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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Eurdpai szabalyozasi adatok
Alapveté UDI-DI (EUDAMED adatbazisokban vald kereséshez) — 0857901006RETeval53
Mas nyelv(i haszndlati utasitas (IFU) a kovetkezd cimen talalhaté: www.lkc.com/IFUs
A kézikdnyv nyomtatott példanyanak igényléséhez kiildjon egy e-mailt a support@lkc.com cimre, és adja meg
a kovetkez6 informacidkat:
1) Cégnév
2) Aneved
3) Levélcim
4) A készulék sorozatszama
5) Aszikséges kézikonyv cikkszama
A helyes cikkszdm megkereséséhez nyissa meg a PDF fajlt az IFU-ban a kivant nyelven, és keresse
meg a cikkszamot. A cikkszam az IFU elején vagy hatuljan jelenik meg. A kézi cikkszam valahogy
igy néz ki: 96-123-AB. A kézikdnyvet 7 napon belil elkiildjiik Onnek.
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Copyright© 2012 — 2025 LKC Technologies, Inc.

Az 1987-ben alapitott LKC Technologies, Inc. ISO 13485:2016 tanusitvannyal rendelkezik,
MDSAP és FDA regisztracioval, valamint CE tanusitvannyal rendelkezik, mint orvostechnikai
eszk6zok gyartdja, mindségi termékekkel tobb mint 6tven orszagban.

LKC Technologies, Inc.

20501 Seneca Meadows Parkway, Suite 305
Germantown, MD 20876 USA

T:+1 301 840 1992

sales@lkc.com

www.LKC.com
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Udvozoljiik a RETeval

Udvézoljiik a RETeval

Gratuldlunk a RETeval vizualis elektrodiagnosztikai eszkdz megvasarlasahoz. A RETeval késziilékkel
kényelmes retinadiagnosztikai értékelést kinalhat pacienseinek.

Minden RETeval eszkoz villédzas-alapu protokollokkal rendelkezik, és az opcionalis frissitések révén
az egyvillanasos protokollok elérhet6vé vdlnak egy protokollvalasztdn keresztiil, amely lehet6vé teszi
mas elektroretinogram (ERG) és vizudlis kivaltott potencial (VEP) tesztelését.

A teszteredmények azonnal [athatdk az eszkdz képerny8jén. Az eszkdz automatikusan létrehozza
PDF jelentéseket, amelyek tartalmazzdk a teszteredményeket, a protokollinformacidkat, a
beteginformacidkat, valamint a praxis vagy az intézmény adatait. Ezek a PDF jelentések USB kabelen
keresztil barmely PC tovabbithatdk. A RETeval eszkoz elektronikus egészségligyi nyilvantartasi
interfésszel rendelkezik a betegek vizsgalatainak digitalis megrendeléséhez és az eredmények
tamogatott EMR / EHR rendszerbe torténd atviteléhez.
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Udvozoljiik a RETeval

A doboz tartalma

A RETeval eszkoz ezekkel az elemekkel van csomagolva. Ellenérizze, hogy minden elem jelen

van-e.

RETeval Device

DIN Cable*

|

Sensor Strip Lead

Docking Station

USB Cable
RETeval™

RETeval”

Sensar strips

weowy L1 C€ S =4 F @ D

Sensor Strips **

RETeval eszkoz
Dokkoldegység

Porvédo fdlia (nem
lathatd)

DIN adapterkabel *
Erzékel6 szalag vezeték

Erzékel6 csikok **
USB kabel
Elektromos tégla és

lemezek

Felhasznaloi kézikbnyv

Power Brick Plates for Power Brick

A szem fényre adott valaszat méri.

Tolti a RETeval készliléket, és lehet6vé teszi az adatatvitelt egy
PC.

Védi a késziiléket a portdl, amikor nem hasznalja.

Csatlakoztatja a késziiléket DIN elektrédakhoz.

Csatlakoztatja az eszkozt az érzékelScsikokhoz tesztelés
céljabol.

Bdrelektrédasorok a szem elektromos valaszanak mérésére.
Lasd a haszndlati utasitast, 95-025 Sensor Strip termékbetét,
mellékelve az érzékel6csikokhoz.

Csatlakoztatja az eszkozt egy PC az eredmények atviteléhez.
Csatlakoztatja a késziiléket egy elektromos aljzathoz. Hasznélja
a rendelkezésre 4all6 elektromos aljzatoknak megfelel6 fali dugd
opciot.

Ez a dokumentum. A kézikonyv PDF érheté el a RETeval
eszkozon.

