Dispositivo RETevalm
Manual do Usuario

Data da Publicacdo: 16 de julho de 2025

&LKC

TECHNOLOGIES

c € Rx somente
2797

Ultima atualizagao: 16/Julho/2025 - Motivo: atualizagdo do enderego do fabricante para refletir todos os andares no local de
acordo com o certificado MDSAP 2025.




Copyright © 2012 - 2025 LKC Technologies, Inc.

LKC Technologies, Inc., estabelecida em 1987, possui certificagdo ISO 13485:2003 e EN ISO
13485:2012, além de ser fabricante com registro na FDA de dispositivos médicos com
produtos de qualidade instalados em mais de cinquenta paises.

FABRICANTE:

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Suites 221 to 228

Gaithersburg, MD 20879 USA

T:+1 301 840 1992

F:+1 301 3302237

sales@lkc.com www.lkc.com Numero do documento 96-054

DETENTOR DA NOTIFICACAO

CML CENTRO MEDICO LOGISTICO LTDA

CNPJ: 23.378.089/0001-20

Endereco: RUA INACIO LUIS DA COSTA, N 1632, GALPAOEDIFIC. COMER VPM - PARQUE SAO
DOMINGOS CEP: 05.112-010, SAO PAULO.

AFE: 8.13465-0 (34510W228WLW)

NOTIFICACAO ANVISA N2: 81346509002

NOTA: ESTE MANUAL ENGLOBA PRODUTOS REGISTRADOS NO INMETRO



Bem-Vindo ao RETeval™ ... s ssssssssssssssasass 5
Contetido da embalagem 6
Primeiros PASS0S ... ssss s ssss s sssssss s ss s ssssssssnsnssnsn 7
Conectar o cabo a estacdo de acoplamento e a tomada de energia 7
Permitir carregamento do dispositivo 7
Conectar condutor de Faixa de Sensor 7
Controles do dispositivo 7
Menu Principal 8
Configuragoes 8
L0701 T L1 Cor= Lo T 0 T2 € ) 1 ¢ L3, 10
Visualizacao de resultados......mmmmssssssss s 14
Resultados no dispositivo 14
Resultados em um PC 15
Selecao de ProtoColo...... s ————————————— 17
Avaliag¢do DR 17
Outros protocolos 19
Atividades adiCiONAIS ...couvrrrsmsmsmsssssnsmsssssss s 20
Remocdo de resultados antigos do dispositivo 20
Remocdo e substituicdo do copo lava-olhos 21
Atualizagdo de firmware 21
Suporte ao prontudrio médico eletrénico (EMR) 22
ERG de Cintilacao OPcional ........oomimnmminnnsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasas 23
Protocolos de cintilacdo 23
Protocolos customizados 24
Resultados de exames de cintilacdo 24
RETeVAl-S OPCioNal .....ccciriississssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnss 29
Protocolos RETeval-S 29
Resultados de exames RETeval-S. 33
RETeval Completo OpCional.......cimmmissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 37
Protocolos RETeval Completo 37
Protocolos customizados 48
Resultados de exames do RETeval Completo 50
Intervalos de refer€ncia....... i ———————————— 64
Ligar e desligar criagdo de relatorios de dados de referéncia 64
Uso de dados de referéncia proprios 65
Detalhes de dados de referéncia 65
Dicas para solucdo de problemas ... ————————— 70
Carregar bateria quando carga estiver baixa 70
Medir olho direito do paciente primeiro 70
Posicionar Faixas do Sensor embaixo do olho correto 70

Dispositivo ndo exibe o botdo Proximo apds conectar a Faixa do Sensor (ou outro tipo de
eletrodo) ou apds pressionar o botdo Iniciar Exame, é exibida a mensagem de erro “Os

eletrodos foram desconectados” 70
Dispositivo ndo permite pressionar o botdo Iniciar Exame quando consigo visualizar o
olho 71

ApGds pressionar o botdo Iniciar Exame, é exibida a mensagem de erro “Excesso de luz

Manual do Usuario do Dispositivo RETeval ii



ambiente” 72
Apds pressionar o botdo Iniciar Exame, é exibida a mensagem de erro “Calibragdo ndo

foi possivel” 72
A tela estd em branco, mas a luz indicativa de funcionamento estd aCeSA.......ccuuirverreees 73
Dispositivo RETeval ndo conecta ao meu PC 73
A mensagem de erro “andlise e reparo” é exibida do Windows® ao encaixar o
dispositivo RETeval na estagdo de acoplamento 74
Resultados ndo sdo mensurdveis 74
Configuragées de restauracdo 74
Idioma do dispositivo configurado para idioma nédo familiar 75
Cédigo de erro reportado 75
(010 o2 Eo o = 1 76
Informacdes Regulamentares € de SEgUIanca .......msmsmsssmsmsssmsssssssssssssssssssssssssssnns 79
Aplicabilidade 79
Uso pretendido 79
INAICAGCOCS A€ USO ..ruvrsesesrssississesessassssissessssasssssssessasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessasssssssessssasssssssssessssssansss 79
Declaragdo sobre ldtex 79
Especificacoes 80
CONEFAINAICAGOCS .uvrisiesesrirsssessesessssssssssesesssssssessessssasssssssesssnssssrsssssessssssssssessssasssssssesssnsssesssssssssssssssssssssssss 80
Limpeza e desinfecg¢do 81
Esterilizagdo 82
Biocompatibilidade 82
Calibracdo e armazenagem 82
Desempenho do produto 82
Desempenho essencial 82
Ambiente operacional 82
Vida itil 83
Precaucgédes 83
Compatibilidade eletromagnética (EMC) 84
RoHS 88
Simbolos 89
Identificacdo do equipamento 90
Produto de marca RETeval-DR, Welch Allyn 91
Aprovacgoes 92
Propriedade intelectual ... —————————— 93
Informacoes Para CONLALO.....cvrimimsissssssmsr s s s 94
Suporte 94
Garantia 94
Compra de suprimentos e acessorios 95
Assisténcia / Reparos 95
Representante Europeu 96
Empresa 96

Manual do Usuario do Dispositivo RETeval iii



Bem-Vindo ao RETeval™

Bem-Vindo ao RETeva/™

Meus parabéns por sua aquisi¢do do dispositivo de eletrodiagnoéstico visual RETeval. Com o
dispositivo RETeval, é possivel oferecer a seus pacientes uma conveniente avaliacdo
diagnostica retinal.

Todo dispositivo RETeval é comercializado com protocolos baseados em cintilacdo, e através
de upgrades opcionais, protocolos baseados em flash tnico sao disponibilizados através de
um selecionador de protocolos que habilita outros exames de eletrorretinograma (ERG) e de
potencial visual evocado (PVE).

Os resultados dos exames ficam visiveis imediatamente na tela do dispositivo. O dispositivo
cria automaticamente relatérios em formato PDF que incluem os resultados dos exames,
informagdes dos protocolos, informacgoes do paciente e informacgdes de sua pratica ou da
instituicao. Esses relatérios em PDF podem ser transferidos para qualquer PC via cabo USB.
O dispositivo RETeval possui uma interface de registro médico eletronico para solicitar
exames digitalmente para um paciente e transferir os resultados para um sistema de EMR /
EHR compativel.
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Bem-Vindo ao RETeval™

Conteudo da embalagem

0 dispositivo RETeval é embalado com os seguintes itens. Verifique se todos os itens estao

presentes.

Dispositivo RETeval

Cabo DIN

(Vide nota abaxo)\

Te vaI

Sensov strips

Caixa com 25 Faixas de Sensor

ondutor de Faixa de Sensor

Estagéo de Acoplamento

RETeval™

Cabo USB

Placas para Fonte de _/

Alimentagéo Externa

e ®
m
o)
]

Fonte de
Alimentacéo
Externa

Dispositivo RETeval

Estacdo de acoplamento

Capa protetora (nao
exibida)

Condutor da Faixa de
Sensor

Cabo USB

Fonte de alimentacao
externa e placas
Manual do Usuario

Faixas de Sensor

Cabo adaptador DIN

Mede a resposta do olho a luz.

Carrega o dispositivo RETeval e permite a transferéncia de
dados para um PC. Conecte a uma tomada elétrica utilizando a
fonte de alimentacdo externa.

Protege o dispositivo contra particulas atmosféricas enquanto
nao estiver em uso.

Conecta o dispositivo as Faixas de Sensor para os exames.

Conecta o dispositivo a um PC para transferir os resultados.

Conecta o dispositivo a uma tomada elétrica. Use a opgao de
conexao na parede que corresponde as tomadas elétricas
disponiveis.

Este documento. O manual esta disponivel como um PDF
localizado na pasta de origem do dispositivo RETeval.

Séries de eletrodos cutdneos para mensurar a resposta elétrica
do olho. Uma caixa de 25 pares de faixas de sensor é oferecida.

Conecta eletrodos DIN, oferecidos padrdao com o Kit Completo
RETeval.
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Primeiros Passos

Primeiros Passos

Conectar o cabo a estagcdo de acoplamento e a tomada de energia

Conecte a placa da fonte de alimentagdo externa que corresponde a sua tomada elétrica a
fonte de alimentacgao externa.

Conecte o cabo de forca a estacdo de acoplamento.

Conecte a fonte de alimentacdo externa a uma tomada elétrica. A fonte de alimentacao
aceita 100 - 240 VAC, 50/60 Hz.

Permitir carregamento do dispositivo

O dispositivo RETeval carrega sua bateria quando na estacdo de acoplamento tanto de
conexdo USB ou de fonte de alimentac¢do externa. Se a fonte de alimentacdo externa estiver
conectada, o carregamento serd consideravelmente mais rapido do que se apenas uma
conexdo USB estiver presente. O status de carregamento é exibido no visor. Caso o visor
esteja em branco, pressione o botdo de acionamento para aciona-lo. O dispositivo RETeval é

vendido com uma carga parcial.

Lava-Olhos

Visor LCD

Dispositivo RETeval

Luz indicativa de
funcionamento

RETeval

Faixa de Sensor

Botéo de Acionamento
conector do condutor

Controle Manual de Polegar

Tampa da Bateria

Estagdo de Acoplamento

d

Conectar condutor de Faixa de Sensor

Conecte o condutor de Faixa de Sensor ao conector do condutor da faixa de sensor azul
mostrado na figura acima.

Controles do dispositivo

O dispositivo RETeval possui um controle manual com as opg¢des para cima/para
baixo/direita/esquerda/selecionar e um botao de acionamento liga-desliga.

Desligamento do dispositivo
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Primeiros Passos

Vocé pode desligar o dispositivo a qualquer momento pressionando o botdo de
acionamento e mantendo pressionado por pelo menos 1 segundo.

A tela fica em branco imediatamente, mas o dispositivo leva um segundo mais para o
completo desligamento.

Aguarde alguns segundos apds a luz indicativa de acionamento parar de piscar antes de
religar o dispositivo.

Controle manual

0 controle manual oferece uma interface de usudario simples e intuitiva. Utilize o seu
polegar para apertar o controle manual na direcao desejada.

PARA CIMA e PARA BAIXO movem o destaque da sele¢do para cima ou para baixo.

Voltar uma tela: Pressione ESQUERDA quando o cursor estiver no canto esquerdo da
tela.
Avancar uma tela: Pressione DIREITA quando o cursor estiver no canto direito da tela.
Selecionar item destacado: Pressione SELECIONAR.
Menu Principal 1312014, 222 0 =

0 Menu Principal do dispositivo RETeval possui uma barra de status
superior, quatro botdes e na parte inferior uma descricio do New test
protocolo atualmente selecionado. A barra de status mostra a hora,
data e o status de carga da bateria. Os quatro botdes permitem ao [ Results

operador iniciar um novo exame, visualizar resultados anteriores, M
alterar as configuracdes do sistema e selecionar o protocolo que sera =

executado ao iniciar um novo exame. Na parte inferior da tela, o Protocol
protocolo selecionado atualmente é exibido.

DR Assessment

Configuragées
Configure o dispositivo RETeval para uso em sua pratica.
Passo 1. Ligue o dispositivo.

O dispositivo passa por breve exame interno e inicializac¢ao.

Set Language ==

Passo 2. Selecione Configuracdes.

Passo 3. Ajuste cada configuracao de acordo com a sua preferéncia. aujell

Idioma Dansk
Deutsch

Use o controle manual pararolar pelos idiomas e selecione aquele que ‘
vocé deseja usar para a interface de usuario e os relatérios em PDF do English (US)
dispositivo. English (UK)

Se vocé selecionar um idioma da direita para a esquerda (ou seja, Espaiol
Arabico), as dire¢des do controle manual DIREITA e ESQUERDA sao
intercambiadas da descricdo neste manual.
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Primeiros Passos

Data / Hora

Use o controle manual para selecionar cada elemento da data atual. Use as dire¢des do
controle manual DIREITA e ESQUERDA para mover entre paginas. O dispositivo usa a data
e hora para fornecer rétulos aos resultados e para computar a idade do paciente.

Luz de fundo

Aluz de fundo pode ser ajustada até trés niveis diferentes. Configuracdes mais nitidas podem
ser mais visiveis, mas reduzirdo um pouco o numero de pacientes possiveis de examinar
antes de precisar recarregar na esta¢do de acoplamento. Ha ainda uma op¢ao “vermelha” que
faz com que o visor utilize apenas luz vermelha. Para exames que requerem adaptacdo a
ambientes escuros, a luz de fundo do visor é dimerizada automaticamente e avermelhada
durante a parte apropriada do protocolo.

Informacgoes de pratica

Informagdes praticas sdo usadas para rotular relatérios. Inclui o nome da pratica e trés linhas
para o endereco da pratica. Vocé pode usar essas linhas para outras informacoes, se desejar.

O texto é inserido no cursor vertical piscando. Use a tecla Delete E para mover para a
esquerda. As informagdes da pratica sdo exibidas no relatdrio acima das informacgdes do
paciente, conforme mostrado no relatério de amostra na pagina 16. Esse relatério de amostra
tem a LKC Technologies e seu endereco como as informagdes da pratica, que é o padrao para
todos os dispositivos. Pressionar o simbolo do c6digo de barras [ permite que as
informagdes praticas sejam digitalizadas em um monitor externo, como um monitor de PC. A
digitalizacdo é automatica e nao requer que o manual do controle seja pressionado. Consulte
a secdo de downloads em http://www.lkc.com/products/RETeval para baixar o software
gratuito de entrada de dados. Se o dispositivo RETeval tiver problemas para digitalizar o
codigo de barras, verifique se a ocular esta ligada ou muito préxima a tela e se o brilho da tela
esta definido no maximo.

Tamanho de pagina

Os relatorios em PDF criados pelo dispositivo RETeval podem ser formatados para folha A4
ou folha carta (8.5” x 11”).

Numero de série e opgoes do dispositivo Repott formats =t

Para visualizar o nimero de série do dispositivo e quais op¢des estdo
presentes, selecione Sistema em Configuracdes. O modelo base do
dispositivo RETeval indica "Avaliacdo DR" no cabecalho da tela. As
opcoes “Flicker ERG”, “RETeval - S” e “RETeval complete” seriam
indicadas como tal.

* PDF

Em Configurag¢des, também existe um menu Formatos de relatoério,
onde vocé pode selecionar se deseja os formatos de saida PDF, JPEG ou
PNG para os relatérios. Mais de uma opc¢ao pode ser selecionada. PDF
é o formato preferido para impressao. O JPEG pode ser mais conveniente para enviar
resultados para determinados sistemas de EMR.
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Conducao de exame

Conducao de exame

Passo 1.

Passo 2.

Passo 3.

Passo 4.

Passo 5.

Passo 6.

Passo 7.

Passo 8.

Remova o dispositivo RETeval da estagao de acoplamento.

Confirme se o protocolo é o desejado procurando o titulo do protocolo na parte
inferior da tela. Caso contrario, selecione Protocolo no dispositivo para modificar.
Consulte a secdao do manual Selecao de protocolo na pagina 17.

Selecione Novo Teste no dispositivo.
Insira as informacdes do paciente conforme instruido pelo dispositivo (nome ou

identificador e data de nascimento). Pressionar o simbolo de cddigo de barras .
permite que as informagdes do paciente sejam escaneadas de um visor externo
como um monitor de PC. O escaneamento é automatico e ndo requer
pressionamento do controle manual. Consulte a se¢do de downloads de
http://www.lkc.com/products/RETeval para baixar o software de inser¢do de
dados gratuito. Se o dispositivo RETeval tiver problemas para escanear o codigo
de barras, certifique-se de que o lava-olhos esta acionado ou muito préximo do
visor e se a nitidez do visor esta definida para a maxima.

Confirme se o protocolo e as informag¢des do paciente estdo corretos.

Selecione um pacote de faixa de sensor e escaneie o cddigo de barras do pacote ao
colocar o lava-olhos do dispositivo no ou muito préximo do cédigo de barras no
pacote da faixa de sensor. O escaneamento é automatico e ndo requer
pressionamento do controle manual. Use uma nova configuracdo de faixas de
sensor para cada teste.

Peca ao paciente para remover seus 6culos. Lentes de contato podem ser
mantidas.

Coloque no paciente ambas as faixas de sensor da direita e da esquerda. A correta
colocacdo é mostrada abaixo. Como uma alternativa, vocé pode achar mais facil
colocar apenas a faixa de sensor da direita, examinar aquele olho e, em seguida,
colocar a faixa de sensor da esquerda e examinar aquele olho. O manuseio das faixas
de sensor pela aba de conexdo é recomendado uma vez que o hidrogel é bastante
pegajoso.

Manual do Usudrio do Dispositivo RETeval 10



Conducao de exame

Muito nasal Muito temporal Muito inferior

0 lado menor da faixa de sensor deve ser colocado na parte superior do processo
zigomatico préximo de cada olho, com a extremidade da faixa de sensor colocada
sob o centro do olho. O lado com a aba de conexao deve estar localizado préximo
da témpora.

Alinhe a faixa de sensor de tal modo que nao exista cabelo embaixo dela.

A LKC Technologies recomenda fortemente o uso de NuPrep® (vendido pela
Weaver e empresa, www.doweaver.com), para preparar a pele do paciente na area
de contato com o eletrodo. O uso de NuPrep alcanc¢ara niveis de impedancia elétrica
comparaveis aos eletrodos de contato com a cérnea. Como uma alternativa, pode-
se usar agua e sabdo, ou pano com alcool, mas isso resultara em aumento da
impedancia. Use produtos a base de alcool com cautela, uma vez que os vapores do
alcool podem causar irritacdo aos olhos.

Manual do Usudrio do Dispositivo RETeval 11



Conducao de exame

Passo 9.

Teste o olho direito.

Peca ao paciente para cobrir seu olho
esquerdo com a palma de sua mao. Se
o fizer, melhorara a fixacdo a luz
vermelha no dispositivo e também
abrira as palpebras mais para tornar
a pupila mais visivel.

Conecte o fio ao Faixa de sensor
abaixo do olho direito do paciente
com a alavanca azul afastada da pele
do paciente.

Selecione Avancar. Se o botdo "',I | e (T |
Avangar ndo estiver presente, a eval”
conexdo elétrica ao paciente é ruim
ou o dispositivo ndo esta conectado
corretamente ao sensor de faixa.
Consulte a secdo Solucao de
problemas deste manual para obter
sugestdes sobre como resolver isso.

Peca ao paciente para olhar paraaluz |

de fixacdo vermelha no dispositivo ‘
RETeval e para abrir seus olhos ao maximo possivel. Em protocolos a base de
Troland, o dispositivo RETeval requer uma visdo desobstruida da pupila do paciente.

Pressione o dispositivo contra o paciente, posicionando o dispositivo para que a
pupila do paciente fique dentro do grande circulo verde. Gire o Dispositivo RETeval
para minimizar as lacunas entre a ocular e o rosto, a fim de reduzir a quantidade de
luz ambiente que chega ao olho.

Peca ao paciente para relaxar e tentar nao piscar. O paciente nao deve falar, sorrir
ou fazer careta (isso aumentara o tempo do teste). Para protocolos que usam varias
condi¢des de estimulo, sugira ao paciente que pisque quando estiver escuro, a fim
de reduzir a quantidade de artefatos elétricos que ocorrem durante as fases de
medicao do teste.

Selecione Iniciar teste para iniciar o teste apo6s o dispositivo localizar
corretamente a pupila. Se o dispositivo erroneamente indicar outra coisa como a
pupila, reposicione o dispositivo e verifique se as palpebras estdo suficientemente
abertas até que a pupila seja identificada corretamente. Se Iniciar teste nao estiver
destacado, consulte a secao Solucao de problemas deste manual.

No inicio de cada teste, o Dispositivo RETeval recalibra automaticamente a
intensidade e a cor da luz, periodo durante o qual o paciente vera breves flashes de
vermelho, verde e azul. Esse processo leva cerca de um segundo. Se a recalibragao
ndo for bem-sucedida, o erro "Nao é possivel calibrar” ou "Luz ambiente excessiva"
sera exibido. Consulte a secao Solucao de problemas deste manual.
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Conducao de exame

Aguarde enquanto o dispositivo conduz o teste. O tempo de teste depende do
protocolo que vocé selecionou e pode durar menos de 10 segundos ou até alguns
minutos.

Depois que o dispositivo indicar que o teste esta concluido, desconecte o fio do
Faixa de sensor.

Passo 10. Repita o Passo 9 para o olho esquerdo.

Remova as Faixas de sensor do rosto do paciente, comeg¢ando pelo final embaixo do
olho. Como alternativa, peca ao paciente para remover as Faixas de sensor.
Descarte as Faixas de sensor de acordo com as diretrizes locais.

Passo 11.0 resumo dos resultados aparece como mostrado na pagina 14. Enquanto os
resultados estdo sendo mostrados, o dispositivo os salva. Um botdo Avancgar
aparece junto com uma notificacio de armazenamento bem-sucedido apés a
conclusao do salvamento, o que pode levar alguns segundos.

Passo 12. Limpe o lava-olhos e outras partes de contato do dispositivo e do Condutor do
Sensor.

Manual do Usudrio do Dispositivo RETeval 13



Visualizagdo de resultados

Visualizacao de resultados

Resultados no dispositivo

O protocolo Avaliacao DR combina tempo implicito, amplitude, idade
e resposta da pupila para criar um resultado unificado, que é
mostrado imediatamente ap6s a conclusao do teste.

Os diabéticos com retinopatia diabética com risco de visao
geralmente tém resultado igual ou superior a 20. Para obter mais
informagdes, consulte a descricdo do protocolo Avaliacio DR na

pagina 17.

Detalhes para os resultados da Avaliagdo DR podem ser vistos na

Result Summary =

DR Assessment
Patient ID: 123654
Birthdate: 2/29/1968
Result:

16.3, Normal
Reference Interval:
7.0-19.9

Delete

More

op¢do Menu Principal Resultados. Role para cima e para baixo na
lista e selecione o resultado do teste desejado. Os resultados sao armazenados em ordem

cronoldgica;

com o resultado mais recente primeiro. Depois de mostrar a mesma pagina de resumo, as
respostas elétricas e das pupilas podem ser vistas. As figuras abaixo mostram os resultados
do olho direito; resultados do olho esquerdo sdo mostrados de forma semelhante.

Right ERG = Right ERG =

[l uay sua s uaeiey |t pansab) Lanas e s na s |
0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 60 70

ms ms

16 Td-s, 0 Td
Implicit time: 30.1 ms

32Td-s, 0 Td
Implicit time: 28.3 ms
Amplitude: 31.6 pV Amplitude: 27.0 pV

Sao mostrados dois periodos da resposta
elétrica, medida no sensor de Faixa, para um
estimulo de cintilacdo branca de 32 Td d s
(esquerda) e 16 Td - s (direita). A luz pisca
estimulando a retina ocorreu no tempo = 0
ms e no tempo préoximo = 35 ms. As linhas
pontilhadas indicam os pontos de medicao
para a amplitude pico a pico e o tempo
implicito (tempo a pico). A escala minima do
eixo y é definida como o percentil 952 do
teste de DR de 468 pessoas.
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Time /s

Area ratio: 2.5

0 tamanho da pupila em fung¢do do tempo é
mostrado para os estimulos de cintilagdo
brancos de 4 e 32 Td. Os estimulos comecam
no tempo = 0. As linhas pontilhadas mostram
os didmetros da pupila extraidos para os dois
estimulos. A proporg¢ao de areas da pupila é
quantificada abaixo do grafico. A escala
minima do eixo y é definida como o 992
percentil do teste de DR de 468 pessoas.
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Visualizagdo de resultados

Resultados em um PC

Os resultados podem ser transferidos para o PC em formato PDF.

Passo 1. Coloque o Dispositivo RETeval na estacdo de acoplamento.

Passo 2. Conecte o Cabo USB a estacdo de acoplamento e ao PC.

Passo 3. O dispositivo aparece no PC como um pen drive ou drive USB externo.

Agora vocé pode visualizar os resultados ou copia-los para o PC, como faria em qualquer
diretorio do PC. Se o Dispositivo RETeval ndo se conectar como uma unidade USB no seu PC,
consulte a secao Solucao de problemas abaixo. Os resultados do Paciente estdo localizados
no diretério Relatorios no dispositivo. Para cada relatério PDF, ha dois arquivos de dados
correspondentes encontrados na pasta Dados. Esses arquivos de dados tém o mesmo nome
de arquivo com uma extensao diferente (.rff e .rffx em vez de .pdf). O arquivo .rffx esta em um
formato XML que pode ser usado para extrair informa¢des numéricas do teste
programaticamente. O arquivo .rff é um arquivo binario que contém todos os dados brutos
coletados durante o procedimento de teste. E recomendéavel manter os arquivos de dados .rff,
caso vocé precise de suporte técnico da LKC.

A conven¢ao de nomenclatura de arquivos para resultados é
pacientelD_birthdate_testdate.pdf, em que a data de nascimento é aaammdd (2 digitos ano,
més, dia) e a data do teste (“data de teste”) é aaammddhhmmss (ano de 2 digitos, més, dia,
hora, minuto, segundo). Com esta conven¢do de nomenclatura de arquivos, os resultados
anteriores do paciente serdo classificados ao lado dos resultados atuais. Quaisquer espagos
no ID do paciente serdo removidos no nome do arquivo.

