Mokinio ploto santykis tarp 4 Td-s stimulo ir 32 Td-s stimulo

Norédami uztikrinti tikslius rezultatus, jveskite teisingg gimimo data.

Asmenys, sergantys cukriniu diabetu, sergantys sunkia retinopatija, paprastai turi vyzdziy,
kuriy dydis keiciasi maziau nei sveiky asmeny vyzdziy. Jei pacientas vartoja vaistus ar turi
kity salygy, kurios pablogina mokinio atsakg, reikia buti ypac¢ atsargiems, kad buty tinkamai
interpretuojamas RETEval prietaiso rezultatai, nes Sie asmenys dazniau klaidingai
klasifikuojami kaip galintys turéti regéjimui grésme keliancius DR. Be to, jsitikinkite, kad
kontralateraliné akis yra uzdengta paciento ranka, kaip parodyta puslapyje 14 uzkirsti kelig
nekontroliuojamai kontralateralinés akies Sviesos stimuliacijai paveikti matuojamag mokin].
Nenaudokite DR Assessment protocol pacientams, kuriy akys yra farmakologiskai
iSsiplétusios.

DR Assessment protocol parengtoje ataskaitoje pateikiami kiekvieno atskiro matavimo
atskaitos intervalai ir DR Score, gauti i miasy normaliai regin¢iy asmeny tyrimy. Zr.
Etaloniniai intervalai vadovo skyriuje (pradedant nuo puslapio 59), kad bity pateikta
daugiau informacijos. Sie etaloniniai intervalai leidZia palyginti rezultatus su tiriamuyjy, kurie
neserga diabetu ar diabetine retinopatija, kohorta, taip pat nustatyti, kurie testo aspektai
kelia didesnj susiripinima.
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Be referenciniy intervaly, DR Assessment protocol rodo klinikiniy R lmits Mc0 =
sprendimy ribas, kaip nurodéte jus. Skirtingai nuo etaloniniy !
. . . o .. Warning: Operator-
intervaly, kurie apima 95% normaliai matomy asmeny, coloctadlimitshould
neatsizvelgiant j tai, kaip tai gali klasifikuoti asmenj, turintj VTDR. only be changed under
T . . - . . .. . physician direction.
Klinikiniy sprendimy ribose atsizvelgiama j ligonius ir normalius Refer to User Manual.
asmenis, siekiant optimizuoti tiek tyrimo jautruma, tiek bandymo m‘in HEK
speFifiékumq. Vykdydami I?R Asses'smer_mt |_orotocol_pirma1 kafrta_l,
turésite galimybe nustatyti sprendimy limitus, kurie ataskaitoje v v

paZzymeti kaip "operatoriaus pasirinkti limitai". Sj ekrang galima
pasiekti bet kuriuo metu pasirinkus Settings, tada Reporting, tada
DR Limitai.

Kaip matyti iS Figlira 1 auksciau, didéjantis DR Balai yra susije su didéjanciu ligos sunkumu.
Todél apatiné klinikinio sprendimo riba yra naudinga tik norint gauti netikétai mazus
rezultatus, kurie greiciausiai rodo bandymo problema, o ne tiriamojo problemg. Apatiné 7
riba yra mazesné uz maziausig matavima etaloniniy duomeny ir DR tyrimuose (balas = 9,5, n
= 595).

VirSutinei ribai buvo pasitlytos kelios vertés. Trys skerspjavio tyrimai kiekvienas pasitlé
taska, kuris maksimaliai padidino jautrumo ir specifiSkumo suma (virSutiniai kairieji taskai jy
ROC kreivése). ISilginio tyrimo metu santykiné rizika tarp teigiamo ir neigiamo rezultato
blsimai akiy intervencijai buvo maksimaliai padidinta.

Studijuoti Aukso standartas Virsutiné klinikinio
sprendimo riba
(didziausia verté
laikoma normalia)

Maa et al. 7 lauky stereo ETDRS nuotraukos ant 19.9
(2016) iSsiplétusiy akiy, skerspjavio tyrimas
Degirmenci et PlySinés lempos biomikroskopija ir 21.9
al. (2018) iSsiplétusio dugno tyrimas netiesioginés

oftalmoskopijos budu, skerspjivio tyrimas
Zeng et al. PlySinés lempos biomikroskopija, 7 lauky 23.0
(2019) stereo ETDRS nuotraukos iSsiplétusiose

akyse ir OKT, skerspjuvio tyrimas
Brigell et al. Chirurginés intervencijos (lazeris, injekcijos 23.4
(2020) ar vitrektomija) per vélesnius 3 metus,

iSilginis tyrimas

Sitlomy virSutiniy klinikiniy sprendimy riby skirtumas gali bati dél skirtingy aukso standarty.
Siuo atZvilgiu idilginiai tyrimai turi prana$uma, nes diagnozés paprastai tampa aikesnés su
laiku. Skerspjuvio tyrimuose vienas metodas lyginamas su kitu metodu, kuris prognozuoja
rezultaty, o ne turi rezultatg (tai galima padaryti atliekant iSilginius tyrimus). PavyzdZiui,
pacientams, sergantiems didelés rizikos PDR, yra tik 15,8% tikimybé, kad per 5 metus bus
sunkus regéjimo praradimas arba vitrektomija (Davis et al. 1998).
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Kiti protokolai

RETeval jrenginyje yra dar du protokolai, kurie yra "Zibintuvélio" protokolai, kuriuose
jrenginys sukuria 30 cd/m2 arba 300 cd/m2 baltos Sviesos.

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas
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Papildoma veikla

Seny rezultaty pasalinimas is jrenginio

RETeval jrenginyje galima iSsaugoti iki 50 bandymy rezultaty. Turite pasalinti rezultatus, kad
blty vietos naujiems bandymames. Yra trys budai, kaip pasalinti rezultatus.

ISPEJIMAS: jrenginyje iStrinty Results atkurti negalima. I$saugokite rezultatus, kuriuos norite
iSsaugoti PC, pries iStrindami juos i$ RETeval jrenginio.

Pasirinkty rezultaty pasalinimas i$ jrenginio

Norédami pasalinti atskirus rezultatus i$ jrenginio, atlikite Siuos veiksmus:

Step 1. Jsitikinkite, kad visi rezultatai, kuriuos norite iSsaugoti, buvo nukopijuotij PC.

Step 2. Jjunkite RETeval jrenginj.

Step 3. Pasirinkite Results.

Step 4. Pasirinkite norimg rezultata, kurj norite istrinti.

Step 5. Pasirinkite Delete.

Step 6. Pasirinkite Taip.

Visy rezultaty pasalinimas i$ jrenginio

Norédami pasalinti visus iSsaugotus rezultatus is jrenginio, atlikite Siuos veiksmus:
Step 1. Jsitikinkite, kad visi rezultatai, kuriuos norite iSsaugoti, buvo nukopijuotij PC.
Step 2. Jjunkite RETeval jrengin].

Step 3. Pasirinkite Settings, tada Memory.

Step 4. Pasirinkite IStrinti visus testo rezultatus.

Step 5. Pasirinkite Taip.

Jei atlikdami 4 veiksma pasirinksite IStrinti viskg, duomeny saugojimo sritis (jskaitant
pacienty rezultatus ir pasirinktinius protokolus) bus iStrinta ir atkurta gamykliné bisena.
Results pasalinimas naudojant PC

Norédami pasalinti rezultatus i$ jrenginio naudodami PC, atlikite Siuos veiksmus:

Step 1. |dékite RETeval jrenginj j doka.

Step 2. Prijunkite USB kabelj.

Step 3. Palaukite, kol jrenginys pasirodys kaip iSorinis diskas PC.

Step 4. Eikite j ataskaity katalogg jrenginyje.

Step 5. Jsitikinkite, kad visi rezultatai, kuriuos norite iSsaugoti, buvo jkelti j PC.
Nukopijuokite failus lygiai taip pat, kaip nukopijuotuméte bet kurj failg is iSorinio
jrenginio j PC. Jei pageidaujate, taip pat nukopijuokite atitinkamg neapdoroty duomeny
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failg (.rff) ir XML failg (.rffx) i$ aplanko Duomenys j Archyvuokite rezultatus
kompiuterio skaitomais formatais, kad galétuméte atlikti programine analize.

Step 6. Delete rezultatus i$ ataskaity katalogo, kad pasalintuméte juos i$ jrenginio. Jei esate
Rezultaty iSsaugojimas keliais formatais (e.g., PDF ir JPEG), visi formatai turi bati
iStrinti siekiant pasalinti rezultatg i$ prietaiso ir padaryti vietos blsimiems
bandymams. Zaliava duomeny rinkmeny (.rff) ir XML rinkmeny (.rffx) istrinti
nereikia. Jrenginys bus  jei reikia, automatiskai pasalinkite tuos failus.

Programinés jrangos atnaujinimas

PeriodiSkai LKC skelbia jrenginio programinés jrangos atnaujinimg. Norédami atnaujinti
jrenginio programine-aparatine jranga, atlikite Siuos veiksmus:

Step 1. Atsisiyskite programinés jrangos atnaujinimo failg j PC. (Vykdykite programinés-
aparatinés jrangos instrukcijas  naujinimo pranesimas, kad rastuméte ir atsisiystuméte
naujinima.)

Step 2. Prijunkite USB kabelj prie PC.
Step 3. |dékite prietaisg j doka.
Step 4. Palaukite, kol jrenginys pasirodys kaip iSorinis diskas PC.

Step 5. Nukopijuokite programinés aparatinés jrangos atnaujinimo failg is PC katalogo j
programinés jrangos katalogg  jrenginyje.

Step 6. IS PCiSimkite iSorinj diska, kuris vaizduoja jrenginj.

Step 7. ISimkite jrenginj iS doko.

Step 8. Pasirinkite Settings, tada System, tada Keisti Settings, tada Atnaujinti
programine-aparatine jranga.

Step 9. Pasirinkite norimg programinés jrangos naujinima.

Step 10. Pasirinkite Next.

Step 11. Palaukite, kol bus atnaujinta programiné jranga.

Step 12. Baigus programinés aparatinés jrangos atnaujinima, jrenginys bus automatiskai
paleistas iS naujo.

Jei atnaujinant programine-aparatine jrangg RET vertinimas nepavyksta, patikrinkite, ar
programinés aparatinés jrangos atnaujinimo failas buvo tinkamai atsisiystas ir nukopijuotas j
jrenginj, pakartodami 5-12 veiksmus.

Elektroniniy medicininiy jrasy (EMR) palaikymas

RETeval jrenginys palaiko EMR integracijg perduodant failus tarp pagrindinio kompiuterio PC
ir EMR aplanko RETeval jrenginyje. Paciento ID ir gimimo data gali bati elektroniniu buadu
perkelti j prietaisa ir tik prieS pradedant tyrima juos reikia patvirtinti jrenginyje. UZzbaigus
bandyma, prijungus RETeval jrenginj atgal su PC, rezultatus galima elektroniniu badu
perkelti i$ jrenginio ir ] EMR. Norédami gauti daugiau informacijos apie Siuo metu
palaikomas EMR sistemas ir integravimo su EMR galimybémis, susisiekite su LKC.
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RETeval Mirgéjimo parinktis

RETeval prietaisas greitai ir tiksliai matuoja mirgéjimo numanomag laikg, mirksédamas Sviesa
j paciento akj ir matuodamas tinklainés elektrinio atsako vélavimg (numanoma laika) ir
amplitude, aptiktg ant odos po akimi. Prietaiso patentuota technologija leidzZia atlikti
matavimus nepleciant akiy lasy, naudojant realaus laiko mokinio dydzio kompensavima ir
odos elektrodus (jutikliy juosteles). Visas vieno paciento tyrimo procesas turéty trukti
maziau nei 5 minutes.

Mirgéjimo numanomas laikas buvo susijes su daugeliu tinklainés ligy, jskaitant pigmentinj
retinitg (Berson 1993), sustiprintas S-kigio sindromas (Audo et al. 2008), CRVO (Miyata et al.
2018)ir diabetiné retinopatija (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). Mirgéjimo numanomas
laikas taip pat buvo naudojamas tiriant neiSnesiotus kadikius dél neiSnesioty naujagimiy
retinopatijos (ROP) (Kennedy et al. 1997) ir nustatant tinklainés toksiskuma is vaisto nuo
traukuliy vigabatrino (Miller et al. 1999; Johnson et al. 2000; FDA Advisory Committee 2009;
Ji et al. 2019). Mirgéjimo testai buvo sékmingi atskiriant nistagmu sergancius vaikus nuo ty,
kurie turi ir neturi pirminio tinklainés sutrikimo (Grace et al. 2017).

Naudojant protokolo parinkiklj, bandymo protokolg galima pasirinkti i$ daugiau nei 10
mirgéjimo parinkciy, jskaitant vieng, specialiai sukurtg regéjimui pavojingai diabetinei
retinopatijai, aprasytai puslapyje 21.

Mirgéjimo protokolai

RETeval jrenginys palaiko mirgéjimo ERG testavimg. Trumpi Sviesos blyksniai pateikiami
kiekvieno stimulo laikotarpio pradzioje. Pavyzdziui, jmontuoti protokolai naudoja apie 28, 3
Hz stimulo daznj. Foninis apSvietimas, jei yra, naudoja PWM daznj, artimg 1 kHz, kuris yra
gerokai didesnis uz Zmogaus kritinj sintezés daznj ir todél suvokiamas kaip pastovus
apsvietimas.

Integruoti mirgéjimo protokolai paprastai jraso nuo 5 iki 15 sekundziy duomeny apie
kiekvieng stimulo bikle, kuri sustoja pasiekus vidine tikslumo metrika. Kai kurie protokolai
turi kelias stimulo sglygas, kurios pateikiamos nuosekliai su trumpa (< 1 s) tamsia pauze tarp
salygy. Skaitiklis ekrane rodo Siy keliy stimuly protokoly pazangg.

Daugelis protokoly turi nuolatinj tinklainés apsvietimg, kurj apibddina Troland vienetas (Td).
Sie protokolai vartotojo sasajoje ir PDF ataskaitose identifikuojami su "Td". Siuose
protokoluose RETeval Prietaisas matuoja vyzdzio dydj realiu laiku ir nuolat reguliuoja
blykstés skaistj, kad j akj patekty norimas Sviesos kiekis, nepriklausomai nuo vyzdzio dydzio
pagal $ig formule: Troland = (vyzdZio plotas mm?(skaistis cd/m?). Taigi mokiniams nereikia
iSsiplétti, kad bty pasiekti nuoseklis rezultatai. Net ir naudojant mydriatics, Zmoneés
iSsiplecia iki skirtingo skersmens, o rezultatai gali blti nuoseklesni naudojant Troland
pagrjstus dirgiklius. Nors dél Troland testy rezultatai maziau priklauso nuo mokinio dydzio,
antriniai veiksniai, tokie kaip Stileso-Crawfordo efektas ir (arba) Sviesos pasiskirstymo
tinklainéje pokyciai, neleidzia Troland testams buti visiSkai nepriklausomiems nuo mokinio
dydzio (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and Manning 2017; Sugawara et al. 2020).

Pateikiami dirgikliai, kuriy blykstés tinklainés apSvietos energija yra 4, 8, 16 ir 32 Td-s baltos
Sviesos (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33) be foninio apsvietimo.
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Yra atvejy, kai stimulas, kompensuojantis mokinio dydj, gali biti nepatogus. Sie protokolai
identifikuojami su "cd" vartotojo sgsajoje ir PDF ataskaitose. PavyzdZiui, pacientas negali
laikyti savo akiy voky pakankamai atviry, kad prietaisas galéty iSmatuoti mokinj, yra noras
stimuliuoti akj per uzdarg voka arba yra noras suderinti ankstesnio leidinio stimula. leskant
bet kokios tinklainés funkcijos buvimo, gali pakakti rySkaus pastovaus skaiscio stimulo.
Dirgikliai, kurie nepriklauso nuo vyzdzio dydzio, apibldinami skaistiniu (cd/m2 vienetais)
arba skaiscio blykstés energija (cd-s/m vienetais).?). Dirgikliai, kuriy blykstés skais¢io energija
yra 3 ir 30 cd-s/m? baltos $viesos (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33) be foninio ap3vietimo. Be to, 3
cd-s / m? balta blyksté su 30 cd/m2 baltu fonu ir jos Troland atitikmeniu (85 Td-s su 850 Td
fonu) pateikiama taip, kad atitikty ISCEV ERG standarte aprasytg mirgéjimo stimulg (Robson
et al. 2022).

Mirgéjimo bandymy signalo apdorojimui naudojamas Furjé pagrjstas metodas ir jis
aprasytas Davisas, Kraszewska ir Manningas (2017 m.).

ERG signalo amplitudé yra mazesné naudojant su oda besilieciancius elektrodus, tokius kaip
jutiklio juostelés, nei naudojant ragenos kontaktinius elektrodus. ERG, uzregistruotiems
aktyviu elektrodu ant odos, naudojamas signalo vidurkis. Odos elektrodai gali netikti
susilpnintoms patologinéms elektroretinogramoms jvertinti. Rekomenduojama, kad
elektroretinogramas jrasantys vartotojai turéty jsisavinti pasirinkto elektrodo techninius
reikalavimus, kad gauty gerg kontaktg, nuosekly elektrodo padéties nustatymg ir priimting
elektrodo varza.

Pasirinktiniai protokolai

Jei yra protokolas, kurj norite paleisti, kuris néra jmontuotas, RETeval jrenginys palaiko
parinkciy skaiciaus iSplétimg naudojant pasirinktinius protokolus. Norédami gauti daugiau
informacijos apie pasirinktinius protokolus, susisiekite su LKC (el. pastas: support@Ikc.com).
Pavyzdiniai pasirinktiniai protokolai apima pakartotinius matavimus, keliy dirgikliy pateikimo
tvarkos atsitiktiniy im¢iy nustatyma jrenginyje, blykstés intensyvumo, daznio, spalvos ir
(arba) trukmeés pokycius bei ilgesnés trukmeés dirgiklius, tokius kaip jjungimas ir iSjungimas,
rampa ir sinusoidiniai dirgikliai.

Pasirinktinius protokolus galima jdéti j jrenginio aplanka Protokolai. Integruotus protokolus
galima perzilréti jrenginyje aplanke EMR / jmontuoti protokolai, kurie gali bati atspirties
taskas kuriant savo pasirinktinius protokolus. Protokolai raSomi visy funkcijy Lua
programavimo kalba.
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Result Summary 34/50 =

Mirgéjimo testo rezultatai

Results rodomi RETeval jrenginyje, kai bandymas sékmingai baigtas.
Flicker: 8 Td-s

Numanomas laikas i$ esmés keiCiasi esant blykstés intensyvumui. patiant I0: 122654
Kalbant apie klinikinio aiskinimo literaturg, svarbu, kad jusy tyrimas Birthdate: 2/29/68
baty atliekamas tuo paciu blykstés intensyvumu ir foninés Sviesos f{fg’ﬁf;;’;; e
. . . ’ 70
lygiu. ISCEV standarte teigiama, kad kiekviena laboratorija turéty Left eye: 33.4 ms, 76%

nustatyti arba patvirtinti tipines pamatines vertes savo jrangai,
registravimo protokolams ir pacienty populiacijoms.

Delete | More

Po bandymo pateikiama rezultaty suvestiné, kaip parodyta desinéje.

Istorinius rezultatus galima pamatyti pagrindiniame meniu Results Parinktj. Slinkite aukstyn
ir Zemyn per sgrasg ir pasirinkite norimg bandymo rezultatg. Rezultatai saugomi
chronologine tvarka, pirmiausia pateikiant naujausig rezultatg. Rodoma auksciau parodyta
santrauka, taip pat stimulas, elektrinés amplitudés ir bangy formos, kurias jutiklio juostelés
uzfiksavo kiekvienai akiai kiekvienam Zingsniui. Elektros bangos formoje rodomi du
laikotarpiai. Tinklaine stimuliuojancios Sviesos blyksniai jvyko laiku = 0 ms ir beveik laiku = 35
ms. Amplitudés ir laiko matavimai pateikiami tiek atsako pagrindui (t. Y. Geriausiai
tinkanciam sinusoidui), tiek visai bangos formai, nes mokslinéje literattroje palaikomi abu
metodai. Buvo pranesta, kad pagrindinio pagrindo naudojimas yra tikslesnis gydant iSemija
sergancius pacientus (Severns, Johnson, and Merritt 1991) ir atsparesnis apsSvietimo
sglygoms, kurias pacientas patyré pries tyrimg (McAnany and Nolan 2014), o naudojant visg
bangos formga atitinka ISCEV standartg (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ir kai
kuriais atvejais yra diagnostiSkai naudingesnis (Maa et al. 2016). Juoda kreivé rodo elektrinj
akies atsakg j mirgancig Sviesg. Raudona punktyriné kreiveé (jei yra) yra elektrinio atsako
pagrindas. Amplitude nurodoma kaip smailé j pika. Punktyrinés linijos rodo matavimo
vertes, iSgautas i$ bangy formy. Kai yra atskaitos intervalai, rodomas staciakampis langelis,
kuriame yra 95 % vizualiai normalios bandomosios populiacijos duomeny. Todél Zymeklio
matavimai uz stac¢iakampio langelio riby yra netipiski. Netipiniai matavimai, susije su liga (ilgi
laikai arba mazZos amplitudés), parySkinami raudonai (t. Y. < 2,5% amplitudéms arba > 97,5%
karty). Matavimai, esantys arti raudonai paryskintos ribos (kiti 2,5%), parySkinami geltonai.
Zr. Etaloniniai intervalai vadovo skyriuje (puslapis 59), kad bity pateikta daugiau
informacijos.
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Right Eye Details 1/4 1/50 =

ke

v
2 o 3 5 &

0 10 20 30 40 50 &0 70
ms

16 Td's, Off

Implicit time: [EEXg ms
28 Hz amplitude: 14.4 pV

Right Eye Details 2/4 1/50 =

ey

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

v
[SRETTIN
S 5 o

o o

=1

u
Lol lo ol

16 Td-s, Off
Implicit time: 29.6 ms
Amplitude: 19.2 pV

Left Eye Details 4/4

|

[N
==}

Hv
s

=)

o

~_/

=]

0 10 20 30 40 50 &0 70
ms

16 Td-s, Off
Implicit time: 29.2 ms
Amplitude: 10.9 pv

1/50 =

Esminis atsakas su
paryskintu laiku geltonai
rodo ribinj matavima.