* Ezt az elemet csak a RETeval Complete tartalmazza.
** Ezt a terméket nem szallitjuk, ha "elektrédak nélkili" valtozatot rendelnek.

RETeval Eszkoz felhasznaloi kézikdnyv
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Kezdetekhez

Csatlakoztassa a kabelt a dokkolodllomdshoz, és dugja be
Csatlakoztassa az elektromos csatlakozdaljzathoz illeszked6 tapegységet a tapegységhez.
Csatlakoztassa a tdpkabelt a dokkoldallomashoz.

Csatlakoztassa a tapegységet egy elektromos aljzathoz. A tapegység 100 — 240 VAC, 50/60
Hz kapacitast fogad el.

Hagyja télteni a késziiléket

A RETeval eszkoz a dokkoldallomason Iévé akkumulatort USB vagy tdpegység csatlakozdasrol
tolti. Ha a tdpegység csatlakoztatva van, a toltés |ényegesen gyorsabb lesz, mintha csak USB
kapcsolat lenne. A toltési dllapot megjelenik a kijelz6n. Ha a kijelz6 Ures, nyomja meg a
bekapcsolégombot a bekapcsoldshoz. A RETeval késziiléket részleges toltéssel szallitjuk.

RETeval Device Eyecup

N

Power
indicator
light

Power Sensor Strip
button lead connector

Thumb -~

joystick

Battery cover

Docking Station

A késziilek behelyezése a dokkoloegységbe

A késziilék dokkoldallomasba helyezése lehetévé teszi az akkumulator feltoltését és az
eredmények szamitogépre torténd atvitelét USB kapcsolaton keresztiil. Az eszkoz
behelyezéséhez csusztassa le az eszkdzt a megfeleld szogben a dokkoldegység nyildsanak
hatuljan, hogy csokkentse az aljan Iévé csatlakozdra nehezed§ mechanikai igénybevételt.

RETeval Eszkoz felhasznaloi kézikdnyv
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Csatlakoztassa az érzékelocsik vezetékét

Csatlakoztassa az érzékel6cesik vezetékét a kék érzékel6esik
vezetékcsatlakozdjahoz. Az érzékel6csikokhoz valé érzékel6esik
vezetéke egy érzékel6csik-kapoccsal rendelkezik. A kis
érzékeldcsikokhoz késziilt Sensor Strip vezeték két Sensor Strip
kapoccsal rendelkezik.

A Sensor Strip vezeték a legtobb esetben elég hosszu; Ha azonban az
alkalmazas tovabbi hosszusagot igényel, 24" (61 cm) hosszu
hosszabbitds all rendelkezésre (lasd: Kellékek és tartozékok —
beszerzése). If an extension cable is used, it is necessary to loop the cable over the patient’s
ear or tape the cable to the patient’s cheek to prevent the weight of the extension from
impacting test measurements.

Eszkozvezérlok

A RETeval készilék rendelkezik egy fel / le / jobb / bal / select joystickkal és egy be- és
kikapcsolé gombbal.

A készilék kikapcsolasa

A késziiléket barmikor kikapcsolhatja, ha megnyomja a bekapcsoldgombot, és legalabb 1
masodpercig lenyomva tartja.

A képernyd azonnal kitirll, de a készilék teljes kikapcsoldsa még néhany masodpercet vesz
igénybe.

Varjon néhany masodpercet, miutdn a tapellatas jelz6fénye abbahagyja a villogast, miel6tt
Ujra bekapcsolna a késziiléket.

Automatikus kikapcsolas

Ha nincs felt6ltve, a RETeval késziilék legalabb 10 perc inaktivitas utan kikapcsol, a
bekapcsolégomb megnyomadsaval pedig Ujra felébreszti a késziiléket.
Botkormany

A joystick egyszerU és intuitiv felhasznaléi felliletet biztosit. A hiivelykujjaval tolja a
joystickot a kivant irdnyba.

FEL és LE: A kijelolés kiemelésének mozgatdsa felfelé vagy lefelé mozgatasa.

Visszalépés egy Nyomja meg a LEFT gombot , amikor a kurzor a
képernyére: képernyd bal szélén van.

Ugras el6re egy Nyomja meg a JOBB gombot, amikor a kurzor a
képernydbvel: képernyd jobb szélén van.