O PDF exibe:

e Informacgdes praticas, conforme especificado em Configuragoes (consulte a pagina 8
para alterar as informacgdes praticas).

e Informacgdes sobre o paciente, inseridas durante o teste
e Data e horado teste

e Uma descricdo do estimulo usado. As cromaticidades sdo relatadas no espaco de cores
(x, y) da CIE 1931. O brilho é relatado em unidades fotépicas em Trolands ou candela
/ m?, dependendo do protocolo. Em alguns casos, em vez de relatar a cromaticidade
(x, y), o estimulo sera descrito como o brilho dos LEDs vermelho, verde e azul
separadamente.

¢ Resultados Paciente

Vocé pode imprimir, enviar por fax ou enviar por e-mail esses arquivos PDF da mesma forma
que faria com qualquer arquivo no seu PC.

O PDF mostra trés periodos da resposta elétrica registrada pelas Faixas de sensor. Na
resposta elétrica, a luz pisca estimulando a retina ocorrida no tempo = 0 ms, 35 ms e 70 ms.

Um exemplo de relatério PDF para o protocolo Avaliagao DR é mostrado abaixo.
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Visualizagdo de resultados

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222

Gaithersburg, MD 20879 EUA

Informacoes do Paciente

ID do Paciente: 123654
Exame iniciado em: 4 de novembro de 2015, 11h41

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatorio gerado em: 4 de novembro de 2015, 11h44

Informacgoes do Dispositivo

RETeval™
Numero de série: R12NE000008
Protocolo do exame: Avaliagdo DR

Fabricante: LKC Technologies, Inc.
Verséo de Firmware: 2.5.0
Eletrodos: Faixas de sensor

Resultados Gerais

Exame Resultado Intervalo de Referéncia
Avaliagdo DR 14.0 ‘ Normal 7.0-19.9
ERG
Olho Direito Olho Esquerdo
ms py ms pv
16 Tds 2B.5 215 16 Tds 27.4 17.3
32Tds 26.8 325 32 Tds 26.2 19.8
kL] i 30
20 20
10 10
= =
-_ =5
0 | 4]
-10 _’— 10
20 | 20
[TT T[T T[T T[T [ T[T | L L L L L L L L I
0 20 40 G0 B0 100 0 20 40 &0 BO 100
ms ms
= Flash: 16 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 28.3 Hz Fundo: 0.0 Td
—— Flash: 32 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 28.3 Hz Fundo: 0.0 Td
Pupila
'Olho Direito Olho Esquerdo
Indice de Area: 2.5 Indice de Area: 2.4
4 — 4
£3.5 — 35
E = E P i, —
2 3] 2 3
e = e
&3 . - g t’—\_,\r—’
g . & e
a 2= a 2 g
1.5 — 1.5
0 1 4 5 ] 1 2 3 4 5
Segundos Segundos
—— Flash: 4.0 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 28.3 Hz Fundo: 0.0 Td
——— Flash: 32 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 28.3 Hz Fundo: 0.0 Td
Page 1 of 1
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Selecao de protocolo

O Dispositivo RETeval permite alterar as grotocols =  10/30/15, 1:14 PM =
condicoes de estimulo (chamadas protocolos)
para melhor atender as suas necessidades [ prassessment
através de um seletor de protocolo. O ERG de [WFiicker: 1 1ds
Cintilacdo Opcional adiciona mais de 10 [MFiicker:2Tds
protocolos com diferentes estimulos de [llFlicker:4Tds
cintilacdo. O RETeval Completo Opcional [llFlicker:8Tds

adiciona protocolos de estimulo com flash [ficker:32Tds
{nico Flicker: Randomized Td's ...

Quando vocé altera os protocolos pela primeira
vez, uma lista de todos os protocolos
disponiveis sera exibida. Uma vez que mais de um protocolo tenha sido usado, uma nova tela
aparecerd quando vocé selecionar alterar protocolo; essa tela permite visualizar uma lista
dos oito ultimos protocolos usados mais recentemente ou a lista de todos os protocolos
disponiveis.

Avaliagdo DR

O Protocolo Avaliacdo DR foi desenvolvido para auxiliar na detec¢do de retinopatia diabética
(DR) com risco de visdo, que ¢ definida como DR nao proliferativa grave (ETDRS nivel 53), DR
proliferativa (ETDRS niveis 61+) ou edema macular clinicamente significativo (CSME). Essa
definicdo de DR com risco de visdo (VTDR) é a mesma usada no estudo epidemiolédgico do
NHANES 2005-2008 (Zhang et al. 2010) patrocinado pelo Centro Nacional de Estatisticas de
Saude dos Estados Unidos (NCHS) e pelos Centros para o Controle e Preven¢ao de Doengas
(2011).

O Protocolo Avaliagdao DR foi desenvolvido usando medidas de 467 pessoas com diabetes entre
23 e 88 anos (Maa et al. 2016). A fotografia de fundo de padrdo ouro, 7 campos, cor, estéreo,
compativel com ETDRS com classificagdo de especialistas ndo médicos (leitura dupla com
adjudicacdo), classificou cada sujeito em um grupo de gravidade (Tabela 1) com base no pior
olho do sujeito. O estudo teve uma super amostra planejada dos niveis de retinopatia de baixa
prevaléncia, e a populacdo de individuos incluiu 106 diabéticos com VTDR em pelo menos um
olho. O tempo médio de teste do Dispositivo RETeval durante o ensaio clinico foi de 2,3 minutos
para testar os dois olhos.

Tabela 1: Definicdes de grupo de gravidade.

Classificacdo Clinica Internacional (Wilkinson et al. 2003) Nivel de ETDRS CSME

Auséncia de NPDR 10-12 -
NPDR Leve 14 -35 -
NPDR Moderado 43 - 47 -
CSME com Auséncia de, Leve ou Moderado NPDR 10-47 +
NPDR Grave ou DR Proliferativo 53-85 +/-
Nivel de ETDRS N3o Classificavel ? +
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Selecdo de protocolo

A pontuagao produzida pelo Protocolo Avaliagdo DR
correlaciona-se com a presenga ¢ gravidade de
retinopatia diabética e edema macular clinicamente
significativo, conforme mostrado na Figura 1 (Maa et oA

al. 2016) { +0.60

24| VTR, } ]

22

23.21

Figura 1. Dependéncia de medicdes do RETeval em nivel de +1.05

gravidade de retinopatia diabética. Os graficos mostram o
erro médio e padrao da média para cada grupo de gravidade
listado na Tabela 1.

} 21.70

20~ +0.54 g

Pontuagédo DR

20.15
I +0.41

O Protocolo de Avaliagao de DR usa dois ou trés 18 I 18.84
conjuntos de estimulos brancos tremeluzentes de E0Ee
4,16 e 32 Td's (28,3 Hz) sem luz de fundo. O 17.52
, . . . 161036

numero de conjuntos ¢ determinado pelas
métricas de precisdo internas do dispositivo. A 10-12  14-35 43-47 10-47 53-85 2
unidade Troland (Td) descreve a iluminagao da CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME: CSME+
retina, que ¢ a quantidade de luminancia que entra (Escalg:;s;geed:r;eet:;‘;:ﬂ:;ﬁZé(:i:acsmE)
na pupila. O dispositivo RETeval mede o
tamanho da pupila em tempo real e ajusta continuamente a luminancia do flash para fornecer a
quantidade desejada de luz para o olho independentemente do tamanho da pupila. Os estimulos
de luz sdo luz branca (1931 CIE x, y de 0.33, 0.33).
O resultado do paciente ¢ uma combinagao do seguinte:

e Idade do paciente

e O tempo da resposta elétrica até o estimulo 32 Td-s

e A amplitude da resposta elétrica até o estimulo 16 Td-s

e O indice da area da pupila entre o estimulo 4 Td's e o estimulo 32 Td's

Para ajudar a garantir resultados precisos, insira a data de nascimento correta.

Individuos com diabetes que apresentam retinopatia grave geralmente tém pupilas que mudam de
tamanho menos que as pupilas de individuos saudéaveis. Se o paciente estiver tomando
medicamentos ou tiver outras condi¢des que prejudiquem a resposta da pupila, deve-se tomar
cuidado extra para interpretar adequadamente os resultados do Dispositivo RETeval, pois esses
individuos sao mais propensos a serem erroneamente classificados como suscetiveis de
apresentar DR com risco a visdo. Além disso, assegure-se de que o olho contralateral esteja
coberto pela mao do paciente, como mostrado na Pagina 8 para impedir que a estimulagado
descontrolada da luz do olho contralateral afete a medida da pupila. Nao use o Protocolo de
Avaliagdo DR em pacientes cujos olhos estdo farmacologicamente dilatados.

O resultado do Protocolo de Avaliagdo DR ¢ interpretado como baixo, normal ou alto. Os
resultados "normais" padrdo estdo dentro do intervalo de referéncia 7.1 - 19.9. Um resultado
maior ou igual a 20 (que por padrdo ¢ interpretado como “alto” pelo dispositivo) foi indicativo de
DR com risco de visdo na populacdo do estudo. Quando ponderado pela prevaléncia encontrada
em uma populagao tipica de diabéticos, o dispositivo tem uma sensibilidade de 83%, uma
especificidade de 78% e um valor preditivo negativo de 99%, assumindo a prevaléncia do
NHANES 2005-2008 de 4,4% (Zhang et al. 2010).

Considerando apenas os diabéticos ETDRS 53+ com o mesmo ponto de corte de 20, a
especificidade aumentou para 82%, enquanto as outras métricas permaneceram as mesmas.

O intervalo de referéncia pode ser ajustado para compensar valores preditivos de sensibilidade,
especificidade e negativo, conforme descrito na Tabela 2, para variar o ponto superior do
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Selecdo de protocolo

intervalo de referéncia. O ponto inferior padrdo do intervalo de referéncia ¢ de trés desvios
padrao abaixo da média para os pacientes sem retinopatia. Assim, somente cerca de uma
pessoa por milhar deve ficar abaixo do limite inferior e ser interpretada como baixo.

Tabela 2. Métricas de desempenho com prevaléncia de atendimento primaria.

Valor de Poténcia Preditiva  Percentual de Amostras Examinadas
corte do de Teste Teste positivo Teste negativo
RETeval Sensibilidade Especificidade Positiva Negativa Verdadeiro Falso Verdadeiro Falso
17.6 93% 52% 8% 99.5% 4.1% 46% 50% 0.2%
LCL 73% 47% 5% 97% 2.4% 41% 45% 0.0%
UCL 99.9% 57% 13% 100.0% 6.5% 51% 55% 1.3%
18.1 90% 57% 9% 99.2% 3.8% 41% 55% 0.5%
LCL 65% 52% 5.0% 97% 2.2% 36% 50% 0.1%
UCL 99% 62% 14% 99.9% 6.2% 46% 59% 1.7%
19.1 88% 67% 11% 99.1% 3.8% 31% 64% 0.5%
LCL 65% 62% 6% 97% 2.2% 27% 59% 0.1%
UCL 99% 72% 17% 99.9% 6.2% 36% 69% 1.7%
20.0 83% 78% 15% 99% 3.6% 21%  75% 0.7%
LCL 59% 74% 9% 97% 2.0% 17% 71% 0.1%
UCL 96% 82% 23% 99.9% 5.9% 25%  79% 2.1%
21.2 73% 84% 17% 99% 3.1% 15% 80% 1.2%
LCL 47% 80% 9% 97% 1.7% 12% 76% 0.4%
UCL 90% 87% 27% 99.5% 5.3% 19% 84% 2.8%

LCL e UCL representam os limites de confianca inferior e superior de 95%, respectivamente.

Reference interval =

Para alcangar a tela de ajuste selecione Configuracoes, em seguida,

Sistema, e entdo, Alterar Configuracdes, depois Intervalo de .
Warning: Reference

Referéncia. intervals should only be
changed under physician
direction.

min max
A A

v v

Outros protocolos

0 dispositivo RETeval possui trés protocolos para os quais nao sdo
feitas medicdes elétricas. O protocolo Gravar video simplesmente grava um video do olho. O
objetivo deste protocolo é fornecer feedback ao LKC para casos em que o dispositivo ndo
consegue encontrar a pupila do paciente, e vocé acredita que o dispositivo deveria ter
encontrado uma pupila. Entre em contato com a LKC para obter instru¢des sobre como nos
enviar o arquivo de dados resultante (denominado null _* _ *. Rff, onde os * sdo nimeros),
que pode ser encontrado no diretério / Data no dispositivo. Os outros dois protocolos sdao
protocolos de "lanterna”, nos quais o dispositivo cria uma luz branca de 30 cd / m? ou 300 cd
/ mZ.
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Atividades adicionais

Remocgao de resultados antigos do dispositivo

O Dispositivo RETeval pode armazenar até 50 resultados de testes. Vocé deve remover os
resultados antigos para abrir espago para o Novo Testes. Existem trés maneiras de remover
resultados.

AVISO: Os resultados excluidos no dispositivo ndo podem ser recuperados. Salve os
resultados que deseja manter em um PC antes de exclui-los do Dispositivo RETeval.

Removendo resultados selecionados do dispositivo

Para remover resultados individuais do dispositivo, siga estas etapas:

Passo 1. Verifique se os resultados que vocé deseja manter foram copiados para o PC.
Passo 2. Ligue o dispositivo RETeval.

Passo 3. Selecione Resultados.

Passo 4. Selecione o resultado desejado a ser apagado.

Passo 5. Selecione Excluir.

Passo 6. Selecione Sim.

Removendo todos os resultados do dispositivo

Para remover todos os resultados armazenados do dispositivo, siga estes passos:
Passo 1. Verifique se os resultados que vocé deseja manter foram copiados para o PC.
Passo 2. Ligue o dispositivo RETeval.

Passo 3. Selecione Configura¢des e Memdria.

Passo 4. Selecione Apagar todos os resultados do teste.

Passo 5. Selecione Sim.

Se durante o Passo 4 vocé escolher Apagar tudo, a drea de armazenamento de dados
(incluindo resultados do paciente e protocolos personalizados) sera excluida e redefinida
para a condicdo de fabrica.

Remocao de resultados usando o PC

Para remover resultados do dispositivo usando um PC, siga estas etapas:

Passo 1. Coloque o Dispositivo RETeval na estacao de acoplamento.

Passo 2. Conecte o Cabo USB.

Passo 3. Aguarde o dispositivo aparecer como uma unidade externa no PC.

Passo 4. Navegue para o diretorio Reports no dispositivo.

Passo 5. Certifique-se de que todos os resultados que vocé deseja manter tenham sido
enviados para o PC. Copie os arquivos da mesma forma que copia qualquer arquivo
de um pen drive ou outro dispositivo externo para um PC. Se desejar, copie também
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o arquivo de dados brutos (.rff) e XML (.rffx) correspondentes da pasta / Data para
arquivar os resultados em formatos legiveis por maquina para analise
programatica.

Passo 6. Exclua os resultados do diretério Relatérios para remové-los do dispositivo. Se
vocé estiver salvando resultados em varios formatos (por exemplo, PDF e JPEG),
todos os formatos deverao ser excluidos para remover o resultado do dispositivo e
abrir espaco para testes futuros.

Remocao e substituicao do copo lava-olhos

Para remover os lava-olhos, segure a borracha mais préxima do painel prateado e puxe-a com
cuidado.

Para substituir os lava-olhos, oriente os lava-olhos para que os slots no plastico branco nos
lava-olhos fiquem alinhados com as saliéncias no dispositivo. Empurre suavemente até que
os olhos de lava se encaixem no dispositivo. As oculares de substituicdo podem ser solicitadas
ao seu representante local da LKC ou diretamente a LKC (e-mail: sales@lkc.com).

Atualizagao de firmware

Periodicamente, o LKC publica uma atualiza¢do para o firmware do dispositivo. As
atualizacdes de firmware sdo fornecidas gratuitamente no primeiro ano; depois, sera
necessaria uma taxa anual de suporte para atualizacdes continuas de suporte e firmware.

Vocé deve baixar a atualizacdo para o PC primeiro, conectar o Dispositivo RETevalao PC e
executar o processo de atualizacdo do firmware. Siga estes passos:

Passo 1. Baixe a atualizacdo do firmware para o PC. (Siga as instrucdes no aviso de
atualizacao de firmware para encontrar e baixar a atualizagado.)

Passo 2. Conecte o Cabo USB ao PC.
Passo 3. Coloque o dispositivo na estacao de acoplamento.
Passo 4. Aguarde o dispositivo aparecer como uma unidade externa no PC.

Passo 5. Copie o arquivo de atualizacdo de firmware do diretério no PC para o diretério
Firmware no dispositivo.

Passo 6. Ejete a unidade externa que representa o dispositivo do PC.
Passo 7. Remova o dispositivo da estacao de acoplamento.

Passo 8. Selecione Configurac¢des, Sistema, Alterar configuracoes e Atualizar
firmware.

Passo 9. Selecione a atualizacdo de firmware desejada.

Passo 10. Selecione Avangar.

Passo 11. Aguarde enquanto o firmware é atualizado.

Passo 12. Apo6s a atualizagdo do firmware, o dispositivo sera reiniciado automaticamente.

Se o RETeval falhar durante a atualizagao do firmware, verifique se o arquivo de atualizagdo
do firmware foi baixado e copiado no dispositivo corretamente, repetindo os passos 5a 12.
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Suporte ao prontuario médico eletrénico (EMR)

0 dispositivo RETeval é compativel com integracdo de EMR pelo uso de passagem de arquivos
entre um PC de origem e a pasta EMR no dispositivo RETeval. O ID e a data de nascimento do
paciente podem ser transferidos eletronicamente para o dispositivo, e somente precisam ser
confirmados no dispositivo antes de iniciar um exame. Ap6s a conclusdo de um teste, encaixar
o Dispositivo RETeval de volta no PC permite que os resultados sejam retirados
eletronicamente do dispositivo e no EMR. Entre em contato com a LKC para obter mais
detalhes sobre os sistemas EMR atualmente suportados e as opgdes de integracao com o seu
EMR.
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ERG de Cintilagao Opcional

As medidas do Dispositivo RETeval piscam o tempo implicito de forma rapida e precisa,
piscando a luz no olho do paciente e medindo o atraso (tempo implicito) e a amplitude da
resposta elétrica da retina, conforme detectado na pele abaixo do olho. A tecnologia
patenteada do dispositivo permite medi¢des sem dilatar os olhos usando a compensacgao do
tamanho da pupila em tempo real e usa eletrodos de pele (Faixas de sensor). Todo o processo
de teste para um paciente deve levar menos de 5 minutos.

0 tempo implicito de cintilacdo tem sido correlacionado com varias doencas da retina,
incluindo retinite pigmentosa (Berson 1993), sindrome dos cones S aumentada (Audo et al.
2008), CRVO (Severns e Johnson 1993, Yasuda et al. 2011) e retinopatia diabética (Bresnick
e Palta 1987, Satoh et al. 1994). O tempo implicito de cintilacdo também foi usado no teste de
bebés prematuros para retinopatia da prematuridade (ROP) (Kennedy et al. 1997) e na
identificacao da toxicidade retiniana do medicamento anticonvulsivo vigabatrina (Miller et
al. 1999, Johnson et al. 2000, Comité Consultivo da FDA 2009). Os testes de cintilacdo foram
bem-sucedidos na distin¢cdo de pacientes pediatricos com nistagmo entre aqueles com e sem
um distirbio primario da retina (Grace et al. 2017).

Por meio de um seletor de protocolo, o protocolo de teste pode ser selecionado dentre mais
de 10 opgbes de oscilagdo, incluindo uma projetada especificamente para retinopatia
diabética com risco de visao.

Protocolos de cintilagcao

0 dispositivo RETeval suportes pisca nos testes ERG. Breves lampejos de luz sdo fornecidos
no inicio de cada periodo de estimulo. Por exemplo, os protocolos embutidos usam uma
frequéncia de estimulo de cerca de 28,3 Hz. A iluminac¢ao de fundo, quando presente, usa uma
frequéncia PWM proxima a 1 kHz, que esta bem acima da frequéncia de fusao critica humana
e, portanto, é percebida como iluminagao constante.

Os protocolos de cintilagdo incorporados normalmente registram entre 5 e 15 segundos de
dados para cada condigcao de estimulo, parando depois que uma métrica de precisdo interna
¢ atingida. Alguns protocolos tém vdarias condi¢cdes de estimulo que sido apresentadas
sequencialmente com uma curta e escura pausa (<1 s) entre as condi¢des. Um contador na
tela mostra o progresso desses protocolos de multiplos estimulos.

Muitos dos protocolos tém iluminagdo retiniana constante, descrita pela unidade Troland
(Td). Esses protocolos sao identificados com "Td" na interface do usuario e nos relatérios em
PDF. Nesses protocolos, o Dispositivo RETeval mede o tamanho da pupila em tempo real e
ajusta continuamente a luminancia do flash para fornecer a quantidade desejada de luz no
olho, independentemente do tamanho da pupila, de acordo com a seguinte féormula: Troland
= (4rea da pupila em mm?) (luminincia em cd / m?). Assim, as pupilas ndo precisam ser
dilatadas para obter resultados consistentes. Mesmo ao usar midriaticos, as pessoas dilatam
em diferentes diametros e os resultados podem ser mais consistentes usando os estimulos
baseados em Troland. Enquanto os testes baseados em Troland tornam os resultados menos
dependentes do tamanho da pupila, fatores secundarios, como o efeito Stiles-Crawford e / ou
alteragdes na distribuicdo da luz na retina, impedem que os testes baseados em Troland
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sejam completamente independentes do tamanho da pupila (Kato et al. 2015, Davis,
Kraszewska e Manning 2017).

Sdo fornecidos estimulos com energias de iluminacdo retiniana de flash de 2, 4, 8, 16 e 32 Td
s de luz branca (CIE 1931 x, y de 0,33, 0,33) sem iluminac¢do de fundo. Um protocolo possui
varias condi¢des de estimulo: uma ordem aleatoria de 4, 8, 16 e 32 Td s (rotulado Calibration
Study - DR).

Ha casos em que o estimulo que compensa o tamanho da pupila pode ser inconveniente. Esses
protocolos sdo identificados com "cd" na interface do usudrio e nos relatérios em PDF. Por
exemplo, o paciente ndo pode manter as palpebras suficientemente abertas para o
dispositivo medir a pupila, existe um desejo de estimular o olho através de uma palpebra
fechada ou existe um desejo de corresponder ao estimulo de uma publicagdo anterior. Ao
procurar a presenc¢a de qualquer fun¢do da retina, um estimulo de luminancia constante
brilhante pode ser suficiente. Os estimulos que ndo dependem do tamanho da pupila sdo
descritos em termos de luminancia (unidades de cd / m?) ou energia de flash de luminancia
(unidades de cd - s / m?). Sdo fornecidos estimulos com energia de luminancia do flash de 1,
3,10 e 30 cd / s de m? de luz branca (CIE 1931 x, y de 0,33, 0,33) sem iluminacéo de fundo.
Além disso, é fornecido um flash branco de 3 c¢d s/ m? com um fundo branco de 30 cd / m? e
seu equivalente Troland (85 Td - s com um fundo de 850 Td) para corresponder ao estimulo
de cintilacdo descrito no padrao ISCEV ERG (McCulloch et 2015).

A amplitude do sinal ERG é menor nos eletrodos de contato com a pele, como as Faixas de
sensor, do que nos eletrodos de contato com a cérnea. Para ERGs gravados com o eletrodo
ativo na pele, a média do sinal é usada. Os eletrodos da pele podem nao ser adequados para
avaliar os eletrorretinogramas patoldgicos atenuados. Recomenda-se que os usuarios que
registram eletrorretinogramas dominem os requisitos técnicos do eletrodo escolhido para
obter um bom contato, posicionamento consistente do eletrodo e impedancia aceitavel do
eletrodo.

Protocolos customizados

Se houver um protocolo que voceé gostaria de executar que ndo esteja embutido, o Dispositivo
RETeval tem suporte para estender o nimero de op¢des através de protocolos customizados.
Entre em contato com a LKC (e-mail: info@lkc.com) para obter mais informacdes, se desejar
um protocolo personalizado. Protocolos customizados exemplificativos incluem medi¢des
replicadas, randomizagdo por dispositivo da ordem de apresentacao de multiplos estimulos,
alteracdes na intensidade do flash, frequéncia, cor e / ou duracdo e estimulos de duracao
prolongada, como estimulos on-off, rampa e sinusoidal.

Protocolos customizados podem ser colocados na pasta Protocolos no dispositivo. Os
protocolos internos podem ser visualizados no dispositivo na pasta EMR / protocolos
internos, que pode ser um ponto de partida para criar seus proprios protocolos
customizados. Os protocolos sdo escritos na linguagem de programacao Lua com todos os
recursos.

Resultados de exames de cintilagao
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Result Summary [

Os resultados sdao mostrados no Dispositivo RETeval quando o teste é
concluido com éxito. Note-se que o tempo implicito muda
substancialmente com a intensidade do flash. Ao se referir a literatura .

para interpretacio clinica, é importante que seu teste seja realizado na Ele:g::?lg?;’s;;sss
mesma intensidade de flash e nivel de luz de fundo. A norma ISCEV Birthdate: 2/29/1964
declara que cada laboratério deve estabelecer ou confirmar valores de 8 Td-s, 0 Td
referéncia tipicos para seu proprio equipamento, protocolos de ﬁi?f-ht ‘-‘V‘@;g‘? ms
gravacdo e populacdes de pacientes. Apos o teste, é apresentado um e
resumo dos resultados, como mostrado acima.

