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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.

Date de reglementare europene
UDI-DI de baza (pentru cautari in baze de date EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Instructiunile de utilizare (IFU) in alte limbi pot fi gasite la www.lkc.com/IFUs
Pentru a solicita o copie tiparita a acestui manual, va rugam sa trimiteti un e-mail la support@lkc.com si sa
includeti urmatoarele informatii:

1) Numele companiei

2) Numele tau

3) Adresa postala

4) Numarul de serie al dispozitivului

5) Numarul piesei manualului de care aveti nevoie

Pentru a gasi codul de piesa corect, deschideti fisierul PDF in IFU in limba dorita si gasiti codul

piesei. Numarul piesei va aparea fie pe fata, fie pe spatele IFU. Numarul de piesa manual va arata

ceva de genul 96-123-AB. Manualul va va fi expediat in termen de 7 zile.
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Drepturi de autor© 2012 — 2025 LKC Technologies, Inc.

LKC Technologies, Inc., infiintata in 1987, este certificata ISO 13485:2016 si detine
inregistrari MDSAP si FDA si un certificat CE ca producator de dispozitive medicale cu
produse de calitate instalate in peste cincizeci de tari.

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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Bine ati venit la RETeval

Bine ati venit la RETeval

Felicitari pentru achizitionarea dispozitivului electrodiagnostic vizual RETeval. Cu dispozitivul
RETeval, puteti oferi pacientilor dumneavoastra o evaluare convenabila a diagnosticului retinian.

Fiecare dispozitiv RETeval vine cu protocoale bazate pe palpaire, iar prin upgrade-uri optionale,
protocoalele bazate pe un singur blit devin disponibile printr-un selector de protocoale care permite
testarea altor electroretinograme (ERG) si a potentialului evocat vizual (VEP).

Rezultatele testelor sunt vizibile imediat pe ecranul dispozitivului. Dispozitivul creeaza automat
rapoarte PDF care includ rezultatele testelor, informatii despre protocol, informatii despre pacienti si
informatii despre cabinetul sau institutia dvs. Aceste rapoarte PDF pot fi transferate catre orice PC
printr-un cablu USB. Dispozitivul RETeval are o interfata electronica de inregistrare medicala pentru
a comanda digital testele pentru un pacient si pentru a transfera rezultatele intr-un sistem EMR /
DES acceptat.
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Bine ati venit la RETeval

Ce este in cutie

Dispozitivul RETeval este ambalat cu aceste articole. Verificati daca toate elementele sunt

prezente.
Sensor Strip Lead
Docking Station
4 . N

J '
: ]
USB Cable 5 5 }
rr——— —
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
I |
- __ -
Power Brick

Plates for Power Brick

RETeval Device

DIN Cable *

mony LN CE 6 = [F F @D

Sensor Strips **

RETeval dispozitiv Masoara raspunsul ochiului la lumina.

Statie de andocare Tncarca dispozitivul RETeval si permite transferul de date citre
un PC.

Capac de praf (nu este  Protejeaza dispozitivul de praf in timp ce nu este utilizat.

prezentat)

Cablu adaptor DIN * Conecteaza dispozitivul la electrozi DIN.

Cablu pentru banda Conecteaza dispozitivul la benzile de senzori pentru testare.

senzor

Benzi senzori ** Matrice de electrozi de piele pentru masurarea raspunsului

electric al ochiului. Consultati instructiunile de utilizare 95-025
Sensor Strip Product Insert furnizat cu benzi senzor.

USB cablu Conecteaza dispozitivul la o PC pentru a transfera rezultatele.

Caramida si placi Conecteaza dispozitivul la o priza electrica. Utilizati optiunea de

electrice priza de perete care se potriveste cu prizele electrice
disponibile.

Manualul Acest document. Manualul este disponibil ca PDF se afla pe

dispozitivul RETeval.

* Acest articol este furnizat numai cu RETeval Complete.
** Acest articol nu este furnizat atunci cand este comandata o versiune "fara electrozi".
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Introducere

Introducere

Conectati cablul la statia de andocare si conectati-I
Atasati placa de caramida electrica care se potriveste cu priza electrica la caramida electrica.
Conectati cablul de alimentare la statia de andocare.

Conectati caramida electrica la o priza electrica. Sursa de alimentare accepta 100 — 240 V
c.a., 50/60 Hz.

Lasati dispozitivul sa se incarce

Dispozitivul RETeval isi incarca bateria atunci cand se afla in statia de andocare fie de la
conexiunea USB, fie de la caramida electrica. Daca caramida electrica este conectata,
incarcarea va fi semnificativ mai rapida decat daca este prezenta doar o conexiune USB.
Starea de incarcare este afisata pe afisaj. Daca afisajul este gol, apasati butonul de
alimentare pentru a-l porni. Dispozitivul RETeval este livrat cu o incarcare partiala.

RETeval Device Eyecup

N

Power
indicator
light

Power Sensor Strip
button lead connector

Thumb -~

joystick

Battery cover

Docking Station

Plasarea dispozitivului in statia de andocare

Introducerea dispozitivului in statia de andocare permite refncarcarea bateriei si transferul
rezultatelor catre un computer printr-o conexiune USB. Pentru a introduce dispozitivul,
glisati dispozitivul la unghiul corespunzator in partea din spate a deschiderii din statia de
andocare pentru a reduce solicitarea mecanica a conectorului din partea inferioara.
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Conectati cablul benzii de senzori

Conectati cablul benzii de senzori la conectorul albastru al cablului
benzii senzorului. Cablul benzii de senzori pentru benzile de senzori
are o clema pentru banda de senzori. Cablul benzii de senzori pentru
benzile mici de senzori are doua cleme pentru banda de senzori.

Cablul benzii de senzori este suficient de lung pentru majoritatea
circumstantelor; cu toate acestea, daca cererea dumneavoastra
necesita o lungime suplimentara, este disponibild o extensie lunga de

24" (61 cm) (consultati Achizitionarea consumabilelor si accesoriilor).
If an extension cable is used, it is necessary to loop the cable over the patient’s ear or tape
the cable to the patient’s cheek to prevent the weight of the extension from impacting test
measurements.

Comentzile dispozitivului

Dispozitivul RETeval are un joystick sus/jos/dreapta/stanga/selectare si un buton de
pornire/oprire.

Oprirea dispozitivului

Puteti opri dispozitivul in orice moment apasand butonul de alimentare si tinandu-l apasat
timp de cel putin 1 secunda.

Ecranul devine gol imediat, dar dispozitivul dureaza inca cateva secunde pentru a se opri
complet.

Asteptati cateva secunde dupa ce indicatorul luminos de alimentare nu mai clipeste Tnainte
de a porni din nou dispozitivul.

Oprire automata

Cand nu este incarcat, dispozitivul RET eval se va opri singur dupa cel putin 10 minute de
inactivitate, apasarea butonului de alimentare va trezi din nou dispozitivul.

Joc video

Joystick-ul ofera o interfata de utilizator simpla si intuitiva. Utilizati degetul mare pentru a
Tmpinge joystick-ul in directia dorita.

SUS si JOS Mutati evidentierea selectiei in sus sau n jos.

Intoarceti-va cu un Apasati LEFT cand cursorul se afla la marginea stanga a
ecran: ecranului.

Mergeti inainte cu un Apasati DREAPTA cand cursorul se afla la marginea din
ecran: dreapta a ecranului.

Selectati un evidentiat ~ Ap&sati SELECT.
articol:
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Main Menu

Meniul principal al dispozitivului RETeval are o bara de stare de sus,
patru butoane, iar in partea de jos o descriere a protocolului
selectat in prezent. Bara de stare afiseaza data, ora, capacitatea de
stocare ramasa si starea de incarcare a bateriei. Cele patru butoane
permit operatorului sa inceapa un nou test, sa vizualizeze
rezultatele anterioare, sa modifice setarile sistemului si sa aleaga
protocolul care va rula la inceperea unui nou test. in partea de jos a
ecranului, este afisat protocolul selectat in prezent.

Settings

Configurati dispozitivul RETeval pentru a fi utilizat Tn cabinetul dvs.

Step 1. Porniti dispozitivul.
Dispozitivul trece printr-o scurta testare interna si
initializare.

Step 2. Selectati Settings.

Step 3. Ajustati fiecare setare dupa cum preferati.

Language

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

New test

Results

DR Assessment

Settings 34/50 =

I Language I

Date / Time

Selectati limba pe care doriti sa o utilizati pentru interfata cu utilizatorul a dispozitivului si

PDF rapoarte.

Daca selectati o limba de la dreapta la stanga (adica araba),
indicatiile joystick-ului DREAPTA si STANGA sunt schimbate din
descrierea din acest manual.

Date / Time

Utilizati joystick-ul pentru a selecta fiecare element al datei
curente. Utilizati indicatiile joystick-ului DREAPTA si STANGA
pentru a va deplasa intre pagini. Dispozitivul utilizeaza data si ora
pentru a eticheta rezultatele si pentru a calcula varsta pacientului.

Set Language 34/50 =

Dansk
Deutsch
English (US)
English (UK)

Espafiol

Francais

Data si ora pot fi, de asemenea, actualizate prin scanarea unui cod de bare la inceputul unui
test folosind aplicatia gratuita de coduri de bare de date care ruleaza pe Windows si
smartphone-uri (accesati https://lkc.com/barcode sau cautati RETeval in magazinul de

aplicatii al telefonului).

Backlight

The LCD backlight for the operator’s display can be adjusted separately for light-adapted
and dark-adapted testing. Dispozitivul va comuta automat intre aceste doua moduri, dupa
caz, in timpul unui test. Setarile mai luminoase pot fi mai vizibile, dar vor reduce usor
numarul de pacienti pe care 1i puteti testa Thainte de a fi nevoie sa va reincarcati in statia de
andocare. 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.
Pentru testarea adaptata la lumina, afisajul operatorului poate fi setat la luminozitate
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ridicata, medie sau scazuta. Existd, de asemenea, o optiune "rosie"
care face ca afisajul sa utilizeze doar lumina rosie. Pentru testarea
adaptata la intuneric, exista trei niveluri de luminozitate care
utilizeaza numai lumina rosie, precum si culoare completa slaba.
Valorile implicite sunt luminozitate medie pentru scenarii adaptate
la lumina si rosu slab pentru testarea adaptata la intuneric.

Testing 0/50 =

Tested eye

Display noise

Testing Alignment aid

Selectati Tested eye pentru a defini ce ochi doriti sa testati. De
exemplu, puteti fi implicat intr-un studiu clinic in care trebuie testat
doar ochiul drept. Prin selectarea ochiului drept, toate
protocoalele vor testa doar ochiul drept. Alegerea ambilor ochi, cea implicita, testeaza
ambii ochi. Selectarea optiunii Alegeti la ora testarii va ofera optiunea de a alege dupa
apasarea Test nou pentru a incepe sa rulati un test. Alternativ,
butoanele Done (OD) si Done (OS) pot fi utilizate pe ecranul
electrodului de conectare pentru a sari peste toate testele ramase
pentru acel ochi.

Prepare Right Eye 34/50 =

Imediat dupa detectarea conectarii unui electrod, dispozitivul
masoara zgomotul electric. Daca zgomotul depdseste un anumit :

- . ) i T . Place Sensor Strip and
prag, se afiseaza un mesaj de avertizare despre zgomotul excesival  [ELLIEdS
electrodului (consultati sectiunea Depanare pentru detalii). Daca
zgomotul este sub acest nivel, Tn mod implicit valoarea masurata nu
este afisata. Sub optiunea Display noise, puteti alege sa aveti
intotdeauna zgomotul electrodului vizibil.

Cancel Done OD ‘Skip‘

Cel Ajutor pentru aliniere vd permite sa bttt iy
activati/dezactivati ghidarea in timp real (2) Nesal adge In |
pentru amplasarea benzii cu senzori. Dupa
cum este descris mai detaliat pe Page 13,
marginea benzii senzorilor trebuie plasata
direct sub pupila (cand subiectul priveste
drept fnainte) si la 2 mm sub eyeli-ul
inferiord. Aceasta caracteristica adauga
regiuni evidentiate care indica pozitionarea
nazala-laterala optima a benzii de senzori.
Pentru cele mai bune rezultate, asigurati-va ca marginea benzii senzorilor se afla in
interiorul benzii verzi si nu se extinde in banda rosie. Atunci cand utilizati optiunea de
iluminare de fundal rosie (e.g., testare adaptata la intuneric), locatia preferata a benzii de
senzori este evidentiata mai luminos, iar regiunea de evitat este mai intunecata.
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Reporting

~ . L. . Lo . » Reporting 0/50 =

In meniul de raportare, exista multe optiuni diferite care afecteaza ﬁ

afisarea rezultatelor atat pe dispozitiv, cat si in rapoarte. Practice information
Color Coding

Practice Information .

Practice information is used to label reports. It includes the practice
name and three lines for practice address. Puteti utiliza aceste linii

pentru alte informatii, daca doriti. Textul este inserat la cursorul

vertical intermitent. Utilizati tasta de stergere pentru a va

deplasa la stanga. Practice information este afisat in raport Stimulus waveform

deasupra informatiilor despre pacient, asa cum se arata in raportul esantion de pe pagina
19. Acest exemplu de raport are LKC Technologies si adresa sa ca informatie practica, care

este implicita pentru toate dispozitivele. Apasarea simbolului codului de bare @ Permite
scanarea informatiilor practice de pe un afisaj extern, cum ar fi un monitor PC. Scanarea
este automata si nu necesita apasarea joystick-ului. Aplicatia gratuita de coduri de bare de
date care ruleaza pe Windows (https://Ikc.com/barcode) si smartphone-uri (cautare RETeval
in magazinul de aplicatii al telefonului). Daca indicatorul RETeval Dispozitivul are probleme
la scanarea codului de bare, asigurati-va ca vizorul este pornit sau foarte aproape de afisaj si
luminozitatea afisajului este setata la maxim.

Codificarea culorilor

Codificarea culorilor (verde, galben, rosu) a datelor de referinta este activata implicit pentru
toate protocoalele, cu exceptia PhNR. Prin acest meniu, puteti selecta sa afisati intotdeauna
codificarea culorilor, sa nu afisati niciodata codificarea culorilor sau sa utilizati
comportamentul implicit descris mai sus. Dezactivarea codificarii culorilor poate reduce
confuzia dintre limitele de referinta si limitele deciziei clinice, in timp ce codificarea culorilor
face mai usor sa se determine daca rezultatele sunt in concordanta cu cineva care are
vedere normala (Vezi pagina 63).

Page size

Rapoartele PDF create de dispozitivul RETeval pot fi formatate fie pentru hartie format A4,
fie pentru hartie de dimensiune letter (8,5" x 11").

DR limits

Dupa cum este descris in sectiunea DR Evaluare de pe pagina 21, criteriile limita pentru
clasificarea ca normal pentru acest test pot fi modificate aici.

Reference data

Pentru multe teste care utilizeaza electrozi cu banda de senzori, distributiile de referinta si
intervalele de referinta sunt incorporate in dispozitiv. Vezi pagina 62. Aceasta sectiune va
permite sa dezactivati raportarea intervalului de referinta, ceea ce ar putea fi convenabil, de
exemplu, daca stiti ca subiectii pe care ii testati se afla in afara populatiei de referinta
testate In baza de date.
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Report formats

Cu meniul Report formats, puteti selecta daca doriti formate de iesire PDF, JPEG sau PNG
pentru rapoarte. More than one option can be selected. PDF este formatul preferat pentru
imprimare. JPEG poate fi mai convenabil pentru incarcarea rezultatelor in anumite sisteme
EMR.

Stimulus waveforms

Luminanta ca functie de timp poate fi reprezentata grafic in partea de jos a formelor de
unda de raspuns electric. Tn mod implicit, aceasta este dezactivatd pentru stimulii cu blit
scurt, dar este activata pentru stimulii cu durata extinsa, cum ar fi blitul lung (pornit-oprit),
formele de unda sinusoidale si triunghiulare. Avantajul de a arata forma de unda luminoasa
pentru stimulul blit lung ar fi de a arata, de exemplu, cand se asteapta raspunsul oprit.
Afisarea formei de unda a stimulului pentru un test de palpaire poate fi utila din punct de
vedere pedagogic, deoarece stimulul nu este doar aproape de timp = 0. Stimulus waveforms
are shown both on the device and in the reports.

System

Pentru a vizualiza numarul de serie al dispozitivului si optiunile system S

prezente, selectati System apoi About sub Settings. Modelul de I About I

baza RETeval dispozitivului indica "RETeval -DR" in antetul ecranului.
Optiunile "Flicker ERG", "RETeval — S" si "RETeval Complete" vor fi

indicate ca atare. De asemenea, pe acest ecran este afisata Update firmware
versiunea firmware. Numarul de teste finalizate poate fi, de .
Reset settings

asemenea, raportat aici.

Memor

Rewrite boot block

stocate n dispozitiv, din maximul permis de 50. Pe aceasta pagina,
aveti optiunea de a sterge toate rezultatele testelor sau de a

sterge totul, ceea ce reformateaza unitatea si apoi restaureaza fisierele implicite din
fabrica pe unitatea reformata.

Selectarea Memory va permite sa vizualizati numarul de teste

Update firmware este descris pe Page 26.

Reset settings va permite sa restaurati toate setdrile la conditia implicitd din fabrica,
inclusiv informatiile practice.

Blocul de pornire este prima regiune a spatiului de stocare al dispozitivului care este citita in
timpul pornirii. Daca sectoarele din blocul de incarcare se defecteaza, este posibil ca
dispozitivul sa nu porneasca corect de fiecare datd, de exemplu, LED care indica alimentarea
poate clipi de mai multe ori atunci cand dispozitivul este statia de andocare Thainte de a
ramane verde constant. Rewrite boot block poate rezolva aceasta problema; utilizati acest
buton numai la cererea departamentului de service LKC.

Manualul de utilizare poate fi vizualizat pe ecran apasand Manual de utilizare. Manualul
este, de asemenea, furnizat pe suport de hartie, iar PDF este stocat pe dispozitiv.
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Efectuarea unui test
Step 1. Scoateti dispozitivul RETeval din statia de andocare.

Step 2. Confirmati ca protocolul este cel dorit uitdndu-va la titlul protocolului din partea de
jos aecranului. Dacd nu, selectati Protocol de pe dispozitiv pentru a modifica.
Consultati sectiunea manual Alegerea unui protocol pe Pagina 21.

Step 3. Selectati Test nou pe dispozitiv.
Step 4. Introduceti informatiile despre pacient asa cum vi se solicita de dispozitiv (numele

sau identificatorul si data nastere). Apdsarea simbolului codului de bare @ permite
scanarea informatiilor despre pacient  de pe un afisaj extern, cum ar fi un monitor PC.
Scanarea este automata sinu  Solicitati apasarea joystick-ului. Aplicatia gratuita de
coduri de bare de date care ruleazd pe Windows (https://lkc.com/barcode) si
smartphone-uri (cautare RETeval pe dvs. magazinul de aplicatii al telefonului).
Aplicatia de coduri de bare nu utilizeaza internetul si o face  sa nu stocheze informatii
despre pacient. Daca indicatorul RETeval dispozitivul are probleme la scanarea cod
de bare, asigurati-va ca vizorul este pornit sau foarte aproape de afisaj si afisaj
luminozitatea este setata la maxim.

Step 5. Confirmati ca protocolul si informatiile despre pacient sunt corecte.

Step 6. Selectati un pachet Sensor Strip si scanati codul de bare al pachetului plasand
vizorul pe sau foarte aproape de codul de bare de pe pachetul Sensor Strip. Scanarea
este automata  si nu necesita apasarea joystick-ului. Utilizati un nou set de benzi de
senzori pentru fiecare  testa.

Step 7. Cereti pacientului sa-si scoata ochelarii. Lentilele de contact pot fi lasate la locul lor.

Step 8. Asezati atat benzile de senzori din dreapta, cat si din stanga pe pacient. Este afisata
plasarea corecta sub. Alternativ, s-ar putea sa va fie mai usor sa plasati doar banda de
senzori potrivita, testati asta ochi, apoi asezati banda de senzori din stanga si testati
acel ochi. Manevrati benzile de senzori langa butonul fila de conectare, deoarece
hidrogelul este foarte lipicios.

Daca utilizati benzi mici de senzori, ambele benzi trebuie aplicate pentru a citi
oricare dintre ochi.
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Correct placement

Too nasal Too temporal Too inferior

Partea mica a benzii senzorilor trebuie plasata pe pleoapa inferioara, cu capatul
benzii senzorilor plasat sub centrul ochiului. Partea cu fila de conectare trebuie sa
fie situata in apropierea templului.

Aliniati banda senzorului astfel incat sa nu existe par sub ea.

LKC Technologies recomand3 utilizarea NuPrep® (fabricat de Weaver and company
si vandut pe LKC store, https://store.lkc.com), pentru a pregati pielea pacientului in
zona de contact a electrodului. Utilizarea NuPrep va atinge niveluri de impedanta
electrica comparabile cu electrozii de contact corneeni si va imbunatati aderenta
subiectilor cu probleme de aderenta. Alternativ, pot fi utilizate sapun si apa sau un
servetel cu alcool, dar va duce la cresterea impedantei. Utilizati produse pe baza de
alcool cu prudentd, deoarece fumul de alcool poate provoca iritatii ale ochilor.

Daca aderenta este inca o problema dupa utilizarea NuPrep, se poate utiliza o
banda adeziva de calitate medicala la capetele benzii senzorului.
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Step 9. Testati ochiul drept.

Cereti pacientului sa-si acopere ochiul
stang cu palma mainii si, de asemenea, sa
deschida pleoapele mai larg pentru a face
pupila mai vizibila. Copiii mici pot prefera
sa lase ambii ochi deschisi si descoperiti.
Conectati cablul la banda de senzori de
sub ochiul drept al pacientului cu parghia
albastra departe de pielea pacientului.

Selectati Next. Daca butonul Next nu
este prezent, conexiunea electrica la
pacient este slaba sau dispozitivul nu este
conectat corect la banda senzorului:
Consultati sectiunea Depanare din acest
manual.

Spuneti pacientului sa priveasca lumina
rosie de fixare din dispozitivul RETeval si K

sa deschida ochiul cat mai larg posibil. .

Protocoalele bazate pe Troland necesitd o vedere neobstructionatd a intregului elev
al pacientului.

Apasati dispozitivul impotriva pacientului, pozitionand dispozitivul astfel incat
pupila pacientului sa se afle in interiorul cercului verde mare. Dispozitivul RETeval
trebuie plasat direct pe subiect, un mic spatiu intre cupa ochiului si portiunea
laterala a fetei este bun, atata timp cat cantitatea de lumina ambientala care
ajunge la ochi prin acest spatiu nu este excesiva.

Cereti pacientului sa se relaxeze si sa incerce sa nu clipeasca. Pacientul nu trebuie
sa vorbeasca, sa zambeasca sau sa faca grimase (acest lucru poate prelungi timpul
de testare). Pentru protocoalele care utilizeaza conditii multiple de stimulare,
sugerati pacientului sa clipeasca atunci cand este intuneric pentru a reduce
cantitatea de artefacte electrice care apar in timpul fazei de masurare a testului.

Selectati Pornire test dupa ce dispozitivul a localizat corect pupila. Daca
dispozitivul indica in mod eronat altceva ca pupila, repozitionati dispozitivul si
asigurati-va ca pleoapele sunt suficient de deschise pana cand pupila este
identificata corect. Daca Pornire test nu este evidentiata, consultati sectiunea
Depanare din acest manual.

La inceputul fiecarui test, dispozitivul RET eval recalibreaza automat intensitatea
luminii si culoarea, timp n care pacientul va vedea scurte flash-uri rosii, verzi si
albastre. Acest proces dureaza aproximativ o secunda. Daca recalibrarea nu
reuseste, se va afisa o eroare "Imposibil de calibrat" sau "Lumina ambientala
excesiva". Consultati sectiunea Depanare din acest manual.

Asteptati in timp ce dispozitivul efectueaza testul. Testing timp depinde de
protocolul pe care |-ati selectat si poate fi mai mic de 10 secunde sau pana la
cateva minute.
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Dupa ce dispozitivul a indicat ca testarea este finalizata, deconectati cablul de la
banda de senzori.

Step 10. Repeat Pasul 9 pentru ochiul stang.

Step 11. Rezumatul rezultatelor apare asa cum se aratd in Pagind 17. In timp ce rezultatele
sunt afisate, Dispozitivul le salveaza. Results si Main Menu butoanele apar
impreuna cu un notificarea stocarii cu succes la finalizarea salvarii, care poate dura
mai multe Secunde. Prin selectarea Results, puteti vizualiza imediat rezultatele
pacientului si puteti face teste suplimentare fara a fi nevoie sa reintroduceti informatiile
despre pacient sau electrod.