Bangos formos atsakas su
amplitude ir laiku atskaitos
intervale

Bangos formos atsakas,
kurio amplitudé¢ yra uz
atskaitos intervalo riby

PDF ataskaitose rodomi trys jutikliy juosty uzregistruoto elektrinio atsako periodai.
Elektriniame atsake tinklaine stimuliuojancios Sviesos blyksniai jvyko laiku = 0 ms, 35 ms ir

70 ms.

PrieS pat paspaudziant "Start Test" mirgéjimo testuose, RETeval prietaisas bando iSmatuoti
vyzdZio dydj nepriklausomai nuo pasirinkto stimulo tipo. Jei mokinys sékmingai
iSmatuojamas, jo skersmuo bus parodytas PDF ataskaitoje to bandymo etapo metu. Jei
mokinio dydis nebus sékmingai iSmatuotas pries "Start Test", o tai yra "cd" testy atveju,

prietaisas ir toliau bandys matuoti vyzdzio dydj testo metu ir vietoj to testo metu pranes

vidutinj mokinio skersmen;.

Tiesiog paspaudus "Start Test", RETeval jrenginys daro infraraudonyjy spinduliy akies
nuotrauka, kuri rodoma PDF ataskaitoje. Nuotrauka gali buti naudinga norint jvertinti
objekto issiplétimo buseng, atitiktj ir elektrodo padét;.

Toliau pateikiamas 8 Td-s protokolo PDF ataskaitos pavyzdys. Ataskaitose rodomi
referenciniai duomenys (zr. Etaloniniai intervalai skyrius puslapyje 59).
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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
b4 28.3 Hz amplitude (uV) 11.2 (37%) 6.1 27.6 28.3 Hz amplitude (W) 9.2 (22%) 6.1 27.6 N
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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 Pilnas variantas

The RETEval ISsami parinktis daro RETEval jrenginys, turintis visas funkcijas, suderinamas su
ISCEV standartu (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ERG jrenginys. "Flicker ERG"
parinkties DR Assessment protocol ir protokolai suteikia greitus daugelio ligy, kurias galima
jvertinti pagal kigio atsakg, rezultatus. Nepaisant to, yra daug kity ligy, kurioms strypo
vertinimas ir vieno blykstés vertinimas suteikia vertingy jzvalgy apie regéjimo sistemos
bikle. Siy protokoly atlikimas uztruks Zymiai ilgiau dél tamsaus prisitaikymo laikotarpiy,
reikalingy strypo funkcijai jvertinti.

Be to, pateikiamas su ISCEV suderinamy blykstés VEP bandymy protokolas (Odom et al.
2016).

ISCEV standartiniai viso lauko ERG matavimai buvo naudingi daugeliui ligy. Vadovéliai buvo
parasyti (Heckenlively and Arden 2006; Fishman et al. 2001) taip pat Zurnalas (Documenta
Ophthalmologica), skirtas klinikinei regéjimo elektrofiziologijai.

Naudojant protokolo parinkiklj, bandymo protokolg galima pasirinkti i$ vienos blykstés
parinkciy, be mirgéjimo parinkciy ir protokolo, specialiai sukurto regéjimui grésmingai
diabetinei retinopatijai.

Kartu su RETeval pateikiamas DIN elektrody adapterio

kabelis Visas variantas, su RETeval galite naudoti bet kurj 1,5
mm apsauginj DIN elektrodg prietaisas. 17 skyriuje
Heckenlively ir Ardenas (2006) iSvardija daug elektrody,

kurie yra priimtini ERG jrasams. Ziarékite elektrody gamintojo
pateiktus dokumentus ir ISCEV standartus, kaip tinkamai uzdeéti,

Select electrode type  34/50 =

paruosti odg, valyti ir Salinti Siuos DIN elektrodus. Atliekant Disc
bandyma, RETeval Jrenginys paragins operatoriy nurodyti DTL
elektrodo tipa. Si informacija bus saugoma rezultatuose ir bus ERG-jet

rodomi atitinkami normatyviniai duomenys (jei yra). Raudonas Gold cup
laidas yra teigiamas ry3ys, juodas laidas yra neigiamas rysys, o Gold foi
Zalias laidas yra jzeminimo / desinés kojos pavaros jungtis.

Henkes

HK-loop

ERG signalo amplitudé yra maZzesné naudojant su oda
besilieciancius elektrodus, tokius kaip jutiklio juostelés, nei
naudojant ragenos kontaktinius elektrodus. ERG, uzZregistruotiems aktyviu elektrodu ant
odos, naudojamas signalo vidurkis. Odos elektrodai gali netikti susilpnintoms patologinéms
elektroretinogramoms jvertinti. Rekomenduojama, kad elektroretinogramas jrasantys
vartotojai turéty jsisavinti pasirinkto elektrodo techninius reikalavimus, kad gauty gerg
kontakty, nuosekly elektrodo padéties nustatymg ir priimting elektrodo varza.

RETeval ISsamiis protokolai

RETeval jrenginys palaiko vienos blykstés ir mirgéjimo ERG testavima. Trumpi Sviesos
blyksniai pateikiami kiekvieno stimulo laikotarpio pradzioje. Foniné Sviesa taip pat
sukuriama suteikiant trumpus Sviesos blyksnius mazdaug 1 kHz, o tai gerokai virSija Zmogaus
kritinj sintezés daznj ir todél suvokiama kaip pastovus ap3vietimas. Sie protokolai suteikia
tamsius prisitaikymo laikmacius ir apytikslj aplinkos Sviesos lygj tamsoje. Aplinkos Sviesos
lygis aproksimuojamas imant Sviesos lygio, iSmatuoto integruojamosios sferos (ganzfeldo)
viduje, geometrinj vidurkj fotodiodu su prie jo pritvirtintu aplinkos Sviesos optiniu filtru.
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Daugelis protokoly turi nuolatinj tinklainés apsvietimg, kurj apibidina Troland vienetas (Td).
Sie protokolai vartotojo sasajoje ir PDF ataskaitose identifikuojami su "Td". Siuose
protokoluose RETEval prietaisas matuoja vyzdZio dydj realiu laiku ir nuolat reguliuoja
blykstés skaistj, kad j akj patekty norimas Sviesos kiekis, nepriklausomai nuo vyzdZio dydzio
pagal Sig formule: Troland = (pupil area in mm2)(luminance in cd/m2). Taigi mokiniams
nereikia iSsiplétti, kad blty pasiekti nuoseklis rezultatai. Net ir naudojant mydriatics,
Zmones issiplecia iki skirtingo skersmens, o rezultatai gali bati nuoseklesni naudojant
Troland pagrjstus dirgiklius. Nors dél Troland testy rezultatai maziau priklauso nuo mokinio
dydzio, antriniai veiksniai, tokie kaip Stileso-Crawfordo efektas ir (arba) Sviesos
pasiskirstymo tinklainéje pokyciai, neleidzia Troland testams buti visisSkai nepriklausomiems
nuo mokinio dydzio (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and Manning 2017; Sugawara et al.
2020). Integruoti ISCEV Troland protokolai bando suderinti ISCEV kandelos protokolus,
darant prielaida, kad vyzdzio skersmuo yra 6 mm (28,3 mmz2 vyzdZio ploto). Pavyzdziui,
Troland prilygsta tamsiai pritaikytam 3.0 ERG, kurio blykstés skaistis yra 3 cd-s/m?, kurio
stimulas yra (3 cd-s/m?)(28,3 mm?) = 85 Td -s. Jei vyzdZio skersmuo yra 6 mm, 85 Td-s
stimulas bus toks pat kaip 3 cd-s/m? todél stimulas ir i3 to kylantys ERG bus tokie patys.

Yra atvejy, kai stimulas, kompensuojantis mokinio dydj, gali biti nepatogus. Sie protokolai
identifikuojami su "cd" vartotojo sgsajoje ir PDF ataskaitose. Pavyzdziui, pacientas negali
laikyti savo akiy voky pakankamai atviry, kad prietaisas galéty iSmatuoti mokinj, yra noras
stimuliuoti akj per uZzdarg voka arba yra noras suderinti ankstesnio leidinio stimula. leskant
bet kokios tinklainés funkcijos buvimo, gali pakakti rySkaus pastovaus skaiscio stimulo.

Protokoly subtestai rodo bangos formos rezultatus po kiekvieno
matavimo laikotarpio ir leidZia operatoriui pakartoti veiksma tiek
karty, kiek norima. Automatinés Zymeklio vietos apskaiciuojamos
pagal vidutine Zymeklio vietg visuose pasikartojimuose. Bet kurj
subtestg galima praleisti nepaveikiant likusios protokolo dalies. J
Perziliros ekrane operatorius turi galimybe pasirinkti, kurias replikas S
palikti ataskaitose. Si parinktis leidZia i$trinti kopijas, jei, pavyzdZiui, 0o
pacientas prastai laikosi reikalavimy arba kai kuriose kopijose yra
per didelis triukSmas. Norédami pasalinti replika, tiesiog atzymékite
laukelj, susietg su ta replika. Replikas galima pasirinkti arba pasalinti
bet kuriuo metu, kol renkamos kopijos. Peréje prie kito bandymo
veiksmo, nebegalésite keisti ankstesniy veiksmy pasikartojimo pasirinkimo. Kai yra atskaitos
intervalai, rodomas staCiakampis langelis, kuriame yra 95 % vizualiai normalios bandomosios
populiacijos duomeny. Todél Zymeklio matavimai uz stac¢iakampio langelio riby yra netipiski.
Netipiniai matavimai, susije su liga (ilgi laikai arba mazos amplitudés), paryskinami raudonai
(t. Y. < 2,5% amplitudéms arba > 97,5% karty). Matavimai, esantys arti raudonai paryskintos
ribos (Kkiti 2,5%), paryskinami geltonai. Zr. Etaloniniai intervalai vadovo skyriuje (puslapis
59), kad bity pateikta daugiau informacijos.

Review Result 34/50 =

M1 M2

Repeat Next

Tamsoje pritaikytiems 0,1 Hz 85 Td-s ir 3 cd-s/m? bandymams prane$ama apie svyruojancius
potencialus ir Zymeklius. Virpesiy potencialo bangos forma gaunama naudojant 85 Hz - 190
Hz juostos filtrg. Iki 5 Zymekliy automatiskai uzdedami ant virpesiy potencialiy smailiy ir
loviy ir ataskaitoje nurodomi kaip juodi taskai bangos formoje. Nurodomas kiekvieno atskiro
zymeklio numanomas laikas (laikas iki piko) ir amplitudés (nuo smailés iki kito maziausio
lygio). Taip pat pateikiamos visy zymekliy numanomy laiky ir amplitudziy sumos.
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Interpretuodami susumuotus Zymeklio laikus ir amplitudes, turétuméte iSnagrinéti Zymeklio
tasSkus bangos formoje, kad jsitikintuméte, jog nepraleistos bangos.

Atliekant tamsiai pritaikytus bandymus, ekranas automatiskai pritemdomas ir parausta.
Zaliosios energijos blsenos LED taip pat yra i§jungtas, kad padéty prisitaikyti tamsoje.
Ekranas ir LED automatiskai pasvieséja tamsiy adaptacijos bandymy pabaigoje.

Norédami sukurti vizualinj stimulg, RETeval jrenginys generuoja kintamos trukmés baltos
Sviesos blyksnius, pagamintus iS raudonos, Zalios ir mélynos Sviesos diody, kurie visi yra
jjungti tg pacig trukme. Maksimalus baltos Sviesos blyksnis yra 30 cd-s/m?, kurio blykstés
trukmé yra 5 ms. Atliekant pastovaus Troland testus, blykstés trukmé gali bati ilgesné nei 5
ms, kai vyzdys yra mazesnis nei 1,9 mm. 3 pakopy fototransdukcijos aktyvinimo fazés
modeliavimas, kaip aprasyta (Cideciyan ir Jacobson 1996) A5 lygtyje rodo labai mazus strypo
ar kugio fotosrovés skirtumus tarp momentinés blykstés ir blykstés energijos, tolygiai
pasiskirsciusios j blykstés trukme iki 10 ms tol, kol visi matavimai yra laikomi blykstés centro
atzvilgiu, kaip tai daro RETeval prietaisas. Jei vyzdzio dydis yra pakankamai mazas, kad
neblty galima gauti reikiamos blykstés energijos Troland protokolui, RETeval prietaisas
pagamins maksimalig blykstés energija.

Nemirganciy testy signalo apdorojimui naudojami toliau nurodyti veiksmai. Nulinés fazés
0,3 Hz auksto daznio filtras sumazina elektrody dreifg ir poslinkj, iSsaugodamas bangos
formos laika. Matavimai is keliy blyksniy sujungiami, siekiant pagerinti signalo ir triukSmo
santykj, naudojant apkarpyta vidurkj, kad baty sumazintas rikty poveikis pasalinus rikty
replikas, kuriy amplitudés virSija 1 mV. Tada gauta bangos forma apdorojama naudojant
bangomis pagrjstg denominacijas (Ahmadi and Rodrigo 2013) kur bangos yra susilpnintos
pagal signalg j triukSmo galig tarp bangos formos post-stimulo (signalo) ir iSankstinio stimulo
(triukSmo) daliy. Svyruojancio potencialo analizéje nenaudojamas bangolauzis.

Kombinuoty blyksniy skaicius nurodytas toliau pateiktose lentelése. Jei pageidaujamas
kitoks blyksniy skaicius, pasirinktinj protokolg galima sukurti modifikuojant protokolg
aplanke EMR/jmontuoti protokolai ir jdéjus jj j jrenginio aplankg Protokolai/ aplankas.
Protokolui redaguoti galima naudoti bet kurj teksto redaktoriy (e.g., Emacs arba Notepad).
Kadangi atliekant nemirkséjimo bandymus kartu naudojama palyginti nedaug blyksniy,
Siuose bandymuose svarbiau sumazinti triukSma; Todél visiems pacientams sitiloma paruosti
oda, kad sumazéty elektrodo kontakto varza.

ISCEV ERG protocols

Toliau pateiktose lentelése iSsamiai aprasomi ISCEV standartiniai ERG protokolai.

Sis protokolas (ISCEV 6 zZingsnis, pirmiausia pritaikyta $viesai, cd) pirmiausia atlieka $viesai
pritaikytus bandymus ir daro prielaidg, kad Sviesos adaptacija jvyksta pries pradedant
bandymus. Kai kurie gydytojai naudoja kambario Zibintus, kad pritaikyty Sviesg. ISCEV
rekomenduoja 20 minuciy tamsos adaptacijg ir 10 minuciy Sviesos adaptacija.

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas 34



RETeval Pilnas variantas

ISCEV 6 Zingsnis, pirmiausia pritaikyta Sviesai, cd

Apibudinimas Akis Blykstés skaisCio energija Fono skaistis # mirksi
(0,33, 0,33 balto) (0,33, 0,33 balto)
Pritaikytas $viesai 3.0 ERG | deSine ' 3 cd-s/m?> @ 2 Hz 30 cd/m? 30
Sviesai pritaikytas 3.0 | deSine ' 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
mirgejimas ERG 424
Pritaikytas $viesai 3.0 ERG | kaire | 3 cd's/m?@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Sviesai pritaikytas 3.0 | kaire | 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
mirgejimas ERG 424
Tamsus adaptacijos laikmatis Abu ISjungti ISjungti
Tamsus pritaikytas 0,01 ERG ) deSine 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz ISjungti 9
Tamsus pritaikytas 3.0 ERG | deSine ' 3 cd-s/m? @ 0,1 Hz ISjungti 5
Tamsus pritaikytas 10.0 ERG ) deSine = 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz ISjungti 5
Tamsus pritaikytas 0,01 ERG | kaire | 0,01 cd's/m? @ 0,5 Hz ISjungti 9
Tamsus pritaikytas 3.0 ERG | kaire | 3 cd's/m?@ 0,1 Hz ISjungti 5
Tamsus pritaikytas 10.0 ERG | kaire | 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz ISjungti 5

Sis protokolas (ISCEV 6 Zingsnis, pirmiausia pritaikytas tamsoje, cd) perjungia bandymy
tvarka, kad pirmiausia buty galima atlikti tamsoje pritaikytus bandymus. RETeval jrenginys
atlieka kalibravima kiekvieno protokolo pradzioje. Kad kalibravimo Sviesos blyksniai
nepaveikty tamsios subjekto adaptacijos blsenos, uzdékite prietaisg ant paciento kaktos, kai
to reikalauja prietaisas. Odos spalva turi nedidelj, bet iSmatuojamg poveikj Sviesos srautui
(dél odos atspindZio); taigi turéty bati naudojama tiriamojo kakta. Siame protokole yra
Sviesos adaptacijos laikmatis kiekvienai akiai, kuris turi bati pritaikytas 30 cd/m2. ISCEV
rekomenduoja 20 minuciy tamsos adaptacijg ir 10 minudéiy Sviesos adaptacija.

ISCEV 6 Zingsnis, tamsus pritaikytas pirmas, cd

Apibiidinimas Akis  Blykstés skaisCio energija Fono skaistis #
(0,33, 0,33 balto) (0,33, 0,33 balto) mirksi
Tamsus adaptacijos laikmatis Abu ISjungti ISjungti
Tamsus pritaikytas 0,01 ERG ) deine 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz ISjungti 9
Tamsus pritaikytas 3.0 ERG ) deSine 3 cd-s/m? @ 0,1 Hz ISjungti 5
Tamsus pritaikytas 10.0 ERG ) deine 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz ISjungti 5
Tamsus pritaikytas 0,01 ERG ] kaire | 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz ISjungti 9
Tamsus pritaikytas 3.0 ERG ) kaire | 3 cd-s/m?@ 0,1 Hz ISjungti 5
Tamsus pritaikytas 10.0 ERG ) kaire | 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz ISjungti 5
Sviesos adaptacijos laikmatis | deSine | ISjungti 30 cd/m?
Pritaikytas $viesai 3.0 ERG ) deSine ' 3 cd's/m?> @ 2 Hz 30 cd/m? 30
Sviesai pritaikytas 3.0 ) dedine = 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
mirgéjimas ERG 424
Sviesos adaptacijos laikmatis ] kaire | ISjungti 30 cd/m?
Pritaikytas Sviesai 3.0 ERG | kaire 3 cd's/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Sviesai pritaikytas 3.0 | kaire 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
mirgéjimas ERG 424
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Kiti du protokolai yra tokie patys kaip ir ankstesni du, i$skyrus tai, kad 10 cd-s/m? balta

blyksté neveikia.