Os resultados historicos podem ser vistos na opc¢ao Resultados o
Principais do Menu. Role para cima e para baixo na lista e selecione o resultado do teste
desejado. Os resultados sdo armazenados em ordem cronoldgica; com o resultado mais
recente primeiro. O resumo mostrado acima é exibido, bem como os estimulos, amplitudes
elétricas e formas de onda registradas pelas Faixas de sensor para cada olho em cada passo.
Na forma de onda elétrica, dois periodos sdao mostrados. A luz pisca estimulando a retina
ocorreu no tempo = 0 ms e no tempo proximo = 35 ms. Medi¢des de amplitudes e tempos e
relatadas para o fundamental da resposta (ou seja, o senoide mais adequado) e para toda a
forma de onda, porque a literatura cientifica apoia os dois métodos. O uso do fundamental
tem sido relatado como mais preciso para o gerenciamento de pacientes com isquemia
(Severns, Johnson e Merritt 1991) e mais robusto as condi¢des de ilumina¢do que o paciente
experimentou antes do teste (McAnany e Nolan 2014), enquanto usa todas as formas de onda
correspondentes o padrdo ISCEV (McCulloch et al. 2015) e é diagnosticadamente mais util
em alguns casos (Maa et al. 2016). A curva preta representa a resposta elétrica do olho a luz
tremeluzente. A curva tracejada vermelha (quando presente) representa o fundamental da
resposta elétrica. A amplitude é relatada como pico a pico. As linhas pontilhadas indicam os
valores de medicdo extraidos das formas de onda. Quando intervalos de referéncia estao
disponiveis, é mostrada uma caixa retangular que encerra 95% dos dados na populagao de
teste visualmente normal. Se uma medida do cursor estiver fora desse intervalo (ou seja,
<2,5% ou>97,5%), ela sera destacada em vermelho. Se estiver préximo a borda (os préximos
2,5% em cada extremidade), a medicdo serd destacada em amarelo. Consulte a secdo
Intervalos de referéncia no manual para obter mais detalhes.

Right Eye Details 1/4 - Right Eye Details 2/4 = Left Eye Details 2/2 =

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

8.0Tds, 00Td 8.0Td's, 0.0 Td 85 Td's, 850 Td, 28.3 Hz
Implicit time: 35.1 ms Implicit time: 33.4 ms Implicit time: 26.6 ms
28 Hz amplitude: 22.4 pv Amplitude: 28.8 pv Amplitude: 10.4 pVv

Next

O PDF mostra trés periodos da resposta elétrica registrada pelas Faixas de sensor. Na
resposta elétrica, a luz pisca estimulando a retina ocorrida no tempo = 0 ms, 35 ms e 70 ms.
O relatério em PDF também mostra o tempo e a amplitude pico a pico de toda a forma de
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onda, que corresponde ao padrao ISCEV e pode ser mais util em alguns casos em termos de
diagndstico.

Pouco antes de “Iniciar teste” ser pressionado nos testes de oscila¢do, o Dispositivo RETeval
tenta medir o tamanho da pupila, independentemente do tipo de estimulo selecionado. Se a
pupila for medida com sucesso, seu diametro sera mostrado no relatério em PDF naquele
passo do teste.

Um exemplo de relatério em PDF para o protocolo de 8 Td s e 0s 3 cd s/ m? com um segundo
plano de 30 cd / m? é mostrado abaixo. Esses relatérios mostram dados de referéncia
(consulte a secdo Intervalos de referéncia abaixo).
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LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222

Gaithersburg, MD 20879

Informagdes do Paciente

ID do Paciente: 123654
Exame iniciado em: 17 de abril de 2018, 13h15

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatério gerado em: 17 de abril de 2018, 13h16

Informagdes do Dispositivo

RETeval™
Numero de série: R0O00555

Protocolo do exame: Cintilagédo: 8 Td=s

0% 25% 5%

Fabricante: LKC Technologies, Inc.

Versdo de Firmware: 2.9.3rc3 Dados de referéncia: 2018.13
4180742

Eletrodos: Faixas de sensor

95% 97,5% 100%

Percentis de distribuicao de referéncia [ | |

Exame n°. 1: Flash: 8.0 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 28.3 Hz Fundo: 0.0 Td

Olho Direito (Pupila 2.8 mm)
Tempo implicito de 28.3 Hz (ms)  32.6 (59%) 29.6 «» 35.2

Amplitude de 28.3 Hz (uV) 14.0 (66%) 6.2 «» 22.7

30

25

20 :

15 1= -

:2-, 10 J'I"lli 1 f \ [
5 3 .
0
-5

-10

|||||||:|||||||||||||||
0 20 40 60 80 100
ms

Forma de Ondas » « «Fundamental

Tempo implicito de forma de onda (ms) 29.7 (45%) 27.4 « 32.6
Amplitude de forma de onda (uV) 20.0 (65%) 8.7 «» 32.0

30
25
20
15
3 10

|l||||il]l|||||lll||||
0 20 40 60 80 100
ms

210

3 10

Olho Esquerdo (Pupila 2.8 mm)
Tempo implicito de 28.3 Hz (ms) 33.7 (84%) 29.6 «» 35.2

Amplitude de 28.3 Hz (uVv) 11.7 (45%) 6.2 «» 22.7
30 :

25
20
15

5

0
-5
-10

|||1|||:||||||||||||11|
0 20 40 60 B0 100
ms

Forma de Ondar = » « Fundamental

Tempo implicito de forma de onda (ms) 29.8 (46%) 27.4 «» 32.6
Amplitude de forma de onda (uV) 16.7 (44%) 8.7 « 32.0

30
25
20
15

||||||i|||||||||||||||
0 20 40 60 80 100
ms

A literatura é compativel com dois métodos diferentes para medir os tempos implicitos e as amplitudes de respostas de cintilagdo. Os graficos
superiores medem os tempos e as amplitudes da onda senoidal mais compativel a forma de onda na frequéncia de estimulo (a fundamental da
resposta), enquanto que os graficos inferiores medem os tempos e as amplitudes diretamente da forma de onda.
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LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222

Gaithersburg, MD 20879 EUA

Informagdes do Paciente

ID do Paciente: 123654
Exame iniciado em: 21 de margo de 2016, 17h21

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatério gerado em: 28 de setembro de 2017, 17h28

Informagdes do Dispositivo

RETeval™
Numero de série: R12DE000010

Protocolo do exame: Cintilagéo: 3 cd=s/m?, 30 cd/m? bg

0% 25% 5%

Fabricante: LKC Technologies, Inc.

Versao de Firmware: 2.6.0 Dados de referéncia: 2017.39 89f8c
ca

Eletrodos: Faixas de sensor

95% 97,5% 100%

Percentis de distribuicao de referéncia [ | |

Exame n°. 1: Flash: 3.0 cd=s/m?, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 28.3 Hz Fundo: 30 cd/m? Cromaticidade (0.33, 0.33)

Olho Direito
Tempo implicito de 28.3 Hz (ms) ' 28.9 (100%6) 24.5 « 28.6
Amplitude de 28.3 Hz (WV) 16.9 (31%) 10.8 & 30.7

10 . A A

T T[T T[T T T[T T[T [7?
0 20 40 60 80 100
ms

Forma de Onda= = = Fundamental

Tempo implicito de forma de onda (ms) 25.5(37%) 24.4 & 27.7
Amplitude de forma de onda (uV) 20.5 (14%) 16.9 « 48.9

50
40
30
3 20

10
0
-10

[TT T[T T [T T T[T T [ TTT 1
0 20 40 60 80 100
ms

Olho Esquerdo
28.5(97%) 24.5 & 28,6

10.8 & 30.7

Tempo implicito de 28.3 Hz (ms)
Amplitude de 28.3 Hz (uV)

13.0 (7%)

[TT T[T T P [T T T[T T T[T T 7
0 20 40 60 80 100
ms

Forma de Onda* = = =Fundamental

Tempo implicito de forma de onda (ms)

252 (25%) 24.4 & 27.7

Amplitude de forma de onda (V) = 16.4 (2%) 16.9 « 48.9

50
40
30

= 20
10

0 s /\ /\

-10

[T T[T T[T [T T rrr[7
0 20 40 60 80 100
ms

A literatura é compativel com dois métodos diferentes para medir os tempos implicitos e as amplitudes de respostas de cintilagdo. Os graficos
superiores medem os tempos e as amplitudes da onda senoidal mais compativel a forma de onda na frequéncia de estimulo (a fundamental da
resposta), enquanto que os graficos inferiores medem os tempos e as amplitudes diretamente da forma de onda.
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RETeval-S Opcional

O RETeval-S Opcional fornece um conjunto comum de protocolos de flicker e flash. Esses
protocolos podem ser usados para avaliar a fun¢do da haste e do cone. Os protocolos que
testam a funcao da haste demoram muito mais para serem executados devido aos periodos
de adaptacdo escuros necessarios. A tecnologia patenteada do dispositivo permite medi¢cdes
sem dilatar os olhos usando a compensa¢dao do tamanho da pupila em tempo real e usa
eletrodos de pele (Faixas de sensor). Outros protocolos usam estimulos constantes de
luminancia para combinar com outros equipamentos de ERG.

Através de um seletor de protocolo, o protocolo de teste pode ser selecionado entre 8 opgdes
de teste do ERG.

Protocolos RETeval-S

0 dispositivo RETeval-S suportes pisca e pisca no teste de ERG. Breves lampejos de luz sao
fornecidos no inicio de cada periodo de estimulo. Por exemplo, os protocolos embutidos
usam uma frequéncia de estimulo de cerca de 28,3 Hz. A iluminacdo de fundo, quando
presente, usa uma frequéncia PWM préxima a 1 kHz, que estd bem acima da frequéncia de
fusado critica humana e, portanto, é percebida como ilumina¢do constante.

Alguns protocolos fornecem temporizadores de adaptagdo a escuriddao, bem como um nivel
aproximado de luz ambiente durante a adaptacdo a escuridao. O nivel de luz ambiente é
aproximado tomando a média geométrica do nivel de luz medido dentro da esfera de
integracdo (ganzfeld) por um fotodiodo com um filtro 6ptico de luz ambiente ligado a ele.

Alguns dos protocolos tém iluminac¢do retiniana constante, descrita pela unidade Troland
(Td). Esses protocolos sao identificados com "Td" na interface do usuario e nos relatérios em
PDF. Nesses protocolos, o Dispositivo RETeval mede o tamanho da pupila em tempo real e
ajusta continuamente a luminancia do flash para fornecer a quantidade desejada de luz no
olho, independentemente do tamanho da pupila, de acordo com a seguinte férmula: Troland
= (4rea da pupila em mm?) (luminincia em cd / m?). Assim, as pupilas ndo precisam ser
dilatadas para obter resultados consistentes (Kato et al. 2015). Mesmo ao usar midriaticos,
as pessoas dilatam em diferentes didametros e os resultados podem ser mais consistentes
usando os estimulos baseados em Troland. Enquanto os testes baseados em Troland tornam
os resultados menos dependentes do tamanho da pupila, fatores secundarios, como o efeito
Stiles-Crawford (Westheimer 2008) e / ou alteragdes na distribuicdo da luz na retina,
impedem que os testes baseados em Troland sejam completamente independentes do
tamanho da pupila. Os protocolos ISCEV Troland integrados tentam corresponder aos
protocolos ISCEV candela, assumindo um diametro de 6 mm da pupila (area da pupila de 28,3
mm?). Por exemplo, o Troland equivalente ao ERG 3.0 adaptado ao escuro, que possui uma
luminancia do flash de 3 cd - s / m?, possui um estimulo de (3 cd*s / m?) (28,3 mm?) =85 Td
- 5. Se o diametro da pupila for 6 mm, o estimulo de 85 Td - s serda 0 mesmo que um estimulo
de 3 cd - s / m? e, portanto, os ERGs resultantes serdo os mesmos.

Ha casos em que o estimulo que compensa o tamanho da pupila pode ser inconveniente. Esses
protocolos sdo identificados com "cd" na interface do usuario e nos relatérios em PDF. Por
exemplo, o paciente ndo pode manter as palpebras suficientemente abertas para o
dispositivo medir a pupila, existe um desejo de estimular o olho através de uma palpebra
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fechada ou existe um desejo de corresponder ao estimulo de uma publicagdo anterior. Ao
procurar a presenca de qualquer funcdo da retina, um estimulo de
luminancia constante brilhante pode ser suficiente. Os subtestes
nesses protocolos exibem os resultados da forma de onda apés cada
periodo de medicao e permitem que o operador repita o passo
quantas vezes desejar. Os posicionamentos automatizados do cursor
sdo calculados para o posicionamento médio do cursor em todas as
repeti¢cdes. Qualquer subteste pode ser pulado sem afetar o restante
do protocolo. Na tela de revisao, o operador tem a op¢ao de selecionar
quais réplicas usar nos relatorios. Essa opcdo permite que as réplicas 1 M2 M3
sejam excluidas no caso, por exemplo, de baixa conformidade do
paciente ou excesso de ruido em algumas réplicas. Para remover uma Jrgieat
replicacdo, basta desmarcar a caixa associada a essa replica¢do. As

réplicas podem ser selecionadas ou removidas a qualquer momento durante a coleta de
réplicas. Depois de passar para o préximo passo do teste, vocé ndo podera mais alterar a
selecdo replicada dos passos anteriores.

Review Result =3

Para os testes de 0,1 Hz 85 Td- s se 3 cd - s / m? adaptados para o escuro, sdo relatados
potenciais oscilatdrios e cursores. A forma de onda do potencial oscilatdrio é obtida através
da aplicacdo de um filtro passa-faixa de 85 Hz a 190 Hz. Até 5 cursores sdo automaticamente
colocados nos picos e vales potenciais oscilatdrios e sdo indicados no relatério como pontos
pretos na forma de onda. Tempos implicitos (tempo até o pico) e amplitudes (pico até a calha
seguinte) sdo relatados para cada cursor individual. As somas de tempos e amplitudes
implicitas para todos os cursores também sao relatadas. Ao interpretar os tempos e
amplitudes somados do cursor, vocé deve examinar os pontos do cursor na forma de onda
para garantir que nenhuma onda seja perdida.

Para testes adaptados a escuriddo, a tela é escurecida e avermelhada automaticamente. O
LED verde de status de energia também esta desligado para ajudar na adaptacdo escura. A
tela e o LED sao iluminados automaticamente no final dos testes de adaptacdo ao escuro.

O processamento do sinal para os testes sem oscilacao usa os seguintes passos. Um filtro
passa-alta de 0,3 Hz com fase zero reduz a deriva e o deslocamento do eletrodo, preservando
o tempo da forma de onda. As medi¢des de varios flashes sdo combinadas para melhorar a
relacdo sinal / ruido usando uma média aparada para reduzir o efeito de outliers apés a
remocao de réplicas outlier cujas amplitudes excedem 1 mV. A forma de onda resultante é
entdo processada usando reducdo de ruido baseada em ondula¢do (Ahmadi e Rodrigo 2013),
onde as ondulagdes sao atenuadas com base no sinal de poténcia sonora entre as partes pos-
estimulo (sinal) e pré-estimulo (ruido) da forma de onda. A analise do potencial oscilatorio
nao utiliza a redugdo de ruido baseada em ondulagdo.

O ndamero de flashes combinados é especificado nas tabelas abaixo. Devido aos relativamente
poucos flashes combinados para os testes sem oscilagdo, a redug¢do do ruido é mais
importante nesses testes; consequentemente, a preparagdo da pele é sugerida para todos os
pacientes, a fim de reduzir a impedancia de contato do eletrodo.
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Flash entdo cintilagao, cd

escuro

Descrigao Olho Energia de luminancia | Luminéancia de N° de
de flash (0.33, 0.33 fundo flashes
branca) (0.33, 0.33 branca)

Timer de adaptagao ao Ambos Off Off

escuro

3.0 ERG adaptado ao Direito 3cds/im*@ 0.1 Hz Off 5

escuro

3.0 ERG adaptado ao Esquerdo | 3cd's/m*@ 0.1 Hz Off 5

escuro

Timer de adaptacéo a luz Direito Off 30 cd/m?

3.0 flicker ERG adaptado Direito 3cd's/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —

aluz 424

Timer de adaptacéo a luz Esquerdo | Off 30 cd/m?

3.0 flicker ERG adaptado Esquerdo | 3 cd's/m?* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -

aluz 424

Flash entao cintilagao, Td

Descrigao Olho Energia de luminancia | Luminancia de fundo | N°de
de flash (0.33, 0.33 (0.33, 0.33 branca) flashes
branca)

Timer de adaptacao ao Ambos Off Off

escuro

85 Td-s ERG adaptado ao | Direito 85Td's@ 0.1 Hz Off 5

escuro

85 Td-s ERG adaptado ao | Esquerdo | 85 Td's @ 0.1 Hz Off 5

escuro

Timer de adaptagao a luz Direito Off 848 Td

85 Td-s flicker ERG Direito 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 -

adaptado a luz 424

Timer de adaptagao a luz Esquerdo | Off 848 Td

85 Td-s flicker ERG Esquerdo | 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 -

adaptado a luz 424

Cintilacao entao flash, cd

Descricao Olho Energia de luminancia | Luminéancia de fundo | N°de

de flash (0.33, 0.33 (0.33, 0.33 branca) flashes
branca)

3.0 flicker ERG adaptado Direito 3cd's/im*@ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -

aluz 424

3.0 flicker ERG adaptado Esquerdo | 3 cd's/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -

aluz 424

Timer de adaptacao ao Ambos Off Off

escuro

3.0 ERG adaptado ao Direito 3cds/im@ 0.1 Hz Off 5

escuro

3.0 ERG adaptado ao Esquerdo | 3cd's/im*@ 0.1 Hz Off 5
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Cintilagdo entéo flash, Td

Descrigao Olho Energia de luminancia | Luminancia de fundo | N°de
de flash (0.33, 0.33 (0.33, 0.33 branca) flashes
branca)

85 Td-s flicker ERG Direito 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 —

adaptado a luz 424

85 Td-s flicker ERG Esquerdo | 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 -

adaptado a luz 424

Timer de adaptacao ao Ambos Off Off

escuro

85 Td's ERG adaptado ao | Direito 85Td's @ 0.1 Hz Off 5

escuro

85 Td's ERG adaptado ao | Esquerdo | 85 Td's @ 0.1 Hz Off 5

escuro

Flash escotdpico, cd

Descrigao Olho Energia de luminancia | Luminancia de fundo N° de

de flash (0.33, 0.33 (0.33, 0.33 branca) flashes
branca)

Timer de adaptacao ao Ambos Off Off

escuro

3.0 ERG adaptado ao Direito 3cds/im*@ 0.1 Hz Off 5

escuro

3.0 ERG adaptado ao Esquerdo | 3 cd-s/m* @ 0.1 Hz Off 5

escuro

Flash escotépico, Td

Descricéo Olho Energia de luminancia | Luminancia de fundo | N°de

de flash (0.33, 0.33 (0.33, 0.33 branca) flashes
branca)

Timer de adaptagao ao Ambos Off Off

escuro

85 Td's ERG adaptado ao | Direito 85Td's @ 0.1 Hz Off 5

escuro

85 Td's ERG adaptado ao | Esquerdo | 85 Td's @ 0.1 Hz Off 5

escuro

Cintilacao: 8Td-s

Descricao Olho Energia de luminancia | Luminancia de fundo | N°de
de flash (0.33, 0.33 (0.33, 0.33 branca) flashes
branca)

8 Td-s flicker ERG Direito 8 Td's @ 28.3Hz Off 141 -

424
8 Td-s flicker ERG Esquerdo | 8 Td's @ 28.3 Hz Off 141 -
424
Cintilagado: 32Td-s
Descrigao Olho Energia de luminancia | Luminancia de fundo | N° de
de flash (0.33, 0.33 (0.33, 0.33 branca) flashes
branca)
32 Td-s flicker ERG Direito 32Td's@ 28.3 Hz Off 141 -
424
32 Td-s flicker ERG Esquerdo | 32Tds @ 28.3 Hz Off 141 -
424
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Cintilacdo: 3 cd-s/m? 30 cd/m? bg
Descrigao Olho Energia de luminancia | Luminancia de fundo | N°de
de flash (0.33, 0.33 (0.33, 0.33 branca) flashes
branca)
Flicker 3.0 ERG Direito 3cds/im*@ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -
424
Flicker 3.0 ERG Esquerdo | 3 cd-s/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -
424

Resultados de exames RETeval-S

Resultados incrementais sio ilustrados no dispositivo RETeval ap6s cada teste, com a opgao
de repetir o teste ou continuar até o proximo teste. Uma colocacdo correta do cursor é
indicada por linhas pontilhadas na forma de onda indicando sua localizacdo. Se vocé nao
visualizar a indicacdo da colocacdo correta do cursor, repita a Review Result =
medicao.

Os resultados historicos podem ser vistos na op¢ao Resultados (\ (\
Principais do Menu. Role para cima e para baixo na lista e selecione o / /j \
resultado do teste desejado. Os resultados sio armazenados em | 32/ &’ o
ordem cronolégica; com o resultado mais recente primeiro. Os ' mﬂ
resultados incluem os estimulos, amplitudes elétricas, tempos e ms
formas de onda registrados pelas Faixas de sensor para cada olho
para cada passo no protocolo. Os graficos exibem os posicionamentos
médios do cursor. Um flash ocorre no momento = 0 para todos os
testes. Ao se referir a literatura para interpretacdo clinica, é
importante que o seu teste seja realizado com a mesma intensidade do flash e nivel de luz de
fundo. O padrao ISCEV estabelece que cada laboratério deve estabelecer ou confirmar valores
de referéncia tipicos para seu préprio equipamento, protocolos de registro e populagdes de
pacientes. No entanto, os intervalos de referéncia para os testes fotopicos foram incluidos no
dispositivo. Consulte a secdo Intervalos de Referéncia para obter detalhes.

Pouco antes de “Iniciar teste” ser pressionado nos testes de cintilacao ou flash, o Dispositivo
RETeval tenta medir o tamanho da pupila, independentemente do tipo de estimulo
selecionado. Se a pupila for medida com sucesso, seu diametro sera mostrado no relatério
em PDF naquele passo do teste.

Um exemplo de relatério PDF para o Flash e entdo pisca, o protocolo Td é mostrado abaixo.
Como mostrado, as informacodes do intervalo de referéncia estao disponiveis para a parte
fotopica do teste.
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LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Informagdes do Paciente
Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatério gerado em: 17 de abril de 2018, 14h22
Informacgoes do Dispositivo
Fabricante: LKC Technologies, Inc.

ID do Paciente: 123654
Exame iniciado em: 17 de abril de 2018, 13h37

RETeval™

Numero de série: R0O00555 Versdo de Firmware: 2.9.3rc3 Dados de referéncia: 2018.13

4180742

Protocolo do exame: Flash, em seguida, cintilagéo, Td Eletrodos: Faixas de Sensor

0% 25% 5%

95% 97,5% 100%
Percentis de distribuicao de referéncia [ | |
Adaptacao ao Escuro
Inicio: 13h39, Duragao: 10 min. Luz Ambiente: 0 cd/m?
Exame n°. 1: Flash: 85 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.1 Hz Fundo: 0.0 Td
Olho Direito (Pupila 4.6 mm) Olho Esquerdo (Pupila 4.4 mm)

onda-a onda-b onda-a onda-b
ms pv ms iy ms iy ms [y
1 15.2 -61.3 449 89.9 1 14.7 -43.3 50.6 66.4
2 153 -67.7 48.1 89.6 2 158.1 -43.9 47.6 63.5
15.3 -64.5 46.5 89.7 14.9 -43.6 49.1 65.0
40
20
i
]|
= 40
60
B0 .
=100 : : =100 : :
II|IIII|IIII|IIII|IIII II|IIII|IIII|IIII|IIII
] 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
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ID do Paciente: 123654 Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Exame iniciado em: 17 de abril de 2018, 13h37 Relatério gerado em: 17 de abril de 2018, 14h22
Exame n°. 2: Flash: 85 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.1 Hz Fundo: 0.0 Td
Olho Direito (Pupila 4.6 mm) Olho Esquerdo (Pupila 4.4 mm)
Soma OP Soma OP
ms pv ms iy
154.3 £5.3 1 1583 437
2 154.1 59.6 2 156.6 32.0
1542 57.4 157 4 37.9
10 — 10
5 — 5
20 30
5 5
-10 =10
[TT T T I [T T[T T T[T [TTT[ T T TP T[T T [ TTT
20 u] 20 40 60 =20 0 20 40 60
ms ms
Potenciais Oscilatorios do Olho Direito
oP1 oP2 0P3 P4 ]
ms [y ms pv ms pv ms iy ms [y
1 17.3 13.7 239 18.2 30.6 12.3 37.5 8.0 45.0 3
2 176 15.0 24.0 18.7 30.5 12.6 374 B4 44.6 4.9
Potenciais Oscilatérios do Olho Es%uerdo
oP1 oP2 0P3 0Op4 oPs
ms i ms pv ms pv s pv ms pv
1 12.2 13. 235 9.4 304 9.2 38.8 81 484 4.0
2 174 10.9 24.0 11.5 31.4 4.3 387 35 45.1 1.7
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ID do Paciente: 123654 Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Exame iniciado em: 17 de abril de 2018, 13h37 Relatério gerado em: 17 de abril de 2018, 14h22
Adaptacgdo a Luz
Olho Direito Olho Esquerdo
Inicio: 13h59, Duragéo: 10 min. Inicio: 14h10, Duragéo: 10 min.
Fundo: 850 Td, Cromaticidade: (0.33, 0.33) Fundo: 850 Td, Cromaticidade: (0.33, 0.33)
Exame n°. 3: Flash: 85 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 28.3 Hz Fundo: 850 Td, Cromaticidade (0.33, 0.33)
Olho Direito (Pupila 2.1 mm) Olho Esquerdo (Pupila 2.0 mm)
ms pv ms HV
241 « 289 13.0 «» 47.3 24,1 «» 289 13.0 =+ 473
1 24.9(19%) 28.0 (56%) 1 244 (6%) 22.6 (30%)
2 24.B(15%) 25.4 (42%) 2 24.6 (B%) 22.3 (29%)
24.9 (18%) 26.7 (48%) 24.5 (7%} 22.5 (29%)
50 50
40 40
30 a0
Z 2 320
0 0
o : 4 H]
-10 g -10 :
|||||i|||||||||||||||| |||||'|||||||||||||||||
V] 20 40 a0 B0 100 i] 20 40 a0 B0 100
ms ms
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RETeval Completo Opcional

O RETeval Completo Opcional torna o Dispositivo RETeval um dispositivo completo,
compativel com o padrao ISCEV (McCulloch et al. 2015) ERG. O protocolo Avaliacdo DR e os
protocolos do ERG de Cintilagdo Opcional fornecem resultados rapidos para varias doencas
que podem ser avaliadas por meio de respostas conicas. No entanto, existem muitas outras
doencas para as quais uma avaliacdo por haste e avaliacdes com flash Unico fornecem
informacdes valiosas sobre o estado do sistema visual. Esses protocolos levarao muito mais
tempo para serem executados devido aos periodos de adaptacdo escuros necessarios para
avaliar a funcao da haste.