Step 12. Scoateti benzile senzoriale de pe fata pacientului, incepand cu capatul de sub ochi.
Alternativ, cereti pacientului sa indeparteze benzile de senzori. Aruncati benzile de
senzori  1n conformitate cu reglementarile locale.

Curatati vizorul si alte parti ale dispozitivului care intrd in contact cu pacientul si
cablul benzii senzorului.
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Vizualizarea Results

Results pe dispozitiv

DR Assessment protocol combina timpul implicit, amplitudinea,
varsta si raspunsul pupilei pentru a crea un rezultat unificat, care

este afisat imediat dupa finalizarea testului.

Diabeticii cu retinopatie diabetica care pune in pericol vederea au
de obicei un DR Score mai mare. Pentru mai multe informatii,
consultati descrierea DR Assessment protocol din Pagina 21.

Detalii pentru rezultatele evaluarii DR pot fi vazute selectand
Results. Daca selectati Results din meniul principal, derulati in sus

Result Summary 34/50 =

DR Assessment

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

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

Delete | More |

siin jos prin lista si selectati rezultatul dorit al testului. Rezultatele sunt stocate in ordine
cronologica, cu cel mai recent rezultat primul. Dupa afisarea aceleiasi pagini de rezumat, pot
fi vazute raspunsurile electrice si ale pupilei. Figurile de mai jos arata rezultatele cu ochiul
drept; Rezultatele ochiului stang sunt prezentate in mod similar.

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

60 - 405

50 - 3
202 30 E

= 30- = 203
=20 4 ~ 104
10 - 3

i \’) ™~ 03

-10 - -103

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

ms ms
16 Td's

Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

Sunt prezentate doua perioade ale
raspunsului electric, masurate de la banda
de senzori la un stimul palpaitor alb de 32
Td-s (stanga) si 16 Td-s (dreapta). Dupa cum
se arata in partea de jos a graficului, flash-
urile luminoase care stimuleaza retina au
avut loc la momentul=0 mssi la
momentele apropiate = 35, 70 ms. Liniile
punctate indica punctele de masurare
pentru amplitudinea de la varf la varf si
timpul implicit (timpul pana la varf).
Dreptunghiul cuprinde 95% din mijlocul
varfurilor din datele de referinta.
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Left Pupil 34/50 =

£
£
3
3
&
a

Seconds

Area ratio: 2.5

Dimensiunea pupilei in functie de timp este
afisata pentru stimulii palpaitori albi de 4 si
32 Td-s. Stimulii incep la timp = 0. Liniile
punctate arata diametrele pupilei extrase
pentru cei doi stimuli. Raportul suprafetelor
pupilei este prezentat sub grafic, iar
intervalul de referinta de 95% (cu doua
cozi) este afisat scalat pentru stimulul slab
langa marginea dreapta a graficului.
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Results pe un PC

Results pot fi transferate in PC in PDF (si alte) formate.
Step 1. Asezati dispozitivul RET eval in statia de andocare.
Step 2. Conectati cablul USB la statia de andocare si la PC.
Step 3. Dispozitivul apare pe PC ca o unitate externa.

Acum puteti vizualiza rezultatele sau le puteti copia in PC asa cum ati face fisierele din orice
director de pe PC. Daca dispozitivul RET eval nu se conecteaza ca unitate USB pe PC,
consultati sectiunea Depanare de mai jos. Rezultatele pacientului se afla in directorul
Rapoarte de pe dispozitiv. Pentru fiecare raport PDF, exista doua fisiere de date
corespunzatoare gasite in folderul Date. Aceste fisiere de date au acelasi nume de fisier cu o
extensie diferita (.rff si .rffx mai degraba decat .pdf). Fisierul .rffx este intr-un format XML
care poate fi utilizat pentru a extrage informatii numerice din test programatic. Fisierul .rff
este un fisier binar care contine toate datele brute colectate in timpul procedurii de testare.
Datele pot fi exportate dintr-o colectie de fisiere .rff utilizand programul RFF Extractor,
vandut in magazinul online LKC (https://store.lkc.com). Pastrarea fisierelor de date .rff este,
de asemenea, recomandata n cazul in care aveti nevoie de asistenta tehnica de la LKC.

Conventia de denumire a fisierelor pentru rezultate este patientlD_birthdate_testdate.pdf,
unde data nasterii este yymmdd (an, luna, zi din 2 cifre), iar data testului ("data testului")
este yymmddhhmmss (an, luna, zi, ora, minut, secunda din 2 cifre). Cu aceasta conventie de
denumire a fisierelor, rezultatele anterioare ale pacientilor vor fi sortate langa rezultatele
lor curente. Toate spatiile din ID-ul pacientului vor fi eliminate din numele fisierului.

PDF afiseaza:

e Practice information, astfel cum se specifica in Settings (a se vedea pagina 11 pentru
modificarea informatiilor despre practica.)

e Informatii despre pacient, asa cum sunt introduse in timpul testului
e Data si ora testului

e O descriere a stimulului utilizat. Luminozitatea este raportata in unitati fotopice fie in
Trolands, fie in candela/m2, in functie de protocol. Culoarea este raportatad in mai
multe moduri. Daca culoarea este alba (cromatica CIE 1931 de 0,33,0,33), rosu,
verde sau albastru, se folosesc aceste etichete. Alte culori sunt raportate ca
cromaticitate in spatiul de culoare (x, y) din CIE 1931 sau in ceea ce priveste
luminozitatea LED-urilor rosii, verzi si albastre separat.

e Rezultatele pacientului

Puteti imprima, trimite prin fax sau trimite prin e-mail aceste fisiere PDF la fel cum ati face
cu orice fisier de pe PC.

PDF prezint3 trei perioade ale réspunsului electric inregistrat de benzile de senzori. Tn
raspunsul electric, flash-urile luminoase care stimuleaza retina au avut loc la momentul =0
ms, 35 ms si 70 ms.

Un exemplu PDF raport pentru DR Assessment protocol este prezentat mai jos.
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Vizualizarea 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
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Reflex Testing

Reflex Testing

Testarea suplimentara poate fi efectuata pe acelasi pacient fara a fi nevoie sa reintroduceti
informatiile despre pacient si electrod. Pentru a efectua mai multe teste pe acelasi pacient,
efectuati urmatorii pasi:

34/50 m=p| Left Eye Details 4/4 34/50 = Cconfirm 34/50 =

Result Summary 34/50 ==} Right Eye Details 1/4

W

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

)

pv
S oo bd s

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

,\_J\

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

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

0 10 20 30 40 50 &0 70
ms

Left eye: 33.4 ms, 76%

8.0 Td-s, OFf Select Next to continue.

Implicit time: 30.2 ms
Amplitude: 12.8 pV

Retest |[Main Menu

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

Results saved to device.

Main Menu |Results

Change Protocol ‘Next‘

Pasul 1: La sfarsitul Pasul 2: examinati Pasul 3: Tn ultima Pasul 4: Alegeti

testului, apasati rezultatele testului pagina de rezultate, | optional "Change

"Results". anterior. alegeti "Retest". Protocol" Thainte de
a continua.

Acest proces de testare a reflexelor poate fi repetat la nesfarsit. All PDF rapoarte efectuate
cu teste reflexe vor fi asamblate intr-un singur raport de mai multe pagini. Fisierele de date
brute (.rff) nu sunt combinate.
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Alegerea unui Protocol

Alegerea unui Protocol protocols 4750
Dispozitivul RETeval va permite sa schimbati conditiile de stimulare Flicker: 16 Td's

(numite protocoale) pentru a va satisface cel mai bine nevoile prin Flicker: 32 Td-s
intermediul unui selector de protocol. Optiunea ERG de palpaire DR Assessment

adaugd mai mult de 10 protocoale cu stimuli diferiti de palpaire. 3 edbsf, 30 cd/n

Optiunea RETeval Complete adauga protocoale de stimuli flash
unici.

Common RETeval

All
Ecranul de selectare a protocolului are cele mai recente patru
protocoale si foldere utilizate pentru protocoalele utilizate in mod
obisnuit cu dispozitivul, cele recomandate de ISCEV, protocoalele
personalizate (daca aveti) si toate protocoalele.

Evaluarea DR

DR Assessment protocol este conceput pentru a ajuta la detectarea retinopatiei diabetice
care ameninta vederea (DR), care este definita ca DR neproliferativa severa (nivel ETDRS 53),
DR proliferativa (niveluri ETDRS 61+) sau edem macular semnificativ clinic (CSME). Aceasta
definitie a DR care pune in pericol vederea (VTDR) este aceeasi cu cea utilizata in studiul
epidemiologic NHANES 2005-2008 (Zhang et al. 2010) sponsorizat de Centrul National de
Statistica Tn Sanatate al Statelor Unite (NCHS) si Centers for Disease Control and Prevention
(2011) -

DR Assessment protocol a fost dezvoltat folosind masuratori a 467 de persoane cu diabet
zaharat cu varste cuprinse intre 23 si 88 de ani (Maa et al. 2016). Standardul de aur,
fotografia fundului de ochi cu 7 cdmpuri, color, stereo, conforma cu ETDRS cu clasificare a
expertilor non-medici (citire dubla cu adjudecare), a clasificat fiecare subiect intr-un grup de
severitate (Masa 1) pe baza celui mai rau ochi al subiectului. Studiul a avut o
supraesantionare planificata a nivelurilor de retinopatie cu prevalenta scazuta, iar populatia
subiectului a inclus 106 diabetici cu VTDR la cel putin un ochi. Timpul mediu de testare
pentru RETEval in timpul studiului clinic a fost de 2,3 minute pentru a testa ambii ochi.

Masa 1: definitiile grupurilor de severitate

Clasificarea clinica internationala (Wilkinson et al. 2003) Nivelul ETDRS CSME

Fara NPDR 10-12 -
Usoara NPDR 14 - 35 -
Moderata NPDR 43 - 47 -
CSME cu fara NPDR usoara, usoara sau moderata 10-47 +
NPDR severa sau proliferativa DR 53-85 +/-
Nivel ETDRS neclasificabil ? +
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Alegerea unui Protocol

Scorul produs de DR Assessment protocol se
coreleaza cu prezenta si severitatea 2al VTDR, } i
retinopatiei diabetice si a edemului macular i

semnificativ clinic, dupa cum se arata in Cifra . f‘(‘};’) ]
1 (Maa et al. 2016). 2r } o 1
i 2321
o £1.05
. L. s I 21.70 il
Cifra 1. Dependenta de RETEval masuratori @ 201 +0.54 ]
ale nivelului de severitate a retinopatiei o ] 2015 1
diabetice. Graficele prezinta eroarea medie 8L t0.41 ]
. . . . 18.84
si eroarea standard a mediei pentru fiecare I I +028 1
grup de severitate enumerat in tabelul 1. L 4752 |
16-+036 7
DR Assessment protocol foloseste doua sau [ ‘ | | |
trei seturi de 4, 16 si 32 Td-s stimuli albi 10-12 14-35  43-47 10-47 53-85 7
Al Ace s P o CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME: CSME+
palpaitori (28,3 Hz) fara lumina de fundal. Diabetic Retinopathy Severity
Numarul de seturi este determinat de (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

masuratorile interne de precizie ale dispozitivului. Unitatea Troland (Td) descrie iluminarea
retinei, care este cantitatea de luminanta care intra in pupila. Dispozitivul RETeval masoara
dimensiunea pupilei in timp real si ajusteaza continuu luminanta blitului pentru a furniza
cantitatea dorita de lumina in ochi, indiferent de dimensiunea pupilei. Stimulii luminosi sunt
lumina alba (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33).

Rezultatul pacientului este o combinatie a urmatoarelor:

e Varsta pacientului

e Momentul raspunsului electric la stimulul de 32 de Td-s

e Amplitudinea raspunsului electric la stimulul de 16 Td's

e Raportul zonei pupilei intre stimulul de 4 Td-s si stimulul de 32 de Td-s

Pentru a asigura rezultate corecte, introduceti data de nastere corecta.

Persoanele cu diabet zaharat care au retinopatie severa au de obicei pupile care isi schimba
dimensiunea mai putin decat pupilele persoanelor sanatoase. Daca pacientul ia
medicamente sau are alte afectiuni care afecteaza raspunsul pupilei, trebuie acordata o
atentie deosebita interpretarii corecte a RETEval rezultatele dispozitivului, deoarece aceste
persoane sunt mai susceptibile de a fi clasificate in mod eronat ca fiind susceptibile de a
avea DR care pun in pericol vederea. Mai mult, asigurati-va ca ochiul contralateral este
acoperit de mana pacientului, asa cum se arata pe Page 14 pentru a impiedica stimularea
necontrolata a luminii ochiului contralateral sa afecteze pupila masurata. Nu utilizati DR
Assessment protocol la pacientii ai caror ochi sunt dilatati farmacologic.

Raportul generat de DR Assessment protocol include intervale de referinta pentru fiecare
masuratoare individuala si DR Score, din studiile noastre asupra subiectilor cu vedere
normala. A se vedea Intervale de referinta din manual (incepand cu Pagina 62) pentru mai
multe detalii. Aceste intervale de referinta va permit sa comparati rezultatele cu o cohorta
de subiecti care nu au diabet sau retinopatie diabetica si, de asemenea, sa identificati ce
aspecte ale unui test sunt mai ingrijoratoare.
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Pe langa afisarea intervalelor de referinta, DR Assessment protocol ~ 2Rlmits LS
afiseaza limitele deciziei clinice, asa cum este specificat de dvs. Spre -

. . . o . . arning: erator-
deosebire de intervalele de referinta, care includ 95% dintre Se|ectedg |im':;t5 chould
subiectii cu vedere normal3, indiferent de modul in care aceasta gﬂ;ﬁﬁ?a;hsi”;gggoun”d”
poate clasifica pe cineva cu VTDR. Limitele deciziei clinice iau in Refer to User Manual,
considerare subiectii bolnavi si normali pentru a optimiza atat m‘in HEK
sensibilitatea testului, cat si spgcn‘lutatvea terstulw. Cané ruvlatl DR_
Assessment protocol pentru prima data, veti avea ocazia sa setati - v

limitele de decizie care sunt etichetate in raport ca "limite selectate
de operator". Acest ecran poate fi accesat in orice moment
selectand Settings, apoi Reporting, apoi DR Limite.

Dupa cum se vede in Cifra 1 peste, cresterea DR Scorurile sunt corelate cu cresterea
severitatii bolii. Prin urmare, limita inferioara a deciziei clinice este utila doar pentru a
prinde rezultate neasteptat de scazute care indica probabil o problema cu testul, mai
degraba decat o problema cu subiectul. O limita inferioara de 7 este mai mica decat cea mai
micd masuratoare din datele de referinta si studiile DR (scor = 9,5, n = 595).

Pentru limita superioara, au fost propuse mai multe valori. Trei studii transversale au propus
fiecare punctul care maximizeaza suma sensibilitatii si specificitatii (punctele din stanga sus
ale curbelor ROC). Tn studiul longitudinal, riscul relativ intre un rezultat pozitiv si negativ
pentru o interventie oculara viitoare a fost maximizat.

Studiu Standardul de aur Limita superioara de
decizie clinica (cea mai
mare valoare
considerata normala)

Maa et al. Fotografii stereo ETDRS cu 7 campuri pe ochi 19.9
(2016) dilatati, studiu transversal
Degirmenci et Biomicroscopie cu lampa cu fanta si 21.9
al. (2018) examinare a fundului de ochi dilatat prin

oftalmoscopie indirectd, studiu transversal
Zeng et al. Biomicroscopie cu lampa cu fanta, stereo cu 23.0
(2019) 7 campuri ETDRS fotografii pe ochi dilatati si

OCT, studiu transversal
Brigell et al. Interventii chirurgicale (laser, injectii sau 23.4
(2020) vitrectomie) Tn urmatorii 3 ani, studiu

longitudinal

Diferenta dintre limitele superioare de decizie clinica propuse se poate datora standardelor
de aur diferite. n acest sens, studiile longitudinale au avantajul deoarece, in general,
diagnosticele devin mai clare cu timpul. Studiile transversale compara o metoda cu o alta
metoda care prezice un rezultat, mai degraba decat sa aiba rezultatul (ceea ce se poate face
in studii longitudinale). De exemplu, pacientii cu PDR cu risc crescut au doar 15,8% sanse de
a avea pierderi severe de vedere sau vitrectomie cu 5 ani (Davis et al. 1998).
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Alte protocoale

v A

Dispozitivul RETeval are alte doua protocoale care sunt protocoale de "lanterna" in care
dispozitivul creeaza fie 30 cd/m2, fie 300 cd/m2 lumina alba.
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Activitati suplimentare

Eliminarea rezultatelor vechi de pe dispozitiv

Dispozitivul RETeval poate stoca pana la 50 de rezultate ale testelor. Trebuie sa eliminati
rezultatele pentru a face loc unor noi teste. Exista trei moduri de a elimina rezultatele.

AVERTISMENT: Results sterse de pe dispozitiv nu pot fi recuperate. Salvati rezultatele pe
care doriti sa le pastrati pe o PCinainte de a le sterge de pe dispozitivul RET.

Eliminarea rezultatelor selectate de pe dispozitiv

Pentru a elimina rezultatele individuale de pe dispozitiv, urmati acesti pasi:

Step 1. Asigurati-va ca toate rezultatele pe care doriti sa le pastrati au fost copiate in PC.
Step 2. Porniti dispozitivul RET eval.

Step 3. Selectati Results.

Step 4. Selectati rezultatul dorit pentru a fi sters.

Step 5. Selectati Delete.

Step 6. Selectati Da.

Eliminarea tuturor rezultatelor de pe dispozitiv

Pentru a elimina toate rezultatele stocate de pe dispozitiv, urmati acesti pasi:

Step 1. Asigurati-va ca toate rezultatele pe care doriti sa le pastrati au fost copiate in PC.
Step 2. Porniti dispozitivul RET eval.

Step 3. Selectati Settings apoi Memory.

Step 4. Selectati Stergeti toate rezultatele testului.

Step 5. Selectati Da.

Daca in timpul Pasului 4 ati ales Stergeti tot, atunci zona de stocare a datelor (inclusiv
rezultatele pacientului si protocoalele personalizate) va fi stearsa si resetata la starea din
fabrica.

Eliminarea Results Utilizarea PC

Pentru a elimina rezultatele de pe dispozitiv utilizand un PC, urmati acesti pasi:

Step 1. Asezati dispozitivul RET eval in statia de andocare.

Step 2. Conectati cablul USB.

Step 3. Asteptati ca dispozitivul sa apara ca unitate externa pe PC.

Step 4. Navigati la directorul Rapoarte de pe dispozitiv.

Step 5. Asigurati-va ca toate rezultatele pe care doriti sa le pastrati au fost incdrcate in PC.
Copiati pictograma fisiere la fel cum ati copia orice fisier de pe un dispozitiv extern
pe un PC. Daca se doreste, de asemenea copiati fisierul de date brute (.rff)
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corespunzator si fisierul XML (.rffx) din folderul Date in Arhivati rezultatele in formate
care pot fi citite automat pentru analiza programatica.

Step 6. Delete rezultate din directorul Rapoarte pentru a le elimina de pe dispozitiv. Daca
sunteti  Salvarea rezultatelor in mai multe formate (e.g., PDF si JPEG), toate formatele
trebuie sterse pentru a elimina rezultatul de pe dispozitiv si pentru a face loc
testelor viitoare. Materiile prime Fisierele de date (.rff) si fisierele XML (.rffx) nu
trebuie sterse. Dispozitivul va  Eliminati automat aceste fisiere, dupa caz.

Actualizarea firmware-ului

Periodic LKC publica o actualizare a firmware-ului dispozitivului. Urmati acesti pasi pentru a
actualiza firmware-ul dispozitivului:

Step 1. Descarcati fisierul de actualizare firmware pe PC. (Urmati instructiunile din
firmware Notificare de actualizare pentru a gasi si descarca actualizarea.)

Step 2. Conectati cablul USB la PC.
Step 3. Amplasati dispozitivul in statia de andocare.
Step 4. Asteptati ca dispozitivul sa apara ca unitate externa pe PC.

Step 5. Copiati fisierul de actualizare firmware din directorul de pe PCin directorul de
firmware de pe dispozitiv.

Step 6. Scoateti unitatea externa care reprezinta dispozitivul din PC.
Step 7. Scoateti dispozitivul din statia de andocare.

Step 8. Selectati Settings, apoi System, apoi modificati Settings, apoi actualizati
firmware-ul.

Step 9. Selectati actualizarea de firmware dorita.

Step 10. Selectati Next.

Step 11. Asteptati pana cand firmware-ul este actualizat.

Step 12. Dupa finalizarea actualizarii firmware-ului, dispozitivul va reporni automat.

Daca RETeval nu reuseste in timpul actualizarii firmware-ului, verificati daca fisierul de
actualizare firmware a fost descarcat si copiat corect pe dispozitiv repetand pasiide la 5 la
12.

Suport pentru dosarul medical electronic (EMR)

Dispozitivul RETeval accepta integrarea EMR prin transmiterea fisierelor intre un PC gazda si
folderul EMR de pe dispozitivul RET. eval. ID-ul pacientului si data nasterii pot fi transferate
electronic pe dispozitiv si trebuie confirmate doar pe dispozitiv inainte de a incepe un test.
La finalizarea unui test, andocarea dispozitivului RETeval inapoi cu PC permite mutarea
electronica a rezultatelor de pe dispozitivin EMR. Contactati LKC pentru mai multe detalii
despre sistemele EMR acceptate in prezent si optiunile de integrare cu EMR.
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Optiunea RETeval palpaire

Dispozitivul RETeval masoara rapid si precis timpul implicit de palpaire prin intermiterea
luminii Tn ochiul pacientului si masurarea intarzierii de timp (timpul implicit) si amplitudinea
raspunsului electric al retinei, asa cum este detectat pe pielea de sub ochi. Tehnologia
brevetata a dispozitivului permite masuratori fara dilatarea picaturilor oftalmice folosind
compensarea dimensiunii pupilei in timp real si electrozi de piele (benzi senzor). intregul
proces de testare pentru un pacient ar trebui sa dureze mai putin de 5 minute.

Timpul implicit al palpairii a fost corelat cu o serie de boli ale retinei, inclusiv retinita
pigmentara (Berson 1993), sindromul S-cone imbunatatit (Audo et al. 2008), CRVO (Miyata
et al. 2018)si retinopatia diabetica (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). Timpul implicit de
palpaire a fost, de asemenea, utilizat in testarea sugarilor prematuri pentru retinopatia de
prematuritate (ROP) (Kennedy et al. 1997) si in identificarea toxicitatii retiniene din
medicamentul anti-sechestru vigabatrin (Miller et al. 1999; Johnson et al. 2000; FDA
Advisory Committee 2009; Ji et al. 2019). Testele Flicker au avut succes in distingerea
pacientilor pediatrici cu nistagmus intre cei cu si fara o tulburare retiniana primara (Grace et
al. 2017).

Prin intermediul unui selector de protocol, protocolul de testare poate fi selectat din mai
mult de 10 optiuni de palpaire, inclusiv una special conceputa pentru retinopatia diabetica
care pune in pericol vederea descrisa pe Page 21.

Protocoale de padlpdire

Dispozitivul RETeval accepta testarea ERG de palpaire. Scurte flash-uri de lumina sunt
furnizate la inceputul fiecarei perioade de stimulare. De exemplu, protocoalele incorporate
utilizeaza o frecventa de stimulare de aproximativ 28,3 Hz. lluminarea de fundal, acolo unde
este prezenta, utilizeaza o frecventa PWM aproape de 1 kHz, care este cu mult peste
frecventa critica de fuziune umana si, prin urmare, este perceputa ca iluminare constanta.

Protocoalele de palpaire incorporate inregistreaza de obicei intre 5 si 15 secunde de date
pentru fiecare conditie de stimulare, oprindu-se dupa atingerea unei valori interne de
precizie. Unele protocoale au conditii multiple de stimulare care sunt prezentate secvential
cu o scurta (< 1 s) pauza intunecata intre conditii. Un contor de pe ecran arata progresul
pentru aceste protocoale multi-stimul.