ISCEV 5 Zingsnis, pirmiausia pritaikyta Sviesai, cd

Apibidinimas Akis
Pritaikytas Sviesai 3.0 ERG | desine
Sviesai pritaikytas 3.0 ] desine
mirgejimas ERG

Pritaikytas Sviesai 3.0 ERG | kaire
Sviesai pritaikytas 3.0 ] kaire
mirgéjimas ERG

Tamsus adaptacijos laikmatis Abu

Tamsus pritaikytas 0,01 ERG ] desine
Tamsus pritaikytas 3.0 ERG ] desine
Tamsus pritaikytas 0,01 ERG | kaire
Tamsus pritaikytas 3.0 ERG | kaire

Blykstés skaiscio energija
(0,33, 0,33 balto)
3cds/m?*@ 2 Hz

3 cd-s/m?* @ 28,3 Hz

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

ISjungti

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

ISCEV 5 Zingsnis, tamsus pritaikytas pirmas, cd

Apibidinimas Akis
Tamsus adaptacijos laikmatis Abu
Tamsus pritaikytas 0,01 ERG | desine
Tamsus pritaikytas 3.0 ERG | desine
Tamsus pritaikytas 0,01 ERG | kaire
Tamsus pritaikytas 3.0 ERG | kaire
Sviesos adaptacijos laikmatis | desine
Pritaikytas Sviesai 3.0 ERG | desine
Sviesai pritaikytas 3.0 ] desine
mirgejimas ERG

Sviesos adaptacijos laikmatis | kaire
Pritaikytas Sviesai 3.0 ERG | kaire
Sviesai pritaikytas 3.0 | kaire

mirgéjimas ERG

Blykstés skaiscio energija
(0,33, 0,33 balto)

ISjungti

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
ISjungti

3cds/m? @ 2 Hz
3cds/m? @ 28,3 Hz

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

Fono skaistis
(0,33, 0,33 balto)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

ISjungti
ISjungti
ISjungti
ISjungti
ISjungti

Fono skaistis
(0,33, 0,33 balto)
ISjungti

ISjungti

ISjungti

ISjungti

ISjungti

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

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

#
mirksi
30
141 -
424
30
141 -
424

U o nn o

#
mirksi

[S2RRVo RNV, RENo)

141 -
424

30
141 -
424

Kiti keturi protokolai yra panasis j auksciau pateiktus ISCEV 5/6 Zingsniy protokolus, iSskyrus
tai, kad mokiniy sekimas naudojamas nuolatiniam tinklainés apsvietimui uztikrinti, todél
mokiniy iSsiplétimas yra neprivalomas. Buvo daroma prielaida, kad 6 mm vyzdys iscev
standartinj iSsiplétus;j skaistj konvertuos j Trolands.
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ISCEV 6 Zingsnis, pirmiausia pritaikyta Sviesai, Td

Apibudinimas Akis Blykstés skaisCio energija Fono skaistis # mirksi
(0,33, 0,33 balto) (0,33, 0,33 balto)

Sviesai pritaikytas 85 Td-s J deSine 85 Td-s @ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Sviesai pritaikytas 85 Td-s | deSine 85 Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

mirgéjimas ERG 424

Sviesai pritaikytas 85 Td-s | kaire  85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Sviesai pritaikytas 85 Td-s | kaire | 85Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

mirgéjimas ERG 424

Tamsus adaptacijos laikmatis Abu ISjungti ISjungti

Tamsus pritaikytas 0,28 Tds | | deSine 0,28 Tds @ 0,5 Hz ISjungti 9

ERG

Tamsus pritaikytas 85 Td-s J deSine 85 Td-s @ 0,1 Hz ISjungti 5

ERG

Tamsus pritaikytas 280 Td:s | deSine 280 Td-s @ 0,05 Hz ISjungti 5

ERG

Tamsus pritaikytas 0,28 Tds | kaire | 0,28 Td's @ 0,5 Hz ISjungti 9

ERG

Tamsus pritaikytas 85 Td-s | kaire  85Td-s @ 0,1 Hz ISjungti 5

ERG

Tamsus pritaikytas 280 Td:s | kaire 280 Td-s @ 0,05 Hz ISjungti 5

ERG
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ISCEV 6 Zingsnis, tamsus pritaikytas pirmas, Td

Apibudinimas

Tamsus adaptacijos laikmatis
Tamsus pritaikytas 0,28 Td-s
ERG

Tamsus pritaikytas 85 Td-s
ERG

Tamsus pritaikytas 280 Td:s
ERG

Tamsus pritaikytas 0,28 Td:s
ERG

Tamsus pritaikytas 85 Td-s
ERG

Tamsus pritaikytas 280 Td-s
ERG

Sviesos adaptacijos laikmatis

Sviesai pritaikytas 85 Td-s ERG

Sviesai pritaikytas 85 Td-s
mirgéjimas ERG

Sviesos adaptacijos laikmatis
Sviesai pritaikytas 85 Td-s ERG
Sviesai pritaikytas 85 Td-s
mirgéjimas ERG

Akis

Abu
|

desine

!

desine

!

desine
| kaire

| kaire
| kaire

!

desine
!
desine
!
desine
| kaire
| kaire
| kaire
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Blykstés skaiscio energija

(0,33, 0,33 balto)
ISjungti

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

85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz
ISjungti

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

Fono skaistis
(0,33, 0,33 balto)
ISjungti
ISjungti
ISjungti
ISjungti
ISjungti
ISjungti
ISjungti

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

# mirksi

30

141 -
424

30
141 -
424
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ISCEV 5 Zingsnis, pirmiausia pritaikyta Sviesai, Td

Apibudinimas

Sviesai pritaikytas 85 Td-s
ERG

Sviesai pritaikytas 85 Td-s
mirgéjimas ERG

Sviesai pritaikytas 85 Td-s
ERG

Sviesai pritaikytas 85 Td-s
mirgéjimas ERG

Tamsus adaptacijos
laikmatis

Tamsus pritaikytas 0,28
Td-s ERG

Tamsus pritaikytas 85
Td-s ERG

Tamsus pritaikytas 0,28
Td-s ERG

Tamsus pritaikytas 85
Td-s ERG

Akis

Blykstés skaiscio
energija

(0,33, 0,33 balto)
85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz

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

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Tds @ 0,1 Hz

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Td's @ 0,1 Hz
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Fono skaistis
(0,33, 0,33 balto)

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td
ISjungti

ISjungti

ISjungti

ISjungti

ISjungti

# mirksi

30

141 -

424

30

141 -
424
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ISCEV 5 Zingsnis, tamsus pritaikytas pirmas, Td

Apibudinimas

Tamsus adaptacijos laikmatis
Tamsus pritaikytas 0,28 Td's
ERG

Tamsus pritaikytas 85 Td-s
ERG

Tamsus pritaikytas 0,28 Td-s
ERG

Tamsus pritaikytas 85 Td's
ERG

Sviesos adaptacijos laikmatis

Sviesai pritaikytas 85 Td-s ERG

Sviesai pritaikytas 85 Td-s
mirgéjimas ERG

Sviesos adaptacijos laikmatis
Sviesai pritaikytas 85 Td-s ERG
Sviesai pritaikytas 85 Td-s
mirgejimas ERG

Akis

Abu
l
desine
l
desine
| kaire

| kaire

l
desine
l
desine
l
desine
| kaire
| kaire
| kaire

Blykstés skaiscio energija

(0,33, 0,33 balto)
ISjungti

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

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

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

Fono skaistis
(0,33, 0,33 balto)
ISjungti
ISjungti
ISjungti
ISjungti
ISjungti

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

#
mirksi

30

141 -
424

30
141 -
424

Kiti trys protokolai yra ISCEV fotopiniai protokolai. Tai protokolai be skotopiniy Zingsniy.
Protokolai yra fotopiné viena blyksté ir mirgéjimas standartiniame iSsiplétusiame ISCEV
kandelos skaistyje, taip pat Trolands. Taip pat yra Troland pagrjstas ISCEV Flicker protokolas.

ISCEV Fotopiné blyksté ir mirgéjimas, cd

Apibudinimas

Pritaikytas Sviesai 3.0 ERG
Sviesai pritaikytas 3.0
mirgéjimas ERG
Pritaikytas Sviesai 3.0 ERG
Sviesai pritaikytas 3.0
mirgéjimas ERG

Akis

] desine
] desine

| kaire
| kaire
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Blykstés skaiscCio energija Fono skaistis

(0,33, 0,33 balto)
3cd-s/m?>@ 2 Hz
3cd-s/m?2@ 28,3 Hz

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

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

30 cd/m?
30 cd/m?

# mirksi

30
141 -
424
30
141 -
424
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ISCEV Photopic blyksté ir mirgéjimas, Td

Apibudinimas Akis | Blykstés skaiscio energija = Fono skaistis #
(0,33, 0,33 balto) (0,33, 0,33 balto) = mirksi
Sviesai pritaikytas 85 Td-s ERG | 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30
desine
Sviesai pritaikytas 85 Td-s | 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
mirgejimas ERG desine 424
Sviesai pritaikytas 85 Td-s ERG ] kaire 85 Td-s @ 2 Hz 848 Td 30
Sviesai pritaikytas 85 Td-s | kaire 85 Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
mirgéjimas ERG 424

ISCEV fotopinis mirgéjimas, Td

Apibudinimas Akis  Blykstés skaisCio energija = Fono skaistis #
(0,33, 0,33 balto) (0,33, 0,33 balto) mirksi
Sviesai pritaikytas 85 Td-s | 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
mirgéjimas ERG desine 424
Sviesai pritaikytas 85 Td-s | kaire 85 Td:s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
mirgéjimas ERG 424

Sie ISCEV protokolai praleidZia DA3 bandymo veiksma ir nepranesa apie VP. Naudojant 10
minuciy tamsy prisitaikyma, Sie protokolai atitinka "Nestandartinj sutrumpintg ERG
protokolg", nurodytg 2022 m. ISCEV standarto atnaujinime (Robson et al. 2022). Naudojant
sutrumpintg tamsos prisitaikymo laika, strypy atsakymy palyginimui su etaloniniais
duomenimis reikia papildomo atsargumo, nes etaloniniai duomenys buvo surinkti 20
minuciy tamsoje.

ISCEV 4 Zingsnis, pirmiausia pritaikyta Sviesai, cd

Apibiidinimas Akis Blykstés skaisCio energija Fono skaistis # mirksi
(0,33, 0,33 balto) (0,33, 0,33 balto)
Pritaikytas $viesai 3.0 ERG ) dedine ' 3 cd's/m?> @ 2 Hz 30 cd/m? 30
Sviesai pritaikytas 3.0 ) dedine ' 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
mirgéjimas ERG 424
Pritaikytas $viesai 3.0 ERG ) kaire | 3 cd-s/m?@ 2 Hz 30 cd/m? 30
Sviesai pritaikytas 3.0 ) kaire | 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -
mirgéjimas ERG 424
Tamsus adaptacijos laikmatis Abu ISjungti ISjungti
Tamsus pritaikytas 0,01 ERG | ] deSine ' 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz ISjungti 9
Tamsus pritaikytas 10.0 ERG | ] deSine = 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz ISjungti 5
Tamsus pritaikytas 0,01 ERG ] kaire | 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz ISjungti 9
Tamsus pritaikytas 10.0 ERG ] kaire 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz ISjungti 5
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ISCEV 4 Zingsnis, pirmiausia pritaikyta Sviesai, Td

Apibudinimas Akis Blykstés skaiscio energija Fono skaistis # mirksi
(0,33, 0,33 balto) (0,33, 0,33 balto)

Sviesai pritaikytas 85 Td-s | deSine  85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Sviesai pritaikytas 85 Td-s ) dedine 85 Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

mirgejimas ERG 424

Sviesai pritaikytas 85 Td-s | kaire  85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Sviesai pritaikytas 85 Td-s ] kaire 85 Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

mirgéjimas ERG 424

Tamsus adaptacijos laikmatis Abu ISjungti ISjungti

Tamsus pritaikytas 0,28 Td's ] deSine 0,28 Td:s @ 0,5 Hz ISjungti 9

ERG

Tamsus pritaikytas 280 Td's ] deSine 280 Td-s @ 0,05 Hz ISjungti 5

ERG

Tamsus pritaikytas 0,28 Tds | kaire | 0,28 Td's @ 0,5 Hz ISjungti 9

ERG

Tamsus pritaikytas 280 Td's | kaire | 280 Td:s @ 0,05 Hz ISjungti 5

ERG

Fotopinio neigiamo atsako protokolai

Fotopinis neigiamas atsakas yra létas neigiamas atsakas, kuris seka b-wave ir buvo

farmakologiskai izoliuotas, kad atsirasty tinklainés gangliono lgstelése (Viswanathan et al.
1999). Buvo jrodyta, kad PhNR pokyciai, pavyzdziui, sergant glaukoma (Viswanathan et al.

2001; Preiser et al. 2013).

Pateikiami keturi fotopinio neigiamo atsako protokolai. Sie protokolai turi raudong blykste (1,0

cd-s/m? arba 38 Td-s) mélyname fone (10 cd/m? arba 380 Td), kuri pabréZia kiginés sistemos atsaka.
Stimulo daznis yra 3,4 Hz ir naudoja 200 (ilgojo protokolo) arba 100 (trumpojo protokolo) blyksniy,

kad sumazinty matavimo triukSma. llgas protokolas jraso apie 60 sekundZiy; Trumpas protokolas
jraso 30 sekundziy.

PhNR 3.4 Hz cd Long

Apibiadinimas Akis  Blykstés skaiscio energija Fono skaistis #
(raudona LED, 621 nm) (mélyna LED, 470 nm) mirksi

Raudona blyksté, mélynas ] 1,0 cd-s/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200

fonas desine

Raudona blyksté, mélynas ) kaire 1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200

fonas
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PhNR 3.4 Hz cd Trumpas

Apibudinimas Akis | Blykstés skaiscio energija Fono skaistis #
(raudona LED, 621 nm) (mélyna LED, 470 nm) = mirksi

Raudona blykste, mélynas l 1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

fonas desine

Raudona blykste, mélynas ) kaire 1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

fonas

PhNR 3.4 Hz Td Long

Apibudinimas Akis  Blykstés skaiscio energija = Fono skaistis #
(raudona LED, 621 nm) (mélyna LED, 470 nm) = mirksi

Raudona blyksté, mélynas | 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 200

fonas desine

Raudona blyksté, mélynas | kaire 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 200

fonas

PhNR 3.4 Hz Td Trumpas

Apibudinimas Akis  Blykstés skaisCio energija Fono skaistis #
(raudona LED, 621 nm) (mélyna LED, 470 nm) mirksi

Raudona blyksté, mélynas | 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 100

fonas desine

Raudona blyksté, mélynas | kaire 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 100

fonas

Pateikti rezultatai yra nuo -20 ms iki +200 ms, o blykstés centras yra 0 ms. ISpléstas ekranas po
stimulo naudojamas siekiant geriau vizualizuoti létg grjZimg j pradine padét;.

Kiekybiné analizé atliekama taip. a-wave ir b-wave Zymekliai dedami ant pranestos bangos
formos atitinkamose jy virsinése. PhNR yra minimalus taskas nuo 55 ms iki 180 ms. W
santykis apibréziamas taip:

W-ratio = (b — pmin) / (b — a)

kur a, b ir pmin yra jtampa, palyginti su bazine linija, apibréziama kaip a: a-wave smailée, b: b-
wave smailé, pmin: mazZiausia jtampa nuo 55 ms iki 180 ms. Pastaba: b-wave jtampa, apie
kurig paprastai praneSama (jskaitant RETeval prietaisas) yra lygus (b-a). Remiantis
apibrézimu, W santykis yra bangos formos aukscio santykis po ir pries b-wave. Jei PANR
amplitudé yra tokia pati kaip a-wave, W santykis yra 1. W santykis yra mazesnis nei 1, jei
PhNR gylis yra mazesnis uz a-wave gylj. W santykis yra atvirkstinis "PTR", kaip apibrézta
Mortlock et al. (2010) ir buvo nustatyta, kad jame yra maziausias 5 iSbandyty ERG matavimo
metody kintamumas tarp individualiy, tarp sesijy ir tarp akiy.

Norint sukurti rodomg bangos formg, naudojami nauji ir patentuoti apdorojimo metodai,
pagrjsti maksimaliu skirtumu tarp PhNR tarp 144 asmeny, serganciy glaukoma ir (arba)
optine neuropatija, ir 159 sveiky asmeny. Baziniams duomenims naudojamas tas pats
apdorojimo metodas.
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S kuigio protokolai

Pateikiami du S-kugio protokolai, kurie gali bati naudingi nustatant sustiprintg s-ktgio
sindroma (Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Sie protokolai naudoja 560 cd/m?
raudonos Sviesos fong, kad susilpninty L ir M kigiy atsaka, o blykstés rySkumasyralcd-s/
m? esant 4,2 Hz. Gautas signalas yra labai mazas, todél reikia didelio signalo vidurkio. llgame
protokole naudojami 500 vidurkiy (120 sekundZziy) atitikimas Yamamoto, Hayashi, and
Takeuchi (1999), o trumpajame protokole naudojami 250 vidurkiai (60 sekundziy).

S-kiigis 4.2 Hz cd ilgas

Apibudinimas Akis | Blykstés skaiscio energija Fono skaistis #
(mélyna LED, 470 nm) (raudona LED, 621 nm) mirksi

Ryskiai mélyna blyksteé, | 1cd's/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

raudonas fonas desine

Ryskiai mélyna blyksté, ] kaire 1 cd-s/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

raudonas fonas

S-kiigis 4.2 Hz cd trumpas

Apibudinimas Akis | Blykstés skaisCio energija Fono skaistis #
(mélyna LED, 470 nm) (raudona LED, 621 nm) mirksi

Ryskiai mélyna blykste, | 1cds/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

raudonas fonas desine

Ryskiai mélyna blyksté, ] kaire 1 cd-s/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

raudonas fonas

S kdgio apdorojimas yra toks pat kaip 2 Hz ISCEV blykstés atsakas. S kligio atsakas atsiranda
Siek tiek po 40 ms. b-wave Zymeklis paprastai nepasirinks tos smailés, o pasirinks ankstesnj
LM kagio atsaka.

DA raudonos blykstés protokolai

Pateikiami du DA raudonos blykstés protokolai, kurie gali bti naudingi atskiriant atsakg nuo
strypy ir tamsiai pritaikyty kdgiy (Thompson et al. 2018). Sie protokolai naudoja raudong
blykste be fono. Dél spektrinio jautrumo skirtumy ktgiai yra 31 kartg jautresni nei strypai
RETeval jrenginio raudona lemputé. Protokoluose naudojamas fotopas 0,3 cd-s/m? stimulas
(arba Troland lygiavertis). Todél strypai mato tik apie DA0.01 stimulg. TamsUs pritaikyti
kigiai sukuria teigiamg deformacijg ERG, kurios pikas yra apie 30-50 ms (vadinamas "x
banga"), o strypai sukuria vélesne smaile apie 100 ms. Pasirinkus tarp 5 minuciy ir 20
minuciy tamsaus prisitaikymo laiko, santykinés amplitudés tarp dviejy atsakymy gali biti
pakeistos, nes kiigiai tamsoje prisitaiko grei¢iau nei strypai. ZiGrékite ISCEV i$pléstinj
protokolg, kad gautuméte nuorody, apibtdinanciy Sio tyrimo klinikinj naudinguma. Jei
norite atlikti Sj testg kartu su kitu ISCEV protokolu, atlikite Sj testg prieS pat DA0.01 testg.
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ISCEV DA raudona blyksté Td

Apibidinimas Akis | Blykstés skaiscio energija Fono skaistis #
(raudona LED, 621 nm) mirksi

Tamsiai pritaikyta 0,3 | 0,3 cd's/m? @ 0,5 Hz I$jungti 9

raudona blyksté ERG desine

Tamsiai pritaikyta 0,3 | kaire 0,3 cd-s/m? @ 0,5 Hz ISjungti 9

raudona blyksté ERG

ISCEV DA raudona blyksté cd

Apibudinimas Akis | Blykstés skaisCio energija Fono skaistis #
(raudona LED, 621 nm) mirksi

Tamsiai pritaikyta 0,3 | 8,4Td's @ 0,5 Hz ISjungti 9

raudona blyksté ERG desine

Tamsiai pritaikyta 0,3 | kaire = 8,4 Td's @ 0,5 Hz ISjungti 9

raudona blyksté ERG

Jjungimo ir iSjungimo (ilgos blykstés) protokolai

Jjungimo ir iSjungimo protokolai (taip pat Zinomi kaip ilgi blykstés protokolai) turi ilgesnio
ilgio stimulg, kad atskirty jjungimo atsakg nuo iSjungto atsako ERG. Buvo naudojami ilgi
blykstés protokolai, pavyzdZiui, pacientams, sergantiems pigmentiniu retinitu (Cideciyan and
Jacobson 1993), jgimtas stacionarus naktinis aklumas (Cideciyan and Jacobson 1993; Sustar
et al. 2008), kigio distrofija (Sieving 1994)ir sustiprintas s-kigio sindromas (Audo et al.
2008). Norint geriau suprasti, kada turéty bati iSjungtas atsakas, gali bGti naudinga
ataskaitose parodyti stimulg kaip laiko funkcijg. Matyti Stimulus waveforms puslapyje 12,
kaip sukonfigtruoti Sig parinkt;j.

Pateikiami du protokolai (trumpa ir ilga bandymo trukmeé), kuriuose naudojamas baltos
Sviesos stimulas. Stimulas yra 250 cd/m2 baltos Sviesos, kuri, kaip jrodyta, turi beveik
maksimalig d bangg (Kondo et al. 2000), su 40 cd/m2 baltu fonu, kad slopinty strypo atsaka.
Taigi, kai stimulas jjungtas, skaistis yra 290 cd/m2; O kai stimulas iSjungtas, skaistis yra 40
cd/m?2. Stimulo jjungimo ir isjungimo laikas yra apie 144, 9 ms, o tai maksimaliai padidina d
bangos amplitude (Sieving 1993; Sustar, Hawlina, and Brecelj 2006) islaikant kuo trumpesne
bandymo trukme. Trumpasis protokolas naudoja 100 vidurkiy (trunka 30 sekundziy), o
ilgasis protokolas naudoja 200 vidurkiy (trunka 60 sekundziy).

Jjungimo ir iSjungimo ilgas: su 250/40 cd

Apibiadinimas Akis | Stimulo skaistis Fono skaistis #
(0,33, 0,33 balto) (0,33, 0,33 balto) mirksi

Baltas i$pléstas ] 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

stimulas, baltas fonas desSine  144,9 ms laiku @ 3,5 Hz

Baltas i$pléstas | kaire = 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

stimulas, baltas fonas 144,9 ms laiku @ 3,5 Hz
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ISjungtas trumpasis: w/w 250/40 cd

Apibidinimas Akis Stimulo skaistis Fono skaistis #
(0,33, 0,33 balto) (0,33, 0,33 balto) mirksi

Baltas i$pléstas | 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

stimulas, baltas fonas desSine  144,9 ms laiku @ 3,5 Hz

Baltas i$pléstas ) kaire | 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

stimulas, baltas fonas 144,9 ms laiku @ 3,5 Hz

Pateikiami du papildomi protokolai (trumpa ir ilga bandymo trukmé), kuriuose naudojamas
spalvotas stimulas. Stimulas yra 560 cd/m2 raudona Sviesa su 160 cd/m2 zaliu fonu.
Jjungimo ir idjungimo laikas yra apie 209,4 ms. Sis protokolas glaudZiai atitinka Audo et al.
(2008), o zalias fonas slopina strypo atsakg. Trumpasis protokolas naudoja 100 vidurkiy
(trunka 42 sekundes), o ilgasis protokolas naudoja 200 vidurkiy (trunka 84 sekundes).

Jjungimo ir iSjungimo ilgasis: r / g 560/160 cd

Apibudinimas Akis = Stimulo skaistis Fono skaistis #
(raudona LED, 621 nm)  (Zalia LED, 530 nm) mirksi

Raudonas ispléstas ] 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

stimulas, Zalias fonas deSine  209.4 ms laiku @ 2.4 Hz

Raudonas ispléstas | kaire ' 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

stimulas, Zalias fonas 209.4 ms laiku @ 2.4 Hz

Jjungimo ir i$jungimo trumpasis: r / g 560/160 cd

Apibidinimas Akis | Stimulo skaistis Fono skaistis #
(raudona LED, 621 nm)  (Zalia LED, 530 nm) mirksi

Raudonas ispléstas ] 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

stimulas, Zalias fonas deSine  209.4 ms laiku @ 2.4 Hz

Raudonas ispléstas ] kaire = 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

stimulas, Zalias fonas 209.4 ms laiku @ 2.4 Hz

Norédami generuoti dirgiklius, RETeval prietaisas naudoja PWM stimulg netoli 1 kHz.

Analizé apdorojama taip pat, kaip ir ISCEV protokolai, iSskyrus Sias iSimtis: 0 faziy auksto
daznio filtras nustatytas j 4 Hz, kad baty sumazintas elektrody dreifas per ilgesne atsako
trukme. Vietoj bangolauzio naudojamas 0 fazés 300 Hz Zzemo daznio filtras. O laiko taskas
atsake yra tada, kai stimulas yra jjungtas.