Além disso, é fornecido um protocolo para o teste VEP flash compativel com ISCEV (Odom et
al. 2010).

As medicoes de ERG de campo completo padrao do ISCEV tém sido uteis para diversas
doencas. Foram escritos livros didaticos (Heckenlively e Arden 2006, Fishman et al. 2001),
bem como uma revista (Documenta Ophthalmologica) dedicada a eletrofisiologia clinica da
visao.

Por meio de um seletor de protocolo, o protocolo de teste pode ser
selecionado nas op¢des de flash Unico, além das op¢des de cintilacao
e do protocolo projetado especificamente para retinopatia diabética
com risco de visao.

Um cabo adaptador para eletrodos DIN é fornecido com o RETeval
Completo Opcional, vocé pode usar qualquer eletrodo DIN de
seguranc¢a de 1,5 mm com o Dispositivo RETeval. O capitulo 17 de
Heckenlively e Arden (2006) enumera muitos eletrodos que sao
aceitaveis para gravacoes em ERG. Consulte a documentacdo
fornecida pelo fabricante do eletrodo e as normas ISCEV para obter a {gurian-allen
colocagdo, preparacdo da pele, limpeza e descarte adequados desses Wl gurian-Allen monopolar
eletrodos DIN. Ao realizar o exame, o Dispositivo RETeval solicitarda [l pisc

ao operador que especifique o tipo de eletrodo. Esta informac¢do sera QoL
armazenada nos resultados e os dados normativos apropriados JERG et

(quando disponiveis) serdo exibidos. O fio vermelho é a conexdo [ oldcup

positiva, o fio preto na conexdo negativa e o fio verde é a conexdo de JRSol4 ol
acionamento por terra / direito.

A amplitude do sinal de ERG é menor com eletrodos em contato com

a pele como Faixas de Sensor do que com eletrodos em contato com a cornea. Para ERGs
gravados com o eletrodo ativo na pele, a média do sinal é usada. Os eletrodos da pele podem
ndo ser adequados para avaliar os eletrorretinogramas patologicos atenuados. Recomenda-
se que 0s usuarios que registram eletrorretinogramas dominem os requisitos técnicos do
eletrodo escolhido para obter um bom contato, posicionamento consistente do eletrodo e
impedancia aceitavel do eletrodo.

Protocolos RETeval Completo

0 Dispositivo RETeval suporta testes de ERG com flash tnico e flicker. Breves lampejos de luz
sao fornecidos no inicio de cada periodo de estimulo. Uma luz de fundo também é gerada
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fornecendo breves flashes de luz a cerca de 1 kHz, o que estd bem acima da frequéncia de
fusdo critica humana e, portanto, é percebido como iluminagdo constante. Esses protocolos
fornecem timers de adaptacdo ao escuro, bem como um nivel aproximado de luz ambiente
durante a adapta¢do escura. O nivel de luz ambiente é aproximado tomando a média
geométrica do nivel de luz medido dentro da esfera de integracdo (ganzfeld) por um
fotodiodo com um filtro 6ptico de luz ambiente ligado a ele.

Muitos dos protocolos tém iluminag¢do retiniana constante, descrita pela unidade Troland
(Td). Esses protocolos sao identificados com "Td" na interface do usudrio e nos relatérios em
PDF. Nesses protocolos, o Dispositivo RETeval mede o tamanho da pupila em tempo real e
ajusta continuamente a luminancia do flash para fornecer a quantidade desejada de luz no
olho, independentemente do tamanho da pupila, de acordo com a seguinte férmula: Troland
= (4rea da pupila em mm?) (luminancia em cd / m?). Assim, as pupilas nio precisam ser
dilatadas para obter resultados consistentes (Kato et al. 2015, Davis, Kraszewska e Manning
2017). Mesmo ao usar midriaticos, as pessoas dilatam em diferentes didmetros e os
resultados podem ser mais consistentes usando os estimulos baseados em Troland.
Enquanto os testes baseados em Troland tornam os resultados menos dependentes do
tamanho da pupila, fatores secundarios, como o efeito Stiles-Crawford e / ou alteragdes na
distribuicao da luz na retina, impedem que os testes baseados em Troland sejam
completamente independentes do tamanho da pupila. Os protocolos ISCEV Troland
integrados tentam corresponder aos protocolos ISCEV candela, assumindo um diametro de
6 mm da pupila (area da pupila de 28,3 mm?). Por exemplo, o Troland equivalente ao 3.0 ERG
adaptado ao escuro, que possui uma luminancia do flash de 3 cd - s / m?, possui um estimulo
de (3cd-s /m?) (28,3 mm?*) =85 Td - s. Se o diAmetro da pupila for 6 mm, o estimulo de 85
Td - s serd o mesmo que um estimulo de 3 c¢d - s / m? e, portanto, os ERGs resultantes serdo
0S Mesmos.

Ha casos em que o estimulo que compensa o tamanho da pupila pode ser inconveniente. Esses
protocolos sdo identificados com "cd" na interface do usudrio e nos relatérios em PDF. Por
exemplo, o paciente ndo pode manter suas palpebras suficientemente abertos para o
dispositivo medir a pupila; hd um desejo de estimular o olho através de uma palpebra
fechada, ou ha um desejo de corresponder ao estimulo de uma publicacdo anterior. Ao
procurar a presenca de qualquer funcdo da retina, um estimulo de luminancia constante b
direito pode ser suficiente.

Os subtestes nesses protocolos exibem os resultados da forma de onda  ReviewResult =
apo6s cada periodo de medicdo e permitem que o operador repita o
passo quantas vezes desejar. Os posicionamentos automatizados do
cursor sdo calculados para o posicionamento médio do cursor em
todas as repeti¢coes. Qualquer subteste pode ser pulado sem afetar o

s~ ~ S RERARN AR A R AR
restante do protocolo. Na tela de revisao, o operador tem a op¢ao de 20 0 20 40 60 0
= = 7 = = 7 = ms

selecionar quais réplicas devem ser mantidas nos relatdrios. Essa
op¢ao permite que as réplicas sejam excluidas no caso, por exemplo, RN P2 E
de baixa conformidade do paciente ou excesso de ruido em algumas

JORT . ~ . Repeat
réplicas. Para remover uma replicacdo, basta desmarcar a caixa

prote-iscevll.png: iscev-5-light-te:12

associada a essa replicacdo. As réplicas podem ser selecionadas ou
removidas a qualquer momento durante a coleta de réplicas.
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Apébs ter movido para o passo seguinte do teste, vocé ndo pode mais alterar a selecdo
replicada para passos anteriores. Se houver dados de referéncia disponiveis, os retangulos
no visor incluirdo os locais do cursor para 95% da populacao de referéncia (ou seja, aqueles
com visdo normal). Veja a se¢do Intervalos de referéncia para mais informagdes.

Para os testes de 0,1 Hz 85 Td - se 3 cd - s / m? adaptados para o escuro, sdo relatados
potenciais oscilatérios e cursores. A forma de onda do potencial oscilatério é obtida através
da aplicacdo de um filtro passa-faixa de 85 Hz a 190 Hz. Até 5 cursores sdao automaticamente
colocados nos picos de potencial oscilatério e vales e sdo indicados no relatério como pontos
pretos na forma de onda. Tempos implicitos (tempo até o pico) e amplitudes (pico até a calha
seguinte) sdo relatados para cada cursor individual. As somas de tempos e amplitudes
implicitas para todos os cursores também sdo relatadas. Ao interpretar os tempos e
amplitudes somados do cursor, vocé deve examinar os pontos do cursor na forma de onda
para garantir que nenhuma onda seja perdida.

Para testes adaptados a escuriddo, a tela é escurecida e avermelhada automaticamente. O
LED verde de status de energia também esta desligado para ajudar na adaptacdo escura. A
tela e o LED sdo automaticamente desativados no final dos testes de adaptacao ao escuro.

Para criar o estimulo visual, o Dispositivo RETeval gera flashes de duracao variavel de luz
branca, feitos de LEDs vermelhos, verdes e azuis, todos acesos pela mesma duracdo. O flash
de energia maxima da luz branca é de 30 cd - s / m?, com duracdo de flash de 5 ms. Para os
testes constantes da Troland, a duracao do flash pode ser superior a 5 ms para tamanhos de
pupilas menores que 1,9 mm. A modelagem da fase de ativacdo de trés estagios da
fototransducdo, conforme descrito por (Cideciyan e Jacobson 1996) na equag¢do A5, mostra
diferencas muito pequenas na fotocorrente da haste ou do cone entre ter um flash
instantaneo e energias instantaneas uniformemente distribuidas em duragoes de flash de até
10 ms desde que todas as medi¢Ges sejam consideradas em relacdo ao centro do flash,
conforme feito pelo Dispositivo RETeval. Se o tamanho da pupila for suficientemente
pequeno para que a energia flash necessaria para um protocolo Troland nao seja obtida, o
Dispositivo RETeval produzira sua energia flash maxima.

O processamento do sinal para os testes sem oscilacao usa os seguintes passos. Um filtro
passa-alta de 0,3 Hz com fase zero reduz a deriva e o deslocamento do eletrodo, preservando
o tempo da forma de onda. As medi¢des de varios flashes sdo combinadas para melhorar a
relacdo sinal / ruido usando uma média aparada para reduzir o efeito de outliers apds a
remocao de réplicas outlier cujas amplitudes excedem 1 mV. A forma de onda resultante é
entdo processada usando redugdo de ruido baseada em ondulagdo (Ahmadi e Rodrigo 2013),
onde as ondulagdes sdo atenuadas com base no sinal de poténcia sonora entre as partes pos-
estimulo (sinal) e pré-estimulo (ruido) da forma de onda. A analise do potencial oscilatorio
nao utiliza a redugdo de ruido baseada em ondulagdo.

0 nuimero de flashes combinados é especificado nas tabelas abaixo. Se um nimero diferente
de flashes for desejado, um protocolo personalizado podera ser criado modificando um
protocolo na pasta EMR / protocolos internos e colocando-o na pasta Protocolos / no
dispositivo. Qualquer editor de texto pode ser usado para editar o protocolo (por exemplo,
Emacs ou Bloco de Notas). Devido aos relativamente poucos flashes combinados para os
testes sem oscila¢do, a redugdo do ruido é mais importante nesses testes; consequentemente,
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a preparacao da pele é sugerida para todos os pacientes, a fim de reduzir a impedancia de
contato do eletrodo.

Protocolos de ERG ISCEV

As tabelas a seguir descrevem os protocolos ERG padrao ISCEV em detalhes.

Este protocolo (ISCEV 6 passo, luz adaptada primeiro, cd) executa os testes adaptados a luz
primeiro e assume que a adaptacdo a luz ocorre antes do inicio dos testes. Alguns médicos
usam luzes da sala para fazer a adaptacdo da luz. O ISCEV recomenda 20 minutos de
adaptacdo ao escuro e 10 minutos de adaptacgao a luz.

Passo ISCEV 6, adaptado a luz primeiro, cd
Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo N° de
flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

3.0 ERG adaptado a luz Direito 3cdsim@2Hz 30 cd/m? 30

3.0 flicker ERG adaptado a luz Direito |3 cd's/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —
424

3.0 ERG adaptado a luz Esquerdo |3 cd's/im*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 flicker ERG adaptado a luz Esquerdo |3 cd-s/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —
424

Timer de adaptagdo ao escuro Ambos | Off Off

0.01 ERG adaptado ao escuro Direito  [0.01 cd's/m* @ 0.5 Hz Off 9

3.0 ERG adaptado ao escuro Direito 3cdsim*@0.1Hz Off 5

10.0 ERG adaptado ao escuro Direito 10 cd's/m?* @ 0.05 Hz Off 5

0.01 ERG adaptado ao escuro Esquerdo |0.01 cd's/m* @ 0.5 Hz Off 9

3.0 ERG adaptado ao escuro Esquerdo |3 cd's/m*@ 0.1 Hz Off 5

10.0 ERG adaptado ao escuro Esquerdo |10 cd-s/m* @ 0.05 Hz Off 5

Este protocolo (ISCEV 6 passo, dark adaptado primeiro, cd) alterna a ordem de teste para
fazer os testes adaptados dark primeiro. O Dispositivo RETeval realiza uma calibracdao no
inicio de cada protocolo. Para que a luz de calibracao pisque nao afete o estado de adaptacao
escura do sujeito, coloque o dispositivo na testa do paciente quando solicitado pelo
dispositivo. A cor da pele tem um efeito pequeno, mas mensuravel, na emissao de luz (devido
a refletancia da pele); portanto, a testa do sujeito do teste deve ser usada. Neste protocolo,
existe um temporizador de adaptacdo a luz para cada olho a ser adaptado para 30 cd / m? O
ISCEV recomenda 20 minutos de adaptacdo ao escuro e 10 minutos de adaptacgao a luz.

Passo ISCEV 6, adaptado ao escuro primeiro, cd
Descricao Olho |Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

Timer de adaptacdo ao escuro Ambos | Off Off

0.01 ERG adaptado ao escuro Direito  |0.01 cd's/m* @ 0.5 Hz Off 9

3.0 ERG adaptado ao escuro Direito |3 cd's/m* @ 0.1 Hz Off 5

10.0 ERG adaptado ao escuro Direito |10 cd-s/m* @ 0.05 Hz Off 5

0.01 ERG adaptado ao escuro Esquerdo | 0.01 cd-s/m* @ 0.5 Hz Off 9

3.0 ERG adaptado ao escuro Esquerdo |3 cd's/m* @ 0.1 Hz Off 5

10.0 ERG adaptado ao escuro Esquerdo | 10 cd-s/m? @ 0.05 Hz Off 5

Timer de adaptacdo a luz Direito | Off 30 cd/m?

3.0 ERG adaptado a luz Direito |3 cd'sim* @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 flicker ERG adaptado a luz Direito |3 cd-s/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —
424

Timer de adaptacao a luz Esquerdo | Off 30 cd/m?

3.0 ERG adaptado a luz Esquerdo |3 cd's/m* @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 flicker ERG adaptado a luz Esquerdo | 3 cd-s/m? @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -
424
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Os dois protocolos seguintes sdo os mesmos que os dois anteriores com exce¢do de que o
flash branco 10 cd's/m? nio é realizado.

Passo 5 ISCEV, adaptado a luz primeiro, cd

Descrigao Olho |Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

3.0 ERG adaptado a luz Direito [3cd's/im* @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 flicker ERG adaptado a luz Direito |3 cd-s/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —
424

3.0 ERG adaptado a luz Esquerdo |3 cd'si/m* @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 flicker ERG adaptado a luz Esquerdo | 3 cd-s/m? @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —
424

Timer de adaptagdo ao escuro Ambos | Off Off

0.01 ERG adaptado ao escuro Direito  |0.01 cd-s/m* @ 0.5 Hz Off 9

3.0 ERG adaptado ao escuro Direito |3 cd's/m* @ 0.1 Hz Off 5

0.01 ERG adaptado ao escuro Esquerdo | 0.01 cd-s/m* @ 0.5 Hz Off 9

3.0 ERG adaptado ao escuro Esquerdo |3 cd's/m* @ 0.1 Hz Off 5

Passo 5 ISCEV, adaptado ao escuro primeiro, cd

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de

flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

Timer de adaptagdo ao escuro Ambos Off Off

0.01 ERG adaptado ao escuro Direito 0.01 cd-s/im* @ 0.5 Hz Off 9

3.0 ERG adaptado ao escuro Direito 3cdsim@0.1Hz Off 5

0.01 ERG adaptado ao escuro Esquerdo | 0.01 cd's/m* @ 0.5 Hz Off 9

3.0 ERG adaptado ao escuro Esquerdo |3 cd's/m* @ 0.1 Hz Off 5

Timer de adaptagao a luz Direito Off 30 cd/m?

3.0 ERG adaptado a luz Direito 3cdsim*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 flicker ERG adaptado a luz Direito 3 cd's/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —
424

Timer de adaptacao a luz Esquerdo | Off 30 cd/m?

3.0 ERG adaptado a luz Esquerdo |3 cd's/m* @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 flicker ERG adaptado a luz Esquerdo | 3 cd-s/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -
424

Os proximos quatro protocolos sdo semelhantes aos protocolos ISCEV 5/6 passo acima,
exceto que o rastreamento das pupilas é usado para fornecer iluminagdo retiniana constante,
tornando opcional a dilatacdo da pupila. Presume-se que uma pupila de 6 mm converta as
luminancias dilatadas padrdo do ISCEV em Trolands.

Manual do Usudrio do Dispositivo RETeval

41



RETeval Completo Opcional

Passo 6 ISCEV, adaptado a luz primeiro, Td

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

85 Td's ERG adaptado a luz Direito 85Tds@2Hz 848 Td 30

85 Td-s flicker ERG adaptado a | Direito 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 -

luz 424

85 Td-s ERG adaptado a luz Esquerdo |85 Td's @ 2 Hz 848 Td 30

85 Td-'s flicker ERG adaptado a |Esquerdo |85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 —

luz 424

Timer de adaptacdo ao escuro | Ambos Off Off

0.28 Td's ERG adaptado ao Direito 0.28 Td's @ 0.5Hz Off 9

escuro

85 Td's ERG adaptado ao Direito 85Td's@ 0.1 Hz Off 5

escuro

280 Td's ERG adaptado ao Direito 280 Td's @ 0.05 Hz Off 5

escuro

0.28 Td's ERG adaptado ao Esquerdo |0.28 Td's @ 0.5 Hz Off 9

escuro

85 Td's ERG adaptado ao Esquerdo |85 Td's @ 0.1 Hz Off 5

escuro

280 Td's ERG adaptado ao Esquerdo | 280 Tds @ 0.05 Hz Off 5

escuro

Passo 6 ISCEV, adaptado ao escuro primeiro, Td

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de

flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

Timer de adaptagdo ao escuro Ambos Off Off

0.28 Td's ERG adaptado ao Direito 0.28 Td's @ 0.5 Hz Off 9

escuro

85 Td's ERG adaptado ao Direito 85Td's@ 0.1 Hz Off 5

escuro

280 Td's ERG adaptado ao Direito 280 Td's @ 0.05 Hz Off 5

escuro

0.28 Td's ERG adaptado ao Esquerdo |0.28 Td's @ 0.5 Hz Off 9

escuro

85 Td's ERG adaptado ao Esquerdo |85 Td's @ 0.1 Hz Off 5

escuro

280 Td's ERG adaptado ao Esquerdo | 280 Tds @ 0.05 Hz Off 5

escuro

Timer de adaptagio a luz Direito Off 848 Td

85 Td-s ERG adaptado a luz Direito 85Td's@2Hz 848 Td 30

85 Td's flicker ERG adaptado a | Direito 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 —

luz 424

Timer de adaptagdo a luz Esquerdo | Off 848 Td

85 Td-s ERG adaptado a luz Esquerdo |85 Td's @ 2 Hz 848 Td 30

85 Td-s flicker ERG adaptado & |Esquerdo |85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 —

luz 424
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Passo 5 ISCEV, adaptado a luz primeiro, Td

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (0.33, 0.33 branca) flashes
(0.33, 0.33 branca)

85 Td's ERG adaptado a luz Direito 85Td's@2Hz 848 Td 30

85 Td-s flicker ERG adaptado & | Direito 85 Td's@ 28.3 Hz 848 Td 141 -

luz 424

85 Td-s ERG adaptado a luz Esquerdo |85 Td's @ 2 Hz 848 Td 30

85 Td-'s flicker ERG adaptado a |Esquerdo |85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 —

luz 424

Timer de adaptagdo ao escuro | Ambos Off Off

0.28 Td-s ERG adaptado ao Direito 0.28 Td's @ 0.5 Hz Off 9

escuro

85 Td-s ERG adaptado ao Direito 85Td's@ 0.1 Hz Off 5

escuro

0.28 Td's ERG adaptado ao Esquerdo |0.28 Td's @ 0.5 Hz Off 9

escuro

85 Td-s ERG adaptado ao Esquerdo |85 Td's @ 0.1 Hz Off 5

escuro

ISCEV 5 passo, adaptado ao escuro primeiro, Td

Descricao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

Timer de adaptacdo ao escuro | Ambos Off Off

0.28 Td's ERG adaptado ao Direito 0.28 Td's @ 0.5 Hz Off 9

escuro

85 Td-s ERG adaptado ao Direito 85 Td's@ 0.1 Hz Off 5

escuro

0.28 Td's ERG adaptado ao Esquerdo |0.28 Td's @ 0.5 Hz Off 9

escuro

85 Td-s ERG adaptado ao Esquerdo |85 Td's @ 0.1 Hz Off 5

escuro

Timer de adaptagdo a luz Direito Off 848 Td

85 Td-s ERG adaptado a luz Direito 85Tds@2Hz 848 Td 30

85 Td's flicker ERG adaptado a | Direito 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 —

luz 424

Timer de adaptagio a luz Esquerdo | Off 848 Td

85 Td-s ERG adaptado a luz Esquerdo |85 Td's @ 2 Hz 848 Td 30

85 Td-s flicker ERG adaptado & |Esquerdo |85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 -

luz 424

Os préximos trés protocolos sdo protocolos baseados em fotépicos do ISCEV. Estes sdo
protocolos sem os passos escotdépicos incluidos. Os protocolos sdo o flash tnico fotépico e a
tremulag¢do na luminancia de candela dilatada padrao do ISCEV, bem como nos Trolands. Ha
também o protocolo ISCEV Flicker baseado em Troland.
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Flash e cintilagao fotépicos ISCEV, cd

Descrigao Olho |Energia de luminanciade |Luminéancia de fundo No. de
flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

3.0 ERG adaptado a luz Direito (3 cd's/m* @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0 flicker ERG adaptado a luz Direito |3 cd-s/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 -

424
3.0 ERG adaptado a luz Esquerdo |3 cd's/im* @ 2 Hz 30 cd/m? 30
3.0 flicker ERG adaptado a luz Esquerdo | 3 cd-s/m* @ 28.3 Hz 30 cd/m? 141 —
424

Flash e cintilagao fotépicos ISCEV, Td

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

85 Td-s ERG adaptado a luz Direito 85Td's@2Hz 848 Td 30

85 Td's flicker ERG adaptado a | Direito 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 -

luz 424

85 Td-s ERG adaptado a luz Esquerdo |85 Td's @ 2 Hz 848 Td 30

85 Td's flicker ERG adaptado a |Esquerdo |85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 —

luz 424

Cintilagao Fotopica ISCEV, Td

Descricao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (0.33, 0.33 branca) (0.33, 0.33 branca) flashes

85 Td-'s flicker ERG adaptado a | Direito 85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 —

luz 424

85 Td's flicker ERG adaptado a |Esquerdo |85 Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 -

luz 424

Protocolos de resposta negativa fotépica

A resposta negativa fotopica é a resposta negativa lenta que segue a onda b e foi isolada
farmacologicamente para se originar nas células ganglionares da retina (Viswanathan et al.
1999). Alteracdes no PhNR foram demonstradas, por exemplo, no glaucoma (Viswanathan et
al. 2001, Preiser et al. 2013).

Sao fornecidos quatro protocolos de resposta negativa fotopica. Esses protocolos tém um
flash vermelho (1,0 cd - s / m? ou 38 Td - s) em um fundo azul (10 cd - s / m* ou 380 Td) que
enfatiza a resposta do sistema de cone. A frequéncia do estimulo é de 3,4 Hz e os usos 200
(protocolo longo) ou 100 (protocolo curto) piscam para reduzir o ruido de medigdo. O
protocolo longo registra por cerca de 60 segundos; o protocolo curto registra por 30

segundos.
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PhNR 3.4 Hz Cd Longo

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (LED vermelho, 621 (LED azul, 470 nm) flashes
nm)

Flash vermelho, fundo azul Direito 1.0cd's/im* @ 3.4 Hz 10 cd/m? 200

Flash vermelho, fundo azul Esquerdo 1.0 cd's/m* @ 3.4 Hz 10 cd/m? 200

PhNR 3.4 Hz Cd Curto

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (LED vermelho, 621 (LED azul, 470 nm) flashes
nm)

Flash vermelho, fundo azul Direito 1.0cd'sim*@ 3.4 Hz 10 cd/m? 100

Flash vermelho, fundo azul Esquerdo |1.0 cd's/m* @ 3.4 Hz 10 cd/m? 100

PhNR 3.4 Hz Td Longo

Descricao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (LED vermelho, 621 (LED azul, 470 nm) flashes
nm)

Flash vermelho, fundo azul Direito 38Td's @ 3.4 Hz 380 Td 200

Flash vermelho, fundo azul Esquerdo |38 Td's @ 3.4 Hz 380 Td 200

PhNR 3.4 Hz Td Curto

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminancia de fundo No. de
flash (LED vermelho, 621 (LED azul, 470 nm) flashes
nm)

Flash vermelho, fundo azul Direito 38 Td's@ 3.4 Hz 380 Td 100

Flash vermelho, fundo azul Esquerdo |38 Td's @ 3.4 Hz 380 Td 100

Para gerar a forma de onda exibida, os mesmos passos de processamento padrao do ISCEV
sao usados, com excecao do filtro de alta frequéncia de fase 0 (HPF) com uma frequéncia de
canto de 1 Hz em vez de 0,3 Hz e o filtro de baixa passagem de fase (LPF) tem uma frequéncia
de canto de 100 Hz em vez de 300 Hz. A alteracdo do HPF torna a linha de base mais estavel,
0 que é essencial, pois o PhNR ocorre tanto tempo apds o estimulo. A alteracao LPF reduz o
ruido para a calha relativamente ampla de PhNR. Os resultados relatados sdo de -100 ms a +
120 ms, com o centro do flash em 0 ms. A linha de base pré-estimulo estendida é usada para
que a estabilidade da linha de base possa ser melhor avaliada.