Multe dintre protocoale au iluminare retiniana constanta, care este descrisa de unitatea
Troland (Td). Aceste protocoale sunt identificate cu "Td" in interfata cu utilizatorul si PDF
rapoarte. In aceste protocoale, RETEval Dispozitivul mdsoarad dimensiunea pupilei in timp
real si regleaza continuu luminanta blitului pentru a furniza cantitatea dorita de lumina in
ochi, indiferent de dimensiunea pupilei, conform urmatoarei formule: Troland = (suprafata
pupilei Th mm?)(luminanta in cd/m?). Astfel, elevii nu trebuie sa fie dilatati pentru a obtine
rezultate consistente. Chiar si atunci cand se utilizeaza midriatica, oamenii se dilata la
diferite diametre si rezultatele pot fi facute mai consistente prin utilizarea stimulilor pe baza
de Troland. Tn timp ce testele bazate pe Troland fac ca rezultatele s3 depindd mai putin de
dimensiunea pupilei, factorii secundari, cum ar fi efectul Stiles-Crawford si / sau modificarile
in distributia luminii pe retina, impiedica testele bazate pe Troland sa fie complet
independente de dimensiunea pupilei (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and Manning
2017; Sugawara et al. 2020).
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Sunt furnizati stimuli cu energii de iluminare retiniana flash de 4, 8, 16 si 32 Td-s de lumina
alba (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33) fara iluminare de fond.

Exista cazuri in care stimulul care compenseaza dimensiunea pupilei poate fi incomod.
Aceste protocoale sunt identificate cu "cd" in interfata cu utilizatorul si PDF rapoarte. De
exemplu, pacientul nu isi poate tine pleoapele suficient de deschise pentru ca dispozitivul sa
masoare elevul, exista dorinta de a stimula ochiul printr-o pleoapa inchisa sau exista dorinta
de a se potrivi cu stimulul unei publicatii anterioare. Atunci cand cautati prezenta oricarei
functii retiniene, un stimul luminos constant de luminanta poate fi suficient. Stimulii care nu
depind de dimensiunea pupilei sunt descrisi in termeni de luminanta (unitadti de cd/m2) sau
de energie a blitului de luminanta (unitati de cd-s/m?). Stimuli cu energii de luminanta a
blitului de 3 si 30 cd-s/m? de lumina alba (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33) fara iluminare de
fundal. Tn plus, un 3 cd-s/m? blitul alb cu fundal alb de 30 cd/m2 si echivalentul sdu Troland
(85 Td-s cu fundal de 850 Td) este furnizat pentru a se potrivi cu stimulul de péalpaire descris
in standardul ISCEV ERG (Robson et al. 2022).

Procesarea semnalului pentru testele de palpaire utilizeaza o abordare bazata pe Fourier si
este descrisa in Davis, Kraszewska si Manning (2017).

Amplitudinea semnalului ERG este mai mica cu electrozii de contact cu pielea, cum ar fi
benzile de senzori, decat cu electrozii de contact cornean. Pentru ERG-urile nregistrate cu
electrodul activ pe piele, se utilizeaza media semnalului. Este posibil ca electrozii de piele sa
nu fie adecvati pentru evaluarea electroretinogramelor patologice atenuate. Se recomanda
ca utilizatorii care inregistreaza electroretinograme sa stapaneasca cerintele tehnice ale
electrodului ales pentru a obtine un contact bun, o pozitionare consistenta a electrodului si
o impedanta acceptabila a electrodului.

Protocoale personalizate

Daca exista un protocol pe care doriti sa il executati care nu este incorporat, dispozitivul
RETeval are suport pentru extinderea numarului de optiuni prin protocoale personalizate.
Contactati LKC (e-mail: support@lkc.com) pentru mai multe informatii despre protocoalele
personalizate. Protocoalele personalizate exemplare includ masuratori replicate,
randomizarea dispozitivului a ordinii de prezentare a mai multor stimuli, modificari ale
intensitatii, frecventei, culorii si / sau duratei blitului si stimuli cu durata extinsa, cum ar fi
stimulii on-off, rampa si sinusoidali.

Protocoalele personalizate pot fi plasate in folderul Protocoale de pe dispozitiv. Protocoalele
incorporate pot fi vizualizate pe dispozitiv in folderul EMR / protocoale incorporate, care
poate fi un punct de plecare pentru crearea propriilor protocoale personalizate.
Protocoalele sunt scrise in limbajul de programare complet Lua.
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Result Summary 34/50 =

Rezultatele testelor de pdlpdire

Results sunt afisate pe dispozitivul RET eval atunci cand testul este
finalizat Ti e liciti himb3 bstantial odats3 Flicker: 8 Td-s
inalizat cu succes. Timpii impliciti se schimba substantial odata cu Patient D: 122654
intensitatea blitului. Cand va referiti la literatura de specialitate Birthdate: 2/29/68
pentru interpretarea clinica, este important ca testarea sa se faca la 8.0 Td's, Off :
. . . - L. L. Right eye: 33.6 ms, 80%
aceeasi intensitate a blitului si la acelasi nivel al luminii de fond. Left eye: 33.4 ms, 76%
Standardul ISCEV prevede ca fiecare laborator trebuie sa stabileasca
sau sa confirme valori de referinta tipice pentru propriul echipament,

protocoale de inregistrare si populatii de pacienti.

Delete | More |

Dupa test, este prezentat un rezumat al rezultatelor, asa cum este ilustrat in dreapta.

Rezultatele istorice pot fi vazute din meniul principal Results optiune. Derulati in sus si in
jos prin lista si selectati rezultatul testului dorit. Rezultatele sunt stocate in ordine
cronologica, cu cel mai recent rezultat primul. Rezumatul prezentat mai sus este afisat,
precum si stimulul, amplitudinile electrice si formele de unda inregistrate de benzile de
senzori pentru fiecare ochi pentru fiecare pas. in forma de und3 electricd, sunt afisate dou3
perioade. Flash-urile luminoase care stimuleaza retina au aparut la timp = 0 ms si aproape
timp = 35 ms. Amplitudinile si masuratorile de sincronizare sunt raportate atat pentru
valoarea fundamentala a raspunsului (adica sinusoida cea mai potrivitd), cat si pentru
intreaga forma de unda, deoarece literatura stiintifica sustine ambele metode. Utilizarea
fundamentala a fost raportata a fi mai precisa pentru gestionarea pacientilor cu ischemie
(Severns, Johnson, and Merritt 1991) si mai robust la conditiile de iluminare pe care
pacientul le-a experimentat inainte de test (McAnany and Nolan 2014), in timp ce utilizarea
intregii forme de unda corespunde standardului ISCEV (Robson et al. 2022; McCulloch et al.
2015) si este mai util din punct de vedere diagnostic in unele cazuri (Maa et al. 2016). Curba
neagra reprezinta raspunsul electric al ochiului la lumina palpaitoare. Curba punctata rosie
(atunci cand este prezenta) reprezinta fundamentul raspunsului electric. Amplitude este
raportat ca varf la varf. Liniile punctate indica valorile masurate extrase din formele de
unda. Atunci cand sunt disponibile intervale de referinta, se arata o caseta dreptunghiulara
care cuprinde 95% din datele populatiei de testare normale din punct de vedere vizual.
Masuratorile cursorului in afara casetei dreptunghiulare sunt, prin urmare, atipice.
Masuratorile atipice asociate cu boala (timpi lungi sau amplitudini mici) sunt evidentiate n
rosu (adica < 2,5% pentru amplitudini sau > 97,5% pentru ori). Masuratorile apropiate de
limita de a fi evidentiate cu rosu (urmatoarele 2,5%), sunt evidentiate cu galben. A se vedea
Intervale de referinta din manual (Pagina 62) pentru mai multe detalii.
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Raspuns fundamental cu
sincronizare evidentiata
galben indicand o masurare

Raspunsul formei de unda
cu amplitudine si timp In
interiorul intervalului de

Raspunsul formei de unda
cu amplitudine in afara
intervalului de referinta

la limita. referinta

PDF rapoarte arat3 trei perioade ale rispunsului electric inregistrat de benzile de senzori. in
raspunsul electric, flash-urile luminoase care stimuleaza retina au avut loc la momentul =0
ms, 35 ms si 70 ms.

Chiar inainte ca "Start Test" sa fie apasat in testele de palpaire, dispozitivul RETeval incearca
sa masoare dimensiunea pupilei, indiferent de tipul de stimul selectat. Daca pupila este
madsurata cu succes, diametrul acesteia va fi indicat in raportul de PDF la etapa de testare
respectiva. Daca dimensiunea pupilei nu este masurata cu succes inainte de "Start Test",
care este posibil pentru testele "cd", dispozitivul va continua sa incerce sa masoare
dimensiunea pupilei in timpul testului si va raporta in schimb diametrul mediu al pupilei in
timpul testului.

Imediat dupa apasarea "Start Test", dispozitivul RET eval face o fotografie in infrarosu a
ochiului, care este afisata pe raportul PDF. Fotografia poate fi utild pentru a estima starea de
dilatare a subiectului, conformitatea si pozitionarea electrodului.

Un exemplu PDF raport pentru protocolul de 8 Td:s este prezentat mai jos. Rapoartele
prezinta date de referintd (a se vedea Intervale de referinta din Pagina 62).
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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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Optiunea RETeval Complete

The RETEval Optiunea completa face RETEval un dispozitiv cu caracteristici complete,
conform standardului ISCEV (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) Dispozitiv ERG. DR
Assessment protocol si protocoalele din optiunea Flicker ERG ofera rezultate rapide pentru
o serie de boli care pot fi evaluate prin raspunsuri conice. Cu toate acestea, exista multe alte
boli pentru care o evaluare a tijei si evaluarile cu un singur blit ofera o perspectiva valoroasa
asupra starii sistemului vizual. Aceste protocoale vor dura mult mai mult pentru a fi
efectuate din cauza perioadelor de adaptare la intuneric necesare pentru a evalua functia
tijei.

n plus, este furnizat un protocol pentru testarea VEP flash conforma ISCEV (Odom et al.
2016).

Masuratorile ERG standard ISCEV in camp complet au fost utile pentru o serie de boli. S-au
scris manuale (Heckenlively and Arden 2006; Fishman et al. 2001) precum si un jurnal
(Documenta Ophthalmologica) dedicat electrofiziologiei clinice a vederii.

Printr-un selector de protocol, protocolul de testare poate fi selectat dintre optiunile cu un
singur blit, in plus fata de optiunile de palpaire si protocolul special conceput pentru
retinopatia diabetica care pune in pericol vederea.

Un cablu adaptor pentru electrozi DIN este prevazut cu
RETEval Optiune completa, puteti utiliza orice electrod DIN
de siguranta de 1,5 mm cu RETEval dispozitiv. Capitolul 17
din Heckenlively si Arden (2006) enumera multi electrozi
care sunt acceptabili pentru inregistrarile ERG. Consultati
documentatia furnizata de producatorul electrodului si standardele

Select electrode type  34/50 =

ISCEV pentru plasarea corecta, pregatirea pielii, curatarea si Disc
eliminarea acestor electrozi DIN. La efectuarea unui test, RETEval DTL
Dispozitivul va solicita operatorului sa specifice tipul de electrod. ERG-jet
Aceste informatii vor fi stocate in rezultate si vor fi afisate datele Gold cup
normative corespunzatoare (atunci cdnd sunt disponibile). Plumbul Gold ol

Henkes

rosu este conexiunea pozitiva, plumbul negru este conexiunea
negativa, iar plumbul verde este conexiunea sol / picior drept.

Amplitudinea semnalului ERG este mai mica cu electrozii de
contact cu pielea, cum ar fi benzile de senzori, decat cu electrozii de contact cornean.
Pentru ERG-urile inregistrate cu electrodul activ pe piele, se utilizeaza media semnalului.
Este posibil ca electrozii de piele sa nu fie adecvati pentru evaluarea electroretinogramelor
patologice atenuate. Se recomanda ca utilizatorii care inregistreaza electroretinograme sa
stapaneasca cerintele tehnice ale electrodului ales pentru a obtine un contact bun, o
pozitionare consistenta a electrodului si o impedanta acceptabila a electrodului.

RETeval Protocoale complete

Dispozitivul RETeval accepta testarea ERG cu un singur blit si palpaire. Scurte flash-uri de
lumina sunt furnizate la inceputul fiecarei perioade de stimulare. O lumina de fundal este,
de asemenea, generata prin furnizarea de scurte flash-uri de lumina la aproximativ 1 kHz,
care este cu mult peste frecventa critica de fuziune umana si, prin urmare, este perceputa
ca iluminare constanta. Aceste protocoale ofera cronometre de adaptare la intuneric,
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precum si un nivel aproximativ de lumina ambientala in timpul adaptarii la intuneric. Nivelul
luminii ambientale este aproximat prin luarea mediei geometrice a nivelului de lumina
masurat in interiorul sferei integratoare (ganzfeld) de catre o fotodioda cu un filtru optic de
lumina ambientala lipit pe ea.

Multe dintre protocoale au iluminare retiniana constanta, care este descrisa de unitatea
Troland (Td). Aceste protocoale sunt identificate cu "Td" in interfata cu utilizatorul si PDF
rapoarte. In aceste protocoale, RETEval Dispozitivul mdsoara dimensiunea pupilei in timp
real si regleaza continuu luminanta blitului pentru a furniza cantitatea dorita de lumina in
ochi, indiferent de dimensiunea pupilei, conform urmatoarei formule: Troland = (pupil area
in mm2)(luminance in cd/m?2). Astfel, elevii nu trebuie sa fie dilatati pentru a obtine
rezultate consistente. Chiar si atunci cand se utilizeaza midriatica, oamenii se dilata la
diferite diametre si rezultatele pot fi facute mai consistente prin utilizarea stimulilor pe baza
de Troland. Tn timp ce testele bazate pe Troland fac ca rezultatele s3 depindd mai putin de
dimensiunea pupilei, factorii secundari, cum ar fi efectul Stiles-Crawford si / sau modificarile
in distributia luminii pe retina, impiedica testele bazate pe Troland sa fie complet
independente de dimensiunea pupilei (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and Manning
2017; Sugawara et al. 2020). Protocoalele ISCEV Troland incorporate incearca sa se
potriveasca protocoalelor candelelor ISCEV presupunand un diametru al pupilei de 6 mm
(28,3 mm2 zona pupilei). De exemplu, Troland echivalent cu 3.0 ERG adaptat la intuneric,
care are o luminanta a blitului de 3 cd-s / m?, are un stimul de (3 cd-s/m?)(28.3 mm?) = 85
Td-s. Daca diametrul pupilei este de 6 mm, stimulul de 85 Td va fi acelasi cu cel al unui
stimul de 3 cd-s / m? stimulent si ERG-urile rezultate vor fi, prin urmare, aceleasi.

Exista cazuri in care stimulul care compenseaza dimensiunea pupilei poate fi incomod.
Aceste protocoale sunt identificate cu "cd" in interfata cu utilizatorul si PDF rapoarte. De
exemplu, pacientul nu Tsi poate tine pleoapele suficient de deschise pentru ca dispozitivul sa
masoare elevul, exista dorinta de a stimula ochiul printr-o pleoapa inchisa sau exista dorinta
de a se potrivi cu stimulul unei publicatii anterioare. Atunci cand cautati prezenta oricarei

functii retiniene, un stimul luminos constant de luminanta poate fi suficient.

. . v . o o Review Result 34/50 =
Subtestele din protocoale afiseaza rezultatele formei de unda dupa

fiecare perioada de masurare si permit operatorului sa repete pasul
de cate ori doreste. Destinatiile de plasare automate ale cursorului
sunt calculate la plasarea medie a cursorului pentru toate repetarile. J
Orice subtest poate fi omis fara a afecta restul protocolului. Pe L
ecranul de revizuire, operatorul are optiunea de a selecta replicile 0o e
pe care sa le pastreze din rapoarte. Aceasta optiune permite
stergerea duplicatelor in cazul, de exemplu, al conformitatii slabe a
pacientului sau al zgomotului excesiv in unele replici. Pentru a
elimina o replica, debifati pur si simplu caseta asociata cu
reproducerea respectiva. Replicile pot fi selectate sau eliminate oricand in timpul colectarii
replicilor. Dupa ce ati trecut la pasul urmator de testare, nu mai puteti modifica selectia de
replicare pentru pasii anteriori. Atunci cand sunt disponibile intervale de referinta, se arata
o caseta dreptunghiulara care cuprinde 95% din datele populatiei de testare normale din
punct de vedere vizual. Masuratorile cursorului in afara casetei dreptunghiulare sunt, prin
urmare, atipice. Masuratorile atipice asociate cu boala (timpi lungi sau amplitudini mici)
sunt evidentiate in rosu (adica < 2,5% pentru amplitudini sau > 97,5% pentru ori).
Masuratorile apropiate de limita de a fi evidentiate cu rosu (urmatoarele 2,5%), sunt

M1 HE2

Repeat = Next
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evidentiate cu galben. A se vedea Intervale de referinta din manual (Pagina 62) pentru
mai multe detalii.

Pentru testele adaptate la intuneric 0,1 Hz 85 Td's si 3 cd-s / m?, sunt raportate potentiale
oscilante si cursoare. Forma de unda a potentialului oscilant se obtine prin aplicarea unui
filtru trece-banda de 85 Hz - 190 Hz. Pana la 5 cursoare sunt plasate automat pe varfurile si
jgheaburile potentialului oscilant si sunt indicate in raport ca puncte negre pe forma de
unda. Timpii impliciti (timpul pana la varf) si amplitudinile (de la varf la minimul urmator)
sunt raportati pentru fiecare cursor individual. Sumele timpilor si amplitudinilor implicite
pentru toate cursoarele sunt, de asemenea, raportate. Cand interpretati timpii si
amplitudinile sumate ale cursorului, ar trebui sa examinati punctele cursorului de pe forma
de unda pentru a va asigura ca nu sunt ratate unde.

Pentru testele adaptate la intuneric, afisajul este estompat si inrosit automat. Starea
energiei verzi LED este, de asemenea, dezactivata pentru a ajuta la adaptarea la intuneric.
Ecranul si LED sunt iluminate automat la sfarsitul testelor de adaptare la intuneric.

Pentru a crea stimulul vizual, RETEval Dispozitivul genereaza flash-uri de lumina alba cu
durata variabila, realizate din LED-uri rosii, verzi si albastre, toate fiind aprinse pentru
aceeasi durata. Blitul maxim de energie al luminii albe este de 30 cd -s / m?, care are o
durata a blitului de 5 ms. Pentru testele cu Troland constanta, durata blitului poate fi mai
mare de 5 ms pentru pupilele cu dimensiuni mai mici de 1,9 mm. Modelarea fazei de
activare in 3 etape a fototransductiei, asa cum este descrisa de (Cideciyan si Jacobson 1996)
in ecuatia A5, arata diferente foarte mici de fotocurent cu tija sau con intre a avea un blit
instantaneu si energiile blitului distribuite uniform in durate ale blitului pana la 10 ms atata
timp cat toate masuratorile sunt considerate relative la centrul blitului, asa cum se face prin
RETEval dispozitiv. Daca dimensiunea pupilei este suficient de mica incat energia flash
necesara pentru un protocol Troland nu poate fi obtinuta, RETEval Dispozitivul va produce
energia maxima a blitului.

Procesarea semnalului pentru testele fara palpaire utilizeaza urmatorii pasi. Un filtru trece-
sus cu faza zero de 0,3 Hz reduce devierea si decalajul electrodului, pastrand in acelasi timp
sincronizarea formei de unda. Masuratorile de la mai multe flash-uri sunt combinate pentru
a imbunatati raportul semnal/zgomot folosind o medie trunchiata pentru a reduce efectul
valorilor aberante dupa eliminarea duplicatelor aberante ale caror amplitudini depasesc 1
mV. Forma de unda rezultata este apoi procesata folosind denoising bazata pe wavelet
(Ahmadi and Rodrigo 2013) unde undele sunt atenuate pe baza puterii semnalului la zgomot
intre portiunile post-stimul (semnal) si pre-stimul (zgomot) ale formei de unda. Analiza
potentialului oscilator nu utilizeaza denoising-ul wavelet.

Numarul de blituri combinate este specificat in tabelele de mai jos. Daca se doreste un
numar diferit de flash-uri, se poate crea un protocol personalizat prin modificarea unui
protocol in folderul EMR/built-in-protocols si plasarea acestuia in folderul Protocoale/de pe
dispozitiv. Orice editor de text poate fi folosit pentru a edita protocolul (e.g., Emacs sau
Notepad). Datorita numarului relativ mic de blituri combinate pentru testele fara palpaire,
reducerea zgomotului este mai importanta in aceste teste; In consecinta, pregatirea pielii
este sugerata tuturor pacientilor pentru a reduce impedanta de contact a electrodului.
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ISCEV ERG protocols
Urmatoarele tabele descriu in detaliu protocoalele ERG standard ISCEV.

Acest protocol (ISCEV 6 pas, adaptat mai intai la lumina cd) efectueaza mai intai testele
adaptate la lumina si presupune ca adaptarea la lumina are loc Thainte de inceperea
testelor. Unii clinicieni folosesc luminile camerei pentru a face adaptarea la lumina. ISCEV
recomanda 20 de minute de adaptare la intuneric si 10 minute de adaptare la lumina.