VEP protokolai

Blykstés VEP protokolai mirksi Sviesoje akyje ir matuoja regéjimo sistemos atsakg galvos
gale. Yra du blykstés VEP protokolai: 3 cd-s/m? @ 1 Hz protokolas ir 24 Td-s @ 1 Hz. Abu
protokolai yra lygiaverc¢iai, kai mokinio skersmuo yra 3,2 mm (8 mm? plotas). Abu naudoja
64 blyksnius, kad vidutiniskai atsakyty.

Analizé apdorojama taip pat, kaip ir ISCEV protokolai, iSskyrus Sias iSimtis: 0 faziy filtro
praéjimo juosta yra nuo 2 Hz iki 31 Hz. Zymeklio i§déstymas atliekamas priskiriant smaile,
kuri yra arciausiai laiko 120 ms, kad buty P2, o pirmoji lovelé, buvusi po 25 ms, buty N1. Po
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to atitinkamai pridedami P1, N2, N3 ir P3. Dél blykstés VEP bangos formos nevienalytiSkumo
kai kurios i$ Siy 6 Zymeklio matavimo viety gali bati nerastos. VEP amplitudé (Pmax — Nmin)
apibréZiama kaip didZiausia P1 ir P2 amplitudé, atémus maziausig N1 ir N2 amplitude, nes
dominuojanti VEP smailé kartais yra P2, o kartais P1. Reference data rodomas Siai piko ir
piko amplitudei ir P2 laikui, kad baty supaprastinta ataskaita. P2 laikas negali bati pazymétas
kaip netipiSkas net akliems asmenims, nes atsitiktinio triukSmo pikas taip pat gali bati
artimas 120 ms. Visy zymekliy reik§miy Reference data apskaiciuojamos ir saugomos
neapdoroty duomeny (rff) faile.

Blykstés VEP matavimai priklauso nuo tinklainés atsako, perduodamo per regos nerva j
pakausio Zieve, todél gali buti naudojami kaip regéjimo funkcijos rodiklis. Blykstés VEP
matavimai yra labai skirtingi tarp asmeny, taciau juos galima gana pakartoti vienam
asmeniui. Repliky paleidimas, kuris yra Siy bandymy galimybeé, gali padéti atskirti sukelta
atsaka nuo kity biologiniy signaly.

Matyti VEP testo atlikimas puslapyje 49 Norédami gauti daugiau informacijos apie tai, kaip
atlikti "flash" VEP.

Pasirinktiniai protokolai

Jei yra protokolas, kurj norite paleisti, kuris néra jmontuotas, RETeval jrenginys palaiko
parinkciy skaiciaus iSplétimg naudojant pasirinktinius protokolus. Pasirinktinius protokolus
galima jdéti j jrenginio aplankg Protokolai ir tada juos galima pasirinkti per vartotojo sgsaja,
pvz., Pasirinkus integruotg protokolga. Integruotus protokolus galima perziuréti jrenginyje
aplanke EMR / jmontuoti protokolai, kurie gali bati atspirties taskas kuriant savo
pasirinktinius protokolus. Protokolai rasomi visy funkcijy Lua programavimo kalba.
Susisiekite su LKC (el. pastu: support@Ilkc.com), jei norite gauti pagalbos kuriant pasirinktinj
protokola.

Toliau aprasomi pavyzdziai, kg galima padaryti naudojant pasirinktinius protokolus.

Keli bandymo veiksmai

Pasirinktiniai protokolai gali turéti kelis bandymo veiksmus. Sie bandymo veiksmai gali turéti
tuos pacius arba skirtingus stimuliacijos ir analizés nustatymus. Jie gali bati atliekami is
anksto nurodyta arba atsitiktine tvarka. Randomizacija gali biti naudinga norint pasalinti
laika, kuris yra klaidinantis kintamasis. Jrenginys gali pristabdyti tarp bandymo veiksmy, kad
blty galima perzitréti duomenis ir galbUt pakartoti bandomajg versijg, arba jrenginys gali
kuo greiciau pereiti tarp veiksmy (be operatoriaus perzitros).

Stimulas

Stimulas gali kompensuoti mokinio dydj (Trolands) ar ne. Kompensuojant mokinio dydj, taip
pat galima pasirinkti kompensuoti Stileso-Crawfordo efektg. Stimulo spalva gali biti iSreiksta
CIE 1931 (x,y) spalvingumu arba ryskumu kiekvienai spalvai LED atskirai (raudona, Zalia,
melyna). Galima nurodyti blykstés energijg ir foninj skaistj. Arba galima nurodyti ilgesnés
trukmeés dirgiklius, tokius kaip rampos (Zingsnis ir atsitraukimas), sinusoidai ir kvadratiniy
bangy (jjungimo-iSjungimo) stimulai. Naudojant jjungimo ir iSjungimo stimulo specifikacijga,
galima, pavyzdziui, eksperimentuoti su kintamos trukmeés blyksniais. The RETeval
sinusoidinis stimulas buvo kruopsciai sukonstruotas, kad bty sumazZintas harmoninis
iSkraipymas (< 1% vienai harmonikai), kad bet kokia atsako harmonika baty priskirtina
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regéjimo sistemos netiesiSkumui. Kiekvieno LED dominuojantis bangos ilgio ir rySkumo
diapazonas parodytas "Page" specifikacijy lenteléje 80. Skaistis nurodomas fotopiniais
vienetais. Efektyvus strypy (skotopiniy vienety) skaistis skiriasi, nes skiriasi spektrinis
jautrumas tarp strypy ir kiigiy. Dél RETeval Sviesos diodai, skotopinio ir fotopinio jautrumo
santykis yra atitinkamai 0,032, 2,3 ir 16 raudonos, Zalios ir mélynos spalvos. PavyzdZiui,
strypai yra 16 karty jautresni mélynai Sviesai nei kagiai. Baltai Sviesai (CIE 0,33, 0,33) strypai
yra 3,0 karto jautresni nei kigiai.

Analizé

Méginiy émimo daznis gali bati pasirinktas 2048 ps (~500 Hz), 1024 us (~1 kHz), 512 ps (~2
kHz, numatytasis) arba 256 ps (~4 kHz) periodas. Mirgéjimo testai gali nurodyti analizuojamy
harmoniky skaiciy iki 32 harmoniky. Blykstés testai gali nurodyti naudojama filtravima.
Didelio daznio filtro daznio iSjungimo (3 dB) taska galima nurodyti kartu su tuo, ar filtras yra
prieZastinis, ar $arminis. Zemo daZnio filtravima galima pasirinkti tarp bangos zyméjimo ir 0
faziy filtro. Zemo daznio filtro daznius galima pasirinkti i$ 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz
~500 Hz méginiy émimo dazniui; 50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz ~1 kHz méginiy
émimo dazniui; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz ~2 kHz méginiy émimo
dazniui; ir 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz ~4 kHz méginiy émimo
daZniui. Zemo daznio filtro dazniai nurodo filtro praéjimo juostos krasta.

Mokiniy matavimai gali buti renkami nepriklausomai nuo pasirinkto stimulo.
Bet koks stimulas gali bati apdorotas virpesiy potencialo analizei.

Bet koks stimulas gali buti apdorotas a- ir b-wave Zymekliams ir PhNR Zymeklio analizei.

Reference data

Reference data priklauso nuo naudojamo stimulo, elektrodo ir analizés. Jei bandymo etapas
atitinka prietaiso atskaitos duomenis, atitinkami atskaitos duomenys pateikiami
automatiskai. Reference data taip pat gali bati aiskiai iSjungtas pasirinktiniame protokole.

Language vertimai

Pasirinktiniai protokolai gali blti parasSyti bet kuria kalba; taiau jy negalima automatiskai
iSversti j kitas kalbas.
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VEP testo atlikimas

Yra ISCEV standartas, skirtas atlikti blykstés VEP (Odom et al. 2016; Odom et al. 2010).
Uzdékite elektrodus, kaip aprasSyta toliau, ant galvos ir stimuliuokite kiekvieng akj panasiu
budu, kaip atliekant ERG bandyma. Atlikite replikacijas, kad bity galima lengviau nustatyti
bangy formy Nasion &

aspektus, Fz

atsirandancius dél

Sviesos stimuliacijos.
Fp
Nasion

Nuvalykite elektrody
vietas "NuPrep",

alkoholio pagrindu Al Az Inion
pagamintu odos ‘ l

paruosimo kiliméliu
arba tiesiog
alkoholio servetéle.

Prijunkite auksinio Inion

puodelio jrasymo elektrodg prie Ozo. Norédami rasti Ozg, nustatykite iniong, kaulinj
iSsikiSima kaukolés gale. Jei pacientas yra suauges, turintis normalaus dydZio galva, Ozas yra
mazdaug 2,5 cm (1 colio) virs iniono vidurinéje linijoje. Jei pacientas turi nenormalaus dydzio
galvg, yra kadikis arba jei svarbu, kad elektrodai bty isSdéstyti tiksliose vietose, atlikus
keleta matavimy bus nustatytos jrasymo viety vietos. Pirma, nustatykite nasiong, kaulinj
kraigo iSilgai antakiy linijos tiesiai virs nosies galvos priekyje. ISmatuokite atstuma nuo
nasiono, virs galvos, iki iniono. Ozas yra vidurinéje linijoje, 10% atstumo nuo iniono iki
nasiono virs iniono. Padalinkite bet kokius plaukus, kad atidengtuméte odg jraSymo vietoje ir
energingai iSvalytumeéte oda. Jei paciento plaukai yra ilgi, valymo ir elektrody jdéjimo metu
plaukams laikyti reikia naudoti bobby smeigtukus ar kitus spaustukus. Jdékite didele
elektrody kremo dalj j elektrodo puodelj ir tvirtai paspauskite elektroda j vietg ant galvos
odos. UZdenkite elektrodg 2—3 cm (nuo 1 iki 11/2 colio) audinio popieriaus kvadratu ir vél
tvirtai paspauskite.

Padékite Ag/AgCl ECG elektrodg kaip neigiama elektrodg ties plauky linija ant kaktos.
UZpildykite ausies spaustuko elektrodo puodelius elektrody geliu (ne kremu) ir prisekite jj
prie paciento ausies skilties kaip Zemés / desinés kojos pavaros elektroda.

Jrenginio puséje vietoj jutiklio juostos laido naudokite RET
eval adapterio kabelj DIN elektrodams. Auksinio puodelio
jrasymo elektrodg prijunkite prie prisitaikancio kabelio
raudono laido. Prijunkite Ag/AgCl elektrodg prie juodo
prisitaikancio kabelio laido kaip neigiamg jvestj (nuorodg).
Prijunkite auksinio puodelio ausies spaustukg prie Zalio prisitaikancio kabelio, skirto
jzeminimo / desinés kojos pavaros jungciai, laido.

Siy elementy daliy numerius galima rasti Prekiy pirkimas ir priedai puslapyje 97 arba ant
LKC store (https://store.lkc.com/reteval-accessories).
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RETeval ISsamiis bandymy rezultatai

Review Result 34/50 =

Papildomi rezultatai rodomi RETvertinimo jrenginyje po kiekvieno
bandymo (iSskyrus tik mirgéjimo testus) su galimybe pakartoti testg
arba testi kitg bandyma. Sékmingg Zymeklio iSdéstyma rodo
punktyrinés linijos bangos formoje, nurodancios jy vieta. Jei i
nematote sékmingos Zymeklio iSdéstymo nuorodos, pakartokite S
matavima. Jei jmanoma, rodomi atskaitos intervalo staciakampiai, o 50 100150
nurodantys viduriniy 95% normalaus regéjimo tiriamuyjy vietas.

M HE2
Istorinius rezultatus galima pamatyti pagrindiniame meniu Results

Parinktj. Slinkite aukstyn ir Zemyn per sgrasg ir pasirinkite norima o i s
bandymo rezultata. Rezultatai saugomi chronologine tvarka, pirmiausia pateikiant naujausia
rezultatg. Rezultatai apima stimulg, elektrines amplitudes, laikg ir bangy formas, kurias
elektrodai uzregistravo kiekvienai akiai kiekvienam protokolo Zingsniui. Diagramose
rodomos vidutinés Zymeklio paskirties vietos. Blyksté jvyksta laiku = 0 visiems bandymames.
Kai yra atskaitos intervalai, rodomas staiakampis langelis, kuriame yra 95 % vizualiai
normalios bandomosios populiacijos duomeny. Todél Zymeklio matavimai uz stac¢iakampio
langelio riby yra netipiski. Netipiniai matavimai, susije su liga (ilgi laikai arba maZos
amplitudés), paryskinami raudonai (t. Y. < 2,5% amplitudéms arba > 97,5% karty).
Matavimai, esantys arti raudonai paryskintos ribos (kiti 2,5%), paryskinami geltonai. Zr.
Etaloniniai intervalai vadovo skyriuje (pradedant nuo puslapio 59), kad buty pateikta
daugiau informacijos.

Prie$ pat paspaudziant "Start Test" mirgéjimo ar blykstés testuose, RETeval prietaisas bando
iSmatuoti vyzdzio dydj nepriklausomai nuo pasirinkto dirgiklio tipo. Jei mokinys sékmingai
iSmatuojamas, jo skersmuo bus parodytas PDF ataskaitoje to bandymo etapo metu. Jei
mokinio dydis nebus sékmingai iSmatuotas pries "Start Test", o tai yra "cd" testy atveju,
prietaisas ir toliau bandys matuoti vyzdzio dydj testo metu ir vietoj to testo metu pranes
vidutinj mokinio skersmen;.

Tiesiog paspaudus "Start Test", RETeval jrenginys uzfiksuoja infraraudonyjy spinduliy akies
nuotrauky, kuri rodoma PDF ataskaitoje. Jei daromos kopijos, rodoma nuotrauka yra i$
paskutinés kopijos. Nuotrauka gali buti naudinga norint jvertinti objekto iSsiplétimo blseng,
atitiktj ir elektrodo padétj salia akies.
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Toliau pateikiamas ISCEV 6 Zingsnio ataskaitos PDF pavyzdys, pirmiausia pritaikytas tamsoje,

Td protokolas.

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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Toliau pateikiamas fotopinio neigiamo atsako protokolo su etaloniniais duomenimis
pavyzdys. Pagal numatytuosius nustatymus referenciniy duomeny dazymas nerodomas, kad
blty sumaZinta painiava tarp atskaitos riby ir klinikinio sprendimo riby (Zr. 60). Norédami
jjungti / iSjungti spalvinima, Zitrékite Spalvy kodavimas puslapyje 11.

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA
Patient Information
Patient ID: RIM-684- default Birthdate: 9 September 1980
Test started: 17 January 2024, 16:12 Report generated: 17 January 2024, 16:17
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001673 Firmware version: 2.13.7rc3 Reference data: 2023.23 696691
Test protocol: PANR 3.4 Hz Td Long Electrodes: Sensor Strips
Test #1: Flash: 38 Td's Red at 3.4 Hz Background: 380 Td Blue
Right Eye (Pupil 2.6 mm) Left Eye (Pupil 21 mm) {
a-wave b-wave a-wave b-wave >
ms uv ms uv ms [N\ ms [N\
1056 137 -13e -76 270 316 96 334 105¢ 137 -13e -76 27.00 316 9.6« 334
1 12.4(67%) -3.9 (41%) 29.3(60%)  21.5(73%) 1 12.5(71%) -4.3 (53%) 29.3(62%)  20.7 (67%)
2 12.6 (74%) -4.3 (54%) 29.0 (53%)  21.6(74%) 2 12.4(69%) -4.9 (70%) 29.2 (58%)  20.6 (66%)
12.5 (72%) -4.1 (46%) 29.1 (56%)  21.6 (73%) 12.5 (70%) -4.6 (64%) 29.3 (60%)  20.6 (66%)
30 — ] 30 — ]
20 —2 20 —2
10 10
=1 =1
0 \ 0 \
-10 ’ -10
Il Stimulus | Stimulus
-20 t -20 t
LI O O O LI B L O B
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%)
IW-ratio =(b - pmin) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)
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.
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Toliau pateikiamas S klgio protokolo pavyzdys. Pastaba s-kigio banga atsiranda iSkart po 40
ms ir néra b-wave Zymeklis, kuris yra LM kigio atsakas (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 o 0 o~
-5 L] -5 L]
-10 -10
[T T I rrrrots [T I I [ rrrrot
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms

Toliau pateikiami DA raudonos blykstés protokolo pavyzdziai. Kairiajame skydelyje rodoma
akis su 5 minuciy tamsaus prisitaikymo laiku, o deSiniajame skydelyje rodoma ta pati akis po
20 minuciy tamsaus prisitaikymo. Prietaisas neturi atskiros x bangos Zymeklio vietos. DA
raudonojo blykstés protokolo atskaitos duomeny néra. Nepaisant to, tamsoje pritaikytas
kigio atsakas esant 30—40 ms yra aiskiai atskirtas nuo tamsoje pritaikyto strypo atsako esant

100-120 ms.

Start: 4:35 PM, Duration: 0 hour(s) 5 min(s)

Test #1: Flash: 8.4 Td-s Red

/

5 minuciy tamsus prisitaikymas

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
=1 0 — B —
-20
-40 | Stimulus
L I LI | LI I LI I LI
0 50 100 150
ms

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 minuciy tamsus prisitaikymas
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Toliau pateikiamas baltos / baltos jjungimo ir iSjungimo (ilgos blykstés) protokolo pavyzdys.
ISjungimo atsakas gali buti matomas nuo mazdaug 163 ms, mazdaug 18 ms po stimulo
iSjungimo.

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 -
ms puv ms pv ms pv ms pv
19.2e 160 -0.80e -135 284« 37.0 1lle 327 19.2o 16.0 -0.80« -13.5 284+« 37.0 1l.1e 32.7
1 17.1(58%) -7.0 (60%) 29.3 (5%) 16.8 (25%) 1 17.1(56%) -5.6 (29%) 29.2 (4%) 15.6 (16%)
2 17.1(60%) -7.1 (61%) 28.9 (3%) 18.1 (36%) 2 16.9(72%) -6.4 (43%) 29.4 (5%) 17.1 (27%)
17.1 (59%) -7.0 (61%) 29.1 (4%) 17.5 (30%) 17.0 (66%) -6.0 (37%) 29.3 (4%) 16.3 (21%)
30 — 1 30 |
20 -‘ —_—2 20 -‘ —_—2
10 10
=
a3
0 0 M—-
-10 ) -10 )
20 1 Stimulus 20 ] Stimulus
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms
Toliau pateikiamas raudonos / Zalios jjungimo ir ijungimo (ilgos blykstés) protokolo
pavyzdys. ISjungimo atsakas gali biti matomas mazdaug nuo 230 ms, mazdaug 21 ms po
stimulo iSjungimo, kaip rodo stimulo bangos forma.
Test protocol: On-off long; r/g 560/160 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | ] [ | Amplitude
Test #1: Flash: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m? at 2.4 Hz Background: (R,G,B) (0.0, 160, 0.0) cd/m?
Right Eye Left Eye ‘ '
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms v ms v ms v ms pv
140 19.0 -31e -138 286« 409 102« 257 140 19.0 -31e -13.8 286« 409 10.2¢ 257
1 183(90%)  -52(24%) 323(32%) 11.4(11%) 1 184(91%) -4.6(14%) 32.6(36%) | 10.1(0%)
2 18.2(88%) -6.2(43%) 31.7(24%) 13.2(24%) 2 184(91%) -53(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 c—
20 -2 20 —_2
> 10 10
0 0
-10 | ' -10 )
20 _ Stimulus 20 | Stimulus
I | LU | LI I LILILILI I LILILILI | ) I LILILILI | LU | LILILILI | LU I
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms
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Toliau pateikiamas blykstés VEP ataskaitos pavyzdys. Sioje ataskaitoje parodyta stimuliacijos

bangos forma. Zidréti puslapj 12 Norédami jjungti / i$jungti $ig funkcija.

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)
P2ms Pmax - Nimin |IV P2 ms Pmax = Nmin FV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 14.3 127.2 17.3
15 — 15 — ]
10 s 10 -2
5 5
> >
o =9
0 0
-5 -5
-10 l Stimulus 210 l Stimulus
‘t‘lTl‘l‘I‘l'l’l‘l‘l‘lTl‘l‘l‘T‘[‘l‘l‘l‘l‘rl‘l‘l‘l‘[ T T T T[T [T
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 pv ms pv
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 12.3 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 2.4 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 1629  0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms 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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Etaloniniai intervalai

LKC surinko pamatines vertes (CLSI 2008; Davis and Hamilton 2021) nustatyti atitinkamus
atskaitos intervalus. Atskaitos intervalai kartais vadinami "normaliais duomenimis" arba
"normatyviniais duomenimis".

Jei yra bandymy informaciniy duomeny ir yra jjungtas referenciniy duomeny teikimas (zr.
kitg skyriy), RETeval vertinimo jrenginys automatiskai rodys pagal amziy atitinkancius
atskaitos duomenis. Jsitikinkite, kad tiek gimimo data, tiek sistemos data RETeval vertinimo
jrenginyje yra teisingos, kad blty galima tiksliai suderinti atskaitos intervalo informacija
pagal amziy. ERG rezultatai taip pat priklauso nuo naudojamo elektrodo tipo. LKC etaloniniai
duomenys buvo surinkti naudojant jutiklio juosteles, todél bus rodomi tik pasirinkus tg
elektrodo tipg. Bandymo metu jsitikinkite, kad pasirinktas tinkamas elektrodo tipas.