A andlise quantitativa é realizada da seguinte forma. Os cursores das ondas a e b sdo
colocados na forma de onda relatada em seus respectivos picos. Os cursores PhNR sdo
colocados a 72 ms e no ponto minimo entre 55 ms e 100 ms. Duas razdes PhNR sao calculadas.
A razao P foi introduzida em Preiser et al. (2013) e foi encontrado nele reduzido em
individuos com glaucoma. A razdo W é o inverso de "PTR", conforme definido em Mortlock et
al. (2010) e constatou ter o nivel mais baixo de variabilidade interindividual, entre sessdes e
interocular
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das 5 técnicas de medi¢do de ERG examinadas. Nenhuma publicacdo examinou ambas as
razoes. As proporg¢des sdo definidas da seguinte forma:

IndiceP=p72 /b
Indice W= (b - pmin) / (b -a)

onde a, b, p72 e pmin Sd0 as tensodes relativas a linha de base definidas como a: pico de onda a,
b: pico de onda b, p72: tensdao em 72 ms, pmin: tensdo minima entre 55 ms e 100 ms. Observe
que a tensdo da onda b normalmente relatada (inclusive no Dispositivo RETeval) é igual a (b-

a).
Protocolos cone S

Sao fornecidos dois protocolos de cone S, que podem ser uteis na deteccao de sindrome do
cone s aprimorado (Yamamoto, Hayashi e Takeuchi 1999). Esses protocolos usam um fundo
de luz vermelha de 560 cd / m? para atenuar a resposta dos cones L e M. Sio utilizados dois
niveis de intensidade do flash: 0,25 cd - s / m?elcd:s / m? a 4,2 Hz. O sinal resultante é
muito pequeno, portanto, é necessaria uma grande quantidade de média do sinal. O protocolo
longo usa 500 médias (120 segundos) combinando Yamamoto, Hayashi e Takeuchi (1999),
enquanto o protocolo curto usa 250 médias (60 segundos).

Cone S 4.2 Hz Cd Longo

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminéancia de fundo (LED |No. de
flash (LED azul, 470 nm) vermelho, 621 nm) flashes

Flash azul dimerizado, fundo Direito 0.25cd's/m* @ 4.2 Hz 560 cd/m? 500

vermelho

Flash azul claro, fundo Direito 1cd'sim*@ 4.2 Hz 560 cd/m? 500

vermelho

Flash azul dimerizado, fundo Esquerdo | 0.25 cd's/m* @ 4.2 Hz 560 cd/m? 500

vermelho

Flash azul claro, fundo Esquerdo |1 cd's/m* @ 4.2 Hz 560 cd/m? 500

vermelho

Cone S 4.2 Hz Cd Curto

Descrigao Olho Energia de luminancia de |Luminéancia de fundo (LED |No. de
flash (LED azul, 470 nm) vermelho, 621 nm) flashes

Flash azul dimerizado, fundo Direito 0.25cd's/m* @ 4.2 Hz 560 cd/m? 250

vermelho

Flash azul claro, fundo Direito 1cd'sim*@ 4.2 Hz 560 cd/m? 250

vermelho

Flash azul dimerizado, fundo Esquerdo [0.25 cd-s/m* @ 4.2 Hz 560 cd/m? 250

vermelho

Flash azul claro, fundo Esquerdo |1 cd's/m* @ 4.2 Hz 560 cd/m? 250

vermelho

O processamento do Cone S € igual a resposta do flash ISCEV de 2 Hz. A resposta do Cone S
ocorre um pouco ap6s 40 ms. O cursor da onda b geralmente nao seleciona esse pico, mas
seleciona a resposta anterior do cone LM (linear).
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Protocolos de acionamento-desligamento (flash longo)

Os protocolos on-off (também conhecidos como protocolos de flash longo) possuem um
estimulo de comprimento estendido para separar a resposta on da off no ERG. Protocolos de
flash longo tém sido usados, por exemplo, em pacientes com retinite pigmentosa (Cideciyan
e Jacobson), cegueira noturna estacionaria congénita (Cideciyan e Jacobson 1993, Sustar et
al. 2008), distrofia de cone (Sieving 1994) e sindrome do Cone S aprimorada (Audo et al.,
2008).

Sao fornecidos dois protocolos (uma curta e longa duragdo do teste) que usam um estimulo
de luz branca. O estimulo é uma luz branca de 250 cd / m? que demonstrou ter uma onda d
quase maxima (Kondo et al. 2000), com um fundo branco de 40 cd / m? para suprimir a
resposta da haste. Assim, quando o estimulo esta ativado, a luminancia é de 290 cd / m?; e
quando o estimulo esta desativado, a luminancia é de 40 cd / m? Os tempos de ativacio e
desativacao do estimulo sdo ambos de cerca de 144,9 ms, o que maximiza a amplitude da
onda d (Sieving 1993, Sustar, Hawlina e Brecelj 2006), mantendo a duragdo do teste o mais
curta possivel. O protocolo curto usa 100 médias (levando 30 segundos) e o protocolo longo
usa 200 médias (levando 60 segundos).

On-off longo: w/iw 250/40

Descrigao Olho Luminancia de estimulo Luminancia de fundo (0.33, |No. de
(0.33, 0.33 branca) 0.33 branca) flashes

Estimulo estendido branco, Direito 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

fundo branco 144.9 ms on time @ 3.5 Hz

Estimulo estendido branco, Esquerdo | 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

fundo branco 144.9 ms on time @ 3.5 Hz

On-off curto: w/w 250/40

Descrigao Olho Luminéancia de estimulo Luminéancia de fundo (0.33, |No. de
(0.33, 0.33 branca) 0.33 branca) flashes

Estimulo estendido branco, Direito 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

fundo branco 144.9 ms on time @ 3.5 Hz

Estimulo estendido branco, Esquerdo | 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

fundo branco 144.9 ms on time @ 3.5 Hz

Sao fornecidos dois protocolos adicionais (uma curta e longa duracdo de teste) que usam um
estimulo colorido. O estimulo é uma luz vermelha de 560 cd / m? com fundo verde de 160 cd
/ m?. Os horérios de ativagdo e desativa¢io sio ambos de cerca de 209,4 ms. Este protocolo
corresponde de perto a Audo etal. (2008), com o fundo verde suprimindo a resposta da haste.
O protocolo curto usa 100 médias (levando 42 segundos) e o protocolo longo usa 200 médias
(levando 84 segundos).
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On-off longo: r/g 560/160

Descrigao Olho Luminéancia de estimulo Luminéancia de fundo (LED |No. de
(LED vermelho, 621 nm) verde, 530 nm) flashes

Estimulo estendido vermelho, |Direito 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

fundo verde 209.4 ms on time @ 2.4 Hz

Estimulo estendido vermelho, |Esquerdo|560 cd/m?, 160 cd/m? 200

fundo verde 209.4 ms ontime @ 2.4 Hz

On-off curto: r/g 560/160

Descrigao Olho Luminancia de estimulo Luminancia de fundo (LED |No. de
(LED vermelho, 621 nm) verde, 530 nm) flashes

Estimulo estendido vermelho, |Direito 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

fundo verde 209.4 ms on time @ 2.4 Hz

Estimulo estendido vermelho, |Esquerdo|560 cd/m?, 160 cd/m? 100

fundo verde 209.4 ms on time @ 2.4 Hz

Para gerar os estimulos, o Dispositivo RETeval usa um estimulo PWM proéximo a 1 kHz.

A andlise usa o mesmo processamento que os protocolos ISCEV, com as seguintes excecoes:
O filtro passa-alto de fase 0 é definido como 4 Hz para reduzir o desvio do eletrodo durante
a duracdo da resposta estendida. Um filtro passa-baixa 0 Hz de 300 Hz é usado no lugar do
reducdo de ruido baseada em ondulagdo. O ponto 0 da resposta é quando o estimulo é ativado.

Protocolos VEP

Os protocolos Flash VEP piscam a luz no olho e medem a resposta do sistema visual na parte
de tras da cabeca. Existem dois protocolos VEP flash: um protocolode 3 cd-s/ m?* @ 1 Hz e
um 24 Td - s @ 1 Hz. Os dois protocolos sao equivalentes quando o diametro da pupila é de
3,2 mm (4area de 8 mm?). Ambos usam 64 flashes para calcular a média da resposta. Esses
protocolos requerem copo de ouro ou outros eletrodos de superficie colocados de acordo
com o padrdao ISCEV (Odom et al. 2010). Para realizar esses testes de VEP, o cabo de
adaptacdao 91-194 deve ser adquirido para conectar seus eletrodos DIN ao Dispositivo
RETeval. As medigoes instantaneas de VEP dependem da resposta da retina transmitida pelo
nervo Optico ao cortex occipital e, portanto, podem ser usadas como um indicador da funcao
visual. As medidas do Flash VEP sdo altamente variaveis entre os individuos, mas sdo
bastante repetiveis para um individuo. A execucao de réplicas, que € uma opcao nesses testes,
pode ajudar a distinguir a resposta evocada de outros sinais biolégicos.

Protocolos customizados

Se houver um protocolo que voceé gostaria de executar que ndo esteja embutido, o Dispositivo
RETeval tem suporte para estender o nimero de op¢des através de protocolos customizados.
Um protocolo personalizado exemplar seria executar réplicas de um estimulo para avaliar a
precisdo do teste. Estimulos de duragdo prolongada, como rampas e sinusoides, também sao
possiveis com protocolos customizados. Testes com varios testes podem ser apresentados
em ordem aleatéria ou deterministica. Entre em contato com a LKC (e-mail: info@lkc.com)
se desejar um protocolo personalizado.
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Protocolos customizados podem ser colocados na pasta Protocolos no dispositivo. Os
protocolos internos podem ser visualizados no dispositivo na pasta EMR / protocolos
internos, que pode ser um ponto de partida para criar seus proéprios protocolos
customizados. Os protocolos sdo escritos na linguagem de programacao Lua com todos os
recursos.
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Resultados de exames do RETeval Completo

Resultados incrementais sdo mostrados no dispositivo RETeval ap6s cada teste, com a opcao
de repetir o teste ou continuar até o préximo teste. A colocagdo correta do cursor é indicada
por linhas pontilhadas na forma de onda indicando sua localizagao. review resuit =
Caso nao veja a indicacdo da colocagdo correta do cursor, repita a
medicao.

Resultados. Role para cima e para baixo através da lista e selecione o
resultado do teste desejado. Os resultados sdao armazenados em

ordem cronolégica; com o resultado mais recente primeiro. Os e
resultados incluem o estimulo, amplitudes elétricas, tempos e formas
de onda registrados pelas faixas de sensor para cada olho para cada
passo no protocolo. Os graficos exibem as médias de colocacbes do
cursor. Ocorre um flash no tempo = 0 para todos os testes. Ao
consultar a literatura para interpretacao clinica, é importante que seus testes sejam feitos na
mesma intensidade de flash e nivel de luz de fundo. O padrao ISCEV determina que cada
laboratério deve estabelecer ou confirmar valores de referéncia tipicos para seus proprios
equipamentos, protocolos de registro e populagdes de pacientes. Nao obstante, os intervalos
de referéncia para os testes fotopicos foram incluidos com o dispositivo. Consulte a secdo
Intervalos de referéncia para detalhes.

f
Resultados historicos podem ser vistos da op¢do do Menu Principal J= ,(\\/ /jl(\x
\/  \/

Pouco antes de “Iniciar teste” ser pressionado nos testes de cintilacao ou flash, o Dispositivo
RETeval tenta medir o tamanho da pupila, independentemente do tipo de estimulo
selecionado. Se a pupila for medida com sucesso, seu didmetro sera mostrado no relatério
em PDF naquele passo do teste.

Um exemplo de relatério PDF para o ISCEV 6 passo, adaptado a luz primeiro, protocolo cd é
mostrado abaixo. Conforme demonstrado nesses relatérios, os dados do intervalo de
referéncia estdo disponiveis para os testes adaptados a luz.
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LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 EUA

Informagdes do Paciente

ID do Paciente: 123654

Exame iniciado em: 3 de novembro de 2015, 22h50

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatério gerado em: 28 de setembro de 2017, 17h30

Informagdes do Dispositivo

RETeval™
Ndmero de série: R12NE000008

Protocolo do exame: Luz por Estagio ISCEV 6 Primeiro cd

0% 25% 5%

Fabricante: LKC Technologies, Inc.

Versdo de Firmware: 2.5.0 Dados de referéncia: 2017.39
89f8cca

Eletrodos: Faixas de sensor

95% 97,5% 100%

Percentis de distribuicao de referéncia [ | |

Exame n°. 1: Flash: 3.0 cd=s/m?, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 2 Hz Fundo: 30 cd/m? Cromaticidade (0.33, 0.33)

Olho Direito

onda-a onda-b
ms uv ms pv
10.0 6 13,6 -31o-11.1 273315 13.0 & 508
1.15.0(100%) -8.5 (87%) 29.0 (35%) 28.6 (27%)
2 135(97%) -8.6(87%) 28.7(22%)  29.0 (28%)
14.2 (100%)  -8.5 (87%) 28.8 (30%) 28.8 (28%)
50
40
30
- 20
=10
0
-10
20

[TTT[TT [T [T [TTT[TT1T!
-20 0 20 40 60 80
ms

Olho Esquerdo

onda-a onda-b
ms pv ms Hv
1006 136 -31e-11.1 273315 13.0 o 50.8
1 13.3 (95%) -6.7 (53%) 28.5(18%)  20.4(11%)
2 13.6(98%) -7.8 (81%) 28.5(17%)  23.1(12%)
13.5 (96%) -7.3 (66%) 28.5(17%)  21.7 (12%)
50 — ]
40 —
30
- 20
=10
0
-10 |
-20

[TIT[TT [ TI[ T[T [T11!
-20 0 20 40 60 80
ms

Exame n°. 2: Flash: 3.0 cd=s/m?, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 28.3 Hz Fundo: 30 cd/m? Cromaticidade (0.33, 0.33)

Olho Direito

ms ny
243 o 27.7 17.0 & 49.0
1 25.1(22%) 28.9 (53%)
2 25.1(22%) 28.1 (50%)
25.1 (22%) 28.5 (52%)
50 —
40 -2
30
3 20
10
0
10
[MT T[T T [T T[T T [ TT T[T
0 20 40 60 80 100
ms
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Olho Esquerdo
S pv

m

243 & 27.7 17.0 & 49.0

1 25.0(21%) 20.4 (13%)

2 25.0(21%) 20.4 (13%)

25.0 (21%) 20.4 (13%)
50
40
30
220
10
0
-10

[TTT [T I T[T T[T TT [T I T[T
0 20 40 60 80 100
ms
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ID do Paciente: 123654

Exame iniciado em: 3 de novembro de 2015, 22h50
Adaptacao ao Escuro

Inicio: 22h58, Duragao: 20 min.

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatorio gerado em: 28 de setembro de 2017, 17h30

Luz Ambiente: 0 cd/m?

Exame n°. 3: Flash: 0.010 cd=s/m?, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.5 Hz Fundo: 0.0 cd/m?

Olho Direito Olho Esquerdo
onda-b onda-b
ms uv ms uv
1 101.5 49.8 1 107.4 40.2
2 104.4 54,5 2 102.3 37.2
102.9 52.1 104.9 38.7
80 — ] 80 — ]
60 —2 60 i
40 T e —— ——
= =
S 5 e ﬁ
0 0
-20 -20
L] I LI I rrri I L] I LB LI I LI I rTrri I LILLL I LILELEL
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Exame n°. 4: Flash: 3.0 cd=s/m?, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.1 Hz Fundo: 0.0 cd/m?
Olho Direito Olho Esquerdo
onda-a onda-b onda-a onda-b
ms uv ms uv ms pv ms uv
1 15.6 -63.6 53.1 93.6 1 14.6 -42.3 48.6 65.0
2 15.4 -64.6 47.2 91.4 2 16.8 -45.8 47.4 64.9
155 -64.1 50.2 925 15.7 -44.0 48.0 64.9
40 — 40 E —
20 e 20 5 ——— —_2
0 0
< =20 - -20
= 40 = .40
-60 -60
-80 -80
-100 -100
r I rriri I LI I L) I rrri 1 I rrrr I rrrr I rrri I rrri
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
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ID do Paciente: 123654
Exame iniciado em: 3 de novembro de 2015, 22h50

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatorio gerado em: 28 de setembro de 2017, 17h30

Exame n°. 5: Flash: 3.0 cd=s/m?, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.1 Hz Fundo: 0.0 cd/m?

Olho Direito Olho Esquerdo
Soma OP Soma OP
ms pv ms uv
1 162.7 53.2 1 128.8 30.1
2 165.3 48.9 2 161.3 46.4
164.0 51.1 145.0 38.3
15 S 15
10 ) 10
5 5
30 30
-5 -5
-10 -10
-15 -15
[TTT [T TP [TT T [TTT[ 717 [TT T[T T T[T T[T T [TI7T
20 0 20 40 60 -20 0 20 40 60
ms ms
Potenciais Oscilatérios do Olho Direito
opP1 opP2 OP3 QoP4 (0]:5}
ms [ ms Y ms v ms n ms v
1 185 16.4 25.4 223 33.1 8.0 39.7 34 459 3.1
2 181 15.0 24.9 20.2 32.3 8.8 416 2.0 48.4 2.9
Potenciais Oscilatérios do Olho Esquerdo
opP1 opP2 opP3 Op4 OP5
ms pv ms ny ms pv ms v ms pv
1133 0.36 18.4 9.8 25.4 11.6 32.6 5.7 39.1 2.8
2 179 9.3 24.8 17.4 32,5 9.2 39.8 6.3 46.2 4.3
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ID do Paciente: 123654
Exame iniciado em: 3 de novembro de 2015, 22h50

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatorio gerado em: 28 de setembro de 2017, 17h30

Exame n°. 6: Flash: 10 cd=s/m?, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.05 Hz Fundo: 0.0 cd/m?

Olho Direito (Pupila 2.1 mm)

Olho Esquerdo (Pupila 2.0 mm)

onda-a onda-b onda-a onda-b
ms pv ms pv ms pv ms pv
1 12.6 -79.7 47.3 99.9 1 11.7 -50.8 47.6 64.9
2 12.7 -87.6 48.1 104 2 11.4 -51.6 45.6 64.4
12.6 -83.7 47.7 102 11.5 -51.2 46.6 64.7
40 — ] 40 — ]
20 —_—2 20 —2
0 0
- -20 ~ -20
= 40 = 40 E
-60 -60 i
-80 5 -80 l
-100 i -100
(I | | LI I LI | LI | LI (I} | rrri | LU | LI | LI
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
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Um exemplo de relatério em PDF para o protocolo passo 6 ISCEV, adaptado ao escuro

primeiro, Td é mostrado abaixo.

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 EUA

Informagdes do Paciente

ID do Paciente: 123654
Exame iniciado em: 3 de novembro de 2015, 23h41

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatério gerado em: 28 de setembro de 2017, 17h30

Informacgoes do Dispositivo

RETeval™
Ndmero de série: R12NE000008

Protocolo do exame: Escuro por Estagio ISCEV 6 Primeiro Td

Fabricante: LKC Technologies, Inc.

Versdo de Firmware: 2.5.0 Dados de referéncia: 2017.39
89f8cca

Eletrodos: Faixas de sensor

0% 25% 5%
[

Percentis de distribuicdo de referéncia [

95% 97,5% 100%
I |

Adaptacao ao Escuro

Inicio: 23h43, Duragao: 20 min.

Luz Ambiente: 0 cd/m?

Exame n°. 1: Flash: 0.28 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.5 Hz Fundo: 0.0 Td

Olho Direito Olho Esquerdo
onda-b onda-b
ms pv ms pv
1 112.5 61.0 1 106.1 45.5
2 107.1 65.1 2 104.7 40.5
109.8 63.1 105.4 43.0
80 80 |
60 60 =
- 40 40
20 20
0 0
-20 -20
LI I LI I rrnri I I LI I rrnri LI I rrri I LI I rriri I LI
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Exame n°. 2: Flash: 85 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.1 Hz Fundo: 0.0 Td
Olho Direito Olho Esquerdo
onda-a onda-b onda-a onda-b
ms uv ms v ms v ms pv
1 15.5 -63.3 50.1 107 1 15.8 -42.8 48.8 69.1
2 15.9 -63.6 46.9 96.9 2 20.9 -40.5 44.7 65.2
15.7 -63.4 48.5 102 18.4 -41.6 46.8 67.1
40 — ] 40 — ]
20 =—}2 20 2
0 0
> -20 > -20
= 40 = 40
-60 -60
-80 l -80
-100 -100
r I LI I LILILILI I LI I UL rT I rrri I rTri I LI I LI
0 50 100 150 0 50 100 150
ms
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ID do Paciente: 123654 Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Exame iniciado em: 3 de novembro de 2015, 23h41 Relatorio gerado em: 28 de setembro de 2017, 17h30
Exame n°. 3: Flash: 85 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.1 Hz Fundo: 0.0 Td
Olho Direito Olho Esquerdo
Soma OP Soma OP
ms pv ms uv
1 166.1 52.0 1 167.2 337
2 165.5 55.9 2 162.4 50.6
165.8 53.9 164.8 42.1
15 — 15 —
10 —_—2 10 —_2
5 5
30 20
5
10 10
15 -15
I LI L I LI L I LI L I LI L I LI L I LI L I LI L) I LI L I LI L I LI L
-20 0 20 40 60 -20 0 20 40 60
ms ms
Potenciais Oscilatérios do Olho Direito
opP1 opP2 QpP3 0opP4 0oP5
ms pv ms uv ms ny ms uv ms ny
1 18.7 19.1 257 19.8 331 6.6 40.6 1.7 48.0 4.8
2 186 14.4 256 19.3 33.1 11.2 40.6 5.9 47.6 5.0
Potenciais Oscilatérios do Olho Esquerdo
OP1 op2 0P3 0OP4 0oP5
ms pv ms pv ms v ms ny ms v
1 18.2 10.2 25.7 14.3 333 4.8 42.3 0.51 47.7 38
2 180 123 25.2 21.3 325 9.3 39.3 3.2 47.4 45
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ID do Paciente: 123654
Exame iniciado em: 3 de novembro de 2015, 23h41

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatorio gerado em: 28 de setembro de 2017, 17h30

Exame n°. 4: Flash: 280 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.05 Hz Fundo: 0.0 Td

Olho Direito

Olho Esquerdo

onda-a onda-b onda-a onda-b
ms uv ms uv ms uv ms pv
1 11.6 -82.2 50.1 104 1 12.2 -53.3 48.9 71.9
2 12.1 -82.2 45.7 106 2 121 -50.1 45,9 66.5
11.8 -82.2 47.9 105 12.1 -51.7 47.4 69.2
|
40 — 40 —
20 — 2 20 - _—
0 g 0 \
> -20 > -20
= .40 = 40
-60 -60 !
-80 -80 |
-100 i -100 i
LIl I LI I LILILL I rrra I LI L | I LILILIL I L] I rrnri I LU
0 50 100 150 0 50 100 150

ms

ms

Adaptagao a Luz

Olho Direito

Inicio: 12h21, Duragao: 10 min.
Fundo: 850 Td, Cromaticidade (0.33, 0.33)

Olho Esquerdo

Inicio: 12h34, Duragao: 10 min.
Fundo: 850 Td, Cromaticidade (0.33, 0.33)

Exame n°. 5: Flash: 85 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 2 Hz Fundo: 850 Td, Cromaticidade (0.33, 0.33)

Olho Direito

Olho Esquerdo

onda-a onda-b onda-a onda-b
ms uv ms [y ms uv ms MY
996137 -206-128 2696322 1296529 996 137 -206-12.8 2696322 129529
1 14.5(99%) -9.5 (87%) 29.9 (67%) 30.0 (53%) 1 14.0 (98%) -7.2 (57%) 29.2 (47%) 22.8 (26%)
2 13.4(95%) -10.0(90%) 29.4 (55%)  30.7 (57%) 2 13.8(98%) -8.4(75%) 28.7(32%)  25.6 (35%)
13.9(98%) -9.7(88%) 29.7(61%)  30.4 (55%) 13.9(98%) -7.8 (68%)  28.9(40%) 24.2 (29%)
50 — ] 50 —
40 N 40 R
30 30
> 20 - 20
0 10
0 0 _—
-10 —— -10 e
-20 -20

[TTT [T T[T [T [T [TT1?
-20 0 20 40 60 80
ms
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ID do Paciente: 123654
Exame iniciado em: 3 de novembro de 2015, 23h41

Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Relatorio gerado em: 28 de setembro de 2017, 17h30

Exame n°. 6: Flash: 85 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 28.3 Hz Fundo: 850 Td, Cromaticidade (0.33, 0.33)

Olho Direito (Pupila 2.1 mm)
ms pv

2396289  13.0 0 489
1 25.6(48%) 28.2 (55%)
2 25.6(48%) 26.2 (44%)

25.6 (48%) 27.2 (50%)

50
40
30
320
10

-10

[TT T[T T[T T T[T T [ TT T[T
0 20 40 60 80 100
ms
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Olho Esquerdo (Pupila 2.0 mm)
ms uv

2396289 1300489
1 253 (36%) 20.3 (20%)
2 253(37%) 20.5 (21%)

25.3 (37%) 20.4 (20%)

50 —
40 —
30
=20
10
0
10
II|I|I[I|I|III|I]I|III
0 20 40 60 80 100
ms
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Um exemplo de um protocolo de resposta negativa fotépica com dados de referéncia [e

mostrado abaixo.
LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Informagdes do Paciente

ID do Paciente: 123654 Data de Nascimento: 29 de fevereiro de 1968
Exame iniciado em: 17 de abril de 2018, 13h01 Relatério gerado em: 17 de abril de 2018, 13h10
Informacgoes do Dispositivo
RETeval™ Fabricante: LKC Technologies, Inc.
Numero de série: R000555 Versdo de Firmware: 2.9.3rc3 Dados de referéncia: 2018.13
4180742
Protocolo do exame: PhNR 3.4 Hz Td Longo Eletrodos: Faixas de sensor

0% 25% 5% 95% 97,5% 100%
[ [ [ Percentis de distribuicdo de referéncia [ [ |

Exame n°. 1: Flash: (R, G, B) (38, 0.0, 0.0) Td=s a 3.4 Hz Fundo: (R, G, B) (0.0, 0.0, 380) Td

Olho Direito (Pupila 2.2 mm) Olho Esquerdo (Pupila 2.1 mm)
onda-a onda-b onda-a onda-b
ms pY ms pv ms pv ms pY
10.7 « 14.0 1.1 & -7.1 27.2 « 321 9.5« 326 10,7 + 140 1.1 & -7.1 27.2 « 321 9.5 «» 326
1 129 (82%) -5.8 (88%) 28.9(31%)  20.9 (66%) 1 124 (61%) -4.0(61%) 29.0(35%) 13.7 (17%)
2 13.0 (B4%) -5.1 (82%) 29.0(33%)  20.2 (62%) 2 124 (60%) 4.4 (69%) 28.4(15%)  15.9(33%)
13.0 (B3%) -5.4 (85%) 28.9(32%)  20.5(64%) 12.4 (60%) -4.2 (65%)  28.7 (24%)  14.8 (24%)
30 — 30
20 : 20
3 10 2 10
] o
10 =10
|IIII|IIII|I:I:II|IIII|I IIIII|IIII|I:I:II|IIII|I
-100 -50 0 50 100 -100 50 o 50 100
ms ms
Resposta Fotopica Negativa
PhNR a 72 ms PhNR a valor minimo PhNR a 72 ms PhNR a valor minimo
pv Indice-P ms pv Indice-W , MV Indice-P ms pv Indice-W

194 -11.2 013 <+ 0.82 56+ 100 -0.29 &3 -12.6 0.89 & 1.44 194 -11.2 013 & 0.82 56+ 100 -0.29 ¢ -12.6 0.89 & 1.44
1 5B(75%) 0.3B(75%) 59(11%) -65(74%) 1.04(34%) 1 -54(73%) 0.55(89%) 66(29%) -55(61%)  1.10(58%)
2 -55(74%) 0.36(73%) 63(25%) -6.4(72%) 1.06(41%) 2 -53(73%) 0.46(82%) 76 (58%) -5.6(63%)  1.08 (45%)

-5.6(74%) 037(74%) 61 (18%) -65(73%)  1.05(38%) 53(73%)  0.51(86%)  71(38%) -5.5(63%)  1.00(52%)

indice-P = [?] conforme descrito em Preiser [2013]

indice-W = [?] que é a reciproca de “PTR” conforme descrito em Mortlock [2010]

onde a, b, [?] e [?] s&o as tensdes relativas a base definida como

a: pico em onda-a, b: pico em onda-b, [?]: tensdo a 72 ms, e [?]: 0 minimo da onda de PhNR.