ISCEV 6 pas, adaptat mai intdi la lumina, cd

Descriere Ochi Energia luminantei blitului Luminanta de fundal #
(0,33, 0,33 alb) (0,33, 0,33 alb) clipeste

Luming adaptata 3.0 Dreapta 3 cds/m?2@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Lumind 3.0 palpéire Dreapta 3 cd's/m?@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

ERG 424

Luming adaptata 3.0 Stdnga 3 cd's/m? @ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Lumind 3.0 péalpéire Stdnga 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

ERG 424

Cronometru de Ambii = Off Off

adaptare la intuneric

Adaptat la intuneric Dreapta 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Off 9

0.01 ERG

3.0 ERG adaptat la Dreapta 3 cd's/m?@ 0,1 Hz Off 5

intuneric

Adaptat la intuneric Dreapta 10 cd-s/m? @ 0.05 Hz Off 5

10.0 ERG

Adaptat la intuneric Stdnga 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Off 9

0.01 ERG

3.0 ERG adaptat la Stdnga 3 cd's/m?@ 0,1 Hz off 5

intuneric

Adaptat la intuneric Stdnga 10 cd-s/m? @ 0.05 Hz Off 5

10.0 ERG

Acest protocol (ISCEV 6 pas, adaptat mai intai la intuneric cd) comuta ordinea de testare
pentru a face mai intdi testele adaptate la intuneric. DispozitivulRET eval efectueaza o
calibrare la inceputul fiecarui protocol. Pentru ca lumina de calibrare sa nu afecteze starea
de adaptare intunecata a subiectului, asezati dispozitivul pe fruntea pacientului atunci cand
dispozitivul solicita acest lucru. Culoarea pielii are un efect mic, dar masurabil, asupra
fluxului luminos (datorita reflectantei pielii); Astfel, trebuie utilizata fruntea subiectului
testului. In acest protocol, exista un cronometru de adaptare a luminii pentru fiecare ochi
care trebuie adaptat la 30 de cd/m2. ISCEV recomanda 20 de minute de adaptare la
intuneric si 10 minute de adaptare la lumina.
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ISCEV 6 pas, adaptat mai intai la intuneric, cd

Descriere

Cronometru de
adaptare la intuneric
Adaptat la intuneric
0.01 ERG

3.0 ERG adaptat la
intuneric

Adaptat la intuneric
10.0 ERG

Adaptat la intuneric
0.01 ERG

3.0 ERG adaptat la
intuneric

Adaptat la intuneric
10.0 ERG
Temporizator de
adaptare a luminii
Lumina adaptata 3.0
ERG

Lumina 3.0 palpaire ERG

Temporizator de
adaptare a luminii
Lumina adaptata 3.0
ERG

Lumina 3.0 palpaire ERG

Ochi
Ambii
Dreapta
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga
Stanga
Dreapta
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga

Stanga

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)

Off

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

10 cd-s/m? @ 0.05 Hz
0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz
3 cd's/m* @ 0,1 Hz

10 cd-s/m? @ 0.05 Hz
Off

3cd's/m?*@ 2 Hz

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

3cd's/m?>@ 2 Hz

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

Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)
Off

Off

Off

Off

Off

Off

Off

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

#
clipeste

30
141 -
424
30

141 -
424

Urmatoarele doua protocoale sunt aceleasi cu cele doua anterioare, cu exceptia faptului ca
blitul alb de 10 cd-s / m? nu este efectuat.
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ISCEV in 5 trepte, adaptat mai intai la lumina, cd

Descriere

Lumina adaptata 3.0
ERG
Lumina 3.0 palpaire ERG

Lumina adaptata 3.0
ERG
Lumina 3.0 palpaire ERG

Cronometru de
adaptare la intuneric
Adaptat la intuneric
0.01 ERG

3.0 ERG adaptat la
intuneric

Adaptat la intuneric
0.01 ERG

3.0 ERG adaptat la
intuneric

Ochi
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga
Ambii
Dreapta
Dreapta
Stanga

Stanga

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)

3cd's/m* @ 2 Hz

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

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

Off

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
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Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

Off

Off

Off

Off

off

#

clipeste

30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 5 pas, adaptat mai intai la intuneric, cd

Descriere

Cronometru de
adaptare la intuneric
Adaptat la intuneric
0.01 ERG

3.0 ERG adaptat la
intuneric

Adaptat la intuneric
0.01 ERG

3.0 ERG adaptat la
intuneric
Temporizator de
adaptare a luminii
Lumina adaptata 3.0
ERG

Lumina 3.0 palpaire ERG

Temporizator de
adaptare a luminii
Lumina adaptata 3.0
ERG

Lumina 3.0 palpaire ERG

Ochi
Ambii
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga
Dreapta
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga

Stanga

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)

Off

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
Off

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

3cd's/m?*@ 2 Hz

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

Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)
Off

Off

Off

Off

Off

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

#

clipeste

30

141 -

424

30

141 -
424

Urmatoarele patru protocoale sunt similare cu protocoalele ISCEV 5/6 step de mai sus, cu
exceptia faptului ca urmarirea pupilei este utilizata pentru a oferi o iluminare constantd a
retinei, facand dilatarea pupilei optionala. S-a presupus ca o pupila de 6 mm converteste
luminanta dilatata standard ISCEV in Trolands.
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ISCEV 6 trepte, adaptat mai intai la lumina, Td

Descriere

Lumina adaptata 85
Td's ERG

Lumina adaptata 85
Td-s palpaire ERG
Lumina adaptata 85
Td-s ERG

Lumina adaptata 85
Td-s palpaire ERG
Cronometru de
adaptare la intuneric
Adaptat la intuneric
0,28 Td's ERG
Adaptat la intuneric
ERG 85 Td:'s
Adaptat la intuneric
280 Td-s ERG
Adaptat la intuneric
0,28 Td's ERG
Adaptat la intuneric
ERG 85 Td:'s
Adaptat la intuneric
280 Td-s ERG

Ochi
Dreapta
Dreapta

Stanga
Stanga
Ambii
Dreapta
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga

Stanga

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)
85Td's @ 2 Hz

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

85 Td's @ 28,3 Hz
Off

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
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Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)
848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Off

Off

Off

Off

Off

off

off

#
clipeste
30

141 -
424
30

141 -
424

39



Optiunea RETeval Complete

ISCEV 6 pas, adaptat mai intai la intuneric, Td

Descriere

Cronometru de
adaptare la intuneric
Adaptat la intuneric
0,28 Td's ERG

Adaptat la intuneric ERG
85Td-s

Adaptat la Tntuneric 280
Td-s ERG

Adaptat la intuneric
0,28 Td-s ERG

Adaptat la intuneric ERG
85Td-s

Adaptat la intuneric 280
Td-s ERG

Temporizator de
adaptare a luminii
Lumina adaptata 85 Td-s
ERG

Lumina adaptata 85 Td-s
palpaire ERG
Temporizator de
adaptare a luminii
Lumina adaptata 85 Td-s
ERG

Lumina adaptata 85 Td-s
palpaire ERG

Ochi
Ambii
Dreapta
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga
Stanga
Dreapta
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga

Stanga

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)

Off

0,28 Tds @ 0,5 Hz
85Td's @ 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
Off

85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz
Off

85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz
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Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)
Off

Off

Off

Off

Off

Off

Off

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

#

clipeste

30

141 -

424

30

141 -
424
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ISCEV 5 pas, adaptat mai intdi la lumina, Td

Descriere

Lumina adaptata 85 Td-s
ERG

Lumina adaptata 85 Td-s
palpaire ERG

Lumina adaptata 85 Td-s
ERG

Lumina adaptata 85 Td-s
palpaire ERG
Cronometru de adaptare
la intuneric

Adaptat la intuneric 0,28
Td:s ERG

Adaptat la intuneric ERG
85 Td:'s

Adaptat la intuneric 0,28
Td:s ERG

Adaptat la intuneric ERG
85 Td-s

Ochi

Drea
pta
Drea
pta
Stang

Stang
Ambi
Drea
pta
Drea
pta
Stang

Stang

Energia luminantei
blitului

(0,33, 0,33 alb)
85Td's @ 2 Hz
85Tds @ 28,3 Hz
85Td's @ 2 Hz
85Tds @ 28,3 Hz
Off

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

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Td's @ 0,1 Hz
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Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
off
off
off
off

off

#

clipeste

30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 5 pas, adaptat mai intai la intuneric, Td

Descriere

Cronometru de
adaptare la intuneric
Adaptat la intuneric
0,28 Td:s ERG

Adaptat la intuneric ERG
85Td:s

Adaptat la intuneric
0,28 Td:s ERG

Adaptat la intuneric ERG
85Td:s

Temporizator de
adaptare a luminii
Lumina adaptata 85 Td-s
ERG

Lumina adaptata 85 Td-s
palpaire ERG
Temporizator de
adaptare a luminii
Lumina adaptata 85 Td-s
ERG

Lumina adaptata 85 Td-s
palpaire ERG

Ochi
Ambii
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga
Dreapta
Dreapta
Dreapta
Stanga
Stanga

Stanga

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)
Off

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

85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz
Off

85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)
Off

Off

Off

Off

Off

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

#
clipeste

30
141 -
424
30

141 -
424

Urmatoarele trei protocoale sunt protocoale fotopice ISCEV. Acestea sunt protocoale fara

pasii scotopici inclusi. Protocoalele sunt blitul fotopic unic si palpairea in luminanta

candelelor ISCEV dilatate standard, precum si in Trolands. Existd, de asemenea, protocolul
ISCEV Flicker bazat pe Troland.

ISCEV Blit si palpaire fotopica, cd

Descriere

Lumina adaptata 3.0
ERG
Lumina 3.0 palpaire ERG

Lumina adaptata 3.0
ERG
Lumina 3.0 palpaire ERG

Ochi

Dreapta

Dreapta

Stanga

Stanga

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)
3cd's/m?*@ 2 Hz

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

3 cd's/m? @ 28,3 Hz
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Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

#
clipeste
30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV Blit si palpaire fotopica, Td
Descriere Ochi

Lumina adaptata 85 Td's = Dreapta
ERG

Lumina adaptata 85 Td's Dreapta
palpaire ERG

Lumina adaptata 85 Td's = Stanga
ERG

Lumina adaptata 85 Td's = Stanga
palpaire ERG

Palpaire fotopica ISCEV, Td
Descriere Ochi
Lumina adaptata 85 Td's Dreapta
palpaire ERG

Lumina adaptata 85 Tds = Stanga
palpaire ERG

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)

85Td's @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)
85 Td's @ 28,3 Hz

85Td-s @ 28,3 Hz

Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)
848 Td

848 Td

#
clipeste
30

141 -
424
30

141 -
424

#
clipeste
141 -
424

141 -
424

Urmatoarele protocoale ISCEV sar peste etapa de testare DA3 si nu raporteaza OP. Atunci

cand se utilizeaza o adaptare intunecata de 10 minute, aceste protocoale corespund

"protocolului ERG abreviat non-standard" specificat in actualizarea din 2022 a standardului
ISCEV (Robson et al. 2022). Atunci cand se utilizeaza timpi de adaptare la intuneric scurtati,
compararea raspunsurilor bastonaselor la datele de referinta necesita o atentie
suplimentara, deoarece datele de referinta au fost colectate cu 20 de minute de adaptare la

ntuneric.
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ISCEV in 4 pasi, adaptat mai intai la lumina, cd

Descriere

Lumina adaptata 3.0
ERG

Lumina 3.0 palpaire
ERG

Lumina adaptata 3.0
ERG

Lumina 3.0 palpaire
ERG

Cronometru de
adaptare la intuneric
Adaptat la intuneric
0.01 ERG

Adaptat la intuneric
10.0 ERG

Adaptat la intuneric
0.01 ERG

Adaptat la intuneric
10.0 ERG

Ochi
Dreapta
Dreapta

Stanga
Stanga
Ambii
Dreapta
Dreapta
Stanga

Stanga

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)

3cd's/m? @ 2 Hz

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

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

Off

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

10 cd-s/m? @ 0.05 Hz

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

10 cd-s/m? @ 0.05 Hz

ISCEV in 4 pasi, adaptat mai intai la lumina, Td

Descriere

Lumina adaptata 85
Td's ERG

Lumina adaptata 85
Td-s palpaire ERG
Lumina adaptata 85
Td-s ERG

Lumina adaptata 85
Td-s palpaire ERG
Cronometru de
adaptare la intuneric
Adaptat la intuneric
0,28 Td's ERG
Adaptat la intuneric
280 Td-s ERG
Adaptat la intuneric
0,28 Td's ERG
Adaptat la intuneric
280 Td-s ERG

Ochi
Dreapta
Dreapta

Stanga
Stanga
Ambii
Dreapta
Dreapta
Stanga

Stanga

Energia luminantei blitului
(0,33, 0,33 alb)

85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz

Off

0,28 Tds @ 0,5 Hz

280 Td-s @ 0.05 Hz

0,28 Tds @ 0,5 Hz

280 Td-s @ 0.05 Hz

Protocoale de raspuns negativ fotopic

Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

Off

Off

Off

Off

Off

Luminanta de fundal
(0,33, 0,33 alb)

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Off

Off

Off

off

off

#
clipeste
30

141 -
424
30

141 -
424

#
clipeste
30

141 -
424
30

141 -
424

Raspunsul negativ fotopic este raspunsul negativ lent care urmeaza b-wave si a fost izolat
farmacologic pentru a proveni din celulele ganglionare retiniene (Viswanathan et al. 1999).
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Modificarile PhNR au fost demonstrate, de exemplu, in glaucom (Viswanathan et al. 2001;

Preiser et al. 2013).

Sunt furnizate patru protocoale fotopice de raspuns negativ. Aceste protocoale au un blit rosu
(1,0 cd -s / m? sau 38 Td - s) pe un fundal albastru (10 cd / m? sau 380 Td) care subliniaza raspunsul
sistemului conic. Frecventa stimulului este de 3,4 Hz si utilizeaza fie 200 (protocol lung), fie 100
(protocol scurt) flash-uri pentru a reduce zgomotul de masurare. Protocolul lung inregistreaza
aproximativ 60 de secunde; Protocolul scurt inregistreaza timp de 30 de secunde.

PhNR 3,4 Hz cd lung

Descriere Ochi Energia luminantei blitului
(LED rosu, 621 nm)

Blit rosu, fundal Dreapta = 1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz

albastru

Blit rosu, fundal Stanga 1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz

albastru

PhNR 3.4 Hz cd Scurt

Descriere Ochi Energia luminantei blitului
(LED rosu, 621 nm)

Blit rosu, fundal Dreapta 1,0 cds/m? @ 3,4 Hz

albastru

Blit rosu, fundal Stdnga 1,0 cd's/m?> @ 3,4 Hz

albastru

PhNR 3,4 Hz Td lung

Descriere Ochi Energia luminantei blitului
(LED rosu, 621 nm)

Blit rosu, fundal Dreapta 38 Td's @ 3.4 Hz

albastru

Blit rosu, fundal Stanga 38 Td's @ 3.4 Hz

albastru

PhNR 3.4 Hz Td Scurt

Descriere Ochi Energia luminantei blitului
(LED rosu, 621 nm)

Blit rosu, fundal Dreapta 38 Td's @ 3.4 Hz

albastru

Blit rosu, fundal Stanga 38 Td's @ 3.4 Hz

albastru

Luminanta de fundal
(LED albastru, 470 nm)
10 cd/m?

10 cd/m?

Luminanta de fundal
(LED albastru, 470 nm)
10 cd/m?

10 cd/m?

Luminanta de fundal
(LED albastru, 470 nm)
380 Td

380 Td

Luminanta de fundal
(LED albastru, 470 nm)
380 Td

380 Td

#
clipeste
200

200

#
clipeste
100

100

#
clipeste
200

200

#
clipeste
100

100

Rezultatele raportate sunt de la -20 ms la +200 ms, cu centrul blitului la 0 ms. Afisajul post-stimul
extins este utilizat pentru a vizualiza mai bine revenirea lenta la valoarea initiala.
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Analiza cantitativa se efectueaza dupa cum urmeaza. Cursoarele a-wave si b-wave sunt
plasate pe forma de unda raportata la varfurile respective. PhNR este punctul minim intre
55 ms si 180 ms. Raportul W este definit dupa cum urmeaza:

W-ratio = (b — pmin) / (b —a)

unde a, b si pmin sunt tensiunile relative la valoarea de referinta definite ca a: a-wave varf,
b: b-wave varf, pmin: tensiune minima intre 55 ms si 180 ms. Nota: tensiunea de b-wave
raportata in mod obisnuit (inclusiv in RETeval dispozitiv) este egal cu (b-a). Pe baza definitiei,
raportul W este raportul dintre inaltimea formei de unda dupa si inainte de b-wave. Daca
amplitudinea PhNR este aceeasi cu a-wave, raportul W este 1. Raportul W este mai micde 1
daca adancimea PhNR este mai mica decat adancimea a-wave. Raportul W este inversul lui
"PTR", asa cum este definit in Mortlock et al. (2010) si s-a constatat ca are cel mai scazut
nivel de variabilitate interindividuala, inter-sesiune si interoculara dintre cele 5 tehnici de
masurare ERG testate.

Pentru a genera forma de unda afisata, se utilizeaza metode de procesare noi si brevetate,
care se bazeazd pe maximizarea diferentei dintre PhNR intre 144 de subiecti cu glaucom si /
sau neuropatie optica si 159 de subiecti sanatosi. Datele de referinta utilizeaza aceeasi
metoda de prelucrare.

Protocoale S-cone

Sunt furnizate doua protocoale S-cone, care pot fi utile in detectarea sindromului s-con
mbunatatit (Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Aceste protocoale utilizeaza un
fundal de lumina rosie de 560 cd / m? pentru a atenua raspunsul conurilor L si M si o
luminozitate a blitului de 1 cd -s / m? la 4,2 Hz. Semnalul rezultat este foarte mic, deci este
necesara o cantitate mare de medie a semnalului. Protocolul lung utilizeaza 500 de medii
(120 de secunde) care se potrivesc Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi (1999), in timp ce
protocolul scurt utilizeaza 250 de medii (60 de secunde).

Conul $ 4.2 Hz cd lung

Descriere Ochi Energia luminantei blitului Luminanta de fundal #

(LED albastru, 470 nm) (LED rosu, 621 nm) clipeste
Blit albastru Dreapta 1 cd-s/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500
stralucitor, fundal
rosu
Blit albastru Stanga 1cd's/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500
stralucitor, fundal
rosu
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Conul S 4.2 Hz cd scurt

Descriere Ochi Energia luminantei blitului Luminanta de fundal #

(LED albastru, 470 nm) (LED rosu, 621 nm) clipeste
Blit albastru Dreapta  1cd-s/m?>@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250
stralucitor, fundal
rosu
Blit albastru Stdnga 1cd's/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250
stralucitor, fundal
rosu

Procesarea conului S este aceeasi cu raspunsul blitului ISCEV de 2 Hz. Raspunsul conului S
apare putin dupa 40 de ms. Cursorul b-wave nu va selecta de obicei acel varf, ci va selecta
raspunsul LM-cone anterior.

Protocoale DA red flash

Sunt furnizate doua protocoale DA red flash, care pot fi utile in diferentierea dintre
raspunsul de la tije si conuri adaptate la intuneric (Thompson et al. 2018). Aceste protocoale
utilizeaza un blit rosu fara fundal. Datorita diferentelor de sensibilitate spectrala, conurile
sunt de 31 de ori mai sensibile decat tijele la RETEval lumina rosie a dispozitivului.
Protocoalele folosesc un fotopic 0,3 cd-s/m? stimul (sau Troland echivalent). Prin urmare,
tijele vad doar aproximativ un stimul DA0.01. Conurile adaptate la intuneric genereaza o
deviere pozitiva in ERG cu un varf in jur de 30-50 ms (denumit "unda x"), in timp ce tijele
genereaza un varf ulterior in jurul valorii de 100 ms. Alegand intre un timp de adaptare la
intuneric de 5 minute si 20 de minute, amplitudinile relative dintre cele doua raspunsuri pot
fi modificate, deoarece conurile intunecate se adapteaza intr-un ritm mai rapid decat
bastonasele. Consultati protocolul extins ISCEV pentru referinte care descriu utilitatea
clinica a acestui test. Daca doriti sa executati acest test in combinatie cu un alt protocol
ISCEV, executati acest test imediat inainte de testul DA0.01.

ISCEV DA Blit rosu Td

Descriere Ochi Energia luminantei blitului Luminanta de fundal #
(LED rosu, 621 nm) clipeste
Dark adaptat 0.3 Dreapta 0,3 cds/m? @ 0,5 Hz Off 9
red flash ERG
Dark adaptat 0.3 Stanga 0,3 cd's/m? @ 0,5 Hz Off 9

red flash ERG
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ISCEV DA Blit rosu cd

Descriere Ochi Energia luminantei blitului Luminanta de fundal #
(LED rosu, 621 nm) clipeste
Dark adaptat 0.3 Dreapta 8,4 Tds @ 0,5 Hz Ooff 9
red flash ERG
Dark adaptat 0.3 Stdnga 8,4Td's @ 0,5 Hz Ooff 9

red flash ERG

Protocoale on-off (flash lung)

Protocoalele on-off (cunoscute si sub numele de protocoale flash lungi) au un stimul de
lungime extinsa pentru a separa raspunsul on de raspunsul oprit in ERG. Protocoalele flash
lungi au fost utilizate, de exemplu, la pacientii cu retinita pigmentara (Cideciyan and
Jacobson 1993), orbire nocturna stationara congenitala (Cideciyan and Jacobson 1993;
Sustar et al. 2008), distrofia conica (Sieving 1994)si sindromul s-con Tmbunatatit (Audo et al.
2008). Pentru a vedea mai bine cand ar trebui sa fie raspunsul oprit, afisarea stimulului ca
functie de timp in rapoarte poate fi utild. Vedea Stimulus waveforms pe Pagina 12 pentru
modul de configurare a acestei optiuni.

Sunt furnizate doua protocoale (o durata scurta si lunga a testului) care utilizeaza un stimul
cu lumina alba. Stimulul este o lumina alba de 250 cd/m?2, care s-a dovedit a avea ounda d
aproape maxima (Kondo et al. 2000), cu un fundal alb de 40 cd/m2 pentru a suprima
raspunsul tijei. Astfel, atunci cand stimulul este pornit, luminanta este de 290 cd/m2; Si
cand stimulul este oprit, luminanta este de 40 de cd/m2. Timpii de pornire si oprire ai
stimulului sunt de aproximativ 144,9 ms, ceea ce maximizeaza amplitudinea undei d (Sieving
1993; Sustar, Hawlina, and Brecelj 2006) mentinand durata testului cat mai scurta posibil.
Protocolul scurt foloseste 100 de medii (dureaza 30 de secunde), iar protocolul lung
foloseste 200 de medii (dureaza 60 de secunde).

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

Descriere Ochi Luminanta stimulului Luminanta de fundal #

(0,33, 0,33 alb) (0,33, 0,33 alb) clipeste
Stimul alb extins, Dreapta | 250 cd/m?, 40 cd/m? 200
fundal alb 144.9 ms la timp @ 3.5 Hz
Stimul alb extins, Stanga 250 cd/m?, 40 cd/m? 200
fundal alb 144.9 ms la timp @ 3.5 Hz

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

Descriere Ochi Luminanta stimulului Luminanta de fundal #

(0,33, 0,33 alb) (0,33, 0,33 alb) clipeste
Stimul alb extins, Dreapta 250 cd/m?, 40 cd/m? 100
fundal alb 144.9 ms la timp @ 3.5 Hz
Stimul alb extins, Stanga | 250 cd/m? 40 cd/m? 100
fundal alb 144.9 ms la timp @ 3.5 Hz
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Sunt furnizate doua protocoale suplimentare (o durata scurta si lunga a testului) care
utilizeaza un stimul colorat. Stimulul este o lumina rosie de 560 cd/m2 cu un fundal verde de
160 cd/m2. Timpii de pornire si oprire sunt de aproximativ 209,4 ms. Acest protocol se
potriveste indeaproape cu Audo et al. (2008) -, cu fundalul verde suprimand raspunsul tijei.
Protocolul scurt foloseste 100 de medii (dureaza 42 de secunde), iar protocolul lung
foloseste 200 de medii (dureaza 84 de secunde).

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

Descriere Ochi Luminanta stimulului Luminanta de fundal #

(LED rosu, 621 nm) (LED verde, 530 nm) clipeste
Stimul rosu extins, Dreapta 560 cd/m?, 160 cd/m? 200
fundal verde 209.4 ms la timp @ 2.4 Hz
Stimul rosu extins, Stdnga | 560 cd/m?, 160 cd/m? 200
fundal verde 209.4 ms la timp @ 2.4 Hz

Scurt on-off: r/g 560/160 cd

Descriere Ochi Luminanta stimulului Luminanta de fundal #

(LED rosu, 621 nm) (LED verde, 530 nm) clipeste
Stimul rosu extins, Dreapta 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
fundal verde 209.4 ms la timp @ 2.4 Hz
Stimul rosu extins, Stanga | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
fundal verde 209.4 ms la timp @ 2.4 Hz

Pentru a genera stimulii, dispozitivul RET eval utilizeaza un stimul PWM aproape de 1 kHz.

Analiza utilizeaza aceeasi prelucrare ca si protocoalele ISCEV, cu urmatoarele exceptii: Filtrul
trece-sus cu faza 0 este setat la 4 Hz pentru a reduce devierea electrodului pe durata de
raspuns extinsa. Un filtru trece-jos 0-faza 300 Hz este utilizat in locul denoising-ului wavelet.
Punctul de timp 0 al raspunsului este atunci cand stimulul este pornit.

VEP protocoale

Protocoalele VEP blit lumineaza intermitent in ochi si masoara raspunsul sistemului vizual pe
partea din spate a capului. Existd doud protocoale de VEP flash: un protocol de 3 cd ‘s / m?
@ 1 Hz si un protocol de 24 Td @ 1 Hz. Cele doua protocoale sunt echivalente atunci cand
diametrul pupilei este de 3,2 mm (zona 8™2 ). Ambele folosesc 64 de flash-uri pentru a
media raspunsul.

Analiza utilizeaza aceeasi prelucrare ca si protocoalele ISCEV, cu urmatoarele exceptii:
Banda de trecere a filtrului de faza 0 este de 2 Hz pana la 31 de Hz. Plasarea cursorului se
realizeaza prin atribuirea varfului cel mai apropiat in timp de 120 ms sa fie P2, iar primul
minim trecut de 25 ms sa fie N1. P1, N2, N3 si P3 sunt apoi adaugate dupa caz. Din cauza
eterogenitatii in forma de unda a blitului VEP, este posibil ca unele dintre aceste 6 locatii de
masurare a cursorului sa nu fie gasite. Amplitudinea varf-la-varf a VEP (Pmax — Nmin) este
definita ca amplitudinea maxima a lui P1 si P2 minus amplitudinea minima a lui N1 si N2,
deoarece varful VEP dominant este uneori P2 si alteori P1. Reference data este afisat pentru
aceasta amplitudine de la varf la varf si pentru timpul P2 pentru a simplifica raportul. Este
posibil ca timpul P2 sa nu fie marcat ca atipic nici macar pentru subiectii nevazatori,
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deoarece zgomotul aleatoriu poate avea, de asemenea, un varf aproape de 120 ms.
Reference data pentru toate valorile cursorului sunt calculate si stocate in fisierul de date
brute (rff).

Masuratorile VEP flash depind de raspunsul retinei transmis prin nervul optic catre cortexul
occipital si, prin urmare, pot fi utilizate ca indicator al functiei vizuale. Masuratorile Flash
VEP sunt foarte variabile intre indivizi, dar sunt destul de repetabile pentru un singur individ.
Rularea replicilor, care este o optiune in aceste teste, poate ajuta la distingerea raspunsului
evocat de alte semnale biologice.

Vedea Efectuarea unui test VEP pe Pagina 52 pentru detalii despre cum s& faceti o VEP
flash.