Etaloniniai intervalai gali bati naudojami norint palyginti individualaus paciento matavimus
su normalioje populiacijoje gautais matavimais. All RETeval atskaitos intervalai (iSskyrus VP)
yra vienpusiai, o tai reiskia, kad nejprastai létos arba mazos bangos formos yra geltonos arba
raudonos spalvos, o greitos ar didelés bangy formos, net jei jos yra netipiskai greitos ar
didelés, yra Zalios spalvos, kad geriau atitikty tai, kas Zinoma apie tai, kaip ERG bangy formas
veikia liga. Laiko nustatymui matavimai nuo 95-ojo procentilio iki 97,5-0jo procentilio yra
geltonos spalvos, o virs 97,5-0jo - raudonos spalvos. Amplitudéms (ir mokiniy ploto
santykiui) matavimai nuo 5-ojo procentilio iki 2,5-0jo procentilio yra geltonos spalvos, o
matavimai, mazesni nei 2,5-asis procentilis, yra raudonos spalvos. Zalia (arba spalvos
nebuvimas jrenginio vartotojo sgsajoje) naudojama likusiems 95% diapazono. Jei matavimas
yra mazesnis uz visas pamatines vertes, jo procentilis yra 0 %; jei didesnis uz visas pamatines
vertes, 100 %. ] PDF ataskaitg taip pat jtraukiamas kiekvieno matavimo etaloninio
pasiskirstymo procentilis.

ERG keiciasi elektrodo tipu. LKC nuorodos duomenys skirti tik Reference data
jutiklio juostoms. Jei pasirinktas kitas elektrodo tipas, atskaitos versija.
duomenys nebus rodomi.

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 greiciau nei Netipiskai létas "Geltona" rodo Siek "Zalia" rodo

visy etaloniniy laikas ir maZos tiek netipiska tipiskus normaliai
meéginiy procentilis amplitudés rodo normalaus regéjimo matanciy asmeny
yra 0%. liga. subjektui. rezultatus.

Be auksciau aprasyto spalvy kodavimo ir procentilio ataskaity, RETeval jrenginyje taip pat
rodomas staciakampis langelis, kuriame yra vidurinis 95% reikSmiy daugumai Zymeklio
matavimy (2 uodegy atskaitos intervalas). Taigi pacientui, turin¢iam normaly regéjima, baty
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netipiSka, kad ERG bangos formos smailé blty uz Sios staCiakampés dézutés riby. Netipinis
rezultatas vis tiek gali bati Zalios spalvos, jei jis néra susijes su liga (dazymas atitinka 1
uodegos atskaitos intervalg).

2 uodegy 95% Matavimas
pamatinis (procentilis)
intervalas (RI) Right Eye (Pupil 7.6 mm)
(patikslinta pagal m pv

240 289 17.8 « 49.9

1 25.3(48%) 33.2 (61%)

0 0 Zymekli
1 uodegos R, taip 2 25.3(52%) 35.0 (67%)

Vertybés sveikame |_
Vi

o linijos
pat yra Zalios. 2o (49%3 =l ) yra 95%
£ _.Sis'langelis uZzdengia laukelyj

| zalig ir geltona (viduryje

30 WZ 95%)

- 20
i i =10
Dublikatai rodo 0
pakartojamumg, 10 S | N\
o vidurkis —
rodomas po RN RN EE R RN RRE
eilute 0 20 40 60 80 100 .

ms

Etaloniniy intervaly kaip klinikinio sprendimo riby naudojimas

Gydytojai, interpretuodami paciento rezultatg, turi vadovautis nuovoka, palyginti su
referenciniais duomenimis. Niekada nedarykite diagnostiniy iSvady i$ vieno egzamino ir
nekreipkite démesio j tiriamojo ligos istorijg. Gydytojas yra atsakingas uz diagnostines
RETeval vertinimo matavimy interpretacijas.

Bandymo specifiSkumas

Testo specifiSkumas yra tikimybé, kad testas teisingai identifikuos sveikus asmenis. About 1
i$ 40 vizualiai normaliy objekty bus pazymeti kaip "raudoni", o dar 1 i$ 40 vizualiai normaliy
objekty bus pazymeétas kaip "geltonas". Taigi 1 i$ 20 vizualiai normaliy tiriamuyjy (5%) nebus
pazymetas kaip "Zalias". Taigi, jei etaloninis intervalas naudojamas kaip klinikinio sprendimo
riba, "Zaliyjy" rezultaty tyrimo specifiSkumas yra 95%, o "Zaliy arba geltony" rezultaty -
97,5%.

Bandymo jautrumas

Testo jautrumas yra tikimybé, kad testas nustatys ligonj. Etaloniniai intervalai sudaromi tik
naudojant sveikus asmenis. Tam tikros ligos poveikis bet kuriam tyrimui gali bGti labai didelis
arba gali bati visai nieko. Turint 1 uodegos atskaitos intervalus ir pazymint tik netipinius
rezultatus su akiy liga susijusia kryptimi, bandymo jautrumas pageréja naudojant 2 uodegy
atskaitos intervalus.
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Baziniy duomeny ataskaity teikimo jjungimas ir isjungimas

Reference data ataskaity teikima galima jjungti ir iSjungti naudojant vartotojo sasajg ir
pasirinktinius protokolus. ISjungti informacinius duomenis gali bati naudinga, pavyzdziui, jei
Zinote, kad tiriamieji, kuriuos testuojate, nepatenka j duomeny bazéje tiriama etalonine
populiacijg (e.g., tiriamieji gerokai uz amziaus riby, tiriami natdralds mokiniai su pastoviais
skaisCio protokolais arba tiriami nezmogiski gyvinai).

Norédami suzinoti, ar nuorodos duomenys Siuo metu jjungti jrenginyje, atlikite Siuos
veiksmus:

Step 1. Jjunkite RETeval jrenginj.
Step 2. Pasirinkite Settings, tada Reporting tada Reference data.

Protokolas gali nustatyti véliavéle, kuri nepaisyty Sios sistemos numatytojo nuorodos
duomeny rodymo. Kreipkités j LKC palaikymo tarnybg, kad gautuméte pagalbos kuriant
pasirinktinj protokolg, kuriame visada rodomi (arba visada nerodomi) nuorodos duomenys.

Savo referenciniy duomeny naudojimas

Informacinés informacijos duomeny bazé yra RETeval jrenginyje aplanke, pavadintame
ReferenceData. Duomeny bazé yra tekstinis failas, kurj galima atidaryti bet kuriame teksto
redaktoriuje (e.g., Notepad", VI arba Emacs). Jei norite pridéti savo nuorodos duomeny
informacija, jg galima pridéti prie Sio failo ir RETeval jrenginys automatiskai pradés jg
naudoti. Nuorodos duomeny versija valdoma pagal metus ir savaités numerj, kaip nurodyta
duomeny bazés faile, kartu su pirmaisiais 7 failo kriptografinés maisos (shal) simboliais. Si
informacija rodoma PDF ataskaitoje, todél aisku, kuris nuorody duomeny rinkinys
naudojamas. Atnaujinant programine-aparatine jrangg, dabartiné nuorody duomeny bazé
bus iSsaugota kaip atsarginé kopija tame paciame aplanke ir pakeista nauja nuorody
duomeny baze. Sukurkite atsargines visy nuorody duomeny bazés keitimy kopijas.
Kreipkités j LKC palaikymo tarnyba, jei reikia pagalbos jtraukiant savo referencinius
duomenis.

LKC paskelbti informaciniai duomenys yra "2023.23 6966f91" versija.

Reference data issami informacija

RETeval vertinimo informaciniuose duomenyse yra 562 referenciniy asmeny duomenys is 7
bandymy viety JAV, Vokietijoje, Kinijoje ir Kanadoje. ERG referenciniai duomenys apima 462
referencinius asmenis, o "flash" VEP — 100 referenciniy asmenuy.

Etaloniniai asmenys, kuriems buvo atlikti ERG testai, buvo 309 tiriamieji nuo 4 iki 85 mety is
6 tyrimy viety JAV ir Kanadoje, kurie buvo atidziai istirti, kad bty normalus regéjimas.
Atliekant Troland pagrjstg ISCEV mirgéjimo testg, jtraukiami dar 153 vaiky (nuo 4 ménesiy iki
18 mety amziaus) duomenys. (Zhang et al. 2021).

Tamsoje pritaikyti testo rezultatai buvo gauti i$ Kanados svetainés, kurioje buvo 42 tiriamieji
nuo 7 iki 64 mety ir naudojo protokolo ISCEV 6 Step Dark First Td. Si grupé buvo paskelbta
(Liu et al. 2018), nors Cia pateikta analizé buvo atlikta atskirai. Visi Sie tamsoje pritaikyti
tiriamieji turéjo Troland testo versijg, ir Sios vertés naudojamos Siuose etaloniniuose
duomenyse tiek Troland, tiek kandelos bandymy versijai. All kiti bandymai naudojo tik tiksly

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas 61



Etaloniniai intervalai

protokolg apskaiciuojant pamatinius duomenis (t. Y. Dviejy stimuliacijos metody
lygiavertiSkumas nebuvo naudojamas / numanomas).

Akys buvo klasifikuojamos kaip normalios, jei buvo tenkinami Sie kriterijai: BCVA 20/25 (0,1
logMAR) ar geriau, regos nervo suspaudimas < 50%, glaukomos ar tinklainés ligy nebuvimas,
jokios ankstesnés intraokulinés operacijos (iSskyrus nekomplikuotg kataraktg ar refrakcine
operacijg, atliktg daugiau nei pries metus), IOP < 20 mmHg, be diabeto ir be diabetinés
retinopatijos, kaip nustaté oftalmologas ar optometristas. Jaunesniems nei 3 mety vaikams
nebuvo BCVA reikalavimo, nors jie turéjo biti turéje terminuotg gimdyma (40 2 savaiciy) ir
refrakcijos paklaidas nuo -3 D iki +3 D +(Zhang et al. 2021).

Kai kurie tiriamieji (n=118) buvo tiriami po dirbtinio iSsiplétimo, o kiti buvo tiriami su
natdraliais vyzdziais ir pastoviais Troland dirgikliais, kompensuojanciais vyzdzio dydj
(n=233+153 = 386). ISsipléte tiriamieji, kurie neiSsiplété bent iki 6 mm, nebuvo jtraukti j
testus, kurie nekompensavo mokinio dydzio.

Etaloniniai asmenys, kuriems buvo atlikti VEP tyrimai, buvo i$ atskiro 100 tiriamyjy nuo 17
iki 68 mety rinkinio i$ 1 tyrimo vietos Vokietijoje, kurie buvo atidziai istirti, kad baty
normalus regéjimas. Tiriamieji buvo klasifikuojami kaip normalis, jei jy BCVA buvo geresnis
arba lygus 20/25 (0,1 logMAR), ir per pokalbj nustatyta, kad jie neserga Sirdies ir kraujagysliy
ligomis, diabetu, iSsétine skleroze, epilepsija, migrena, Parkinsono, kitomis neurologinémis
ligomis, glaukoma, geltonosios démeés degeneracija, pigmentiniu retinitu, optiniu neuritu,
achromatopsija, katarakta ir endokrinine orbitopatija. Stimulas buvo 24 Td-s, o gautas
vyzdZio skersmuo buvo 3,4 mm 0,95 mm (vidutinis standartinis nuokrypis). Kadangi vyzdzio
skersmuo buvo artimas 3,2 mm ekvivalentiniam taskui, kai pastovus skaiscCio stimulas buvo 3
cd-s/m= 12, Sie duomenys taip pat naudojami kaip pamatiniai duomenys pastovaus skaiscio
stimulo testui.

Norint apskaiciuoti atskaitos intervalus, po amZziaus korekcijos buvo pasalinti tolimieji
nuokrypiai (apibrézti kaip 3 tarpkvartiliniai intervalai nuo 25 ir 75 procentiliy). Atkartojimai
buvo vidutiniai. Procentiliai buvo apskaiciuoti pagal jy rangg (Schoonjans, De Bacquer, and
Schmid 2011). Nebuvo daroma prielaida, kad pagrindinis pasiskirstymas yra pagrjstas.
"Bootstrap" metodas buvo naudojamas 5% ir 95% atskaitos riby 90% pasikliovimo
intervalams apskaiciuoti.

AmZiaus korekcija paprastai atliekama su tvirtais (bisquare) linijiniais maZziausiais kvadratais.
Sis metodas sklandZiai uzfiksuoja priklausomybe nuo amZiaus, be (pavyzdZiui) atskaitos
duomeny Suoliy kas deSimtmetj. ISCEV mirgéjimo bangos formos parametrams yra
pakankamai duomeny, kad buty galima sudétingiau pritaikyti, kad buty galima geriau
uzfiksuoti poky&ius gyvenimo pradzioje. Cia prie linijinio termino pridedamas tvirtas
(bisquare) atitikimas, turintis eksponentinj terming, kad buty galima uzfiksuoti tiek
brendima, tiek létg skilima (Zhang et al. 2021).

Toliau pateiktose lentelése nurodytos 5 % ir 95 % atskaitos ribos ir jy 90 % pasikliautinieji
intervalai (Pl). Be to, rodoma mediana (50%) atskaitos duomenyse. Duomenys buvo
pakoreguoti pagal amziy iki 0 mety amziaus. Amziaus koeficientai (m ir, kai taikoma, a ir )
taip pat pateikti lenteléje. Norédami konvertuoti toliau pateiktoje lenteléje nurodytas
atskaitos ribas j tam tikrg amziy, naudokite Sias formules:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age

arba
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ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age + a(e 26/ — 1)

kur yra Eulerio konstanta (2.71828....) ir amzius yra metais. PavyzdZiui, jei m yra neigiamas
(ir air jo néra), tikimasi, kad matavimas mazés su amZziumi, o jei m yra teigiamas, tikimasi,

kad matavimas didés su amziumi. et

Mokiniy ploto santykis. Blyksté: 32 Td's : 4 Td-s balta @ 28. Hz, fonas: 0 Td balta

Zymeklis 5% riba (90 % PI) 50 % (90 % P1) 95 % riba (90 % PI) = AmiZiaus
koeficientai
Mokiniy ploto santykis 1.7(1.6-1.7) 2.2(2.1-2.2) 3.0(2.8-3.3) m =-0,00534

Mokiniy ploto santykis nuo 4 iki 16 Td-s. Blyksté: 16 Td-s : 4 Td-s balta @ 28. Hz, fonas: 0 Td balta

Zymeklis 5% riba (90 % PI) 50 % (90 % P1) 95 % riba (90 % PI) = AmiZiaus
koeficientai

Mokiniy ploto santykis nuo4 1.4 (1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4(2.3-2.5) m =-0,00424

iki 16

DR Score. Blyksté: 4, 16 ir 32 Td-s balta, fonas: 0 Td balta

Zymeklis 5% riba (90 % PI) 50 % (90 % PI) 95 % riba (90 % PI) = AmZiaus
koeficientai

DR Score 18.8 (18.1-19.6) 22.5(21.9-23.0) 25.6(25.1-26.2)  m=-0,0888

Sviesai pritaikytas 85 Td-s mirgéjimas ERG. Blyksté: 85 Td-s balta @ 28. Hz, Fonas: 848 Td balta

Zymeklis 5% riba (90 % PI) 50 % (90 % P1) 95 % riba (90 % PI) = AmiZiaus
koeficientai
Fundamental implicit time /  23.1(22.9-23.3) 24.7(24.6-24.8) 26.8(26.4-27.1) m=0,0388
ms
Fundamental amplitude / pv = 10.1 (9.7 - 10.7) 18.3(17.9-18.8) 30.8(29.4-32.9) m =-0,0119
Waveform implicit time /ms = 29.4 (29.3-29.5) 30.8(30.8—30.9) @ 32.8(32.5-33.1) a=6,72
7=2,53
m =0,0311
Waveform amplitude / pv 2.4(1.8-2.8) 14.3(13.7-14.8) | 31.9(30.0-33.6) a=-17,5
7=4,09
m =-0,0795
32 Td-s mirgéjimas ERG. Blyksté: 32 Td-s balta @ 28. Hz, fonas: 0 Td balta
Zymeklis 5% riba (90 % Pl) 50 % (90 % PI) 95 % riba (90 % PI) | Amziaus
koeficientai
Fundamental implicit time/  24.2 (24.0-24.4) 25.7(25.6-25.9) @ 27.8(27.3-28.3) m = 0,0556
ms
Fundamental amplitude / pv = 12.5(11.2-13.4) 19.9(19.0-20.7) | 31.6(29.9-33.0) m =-0,0316
Waveform implicit time /ms  23.6 (23.4-24.0) 25.2(25.1-25.3) 27.3(27.0-27.7) m = 0,0439
Waveform amplitude / pv 20.2(19.5-21.4) 31.2(30.0-32.1) 46.6(44.6—-47.8) m =-0,0959
16 Td-s mirga ERG. Blyksté: 16 Td-s balta @ 28. Hz, fonas: 0 Td balta
Zymeklis 5% riba (90 % PI) 50 % (90 % PI) 95 % riba (90 % Pl) = AmZiaus
koeficientai
Fundamental implicit time /  25.4 (25.1-25.7)  27.1(26.9-27.3) 29.7(29.2-30.1)  m=0,0601
ms
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Fundamental amplitude / uv = 10.6 (9.9 -11.3)
24.0(23.8-24.2)
15.4 (14.7 - 16.3)

1.4 (1.4-1.5)

Waveform implicit time / ms
Waveform amplitude / pv

Mokiniy ploto santykis nuo 4
iki 16 Td-s

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

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 mirgéjimas ERG. Blyksté: 8 Td-s balta @ 28. Hz, fonas: 0 Td balta

Zymeklis 5 % riba (90 % P!I)
Fundamental implicit time /
ms

Fundamental amplitude / pVv

27.3(27.1-27.8)

8.0 (7.3-8.5)
25.3 (25.0 — 25.5)
12.1(11.3-12.8)

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

50 % (90 % PI) 95 % riba (90 % PI)

29.6 (29.4-29.8) 32.1(31.8-32.4)

13.1(12.6 - 13.7)
27.4(27.2-27.6)
20.1 (19.5 - 20.6)

22.0 (20.8-23.2)
29.7 (29.5 - 30.0)
33.2 (31.7-34.5)

4 Td-s mirgéjimas ERG. Blyksté: 4 Td:s balta @ 28. Hz, fonas: 0 Td balta

Zymeklis 5 % riba (90 % PI)

Fundamental implicit time /
ms

30.8 (30.5-31.1)

Fundamental amplitude / uv = 6.2 (5.9-6.4)
Waveform implicit time / ms = 27.2 (27.0-27.5)
Waveform amplitude / pv 8.7 (8.4-9.3)

50 % (90 % PI) 95 % riba (90 % PI)

33.0(32.8-33.2) 35.0(34.8-35.2)

9.7 (9.1 - 10.0)
29.1(28.9-29.2)
13.5 (13.0 - 14.1)

16.1(15.3 - 16.7)
31.5(31.0-31.8)
23.0(22.1-23.9)

m =-0,0277
m =0,0516
m =-0,0558
m = -0,00424
AmiZiaus
koeficientai
m =0,0526
m =-0,0181
m =0,0516
m = -0,0504
AmiZiaus
koeficientai
m = 0,0447
m =-0,0218
m =0,0423
m =-0,0496

450 Td Sinusoidinis mirgéjimas ERG. Blyksté: 450 Td didZiausia balta @ 28. Hz, fonas: 0 cd/m?2"2!t2

Zymeklis 5 % riba (90 % PI)

Fundamental implicit time /
ms

27.6 (27.2 - 28.0)

Fundamental amplitude / pv = 3.0 (2.7 -3.3)
Waveform implicit time / ms | 23.8 (23.5-24.2)
Waveform amplitude / uv 3.7(3.3-4.2)

50 % (90 % PI) 95 % riba (90 % PI)

29.9(29.7-30.0)  32.1(31.8-32.5)

6.1(5.8—6.4) 10.4 (9.7 - 11.2)
26.8(26.4—27.1)  34.9 (34.4—35.6)
7.1(6.8—-7.4) 12.2 (11.2-13.2)

Amziaus
koeficientai
m =0,0379

m = 0,000989
m = 0,033
m = 0,00653

900 Td sinusoidinis mirgéjimas ERG. Blyksté: 900 Td didZiausia balta @ 28. Hz, fonas: 0 cd/m?~3t

Zymeklis 5 % riba (90 % PI)

Fundamental implicit time /
ms

25.3(25.0-25.7)

Fundamental amplitude / uvV = 4.3 (4.0 - 4.6)
Waveform implicit time /ms = 21.3 (21.2 -21.6)
Waveform amplitude / pv 46(4.4-4.9)

50 % (90 % PI) 95 % riba (90 % PI)

27.3(27.1-27.5) 29.1(28.9-29.4)

8.0 (7.7 - 8.4) 14.5 (13.1 - 15.8)
23.8(23.6-24.0) 29.3 (28.6—30.0)
9.2 (8.8-9.6) 18.2 (16.0 - 19.9)

AmiZiaus
koeficientai
m = 0,036

m = 0,000391
m =0,0414
m =0,0128

1800 Td Sinusoidinis mirgéjimas ERG. Blyksté: 1800 Td didziausias baltas @ 28. Hz, fonas: 0 cd/m?t2

Zymeklis 5 % riba (90 % P!I)
Fundamental implicit time /
ms

Fundamental amplitude / uv = 4.5 (4.1-5.1)

23.5(23.3-23.7)

RETeval Jrenginio vartotojo vadovas

9.1(8.8-9.4)

50 % (90 % PI) 95 % riba (90 % PI)

25.3(25.1-25.4)  27.0(26.8—27.2)

16.4 (14.8 - 18.3)

AmfZiaus

koeficientai
m = 0,0385

m = 0,00752
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Etaloniniai intervalai

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pV

19.7 (19.5 — 19.9)
4.8 (4.5-5.3)

22.1(21.9-22.3)
10.7 (10.2 - 11.1)

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

m =0,0477
m =0,0218

3600 Td Sinusoidinis mirgéjimas ERG. Blyksté: 3600 Td didZiausias baltas @ 28. Hz, Fonas: 0 cd/m2balta

Zymeklis

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

5 % riba (90 % PI)
22.6 (22.4-22.8)

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

50 % (90 % PI)
24.3 (24.2 - 24.4)

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

95 % riba (90 % PI)
26.0 (25.8 - 26.2)

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

Sviesa pritaikyta 85 Td-s ERG. Blyksté: 85 Td-s balta @ 2. Hz, Fonas: 848 Td balta

Zymeklis

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pv

38 Td's PhNR. Blyksté: 38 Td-s raudona @ 3.4 Hz, Fonas: 380 Td mélyna

Zymeklis

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

PhNR / pv

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

5 % riba (90 % PI)