Kiemelt elem Nyomja meg a SELECT gombot.

kivalasztasa cikk:
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Main Menu

A RETeval eszkdz fémenijében van egy felsé allapotsor, négy gomb
és alul az aktualisan kivalasztott protokoll leirasa. Az allapotsoron
l[athato a datum, az id6, a fennmaradd taroldkapacitds és az
akkumulator toltottségi dllapota. A négy gomb lehetévé teszi a
kezel6 szamdra, hogy Uj tesztet inditson, megtekintse a korabbi
eredményeket, mddositsa a rendszerbedllitasokat, és kivalassza az
Uj teszt inditasakor futd protokollt. A képernyé aljan megjelenik az
aktualisan kivalasztott protokoll.

Settings

Allitsa be a RETeval eszkdzt a praxisban valé hasznélatra.

Step 1. Kapcsolja be a késziiléket.
A készilék rovid bels6 teszten és inicializaldason megy
keresztul.

Step 2. Valassza a Settings lehetdséget.

Step 3. Allitsa be az egyes beallitasokat tetszés szerint.

Language

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

New test

Results

DR Assessment

Settings 34/50 =

I Language I

Date / Time

Valassza ki az eszk6z felhasznaldi felliletéhez és PDF jelentésekhez hasznalni kivant nyelvet.

Ha jobbrdl balra iré nyelvet vélaszt (pl. arab), akkor a JOBB és BAL
joystick iranyok felcserélédnek a kézikonyvben taldlhaté leirasbdl.

Date / Time

A joystick segitségével jeldlje ki az aktualis datum egyes elemeit.
Hasznalja a JOBB és BAL joystick utasitdsokat az oldalak kozotti
mozgashoz. A késziilék a datum és az id6 alapjan cimkézi az
eredményeket és kiszamitja a beteg életkorat. A datum és az id6
frissithetd a vonalkdd beolvasasaval a teszt elején az ingyenes
adatvonalkdd alkalmazas segitségével, amely Windows és

Set Language 34/50 =

Dansk
Deutsch
English (US)
English (UK)

Espafiol

Francais

okostelefonokon fut (menjen a https://lkc.com/barcode oldalra, vagy keressen RETeval a

telefon alkalmazasboltjaban).

Backlight

The LCD backlight for the operator’s display can be adjusted separately for light-adapted
and dark-adapted testing. A készlilék a teszt soran sziikség szerint automatikusan valt a két
Uzemmod kozott. A vildgosabb beallitdsok lathatdbbak lehetnek, de kissé csokkentik a
tesztelhetG betegek szamat, miel6tt fel kellene tolteniiik a dokkoldallomason. For dark
adapted testing, brighter settings reduce the time the operator needs to dark adapt to be
able to see the screen clearly but may affect the patient’s rod sensitivity. A fényhez igazitott
teszteléshez a kezel6 kijelz6je magas, kbzepes vagy alacsony fényerére allithaté. Van egy
"piros" opcio is, amely miatt a kijelz csak piros fényt hasznal. A s6téthez igazitott
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teszteléshez harom fényerGszint |étezik, amelyek csak voros fényt és
halvany teljes szint hasznalnak. Az alapértelmezett értékek a
kdzepes fényerd a fényviszonyokhoz igazitott forgatokdnyvekhez és
a halvany voros a sotéthez igazitott tesztekhez.

Testing 0/50 =

Tested eye

Testing . .
Display noise

Vélassza ki Tested eye a tesztelni kivant szemek

meghatdrozasahoz. Példaul részt vehet egy klinikai vizsgalatban,
ahol csak a jobb szemet kell vizsgalni. A Jobb szem kivélasztasaval
az Osszes protokoll csak a jobb szemet teszteli. Az alapértelmezett
Mindkét szem kivalasztasa mindkét szemet teszteli. A Kivalasztas tesztidében lehet6ség
kivalasztasaval az Uj teszt gomb megnyomasa utan valaszthat a
teszt futtatdsanak megkezdéséhez. Alternativ megoldasként a Done
(OD) és a Kész (0OS) gombok is hasznalhatdk az elektréda

csatlakoztatdsa képernyén, hogy kihagyja az adott szem 6sszes
fennmarado tesztjét.

Prepare Right Eye 34/50 =

Kozvetlenul az elektrdda csatlakoztatasanak érzékelése utan a

Place Sensor Strip and
készlilék méri az elektromos zajt. Ha a zaj egy bizonyos klisz6bérték  [SlbiZugding

felett van, figyelmeztets lizenet jelenik meg a tulzott elektrédazajrél
(a részleteket lasd a Hibaelharitas részben). Ha a zajszint nem éri el s o s oo ‘;P‘
ezt a szintet, alapértelmezés szerint a mért érték nem jelenik meg. A —
Display noise opcio alatt kivélaszthatja, hogy az elektréda zaja mindig lathaté legyen.