Protocoale personalizate

Daca exista un protocol pe care doriti sa il executati care nu este incorporat, dispozitivul
RETeval are suport pentru extinderea numarului de optiuni prin protocoale personalizate.
Protocoalele personalizate pot fi plasate in folderul Protocoale de pe dispozitiv si apoi pot fi
selectate prin interfata cu utilizatorul intr-un mod precum selectarea unui protocol
incorporat. Protocoalele incorporate pot fi vizualizate pe dispozitiv in folderul EMR /
protocoale incorporate, care poate fi un punct de plecare pentru crearea propriilor
protocoale personalizate. Protocoalele sunt scrise in limbajul de programare complet Lua.
Contactati LKC (e-mail: support@Ilkc.com) daca doriti asistenta in realizarea unui protocol
personalizat.

Exemple de ceea ce se poate face cu protocoalele personalizate sunt descrise mai jos.

Mai multi pasi de testare

Protocoalele personalizate pot avea mai multi pasi de testare. Acesti pasi de testare pot
avea aceleasi setari de stimulare si analiza sau diferite. Acestea pot fi efectuate intr-o ordine
pre-specificata sau randomizata. Randomizarea poate fi utila pentru a elimina timpul ca fiind
o variabila confuza. Dispozitivul poate face o pauza intre etapele de testare, permitand o
revizuire a datelor si o posibila replicare a versiunii de incercare, sau dispozitivul poate trece
intre pasi cat mai repede posibil (fara examinarea operatorului).

Stimul

Stimulul poate compensa dimensiunea pupilei (Trolands) sau nu. Atunci cand se
compenseaza dimensiunea pupilei, se poate alege, de asemenea, sa se compenseze efectul
Stiles-Crawford. Culoarea stimulului poate fi exprimata in CIE 1931 (x,y) cromaticitate sau in
luminozitate pentru fiecare culoare LED separat (rosu, verde, albastru). Energia blitului si
luminanta de fundal pot fi specificate. Alternativ, pot fi specificati stimuli cu durata extinsa,
cum ar fi rampele (pas si iesire), sinusoide si stimuli cu unda patrata (on-off). Folosind
specificatia stimulului on-off, se poate experimenta, de exemplu, cu flash-uri cu durata
variabila. The RETEva/l Stimulul sinusoidal a fost construit cu grija pentru a minimiza
distorsiunea armonica (< 1% pe armonica), astfel incat orice armonice din raspuns sa poata
fi atribuite neliniaritatilor din sistemul vizual. Lungimea de unda dominanta si intervalul de
luminozitate pentru fiecare LED sunt afisate in tabelul de specificatii de pe Page 83.
Luminanta este specificata in unitati fotopice. Luminanta efectiva pentru tije (unitati
scotopice) este diferitd, deoarece sensibilitatea spectrala dintre tije si conuri difera. Pentru
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RETEval LED-uri, raportul dintre sensibilitatea scotopica si fotopica este de 0,032, 2,3 si 16
pentru rosu, verde si, respectiv, albastru. De exemplu, tijele sunt de 16 ori mai sensibile la
lumina albastra decat conurile. Pentru lumina alba (CIE 0,33, 0,33), tijele sunt de 3,0 ori mai
sensibile decat conurile.

Analiza

Rata de esantionare poate fi selectata pentru a avea o perioada de 2048 us (~ 500 Hz), 1024
us (~ 1 kHz), 512 ps (~ 2 kHz, implicit) sau 256 us (~ 4 kHz). Testele de palpaire pot specifica
numarul de armonice de analizat, pana la 32 de armonici. Testele flash pot specifica filtrarea
utilizata. Punctul de intrerupere a frecventei filtrului trece-sus (3 dB) poate fi specificat
Tmpreuna cu daca filtrul este cauzal sau acauzal. Filtrarea trece-jos poate fi selectata intre
denoising wavelet si un filtru 0-phase. Frecventele filtrului trece-jos pot fi selectate intre 25,
50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz pentru rata de esantionare de ~ 500 Hz; 50, 61, 75, 100, 122,
150, 200, 250, 300 Hz pentru rata de esantionare de ~1 kHz; 61, 100, 122, 150, 200, 244,
300, 400, 500, 600 Hz pentru rata de esantionare de ~ 2 kHz; si 61, 122, 200, 244, 300, 400,
488, 600, 800, 1000, 1200 Hz pentru rata de esantionare de ~ 4 kHz. Frecventele filtrului
trece-jos specifica marginea benzii de trecere a filtrului.

Masuratorile pupilei pot fi colectate indiferent de stimulul selectat.
Orice stimul poate fi post-procesat pentru analiza potentialului oscilant.

Orice stimul poate fi post-procesat pentru a- si b-wave cursoare si PhNR analiza cursorului.

Reference data

Reference data depinde de stimulul, electrodul si analiza utilizata. Daca exista o concordanta
intre o etapa de testare si datele de referinta de pe dispozitiv, datele de referinta relevante
vor fi prezentate automat. Reference data pot fi, de asemenea, dezactivate in mod explicit
intr-un protocol particularizat.

Language traduceri

Protocoalele personalizate pot fi scrise in orice limba; Cu toate acestea, ele nu pot fi traduse
automat in alte limbi.
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Efectuarea unui test VEP

Exista un standard ISCEV pentru efectuarea VEP-urilor flash (Odom et al. 2016; Odom et al.
2010). Asezati electrozii descrisi mai jos pe cap si stimulati fiecare ochi intr-un mod similar
cu un test ERG. Efectuati replici astfel ncat aspectele formelor de unda rezultate din

stimularea luminii sa

Nasion Cz
poata fi identificate Fz
mai usor.
Curatati locatiile Fp
electrozilor cu Nasion

NuPrep, un tampon

v, . pee A1 A2 Ini
de pregatire a pielii ‘ l nion
pe baza de alcool
sau doar un servetel
cu alcool.

Conectati electrodul

de inregistrare a Inion

cupei de aur la Oz. Pentru a-l localiza pe Oz, identificati inionul, proeminenta osoasa din
spatele craniului. Daca pacientul este un adult cu un cap de dimensiuni normale, Oz este
situat la aproximativ 2,5 cm (1 inch) deasupra inionului de pe linia mediana. Daca pacientul
are un cap de dimensiuni anormale, este un copil sau daca este important ca electrozii sa fie
plasati in locatii exacte, efectuarea catorva masuratori va determina locatiile pentru locurile
de inregistrare. in primul rand, identificati nasionul, creasta osoasd de-a lungul liniei fruntii
chiar deasupra nasului din partea din fata a capului. Masurati distanta de la naiura,
deasupra capului, pana la inion. Oz este situat pe linia mediana, 10% din distanta de la inion
la nasion deasupra inionului. Tmpdrtiti orice fir de par pentru a expune pielea la locul de
inregistrare si curatati viguros pielea. Daca parul pacientului este lung, trebuie folosite ace
bobby sau alte cleme pentru a tine parul in afara drumului in timpul curatarii si plasarii
electrozilor. Puneti o portie generoasa de crema de electrozi in cupa electrodului si apasati
electrodul ferm in pozitie pe scalp. Acoperiti electrodul cu un patrat de hartie absorbanta de
2 pana la 3 cm (1 pana la 11/2 inch) si apasati ferm din nou.

Asezati un electrod Ag/AgCl ECG ca electrod negativ la linia parului de pe frunte. Umpleti
cupele electrodului de ureche cu gel de electrod (nu crema) si fixati-l pe lobul urechii
pacientului ca electrod de actionare a solului / piciorului drept.

Pe partea dispozitivului, utilizati cablul adaptor RET eval
pentru electrozi DIN in locul cablului benzii de senzori.
Conectati electrodul de inregistrare al cupei de aur la cablul
rosu al cablului de adaptare. Conectati electrodul Ag/AgCl la
cablul negru al cablului de adaptare ca intrare negativa
(referinta). Conectati o clema aurie pentru ureche la cablul verde al cablului de adaptare
pentru conexiunea de actionare la sol / piciorul drept.

Numerele pieselor pentru aceste articole pot fi gasite in Achizitionarea de consumabile si
accesorii pe Pagind 100 sau pe LKC store (https://store.lkc.com/reteval-accessories).
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RETeval Rezultatele complete ale testelor

Review Result 34/50 =

Rezultatele incrementale sunt afisate pe dispozitivul RETeval dupa
fiecare test (cu exceptia testelor numai cu palpaire), cu optiunea de
a repeta testul sau de a continua la urmatorul test. Plasarea cu
succes a cursorului este indicata de linii punctate pe forma de unda |
care indica locatia acestora. Daca nu vedeti indicatia de plasare S
reusita a cursorului, repetati masurarea. Atunci cand sunt o 50 100150
disponibile, sunt afisate dreptunghiuri ale intervalului de referinta
care indica locatiile a 95% dintre subiectii cu vedere normala.

Rezultatele istorice pot fi vazute din meniul principal Results Repeat| | Next
optiune. Derulati in sus si in jos prin lista si selectati rezultatul testului dorit. Rezultatele sunt
stocate in ordine cronologica, cu cel mai recent rezultat primul. Rezultatele includ stimulul,
amplitudinile electrice, timpii si formele de unda inregistrate de electrozi pentru fiecare ochi
pentru fiecare pas din protocol. Graficele afiseaza destinatiile medii de plasare a cursorului.
Un blit apare la ora = 0 pentru toate testele. Atunci cand sunt disponibile intervale de
referinta, se arata o casetd dreptunghiulara care cuprinde 95% din datele populatiei de
testare normale din punct de vedere vizual. Masuratorile cursorului in afara casetei
dreptunghiulare sunt, prin urmare, atipice. Masuratorile atipice asociate cu boala (timpi
lungi sau amplitudini mici) sunt evidentiate in rosu (adica < 2,5% pentru amplitudini sau >
97,5% pentru ori). Masuratorile apropiate de limita de a fi evidentiate cu rosu (urmatoarele
2,5%), sunt evidentiate cu galben. A se vedea Intervale de referinta din manual (incepand
cu Pagina 62) pentru mai multe detalii.

Chiar inainte ca "Start Test" sa fie apdsat in testele de palpaire sau blit, dispozitivul RETeval
incearca sa masoare dimensiunea pupilei, indiferent de tipul de stimul selectat. Daca pupila
este masurata cu succes, diametrul acesteia va fi indicat in raportul de PDF la etapa de
testare respectiva. Daca dimensiunea pupilei nu este masurata cu succes inainte de "Start
Test", care este posibil pentru testele "cd", dispozitivul va continua sa incerce sa masoare
dimensiunea pupilei in timpul testului si va raporta in schimb diametrul mediu al pupilei in
timpul testului.

Imediat dupa apasarea "Start Test", dispozitivul RET eval face o fotografie in infrarosu a
ochiului, care este afisata pe raportul PDF. Daca se fac replici, fotografia afisata este de la
ultima replica. Fotografia poate fi utila pentru a estima starea de dilatare a subiectului,
conformitatea si pozitionarea electrodului in apropierea ochiului.
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Un exemplu PDF raport pentru pasul ISCEV 6, adaptat mai intai la intuneric, Td protocol este
prezentat mai jos.

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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Un exemplu de protocol fotopic de raspuns negativ cu date de referinta este prezentat mai
jos. Tn mod implicit, colorarea datelor de referintd nu este demonstrata pentru a reduce
confuzia dintre limitele de referinta si limitele de decizie clinica (Vezi pagina 63). Pentru a
activa/dezactiva colorarea, consultati Codificarea culorilor in pagina 11.

RETeval Manual de utilizare dispozitiv

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 2.1 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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Un exemplu de protocol S-cone este prezentat mai jos. Nota unda s-con apare imediat dupa
40 de ms si nu este cursorul b-wave, care este un raspuns LM-con (Gouras, MacKay, and

Yamamoto 1993).

Test protocol: S-cone 4.2 Hz cd Long

Electrodes: Sensor Strips

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

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 20.2e 309 58« 232
1 15.4(98%) -2.7 (50%) 29.6 (95%) 9.9 (46%) 1 15.2(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 10 310
5 5
0 . 0 —
-5 L] -5 L]
-10 -10

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

Exemple de protocol DA red flash sunt prezentate mai jos. Panoul din stdnga arata un ochi
cu un timp de adaptare la intuneric de 5 minute, in timp ce panoul din dreapta arata acelasi
ochi dupa 20 de minute de adaptare la intuneric. Dispozitivul nu are o plasare separata a
cursorului X-Wave. Nu exista date de referinta pentru protocolul DA red flash. Cu toate
acestea, raspunsul conului adaptat la intuneric la 30 - 40 ms este clar separat de raspunsul

tijei adaptat la intuneric la 100 - 120 ms.

Start: 4:35 PM, Duration: 0 hour(s) 5 min(s) /
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
' Right Eye (Pupil 5.5 mm)
a-wave b-wave
ms ny ms Y
1 14.2 -2.5 102.8 8.8
2 16.9 -3.8 136.9 12.9
15.5 -3.2 119.9 10.9
60 — ]
40 —2
20
é_ 0 P— AV-" ———
-20
-40 | Stimulus
L I LI | LI | LI I LI
0 50 100 150
ms
Adaptare intunecata de 5 minute

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

Adaptare intunecata de 20 de minute
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Un exemplu de protocol alb/alb pornit/oprit (blit lung) este prezentat mai jos. Raspunsul
oprit poate fi vazut incepand cu aproximativ 163 ms, aproximativ 18 ms dupa oprirea
stimulului.

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

Un exemplu de protocol rosu/verde on-off (blit lung) este prezentat mai jos. Raspunsul oprit
poate fi vazut incepand cu aproximativ 230 ms, aproximativ 21 ms dupa ce stimulul este
oprit, asa cum este indicat de forma de unda a stimulului.

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
140 190 -31¢ -13.8 286« 409 10.2e 257 140 190 -31e -138 28.6¢ 409 10.2¢ 25.7
1 18.3(90%) -5.2 (24%) 32.3(32%) 11.4(11%) 1 18.4(91%) -4.6 (14%)  32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2 (43%) 31.7 (24%)  13.2 (24%) 2 18.4(91%) -5.3(24%)  32.3(32%) 10.9 (9%)
18.2 (89%) -5.7 (35%) 32.0(30%) 12.3(18%) 18.4 (91%) -4.9(19%)  32.4(34%) 10.5 (5%)
30 — 30 c—
20 -2 20 —_2
- 10 10
o
0 0
-10 | -10 A
20 _ Stimulus 20 | Stimulus
I | LI | LI I LI I LI | I I LU | LI | LI | LI I
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms
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Un exemplu de raport VEP flash este prezentat mai jos. In acest raport, este prezentat

forma de unda de stimulare. Vezi pagina 12 pentru a activa/dezactiva aceasta caracteristica.

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

RETeval Manual de utilizare dispozitiv

61



Intervale de referinta

Intervale de referinta

LKC a adunat valori de referinta (CLSI 2008; Davis and Hamilton 2021) stabilirea intervalelor
de referinta corespunzatoare. Intervalele de referinta sunt uneori denumite "date normale"
sau "date normative".

Daca datele de referinta sunt disponibile pentru un test si raportarea datelor de referinta
este activata (consultati sectiunea urmatoare), datele de referinta corespunzatoare varstei
vor fi afisate automat de dispozitivul RETeval. Va rugam sa va asigurati ca atat data nasterii,
cat si data sistemului de pe dispozitivul RET eval sunt corecte pentru o potrivire exacta a
varstei informatiilor privind intervalul de referinta. Rezultatele ERG depind, de asemenea,
de tipul de electrod utilizat. Datele de referinta ale LKC au fost colectate folosind benzi de
senzori si, prin urmare, vor fi afisate numai daca este selectat tipul de electrod. Va rugam sa
va asigurati ca tipul corect de electrod este selectat in timpul testului.

Intervalele de referinta pot fi utilizate pentru a compara masuratorile individuale ale unui
pacient cu cele dobandite intr-o populatie normala. All intervalele de referintd RET eval (cu
exceptia OP) sunt unilaterale, ceea ce inseamna ca formele de unda anormal de lente sau
mici sunt colorate Tn galben sau rosu, in timp ce formele de unda rapide sau mari, chiar daca
sunt atipice de rapide sau mari, sunt colorate in verde pentru a se potrivi mai bine cu ceea
ce se stie despre modul in care formele de unda ERG sunt afectate de boli. Pentru
sincronizare, masuratorile de la percentila 95 la percentila 97,5 sunt colorate galben si peste
percentila 97,5 sunt colorate in rosu. Pentru amplitudini (si raportul suprafetei pupilei),
masuratorile de la percentila 5 la percentila 2,5 sunt colorate galben, iar masuratorile mai
mici decat percentila 2,5 sunt colorate in rosu. Verde (sau absenta culorii pe interfata de
utilizare a dispozitivului) este utilizat pentru restul de 95% din interval. Daca o masurdtoare
este mai mica decat toate valorile de referinta, aceasta are o percentila de 0%; daca este
mai mare decat toate valorile de referinta, 100%. Raportul PDF va include, de asemenea,
percentila distributiei de referintd pentru fiecare masuratoare.

ERG-urile se schimba in functie de tipul electrodului. LKC date de Reference data
referinta sunt numai pentru benzile de senzori. Daca este versiune.
selectat un alt tip de electrod, nu vor fi afisate date de referinta.

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 /I\

Results mai repede || Timpii atipic de "Galben" indica "Verde" indica
decat toate lenti si marginal atipic rezultatele tipice
probele de amplitudinile mici pentru un subiect pentru subiectii cu
referintd au o sunt sugestive cu vedere normala. vedere normala.
percentilda de 0%. pentru boala.
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n plus fatd de codificarea culorilor si raportarea procentuald descrise mai sus, dispozitivul
RET eval afiseaza, de asemenea, o caseta dreptunghiulara care cuprinde 95% din mijloc din
valori pentru majoritatea masuratorilor cursorului (interval de referinta cu 2 cozi). Astfel, ar
fi atipic pentru un pacient cu vedere normala sa aiba un varf de forma de unda ERG in afara
acestei cutii dreptunghiulare. Un rezultat atipic poate fi inca colorat verde daca nu este
asociat cu boala (colorarea urmeaza intervalul de referinta 1-tailed).

Interval de Madsurare
referinta (RI) cu 2 (percentild)
cozide 95 % Right Eye (Pupil 7.6 mm)
(corectat in functie m pv

240 289 17.8 & 49.9

. . 30 [
Valorile din — %) 33.2(61%) Liniile
. . v v 2 25.3(52%) 35.0 (67%)
interiorul Rl sandtos | 7 553 (49% e T cursorul
cu 1 coada, deci :31(49%) (&) ui se
- . cn |..Aceastd casetd ] aflain
40 | cuprinde verde si
30 WZ galben (miiloc 95%)
> 20
Duplicatele arat3 18
repetabilitatea, 10 S | N\
media fiind ; R
afisata sub linie. DL L L L L
0 20 40 60 80 100 -
ms

Utilizarea intervalelor de referinta ca limite de decizie clinica

Clinicienii trebuie sa-si exercite judecata in interpretarea rezultatului unui pacient in
comparatie cu datele de referinta. Nu trageti niciodata concluzii de diagnostic dintr-un
singur examen si luati in considerare istoricul medical al subiectului. Este responsabilitatea
clinicianului sa faca interpretari diagnostice ale masuratorilor RET.

Specificitatea testului

Specificitatea testului este probabilitatea ca un test sa identifice corect subiectii sanatosi.
About 1 din 40 de subiecti normali din punct de vedere vizual va fi marcat ca "rosu" si alti 1
din 40 de subiecti normali din punct de vedere vizual va fi marcat ca "galben". Astfel, 1 din
20 de subiecti normali vizual (5%) nu va fi marcat ca "verde". Astfel, daca intervalul de
referinta este utilizat ca limita de decizie clinica, specificitatea testului pentru rezultatele
"verzi" este de 95%, iar pentru rezultatele "verde sau galben" este de 97,5%.

Sensibilitatea testului

Sensibilitatea testului este probabilitatea ca un test sa identifice un subiect bolnav.
Intervalele de referinta sunt construite numai folosind subiecti sanatosi. Efectul pe care o
anumitad boala il are asupra oricarui test dat poate fi foarte mare sau poate fi nimic. Avand
intervale de referinta cu 1 coada si marcand doar rezultatele atipice in directia asociata cu
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boala oculara, sensibilitatea testului este imbunatatita fata de intervalele de referinta cu 2
cozi.

Activarea si dezactivarea raportarii datelor de referinta

Reference data raportare poate fi activata si dezactivata prin interfata cu utilizatorul si prin
protocoale personalizate. Dezactivarea datelor de referinta poate fi utild, de exemplu, daca
stiti ca subiectii pe care ii testati se afla in afara populatiei de referinta testate in baza de
date (e.g., testarea subiectilor semnificativ in afara intervalului de varsta, testarea
subiectilor naturali cu protocoale de luminanta constanta sau testarea animalelor non-
umane).

Pentru a vedea daca datele de referinta sunt activate in prezent pe dispozitiv, urmati acesti
pasi:

Step 1. Porniti dispozitivul RET eval.
Step 2. Selectati Settings apoi Reporting, apoi Reference data.

Un protocol poate seta un semnalizator pentru a suprascrie aceasta valoare implicita a
sistemului pentru afisarea datelor de referinta. Va rugam sa contactati asistenta LKC pentru
asistenta in crearea unui protocol particularizat care afiseaza intotdeauna (sau nu afiseaza
intotdeauna) date de referinta.

Utilizarea propriilor date de referinta

Baza de date cu informatii de referinta se afla pe dispozitivul RET eval intr-un folder numit
ReferenceData. Baza de date este un fisier text care poate fi deschis in orice editor de text
(e.g., Notepad, vi sau Emacs). Daca doriti sa adaugati propriile informatii despre datele de
referintd, acestea pot fi addugate la acest fisier si dispozitivul RETeval va incepe automat sa
le utilizeze. Datele de referinta sunt controlate de numarul anului si saptamanii, asa cum
este specificat in fisierul bazei de date, impreuna cu primele 7 caractere ale unui hash
criptografic (shal) al fisierului. Aceste informatii sunt afisate in raportul PDF, astfel incat
este clar ce set de date de referint3 este utilizat. in timpul actualizarilor firmware, baza de
date de referinta curenta va fi salvata ca o copie de rezerva in acelasi folder si inlocuita cu o
noua baza de date de referinta. Faceti copii de rezerva ale modificarilor pe care le efectuati
in baza de date de referinta. Va rugam sa contactati asistenta LKC pentru asistenta in
incorporarea propriilor date de referinta.

Datele de referinta publicate de LKC sunt versiunea "2023.23 6966f91".

Reference data detalii

Exista date de la 562 de persoane de referinta in datele de referintda RET eval, din 7 site-uri
de studiu din Statele Unite, Germania, China si Canada. Datele de referinta ERG includ 462
de persoane de referinta, in timp ce VEP flash includ 100 de persoane de referinta.

Persoanele de referinta pentru testele ERG au fost 309 subiecti cu varste cuprinse intre 4 si
85 de ani din 6 locuri de studiu din Statele Unite si Canada, care au fost examinati cu atentie
pentru a avea o vedere normala. Pentru testul ISCEV flicker bazat pe Troland, sunt incluse
date de la inca 153 de copii (cu varste cuprinse intre 4 luni si 18 ani) (Zhang et al. 2021).
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Rezultatele testelor adaptate la intuneric au venit de pe site-ul canadian, care a avut 42 de
subiecti cu varste cuprinse intre 7 si 64 de ani si a folosit protocolul ISCEV 6 Step Dark First
Td. Aceasta cohortad a fost publicata (Liu et al. 2018), desi analiza de aici a fost facuta

separat. Acesti subiecti adaptati la intuneric au avut Troland versiune a testului, iar aceste
valori sunt utilizate Tn aceste date de referinta atat pentru versiunea Troland, cat si pentru
candela a testelor. All alte teste au folosit doar protocolul exact in calculul datelor de

referinta (adica nu a fost utilizata/presupusa echivalenta celor doua metode de stimulare).

Ochii au fost clasificati ca normali daca au fost indeplinite urmatoarele criterii: BCVA de
20/25 (0,1 logMAR) sau mai bine, ventuze ale nervului optic < 50%, fara glaucom sau boli
retiniene, fara interventii chirurgicale intraoculare anterioare (cu exceptia cataractei
necomplicate sau a chirurgiei refractive efectuate cu mai mult de un an tnainte), IOP <20
mmHg, fara diabet si fara retinopatie diabetica determinata de oftalmolog sau optometrist.
Pentru copiii mai mici de 3 ani, nu a existat nicio cerinta BCVA, desi trebuiau sa fi avut
nasteri la termen (40 2 saptamani) si erori de refractie intre -3 D si +3 D +(Zhang et al.
2021).