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 % riba (90 % PI)

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 % PI)

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 % PI)

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 % riba (90 % PI)

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 % riba (90 % PI)

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)

Sviesai pritaikyta 3 cd-s/m?ERG. Blyksté: 3 cd-s/m?balta @ 2. Hz, Fonas: 30 cd/m2 balta

Zymeklis

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms

b-wave / pV

5 % riba (90 % PI)

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 % PI)

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 % riba (90 % PI)

13.4(12.9-13.9)

-15.1 (-16.8
~-12.6)
29.4 (28.6 —30.1)

60.6 (53.8 — 65.6)

AmiZiaus
koeficientai
m = 0,0369

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

Amziaus
koeficientai
m =0,015

m =0,0071

m = 0,0326
m =-0,0662

AmiZiaus
koeficientai
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

AmiZiaus
koeficientai
m =0,0134

m =0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

Sviesai pritaikytas 3 cd-s/m? mirgéjimas ERG. Blyksté: 3 cd-s/m2balta @ 28. Hz, Fonas: 30 cd/m2 balta

Zymeklis

5 % riba (90 % PI)
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50 % (90 % PI)

95 % riba (90 % PI)

Amziaus
koeficientai
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Etaloniniai intervalai

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude / pv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

22.9(22.6—23.4)

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

24.8 (24.3-25.2)

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

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 mirgéjimas ERG. Blyksté: 3 cd-s/m?balta @ 28. Hz, fonas: 0 cd/m2 balta

Zymeklis

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude / pv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

5 % riba (90 % PI)
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 % PI)
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 % riba (90 % PI)
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. Blyksté: 1 cd-s/m?raudona @ 3.4 Hz, Fonas: 10 cd/m2 mélyna

Zymeklis

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

b-wave / pv

PhNR min laikas / ms

PhNR / pV

PhNR @ 72 ms / uV

PhNR P-ratio
PhNR W-ratio

5 % riba (90 % PI)

11.1(11.0-11.3)
-1.3(-2.0--0.7)
23.1(22.6 - 23.6)
10.6 (9.6 — 12.2)
61.1 (58.5 — 65.0)

-3.4(-4.3--2.8)

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

50 % (90 % PI)

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 % riba (90 % PI)

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 kagis. Blyksté: 1 cd-s/m? mélyna @ 4.2 Hz, Fonas: 560 cd/m2 raudona

Zymeklis

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

5 % riba (90 % PI)

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 % PI)

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 % riba (90 % PI)

14.8 (14.5 - 15.2)
-5.2(-5.9 —-4.5)

28.0 (26.3 - 29.8)
16.9 (12.9-22.9)

m = 0,0443
m =-0,00629
m =0,0276
m =-0,0816
AmiZiaus
koeficientai
m = 0,0546
m =-0,0165
m = 0,0466
m =-0,126
AmiZiaus
koeficientai
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
AmiZiaus
koeficientai
m =0,00343
m =0,0122
m = 0,0385
m =-0,00637

560/160 cd/m2 raudona/zalia jjungta. Blyksté: 560 cd/m?jjungta raudona @ 2.4 Hz, Fonas: 160 cd/m?Zalia

Zymeklis

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

b-wave / pV

5 % riba (90 % PI)

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 % PI)

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 % riba (90 % PI)

18.0 (17.7 — 18.5)
9.0 (-11.3--7.4)
35.0(33.6 —36.9

)
23.0 (20.8 - 24.7)

AmiZiaus
koeficientai
m =0,0119

m =-0,0219
m = 0,107
m =0,0248

250/50 cd/m2 balta/balta jjungta. Blyksté: 250 cd/m?jjungta balta @ 3,5 Hz, Fonas: 40 cd/m?balta
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Etaloniniai intervalai

Zymeklis

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

b-wave / pV

5 % riba (90 % PI)

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 % PI)

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 % riba (90 % PI)

15.9 (15.6 — 16.2)
-11.1(-13.0--9.0)
32.9(32.2-33.8)
29.9 (26.8—32.1)

Tamsus pritaikytas 0,28 Td-s ERG. Blyksté: 0,28 Td's balta @ 0,5 Hz, Fonas: 0 Td
Tamsoje pritaikyta 0,01 cd-s/m? ERG. Blyksté: 0,01 cd-s/m? balta @ 0,5 Hz, Fonas: 0 cd/m2

Zymeklis

b-wave / ms

b-wave / pv

5 % riba (90 % PI)

63.4 (60.6 — 65.8)
16.4 (12.0 — 22.0)

50 % (90 % PI)

76.3 (74.2 - 77.9)
36.0 (34.1—37.6)

95 % riba (90 % PI)

94.9 (91.1 - 98.4)
61.8 (57.0 — 68.9)

Tamsus pritaikytas 85 Td-s ERG. Blyksté: 85 Td-s balta @ 0,1 Hz, Fonas: 0 Td
Tamsoje pritaikyta 3 cd-s/m? ERG. Blyksté: 3 cd-s/m? balta @ 0,1 Hz, Fonas: 0 cd/m2

Zymeklis

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pv

OP total time / ms

OP total amplitude / pVv

5 % riba (90 % PI)

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 % PI)

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 % riba (90 % PI)

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)

Tamsus pritaikytas 283 Td-s ERG. Blyksté: 283 Td-s balta @ 0,05 Hz, Fonas: 0 Td
Tamsoje pritaikyta 10 cd-s/m? ERG. Blyksté: 10 cd-s/m? balta @ 0,05 Hz, Fonas: 0 cd/m2

Zymeklis

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms

b-wave / pV

5 % riba (90 % PI)

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 % PI)

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 blykstés VEP. Blyksté: 24 Td-s balta @ 0,99 Hz, Fonas: 0 Td
3 cd-s/m? blykstés VEP. Blyksté: 3 cd-s/m? balta @ 0,99 Hz, Fonas: 0 cd/m2

Zymeklis
nl Amplitude / pVv

n2 Amplitude / pv
n3 Amplitude / pVv

pl Amplitude / pv
p2 Amplitude / pVv
p3 Amplitude / pVv

5 % riba (90 % PI)

-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)
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50 % (90 % PI)
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)

95 % riba (90 % PI)

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 % riba (90 % PI)
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)

Amziaus
koeficientai
m = 0,00643

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

AmiZiaus
koeficientai
m = 0,453

m = 0,185

Amziaus
koeficientai
m =0,0289

m =-0,072

m = 0,0682
m=0,119

m = 0,187

m =-0,0565

AmiZiaus
koeficientai
m = 0,0233

m =-0,231

m = 0,0573
m=0,21

AmZziaus
nuolydis
-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
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Etaloniniai intervalai
nl Time / ms
n2 Time / ms
N3 Time / ms

plTime / ms
p2 Time / ms

p3 Time / ms

Pmax - Nmin Amplitude / pVv

35.1(34.9—35.4)
80.3 (78.3 - 82.3)

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

75.6 (70.2-79.5)

160.0 (156.0 —
168.0)
8.1(7.1-9.4)
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39.5(39.2-39.9)

99.9 (98.1 -
102.0)

139.0 (135.0—
141.0)

71.7 (70.0 - 73.2)

104.0 (100.0 —
107.0)

193.0 (190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 - 15.2)

50.9 (47.8 — 54.0)

120.0 (114.0—
127.0)

178.0 (168.0 —
188.0)
87.2(83.1-91.8)

134.0 (127.0—
139.0)

240.0 (229.0 -
248.0)

22.8 (21.6 — 24.6)

-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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TrikCiy Salinimo patarimai

RETeval jrenginys daznai atlieka vidinius testus ir savikontrole. Jrenginio gedimai yra
akivaizdus; Prietaisas nustos veikti ir jspés vartotojg, o ne sukels klaidingus ar netikétus
rezultatus.

Jei jrenginyje rodomas klaidos pranesimas, vykdykite ekrane pateikiamas instrukcijas, kad
iStaisytumeéte klaidg, arba kreipkités j palaikymo tarnybg support@lkc.com. Atkreipkite
démes;j j bet kokj el. laiSke rodoma klaidos numer;j.

Jkraukite akumuliatoriy, kai jkrova senka

Kai RETeval jrenginio akumuliatoriaus jkrova yra maza, jrenginio ekrane rodomas
jspéjamasis pranesimas. Grazinkite jrenginj j doka ir leiskite jam jkrauti. Nebandykite
iSbandyti paciento pamate §j pranesima.

Pilnas jkrovimas leidZia iStirti mazdaug 70 pacienty, priklausomai nuo naudojamo protokolo.
VisiSkai jkrauti prietaisg uztrunka mazdaug 4 valandas.

Akumuliatoriaus jkrovos buseng daugumoje ekrany galima pamatyti naudojant I h
akumuliatoriaus piktograma vir§utiniame desiniajame kampe. Zalios spalvos
kiekis piktogramoje nurodo likusig talpa.

Pirmiausia iSmatuokite paciento desine akj

RETeval prietaisas skirtas pirmiausia iSmatuoti paciento desine akj. Jei norite iSmatuoti tik
paciento kaire akj, naudokite mygtuka praleisti, kad pereituméte pro desinés akies ekrang,
neiSbandydami paciento. Numatytasis yra iSbandyti abi akis. Naudodami mygtuka praleisti,
galite iSbandyti tik deSine arba tik kaire akj.

Padékite jutiklio juosteles po tinkama akimi

The RETEval Jutiklio juostelés yra specifinés desinei ir kairei akims. Klaidingi rezultatai
atsiras, jei jutiklio juostelés bus naudojamos netinkama akimi. Mirgéjimo laikas bus
neteisingas mazdaug 18 ms. Jei jtariate, kad jutiklio juostelés buvo naudojamos su
netinkama akimi, pakartokite testg su nauja pora teisingai uzdéty jutiklio juosteliy. Jutiklio
juostelése yra paveikslélis, kuris padés jums tinkamai iSdéstyti. Taip pat Zr.: Puslapis 14
tinkamos vietos nuotraukoms.

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

Jrenginys nerodo Next mygtuko, kai
prisijungiu prie jutiklio juostos (ar
kito elektrodo tipo) arba paspaudus
Start test mygtukq, gaunu klaidg
"Elektrodai buvo atjungti" Place SARGORSHRENG

connect clip.

Place and connect electrodes
for the right eye.

RETeval jtaisas stebi jungties tarp jutiklio
juostos ar kity elektrody tipy trinkeliy
elektrine varza. Jei varza per didelé,
mygtukas Next nebus rodomas. Bandymo metu, jei elektriné varza

Cancel Done OD ‘Skip‘

tampa per didelé arba jéjimai prisotina analoginj j skaitmeninj keitiklj, rodomas praneSimas
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Trikciy Salinimo patarimai

"elektrodai atjungti". Varza ir (arba) elektrodo triukSmas gali bati per didelis dél Siy
priezasciy:

1. Jutiklio juostos laidas netinkamai prijungtas prie jutiklio juostos. Pabandykite atjungti
ir vél prijungti Sving. Jsitikinkite, kad mélyna svirtis ant Svino yra atokiau nuo paciento
odos.

2. Jutiklio juostelé yra prastai prijungta prie paciento odos. Jsitikinkite, kad jutiklio
juostelé nesiremia j paciento Sonus ar sunky makiaza. Lengvai paspauskite ant trijy
elektrody gelio pagalvéliy ant kiekvienos jutiklio juostelés, kad jsitikintuméte, jog
jutiklio juostelé gerai prilimpa. Nuvalykite odg NuPrep® (pagaminta Weaver ir
kompanijos ir parduodama ant LKC store, https://store.lkc.com), muilu ir vandeniu
arba alkoholiu suvilgytu tamponu ir vél uztepkite jutiklio juostele.

3. Jutiklio juostelé gali buti sugedusi, iSbandykite kitg jutiklio juostele.

Prepare Left Eye 34/50 =

Prietaisas rodo "Per didelis elektrodo triuksmas"

RETeval jrenginys stebi jutiklio juostos ar kity tipy elektrody jungties
tarp trinkeliy elektrinj triukSma. Elektrodo triukSmas (jskaitant
elektros linijos trukdZius) nustatomas apskaiciuojant elektrinio
atsako standartinj nuokrypj dazniy juostoje 48 Hz — 186 Hz, kad blty
galima patikimai jvertinti triukSma nuo piko iki piko. Jei elektrodo
triukSmas virsija 55 puV vienos blykstés bandymams, 140 uV VEP
bandymams arba 5500 pV mirgéjimo bandymams, rodomas
triukSmo lygis. Rekomenduojama pabandyti sumazinti triukSma
pries paspaudziant Next mygtuka, kad bty uztikrinta jrasy kokybé.
Galite jjungti ir iSjungti triukSmo rodyma, kai jo lygis yra priimtinas, eidami j Settings tada
Testing tada Display noise. Triuk§mas gali bati didelis dél $iy priezas¢iy:2v2

1. Pacientas gali sukelti pernelyg didelj elektromiogramos triukSma grimasomis ar
kalbédamas.

2. Jutiklio juostos ar kito elektrodo varza yra per didelé. Jsitikinkite, kad jutiklio juostelé
ar kito tipo elektrodas nesiremia j paciento Soninius nudegimus ar sunky makiaza.
Lengvai paspauskite ant trijy elektrody gelio pagalvéliy ant kiekvienos jutiklio
juostelés, kad jsitikintuméte, jog jutiklio juostelé gerai prilimpa. Nuvalykite odg
NuPrep® (pagaminta Weaver ir kompanijos ir parduodama ant LKC store,
https://store.lkc.com), muilu ir vandeniu arba alkoholiu suvilgytu tamponu ir vél
uztepkite jutiklio juostele.

3. Jutiklio juostelé gali biti sugedusi, iSbandykite kitg jutiklio juostele.
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Jrenginys neleis paspausti Start test mygtuko, kai matysiu akj

Naudojant Troland pagrjstus protokolus, RETeval prietaisas matuoja
vyzdzio dydj ir reguliuoja mirgancios viesos ryskuma kiekvienai Align:right pupil inside;circle
blykstei pagal mokinio dydj. Mygtukas Start test jjungiamas tik tada,
kai mokinys yra. Bandymo metu, jei prietaisas negali rasti mokinio
ilga laikg, palyginti su jprastu mirkséjimu, prietaisas sugeneruoja
klaidg "mokinio nebegalima rasti". Jrenginys gali nepavykti rasti
mokinio dél Siy priezasciy:

1. Akiy vokai uzdaryti. Paprasykite paciento atidaryti akis.

2. Akies vokas uztemdo visg ar dalj mokinio. Jsitikinkite, kad Skip eye Start test
pacientas uzdengia kitg akj delnu. Paprasykite paciento
placiau atverti akis. Uzkritus akiy vokams, kurie dengia dalj vyzdZio, operatorius gali
tekti rankiniu badu laikyti juos atidarytus plac¢iau bandymo metu. Naudokite akiy
dangtelj, kad vokas buty atidarytas, nyksciu ir smiliumi pakelkite paciento antakj j
virsy ir tuo paciu Svelniai patraukite Zemyn ant odos po akimi, tuo paciu
pritvirtindami akiy dangtel;.

3. Pacientas nezidri j raudong Sviesg. Ryskus blizgantis taskas Sio skyriaus paveikslélyje
turéty bati mokinio viduje arba Salia jo, jei pacientas Zilri j raudong Sviesa.
Paprasykite paciento pazvelgti j raudong Sviesa.

4. Jei prietaisas negali rasti paciento mokinio, tyrimas negali bati atliekamas pagal Td
protokolg; vietoj to paleiskite cd protokola. Jei manote, kad prietaisas turéjo
sugebéti rasti mokinj, perjunkite j cd protokolg ir nusiyskite gautg .rff failg LKC
(support@lkc.com) analizei. .rff failas yra jrenginio duomeny kataloge.

Paspaudus Start test mygtukq, gaunu klaidq "Per didelis aplinkos
apsvietimas"

Mirgéjimo numanomas laikas keiciasi su apSvietimo lygiais. Todél iSoriné Sviesa, kuri
bandymo metu pasiekia akj, gali turéti jtakos rezultatams (todél laikas tampa greitesnis).
Akiy dangtelis sukurtas taip, kad blokuoty iSorine Sviesg, kad ji nepasiekty akies. Jei RETeval
jrenginys jaucia per daug aplinkos Sviesos, ekrane pasirodys klaidos pranesimas. Paspaude
Paleiskite i$ naujo, kad sumazintuméte akj pasiekiancios aplinkos Sviesos kiekj, iSbandykite
Siuos elementus:

1. Pasukite RETeval prietaisg, kad akiy stiklelis geriau susisiekty su oda aplink akj.
2. Laikykite ranka Salia paciento Sventyklos, kad ranka uzblokuotuméte sviesa.

3. Pereikite j tamsesne vietg ir (arba) iSjunkite bet kurj kambario apsvietima.

Paspaudus Start test mygtukq, gaunu klaidg "Nepavyko sukalibruoti"

The RETeval Jrenginys, patikrines aplinkos Sviesg, i naujo sukalibruoja blykstés intensyvuma
ir spalva, kad atitikty gamykloje kalibruotus nustatymus. Balta vidiné sfera, j kuria zZiari
pacientas (ganzfeldas), nukreipia Sviesg i$ raudony, Zaliy ir mélyny Sviesos diody, kad
sukurty vienoda, iSsklaidytg baltg Sviesg. Nedidelis ganzfeldo Sviesos atspindéjimo pokytis
sukurs didelj Sviesos iSéjimo spalvos ar intensyvumo pokytj, kurj koreguoja Sis
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perkalibravimas. Jei korekcija yra per didelé, RETeval jrenginys sukurs Sig klaidg. Ganzfeldo
valymas suslégtomis dujomis paprastai iSspres problema. Jei neveikia suslégtos dujos,
galima naudoti drégng Sluoste, sudrékintg vandeniu arba izopropilo alkoholiu. Okuliaro
nuémimas (Zr.82) pagerins prieigg prie ganzfeldo valymui.

Ekranas tuscias, bet dega maitinimo lemputé

Jrenginj galite bet kada iSjungti paspausdami maitinimo mygtuka ir laikydami nuspaude bent
1 sekunde. Ekranas i$ karto iStustéja, taciau jrenginys visiSkai iSsijungia dar kelias sekundes.
Jei maitinimo mygtukas paspaudziamas iskart po paskutinio mirkséjimo, ekranas vél
nejsijungs. Dar kartg paspauskite maitinimo mygtuka, kad iSjungtuméte jrenginj. Jei
maitinimo mygtuko nepavyksta vél jjungti, 15 sekundziy palaikykite maitinimo mygtuka,
tada atleiskite ir paspauskite maitinimo mygtuka, kad iSjungtuméte jrenginj. Jei visa kita
nepavyksta, iSimkite ir iS naujo jdékite akumuliatoriy, kuris yra jrenginio rankenoje.

RETeval jrenginys neprisijungia prie PC

RETeval jrenginys veikia kaip USB diskas, todél
turéty prisijungti prie bet kurio Siuolaikinio PC,
turincio USB prievadg, nepriklausomg nuo
operacinés sistemos. RETeval jrenginys

prijungiamas prie jusy PC per pateiktg USB ’
kabelj per doko stotele ir j rankine dalj. USB galia

nurodoma RETeval ekrane su vienu is Siy dviejy
vaizdy. Jei vieno i$ Siy vaizdy néra, patikrinkite, Battery 50% Battery 50%
ar USB kabelis prijungtas abiejuose galuose ir ar
jrenginys visiskai sédi doke. Gali bati, kad USB
duomeny rySys nebuvo uzmegztas, nors USB elektros linijos yra prijungtos, pavyzdziui, jei
naudojamas prastos kokybés USB kabelis arba jei jusy IT skyrius uzblokavo iSoriniy USB disky
naudojima. Visada naudokite pateiktg USB kabelj ir pasitarkite su savo IT skyriumi, ar
neuzblokuokite USB disky. Galite iSbandyti USB prievadg naudodami bet kurj kitg USB diska,
kad jsitikintumeéte, jog kompiuteris veikia. Taip pat galite pabandyti pasalinti ir iS naujo
nustatyti jrenginj iS doko, kad iS naujo nustatytuméte USB rys|. Jei alternatyvus USB diskas
veikia tame paciame USB prievade, bet RETeval jrenginys neprisijungia, USB kabelis, dokas
ar jrenginys gali bati sugede. Pabandykite pakeisti komponentus, kad atskirtuméte gedimg,
jei turite kokiy nors pakaitiniy komponenty; Kitu atveju susisiekite su LKC dél aptarnavimo
(+1 301 840 1992 arba el. pastu support@lkc.com).

USB connected and
charging

USB connected

Gaunu klaidqg "nuskaityti ir pataisyti" is "Windows",® kai jdedu RETeval

jrenginj j doko stotj i =
ISimdami RETeval jrenginj iS doko, visada & Do you want to scan and fix RETeval (L)?
iSstumkite iSorinj diska, kuris vaizduoja There might be a problem with some files on this device or disc. This
jrenginj i3 PC. PrieSingu atveju RETeval o et Tyou remove the device or disc before sl fles have been
jrenginio USB diskas gali buti sugadintas. _

Leiskite savo PC "Nuskaityti ir pataisyti" arba e copying e ot
"Pataisyti" RETeval jrenginj, jei aptinkama device ordise

problema, < Continue without scanning
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Results yra "neiSmatuojami”

The RETeval jrenginys bando kiekybiskai jvertinti ERG rezultatus automatiskai uzdétais
zymekliais. Kai kuriais atvejais, esant mazam signalo ir triukSmo santykiui arba netikétoms
bangos formos formoms, Zymeklio vieta nepavyksta ir praneSama apie "neiSmatuojama".
Kai kuriy tipy tinklainés disfunkcijos atveju tinklainés atsakas yra labai silpnas ir tikimasi
"neiSmatuojamy" Zymekliy iSdéstymo (Grace et al. 2017). Jei bandomi neZzmoginiai gyvinai,
bangos formos laikas gali buti pakankamai skirtingas nei Zmoniy, apie kurj praneSama
"neiSmatuojama", nors bangos forma gerai atrodo akimis. Kreipkités j klienty aptarnavimo
tarnybg, kad suZinotuméte, ar galima sukurti pasirinktinj protokolg Zymeklio iSdéstymo
algoritmui modifikuoti. Kitais atvejais bangos forma atrodo blogiau, nei tikétasi, remiantis
kita klinikine istorija. Tokiais atvejais galite iSbandyti auks¢iau nurodytus veiksmus,
nurodytus skiltyje Jrenginys rodo "Per didelis elektrodo triukSmas".