Page 1 of 1
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Um exemplo de um protocolo Cone S é mostrado abaixo. Note que a onda Cone S ocorre logo
apos 40 ms e nao é o cursor de onda b, que é uma resposta de cone LM (Gouras, MacKay e

Yamamoto 1993).

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879

Informacgodes do Paciente

Nome do Paciente: REACT-0012 Data de Nascimento: 1 de margo de 1964
Exame iniciado em: 13 de fevereiro de 2017, 12h04 Relatério gerado em: 21 de dezembro de 2017, 11h42
Informagodes do Dispositivo
RETeval™ Fabricante: LKC Technologies, Inc.
Numero de série: R000745 Versdao de Firmware: 2.7.2 Dados de referéncia: 2017.39
89f8cca
Protocolo do exame: Cone-S 4.2 Hz cd Longo Eletrodos: Faixas de sensor
0% 2,5% 5% 95% 97,5% 100%

[ [ [ Percentis de distribuicdo de referéncia [ [ |

Exame n°. 1: Flash: (R, G, B) (0.0, 0.0, 0.25) cd=s/m? a 4.2 Hz Fundo: (R, G, B) (560, 0.0, 0.0) cd/m?

Olho Direito Olho Esquerdo
onda-a onda-b onda-a onda-b
ms v ms pv ms pv ms uv
30.4 3.1 429 38 33.9 34 40,9 26
10 10
B &
6 6
4 A - 4
3 5 W \‘N/_\ Z 5
] ]
-2 -2
4 4
[Tt [Tt
-20 0 20 40 &0 B0 20 ] 20 40 &0 BO
ms ms
Exame n°. 2: Flash: (R, G, B) (0.0, 0.0, 1.0) cd=s/m? a 4.2 Hz Fundo: (R, G, B) (560, 0.0, 0.0) cd/m?
Olho Direito Olho Esquerdo
onda-a onda-b onda-a onda-b
ms v ms pv ms pv ms pv
7.9 o 148 047 «» 51 208 «+ 29.7 56+ 21.0 79« 149 028« -53 203+ 292 63217
12.9(59%) -2.0(45%) 26.4(46%) 12.5(B2%) 12.4 (45%) 1.2 (9%) 28.9(96%) 11.4(62%)
20 30
15 r] 23
20
10 15 r
% s Jﬁ z 0
0 5
(= _-’M-‘-\-\EJ u ‘__H_'nr‘t
=2 -5 L[ h
-10 =10
A L [Tt
20 ] 20 40 &0 &0 -20 ] 20 a0 &0 &0
ms ms
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Um exemplo do protocolo on-off branco/branco (flash longo) é mostrado abaixo. A resposta
de desligamento (off) pode ser vista comecando em cerca de 163 ms, cerca de 18 ms ap0s o

estimulo ter sido desligado.
LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 EUA

Informacgodes do Paciente

Nome do Paciente: REACT-0007
Exame iniciado em: 13 de fevereiro de 2017, 11h04

Data de Nascimento: 27 de dezembro de 1979
Relatorio gerado em: 21 de dezembro de 2017, 10h51

Informagodes do Dispositivo

RETeval™
Numero de série: R000772

Protocolo do exame: Acionamento-Desligamento (On-Off)
longo w/w 250/40

0% 25% 5%

Fabricante: LKC Technologies, Inc.

Versdo de Firmware: 2.7.2 Dados de referéncia: 2017.39
89f8cca

Eletrodos: Faixas de sensor

Percentis de distribuicdo de referéncia [

95% 97,5% 100%
I |

Exame n°. 1: Flash: 250 cd/m?, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 3.5 Hz Fundo: 40 cd/m?, Cromaticidade (0.33, 0.33)

Olho Direito
onda-a onda-b
ms pv ms v
187 «» 146 087 w» -120 287 «» 360 11.2 « 302
15.1(95%)  -4.0(18%) 34.3(70%) 14.0(11%)
30

20 ’V
10

}:L Mm
[i]

II|IIII|IIII|IIII|IIII|IIII|
0 50 100 150 200 250
ms
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Olho Esquerdo

onda-a onda-b
ms v ms uv
19.0 «+ 149 1.1 «-11.7 305+ 378 9.1 « 280
16.5(83%) -53 (43%) 34.2(30%) 16.2(37%)
30
20
0
W] | WM
=10 |
20 i
P T I TT T [TIT T [TTIT[TITT]
0 50 100 150 200 250

ms
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Um exemplo do protocolo on-off vermelho/verde (flash longo) é mostrado abaixo. A resposta
de desligamento (off) pode ser vista comecando em cerca de 230 ms, cerca de 21 ms ap0s o

estimulo ter sido desligado.
LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 EUA

Informacgodes do Paciente

Nome do Paciente: REACT-0007
Exame iniciado em: 13 de fevereiro de 2017, 11h04

Data de Nascimento: 27 de dezembro de 1979
Relatorio gerado em: 21 de dezembro de 2017, 10h51

Informagodes do Dispositivo

RETeval™
Numero de série: R000772

Protocolo do exame: Acionamento-Desligamento (On-Off)
longo r/g 560/160

0% 25% 5%

Fabricante: LKC Technologies, Inc.

Versdo de Firmware: 2.7.2 Dados de referéncia: 2017.39
89f8cca

Eletrodos: Faixas de sensor

Percentis de distribuicdo de referéncia [

95% 97,5% 100%
I |

Exame n°. 1: Flash: (R, G, B) (560, 0.0, 0.0) cd/m? a 2.4 Hz Fundo: (R, G, B) (0.0, 160, 0.0) cd/m?

Olho Direito
onda-a onda-b
ms iy ms ny
135 191 -32«-103 289« 389 9.1« 238
18.3 (87%) -A.0(18%) 33.4(56%) 12.5(27%)
20
15
10
o 2 yB\_H—_\
= I:r] Aﬂ"\.—n\ _prd"
-5 e ™ v
-10
-15
=20
I|IIII|IIII|IIII|IIII|
a 100 200 300 400
ms
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Olho Esquerdo

onda-a onda-b
ms Py ms uv
141 « 19.7 34 -106 314+ 414 BS5« 233
16.5 (19%) -5.2 (30%) 32.5 (9%) 12.7 (35%)
20
15
=l
5
= 0
= 'An_.ﬂw
-10
-15
=20
I L L I B B A
o 100 200 300 400

ms
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Um exemplo de relatério VEP instantaneo é mostrado abaixo. Para fazer essa gravacao, foi
utilizado um cabo de adaptacdo (niimero de peca LKC 91-194, cabo adaptador RETeval para
eletrodos DIN) em vez do condutor da Faixa de Sensor. Um eletrodo de gravacao de copo de
ouro (numero de pegca LKC 95-018) foi colocado 2 cm acima do inio, conectado ao fio
vermelho do cabo de adaptacdo. O eletrodo negativo (de referéncia) foi colocado no centro
da testa, logo abaixo da linha do cabelo (eletrodo Ag / AgCl, nimero da peca LKC 95-005),
conectado usando o fio do eletrodo (nimero da pega LKC 95-014) conectado ao fio preto do
cabo de adaptacao. O eletrodo de acionamento da vara de aterramento / lado direito era um
clipe de orelha de copo de ouro (nimero de peca LKC 95-004) conectado ao fio verde do cabo
de adaptagdo. Para todos os eletrodos, a pele foi preparada com uma compressa embebida
em alcool contendo um abrasivo suave (ndmero de pega LKC 95-017). O eletrodo de gravacao
foi preenchido com creme de eletrodo (nimero de peca LKC 95-006), que mantém o eletrodo
no lugar e faz a conexao elétrica. O clipe de eletrodo (nimero de pe¢a LKC 95-007) foi usado
no clipe para garantir uma conexao de baixa impedancia.

Um kit contendo os itens acima esta disponivel como nimero de peca LKC 95-076; o cabo do
adaptador esta disponivel como niimero de peca LKC 91-194.

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive
Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 EUA

Informagoes do Paciente

ID do Paciente: fvep Data de Nascimento: 16 de agosto de 1963
Exame iniciado em: 4 de novembro de 2015, 15h05 Relatério gerado em: 4 de novembro de 2015, 15h11
Informacgodes do Dispositivo
RETeval™ Fabricante: LKC Technologies, Inc.
Numero de série: R12DE000016 Versao de Firmware: 2.5.0
Protocolo do exame: Flash VEP ISCEV: 24 Td=s Eletrodos: Gold cup
Resultados do Exame
Flash: 24 Td=s, Cromaticidade (0.33, 0.33) a 0.99 Hz Fundo: 0.0 Td
Olho Direito Olho Esquerdo
10 o 10 =
35 35
0 0
-5 -5
l'I'rI'n‘ITI'I‘I‘I']'I'I‘I‘Ij'I‘I‘I'Ij'I‘I‘I’Ij‘I’I‘ MITTTT T T[T I T[T T[T TTor [T
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms
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Intervalos de referéncia

Intervalos de referéncia

LKC reuniu valores de referéncia (CLSI 2008) para estabelecer intervalos de referéncia
correspondentes para a maioria dos testes fotopicos. Os intervalos de referéncia as vezes sao
chamados de "dados normais" ou "dados normativos".

Se os dados de referéncia estiverem disponiveis para um teste e o relatério de dados de
referéncia estiver ativado (consulte a préxima secdo), os dados de referéncia
correspondentes a idade serdo exibidos automaticamente pelo Dispositivo RETeval.
Certifique-se de que a data de nascimento e a data do sistema no Dispositivo RETeval estejam
corretas para a correspondéncia exata de idade das informagdes do intervalo de referéncia.
Os resultados do ERG também dependem do tipo de eletrodo usado. Os dados de referéncia
da LKC foram coletados usando Faixas de sensor e, portanto, serdo mostrados apenas no tipo
de eletrodo selecionado. Verifique se o tipo correto de eletrodo esta selecionado durante o
teste.

Os intervalos de referéncia podem ser usados para comparar as medidas de um paciente
individual com as adquiridas em uma populacdo normal. As medidas abaixo do percentil 2,5
da distribuicao de referéncia ou acima do percentil 97,5 sdo destacadas em vermelho,
enquanto as medidas entre 2,5% e 5% ou entre 95% e 97,5% sao destacadas em amarelo. As
medi¢cdes no meio de 90% da distribuicdo de referéncia sdao destacadas em verde nos
relatérios em PDF e sdo mostradas sem realces no dispositivo. Se uma medida for menor que
todos os valores de referéncia, ela tera um percentil de 0%; se maior que todos os valores de
referéncia, 100%. O relatério em PDF também incluird o percentil de distribuicao de
referéncia para cada medida.

Além do c6digo de cores e dos relatorios de percentis descritos acima, o Dispositivo RETeval
também exibe uma caixa retangular envolvendo os 95% médios dos valores para a maioria
das medicbes do cursor. Assim, seria atipico para um paciente com visdo normal ter um pico
de forma de onda ERG fora dessa caixa retangular.

Os médicos devem exercer julgamento na interpretacao do resultado de um paciente quando
comparado aos dados de referéncia. Por exemplo, em muitos casos, amplitudes maiores que
o normal e tempos mais rapidos que o normal ndo sdo indicativos de doenca. Cerca de 1 em
cada 20 individuos com problemas visuais serao sinalizados como "vermelhos" e outros 1 em
cada 20 individuos com problemas visuais serao sinalizados como "amarelo". Assim, 2 em 20
individuos visualmente normais (10%) nao serdo marcados como "verdes". O Dispositivo
RETeval nao se destina a ser usado como o unico diagndstico de doenga. Nunca tire
conclusdes de diagndstico de um tnico exame e preste atencdo ao histérico médico do sujeito.
E responsabilidade do clinico fazer interpretacdes diagnésticas das medi¢des RETeval.

Ligar e desligar criagcao de relatérios de dados de referéncia

O relatério de dados de referéncia pode ser ativado e desativado através da interface do
usudrio e através de protocolos customizados. Desativar dados de referéncia pode ser util,
por exemplo, se vocé souber que os individuos que vocé estd testando estdo fora da
populacdo de referéncia examinada no banco de dados (por exemplo, testar individuos
significativamente fora da faixa etaria de 4 a 85 anos, testar individuos com pupilas naturais
com constantes protocolos de luminancia ou teste de animais ndo humanos).
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Paraver se os dados de referéncia estao atualmente ativados no dispositivo, siga estas etapas:
Passo 13. Ligue o Dispositivo RETeval.
Passo 14.Selecione Configuragoes e Sistema.

Passo 15. Na parte inferior da tela, sera exibido se o relatério de dados de referéncia esta ativado ou
desativado.

Para alterar se os dados de referéncia estio ativados ou desativados, no menu Sistema,
pressione:

Passo 16. Alterar configuragoes.
Passo 17.Selecione Dados de referéncia.
Passo 18.Selecione Sim para alternar entre ativado e desativado ou vice-versa.

Um protocolo pode definir um sinalizador para substituir esse padrao do sistema para exibir
dados de referéncia. Entre em contato com o suporte da LKC para obter assisténcia na criagao
de um protocolo personalizado que sempre mostra (ou sempre ndo mostra) dados de
referéncia.

Uso de dados de referéncia proprios

0 banco de dados de informacgdes de referéncia esta localizado no dispositivo RETeval em
uma pasta chamada / ReferenceData. O banco de dados é um arquivo de texto que pode ser
aberto em qualquer editor de texto (por exemplo, Bloco de Notas, vi ou Emacs). Se vocé deseja
adicionar suas proprias informagoes de dados de referéncia, elas podem ser adicionadas a
este arquivo e o Dispositivo RETeval comecgara automaticamente a usa-lo. Os dados de
referéncia sdo controlados por versdo pelo nimero do ano e da semana, conforme
especificado no arquivo do banco de dados, juntamente com os 7 primeiros caracteres de um
hash criptografico (shal) do arquivo. Essas informacgdes sdo exibidas no relatério PDF,
portanto, fica claro qual conjunto de dados de referéncia esta sendo usado. Durante as
atualiza¢des de firmware, o banco de dados de referéncia atual sera salvo como um backup
na mesma pasta e substituido por um novo banco de dados de referéncia. Faca backup de
todas as alteracgoes feitas no banco de dados de referéncia. Entre em contato com a LKC
suporte para obter assisténcia na incorporacao de seus proprios dados de referéncia.

Os dados de referéncia liberados pela LKC sdo a versdo "2018.21 9a54517".

Detalhes de dados de referéncia

Os individuos de referéncia foram 278 individuos com idades entre 4 e 85 anos, provenientes
de 5 locais de estudo nos Estados Unidos, que foram cuidadosamente examinados para ter
visdo normal.

Os olhos foram classificados como normais se os seguintes critérios fossem atendidos: BCVA
de 20/25 (0,1 logMAR) ou melhor, escavagdo do nervo dptico <50%, sem glaucoma ou
doencas da retina, sem cirurgia intraocular prévia (exceto catarata nao complicada ou
cirurgia refrativa realizada mais de um ano antes), PIO < 20 mmHg, sem diabetes e sem
retinopatia diabética, conforme determinado pelo oftalmologista ou optometrista.
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Alguns individuos (n = 96) foram examinados apds dilatacao artificial, enquanto outros
foram examinados com pupilas naturais e estimulos constantes de Troland que compensam
o tamanho da pupila (n = 182). Individuos dilatados que nao dilataram a pelo menos 6 mm
foram excluidos dos testes que ndo compensavam o tamanho da pupila.

Os valores distantes (definidos como trés faixas interquartis distantes dos percentis 25 e 75)
foram removidos apo6s a corre¢do da idade, que usava um ajuste de minimos quadrados
lineares (bisquare) robusto. As réplicas foram calculadas como média. Os percentis foram
calculados a partir de sua classificacdo (Schoonjans, De Bacquer e Schmid 2011). Nenhuma
distribuicao subjacente foi assumida. Um método de autoinicializacdo foi usado para calcular
os intervalos de confianca de 90% dos limites de referéncia de 2,5% e 97,5%.

As tabelas abaixo mostram os limites de referéncia de 2,5% e 97,5%, juntamente com seus intervalos
de confianca de 90% (IC). Os dados foram ajustados para 0 anos de idade. A inclinacdo do fator de
corre¢do de idade também é mostrada. Para converter os limites de referéncia na tabela abaixo em
uma idade especifica, multiplique a idade do paciente (em anos) no momento do teste pela inclinacdo
e adicione esse valor aos limites de referéncia.

indice de drea da pupila. Flash: 32 Td-s : 4 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco

Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade

indice de area da pupila 1.6 (1.5-1.6) 3.3(3.0-3.5) -0.00456

indice de drea da pupila. Flash: 16 Td-s : 4 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco

Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade

indice de area da pupila 1.3(1.3-1.4) 2.7 (2.4-3.0) -0.00402

85 Td:'s flicker ERG adaptado a luz. Flash: 85 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 848 Td branco

Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade

Tempo implicito fundamental / ms  22.4 (22.3 -22.7) 27.5(26.8 -28.0) 0.0424

Amplitude fundamental / uv 10.2 (9.6 -10.8) 35.1 (32.4 -36.8) -0.0357

Tempo implicito de formade onda/ 22.6(22.5-22.8) 27.5(26.7 -27.9) 0.0288

ms

Amplitude de forma de onda / pVv 19.5 (18.4 —20.9) 53.8 (51.5 —56.6) -0.129

32 Td:-s flicker ERG. Flash: 32 Td:s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco

Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade

Tempo implicito fundamental / ms  23.6 (23.2 -24.1) 28.7 (27.8 —29.9) 0.0569

Amplitude fundamental / pVv 11.1(10.4-12.1) 34.7 (32.1-36.1) -0.042

Tempo implicito de forma de onda/ 23.3 (23.1-23.5) 29.0 (27.3 -29.9) 0.0441

ms

Amplitude de forma de onda / uv 19.5(17.7 -21.1) 48.4 (46.1 -51.2) -0.112

16 Td-s flicker ERG. Flash: 16 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco

Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade

Tempo implicito fundamental / ms  24.8 (24.0 -25.4) 30.2 (29.6 -31.0) 0.0582
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Amplitude fundamental / uv 9.8 (9.1-10.6)
Tempo implicito de formade onda/ 23.6(23.1-24.0)
ms

Amplitude de forma de onda / pv

29.4 (27.8-31.3)
29.8 (28.9 -30.3)
14.9 (13.8 -16.0) 41.1(39.6 -42.9)

8 Td:-s flicker ERG. Flash: 8 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco
Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl)

Tempo implicito fundamental / ms  27.0 (26.6 —27.4)
Amplitude fundamental / uv 7.3(6.9-7.7)
Tempo implicito de forma de onda/ 24.9 (24.4 —25.3)
ms

Amplitude de forma de onda / pv

32.6(32.2-33.2)
23.8 (22.1-25.0)
30.1(29.8 -30.4)
11.5 (10.5-12.2) 34.7 (33.0-36.1)

4 Td-s flicker ERG. Flash: 4 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco

Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl)
Tempo implicito fundamental / ms  30.3 (29.4 -31.0) 35.5(35.1-35.8)
Amplitude fundamental / uv 6.1 (5.6 -6.4) 17.1 (16.0 -18.5)

Tempo implicito de formadeonda/ 26.6(26.2-27.0)
ms
Amplitude de forma de onda / pv

31.9 (31.3-32.5)

8.4 (7.9-9.0) 24.3 (23.1-25.6)
450 Td Sinoidal flicker ERG. Flash: 450 Td pico branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m? branco
Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl)

Tempo implicito fundamental / ms  27.1 (26.8 —27.5)
Amplitude fundamental / pVv 2.8(2.4-3.2)
Tempo implicito de forma de onda/ 23.1(22.6-23.6)
ms

Amplitude de forma de onda / uv

32.9(32.3-33.3)
12.0 (10.6 -13.0)
35.4 (34.9-36.2)
3.2(2.9-3.7) 14.1 (12.8 -15.2)

900 Td Sinoidal flicker ERG. Flash: 900 Td pico branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m? branco
Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl)

Tempo implicito fundamental / ms 24.9 (24.7 -25.2)
Amplitude fundamental / pVv 4.1(3.8-4.5)
Tempo implicito de forma de onda/ 20.9 (20.5-21.2)
ms

Amplitude de forma de onda / pv

29.6 (29.2 -30.1)
15.7 (14.7 -16.8)
30.4 (28.8-32.2)

4.7 (4.5 -5.0) 20.2 (19.1-21.4)

1800 Td Sinoidal flicker ERG. Flash: 1800 Td pico branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m?2 branco

Cursor 2.5% limite (90% Cl) 97.5% limite (90% Cl)
Tempo implicito fundamental / ms 23.3 (23.0-23.5)
Amplitude fundamental / uv 4.4(4.2-4.7)
Tempo implicito de forma deonda/ 19.3 (18.8-19.6)
ms

Amplitude de forma de onda / pv

27.5 (26.9-27.9)
18.7 (17.4-19.7)
29.2 (27.6 -30.6)
4.9 (4.8 -5.0) 22.9 (21.3 -24.9)
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-0.0375
0.0509

-0.069

Queda de
idade
0.0504
-0.0223
0.0501

-0.0549

Queda de
idade
0.0428
-0.0301
0.0421

-0.0566

Queda de
idade
0.0384
-0.00465
0.0385

0.0021

Queda de
idade
0.0358
-0.0076
0.0449

0.00231
Queda de
idade

0.0378
-0.00017
0.0497
0.0139
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3600 Td Sinoidal flicker ERG. Flash: 3600 Td pico branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m?2 branco
2.5% limite (90% Cl)

Cursor

Tempo implicito fundamental / ms
Amplitude fundamental / pVv
Tempo implicito de forma de onda /
ms

Amplitude de forma de onda / pVv

22.0 (21.7 —22.4)
4.6 (4.4 -5.0)
19.0 (18.5 -19.8)

5.2 (4.9-5.7)

97.5% limite (90% Cl)
26.5 (26.0-27.1)
19.7 (18.4 -20.8)
26.5 (26.0-26.8)

23.6 (21.8 -25.4)

85 Td:s ERG adaptado a luz. Flash: 85 Td-s branco @ 2. Hz, Fundo: 848 Td branco

Cursor

ondaa/ms
ondaa/ pv
onda b/ ms
ondab / uv

2.5% limite (90% Cl)

9.1(8.8-9.4)
-1.8 (-2.7--0.8)
25.3 (25.1 -25.5)
15.7 (14.5-17.1)

97.5% limite (90% Cl)

13.1(12.8-13.2)
-13.2 (-14.3 —11.7)
30.3 (29.8 -30.9)
56.9 (54.8 -58.7)

38 Td-s PhNR. Flash: 38 Td-s vermelho @ 3.4 Hz, Fundo: 380 Td azul

Cursor

ondaa/ms

ondaa/ pv
ondab/ms

ondab / uv

Tempo min. PhNR / ms
PhNR / pV

PhNR @ 72 ms / uv
PhNR indice P

PhNR indice W

Adaptado a luz 3 cd-s/m? ERG. Flash: 3 cd-s/m? branco @ 2. Hz, Fundo: 30 cd/m? branco

Cursor

ondaa/ms
ondaa/ pVv
ondab/ ms
ondab / puv

2.5% limite (90% Cl)

9.8 (9.4 -10.0)
2.1(0.9-3.0)
24.2 (23.2 -24.9)
7.3 (6.6-8.1)
55.5 (55.0 —56.0)
-1.6 (-2.6 —0.4)
1.4 (0.6 -2.2)
-0.1(-0.1--0.0)
1.0 (1.0 -1.0)

2.5% limite (90% Cl)

9.6 (9.2 -10.4)
-3.8(-5.3--2.9)
25.6 (25.3 -26.2)
15.9 (12.6 —22.9)

97.5% limite (90% Cl)

13.1 (12.7 -13.4)
-6.1(-6.4 —5.7)
29.1(28.7 -29.4)
30.4 (27.7 -32.8)
99.9 (98.6 -101.0)
-14.0 (-14.9 —12.7)
-11.8 (-12.7 —-10.7)
0.9 (0.7-1.1)

1.6 (1.5-1.7)

97.5% limite (90% Cl)