Unii subiecti (n = 118) au fost testati dupa dilatarea artificiala, in timp ce altii au fost testati
cu pupile naturale si stimuli Troland constanti care compenseaza dimensiunea pupilei (n =
233 + 153 = 386). Subiectii dilatati care nu s-au dilatat la cel putin 6 mm au fost exclusi de la
testele care nu au compensat dimensiunea pupilei.

Persoanele de referinta pentru testele VEP au provenit dintr-un set separat de 100 de
subiecti cu varste cuprinse intre 17 si 68 de ani din 1 loc de studiu din Germania, care au fost
examinati cu atentie pentru a avea o vedere normala. Subiectii au fost clasificati ca normali
daca au avut o BCVA mai buna sau egala cu 20/25 (0,1 logMAR) si printr-un proces de
interviu determinat sa nu aiba boli cardiovasculare, diabet, scleroza multipla, epilepsie,
migrena, Parkinson, alte boli neurologice, glaucom, degenerescenta maculara, retinita
pigmentara, nevrita optica, acromatopsie, cataracta si orbitopatie endocrina. Stimulul a fost
de 24 Td-s, iar diametrul pupilei rezultat a fost de 3,4 mm 0,95 mm (abaterea standard
medie). Deoarece diametrul pupilei a fost aproape de punctul echivalent de 3,2 mm pentru
stimulul de luminanta constantd de 3 cd -s / m+ +2, aceste date sunt utilizate si ca date de
referinta pentru testul stimulului de luminanta constanta.

Pentru a calcula intervalele de referinta, valorile aberante cu mult (definite ca 3 intervale
intercuartile, departe de percentilele 25 si 75) au fost eliminate dupa corectarea varstei. S-a
calculat media replicilor. Percentilele au fost calculate din rangul lor (Schoonjans, De
Bacquer, and Schmid 2011). Nu s-a presupus nicio distributie subiacenta. O metoda
bootstrap a fost utilizata pentru a calcula intervalele de incredere de 90% ale limitelor de
referinta de 5% si 95%.

Corectia varstei se face, in general, cu o potrivire liniara robusta (bipatrata) a celor mai mici
patrate. Aceasta metoda capteaza fara probleme dependenta de varsta, fara (de exemplu)
salturi in datele de referinta la fiecare deceniu. Pentru parametrii formei de unda a palpairii
ISCEV, exista suficiente date pentru o potrivire mai complexa pentru a capta mai bine
schimbarile la inceputul vietii. Aici, o potrivire robusta (bipatrata) avand un termen
exponential este adaugata la termenul liniar pentru a capta atat maturarea, cat si
descompunerea lenta (Zhang et al. 2021).
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Tabelele de mai jos prezinta limitele de referinta de 5% si 95%, impreuna cu intervalele lor
de incredere (I1) de 90%. Tn plus, este prezentatd valoarea mediana (50%) din datele de
referinta. Datele au fost ajustate in functie de varsta la varsta de 0 ani. Coeficientii de varsta
(m si, daca este cazul, a si ) sunt, de asemenea, prezentati in tabel. Utilizati urmatoarele
formule pentru a converti limitele de referinta din tabelul de mai jos la 0 anumita varsta:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age

sau

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

unde este constanta lui Euler (2.71828....) si varsta este in ani. De exemplu, daca m este
negativ (si a si nu sunt prezente), atunci masurarea este de asteptat sa scada odata cu
varsta, in timp ce daca m este pozitiv, masurarea este de asteptat sa creasca odata cu

varsta. et

Raportul dintre suprafata elevilor. Blit: 32 Td-s : 4 Td-s alb @ 28. Hz, Fundal: 0 Td alb

Limitd de 5% (If
90%)
1.7 (1.6-1.7)

Cursor 50% (IT 90%)

Raportul suprafetei pupilei 2.2(2.1-2.2)

Limitd de 95% (Ii
90%)
3.0(2.8-3.3)

Coeficienti de
varsta
m =-0.00534

Raportul suprafetei pupilei 4 pana la 16 Td-s. Blit: 16 Td-s : 4 Td-s alb @ 28. Hz, Fundal: 0 Td alb

Cursor Limit3 de 5% (I
90%)

1.4 (1.4-1.5)

50% (11 90%)

Raportul suprafetei elevilor: 1.8(1.8-1.9)

4la16

DR Score. Blit: 4, 16 si 32 Td:s alb, Fundal: 0 Td alb

Cursor Limit3 de 5% (I 50% (11 90%)
90%)
DR Score 18.8(18.1-19.6)  22.5(21.9-23.0)

Lumina adaptata 85 Td-s palpaire ERG. Blit: 85 Td-s alb @ 28. Hz, Fundal:
Limits de 5% (I 50% (1T 90%)

90%)
23.1(22.9-23.3)

Cursor
Fundamental implicit time / 24.7 (24.6 — 24.8)
ms

Fundamental amplitude / pv = 10.1 (9.7 - 10.7)

29.4 (29.3-29.5)

18.3 (17.9 - 18.8)

Waveform implicit time / ms 30.8 (30.8 -30.9)

Waveform amplitude / pv 2.4 (1.8-2.8) 14.3 (13.7 - 14.8)

32 Td's palpaie ERG. Blit: 32 Td-s alb @ 28. Hz, Fundal: 0 Td alb
Limit3 de 5% (I 50% (17 90%)
90%)

24.2 (24.0-24.4)

Cursor

Fundamental implicit time / 25.7 (25.6 — 25.9)

ms
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Limit3 de 95% (Il
90%)
2.4(2.3-2.5)

Limit3 de 95% (Il
90%)
25.6 (25.1-26.2)

848 Td alb
Limitd de 95% (Ii
90%)

26.8 (26.4—27.1)

30.8 (29.4 —32.9)
32.8(32.5-33.1)

31.9 (30.0-33.6)

Limit3 de 95% (Il
90%)
27.8(27.3-28.3)

Coeficienti de
varsta
m =-0.00424

Coeficienti de
varsta
m =-0.0888

Coeficienti de
varsta
m = 0.0388

m =-0.0119

a=6.72
7=2.53

m = 0.0311
a=-17,5
7=4.09

m =-0.0795

Coeficienti de
varsta
m = 0.0556
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Fundamental amplitude / pv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

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

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

16 Td-s palpaire ERG. Blit: 16 Td's alb @ 28. Hz, Fundal: 0 Td alb

Cursor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms
Waveform amplitude / uv

Raportul suprafetei elevilor:
4 panala 16 Td-s

8 Td-s palpaie ERG. Blit: 8 Td:s alb @ 28. Hz, Fundal:

Cursor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

4 Td-s palpaie ERG. Blit: 4 Td-s alb @ 28. Hz, Fundal:

Cursor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Limit3 de 5% (I
90%)
25.4 (25.1-25.7)

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

Limita de 5% (I
90%)
27.3(27.1-27.8)

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

Limitd de 5% (If
90%)
30.8 (30.5—-31.1)

6.2 (5.9-6.4)
27.2(27.0-27.5)
8.7 (8.4-9.3)

50% (1T 90%)
27.1(26.9-27.3)

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

0Td alb
50% (17 90%)

29.6 (29.4—29.8)

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

0Td alb
50% (1T 90%)

33.0(32.8-33.2)

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

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

Limita de 95% (Il
90%)
29.7 (29.2 - 30.1)

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

Limita de 95% (I
90%)
32.1(31.8-32.4)

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

Limitd de 95% (Ii
90%)
35.0 (34.8 —35.2)

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

450 Td Palpaire sinusoidala ERG. Blit: 450 Td varf alb @ 28. Hz, Fundal: 0 cd/m??"®

Cursor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Limit3 de 5% (I
90%)
27.6(27.2-28.0)

3.0(2.7-3.3)
23.8 (23.5-24.2)
3.7(3.3-4.2)

50% (17 90%)
29.9 (29.7 - 30.0)

6.1(5.8-6.4)
26.8 (26.4—27.1)
7.1(6.8-7.4)

Limit3 de 95% (Il
90%)
32.1(31.8-32.5)

10.4 (9.7 - 11.2)
34.9 (34.4—35.6)
12.2 (11.2-13.2)

900 Td Palpaire sinusoidala ERG. Blit: 900 Td varf alb @ 28. Hz, Fundal: 0 cd/m?"

Cursor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Limita de 5% (If
90%)
25.3 (25.0 - 25.7)

4.3 (4.0 - 4.6)
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50% (17 90%)
27.3(27.1-27.5)

8.0 (7.7 - 8.4)

Limita de 95% (I
90%)
29.1(28.9-29.4)

14.5 (13.1-15.8)

m =-0.0316
m = 0.0439
m =-0.0959

Coeficienti de
varsta
m =0.0601

m =-0.0277
m = 0.0516
m =-0.0558
m =-0.00424

Coeficienti de
varsta
m = 0.0526

m =-0.0181
m = 0.0516
m =-0.0504

Coeficienti de
varsta
m = 0.0447

m =-0.0218
m = 0.0423
m =-0.0496

Coeficienti de
varsta
m =0.0379

m = 0.000989
m =0,033
m =0.00653

Coeficienti de
varsta
m = 0,036

m =0.000391
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Waveform implicit time / ms | 21.3 (21.2-21.6) 23.8(23.6-—24.0)
4.6(4.4-4.9) 9.2 (8.8-9.6)

29.3(28.6-30.0)

Waveform amplitude / pv 18.2 (16.0-19.9)

1800 Td Palpaire sinusoidala ERG. Blit: 1800 Td varf alb @ 28. Hz, Fundal: 0 cd/m?"
Cursor Limita de 5% (If 50% (17 90%) Limita de 95% (I

90%) 90%)
Fundamental implicit time /  23.5(23.3-23.7)  25.3(25.1-25.4) 27.0(26.8-27.2)
ms

Fundamental amplitude / pv 4.5 (4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4)
Waveform implicit time /ms | 19.7 (19.5-19.9)  22.1(21.9-22.3)
4.8 (4.5-5.3) 10.7 (10.2 - 11.1)

16.4 (14.8 - 18.3)
26.8 (25.7 - 28.2)
Waveform amplitude / pv 20.2 (17.7 - 22.5)
3600 Td Palpaire sinusoidala ERG. Blit: 3600 Td varf alb @ 28. Hz, Fundal: 0 cd/m2white

Cursor Limitd de 5% (If 50% (1T 90%) Limitd de 95% (Ii

90%) 90%)
Fundamental implicit time/  22.6(22.4-22.8) 24.3(24.2-24.4)  26.0(25.8-26.2)
ms

Fundamental amplitude / pv = 5.0 (4.6 — 5.4) 10.0 (9.6 —10.4)
Waveform implicit time /ms  19.7 (19.6 —20.0) = 21.9(21.7 —22.2)
5.7(5.3-6.1) 11.9(11.3-12.3)

17.9 (15.9 - 19.6)
25.8 (25.2 — 26.3)

Waveform amplitude / pv 21.3(19.2-23.1)

Lumina adaptata ERG 85 Td-s. Blit: 85 Td's alb @ 2. Hz, Fundal: 848 Td alb

Cursor

Limit3 de 5% (I
90%)

50% (11 90%)

Limit3 de 95% (Il
90%)

a-wave / ms 9.4(9.3-9.7) 11.1(11.0-11.2)  12.8(12.7-12.9)
a-wave / pV -24(-29--19) -70(-7.2--6.8)  -11.6(-12.2—-
11.1)

b-wave / ms

b-wave / pv

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

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

38 Td-s PhNR. Blit: 38 Td's rosu @ 3,4 Hz, Fundal: 380 Td albastru

Cursor

a-wave / ms

Limitd de 5% (If
90%)
10.0 (9.8 - 10.2)

50% (IT 90%)

113 (11.2-11.4)

29.9 (29.8 —30.1)
53.6 (50.8 — 56.0)

Limitd de 95% (Ii
90%)
12.6 (12.4-12.8)

a-wave / pv -1.2 (-1.5--0.9) -3.5(-3.7--3.4) -6.4 (-6.7 —-6.1)

b-wave / ms 24.8 (24.5-25.0) 26.5(26.3—-26.6) 28.8(28.2-29.1)

b-wave / pV 8.1(7.4-9.6) 16.1 (15.0-16.9)  27.2 (25.2-29.8)

PhNR min timp / ms 63.9(62.2-65.9) 87.6(84.1-92.0) 181.0(168.0—
188.0)

PhNR / pVv -4.6 (-4.8 —-4.4) -8.4 (-8.7 —-8.0) -15,5 (-16,6
—-14,4)

PhNR @ 72 ms / uV -1.1(-1.7--0.7)  -5.0(-5.4--47)  -10.8(-11.7--9.6)

PhNR P-ratio 0.1(0.1-0.2) 0.4 (0.4-0.4) 0.8 (0.8 -0.9)

PhNR W-ratio 1.1(1.1-1.1) 1.2 (1.2-1.3) 1.7 (1.6 - 1.8)

Lumini adaptata 3 cd-s/m?ERG. Blit: 3 cd-s/m?alb @ 2. Hz, Fundal: 30 cd/m2 alb

Cursor

Limit3 de 5% (I
90%)
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50% (1T 90%)

Limit3 de 95% (Il
90%)

m = 0.0414
m =0.0128

Coeficienti de
varsta
m = 0.0385

m = 0.00752
m = 0.0477
m =0.0218

Coeficienti de
varsta
m = 0.0369

m =0.0157
m = 0.0448
m =0.0289

Coeficienti de
varsta
m =0, 015

m = 0.0071

m =0.0326
m =-0.0662

Coeficienti de
varsta
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

Coeficienti de
varsta
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a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pv

10.3 (9.9 -10.5)
-4.5(-5.5—--3.3)

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

11.6 (11.4—11.9)
-8.3(-89--7.7)

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

13.4 (12.9-13.9)

-15,1 (-16,8
--12,6)
29.4 (28.6 —30.1)

60.6 (53.8 — 65.6)

Lumina adaptata 3 cd-s/m?palpaire ERG. Blit: 3 cd-s/m2alb @ 28. Hz, Fundal: 30 cd/m2 alb

Cursor

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude / pVv
Waveform implicit time / ms
Waveform amplitude / uv

3 cd-s/m2 pélpaie ERG. Blit: 3 cd-s/m?alb @ 28. Hz, Fundal: 0 cd/m2 alb

Cursor

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude / pv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Limita de 5% (If
90%)
22.9 (22.6 - 23.4)

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

Limita de 5% (I
90%)
23.2(22.9-123.6)

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

50% (17 90%)
24.8 (24.3-125.2)

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

50% (17 90%)
25.2 (24.8 — 25.6)

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

Limita de 95% (If
90%)
26.8 (25.7 —28.2)

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

Limita de 95% (I
90%)
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. Blit: 1 cd-s/m?rosu @ 3,4 Hz, Fundal: 10 cd/m2 albastru

Cursor

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

b-wave / pv

PhNR min timp / ms

PhNR / pV

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

Limita de 5% (I
90%)

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% (IT 90%)

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)

Limita de 95% (I
90%)

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-con. Blit: 1 cd-s/m?albastru @ 4,2 Hz, Fundal: 560 cd/m2 rosu

Cursor

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

b-wave / pV

Limit3 de 5% (I
90%)
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% (17 90%)

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

Limit3 de 95% (I
90%)

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 =0.0134
m =0.0164

m = 0.0404
m =-0.091

Coeficienti de
varsta
m = 0.0443

m =-0.00629
m = 0.0276
m =-0.0816

Coeficienti de
varsta
m = 0.0546

m =-0.0165
m = 0.0466
m =-0.126

Coeficienti de
varsta
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

Coeficienti de
varsta
m =0.00343

m =0.0122
m = 0.0385
m =-0.00637

560/160 cd/m2 rosu/verde on-off. Blit: 560 cd/m?on-off rosu @ 2,4 Hz, Fundal: 160 cd/m?2verde
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Cursor

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

b-wave / pV

250/50 cd/m2 alb/alb pornit/oprit. Blit: 250 cd/m? on-off alb @ 3,5 Hz, Fundal: 40 cd/m?alb

Cursor

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

b-wave / pv

Limit3 de 5% (I
90%)
14.5 (13.8 - 15.4)

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

Limita de 5% (I
90%)

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% (17 90%)

16.8 (16.6 — 17.0)
-5.6 (-6.2 —-5.1)

29.3(28.3-30.3)
16.5 (14.8 - 17.7)

50% (17 90%)

16.9 (16.8 — 17.0)
-6.3 (-6.8 —-6.0)

29.8 (29.5-30.2)
19.4 (18.0 - 21.6)

Dark adaptat 0,28 Td-s ERG. Blit: 0,28 Td alb @ 0,5 Hz, Fundal: 0 Td
Adaptat la intuneric 0,01 cd-s/m? ERG. Blit: 0,01 cd-s/m? alb @ 0,5 Hz, Fundal: 0 cd/m2

Cursor

b-wave / ms

b-wave / pv

Limit de 5% (If
90%)
63.4 (60.6 — 65.8)

16.4 (12.0 — 22.0)

50% (1T 90%)

76.3 (74.2 - 77.9)
36.0 (34.1-37.6)

Dark adaptat 85 Td-s ERG. Blit: alb de 85 Td @ 0,1 Hz, Fundal: 0 Td
Adaptat la intuneric 3 cd-s/m? ERG. Blit: 3 cd-s/m? alb @ 0,1 Hz, Fundal: 0 cd/m2

Cursor

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pv

OP total time / ms

OP total amplitude / pV

Limitd de 5% (If
90%)
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% (1T 90%)

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)

Dark adaptat 283 Td-s ERG. Blit: 283 Td-s alb @ 0,05 Hz, Fundal: 0 Td
Adaptat la intuneric 10 cd-s/m? ERG. Blit: 10 cd-s/m? alb @ 0,05 Hz, Fundal: 0 cd/m2

Cursor

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / uv

Limit3 de 5% (I
90%)
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% (1T 90%)

11.4 (11.2 - 11.7)

-43,7 (-45,9
—-41,9)
46.8 (45.6 — 47.8)

67.0 (60.8 — 73.5)

24 Td's Flash VEP. Blit: alb de 24 Td @ 0,99 Hz, Fundal: 0 Td
3 cd-s/m? Flash VEP. Blit: 3 cd-s/m? alb @ 0,99 Hz, Fundal: 0 cd/m2

Cursor

Limita de 5% (If
90%)
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50% (17 90%)

Limita de 95% (Il
90%)

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

)
23.0 (20.8 - 24.7)

Limita de 95% (If
90%)

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

Limitd de 95% (Ii
90%)
94.9 (91.1 - 98.4)

61.8 (57.0 — 68.9)

Limitd de 95% (Ii
90%)

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)

Limit3 de 95% (Il
90%)

12.7 (12.4-12.9)
-68,4 (-76,0
--61,3)

58.2 (53.1-61.2)
109.0 (95.1 -
122.0)

Limita de 95% (I
90%)

Coeficienti de
varsta
m =0.0119

m =-0.0219
m = 0.107
m =0.0248

Coeficienti de
varsta
m =0.00643

m =-0.0059
m =0.0785
m = 0.0066

Coeficienti de
varsta
m =0.453

m = 0,185

Coeficienti de
varsta
m = 0.0289

m =-0.072

m = 0.0682
m =0.119

m = 0.187

m =-0.0565

Coeficienti de
varsta
m =0.0233

m =-0.231

m = 0.0573
m=0,21

Panta de varsta
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Intervale de referinta

nl Amplitude / pVv

n2 Amplitude / pv
n3 Amplitude / pVvV

pl Amplitude / pv
p2 Amplitude / pv
p3 Amplitude / pVv
nl Time / ms

n2 Time / ms
n3 Time / ms

pl Time / ms
p2 Time / ms

p3 Time / ms

Pmax - Nmin Amplitude / pv

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

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

35.1(34.9—35.4)
80.3 (78.3 - 82.3)

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

75.6 (70.2 -79.5)

160.0 (156.0 —
168.0)
8.1(7.1-9.4)
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7.7 (-8.2--7.2)
-4.0 (-4.5 —-3.5)
-6.1(-6.7 —-5.5)
3.0(2.4-3.5)
4.7 (4.1-5.2)
5.9(5.3-6.4)
39.5(39.2 —39.9)
99.9 (98.1 -
102.0)

139.0 (135.0—
141.0)

71.7 (70.0 - 73.2)
104.0 (100.0 —
107.0)
193.0(190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 - 15.2)

-3.9 (-4.4—-3.4)

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

10.4 (8.8 — 12.0)
11.6 (10.7 — 12.6)
11.6 (10.7 - 12.2)
50.9 (47.8 — 54.0)
120.0 (114.0—
127.0)

178.0 (168.0 —
188.0)
87.2(83.1-91.8)
134.0 (127.0—
139.0)

240.0 (229.0—
248.0)

22.8(21.6 — 24.6)

-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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Dispozitivul RETeval efectueaza frecvent teste interne si autoverificari. Defectiunile
dispozitivului sunt evidente; Dispozitivul va inceta sa functioneze si va avertiza utilizatorul,
mai degraba decat sa produca rezultate eronate sau neasteptate.

Daca dispozitivul afiseaza un mesaj de eroare, urmati instructiunile de pe ecran pentru a
remedia eroarea sau contactati asistenta la support@Ikc.com. Retineti orice numar de
eroare afisat in mesajul de e-mail.

Incdrcati bateria céand nivelul de incdrcare este scdzut

Cand nivelul de incarcare a bateriei dispozitivului RETeval este scazut, pe ecranul
dispozitivului este afisat un mesaj de avertizare. Readuceti dispozitivul la statia de andocare
si lasati-l sa se incarce. Nu Tncercati sa testati un pacient dupa ce ati vazut acest mesaj.

O incdrcare completa permite testarea a aproximativ 70 de pacienti, in functie de protocolul
utilizat. Dispozitivul dureaza aproximativ 4 ore pentru a se incarca complet.

Starea de incarcare a bateriei poate fi vazuta pe majoritatea ecranelor prin I h
intermediul pictogramei bateriei din coltul din dreapta sus. Cantitatea de verde
din pictograma reprezinta capacitatea ramasa.

Madsurati mai intdi ochiul drept al pacientului

Dispozitivul RETeval este conceput pentru a masura mai intai ochiul drept al pacientului.
Daca doriti doar sa masurati ochiul stang al unui pacient, utilizati butonul de omitere pentru
a trece de ecranul ochiului drept fara a testa pacientul. Valoarea implicita este de a testa
ambii ochi. Folosind butonul de omitere, puteti testa doar ochiul drept sau numai ochiul
stang.

Asezati benzile de senzori sub ochiul corect

The RETEval Benzile de senzori sunt specifice pentru ochii drepti si stangi. Rezultate eronate
vor aparea daca benzile de senzori sunt utilizate cu ochiul gresit. Temporizarile palpaitoare
vor fi gresite cu aproximativ 18 ms. Daca banuiti ca benzile de senzori au fost utilizate cu
ochiul gresit, repetati testul cu o noua pereche de benzi de senzori aplicate corect. Benzile
cu senzori au o pictograma pentru a va ghida in plasarea corecta. Vezi si Pagina 14 pentru
fotografii de plasare corecta.

Prepare Right Eye 34/50 =

Prepare Right Eye 34/50 =

Dispozitivul nu afiseaza butonul Next
dupd ce ma conectez la banda de
senzori (sau la alt tip de electrod) sau
dupa apdsarea butonului Start test,
primesc o eroare "Electrozii au fost Place SARGORSHRENG
deconectati" connect clip.

Place and connect electrodes
for the right eye.

Dispozitivul RETeval monitorizeaza
impedanta electrica a conexiunii dintre

Cancel Done OD ‘Skip‘

placutele de pe banda de senzori sau alte tipuri de electrozi. Daca impedanta este prea
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mare, butonul Next nu va fi afisat. Tn timpul unui test, dacd impedanta electricd devine prea
mare sau intrarile satureaza convertorul analog la digital, este afisat mesajul "electrozi
deconectati". Impedanta si / sau zgomotul electrodului pot fi prea mari din urmatoarele
motive:

1. Cablul benzii de senzori nu este conectat corect la banda de senzori. Incercati s3
decupati si sa reconectati clientul potential. Asigurati-va ca parghia albastra de pe
plumb este departe de pielea pacientului.

2. Banda de senzori este slab conectata la pielea pacientului. Asigurati-va ca banda cu
senzor nu se sprijind pe perciunile pacientului sau pe machiajul greu. Apasati usor pe
cele trei placute de gel cu electrozi de pe fiecare banda de senzori pentru a va
asigura ca banda de senzori se lipeste bine. Curatati pielea cu NuPrep® (fabricat de
Weaver and company si vandut pe LKC store, https://store.lkc.com), sdpun si apa sau
un servetel cu alcool si reaplicati banda cu senzori.