Reset settings

Galite i$ naujo nustatyti RETeval jrenginj j gamyklinius numatytuosius nustatymus. Atlikite
Siuos veiksmus, jei kyla problemy dél jrenginio arba jei tai padaryti pataré palaikymo
tarnyba:

Step 1. Jjunkite RETeval jrenginj.
Step 2. Pasirinkite Settings, tada System, tada i$ naujo nustatykite Settings.
Step 3. Pasirinkite Next.

All nustatymai atkuriami j pradinius gamyklinius nustatymus ir turésite juos i naujo
nustatyti rankiniu badu, kaip nurodyta Sio vadovo skyriuje "Darbo pradzia", jskaitant:

e Rodymo kalba

e Praktikos pavadinimas
e Praktinis adresas

e Backlight

e Protocol

Norédami grazinti RETeval jrenginj j pradine gamykline bikle, atlikite a Reset Settings ir
IStrinti viskg pagal Settings, tada Memory.
Jrenginio kalba nustatyta kaip nepazjstama kalba

Jei jrenginyje nustatyta kalba, kurios nezinote, atlikite Siuos veiksmus, kad pakeistuméte
kalbas.

Step 1. Jjunkite RETeval prietaisas. Jei jrenginys jau jjungtas, iSjunkite jj, palaukite 5
sekundes, tada  Vél jjunkite.

Step 2. Meniu pasirinkite antrg j 4 meniu elementy (Settings) apacis.
Step 3. Pasirinkite virSutinj meniu punktg (Language).

Step 4. Pasirinkite jums pazjstamg kalba.
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Pranesama apie klaidos kodg

PraneSama apie klaidy kodus, susijusius su gedimais, kuriy
greiciausiai nebus galima iStaisyti lauke. Jrasykite klaidos kodg ir
skambucio LKC dél aptarnavimo (+1 301 840 1992 arba el. pasto
support@lkc.com). Be to, iSsaugokite ir siyskite LKC visus failus,
esancius jrenginio aplanke /Diagnostics. Paspaudus OK, RETeval
jrenginys bus paleistas i$ naujo, o tai gali iSspresti problema.
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Teisiné ir saugos informacija

RETeval yra Sio jrenginio produkto pavadinimas, prekés pavadinimas ir nuorodos
pavadinimas.

Taikymas

Reguliavimo ir saugos reikalavimai retkarciais perzitrimi. Perzitrékite naudotojo vadova,
kuris i$ pradZiy buvo pridétas prie jusy RETeval jrenginio, kad gautuméte su tuo konkreciu
jrenginiu susijusios reguliavimo ir saugos informacijos.

Numatoma paskirtis / paskirtis

RETeval prietaisas skirtas generuoti fotinius signalus ir matuoti bei rodyti sukeltus atsakus,
kuriuos generuoja tinklainé ir regos nervy sistema.

Numatyti naudotojai
Prietaiso operatoriai yra gydytojai, optometristai, medicinos technikai, klinikiniai medicinos
Vartojimo indikacijos

RETeval skirtas naudoti matuojant regimajj elektrofiziologinj potencialg, jskaitant
elektroretinograma (ERG) ir regimajj potencialg (VEP). RETeval taip pat skirtas naudoti
mokinio skersmens matavimui.

RETeval skirtas diagnozuoti ir valdyti ligas esant regéjimo taky sutrikimams ar
oftalmologiniams sutrikimams (e.g., diabetinei retinopatijai, glaukomai).

Numatomos tikslinés grupés

Konkreciy numatyty tiksliniy grupiy néra.

Klinikine nauda

Padéti sveikatos priezitros specialistams diagnozuoti ir valdyti oftalmologinio ar regos kelio
disfunkcijg / ligg arba uztikrinti vaisty sauguma.
Latekso pareiskimas

RETeval prietaiso komponentai, galintys susisiekti su vartotoju ar pacientu, nebuvo
pagaminti is natliralaus kauciuko latekso. Tai apima visus elementus, su kuriais galima
susisiekti jprasto veikimo metu, ir visas kitas funkcijas, pvz., vartotojo priezitrg ir valyma,
kaip apibrézta vartotojo vadove.

Néra Zinoma, kad vidiniai komponentai bty pagaminti iS nattralaus kauciuko latekso.

Pavojingy incidenty Reporting

Apie bet kokj sunkiy padariniy sukélusj incidenta, susijusj su priemone, turéty buti pranesta
gamintojui ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges,
kompetentingai institucijai.
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Specifikacijos

Sviesos &altinis

Jvesties tipas

TriukSmas

CMRR

Dazniy diapazonas
Mirgéjimo daznis
Duomeny skiriamoji
geba

Jvesties diapazonas
Meéginiy émimo
daznis

Laiko tikslumas
(elektroniné akis)

Laiko nustatymo
tikslumas " (Zmogaus
akis, 10)

Mokiniy matavimai
Saugos

Maitinimo Saltinis
Jkrovimo laikas
Dydis

Sunkumas

Doko stotis

Protokolus

Raudona | Zalioji LED | Mélyna Balta
LED (621 | (530 nm) LED (470 (RGB)
nm) nm)
Blykstés skaiscio 0.0001 - | 0.001—-17 | 0.0001 -5 | 0.002 -
energija (cd-s/m?) 15 30
Foninis skaistis 0.03 - 0.2-3500 | 0.03 - 0.4-
(cd/m2) 3000 1200 6000

Norédami konvertuoti j Trolands, skaistj padauginkite i$ vyzdZio ploto
mm?2.

Pasirinktiné 3 kontakty jungtis su teigiamais, neigiamais ir deSinés kojos
pavaros signalais.

< 0,1 uVrms mirgéjimo dazniu mirgéjimo protokolams

> 100 dB esant 50-60 Hz

DC susieta

Mazdaug 28,3 Hz

Mazdaug 71 nV / bit

+0,6V
Mazdaug 2 kHz

<+0,1 ms

Paprastai<1 mst

1,3 mm —9,0 mm, < 0,1 mm skiriamoji geba

Maitinamas baterijomis. Atitinka optinius, elektrinius ir biologinio
suderinamumo saugos standartus.

Li-lon baterija leidZia iSbandyti mazdaug 70 pacienty pries$ jkraunant,
priklausomai nuo naudojamo protokolo

4 valandos - pridedamas jkroviklis
2,8"Vx3,8"'Dx84"H(7cmx10cmx 21 cm)

8,5 uncijos (240 g)

Patogi saugojimo vieta, jkrovimo stovas ir USB rysys su kompiuteriu ir
tinklu

Remdamiesi programinés jrangos parinktimis, rinkités is tinklainés
iliuminacijos (Td) ir skaiscio (cd/m2) ISCEV standartiniy protokoly,
mirgéjimo protokoly ir diabetinés retinopatijos vertinimo protokolo
versijy.

"Troland pagrjstiems mirgéjimo protokolams, kuriy tinklainés ap3vietos energija yra 4 Td-s.>

All specifikacijos gali keistis.

Kontraindikacijos

RETeval prietaiso naudojimas draudziamas Siomis sglygomis:
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80



Teisiné ir saugos informacija

¢ Negalima naudoti pacientams, kuriems diagnozuota Sviesai jautri epilepsija.
e Venkite naudoti, kai orbitos struktira yra pazeista arba aplinkiniai minkstieji audiniai
turi atvirg pazeidima.
Valymas ir dezinfekavimas

ISPEJIMAS: Prie$ naudodami perskaitykite valymo priemonés ir germicidinio valiklio
gamintojo instrukcijas dél tinkamo jy naudojimo ir germicidinio veiksmingumo.

ATSARGIAI: Nemerkite prietaiso j skystj ir neleiskite skysCiui patekti j prietaiso vidy, nes tai
gali sugadinti elektronika. Nenaudokite automatiniy valymo masiny ar sterilizavimo.

ATSARGIAI: Laikykités Siy nurodymy ir naudokite tik iSvardytus valymo ar germicidiniy
valikliy tipus arba gali bati padaryta Zala.
Ganzfeldo valymas

Baltas vidinis rutulys, j kurj ZiGri pacientas (ganzfeldas), turéty biti valomas, kai viduje yra
matomy dulkiy arba kai prietaisas nepavyksta kalibruoti bandymo pradzioje.

Ganzfeldg galima valyti suslégty dujy oro dulkiy siurbliu, kad baty pasalintos dulkés. Jei
neveikia suslégtos dujos, galima naudoti drégna Sluoste, sudrékintg vandeniu arba
izopropilo alkoholiu. Skysciy valikliai gali sugadinti LED Zibintus ir fotoaparatg jo viduje.

ISorés valymas ir dezinfekavimas

Tarp pacienty naudojimo rekomenduojama valyti su pacientu besiliec¢iancias prietaiso dalis
(akiy dangtelj ir jutiklio juostelés laidg).

RETeval jtaisas yra chemiskai suderinamas su servetélémis, kuriy sudétyje yra 70%
izopropilo alkoholio, ir su servetélémis, kuriy sudétyje yra alkildimetilbenzilamonio chlorido.
Kity servetéliy naudojimas gali sugadinti prietaisa.

Step 1. Pasalinkite visg matomga dirvg, nuvalydami visus iSorinius pavirSius suderinama
servetéle. Uztikrinti kad visi matomi tersalai buvo pasalinti.

Step 2. Dezinfekuokite naudodami germicidine servetéle, pazenklintg tinkama naudoti ant
sveikatos priezilros jrangos ir  galintys atlikti Zemo arba vidutinio lygio dezinfekcija,
laikantis procedury ir sglycio laikas, kurj rekomenduoja germicidiniy servetéliy
gamintojas.

Step 3. Prie$ naudojimg patikrinkite, ar néra matomy pazeidimy. Nutraukite vartojimg,
jeigu yra kokiy nors pakitimy Rasti.

Galimi pakaitiniai akiy dangteliai ir "Sensor Strip" laidai. ZiGirékite Prekiy ir priedy pirkimas
93 puslapyje97.
Sterilizavimo

Nei prietaisas, nei jutiklio juostelés nereikalauja sterilizavimo arba yra skirti sterilizuoti.

Biologinis suderinamumas

RET vertinimo prietaiso ir jutikliy juosteliy su pacientu kontaktiné dalis atitinka biologinio
suderinamumo standartg ISO 10993-1.
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Kalibravimas ir saugojimas

Kalibravimo: RETeval jrenginyje yra automatinis vidinis blykstés kalibravimas ir QC
patikrinimai. Vartotojai negali atlikti jokiy bandymuy.

Sandéliavimas: Laikykite prietaisg doko stotyje ir uzdékite dulkiy dangg ant prietaiso, kai
jis nenaudojamas.

Prietaisg laikykite nuo -40 °C iki 35 °C (-40 °F ir 95 °F temperatiroje,
drégmeé nuo 10% iki 90% be kondensacijos, o atmosferos slégis nuo 62
kPa iki 106 kPa (nuo -4000 m iki 13 000 m).

Laikykite jutiklio juosteles tarp temperatiry, nurodyty ant jutiklio
juostelés pakuotés.

Trumpalaikeés siuntimo salygos gali bati nuo -40 °C iki 70 °¢

(-40 °F ir 158 °F), drégmé nuo 10% iki 90% be kondensacijos, o
atmosferos slégis nuo 62 kPa iki 106 kPa (nuo -4000 m iki 13 000 m).

Aptarnavimas / Remontas

RETeval jrenginyje néra jokiy vartotojo prizitrimy daliy, iSskyrus akiy dangtelj, akumuliatoriy
ir elektrody laidus, kuriuos visus galima pakeisti be jrankiy.

Norédami nuimti okuliarg, suimkite guma, esancig arciausiai sidabrinio rémelio, ir Svelniai
patraukite. Norédami pakeisti okuliarg, orientuokite okuliarg taip, kad balto plastiko angos
ant akiy puodelio biity suderintos su prietaiso iskilimais. Svelniai stumkite, kol akiy dangtelis
spragtels j prietaisg. Pakaitinius akiy puodelius galima uzsisakyti i$ vietinio LKC atstovo arba
tiesiogiai iS LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Norédami pakeisti akumuliatoriy, nustumkite akumuliatoriaus skyriaus dureles. Svelniai
patraukite Salia jungties, kad iSimtumeéte akumuliatoriy. Jdékite naujg akumuliatoriy ir
pastumkite akumuliatoriaus dureles atgal j vieta.

Norédami iSlaikyti tinkamga funkcijg ir atitiktj norminiams reikalavimams, nebandykite
iSardyti prietaiso.

ISskyrus pirmiau minétas atsargines dalis ir valyma, kaip aprasyta kitur Siame vadove,
nereikia jokios vartotojo priezZitros, kad buty iSlaikytas tinkamas veikimas ir atitiktis teisés
aktams.

Produkto nasumas

Jprastas RETeval prietaiso veikimas apima mirgéjimo numanomo laiko matavimg su vieno
paciento vienos dienos standartiniu nuokrypiu, kuris paprastai yra mazesnis arba lygus 1,0
ms; todél RETeval prietaisas turi veikti be nenumatyty nukrypimy nuo nustatymy ir jprasto
veikimo.

Susisiekite su platintoju arba LKC, jei pastebésite naSumo pokyciy.
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Esminis spektaklis

RETeval prietaisas néra nei gyvybe palaikantis, nei gyvybe palaikantis prietaisas, jis néra
pagrindinis diagnostikos prietaisas, jo funkcija yra padéti gydytojui nustatyti diagnoze kartu
su kitais duomenimis ir, atsizvelgiant j gydytojo Zinias ir patirtj, RETeval prietaisas neturi
esminio veikimo, susijusio su rizika.

Darbo aplinka
Temperatara: 10 °€ — 35 °C (50 °F — 95 °F)

Drégnis: 10% — 90% be kondensato
Oro slégis: 62 kPa - 106 kPa (-80 m / -260 pédy - 4000 m / 13,000 pédy)

Gyvenime

Prietaiso tarnavimo laikas yra 5 metai arba atlikta 10 000 bandymuy protokoly, atsizvelgiant j
tai, kas jvyks anksciau. Prietaiso pagaminimo datg galite rasti jrenginio etiketése. Atlikty
protokoly skaicius bus rodomas System / Settings / About ekrane, pradedant po to, kai bus
atlikti pirmieji 200 protokoly.

LKC aptarnaus RETeval jrenginius, kurie yra jy tarnavimo laiko ribose. Programinés
aparatinés jrangos naujinimams ir palaikymui gali prireikti metinés prenumeratos paslaugos
pasibaigus pradiniam vieneriy mety garantijos laikotarpiui.

Numatomas akumuliatoriaus veikimo laikas yra maziausiai 1 metai. Jei RETeval jrenginys
neislaiko jkrovos, galima uzsisakyti naujg akumuliatoriy.

Jutiklio juostelés yra tik vienkartinés. Jutiklio juostelés neturi blti pakartotinai naudojamos,
nes (1) pakartotinai naudojant jos gali netinkamai prilipti, sukeldamos pernelyg didele
elektrodo varzg ir todél triukSmingus rezultatus, ir (2) biologiné rizika, susijusi su
pakartotiniu naudojimu pacientams, nebuvo iSanalizuota.

Atsargumo priemonés

e All Sios jrangos technine prieZitrg turi atlikti LKC Technologies, Inc. arba LKC
Technologies, Inc. patvirtintas centras

e Maedicininei elektros jrangai reikia specialiy atsargumo priemoniy, susijusiy su
elektromagnetiniu suderinamumu (EMC), jg reikia jrengti ir pradéti naudoti pagal Cia
pateikta EMC informacija.

e Nesiojama ir mobili RF rysio jranga gali turéti jtakos RETvertinimo naSumui.

e Nejunkite paciento prie auksto daznio (HF) chirurginés jrangos kartu su RETeval, nes
tai gali sukelti nudegimus elektrody vietoje ir gali sugadinti RETeval.

e RETeval veikimas arti trumpuyjy bangy ar mikrobangy terapijos jrangos gali sukelti
RETvertinimo jrasy nestabiluma.

e |SPEJIMAS: Norédami iSvengti elektros smigio pavojaus, prie$ tepdami elektroda
pacientui, venkite atsitiktinio kontakto tarp elektrodo, prijungto prie RETevalo, ir
kity laidzZiy daliy (e.g., metalo). PavyzdZiui, prijunkite elektrodus prie paciento prie$
prijungdami juos prie RETeval arba naudokite jutiklio juostelés elektrodus.
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e Jvesties perkrova gali atsirasti netoli defibriliatoriaus ar elektrokauteriniy jrenginiy.
e Akiy dangtelj reikia valyti po kiekvieno paciento.

e Sis jtaisas néra apsaugotas nuo vandens patekimo ir neturéty biti naudojamas esant
skys¢iams, kurie gali patekti j prietaisa.

e Sis prietaisas netinka naudoti esant degiam anestetiniam oro misiniui arba su
deguonimi ar azoto oksidu.

e Nejunkite RETeval prietaiso prie doko, kai matuojate pacienty. Tai pakenks jrasy
kokybei ir objekto izoliacijai.

¢ Nemodifikuokite Sios jrangos be gamintojo leidimo.

e Nenaudokite baterijy i$ kity Saltiniy, nes tai gali sukelti pavojy, pvz., Per didele
temperatlrg, gaisrg ar sprogima.

e Nenaudokite prietaiso tiesioginiuose saulés spinduliuose. Stipri aplinkos Sviesa gali
turéti jtakos rezultatams.

e Su Siuo jrenginiu naudokite tik pateiktg maitinimo plytg. Pateikta galios plyta yra 5
VDC 1.2. Medicininio lygio maitinimo Saltinis, dalies numeris GTM41076-0605 arba
GTM96060-0606, pagamintas GlobTek Inc.

e Norédami vienu metu atjungti visg maitinimo Saltinj, iSimkite maitinimo bloka is
elektros tinklo lizdo.

e RETeval jrenginj prijunkite tik prie kompiuteriy, kurie atitiko informaciniy
technologijy jrangos saugos standartg IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1 uztikrinti
USB elektros jungties sauguma.

Elektromagnetinis suderinamumas (EMC)

RETeval jtaisas neturéty biti naudojamas greta kitos jrangos arba sukrautas j kriva ir kad, jei
bltina naudoti greta arba sukrauti j krlivg, turéty bati stebima, ar jtaisas normaliai veikia
esant konfigdracijai, kurioje jis bus naudojamas.

|SPEJIMAS: Naudojant priedus, keitiklius ir kabelius, i§skyrus tuos, kuriuos nurodé ar pateiké
Sios jrangos gamintojas, gali padidéti Sios jrangos elektromagnetiné spinduliuoté arba
sumazéti elektromagnetinis atsparumas ir netinkamas veikimas. Turéty veikti dauguma
komerciniy elektrody, kuriy laidai yra 1 metro ar trumpesnio ilgio.

Gairés ir gamintojo deklaracija — iSmetamieji tersalai
RETeval jtaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. RET

vertinimo jrenginio klientas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty naudojamas
tokioje aplinkoje.

ISmetamuyjy Atitikties Elektromagnetiné aplinka — gairés
tersaly kiekio
bandymas
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ISmetamas RF
kiekis
CISPR 11

ISmetamas RF
kiekis

CISPR 11
Harmonikos
IEC 61000-3-2
Mirgéjimas
IEC 61000-3-3

1 grupé

B klasé

A klasé

Atitinka

RETeval prietaisas naudoja RF energijg tik savo vidinei
funkcijai. Todél jo RF emisija yra labai maza ir
greiciausiai nesukels jokiy trukdziy netoliese esanciai
elektroninei jrangai.

B klasé

A klasé

Atitinka

RETeval jrenginys yra tinkamas naudoti visose
jstaigose, iSskyrus buitines, ir tose, kurios tiesiogiai
prijungtos prie vieSojo Zemos jtampos elektros
energijos tiekimo tinklo, tiekiancio pastatus,
naudojamus buities reikméms.

Norédami uztikrinti nuolatinj efektyvuma, naudokite
tik LKC tiekiamus kabelius ir priedus, kurie yra
specialiai sukurti naudoti su RETeval jrenginiu.

Gairés ir gamintojo deklaracija — imunitetas

RETeval jtaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. RET
vertinimo jrenginio klientas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty naudojamas

tokioje aplinkoje.

Imuniteto
testas

ESD

[EC 61000-4-2

EFT
IEC 61000-4-4

Banga
IEC 61000-4-5

Jtampos
kritimas /
iSkritimas

IEC 60601
Bandymo lygis
1+8kV kontaktas
+15kV oras

+2kV elektros
tinklas
+1kV I/Am

+1kV
diferencialas
+2kV bendras

0 % UT; 0,5 ciklo
0°, 45°,90°,
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Atitikties lygis

+8kV kontaktas
+15kV oras

+2kV elektros
tinklas
+1kV I/Am

+1kV
diferencialas
+2kV bendras

0 % UT; 0,5 ciklo
0°, 45°, 90°,

Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Grindys turi bati medinés,
betoninés arba keraminés
plytelés. Jei grindys yra
sintetinés, r/h turi bati ne
mazesnis kaip 30%

Maitinimo tinklo kokybé turéty
bati tokia, kokia yra jprastoje
komercinéje, ligoninés ar namy
aplinkoje

Maitinimo tinklo kokybé turéty
bati tokia, kokia yra jprastoje
komercinéje, ligoninés ar namy
aplinkoje

Maitinimo tinklo kokybé turéty
bati tokia, kokia yra jprastoje
komercinéje, ligoninés ar namy
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IEC 61000-4-11

Galios daznis
50/60Hz
Magnetinis
laukas

IEC 61000-4-8

135°, 180°, 225°,
270°ir 315°

% UT; 1 ciklas
70 % UT; 25/30
ciklai atitinkamai
50 Hzir 60 Hz
dazniams
Vienfazis: 0°
kampu

0 % UT; 250/300
ciklas
atitinkamai 50
Hz ir 60 Hz
Vienfazis: 0°
kampu

30 A/m, 50 Hz
arba 60 Hz

135°, 180°, 225°,
270°ir 315°

% UT; 1 ciklas
70 % UT; 25/30
ciklai atitinkamai
50 Hzir 60 Hz
dazniams
Vienfazis: 0°
kampu

0 % UT; 250/300
ciklas
atitinkamai 50
Hz ir 60 Hz
Vienfazis: 0°
kampu

30 A/m, 50 Hz
arba 60 Hz

Gairés ir gamintojo deklaracija — imunitetas

aplinkoje. Jei RETeval naudotojui
reikia testi veikima elektros tinklo
pertrauky metu,
rekomenduojama, kad RETeval
bty maitinamas i$
nepertraukiamo maitinimo
Saltinio ar akumuliatoriaus.