13.2 (12.8-13.4)
-13.3 (-15.1—11.6)
29.9 (29.2 -30.6)
54.6 (49.9 -58.2)

Queda de
idade
0.0365
0.0132
0.0424

0.0266

Queda de
idade
0.0136
0.0111
0.0352
-0.101

Queda de
idade

0.0185
-0.0203
0.06
0.0441
0.00327
0.0271
0.0113
-0.00108
-0.00243

Queda de
idade
0.00774
0.0345
0.0337
-0.0758

Adaptado a luz 3 cd-s/m? flicker ERG. Flash: 3 cd-s/m? branco @ 28. Hz, Fundo: 30 cd/m? branco

Cursor

Tempo implicito fundamental / ms
Amplitude fundamental / pVv
Tempo implicito de forma de onda /
ms

Amplitude de forma de onda / pv

2.5% limite (90% Cl)
22.9 (22.3-23.6)
11.3 (10.0 -13.8)
23.0 (22.9-23.2)

20.5 (17.5 -23.2)
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97.5% limite (90% Cl)
27.2 (26.5-27.5)
31.0 (28.5 -34.4)
26.6 (25.7 -27.5)

53.8 (46.7 -57.3)

Queda de
idade
0.0376
-0.0253
0.0273

-0.0966
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3 cd-s/m? flicker ERG. Flash: 3 cd-s/m? branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m? branco

Cursor

Tempo implicito fundamental / ms
Amplitude fundamental / pVv
Tempo implicito de forma de onda /
ms

Amplitude de forma de onda / pv

2.5% limite (90% Cl)
23.5(23.2 -23.9)
17.7 (16.5 -19.9)
22.8 (22.0-23.4)

29.3 (28.6 -30.6)

1.0 cd-s/m?2 PhNR. Flash: 1 cd-s/m? vermelho @ 3.4 Hz, Fundo: 10 cd/m? azul

Cursor

ondaa/ms
ondaa/ pv
ondab / ms
ondab / uv
Tempo min. PhNR / ms

PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pv
PhNR indice P
PhNR indice W

2.5% limite (90% Cl)

10.9 (10.6 -11.3)
1.9 (0.2-3.7)
22.7 (21.3-23.8)
9.8 (4.9 -13.5)
57.1 (55.7 =59.6)

1.2 (-2.3-4.4)
3.6 (0.2-7.7)
-0.2 (-0.5 —-0.0)
0.9 (0.8 -1.0)

1.0 cd-s/m? Cone S. Flash: 1 cd-s/m? azul @ 4.2 Hz, Fundo: 560 cd/m? vermelho

Cursor

ondaa/ms
ondaa/ pv
ondab / ms
ondab / pv

2.5% limite (90% Cl)

7.7 (6.9-9.1)
0.2 (-1.3-0.3)
19.0 (18.6 -19.7)
6.0 (5.6-6.7)

97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade
27.9 (27.4 -28.6) 0.0466
46.6 (41.6 —49.2) -0.0262
27.7 (26.4 —29.3) 0.0421
68.2 (59.8 —72.6) -0.105
97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade
13.4 (13.2 -13.5) 0.0133
-4.6 (-5.0 —4.1) -0.0174
29.1(28.5-29.6) 0.0654
30.7 (27.4 -34.7) 0.00503
103.0 (101.0-104.0) -0.0726
-9.2 (-13.2—6.1) 0.0102
6.0 (-7.6 —4.1) -0.0219
0.4 (0.2-0.6) 0.00144
1.5 (1.3 -1.7) -0.00072
97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade
14.6 (14.4 -14.9) 0.00441
-5.6 (-6.4 —4.6) 0.0111
29.3 (26.9 —31.3) 0.0306
23.6 (17.8 -26.0) -0.00654

560/160 cd/m? vermelho/verde on-off. Flash: 560 cd/m? on-off vermelho @ 2.4 Hz, Fundo: 160 cd/m?

verde
Cursor

ondaa/ms
ondaa / pVv
ondab/ ms
ondab / pv

2.5% limite (90% Cl)

13.0 (11.4-14.7)
-2.8(-3.0--2.7)
26.6 (25.9 -27.6)
9.7 (8.2-10.8)

97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade

18.5 (18.0-18.7) 0.0168

-9.6 (-11.4 —-8.1) -0.00933

36.4 (35.1-37.0) 0.0682

23.9 (22.1-25.0) -0.0081

250/50 cd/m? branco/branco on-off. Flash: 250 cd/m? on-off branco @ 3.5 Hz, Fundo: 40 cd/m? branco

Cursor

ondaa/ms
ondaa/ pv
ondab / ms
ondab / pv

2.5% limite (90% Cl)

18.5 (18.1-18.7)
0.3 (-2.2-1.1)
26.4 (25.6 —28.2)
10.4 (9.4 -11.8)
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97.5% limite (90% Cl) Queda de
idade

14.9 (14.4 -15.6) 0.00772

-11.2 (-13.6 —9.0) -0.00793

33.5(33.2-33.7) 0.0625

29.1(26.2 -30.7) 0.011
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Dicas para solugao de problemas

O Dispositivo RETeval executa testes internos e verifica automaticamente com frequéncia.
Falhas no dispositivo sdo 6bvias; o dispositivo para de funcionar e avisa o usudrio, em vez de
produzir resultados errados ou inesperados.

Se o dispositivo exibir uma mensagem de erro, siga as instrugdes na tela para corrigir o erro
ou entre em contato com o Suporte em support@lkc.com. Anote qualquer nimero de erro
mostrado na sua mensagem de e-mail.

Carregar bateria quando carga estiver baixa

Quando a carga da bateria do Dispositivo RETeval estiver baixa, uma mensagem de aviso sera
exibida na tela do dispositivo. Retorne o dispositivo a estacdo de acoplamento e deixe-o
carregar. Nao tente testar um paciente depois de ver esta mensagem.

Uma carga completa permite o teste de aproximadamente 70 pacientes, dependendo do
protocolo utilizado. O dispositivo leva aproximadamente 4 horas para carregar
completamente.

0 estado de carga da bateria pode ser visto na maioria das telas pelo icone da bateria no canto
superior direito. A quantidade de verde no icone representa a capacidade restante.

Medir olho direito do paciente primeiro

O Dispositivo RETeval foi projetado para medir o olho direito do paciente primeiro. Se vocé
deseja apenas medir o olho esquerdo de um paciente, use o botdao pular para

passar pela tela do olho direito sem testar o paciente. O padrao é testar os dois :!:.
olhos. Usando o botdo pular, vocé pode testar apenas o olho direito ou apenas o

olho esquerdo.

Posicionar Faixas do Sensor embaixo do olho correto

O RETeval Faixas de sensor é especifico para direito e olho esquerdos. Resultados errados
ocorrerdo se as Faixas de sensor forem usadas com o olho errado. Os hordarios estarao
errados em cerca de 18 ms. Se vocé suspeitar que as Faixas de sensor foram usadas com o
olho errado, repita o teste com um novo par de Faixas de sensor aplicadas corretamente. As
Faixas de sensor possuem uma imagem grafica para guid-lo no posicionamento correto.
Consulte também a pagina 11 para fotos de posicionamento adequado.

Dispositivo ndo exibe o0 botao Preparerignteye = Prepare Right Eye
Préximo apds conectar a Faixa do
Sensor (ou outro tipo de eletrodo) ou
apos pressionar o botao Iniciar
Exame, é exibida a mensagem de erro
“Os eletrodos foram desconectados” [FItyremermmens

connect clip.

Place and connect
electrodes for the right eye.

O Dispositivo RETeval monitora a impedancia
elétrica da conexdo entre as almofadas na faixa
de sensor ou outro tipo de eletrodos. Se a

Cancel | Skip
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impedancia for muito alta, o botdo Avancar ndo serd exibido. Durante um teste, se a
impedancia elétrica ficar muito alta ou as entradas saturarem o conversor analdgico para
digital, a mensagem "eletrodos desconectados" sera exibida. A impedancia e / ou o ruido do
eletrodo podem ser muito altos devido aos seguintes motivos:

1. O Condutor do sensor ndo esta conectado corretamente ao Faixa de sensor. Tente
soltar e reconectar o lead. Verifique se a alavanca azul no chumbo esta longe da pele
do paciente.

2. A Faixa de sensor esta mal conectada a pele do paciente. Verifique se a Faixa de sensor
nao esta sobre costeletas ou maquiagem pesada do paciente. Pressione levemente os
trés eletrodos de gel de eletrodo em cada faixa de sensor para garantir que o faixa
esteja bem. Limpe a pele com NuPrep® (vendido pela Weaver e empresa,
www.doweaver.com), sabdao e d4gua ou um pano com alcool e reaplique o Faixa de
Sensor.

3. A Faixa de sensor pode estar com defeito, tente outra Faixa de sensor.

Dispositivo exibe a mensagem “Excesso de ruido do eletrodo”

Prepare Right Eye ==

O Dispositivo RETeval monitora o ruido elétrico da conexao entre as
almofadas na faixa de sensor ou outro tipo de eletrodos. O ruido do
eletrodo (incluindo interferéncia na linha de energia) é encontrado ao

calcular 2v2 vezes o desvio padrdo da resposta elétrica na largura de
banda de 48 Hz - 186 Hz para estimar com robustez o ruido pico a pico.
Se o ruido do eletrodo exceder 55 uV para testes com flash Gnico, 140 FE TR TR Cr LR
uV para testes VEP ou 5600 pV para testes de oscilacdo, o nivel de [eaddd

ruido sera exibido. E recomendavel que vocé tente reduzir o ruido
antes de pressionar o botdo Avancar para garantir gravacdes de
qualidade. O ruido pode ser alto pelos seguintes motivos:

1. O paciente pode estar gerando excesso de ruido de eletromiograma por expressoes
faciais ou por falar.

2. Aimpedancia do sensor de faixa ou outro eletrodo é muito alta. Verifique se a Faixa de
sensor ou outro tipo de eletrodo ndo esta apoiada nas costeletas do paciente ou em
maquiagem pesada. Pressione levemente os trés eletrodos de gel de eletrodo em cada
faixa de sensor para garantir que o faixa esteja bem. Limpe a pele com NuPrep®
(vendido pela Weaver e empresa, www.doweaver.com), sabdo e 4gua ou um pano com
alcool e reaplique o Faixa de sensor.

. . . Align right pupil inside circle
3. A Faixa de sensor pode estar com defeito, tente outra Faixa de SR Pk

Sensor.

Dispositivo ndo permite pressionar o botao Iniciar
Exame quando consigo visualizar o olho

Ao usar protocolos baseados no Troland, o Dispositivo RETeval mede
o tamanho da pupila e ajusta a intensidade da luz intermitente para
cada flash com base no tamanho da pupila. O botdo Iniciar teste é
ativado somente ap0s a localizacao da pupila. Durante um teste, se o

Skip eye
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dispositivo ndao conseguir encontrar a pupila por duragdes longas em comparag¢ao com o
piscar normal, o dispositivo gera o erro “nao é mais possivel encontrar a pupila”. O
dispositivo pode ndo conseguir localizar a pupila pelos seguintes motivos:

1. As palpebras estdo fechadas. Pega ao paciente para abrir os olhos.

2. Uma palpebra esta obscurecendo a totalidade ou parte da pupila. Certifique-se de que
0 paciente esteja cobrindo o outro olho com a palma da mao. Peca ao paciente para
abrir mais os olhos. Palpebras caidas que cobrem parte da pupila podem exigir que o
operador as abra manualmente mais durante o teste. Use os lava-olhos para manter a
palpebra aberta usando o polegar e o indicador para levantar simultaneamente
suavemente a sobrancelha do paciente e puxe a pele abaixo do olho enquanto segura
os lava-olhos no lugar.

3. O paciente nao esta olhando para o sinal vermelho. O ponto cintilante claro na figura
nesta secdo deve estar dentro ou perto da pupila se o paciente estiver olhando para a
luz vermelha. Pega ao paciente para observar o sinal vermelho.

4. Se o dispositivo nao conseguir encontrar a pupila do paciente, o teste ndo podera ser
realizado. Se vocé acredita que o dispositivo deve encontrar uma pupila, execute a
opcdo Gravar video em Protocolo. Depois, encaixe o dispositivo em um PC, navegue
até o diretério Data no dispositivo e copie o arquivo .rff resultante para o seu PC
(denominado null _* _*. Rff, onde os * sdo nimeros). Entre em contato com a LKC em
support@lkc.com para obter instru¢des sobre como enviar esse arquivo a LKC.

ApOs pressionar o botao Iniciar Exame, é exibida a mensagem de erro
“Excesso de luz ambiente”

O tempo implicito da cintilagio muda com os niveis de iluminacdo. A luz externa que atinge
o olho sob teste pode, portanto, afetar os resultados (tornando o tempo mais rapido). O
lava-olhos é projetado para impedir que a luz externa atinja o olho. Se o Dispositivo RETeval
detectar muita luz ambiente, uma mensagem de erro sera exibida na tela. Depois de
pressionar Reiniciar, para reduzir a quantidade de luz ambiente que chega ao olho, tente os
seguintes itens:

e Gire o Dispositivo RETeval para que os lava-olhos entrem em contato melhor
com a pele ao redor do olho.

e Segure a mdo perto da témpora do paciente para bloquear a luz com a mao

e Vaparaum local mais escuro e / ou desligue a iluminacao da sala.

ApOs pressionar o botao Iniciar Exame, é exibida a mensagem de erro
“Calibracao nao foi possivel”

0 Dispositivo RETeval, ap6s verificar a luz ambiente, recalibra a intensidade e a cor do flash
para corresponder as configuracdes calibradas de fabrica. A esfera interior branca em que o
paciente olha (o ganzfeld) redireciona a luz do azul vermelho, verde e LED para criar uma luz
branca difusa e uniforme. Uma pequena alteragdo na refletancia da luz do ganzfeld criara uma
grande alteracdo na cor ou intensidade da emissdo de luz, que é corrigida por essa
recalibracdo. Se a corregdo for muito grande, o Dispositivo RETeval criara esse erro. Limpar
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o ganzfeld com gas comprimido geralmente corrige o problema. Um pano imido umedecido
com agua ou alcool isopropilico pode ser usado se o gas comprimido nao funcionar. A
remocao dos lava-olhos (consulte a pagina 21.) melhorara o acesso ao ganzfeld para limpeza.

A tela esta em branco, mas a luz indicativa de funcionamento esta
acesa

Vocé pode desligar o dispositivo a qualquer momento pressionando o botdo de acionamento
e mantendo-o pressionado por pelo menos 1 segundo. A tela fica em branco imediatamente,
mas o dispositivo leva mais alguns segundos para desligar completamente. Se o botao de
acionamento for pressionado logo ap6s a ultima piscada, a tela ndo sera ligada novamente.
Pressione o botdo de acionamento novamente para desligar o dispositivo. Se o botdo de
acionamento falhar ao ligar novamente, mantenha o botao de acionamento pressionado por
15 segundos e solte e pressione o botdo de acionamento para desligar o dispositivo. Se tudo
mais falhar, remova e reinstale a bateria.

Dispositivo RETeval nao conecta ao meu PC

O Dispositivo RETeval funciona como uma
unidade USB e, portanto, deve se conectar a
qualquer PC moderno que possua uma porta USB connected
USB, independente do sistema operacional. O
Dispositivo RETeval se conecta ao seu PC
através do Cabo USB fornecido, através da
estacdo de acoplamento e na parte portatil. A
energia USB ¢é indicada na tela RETeval com
uma das duas imagens a seguir. Se uma dessas Sty o6
imagens ndo estiver presente, verifique se o
Cabo USB estd conectado nas duas
extremidades e se o dispositivo est4 totalmente encaixado na estagio de acoplamento. E
possivel que a conexdo de dados USB nao tenha sido estabelecida, mesmo que as linhas de
energia USB estejam conectadas, por exemplo, se um Cabo USB de baixa qualidade estiver
sendo usado ou se seu departamento de TI tiver bloqueado o uso de unidades USB externas.
Sempre use o Cabo USB fornecido e verifique com seu departamento de TI se ndo esta
bloqueando as unidades USB. Vocé pode testar a porta USB com qualquer outra unidade USB
para garantir que o computador esteja funcionando. Vocé também pode tentar remover e
reinstalar o dispositivo da estacdo de acoplamento para redefinir a conexdao USB. Se uma
unidade USB alternativa funcionar na mesma porta USB, mas o Dispositivo RETeval nao se
conectar, o Cabo USB, a estacdo de acoplamento ou o dispositivo podem estar com defeito.
Tente trocar os componentes para isolar a falha se vocé tiver algum componente de
substituicdo; caso contrario, entre em contato com a LKC para obter assisténcia técnica (+1
301 840 1992 ou envie um e-mail para support@lkc.com).

USB connected and
charging

'

Battery 50%
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A mensagem de erro “andlise e |-Vt =
reparo” é exibida do Windows® a0 | < Doyouwanttoscanand fix ReTeval (L7
encaixar o dispositivo RETeval na i 5
estagéo de acoplamento written to it.

AO remover o DISpOSItIVO RETGVG/ da eSta(;éo de . f:s:j:rci'.ffel:tEffr?;:;glee:sii)en copying files to this
acoplamento, sempre ejete a unidade externa que G

representa o dispositivo do PC. Caso contrario, a 9 Continue without scanning

unidade USB no Dispositivo RETeval pode ficar
corrompida. Deixe o seu PC “Digitalizar e consertar” o Dispositivo RETeval se um problema
for detectado.

Resultados ndo sao mensuraveis

O Dispositivo RETeval tenta quantificar os resultados do ERG com cursores colocados
automaticamente. Em alguns casos, com baixas relagdes sinal-ruido ou formas de onda
inesperadas, o posicionamento do cursor falha e "ndo mensuravel" é relatado. Em alguns
tipos de disfuncdo retiniana, a resposta da retina é muito fraca e sdo esperados
posicionamentos de cursor "ndao mensuraveis" (Grace et al. 2017). Se estiver testando
animais ndo humanos, o tempo da forma de onda pode ser suficientemente diferente do que
o ser humano que "ndo mensuravel" é relatado, embora a forma de onda pare¢a boa pelo
olho. Entre em contato com o suporte do cliente para ver se é possivel criar um protocolo
personalizado para modificar o algoritmo de posicionamento do cursor. Em outros casos, a
forma de onda parece pior do que o esperado com base em outra historia clinica. Para esses
casos, vocé pode tentar as etapas sugeridas acima em Dispositivo que exibe a mensagem
“Excesso de ruido do eletrodo”.

Configuragées de restauragdo

Vocé pode redefinir o Dispositivo RETeval para as configuragdes padrao de fabrica. Siga estas
etapas se houver problemas com o dispositivo ou se for solicitado pelo Suporte:

Passo 1. Ligue o dispositivo RETeval.
Passo 2. Selecione Configuragdes, Sistema e Configuracoes de restauragao.
Passo 3. Selecione Avancar.

Todas as configuracdes sdo redefinidas para as configuragdes iniciais de fabrica e vocé
precisara redefini-las manualmente conforme indicado na secdo “Primeiros Passos” deste
manual, incluindo:

¢ Idioma de exibicdo
e Encontro

e Tempo

¢ Nome da pratica

e Endereco da Pratica
e Luzde fundo

e Protocolo
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Para colocar o Dispositivo RETeval de volta a sua condicdo inicial de fabrica, execute as
Configuracoes de restauracdo e Apague tudo em Configura¢des, depois Memoria.

Idioma do dispositivo configurado para idioma nao familiar

Se o dispositivo estiver definido para um idioma que vocé ndo conhece, siga estas etapas para
alterar o idioma.

Passo 1. Ligue o dispositivo RETeval. Se o dispositivo ja estiver ligado, desligue-o, aguarde 5
segundos, depois ligue-o novamente.

Passo 2. Selecione o segundo na parte inferior dos 4 itens de menu (Configuragdes) no
menu.

Passo 3. Selecione o item do menu superior (Idioma).

Passo 4. Selecione um idioma que seja familiar para vocé.

Cddigo de erro reportado

Os cédigos de erro sao relatados para falhas que provavelmente nao
podem ser corrigidas no campo. Registre o cédigo de erro e ligue para
a LKC para assisténcia técnica (+1 301 840 1992 ou envie um e-mail
para support@lkc.com). Além disso, salve e envie ao LKC todos os
arquivos encontrados na pasta / Diagnostics no dispositivo. Quando x
codigos de erro sdo exibidos, o Dispositivo RETeval pode dar a opgao

de realizar uma redefinicdo de fabrica. A opc¢ao de redefinicao de
fabrica também pode ocorrer se o sistema de arquivos USB estiver Comgff:uipm
corrompido devido, por exemplo, a remog¢ao do dispositivo da estacao

de a,coplamento durapte a Fr.ans\ferenc.la~de arquivos. Uma redefinicdo @

de fabrica retorna o dispositivo a condi¢ao de remetida, reformatando '
o dispositivo, excluindo todos os dados, protocolos customizados e personalizacdo para
tentar retornar o dispositivo a ordem de funcionamento. Recomendamos ndo efetuar um
restauro de fabrica na primeira vez em que um c6digo de erro for reportado.

An error occurred
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Informagoes Regulamentares e de Seguranga

Aplicabilidade

Os requisitos regulamentares e de seguran¢a sdo ocasionalmente revisados. Consulte o
Manual do Usudrio que acompanha originalmente o seu Dispositivo RETeval para obter
informacgdes regulamentares e de seguranca relevantes para esse dispositivo especifico.

Uso pretendido

O Dispositivo RETeval tem como objetivo gerar sinais foticos e medir e exibir respostas
evocadas geradas pela retina e pelo sistema nervoso visual.

Os operadores do dispositivo devem ser médicos, optometristas, técnicos médicos,
assistentes médicos clinicos, enfermeiros e outros profissionais de saude.

Indicagbes de uso

RETeval esta indicado para uso na medi¢ao de potenciais eletrofisiolgicos visuais, incluindo
eletrorretinograma (ERG) e potencial evocado visual (VEP). RETeval também é indicado para
uso na medicdo do didmetro da pupila. RETeval também é indicado para a detecgao de
retinopatia diabética com risco de visao.

0 RETeval destina-se a auxiliar no diagndstico e gerenciamento de doencas em disfun¢oes da
via visual ou disturbios oftadlmicos (por exemplo, retinopatia diabética, glaucoma).

Declaragao sobre latex

Os componentes do Dispositivo RETeval que poderiam entrar em contato com o usudrio ou
paciente ndo foram feitos com latex de borracha natural. Isso inclui todos os itens que podem
ser contatados durante a operacao normal e todas as outras fun¢des, como manutengdo e
limpeza do usuario, conforme definidas no Manual do Usuario.

Sabe-se que nenhum componente interno é fabricado com latex de borracha natural.
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Especificagbes

Fonte de luz

Tipo de Entrada

Ruido

CMRR

Variacao de
Frequéncia
Frequéncia de
Cintilacao
Resolucio de Dados
Variacao de Entrada
Taxa de
amostragem
Precisao de tempo t
(olho eletronico)
Precisao de tempo t
(olho humano, 10)
Medidas da pupila
Seguranca

Fonte de poténcia

Tempo de recarga
Dimensao

Peso

Estacdo de
acoplamento
Protocolos

LED LED verde |LED azul Branco
vermelho (530nm) |(470nm) |(RGB)
(621 nm)
Energias de 0.0001 - 15 [0.001-17 |0.0001- 5 |0.002 -
luminancia de flash 30
(cd's/m?%)
Luminancia de 0.03- 3000 (0.2-3500 [0.03-1200|0.4-
fundo (cd/m?) 6000

Para converter em Trolands, multiplique luminancia pela area da pupila
em mm?,

Conector customizado de 3 pinos com sinais de direcdo de perna positivo,
negativo e direito.

< 0.1 pVrms na frequéncia de cintilacdo para protocolos de cintilacdo
>100 dB a 50-60 Hz

Acoplada a DC

Aproximadamente 28.3 Hz

Aproximadamente 71 nV / bit
+06V
Aproximadamente 2 kHz

<+0.1 ms
Geralmente < +1 ms

1.3 mm - 9.0 mm, < 0.1 mm resolugao

Funcionamento a bateria. Cumpre com padrdes de seguranca 6pticos,
elétricos e de biocompatibilidade.

Bateria de ion-litio permite testes de aproximadamente 70 pacientes
antes da recarga, dependendo do protocolo usado

4 horas - carregador incluso

28"Wx38" Dx84”"H(7cmx10cmx 21 cm)

8.5 0z. (240 g)

Local de armazenagem conveniente, base de carregamento e
conectividade USB ao seu computador e rede

Baseados em op¢oes de software, escolha dentre versoes de iluminancia
retinal (Td) e luminancia (cd/m?) de protocolos padrio ISCEV,
protocolos de cintilagcdo e um protocolo de avaliacdo de retinopatia
diabética.

1 Para protocolos de cintilagdo baseados em Troland com uma energia de iluminancia

retinal = 4 Td:s.

Todas as especificacdes estdo sujeitas a alteragdo.

Contraindicagcées

O uso do Dispositivo RETeval é contraindicado sob as seguintes condi¢des:
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e Nao usar com pacientes diagnosticados com epilepsia fotossensivel.

e Nao usar faixas de sensor com pacientes que forem alérgicos ao gel da faixa de
Sensor.

e Evite usar quando a estrutura da drbita estiver danificada ou o tecido mole do
entorno tiver uma lesao exposta.

Alguns pacientes podem sentir desconforto ao visualizar a luz trémula que o Dispositivo
RETeval cria para testar seus olhos. Esse desconforto geralmente desaparece rapidamente
quando o procedimento de teste é concluido.

Limpeza e desinfec¢do

AVISO: Consulte as instru¢des do fabricante do agente de limpeza e do agente de limpeza
germicida para obter o uso adequado e a eficacia germicida antes do uso.

CUIDADO: Nao mergulhe o dispositivo em liquidos nem permita que liquidos entrem no
interior do dispositivo, pois isso pode danificar os componentes eletronicos. Nao use
maquinas de limpeza automaticas ou esterilizagao.

CUIDADQO: Siga estas instrucdes e use apenas os tipos de agente de limpeza ou limpador
germicida listados ou podem ocorrer danos.