3. Banda de senzori poate fi defecta, incercati o alta banda de senzori.

Dispozitivul prezintéd "Zgomot excesiv al electrodului" L e N

Dispozitivul RETeval monitorizeaza zgomotul electric al conexiunii
dintre placutele de pe banda de senzori sau alte tipuri de electrozi.
Zgomotul electrodului (inclusiv interferenta liniei electrice) se
gaseste prin calculul deviatiei standard a raspunsului electric in
l[atimea de banda 48 Hz — 186 Hz pentru a estima robust zgomotul
de la varf la varf. Daca zgomotul electrodului depaseste 55 Vv
pentru testele cu un singur blit, 140 uV pentru testele de VEP sau
5500 pV pentru testele de palpaire, nivelul de zgomot este afisat.
Este recomandat sa incercati sa reduceti zgomotul inainte de a
apasa butonul Next pentru a asigura inregistrari de calitate. Puteti activa si dezactiva
afisarea zgomotului atunci cand nivelul acestuia este acceptabil, accesand Settings apoi

Testing apoi Display noise. Zgomotul poate fi ridicat din urmatoarele motive:2v2

1. Pacientul poate genera zgomot excesiv de electromiograma prin grimase sau
vorbire.

2. Impedanta benzii de senzori sau a altui electrod este prea mare. Asigurati-va ca
banda de senzori sau alt tip de electrod nu se sprijina pe perciunile pacientului sau
pe machiajul greu. Apasati usor pe cele trei placute de gel cu electrozi de pe fiecare
banda de senzori pentru a va asigura ca banda de senzori se lipeste bine. Curatati
pielea cu NuPrep® (fabricat de Weaver and company si vandut pe LKC store,

https://store.lkc.com), sapun si apa sau un servetel cu alcool si reaplicati banda cu
senzori.

3. Banda de senzori poate fi defecta, incercati o alta banda de senzori.
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Dispozitivul nu md lasd sa apds butonul Start test cdnd pot vedea ochiul

Atunci cand se utilizeaza protocoale bazate pe Troland, dispozitivul
RETeval masoara dimensiunea pupilei si ajusteaza luminozitatea Align right pupil inside circle
luminii palpaitoare pentru fiecare blit pe baza dimensiunii pupilei.
Butonul Start test este activat numai dup3 ce elevul este localizat. Tn
timpul unui test, daca dispozitivul nu poate gasi pupila pentru
durate lungi in comparatie cu clipirea normala, dispozitivul
genereaza eroarea "pupila nu mai poate fi gasita". Este posibil ca

dispozitivul sa nu poata localiza elevul din urmatoarele motive:

1. Pleoapele sunt inchise. Cereti pacientului sa-si deschida
ochii.

Skip eye Start test

2. O pleoapa ascunde tot sau o parte a pupilei. Asigurati-va ca pacientul isi acopera
celdlalt ochi cu palma. Cereti pacientului sa deschida ochii mai larg. Pleoapele cazute
care acopera o parte a pupilei pot necesita ca operatorul sa le tinda manual deschise
mai larg in timpul testului. Utilizati vizorul pentru a mentine pleoapa deschisa
folosind degetul mare si aratatorul pentru a ridica spranceana pacientului in sus si,
simultan, trageti usor in jos pe pielea de sub ochi, asigurand in acelasi timp ocularul
in pozitie.

3. Pacientul nu se uita la lumina rosie. Punctul stralucitor din figura din aceasta
sectiune trebuie sa fie in interiorul sau in apropierea elevului daca pacientul se uita
la lumina rosie. Cereti pacientului sa se uite la lumina rosie.

4. Daca dispozitivul nu poate gasi pupila pacientului, testarea nu poate fi efectuata cu
un protocol Td; rulati in schimb un protocol cd. Daca credeti ca dispozitivul ar fi
trebuit sa poata gasi un elev, treceti la un protocol cd si trimiteti fisierul .rff rezultat
la LKC (support@lkc.com) pentru analiza. Fisierul .rff se afla in directorul de date de
pe dispozitiv.

Dupa apdsarea butonului Start test, primesc o eroare "Lumind ambientala
excesiva"

Ora implicita a palpairii se schimba odata cu nivelurile de iluminare. Prin urmare, lumina
externa care ajunge la ochiul testat poate afecta rezultatele (facand sincronizarea mai
rapida). Vizorul este conceput pentru a bloca lumina externa sa ajunga la ochi. Daca
dispozitivul RET eval detecteaza prea multa lumina ambientald, pe ecran se va afisa un

mesaj de eroare. Dupa ce apasati Repornire, pentru a reduce cantitatea de lumina
ambientala care ajunge la ochi, incercati urmatoarele elemente:

1. Rotiti dispozitivul RET eval astfel incat vizorul sa intre mai bine in contact cu pielea
din jurul ochiului.

2. Tineti mana langa tampla pacientului pentru a bloca lumina cu mana.

3. Mutati-va intr-o locatie mai intunecata si / sau opriti orice iluminare a camerei.
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Dupad apdsarea butonului Start test, primesc o eroare "Imposibil de calibrat"

The RETEval Dupa verificarea luminii ambientale, dispozitivul recalibreaza intensitatea
blitului si culoarea pentru a corespunde setarilor calibrate din fabrica. Sfera interioara alba
n care pacientul se uita (ganzfeld) redirectioneaza lumina de la LED-urile rosii, verzi si
albastre pentru a crea o lumina alba uniforma si difuza. O mica schimbare a reflectantei
luminoase a ganzfeldului va crea o schimbare mare a culorii sau intensitatii fluxului luminos,
care este corectata prin aceasta recalibrare. Daca corectia este prea mare, RETEval
Dispozitivul va crea aceasta eroare. Curatarea ganzfeldului cu gaz comprimat va rezolva de
obicei problema. O carpa umeda umezita cu apa sau alcool izopropilic poate fi utilizata daca
gazul comprimat nu functioneaza. Scoaterea vizorului (Vezi pagina85) va imbunatati accesul
la Ganzfeld pentru curatenie.

Ecranul este gol, dar indicatorul luminos de alimentare este aprins

Puteti opri dispozitivul Tn orice moment apasand butonul de alimentare si tinandu-I apasat
timp de cel putin 1 secunda. Ecranul devine gol imediat, dar dispozitivul dureaza inca cateva
secunde pentru a se opri complet. Daca butonul de alimentare este apdsat imediat dupa
ultima clipire, afisajul nu va reusi sa porneasca din nou. Apasati din nou butonul de
alimentare pentru a opri dispozitivul. Daca butonul de alimentare nu reporneste, tineti
apasat butonul de alimentare timp de 15 secunde, apoi eliberati si apasati butonul de
alimentare pentru a opri dispozitivul. Daca toate celelalte nu reusesc, scoateti si reinstalati
bateria, care se afla in manerul dispozitivului.

Dispozitivul RETeval nu se conecteaza la PC

Dispozitivul RETeval actioneaza ca o unitate USB
si, prin urmare, ar trebui sa se conecteze la orice

USB connected and

USB connected

PC modern care are un port USB, independent charging
de sistemul de operare. Dispozitivul RETeval se

conecteaza la PC prin cablul de USB furnizat prin ’
statia de andocare si in portiunea de mana. USB

alimentare este indicata pe ecranul RET eval cu

una dintre urmatoarele doua imagini. Daca una Battery 50% Battery 50%
dintre aceste imagini nu este prezenta,
asigurati-va ca cablul USB este conectat la
ambele capete si ca dispozitivul este asezat complet in statia de andocare. Este posibil ca
conexiunea de date USB sa nu fi fost realizata, chiar daca liniile electrice de USB sunt
conectate, de exemplu, daca se utilizeaza un cablu USB de calitate slaba sau daca
departamentul IT a blocat utilizarea unitatilor de USB externe. Utilizati intotdeauna cablul
de USB furnizat si consultati departamentul IT pentru a nu bloca unitatile USB. Aveti
posibilitatea sa testati portul USB cu orice alta unitate USB pentru a va asigura ca
functioneaza computerul. De asemenea, puteti incerca sa scoateti si sa asezati din nou
dispozitivul de la statia de andocare pentru a reseta conexiunea USB. Daca o unitate USB
alternativa functioneaza in acelasi port USB, dar dispozitivul RET eval nu se conecteaza,
atunci cablul USB, statia de andocare sau dispozitivul pot fi defecte. Incercati sd schimbati
componentele pentru a izola defectiunea dacd aveti componente de schimb; In caz contrar,
contactati LKC pentru service (+1 301 840 1992 sau e-mail support@Ilkc.com).
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Primesc o eroare de "scanare si remediere" de la Windows® atunci cdnd
plasez dispozitivul RETeval in statia de

andOCGI'e = Microsoft Windows 3
Do you want to scan and fix RETeval (L:)?
A T oy . . S ! b
Cand Scoatetl dISDOZItIVUI RETEVG/ dln Statla There might be a problem with some files on this device or disc. This
de andoca re, scoateti intotdeauna unitatea can happen if you remove the device or disc before all files have been
4 written to it.
externa care reprezinta dispozitivul din PC. In
caz contrar, unitatea de USB din dispozitivul < Scanand fix (recommended) _
This will prevent future problems when copying files to this
RET eval se poate deteriora. Lasati PC device or disc.
"Scanare si remediere" sau "Reparare"  Continue without scanning
dispozitivulRET eval daca este detectata o
problema.

Results sunt "nemasurabile"

The RETEval dispozitivul incearca sa cuantifice rezultatele ERG cu cursoare plasate automat.
n unele cazuri, cu rapoarte semnal-zgomot scizute sau forme de unda neasteptate,
plasarea cursorului esueaza si este raportat "nemasurabil". Tn unele tipuri de disfunctie
retinianad, raspunsul retinei este foarte slab si se asteapta plasarea cursorului
"nemasurabila" (Grace et al. 2017). Daca se testeaza animale non-umane, sincronizarea
formei de unda poate fi suficient de diferita de cea a oamenilor incat "nu este masurabila",
chiar daca forma de unda arata bine cu ochii. Contactati asistenta pentru clienti pentru a
vedea daca se poate face un protocol personalizat pentru a modifica algoritmul de plasare a
cursorului. Tn alte cazuri, forma de und§ aratd mai rdu decat se astepta pe baza altor
antecedente clinice. Pentru aceste cazuri, puteti incerca pasii sugerati mai sus sub
Dispozitivul afiseaza "Zgomot excesiv al electrodului".

Reset settings

Puteti reseta dispozitivul RETeval la setarile implicite din fabrica. Urmati acesti pasi daca
exista probleme cu dispozitivul sau daca asistenta recomanda acest lucru:

Step 1. Porniti dispozitivul RETeval.
Step 2. Selectati Settings, apoi System, apoi Resetati Settings.
Step 3. Selectati Next.

All setarile sunt resetate la setarile initiale din fabrica si va trebui sa le resetati manual, asa
cum este indicat Tn sectiunea "Introducere" din acest manual, inclusiv:

e Limba de afisare

e Numele practicii

e Adresa cabinetului
e Backlight

e Protocol

Pentru a readuce dispozitivul RET eval |a starea initiala din fabrica, efectuati un Settings de
resetare si un Stergeti totul sub Settings, apoi Memory.
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Limba dispozitivului este setata la o limba nefamiliara

Daca dispozitivul este setat la o limba pe care nu o cunoasteti, urmati acesti pasi pentru a
schimba limbile.

Step 1. Activati butonul RETeval dispozitiv. Daca dispozitivul este deja pornit, opriti-I,
asteptati 5 secunde, apoi Porniti-l din nou.

Step 2. Selectati al doilea in partea de jos a celor 4 elemente de meniu (Settings) din
meniu.

Step 3. Selectati elementul de meniu de sus (Language).

Step 4. Selectati o limba care va este familiara.

Este raportat un cod de eroare

Codurile de eroare sunt raportate pentru esecuri putin probabil sa An error occurred
poata fi corectate pe teren. inregistrati codul de eroare si apelati
LKC pentru service (+1 301 840 1992 sau support@Ikc.com de e-
mail). Tn plus, salvati si trimiteti la LKC orice fisiere gisite in folderul x '
/Diagnostics de pe dispozitiv. Apdasarea OK va cauza repornirea

dispozitivului RET, ceea ce poate corecta problema. S

Contact support.
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Informatii de reglementare si siguranta

RETeval este numele produsului, denumirea comerciala si numele de referinta pentru acest
dispozitiv.

Aplicabilitate

Cerintele de reglementare si de siguranta sunt revizuite ocazional. Va rugam sa consultati
manualul de utilizare care a insotit initial dispozitivul RETeval pentru informatii de
reglementare si siguranta relevante pentru dispozitivul respectiv.

Utilizarea preconizatd/Scopul preconizat

Dispozitivul RETeval este destinat sa genereze semnale fotice si sa madsoare si sa afiseze
raspunsurile evocate generate de retina si de sistemul nervos vizual.

Utilizatori vizati

Operatorii dispozitivului sunt destinati sa fie medici, optometristi, tehnicieni medicali,
asistenti medicali clinici, asistente medicale si alti profesionisti din domeniul sanatatii.

Indicatii de utilizare

RETeval este indicat pentru utilizarea in masurarea potentialelor electrofiziologice vizuale,
inclusiv electroretinograma (ERG) si potentialul evocat vizual (VEP). RETeval este, de
asemenea, indicat pentru utilizarea in masurarea diametrului pupilei.

RETeval este destinat ca un ajutor in diagnosticul si gestionarea bolilor in disfunctii ale cailor
vizuale sau tulburari oftalmice (e.g., retinopatie diabetica, glaucom).

Grupuri tinta vizate

Nu exista grupuri-tinta specifice.

Beneficiu clinic
Asistati profesionistii din domeniul sanatatii cu diagnosticarea si gestionarea disfunctiei /
bolii cailor oftalmice sau vizuale sau pentru a asigura siguranta medicamentelor.

Declaratia de latex

Componentele dispozitivului RETeval care ar putea contacta utilizatorul sau pacientul nu au
fost fabricate din latex din cauciuc natural. Aceasta include toate elementele care ar putea fi
contactate in timpul functionarii normale si toate celelalte functii, cum ar fi intretinerea si
curatarea utilizatorului, asa cum sunt definite in manualul de utilizare.

Nu se cunosc componente interne fabricate din latex din cauciuc natural.

Reporting incidentelor grave

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul ar trebui raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.
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Specificatii

Sursa de lumina

Tip intrare

Zgomot

CMRR

Frecventa
Frecventa palpairii
Rezolutia datelor
Interval de intrare
Rata de esantionare

Precizia de
sincronizare " (ochiul
electronic)

Precizie de
sincronizare " (ochi
uman, 1o)

Masuratori pupile
Siguranta

Sursa de alimentare
Timp de reincarcare
Marime

Greutate

Statie de andocare

Protocoale

Red LED | LED verde | Albastru Alb
(621 nm) | (530 nm) | LED (470 (RGB)
nm)
Energii de luminanta 0.0001 - | 0.001—-17 | 0.0001 -5 | 0.002 -
flash (cd-s/m?) 15 30
Luminanta fundal 0.03 - 0.2 -3500 | 0.03 - 0.4-
(cd/m2) 3000 1200 6000

Pentru a converti in Trolands, inmultiti luminanta cu suprafata pupilei in
mm?2.

Conector personalizat cu 3 pini cu semnale pozitive, negative si de
actionare a piciorului drept.

< 0,1 uVrms la frecventa de palpaire pentru protocoalele de palpaire
> 100 dB la 50-60 Hz

Cuplat DC

Aproximativ 28,3 Hz

Aproximativ 71 nV / bit

0,6V

Aproximativ 2 kHz

<+0,1 ms

De obicei< 1 ms+

1.3 mm —9.0 mm, rezolutie < 0.1 mm

Alimentat cu baterii. Respecta standardele de siguranta optica, electrica si
de biocompatibilitate.

Li-lon baterie permite testarea a aproximativ 70 de pacienti Thainte de
reincarcare, in functie de protocolul utilizat

4 ore —incarcator inclus

2,8"1x3,8"Ax8,4"1(7 cmx 10 cm x 21 cm)

240 g (8,5 o0z.)

Locatie convenabila de stocare, suport de incarcare si conectivitate USB la
computer si retea

Pe baza optiunilor software, alegeti dintre versiunile de iluminare
retiniana (Td) si luminanta (cd/m2) ale protocoalelor standard ISCEV,
protocoalele de palpaire si un protocol de evaluare a retinopatiei
diabetice.

*Pentru protocoalele de palpaire bazate pe Troland care au o energie de iluminare retiniana

de 4 Td-s.>

All specificatii pot fi modificate.

Contraindicatii

Utilizarea dispozitivului RETeval este contraindicata Tn aceste conditii:
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e Nu se utilizeaza la pacientii diagnosticati cu epilepsie fotosensibila.
e Evitati utilizarea atunci cand structura orbitei este deteriorata sau tesutul moale
inconjurator are o leziune deschisa.

Curadtare si dezinfectare

AVERTISMENT: Consultati instructiunile producatorului agentului de curatare si germicid
pentru utilizarea corecta si eficacitatea germicida inainte de utilizarea lor.

ATENTIE: Nu scufundati dispozitivul in lichid si nu lasati lichidul sa patrunda in interiorul
dispozitivului, deoarece acest lucru ar putea deteriora componentele electronice. Nu
utilizati masini automate de curatare sau sterilizare.

ATENTIE: Urmati aceste instructiuni si utilizati numai tipurile de agenti de curatare sau
germicizi enumerati sau pot apdrea daune.
Curatarea ganzfeld

Sfera interioara alba in care se uita pacientul (ganzfeld), trebuie curatata atunci cand exista
praf vizibil Tn interior sau cand dispozitivul nu reuseste sa calibreze la inceputul unui test.

Ganzfeld poate fi curatat cu un pulverizator de aer cu gaz comprimat pentru a indeparta
praful. O carpa umeda umezita cu apa sau alcool izopropilic poate fi utilizata daca gazul
comprimat nu functioneaza. Produsele de curatare a lichidelor pot deteriora luminile LED si
camera din interiorul acestuia.

Curatarea si dezinfectarea exteriorului

Se recomanda curatarea partilor care intra in contact ale pacientului cu dispozitivul (ocularul
si cablul benzii senzorului) intre utilizarile pacientului.

Dispozitivul RETeval este compatibil chimic cu servetelele care contin alcool izopropilic 70%
si cu servetelele care contin clorura de alchil dimetilbenzil amoniu. Utilizarea altor servetele
poate deteriora dispozitivul.

Step 1. Indepértati tot murdaria vizibila stergand toate suprafetele exterioare cu un
servetel compatibil. Asigura ca orice contaminare vizibila a fost eliminata.

Step 2. Dezinfectati utilizand un servetel germicid etichetat adecvat pentru utilizarea pe
echipamente medicale si capabile de dezinfectie de nivel scazut sau mediu, urmand
procedurile si contactul timpul recomandat de producatorul servetelului germicid.

Step 3. Verificati dacd exista deteriordri vizibile inainte de utilizare. Intrerupeti utilizarea
daca exista anomalii intemeia.

Sunt disponibile vizoare de schimb si cabluri pentru banda cu senzori. Vezi Achizitionarea
consumabilelor si accesoriilor la pagina 100.

Sterilizare

Nici dispozitivul, nici benzile de senzori nu necesita sterilizare sau sunt destinate sterilizarii.
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Biocompatibilitate

Portiunea de contact cu pacientul a dispozitivului RET eval si benzile de senzori respecta
standardul de biocompatibilitate ISO 10993-1.

Calibrare si stocare

Calibrare: Dispozitivul RETeval include calibrarea automata a blitului intern si verificari
QC. Utilizatorii nu pot efectua teste.

Depozitare: Depozitati dispozitivul in statia de andocare si asezati capacul de praf peste
dispozitiv atunci cand nu il utilizati.

Depozitati aparatul la temperaturi cuprinse intre -40 °¢ si 35 °¢ (-40 °F si 95
oF), umiditate intre 10% si 90% fard condensare si presiune atmosferica intre
62 kPa si 106 kPa (-4000 m pana la 13.000 m).

Depozitati benzile de senzori intre temperaturile notate pe ambalajul benzii
de senzori.

Conditiile de expediere pe termen scurt pot fi cuprinse intre -40 °¢ si 70 oC

(-40 °F si 158 °F), umiditate Tntre 10% si 90% fara condensare si presiune
atmosferica intre 62 kPa si 106 kPa (-4000 m pana la 13.000 m).

Service / Reparatii

Dispozitivul RETeval nu contine alte piese care pot fi reparate de utilizator decat vizorul,
bateria si cablurile electrodului, care pot fi inlocuite fara a fi nevoie de unelte.

Pentru a indeparta vizorul, apucati cauciucul cel mai apropiat de rama argintie si trageti
usor. Pentru a inlocui vizorul, orientati vizorul astfel incat fantele din plasticul alb de pe vizor
s3 fie aliniate cu protuberantele dispozitivului. impingeti usor pana cand vizorul se fixeaza cu
un clic in dispozitiv. Cupele de schimb pentru ochi pot fi comandate de la reprezentantul
local al LKC sau direct de la LKC (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

Pentru a inlocui bateria, glisati capacul compartimentului pentru baterii. Trageti usor de
conector pentru a scoate bateria. Instalati bateria noua si glisati capacul bateriei inapoi in
pozitie.

Pentru a mentine functionarea corespunzatoare si conformitatea cu cerintele de
reglementare, nu incercati sa dezasamblati dispozitivul.

n afard de piesele de schimb mentionate mai sus si curdtarea asa cum este descrisa in alta
parte Tn acest manual, nu este necesara intretinerea utilizatorului pentru a mentine
functionarea corespunzatoare si conformitatea cu reglementarile.

Performanta produsului

Functionarea normala a dispozitivului RETeval include masurarea timpului implicit de
palpaire cu o deviatie standard pentru un singur pacient, de o singura zi, care este de obicei
mai mica sau egala cu 1,0 ms; prin urmare, dispozitivul RETeval trebuie sa functioneze fara
abateri neintentionate in setari si cu functionare tipica.
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Contactati distribuitorul sau LKC daca observati modificari ale performantei.

Performanta esentiala

Dispozitivul RETeval nu este nici de sustinere a vietii, nici de sustinere a vietii si nici nu este
un dispozitiv de diagnostic primar, functia sa este de a ajuta un medic sa puna un diagnostic
in combinatie cu alte date si in lumina cunostintelor si experientei medicului, ca atare,
dispozitivul RETeval nu are performante esentiale in ceea ce priveste riscul.

Mediu de operare
Temperatura: 10 °¢ — 35 °¢ (50 °F — 95 ©F)
Umiditate: 10% — 90% fara condensare

Presiunea aerului: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 picioare — 4000 m / 13.000 picioare)

Generatie

Durata de viata a dispozitivului este de 5 ani sau 10.000 de protocoale de testare efectuate,
oricare dintre acestea survine mai intai. Data fabricarii dispozitivului poate fi gasita pe
etichetele dispozitivului. Numarul de protocoale efectuate va aparea pe ecranul System /
Settings / About incepand dupa efectuarea primelor 200 de protocoale.

LKC va deservi dispozitivele RETeval care se afla in timpul duratei lor de viata. Actualizarile
firmware si asistenta pot necesita un serviciu anual de abonament dupa perioada initiala de
garantie de un an.

Durata de viata preconizata a bateriei este de cel putin 1 an. Daca dispozitivul RET eval nu
reuseste sa retinad o incarcare, poate fi comandata o baterie noua.

Benzile cu senzori sunt de unica folosinta. Benzile de senzori nu trebuie reutilizate deoarece
(1) este posibil sa nu se lipeasca bine la reutilizare, provocand o impedanta excesiv de mare
a electrodului si, prin urmare, rezultate zgomotoase si (2) riscul biologic asociat cu
reutilizarea la pacienti nu a fost analizat.