Galios daznio magnetiniai laukai
turéty bati tokie, kokie yra
tipinéje komercinéje, ligoninés ar
namy aplinkoje.

RETeval jtaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. RET
vertinimo jrenginio klientas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty naudojamas

tokioje aplinkoje.

Imuniteto testas

Atlikta RF

IEC 61000-4-6
Spinduliuojamos
RF

IEC 61000-4-3
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IEC 60601
Bandymo lygis

3V,0,15 MHz - 80

MHz
6 V ISM radijo
dazniy juostose

nuo 0,15 MHz iki

80 MHz

80 % AM esant 1

kHz

3V/m
Profesionalus

80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM esant 1

kHz

Atitikties lygis

(V1)=3Vrms
(E1)=3V/m

Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Nesiojamojo ir judriojo rysio
jranga turéty bati atskirta nuo
RETvertinimo jrenginio ne
mazesniais atstumais, nei
apskaiciuota /isvardyta toliau:

D= f/;fx/ﬁ, nuo 150 kHz iki 80
MHz
D= E P, nuo 80 iki 800 MHz

D= Z/P, nuo 800 MHz iki 2,5
GHz

kur P yra didZiausia galia vatais,
o D yra rekomenduojamas
atskyrimo atstumas metrais.
Stacionariyjy siystuvy stipris,
nustatytas atliekant
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9 lentelé IEC elektromagnetinés vietos tyrima,

60601-1-2:2014 turéty bati maZesnis uz atitikties
lygius (V1 ir E1). TrukdZiai gali
atsirasti $alia jrangos, kurioje yra
siystuvas.
Norédami uztikrinti nuolatinj
efektyvuma, naudokite tik LKC
tiekiamus kabelius ir priedus,
kurie yra specialiai sukurti
naudoti su RETeval jrenginiu.

Rekomenduojami RETeval jrenginio atskyrimo atstumai

RETeval prietaisas skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami
spinduliuojami trikdZiai. RETeval jrenginio klientas ar naudotojas gali padéti iSvengti
elektromagnetiniy trukdziy, islaikydamas minimaly atstuma tarp neSiojamojo ir mobiliojo
RF rysio jrangos ir RETeval jrenginio, kaip rekomenduojama toliau, atsizvelgiant j
didZiausig rysiy jrangos iséjimo galia.

Maksimali iséjimo Atskyrimas (m) Atskyrimas (m) Atskyrimas (m)
galia (vatais) nuo 150 kHz iki 80 nuo 80 MHz iki 800 Nuo 800 MHz iki 2,5
MHz MHz GHz
3.5 3.5 7
D= —+/P D= —+/P D= —+/P
V1 vp El Ve El VP
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 23.3
RoHS

RoHS2 atitikties pareiskimas «0H§55%

RETeval produkty linija RoHS atitinka ES RoHS direktyvas 2002/95/EC, 2011/65/EU,
2015/863 ir 2011 m. birzelio 8 d. Tarybos dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo
elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo (RoHS direktyvas). Pareiskiame, kad ribojamy
medZziagy ar medziagy jame néra (medZiaga nerasta virSijanti nurodyto ribinio lygio, iSskyrus
RoHS patvirtintas iSimtis). RETeval jrenginiai taip pat pazyméti CE Zenklu, rodanciu atitiktj
RoHS2.

RoHS direktyvose numatytos tam tikros iSimtys i$ jos nustatyty riby. RETeval jtaisas atitinka
6 iSimties a punkto reikalavimus, pagal kuriuos Svinas leidZziamas kaip legiruojantis
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elementas pliene, haudojamame apdirbimo tikslais, ir cinkuotame pliene, kuriame Svino yra
ne daugiau kaip 0,35 % masés.

Kinijos RoHS2 atitikties pareiSkimas "

~

RETeval produkty linija RoHS atitinka Kinijos RoHS direktyvg GB/T 26572-2011 dél tam tikry
ribojamy medziagy koncentracijos riby elektros ir elektronikos gaminiuose reikalavimy
(RoHS direktyvas). Pareiskiame, kad ribojamy medziagy ar medzZiagy jame néra (medziaga
nerasta virsijant nurodyto ribinio lygio, iSskyrus toliau konkreciai nurodytus atvejus).

Nerudijancio plieno svarscCiuose, esanciuose RETeval jkrovimo bazéje, gali bati Svino
pédsaky, atitinkanciy priimtinas ES RoHS 6 iSimties a punkte nustatytas ribas. Dél galimo
Svino pédsaky Siame komponente RETeval prietaisas buvo priskirtas 25 mety aplinkai
nekenksmingo naudojimo laikotarpiui (EFUP).
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Kalifornijos pasiulymas 65

& ISPEJIMAS: Sis produktas gali paveikti chemines medZiagas, jskaitant dving, kurios, kaip
Zinoma Kalifornijos valstijoje, gali sukelti vézj, apsigimimus ar kitg Zalg reprodukcijai.
Norédami gauti daugiau informacijos, eikite j www.P65Warnings.ca.gov/

Medziagy lentelés:

Toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos medziagos, kuriy gali biti Sio produkto sudétyje. 1
tipui priskirty medziagy kiekis nevirsija leistiny lygiy; 2 tipui priskiriamos cheminés

medZziagos naudojamos gaminant kai kuriuos Siame produkte naudojamus komponentus ir
jy gali biti nedaug, taciau jos paprastai sunaikinamos perdirbimo metu.

MedZiaga CAS # RaSis | Nurodyta, kad sukelia:

Nikelis 7440-02-0 1 Veézys

Akrilnitrilas 107-13-1 2

Etilbenzenas 100-41-4 2

Kristalinis silicio 14808-60-7 1

dioksidas

Svinas 7439-92-1 1 VeézysToksinis poveikis
vystymuisiMotery reprodukcinis
toksiskumasMotery toksinis
poveikis reprodukcijai

Metileno chloridas 75-09-2 2 VézysMotery reprodukcinis

Bisfenolis A 80-05-7 2 toksisSkumas

N-heksanas 110-54-3 2 Toksinis poveikis vyry reprodukcijai

Pirmiau pateiktas jspéjimas taikomas RETeval jrenginys ir su juo susije reikmenys bei priedai

(rodomi puslapyje 97).
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Simboliai

ISO 15223-1, Medicinos prietaisai — Simboliai, naudotini su medicinos prietaisy
etiketémis, Zenklinimu ir pateiktina informacija — 1 dalis: Bendrieji reikalavimai.

Simbolis

Nuoroda

Simbolio pavadinimas

Aprasymas / funkcija

T

I1SO 7000-0626

Laikyti atokiau nuo
lietaus

VeZimo paketas turi bati laikomas atokiau nuo
lietaus ir sausomis sglygomis.

't

I1SO 7000-0632

Temperatdros riba

Nurodomos didZiausios ir maZiausios
temperatiros ribos, kurioms esant prietaisas
turi bati naudojamas arba laikomas (jrenginyje)
arba transportuojamas (siuntimo dézéje).

®

ISO 7000-1051

Nenaudokite
pakartotinai

Sis elementas skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.

Y
e

Li-

I1SO 7000-1135

Bendrasis medziagy,
kurias galima panaudoti
ir (arba) perdirbti,
simbolis

Pridétas Li-lon
identifikatoriaus tekstas

Nurodo, kad pazymétas daiktas yra naudojimo
arba perdirbimo proceso dalis.

Sudétyje yra "li¢io jony". Sis simbolis rodo
"Bendras naudojimas / perdirbamas" ir negali
biti Salinamas kaip nertsiuotos komunalinés
atliekos ir turi bati surenkamas atskirai.

1]

ISO 7000-1641

Naudotojo vadovas;
naudojimo instrukcijos

Pries naudodamas §j prietaisg, operatorius
turéty susipaZzinti su naudojimo instrukcijomis.

LOT

I1SO 7000-2492

Partijos kodas

Nurodo gamintojo partijos numer;j.

REF

ISO 7000-2493

Katalogo numeris

Nurodo prekés katalogo numerj.

|

US

I1SO 7000-2497

IEC 60417-6049

Pagaminimo data

Salies kodas (CC)

Nurodoma produkto pagaminimo data.

JAV Salies kodas rodo, kad jrenginys buvo
pagamintas JAV.

I1SO 7000-2498

Serijos numeris

Identifikuoja jrenginio serijos numerj.

ISO 7000-2607

Tinkamumo vartoti
terminas

Nurodo, kad preké neturéty biti naudojama po
datos, pridedamos prie simbolio.

ISO 7000-3082

Gamintojas

Identifikuoja LKC kaip Sio jrenginio gamintoja.
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I1SO 7000-3650

Universali nuoseklioji
magistralé (USB),
prievadas / kistukas

Nurodykite, kad jrenginys suderinamas su USB
prievadu.

I1SO 7010-M002

Zitrekite naudojimo
instrukcijg / brosidrg

Nurodo, kad pries naudojima reikia perskaityti
savininko vadova.

> 4

ISO 7010-W001

Atsargiai

Norédami nurodyti, kad naudojant prietaisg
reikia bati atsargiems.

UDI

5.7.10-23.2(h)

identifikatorius

ISO 15223-1, | Jgaliotasis atstovas Nurodo jgaliotajj atstova Europos bendrijoje /
5.1.2-23.2(d) Europos bendrijoje / Europos Sajungoje.
Europos Sgjungoje
ISO 15223-1, Unikalus jrenginio Nurodo operatoriy, kuriame yra unikalaus

irenginio identifikatoriaus informacija.

MD

ISO 15223-1,
5.7.7-23.2(q)

Medicinos prietaisas

Nurodo medicinos prietaisa.

IEC 60417-5009

Budéjimo rezimas

Nustato valdiklj, kad pereituméte j mazo
energijos suvartojimo busena.

Kartais vadinamas "minkstosios galios
jungikliu".

IEC 60417-5031

Nuolatiné srové

Nurodo, kad jranga tinka tik nuolatinei srovei.

IEC 60417-5333

BF tipo taikoma dalis

Identifikuoja BF tipo dalj, atitinkancig IEC
60601-1.

IEC 60417-5926

Nuolatinés srovés
maitinimo jungties
poliskumas

Nustato teigiamus ir neigiamus jrenginius, prie
kuriy gali bati prijungtas nuolatinés srovés
maitinimo $altinis.

1

IEC 60417-6414

EE] atliekos; elektros ir
elektroninés jrangos
atliekos

Nurodoma, kad reikia atskirai rinkti elektros ir
elektroninés jrangos atliekas (EE] atliekas).

Simboliai, kurie turi biti naudojami su medicinos prietaisy etiketémis, etiketémis ir
pateiktina informacija, kaip reikalaujama nurodytame reglamente ar jstaigoje.

identifikatoriy

Simbolis Nuoroda Simbolio pavadinimas | Aprasymas / funkcija
Reglamentas CE medicinos prietaisy Nurodo, kad prietaisas atitinka Europos
(EB) Nr. Zenklinimas, jskaitant bendrijos derinimo teisés aktus; ir nurodo
2797 765/2008 notifikuotosios jstaigos paskelbtajg jstaiga.
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U K Reglamentas UKCA Zenklas medicinos | Nurodo, kad prietaisas atitinka susijusius United
C n (DB) S prietaisams, jskaitant Kingdom teisés aktus; ir nurodo paskelbtajg
0086 2019/696 notifikuotosios jstaigos jstaiga.
identifikatoriy
€'I'bn N/A NRTL Zenklinimas Nurodytas gaminio atitikties jrodymas.
|° e I‘is Atitinka:
AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std 60601-1,
IEC Std 60601-1-6, IEC Std 60601-1, IEC Std
62366, ISO Std 15004-1, I1SO Std 15004-2, IEC
Std 60601-2-40
Sertifikuota:
CSA Std No. 60601-1
] Nurodo, kad prietaisas skirtas naudoti tik pagal
21 CFR 801.15 Tik t !
Rx ONLY ik receptas recepta,
21 CFR 801 dalies "Zenklinimas" 801.15 skirsnis
"Medicinos prietaisai"; reikalaujamy etikeciy
teiginiy reikSmingumas; Simboliy naudojimas
Zenklinant
FDMA 1997 SEC 126
REP MU600_00_016 | Sveicarijos atstovas Nurodo jgaliotgjj atstovg Switzerland.
5.0 versija
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Jrangos identifikacija

Kiekvienas RETeval jrenginys turi unikaly serijos numerj identifikavimui. Serijos numer;j
galima pamatyti pasirinkus Settings, tada System vartotojo sgsajoje. Serijos numerj taip
pat galima rasti doko apacioje ir po akumuliatoriumi, kurj galima pamatyti nuémus

akumuliatoriaus dangtelj ir pasukus akumuliatoriy nuo jrenginio. Serijos numeris yra
R######, kuris aiSkinamas taip:

R Gaminio kodas yra R
Hi#tHE  Gamybos sekos numeris (5 arba 6 skaitmenys)
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Patvirtinimus

Sis produktas buvo i$bandytas ir atitinka $iy standarty reikalavimus:
ISO 15004-1 Oftalmologiniai instrumentai, Bendrieji reikalavimai

ISO 15004-2 Oftalmologiniai instrumentai, Sviesos apsaugos pavojus
IEC 60601-2-40 Medicininé elektros jranga (2-as leidimas)

IEC 60601-1 Medicininé elektriné jranga (3.1 leidimas) CB schema
IEC 60601-1 Medicininé elektriné jranga (3-iasis leidimas) CB schema
AAMI ES60601-1 Medicininé elektros jranga

CSA C22.2#60601-1 Medicininé elektros jranga

CENELEC EN60601-1 Medicininé elektros jranga (3-iasis leidimas)

IEC 60601-1-2 Elektromagnetinis suderinamumas, jskaitant Japonijos nuokrypius (4-asis
leidimas)

IEC 60601-1-6 Tinkamumas naudoti

IEC 62366 Tinkamumas naudoti

IEC 60601-1 Medicininé elektriné jranga (2-as leidimas) CB schema

UL 60601-1 UL saugos medicinos elektros jrangos standartas (2-as leidimas)
CSA C22.2#601.1 Medicininé elektros jranga (2-as leidimas)

CENELEC EN60601-1 Medicininé elektros jranga (2-as leidimas)

IEC 60601-1-6 Tinkamumas naudoti (2-as leidimas)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Biologinis medicinos prietaisy vertinimas
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Intelektiné nuosavybé

RETeval jrenginiui gali bati taikomas vienas ar daugiau is Siy JAV patenty ir jy uzsienio
partneriy: 7 540 613; 9 492 098; ir 9 931 032.

RETeval jrenginio jutikliy juostoms gali biti taikomas vienas ar daugiau i$ Siy JAV patenty ir
jy uisienio analogy: 9,510,762 ir 10,010,261.

RETeval ™ ir RETeval -DRTM yra LKC Technologies, Inc. prekiy Zenklai RETeval yra
registruotasis LKC Technologies, Inc. prekés Zenklas Siose Salyse: Kanadoje, Kinijoje,
Japonijoje, Meksikoje, Rusijos Federacijoje, Piety Koréjoje ir Jungtinése Amerikos Valstijose.

RETeval jrenginyje esancios programinés aparatinés jrangos autoriy teisés © saugomos
2011-2025 m. LKC Technologies, Inc. DraudZiama naudoti programine-aparatine jrangg uz
RETeval jrenginio riby. All teisés saugomos.
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Kontaktiné informacija

Parama

Susisiekite su palaikymo personalu el. pastu (support@lkc.com) arba telefonu Siuo adresu:
+1 301 840 1992.

Garantija

LKC Technologies, Inc. besglygiskai garantuoja, kad Sia priemone neturi medziagy ir gamybos
defekty, jei néra jrodymy, kad buvo piktnaudZiaujama arba buvo bandoma taisyti be LKC
Technologies, Inc. leidimo Si garantija galioja vienerius metus nuo i$siuntimo dienos ir
apsiriboja bet kokio prietaiso ar jo dalies, tuo tikslu grazintos j gamyklg, aptarnavimu ir
(arba) pakeitimu is anksto apmokeétais transportavimo mokesciais, kurie, kaip nustatyta, yra
sugede. Si garantija ai$kiai suteikiama vietoj visy kity LKC Technologies, Inc. jsipareigojimy ir
prievoliy

Bandymai iSardyti prietaisg sugadins ir panaikins garantija.

ZALA ATVYKUS. Kiekvienas instrumentas po griezty bandymy palieka misy gamyklg puikios
veikimo buklés. Gabenant prietaisg gali biti grubiai elgiamasi ir jis gali bati sugadintas.
Siunta yra apdrausta nuo tokios Zalos. Pirkéjas privalo nedelsdamas rastu pranesti apie bet
kokius pasléptus ar akivaizdzius pazeidimus paskutiniam vezéjui, taip pat mumes, ir iSduoti
uzsakyma dél pakeitimo ar remonto.

DEFEKTAI, ATSIRADE GARANTINIU LAIKOTARPIU. Riedmeny vieneto dalyse gali atsirasti
defekty, kurie nebuvo atskleisti atliekant iSsamius LKC bandymus. Musy priemoniy kaina
numato tokig paslaugg, taciau:

e Numatykite transportavimo j musy gamyklg mokescius uz aptarnavima.
e Teikti paslaugas, kuriy mes neatliekame ir nesuteikiame leidimo,

e Numatykite iSlaidas, susijusias su prietaisy, kuriais akivaizdziai buvo
piktnaudziaujama, kurie pateko j nejprastg aplinka, kuriai jie nebuvo sukurti,
remontu arba buvo bandoma iSardyti prietaisg, dél kurio prietaisas buvo sugadintas.

Mielai bet kuriuo metu telefonu, laisku ar el. pastu aptarsime jtariamus defektus ar prietaiso
veikimo aspektus, kurie gali bati neaiskids. Apie defekto pobudj patariame informuoti mus
telefonu, laisku ar el. pastu pries grazinant prietaisg remontui. RMA leidimas yra bitinas
pries grazinant jrenginj LKC remontui ar aptarnavimui. Daug karty paprastas pasiulymas
iSspres problema negrazindamas instrumento j gamyklg. Jei negalime pasiulyti kazko, kas
iSspresty problema, patarsime, kokias jrangos dalis reikéty grazinti j gamyklg aptarnavimui.

DEFEKTAI, ATSIRADE PO GARANTINIO LAIKOTARPIO. Mokesciai uz remontg pasibaigus
garantiniam laikotarpiui ir per visg produkto naudojimo laikotarpj bus pagrjsti faktinémis
valandomis LKC, praleistomis remontui pagal vyraujantj tarifg, pridéjus reikalingy daliy kaina
ir transportavimo mokescius; arba galite pasirinkti jsigyti pratestg garantija. Tolesniam
palaikymui ir programinés aparatinés jrangos atnaujinimams pasibaigus garantiniam
laikotarpiui gali prireikti metinio palaikymo ir atnaujinimo mokescio.

Mes mielai aptarsime bet kokias problemas, su kuriomis galite susidurti, telefonu, laisSku ar
el. pastu.
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Prekiy ir aksesuary pirkimas

Naudotojai gali jsigyti reikmeny ir priedy apsilanke LKC store (https://store.lkc.com/) arba
susisieke su vietiniu platintoju. Ziarékite §j daliy sarasa:

Dalies numeris

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

Preké

RETeval maitinimo rinkinj sudaro akumuliatoriaus jkroviklis ir aSmeny
rinkinys.

RETeval nesiojimo déklas, kuriame laikomas prietaisas, dokas,
kintamosios srovés adapteris, kabeliai, 1 déZuté jutiklio juosteliy
kietame dékle su rankena.

Akumuliatorius

Okuliarinis stiklelis

Dulkiy danga

RETeval tvirtinimo svirtis, kuri laiko prietaisg rankoje, kuri pritvirtinama
prie stalo.

Jutiklio juostos laidas (t. y. kabelis, jungiantis jrenginj su jutiklio juostele)
RETeval adapterio kabelis DIN elektrodams

MaZzos jutiklio juostelés laidas (t. y. kabelis, jungiantis jrenginj su maza
jutiklio juostele)

Jutiklio juostos Svino prailginimo kabelis

Jutiklio juostelé, kiekis 50 pory

RETeval VEP elektrody rinkinys

Pakuoté, kurioje yra trys, 4 oz. "NuPrep" tubelés

Jutiklio juostelé, kiekis 25 poros

Maza jutiklio juostelé, kiekis 50 pory
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Europos atstovas

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

T: +31 70-345-8570

Sveicarijos atstovas

CMC Medical Devices GmbH.
Rigistrasse 3, 6300 Zug
Switzerland

T: +41 415620 395

JK atsakingas asmuo

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

United Kingdom

Jmoné

Simbolis

EC

REP

Simbolis

CH

REP

LKC Technologies, Inc., jkurta 1987 m., yra ISO 13485:2016 sertifikuota ir turi MDSAP ir FDA

registracijas bei CE sertifikatg kaip medicinos prietaisy gamintoja, turinti kokybiskus

produktus, jdiegtus daugiau nei penkiasdesimtyje saliy.

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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