Limpeza do ganzfeld

A esfera interior branca em que o paciente examina (o ganzfeld) deve ser limpa quando
houver poeira visivel dentro ou quando o dispositivo ndo conseguir calibrar no inicio de um
teste.

0 ganzfeld pode ser limpo com um espanador de ar comprimido para remover a poeira. Um
pano umido umedecido com agua ou alcool isopropilico pode ser usado se o gas comprimido
ndo funcionar. Limpadores de liquidos podem danificar as luzes LED e a camera dentro dela.

Limpeza e desinfecgao do exterior

Recomenda-se a limpeza do paciente em contato com as partes do dispositivo (lava-olhos e
Condutor do sensor) entre os usos do paciente.

O Dispositivo RETeval é quimicamente compativel com toalhetes que contém 4alcool
isopropilico a 70% e com toalhetes que contém cloreto de alquil-dimetil-benzil-amoénio. O
uso de outros lencos pode danificar o dispositivo.

Passo 1. Remova todo o solo visivel, limpando todas as superficies externas com um pano
compativel. Verifique se toda a contaminacao visivel foi removida.

Passo 2. Desinfete usando um len¢o germicida identificado como adequado para uso em
equipamentos de saude e capaz de desinfeccdo de nivel baixo ou intermediario,
seguindo os procedimentos e o tempo de contato recomendados pelo fabricante do
lenco germicida.

Passo 3. Verifique se ha algum dano visivel antes de usar. Interrompa o uso se forem
encontradas anormalidades.
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Os lava-olhos de substituicao e o Condutor do sensor estdo disponiveis. Consulte Compra de
suprimentos e acessorios na pagina 95.

Esterilizacao

Nem o dispositivo nem as Faixas de sensor requerem esterilizacio ou devem ser
esterilizados.

Biocompatibilidade

A parte de contato do paciente do Dispositivo RETeval e Faixas de sensor estd em
conformidade com a norma de biocompatibilidade ISO 10993-1.

Calibracdo e armazenagem

Calibragao: 0 dispositivo RETeval inclui calibragio de flash interno automatica e
inspecdes de CQ. Nao é possivel conduzir testes por usuarios.
Armazenagem: Guarde o dispositivo na estacdo de acoplamento e coloque a capa

protetora sobre o dispositivo quando ndo em uso.

Guarde o dispositivo em temperaturas entre -40 oC e 35 oC (-40 oF e
95 oF), umidade entre 10% e 90% ndo condensante e pressdo
atmosférica entre 62 kPa e 106 kPa (-4000 m a 13,000 m).

Guarde as faixas de sensor entre temperaturas indicadas na embalagem
da Faixa de sensor.

As condic¢des de envio de curto prazo podem ficar entre -40 oC e 70 oC
(-40 oF e 158 oF), umidade entre 10% e 90% ndo condensante e
pressdo atmosférica entre 62 kPa e 106 kPa (-4000 m a 13,000 m).

Desempenho do produto

A operacgao normal do Dispositivo RETeval inclui a medigao do tempo implicito de oscilagao
com um desvio padrdo de um unico paciente e para um dia que geralmente é menor ou igual
a 1,0 ms; portanto, o Dispositivo RETeval deve operar sem desvios ndo intencionais nas
configuragdes e com operacao tipica.

Entre em contato com seu distribuidor ou com a LKC se houver alteragées no desempenho.

Desempenho essencial

O Dispositivo RETeval ndo é de suporte a vida, nem de sustentacdo a vida, nem é um
dispositivo de diagnostico primario; sua funcdo é ajudar o médico a fazer um diagnostico em
combinac¢do com outros dados e a luz do conhecimento e da experiéncia do médico, como o
Dispositivo RETeval possui no Desempenho essencial no que se refere ao risco.

Ambiente operacional
Temperatura: 10 oC - 35 oC (50 oF - 95 oF)
Umidade: 10% - 90% ndo condensante

Pressdo atmosférica: 62 kPa - 106 kPa (-80 m / -260 pés - 4000 m / 13,000 pés)
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Vida atil
A vida util do dispositivo é de 7 anos ou 10.000 protocolos de teste realizados, o que
ocorrer primeiro. A data de fabricacao do dispositivo pode ser encontrada nas etiquetas do

dispositivo. O nimero de protocolos realizados aparecera na tela Sistema / Configuragoes
comecando apos os primeiros 200 protocolos terem sido realizados.

A LKC atendera RETeval de Dispositivos que estejam dentro de sua vida util. As atualiza¢des
e o suporte do firmware podem exigir um servico de assinatura anual apds o periodo inicial
de garantia de um ano.

A duracdo esperada da bateria é de pelo menos 1 ano. Se o Dispositivo RETeval nao retiver
uma carga, uma nova bateria podera ser solicitada.

As caixas de sensor sdo de uso Unico. As caixas de sensor nao devem ser reutilizadas porque
(1) elas podem nao grudar na reutiliza¢do (causando uma impedancia excessivamente alta
dos eletrodos e, portanto, resultados ruidosos) e (2) o risco bioldgico associado a reutilizacdo
entre os pacientes nao foi analisado.

Precaucgébes

e Toda a manutencdo deste equipamento deve ser realizada pela LKC Technologies,
Inc. ou por um centro aprovado pela LKC Technologies, Inc.

¢ 0 equipamento elétrico médico precisa de precau¢des especiais em relagdo a
compatibilidade eletromagnética (EMC) e precisa ser instalado e colocado em
servico de acordo com as informagdes da EMC fornecidas neste documento.

¢ Osequipamentos de comunicacao de RF portateis e méveis podem afetar o
desempenho do RETeval.

e A sobrecarga de entrada pode ocorrer préxima ao desfibrilador ou dispositivos de
eletrocautério.

e Oslava-olhos devem ser limpos ap6s cada paciente.

e Este dispositivo ndo esta protegido contra a entrada de 4gua e ndo deve ser usado na
presenca de liquidos que possam entrar no dispositivo.

e Este dispositivo ndo é adequado para uso na presenga de uma mistura anestésica
inflamavel de ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso.

e Nao conecte o Dispositivo RETeval a estacdo de acoplamento enquanto estiver
medindo um paciente! Isso comprometera a qualidade das gravagdes e o isolamento
do assunto.

¢ Na&o modifique este equipamento sem a autorizacao do fabricante.

¢ Nao use baterias de outras fontes, pois isso pode resultar em riscos como
temperaturas excessivas, incéndio ou explosao.

¢ Nao use o dispositivo sob luz solar direta. A luz ambiente forte pode afetar os
resultados.
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e Use apenas a fonte de alimentacao externa fornecida com este dispositivo. A fonte de
alimentacao externa fornecida é uma fonte de alimentacdao médica de 5 VDC 1,2 A,
numero de peca GTM41076-0605, fabricada pela GlobTek Inc.

e Para desconectar simultaneamente toda a fonte de alimentagao, remova a fonte de
alimentacao externa da tomada.

e Conecte apenas o Dispositivo RETeval a PCs que tenham passado o padrdo de
seguranga para equipamentos de tecnologia da informagdo IEC 60950-1, EN 60950-1,
UL 60950-1 para garantir a seguranc¢a da conexao elétrica USB.

Compatibilidade eletromagnética (EMC)

0 Dispositivo RETeval ndo deve ser usado adjacente ou empilhado com outro equipamento
e, se necessario, uso adjacente ou empilhado, o dispositivo deve ser observado para
verificar a operagao normal na configuracdo em que sera usado.

AVISO: O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissoes
eletromagnéticas ou diminuicao da imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultar em operacdo inadequada. O uso da maioria dos eletrodos comerciais com fios de 1
metro ou menos de comprimento deve funcionar.

Diretrizes e Declaracdo do Fabricante - Emissoes

O dispositivo RETeval deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usudrio do Dispositivo RETeval deve garantir que ele seja usado nesse
ambiente.

Teste de Conformidade | Ambiente Eletromagnético - Diretrizes

emissoes

Emissées de RF | Grupo 1 O Dispositivo RETeval usa energia de RF somente para
CISPR 11 seu funcionamento interno. Portanto, suas emissoes de

RF sdo bastante baixas e ndo tém probabilidade de
causar qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos vizinhos.

Emissoes de RF | Classe B Classe B
CISPR 11

Harmonicos IEC | Classe A Classe A
61000-3-2

Cintilacao Cumpre Cumpre

IEC61000-3-3

O Dispositivo RETeval é adequado para uso em todos
os estabelecimentos, exceto domésticos, e aqueles
diretamente conectados a rede publica de fonte de
alimentacao de baixa tensdo que fornece edificios
usados para fins domésticos.

Para garantir eficacia continua, use apenas cabos e
acessorios fornecidos pela LKC, projetados
especificamente para uso com o Dispositivo RETeval.

Manual do Usudrio do Dispositivo RETeval 84



Informacgdes Regulamentares e de Seguranga

Diretrizes e Declaracao do Fabricante - Imunidade

O Dispositivo RETeval é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do Dispositivo RETeval deve garantir que ele seja usado nesse

ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente Eletromagnético

Imunidade Nivel de Teste Conformidade - Diretrizes

ESD +8kV Contato +8kV Contato Os pisos devem ser de madeira,

IEC 61000-4-2 | +15kV Ar +15kV Ar concreto ou telha ceramica. Se
o piso for sintético, o valor de r
/ h deve ser de pelo menos
30%

EFT +2kV Eletricidade | +2kV Eletricidade | A qualidade da energia da rede

IEC61000-4-4 | +1kV I/Os +1kV1/0s deve ser a de um ambiente
comercial,  hospitalar  ou
deméstico tipico

Surto +1kV Diferencial | +1kV Diferencial | A qualidade da energia da rede

[EC 61000-4-5 | £2kV Comum +2kV Comum deve ser a de um ambiente

comercial, hospitalar ou
doméstico tipico

Quedas de

Tensao/Falha

IEC 61000-4-
11

0% UT; 0.5 ciclo
a 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°,
270°e 315°

% UT; 1 ciclo 70
% UT; 25/30
ciclos por 50 Hz e
60Hz,
respectivamente
Monofasico: a 0° 0
% UT; 250/300
ciclo por 50 Hz e
60 Hz,

0 % UT; 0.5 ciclo
a 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°,
270°e 315°

% UT; 1 ciclo 70
% UT; 25/30
ciclos por 50 Hz e
60Hz,
respectivamente
Monofasico: a 0° 0
% UT; 250/300
ciclo por 50 Hz e
60 Hz,

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial, hospitalar
ou doméstico tipico. Se o
usudrio do RETeval exigir
operacao continua durante
interrupgdes na rede elétrica, é
recomendavel que o RETeval
seja alimentado por uma fonte
de alimentacdo ou bateria
ininterrupta.

respectivamente | respectivamente

Monofdsico: a 0° Monof3sico: a 0°
Frequénciade |30A/m,50 Hz 30A/m, 50 Hz Os campos magnéticos de
Forca 50/60Hz | ou ou frequéncia de energia devem
Campo 60 Hz 60 Hz ser os de um ambiente
Magnético IEC comercial, hospitalar ou
61000-4-8 domeéstico tipico.
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Diretrizes e Declaracdo do Fabricante - Imunidade

O Dispositivo RETeval é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do Dispositivo RETeval deve garantir que ele seja usado nesse

IEC61000-4-3

radio ISM entre
0.15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

3 V/m Profissional
80 MHz - 2,7 GHz
809% AM a 1 kHz
Tabela9 de
IEC 60601-1-
2:2014

ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade Nivel de Teste Conformidade | - Diretrizes

RF Conduzida |3V,0.15MHz-80 | (V1)=3Vrms Equipamentos de comunicacao
IEC 61000-4-6 | MHz (E1)=3V/m portateis e moveis devem ser
RF Irradiada 6 V em bandas de separados do Dispositivo

RETeval em ndo menos do que as
distancias calculadas/listadas
abaixo:

D=35/y1 VP, 150kHz a 80MHz
D=35/g1 VP, 80 a 800 MHz
D=7/g1 VP, 800 MHz a 2.5 GHz
onde P é a poténcia maxima em
watts e D é a distancia de
separacdo recomendada em
metros. A intensidade de campo
dos transmissores fixos, conforme
determinado por uma pesquisa
eletromagnética no local, deve ser

menor que o0s niveis de
conformidade (V1 e E1). Pode
ocorrer interferéncia nas

proximidades de equipamentos
que contém um transmissor.

Para garantir eficadcia continua,
use apenas cabos e acessorios
fornecidos pela LKC, projetados
especificamente para uso com o
Dispositivo RETeval.
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Distancias de Separacdes Recomendadas para o Dispositivo RETeval

comunicacao.

O Dispositivo RETeval é destinado ao uso no ambiente eletromagnético no qual os
disturbios irradiados sdo controlados. O cliente ou usuario do Dispositivo RETeval pode
ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o
Equipamento de comunicacdo RF portatil e moével e o Dispositivo RETeval, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de

Separagdo (m) 150

Separagdo (m) 80

Separac¢ado (m) 800

Poténcia Max de kHz a 80 MHz D= MHz a 800 MHz MHz a 2.5 GHz
Saida (Watts) 35 Jy1 VP D=35/g1 VP D=7/g1 VP

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.738

1 1.17 1.17 2.33

10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 23.3
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RoHS

Declarac¢ao de Conformidade com RoHS2 KOHgs%

Alinha de produtos RETeval é compativel com RoHS, de acordo com as Diretivas RoHS da UE
2002/95 / EC-2011/65 / EU e o Conselho, de 8 de junho de 2011, sobre a restricao do uso
de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (diretivas
RoHS). Por meio deste, declaramos que os materiais ou substancias restritos ndo estdo
contidos nele (o material / substdncia ndo é encontrado acima do nivel do limite listado,
exceto as isencoes aprovadas pela RoHS). Os dispositivos RETeval também sao rotulados com
a marca CE, indicando conformidade com RoHS2.

As diretivas RoHS permitem certas isenc¢des de seus limites declarados. O RETeval esta em
conformidade com a iseng¢do 6 (a), que permite o Chumbo como elemento de liga no aco para
fins de usinagem e no aco galvanizado contendo até 0,35% de chumbo por peso.

(G5))
Declaragdo de Conformidade com RoHS2- China d

Alinha de produtos RETeval é compativel com RoHS, de acordo com a Diretiva RoHS da China
GB / T 26572-2011, sobre Requisitos de limites de concentracdo para certas substancias
restritas em produtos elétricos e eletrénicos (Diretivas RoHS). Declaramos, por meio deste
documento, que os materiais ou substancias restritos nao estao nele contidos (o material /
substincia nio é encontrado acima do nivel do limite listado, exceto conforme
especificamente indicado abaixo).

0 peso do aco inoxidavel contido na base de carregamento RETeval pode conter quantidades
vestigiais de chumbo que atendem aos limites aceitaveis da isen¢do da RoHS na UE 6 (a).
Devido a possivel presenca de quantidades vestigiais de chumbo neste componente, o
RETeval foi classificado com um Periodo de Uso Favoravel ao Meio Ambiente (EFUP) de 25
anos.
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Simbolos

Simbolo

Descricdo / Funcao

Conformidade com a Diretiva do Conselho

c € 0086
U

Botdo de acionamento. Pressione para ligar e desligar o dispositivo
quando ndo em esta¢do de acoplamento. Liga e desliga a tela quando
na estacdo de acoplamento.

R

Peca aplicada tipo BF, conforme definido em IEC 60601-1. As pecas
aplicadas sao as faixas de sensor.

Correta continua

Consulte as instrugdes de operacdo (ou seja, este manual).

Nao reutilizar.

Manter seco.

Diretiva WEEE. Nos paises aplicaveis, o desperdicio de equipamentos
elétricos e eletronicos nao deve ser descartado como lixo municipal
ndo classificado e deve ser coletado separadamente. Entre em contato
com um representante autorizado do fabricante para obter
informacgdes sobre a desativagdo do seu equipamento.

Porta USB

=
s}
=

Contém "fon de litio". Este simbolo indica “Recuperacao geral /
reciclavel” e ndo deve ser descartado como lixo municipal ndo
classificado e deve ser coletado separadamente.

Fabricante

Data de fabricacao

~EE

Variacdo de temperatura de armazenagem
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LOT Numero de lote
REF Nimero de catdlogo
g Data de validade

Marca de listagem de ETL indicando prova de conformidade do
erb produto.
C us

Conformidade com:
LISTED

—_— AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std 60601-1, IEC Std 60601-1-6,
Intertek IEC Std 60601-1, IEC Std 62366, 1SO Std 15004-1, ISO Std 15004-2, IEC
Std 60601-2-40

Certificado para:

CSA Std No. 60601-1

Consulte instrucdes de operagdo (ou seja, este manual) para garantir
a operacao correta e segura.

Identificagcao do equipamento

Cada Dispositivo RETeval possui um niimero de série Unico de identificagdo. O nimero de
série pode ser visto escolhendo Configuracdes e, em seguida, Sistema na interface do usuario.
0 namero de série também pode ser encontrado na parte inferior da estacdo de acoplamento
e embaixo da bateria, visivel apds remover a tampa da bateria e girar a bateria para longe do
dispositivo. O namero de série pode assumir a forma de RyyMM ######, interpretado da
seguinte maneira:

R Coédigo do produto é R
Ano de fabricagao (00-99)
Yy 00 = 2000, 01 = 2001, etc.
Més de fabricacdo
JR =Janeiro MA = Maio SE = Setembro
MM FR = Fevereiro | JN =Junho OE = Outubro
MC = Margo JL = Julho NE = Novembro
Al = Abril AS = Agosto DE = Dezembro
###### | Numero de sequéncia de producao (5 ou 6 digitos)

Alternativamente, o nimero de série pode assumir a forma R######, interpretada
conforme segue:

R Codigo do produto é R

###### | Namero de sequéncia de produgao (5 ou 6 digitos)
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Produto de marca RETeval-DR, Welch Allyn

A LKC Technologies, Inc. fabrica o Dispositivo RETeval, sob um contrato OEM da Welch Allyn,
Inc., com os mesmos requisitos e especificagdes que as unidades da marca LKC. Essas
unidades possuem o nome Welch Allyn e o nome do produto RETeval-DR, além do nome LKC.

Para instrucdes de uso do RETeval-DR, acesse www.RETeval-DR.com.

Faca o download das atualiza¢des de firmware em
www.welchallyn.com/softwaredownloads.

Para duvidas, servigos ou outro suporte dos produtos RETeval da marca Welch Allyn, entre
em contato com o suporte técnico da Welch Allyn: www.welchallyn.com/service.

As unidades RETeval-DR da Welch Allyn ndo estdo disponiveis atualmente nos Estados
Unidos.

Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153 EUA
www.welchallyn.com
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Aprovacgoes

Este produto foi examinado e estd em conformidade com os requisitos dos seguintes padroes:
Instrumentos oftalmicos ISO 15004-1, Requisitos gerais

ISO 15004-2, Instrumentos oftalmicos, risco de protecdo contra luz

IEC 60601-2-40 Equipamento elétrico médico (22 edicao)

[EC 60601-1 Equipamento elétrico médico (versao 3.1) Esquema CB

IEC 60601-1 Equipamento elétrico médico (3a edi¢ao) Esquema CB

AAMI ES60601-1 Equipamento elétrico médico

CSA C22.2 # 60601-1 Equipamento elétrico médico

CENELEC EN60601-1 Equipamento médico elétrico (32 edi¢do)

[EC 60601-1-2 Compatibilidade eletromagnética, incluindo desvios do Japdo (42 edicdo)
IEC 60601-1-6 Usabilidade

[EC 62366 Usabilidade

[EC 60601-1 Equipamento elétrico médico (22 edigcdo) Esquema CB

UL 60601-1 Norma UL para equipamentos elétricos médicos de seguranca (22 edicao)
CSA C22.2 # 601.1 Equipamento elétrico médico (22 edigdo)

CENELEC EN60601-1 Equipamento elétrico médico (22 edi¢do)

[EC 60601-1-6 Usabilidade (22 edigao)

ANSI / AAMI / ISO 10993-1 Avaliacdo biologica de dispositivos médicos
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Propriedade intelectual

O Dispositivo RETeval pode ser coberto por uma ou mais das seguintes patentes nos EUA e
suas contrapartes estrangeiras: 7.540.613,9.492.098 € 9.931.032.

As Faixas de sensor do Dispositivo RETeval podem ser cobertas por uma ou mais das
seguintes patentes nos EUA e suas contrapartes estrangeiras: 9.510.762. Patentes adicionais
pendentes.

RETeval ™ e RETeval-DR sdo marcas comerciais da LKC Technologies, Inc. RETeval ™ é uma
marca registrada da LKC Technologies, Inc. nos seguintes paises: Canada, China, Japao,
México, Federacao Russa, Coreia do Sul e Estados Unidos da América.

O firmware contido no Dispositivo RETeval é copiado por © 2011 - 2018 por LKC
Technologies, Inc. O uso do firmware fora do Dispositivo RETeval é proibido. Todos os
direitos reservados.
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Informacgoes para contato

Suporte

Entre em contato com a equipe do suporte via e-mail (support@lkc.com) ou pelo telefone: +1
301 840 1992

Garantia

A LKC Technologies, Inc. garante incondicionalmente que este instrumento esteja livre de
defeitos de materiais e mao de obra, desde que ndo haja evidéncia de abuso ou tentativa de
reparo sem autoriza¢do da LKC Technologies, Inc. Esta Garantia é valida por um ano a partir
da data de remessa e é limitada a manutencdo e / ou substituicdo de qualquer instrumento,
ou parte dele, devolvido a fabrica para esse fim com taxas de transporte pré-pagas e que sdo
consideradas defeituosas. Esta Garantia é feita expressamente em substituicdo a todos os
outros passivos e obrigacdes por parte da LKC Technologies, Inc.

Tentativas de desmontar o dispositivo resultardo em quebra e anulardo a garantia.

DANOS NA CHEGADA. Cada instrumento sai de nossa fabrica, apds testes rigorosos, em
perfeitas condi¢des de operacao. O instrumento pode receber manuseio inadequado e danos
durante o transporte. A remessa esta segura contra tais danos. O Comprador deve relatar
imediatamente, por escrito, qualquer dano aparente ou oculto a ultima transportadora, bem
como a nds, e emitir um pedido de substituicdo ou reparo.

DEFEITOS QUE OCORREM NO PERIODO DE GARANTIA. Pecas da unidade podem
desenvolver defeitos que ndo foram revelados durante testes abrangentes da LKC. O preco
de nossos instrumentos prevé esse servigo, mas nao:

1.  Fornece taxas de transporte para nossa fabrica para servigos,
2.  Fornece servicos nao executados ou autorizados por nos,

3.  Preveja o custo de reparo dos instrumentos que foram obviamente abusados,
submetidos a ambientes incomuns para os quais ndo foram projetados, ou foi feita uma
tentativa de desmontar o dispositivo, resultando em danos ao dispositivo.

A qualquer momento, teremos prazer em discutir por telefone, carta, FAX ou e-mail suspeitos
de defeitos ou aspectos da operagdo do instrumento que possam ndo estar claros.
Recomendamos que vocé nos informe por telefone, carta, FAX ou e-mail sobre a natureza do
defeito antes de devolver um instrumento para reparo, pois é necessaria uma autorizacao
RMA antes de devolver um dispositivo a LKC para reparo ou servico. Muitas vezes, uma
sugestdo simples resolvera o problema sem devolver um instrumento a fabrica. Se nao for
possivel sugerir algo que resolva o problema, iremos aconselha-lo sobre quais pegas do
equipamento devem ser devolvidas a fabrica para manutencao.

DEFEITOS APOS O PERIODO DE GARANTIA. As cobrancas por reparos apés o periodo de
garantia e dentro da politica de vida util do produto LKC serdo baseadas nas horas reais
gastas no reparo a taxa em vigor, mais o custo das pecas necessarias e os custos de transporte;
ou vocé pode optar por comprar uma garantia estendida. As atualiza¢des continuas de
suporte e firmware além do periodo de garantia podem exigir uma taxa anual de suporte e
atualizacao.
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Teremos o maior prazer em discutir por telefone, carta, FAX ou e-mail qualquer problema
que possa estar ocorrendo.
Compra de suprimentos e acessorios

Os usudrios podem comprar suprimentos e acessoérios entrando em contato com o
distribuidor local. Consulte esta lista de pecas:

Numero de Peca Item

95-068 Faixa de sensor, quantidade 25 pares

81-266 Lava-olhos

91-193 Condutor da faixa do sensor (ou seja, o cabo que conecta o
dispositivo a uma faixa de sensor)

91-194 Cabo adaptador RETeval para eletrodos DIN

81-269 Capa protetora

81-262 Bateria

29-038 Mala de transporte RETeval, que armazena o dispositivo, a estacdo

de acoplamento, o adaptador de corrente alternada (AC), cabos, 1
caixa de faixas de sensor em estojo reforcado com uma alca.

81-298 Braco de instalacao RETeval, que retém o dispositivo em um braco
que fixa a uma mesa.

92-078 Dispositivo de eletrodiagnostico visual RETeval (ou seja, este
produto)

95-076 Kit de eletrodos VEP RETeval

95-079 Pacote de trés tubos de 4-0z. de NuPrep

Assisténcia / Reparos

0 Dispositivo RETeval ndo contém pegas que possam ser reparadas pelo usudrio, exceto lava-
olhos e bateria, e ambas podem ser substituidas sem a necessidade de ferramentas.

Para manter o funcionamento adequado e a conformidade com os requisitos regulamentares,
nao tente desmontar o dispositivo.

Além das pecgas de reposicao mencionadas acima e da limpeza, conforme descrito em outras
partes deste manual, nenhuma manuten¢do do usudrio é necessaria para manter a fungao
adequada e a conformidade regulamentar.
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Representante Europeu

Emergo Europe Simbolo
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Paises Baixos EC

T: +31 70-345-8570

F: +31 70-346-7299 EMERGO EUROPE

Empresa

A LKC Technologies, Inc., fundada em 1987, possui as certificagdes ISO 13485: 2003 e EN ISO
13485: 2012 e é um fabricante de dispositivos médicos registrado na FDA com produtos de
qualidade instalados em mais de cinquenta paises.

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive, Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 EUA
T:+1 301 840 1992

F:+1301 3302237
sales@lkc.com

www.lkc.com
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