Precautii

e Allintretinerea acestui echipament trebuie efectuata de LKC Technologies, Inc. sau
de un centru aprobat de LKC Technologies, Inc.

e Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagnetica (EMC) si trebuie instalate si puse in functiune in
conformitate cu informatiile EMC furnizate aici.

e Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta performanta RET
eval.

e Nu conectati pacientul la un echipament chirurgical de inalta frecventa (HF) simultan
cuvaloarea RET, deoarece poate duce la arsuri la locul electrozilor si poate
deterioravaloarea RET.

e Functionarea RETeval in imediata apropiere a unui echipament de terapie cu unde
scurte sau microunde poate produce instabilitate in inregistrdrile RET. eval.
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e AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, evitati contactul accidental
intre un electrod conectat la RETeval si alte parti conductoare (e.g., metal) inainte de
a aplica electrodul pacientului. De exemplu, conectati electrozii la pacient Thainte de
a-i conecta la RETeval sau utilizati electrozi cu banda senzor.

e Supraincarcarea de intrare poate aparea in apropierea dispozitivelor de defibrilator
sau electrocauterizare.

e Ocularul trebuie curatat dupa fiecare pacient.

e Acest dispozitiv nu este protejat impotriva patrunderii apei si nu trebuie utilizat in
prezenta lichidelor care pot intra in dispozitiv.

e Acest dispozitiv nu este adecvat pentru utilizare in prezenta unui amestec anestezic
inflamabil de aer sau cu oxigen sau oxid de azot.

e Nu conectati dispozitivul RET eval la statia de andocare in timp ce masurati un
pacient. Acest lucru va compromite calitatea inregistrarilor si izolarea subiectului.

e Nu modificati acest echipament fara autorizarea producatorului.

e Nu utilizati baterii din alte surse, deoarece poate duce la un pericol, cum ar fi
temperaturi excesive, incendiu sau explozie.

e Nu utilizati dispozitivul in lumina directa a soarelui. Lumina ambientala puternica
poate afecta rezultatele.

e Utilizati numai caramida electrica furnizata cu acest dispozitiv. Caramida electrica
furnizata este un 5 VDC 1.2. O sursa de alimentare de calitate medicala, numar de
piesa GTM41076-0605 sau GTM96060-0606, realizata de GlobTek Inc.

e Pentru a deconecta simultan toata alimentarea cu energie electrica, scoateti
caramida de alimentare de la priza de retea.

e Conectati dispozitivul RETeval numai la PC-uri care au trecut standardul de siguranta
pentru echipamentele de tehnologia informatiei IEC 60950-1, EN 60950-1 UL 60950-
1 pentru a asigura siguranta conexiunii electrice USB.

Compatibilitate electromagneticd (EMC)

Dispozitivul RETeval nu trebuie utilizat adiacent sau stivuit cu alte echipamente si ca, daca
este necesara utilizarea adiacenta sau stivuita, dispozitivul trebuie respectat pentru a
verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

AVERTISMENT: Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele
specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament, poate duce la cresterea
emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament
si poate duce la o functionare necorespunzatoare. Utilizarea majoritatii electrozilor
comerciali cu cabluri de 1 metru sau mai putin lungi ar trebui sa functioneze.

Ghid si declaratia producatorului — Emisii
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DispozitivulRET eval este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului RETeval trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu.

incercarea
emisiilor
RF emisii
CISPR 11

RF emisii
CISPR 11
Armonici

IEC 61000-3-2
Palpaire

IEC 61000-3-3

Conformitate

Grupul 1

Clasa B

Clasa A

Respecta

Mediu electromagnetic — Ghidare

DispozitivulRET eval utilizeaza RF energie numai
pentru functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale
RF sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de a
provoca interferente in echipamentele electronice din
apropiere.

Clasa B

Clasa A

Respecta

Dispozitivul RETeval este adecvat pentru utilizarea in
toate unitatile, altele decat cele casnice, si in cele
conectate direct la reteaua publica de alimentare cu
energie electrica de joasa tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in scopuri casnice.

Pentru a asigura eficienta continua, utilizati numai
cabluri si accesorii furnizate de LKC care sunt
proiectate special pentru utilizarea cu dispozitivul
RETEVAL .

Ghid si declaratia producatorului — Imunitate

DispozitivulRET eval este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului RETeval trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

ESD
IEC 61000-4-2

EFT
IEC 61000-4-4

RETeval Manual de utilizare dispozitiv

IEC 60601
Nivelul de
testare

Contact +8kV

+15kV Aer

Retea +2kV

I/O £1kV

Nivelul de
conformitate

Mediu electromagnetic —
Ghidare

Contact +8kV Podelele trebuie sa fie din

+15kV Aer lemn, beton sau placi ceramice.
Daca podelele sunt sintetice, r
/ h ar trebui sa fie de cel putin
30%

Retea +2kV Calitatea alimentarii de la retea

I/0 £1kV ar trebui sa fie cea a unui
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Val
I[EC 61000-4-5

Caderi de

tensiune/Abandon

IEC 61000-4-11

Frecventa de
putere 50/60Hz
Camp magnetic
IEC 61000-4-8

Diferential 1kV
+2kV comun

0% UT; 0,5 ciclu
la 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270° si
315°

% UT; 1 ciclu

70 % UT; 25/30
cicluri pentru 50
Hz si respectiv
60Hz
monofazat: la 0°
0% UT;
250/300 ciclu
pentru 50 Hz si,
respectiv, 60 Hz
monofazat: la 0°

30 A/m, 50 Hz
sau 60 Hz

Diferential £1kV
+2kV comun

0 % UT; 0,5 ciclu
la 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270°si 315°

% UT; 1 ciclu

70 % UT; 25/30
cicluri pentru 50
Hz si respectiv
60Hz
monofazat: la 0°
0 % UT; 250/300
ciclu pentru 50
Hz si, respectiv,
60 Hz
monofazat: la 0°

30 A/m, 50 Hz
sau 60 Hz

Ghid si declaratia producatorului — Imunitate
DispozitivulRET eval este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului RETeval trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Test de
imunitate
Efectuat RF
IEC 61000-4-6
Radiat RF

IEC 61000-4-3

IEC 60601

Nivelul de testare
3V,0,15 MHz-80
MHz

6 V in benzile radio
ISM intre 0,15 MHz
si 80 MHz

80 % AM la 1 kHz

3 V/m Professional

RETeval Manual de utilizare dispozitiv

Nivelul de
conformitate
(V1)=3Vrms
(E1)=3V/m

mediu tipic comercial,
spitalicesc sau de acasa

Calitatea alimentarii de la retea
ar trebui sa fie cea a unui
mediu tipic comercial,
spitalicesc sau de acasa

Calitatea alimentarii de la retea
ar trebui sa fie cea a unui
mediu tipic comercial,
spitalicesc sau de acasa. Daca
utilizatorul RETeval necesita
continuarea functionarii in
timpul intreruperilor retelei
electrice, se recomanda ca
RETeval sa fie alimentat de la o
sursa de alimentare
neintreruptibila saude la o
baterie.

Campurile magnetice de
frecventa de putere ar trebui
sa fie cele ale unui mediu tipic
comercial, spitalicesc sau de
acasa.

Mediu electromagnetic — Ghidare

Echipamentele de comunicatii
portabile si mobile trebuie
separate de dispozitivul RET eval
prin cel putin distantele
calculate/enumerate mai jos:

3.5
D= W\/F' de la 150 kHz la 80

MHz
D= E\/E, intre 80 si 800 MHz
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80 MHz — 2,7 GHz D= éx/ﬁ, 800 MHz pané la 2,5
80 % AM la 1 kHz GHz
Tabelul 9 din IEC

unde P este puterea maxima in
60601-1-2:2014

wati si D este distanta de
separare recomandata in metri.
Intensitatea campului
electromagnetic de la
emitatoarele fixe, determinata
printr-un studiu electromagnetic
al amplasamentului, ar trebui sa
fie mai mica decat nivelurile de
conformitate (V1 si E1). Pot
aparea interferente in
vecinatatea echipamentului care
contine un transmitator.

Pentru a asigura eficienta
continuad, utilizati numai cabluri si
accesorii furnizate de LKC care
sunt proiectate special pentru
utilizarea cu dispozitivul

RETEVAL .

Distante de separare recomandate pentru dispozitivul RET eval

Dispozitivul RETeval este destinat utilizarii in mediul electromagnetic in care sunt
controlate perturbatiile radiate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului RETeval poate
contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF si dispozitivul RET eval,
conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a
echipamentului de comunicatii.

Putere maxima de Separare (m) Separare (m) Separare (m)
iesire (wati) 150 kHz pana la 80 80 MHz panala 800 800 MHz panala 2,5
MHz MHz GHz
3.5 3.5 7
D= —~+/P D= —+/P D= —+/P
V1 \/_ El \/_ El \/_
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 23.3
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RoHS

Declaratie de conformitate RoHS2 «0H§55:%

Linia de produse RETeval este RoHS conforma cu directivele UE RoHS 2002/95/EC,
2011/65/EU, 2015/863 si cu Consiliul din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare a
anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (directivele RoHS).
Prin prezenta, declaram ca materialele sau substantele restrictionate nu sunt continute in
acestea (materialul/substanta nu se gaseste peste nivelul prag enumerat, cu exceptia
scutirilor aprobate de RoHS). RETeval dispozitive sunt, de asemenea, etichetate cu marcajul
CE care indica conformitatea cu RoHS2.

Directivele RoHS permit anumite derogari de la limitele declarate. Dispozitivul RETeval
respecta derogarea 6(a), care permite plumbul ca element de aliere in otel in scopul
prelucrarii si in otelul galvanizat care contine pana la 0,35 % plumb in greutate.

/- R
/

(G5))

Declaratia de conformitate RoHS2 din China \\)/

Linia de produse RETeval este RoHS conforma in conformitate cu Directiva RoHS din China
GB/T 26572-2011 privind cerintele limitelor de concentratie pentru anumite substante
restrictionate din produsele electrice si electronice (directivele RoHS). Prin prezenta,
declaram ca materialele sau substantele restrictionate nu sunt continute in acestea
(materialul/substanta nu se gaseste peste nivelul prag enumerat, cu exceptia cazului in care
este indicat in mod specific mai jos).

Greutatea otelului inoxidabil continuta in baza de incarcare RETeval poate contine urme de
plumb care respecta limitele acceptabile ale derogarii UE privind RoHS 6 litera (a). Datorita
posibilei prezente a urmelor de plumb in aceasta componenta, dispozitivul RETeval a fost
clasificat cu o perioada de utilizare ecologica (EFUP) de 25 de ani.
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Propunerea 65 din California

A AVERTISMENT: Acest produs va poate expune la substante chimice, inclusiv plumb,
despre care statul California stie ca provoaca cancer si malformatii congenitale sau alte
daune reproductive. Pentru mai multe informatii, accesati www.P65Warnings.ca.gov/

Tabele de substante:

Tabelul de mai jos enumera substantele care pot fi continute in acest produs. Substantele
enumerate ca tip 1 se incadreaza in nivelurile admise; substantele enumerate ca tip 2 sunt
utilizate la fabricarea anumitor componente utilizate in acest produs si pot fi prezente la
niveluri infime, dar sunt de obicei distruse in timpul prelucrarii.

Substanta CAS # Tip Enumerate ca fiind cauzatoare:

Nichel 7440-02-0 1 Cancer

Acrilonitril 107-13-1 2

Etilbenzen 100-41-4 2

Silice cristalina 14808-60-7 1

Plumb 7439-92-1 1 CancerToxicitate asupra
dezvoltariiToxicitate pentru
reproducere masculindToxicitate
pentru reproducere feminina

Clorura de metilen 75-09-2 2 CancerToxicitate reproductiva

Bisfenol A 80-05-7 2 feminina

N-hexan 110-54-3 2 Toxicitate masculina asupra functiei

de reproducere

Avertismentul de mai sus se aplica RETeval dispozitivul si consumabilele si accesoriile

asociate acestuia (afisate pe Pagina 100).
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Simboluri

ISO 15223-1, Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate cu etichetele
dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate — Partea 1:
Cerinte generale.

Simbol

Referinta

Titlul simbolului

Descriere / Functie

I1SO 7000-0626

A se pastra departe de
ploaie

Pachetul de transport trebuie pastrat departe
de ploaie si in conditii uscate.

ISO 7000-0632

Limita de temperatura

Indica limitele maxime si minime de
temperatura la care dispozitivul va fi utilizat sau
depozitat (pe dispozitiv) sau transportat (pe
cutia de expediere).

ISO 7000-1051

A nu se reutiliza

Acest articol este destinat unei singure utilizari.

ISO 7000-1135

Simbol general pentru
materiale
recuperabile/reciclabile

Cu text de identificare
Li-lon adaugat

Indica faptul ca articolul marcat face parte
dintr-un proces de recuperare sau reciclare.

Contine "litiu ion". Acest simbol indica
"Recuperare generald / reciclabil" si nu trebuie
eliminat ca deseu municipal nesortat si trebuie
colectat separat.

ISO 7000-1641

Manual de utilizare;
Instructiunile

Operatorul trebuie sa se familiarizeze cu
instructiunile de utilizare Thainte de utilizarea
acestui dispozitiv.

I1SO 7000-2492

Codul lotului

Identifica numarul lotului producatorului.

ISO 7000-2493

Numar catalog

Identifica numarul de catalog al articolului.

ISO 7000-2497

IEC 60417-6049

Data fabricatiei

Codul tarii (CC)

Indica data la care a fost fabricat produsul.

Codul de tara din SUA indica faptul ca
dispozitivul a fost fabricat in Statele Unite.

SN

I1SO 7000-2498

Numar de serie

Identifica numarul de serie al dispozitivului.

I1SO 7000-2607

Data limita de utilizare

Indica faptul ca articolul nu trebuie utilizat dupa
data care insoteste simbolul.
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I1SO 7000-3082

Producator

Identifica LKC ca producator al acestui
dispozitiv.

I1SO 7000-3650

Universal Serial Bus
(USB), port/mufa

indica faptul ca dispozitivul este compatibil cu
un port USB.

I1SO 7010-M002

Consultati
manualul/brosura cu
instructiuni

Indica faptul ca manualul de utilizare trebuie
citit inainte de utilizare.

I1SO 7010-W001

Prudenta

Pentru a indica faptul cd este necesara
prudentd la operarea dispozitivului.

ISO 15223-1, | Reprezentant autorizat | Identificd reprezentantul autorizat in
5.1.2-23.2(d) in Comunitatea Comunitatea Europeana / Uniunea Europeana.
Europeana / Uniunea
Europeana
ISO 15223-1, Identificator unic al Indica un operator care contine informatiile

UDI

5.7.10-23.2(h)

dispozitivului

despre identificatorul unic al dispozitivului.

MD

ISO 15223-1,

5.7.7-23.2 litera
(a)

Dispozitiv medical

Indicad un dispozitiv medical.

IEC 60417-5009

n stand-by

Identifica controlul pentru a trece la starea de
consum redus de energie.

Uneori numit "comutator de putere soft".

IEC 60417-5031

Curent continuu

Indica faptul cd echipamentul este adecvat
numai pentru curent continuu.

IEC 60417-5333

Partea aplicata de tip BF

Identifica o piesa aplicata de tip BF conforma cu
IEC 60601-1.

aCals

IEC 60417-5926

Polaritatea conectorului
de alimentare DC

Identifica conexiunile pozitive si negative ale
unui echipament la care poate fi conectata o
sursa de alimentare cu curent continuu.

1

IEC 60417-6414

DEEE; deseuri de
echipamente electrice si
electronice

Indica faptul ca este necesara colectarea
separata a deseurilor de echipamente electrice
si electronice (DEEE).

Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, pe etichete si pe
informatiile care trebuie furnizate — in conformitate cu regulamentul sau organismul

indicat.
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Simbol Referinta Titlul simbolului Descriere / Functie
Regulamentul marcajul CE pentru indica faptul ca dispozitivul este in conformitate
(CE) nr. dispozitivele medicale, cu legislatia de armonizare a Comunitatii
2797 765/2008 inclusiv identificatorul Europene; si identifica Organismul Notificat.

organismului notificat

UK

Regulamentul

Marcajul UKCA pentru

indica faptul ca dispozitivul este in conformitate

Versiunea 5.0

C n (GB) S dispozitivele medicale, cu legislatia United Kingdom relevanta; si
0086 2019/696 inclusiv identificatorul identifica Organismul Notificat.
organismului notificat
6'"3“ N/A Marcajul NRTL Dovada indicata a conformitatii produsului.

O\ US Conform cu:

Intertek
AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std 60601-1,
IEC Std 60601-1-6, IEC Std 60601-1, IEC Std
62366, ISO Std 15004-1, ISO Std 15004-2, IEC
Std 60601-2-40
Certificat pentru:
CSA Std No. 60601-1

. __ Indica faptul ca dispozitivul este destinat
21 CFR 801.15 N

Rx ONLY ml:arc\;ii;IC; prescriptie utilizarii numai pe baza de reteta.
21 CFR Partea 801 Etichetare, sectiunea 801.15
Dispozitive medicale; vizibilitatea declaratiilor
obligatorii de pe eticheta; Utilizarea
simbolurilor Tn etichetare
FDMA 1997 SEC 126

REP MU600_00_016 | Reprezentant Elvetia Indica reprezentantul autorizat in Switzerland.
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Identificarea echipamentului

Fiecare dispozitiv RETeval are un numar de serie unic pentru identificare. Numarul de serie
poate fi vazut alegand Settings, apoi System pe interfata cu utilizatorul. Numarul de serie
poate fi gasit si in partea inferioara a statiei de andocare si sub baterie, vizibil dupa
scoaterea capacului bateriei si pivotarea bateriei departe de dispozitiv. Numarul de serie are
forma R#####H, interpretat dupa cum urmeaza:

R Codul produsului este R
Hi#tH#  Numarul secventei de productie (5 sau 6 cifre)
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Aprobadarile

Acest produs a fost testat si respecta cerintele urmatoarelor standarde:

ISO 15004-1 Instrumente oftalmice, Cerinte generale

ISO 15004-2 Instrumente oftalmice, pericol de protectie impotriva luminii

IEC 60601-2-40 Echipamente electrice medicale (editia a 2-a)

IEC 60601-1 Echipamente electrice medicale (editia 3.1) Schema CB

IEC 60601-1 Echipamente electrice medicale (editia a 3-a) Schema CB

AAMI ES60601-1 Echipamente electrice medicale

CSA C22.2#60601-1 Echipamente electrice medicale

CENELEC EN60601-1 Echipamente electrice medicale (editia a 3-a)

IEC 60601-1-2 Compatibilitate electromagnetica, inclusiv abaterile din Japonia (editia a 4-a)
IEC 60601-1-6 Utilizare

IEC 62366 Utilizare

IEC 60601-1 Echipamente electrice medicale (editia a 2-a) Schema CB

UL 60601-1 Standard UL pentru siguranta echipamentelor electrice medicale (editia a 2-a)
CSA C22.2#601.1 Echipamente electrice medicale (editia a 2-a)

CENELEC EN60601-1 Echipamente electrice medicale (editia a 2-a)

IEC 60601-1-6 Usability (editia a 2-a)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale
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Proprietate intelectuala

Dispozitivul RETeval poate fi acoperit de unul sau mai multe dintre urmatoarele brevete
americane si omologii lor straini: 7.540.613; 9.492.098; si 9.931.032.

Benzile de senzori ale dispozitivelor RETeval pot fi acoperite de unul sau mai multe dintre
urmatoarele brevete din SUA si omologii lor straini: 9.510.762 si 10.010.261.

RETeval ™ si RETeval -DRTM sunt mérci comerciale ale LKC Technologies, Inc. RETeval este
marca comerciala inregistrata a LKC Technologies, Inc. in urmatoarele tari: Canada, China,
Japonia, Mexic, Federatia Rusa, Coreea de Sud si Statele Unite ale Americii.

Firmware-ul continut in dispozitivul RETeval este protejat © prin drepturi de autor 2011 -
2025 de catre LKC Technologies, Inc. Utilizarea firmware-ului in afara dispozitivului RETeval
este interzisa. All drepturi rezervate.
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Informatii de contact

Sprijini

Contactati personalul de asistenta prin e-mail (support@I|kc.com) sau prin telefon la: +1 301
840 1992.

Garantie

LKC Technologies, Inc. garanteaza neconditionat ca acest instrument nu prezinta defecte de
material si de manopera, cu conditia sa nu existe dovezi de abuz sau tentativa de reparatii
fara autorizatie din partea LKC Technologies, Inc. Aceasta garantie este obligatorie timp de
un an de la data expedierii si se limiteaza la intretinerea si/sau inlocuirea oricarui instrument
sau a unei parti a acestuia, returnat fabricii Tn acest scop cu taxe de transport platite in
avans si care se dovedesc a fi defecte. Prezenta garantie se acorda in mod expres in locul
tuturor celorlalte raspunderi si obligatii din partea LKC Technologies, Inc.

incercarile de dezasamblare a dispozitivului vor duce la ruperea si anularea garantiei.

DAUNE LA SOSIRE. Fiecare instrument paraseste fabrica noastra, dupa teste riguroase, in
stare perfecta de functionare. Instrumentul poate suferi o manipulare dura si deteriorari in
timpul tranzitului. Transportul este asigurat impotriva unor astfel de daune. Cumparatorul
trebuie sa raporteze imediat, in scris, orice deteriorare ascunsa sau aparenta ultimului
transportator, precum si noua si sa emita o comanda pentru inlocuire sau reparatie.

DEFECTELE APARUTE IN PERIOADA DE GARANTIE. Parti ale unititii pot dezvolta defecte
care nu au fost descoperite in timpul testarii complete a LKC. Pretul instrumentelor noastre
prevede un astfel de serviciu, dar nu:

e Asigurati taxe de transport la fabrica noastra pentru service.
e Furnizarea de servicii care nu sunt efectuate sau autorizate de noi,

e Asigurati costul repararii instrumentelor care au fost in mod evident abuzate, supuse
unor medii neobisnuite pentru care nu au fost proiectate sau s-a incercat
dezasamblarea dispozitivului, ducand la deteriorarea dispozitivului.

Vom fi bucurosi in orice moment sa discutam prin telefon, scrisoare sau e-mail defecte
suspectate sau aspecte ale functionarii instrumentului care pot fi neclare. Va sfatuim sa ne
informati prin telefon, scrisoare sau e-mail cu privire la natura defectului fnainte de a
returna un instrument pentru reparatii. O autorizatie RMA este necesara tnhainte de
returnarea unui dispozitiv la LKC pentru reparatii sau service. De multe ori, o simpla sugestie
va rezolva problema fara a returna un instrument in fabrica. Daca nu putem sugera ceva
care rezolva problema, va vom sfatui cu privire la ce parti ale echipamentului ar trebui
returnate la fabrica pentru service.

DEFECTELE CARE APAR DUPA PERIOADA DE GARANTIE. Taxele pentru reparatii dupa
perioada de garantie si in cadrul politicii LKC privind durata de viata a produsului se vor baza
pe orele efective petrecute pentru reparatie la tariful predominant, plus costul pieselor
necesare si taxele de transport; sau puteti alege sa achizitionati o garantie extinsa.
Continuarea asistentei si actualizarile firmware-ului dupa perioada de garantie pot necesita
o taxa anuala de asistenta si actualizare.
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Vom fi bucurosi sa discutam prin telefon, scrisoare sau e-mail orice problema pe care o

intdmpinati.

Achizitionarea de consumabile si accesorii

Utilizatorii pot achizitiona consumabile si accesorii vizitand LKC store
(https://store.lkc.com/) sau contactand distribuitorul local. Consultati aceasta lista de parti:

Numar piesa
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
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Articol

RETeval Power Kit, include incarcatorul bateriei si kitul blade.
RETeval geanta de transport, care tine dispozitivul, statia de andocare,
adaptorul de curent alternativ, cablurile, o cutie 1 de benzi senzoriale
intr-o carcasa cu suport dur cu maner.

Baterie

Vizor

Capac de praf

RETeval brat de montare, care tine dispozitivul intr-un brat care se
monteaza pe o masa.

Cablul benzii de senzori (adica cablul care conecteaza dispozitivul la o
banda de senzori)

RETeval cablu adaptor pentru electrozi DIN

Cablu pentru banda mica de senzori (adica cablul care conecteaza
dispozitivul la o banda mica de senzori)

Cablu prelungitor de plumb pentru banda senzor

Banda senzor, cantitate 50 perechi

RETeval kit de electrozi VEP

Pachet de trei, 4-oz. tuburi de NuPrep

Banda senzor, cantitate 25 perechi

Banda mica de senzori, cantitate 50 perechi

100


https://store.lkc.com/

Informatii de contact

Reprezentant European
Emergo Europe Simbol
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands E C R E P

T: +31 70-345-8570

Reprezentant Elvetia
CMC Medical Devices GmbH. Simbol
Rigistrasse 3, 6300 Zug

Switzerland CH REP

T: +41 415 620 395

Persoana responsabila din Regatul Unit

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

United Kingdom

Firma

LKC Technologies, Inc., infiintata in 1987, este certificata ISO 13485:2016 si detine
inregistrari MDSAP si FDA si un certificat CE ca producator de dispozitive medicale cu
produse de calitate instalate in peste cincizeci de tari.

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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