) 2ei 4 2 i A Sensor Strip must be
A Osszehangolasi tamogatas opcié (12 o balow eyeld
lehet6vé teszi az érzékelGesik elhelyezésére (2) Nezsal acige In grean band

vonatkozo valés idejl utmutatds be- és
kikapcsoldsat. Az oldalon részletesebben
leirtak szerint 13, az érzékel6csik szélét
kdzvetlendl a pupilla ala kell helyezni (amikor
az alany egyenesen el6re néz) és 2 mm-rel az
alsé szemhéj alad. Ez a funkcié kiemelt
terlileteket ad hozz3, jelezve az érzékelScsik
optimalis orr-oldalsé helyzetét. A legjobb
eredmény érdekében lgyeljen arra, hogy az érzékelScsik széle a z6ld savon belll legyen, és
ne nyuljon bele a piros savba. Vords hattérvilagitas opcié hasznalata esetén (e.g., sotéthez
igazitott tesztelés esetén) az érzékelGsav el6nyben részesitett helye vildgosabb, az
elkeriilendé régié pedig sotétebb lesz.
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Reporting

. - . . o y Reporting 0/50 =
A jelentési meniben szamos kiilonb6z6 lehet6ség van, amelyek ﬁ
befolyasoljak az eredmények megjelenitését mind az eszkdzdn, Practice information
mind a jelentésekben. Color Coding

Page size

Practice Information

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

name and three lines for practice address. Ezeket a sorokat mas
informdcidkhoz is hasznalhatja, ha ugy tetszik. A sz6veg beszlrasa a Report formats
villogo fliggbleges kurzorhoz torténik. A torlés billenty(i haszndlata Stimulus waveform

Reference data

ikonra a balra Iépéshez. Practice information jelenik meg a
jelentésben a betegadatok felett, ahogy az az oldalon taldlhaté mintajelentésben Iathato 19.
Ez a mintajelentés a LKC technoldgiakat és annak cimét tartalmazza gyakorlati
informacidként, amely az 6sszes eszkdz alapértelmezett értéke. A vonalkdd szimbdlum

megnyomasa Lehet6vé teszi a gyakorlati informaciok beolvasasat kilsé kijelz6rél,
példaul PC monitorrdél. A beolvasas automatikus, és nem igényli a joystick megnyomasat. Az
ingyenes adatvonalkdd alkalmazas, amely Windows rendszeren fut
(https://lIkc.com/barcode) és okostelefonok (keressen ra a RETeval a telefon
alkalmazasboltjdban). Ha a RETeval A késziilék nem tudja beolvasni a vonalkédot, gy6z6djon
meg arrdl, hogy a szemkagyld be van kapcsolva vagy nagyon kozel van a kijelz6h6z, és a
kijelzé fényereje maximalisra van allitva.

Szinkodolds

A referenciaadatok szinkédoldsa (z6ld, sarga, piros) alapértelmezés szerint be van kapcsolva
minden protokollnal, kivéve PhNR. Ebben a meniiben kivalaszthatja, hogy mindig
megjelenjen a szinkddolds, soha ne jelenjen meg a szinkédolds, vagy hasznalja a fent leirt
alapértelmezett viselkedést. A szinkddolas kikapcsolasa csokkentheti a referencia-
hatdrértékek és a klinikai dontési hatarértékek kozotti zavart, mig a szinkddolas
bekapcsoldasa megkonnyiti annak megallapitasat, hogy az eredmények 6sszhangban vannak-
e a normal latassal (Lasd az oldalt 62).

Page size

A RETeval eszkoz altal étrehozott PDF jelentések A4 méretl papirra vagy letter (8,5" x 11")
méret( papirra formazhatok.

DR limits

Az oldal DR Ertékelés szakaszaban leirtak szerint 21, az e vizsgdlatra vonatkozé
normalbesorolds hatarértékei itt médosithatok.

Reference data

A Sensor Strip elektrodakkal végzett szamos tesztnél a referenciaeloszlasok és a
referenciaintervallumok be vannak épitve a késziilékbe. Lasd az oldalt 61. Ez a szakasz
lehet6vé teszi a referenciaintervallum-jelentés kikapcsolasat, ami példaul akkor lehet
kényelmes, ha tudja, hogy a tesztelt alanyok kivil esnek az adatbazisban tesztelt
referenciapopulacion.
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Report formats

A Report formats meniiben kivélaszthatja, hogy PDF, JPEG vagy PNG kimeneti formatumot
szeretne-e a jelentésekhez. More than one option can be selected. PDF a nyomtatds
elényben részesitett formatuma. JPEG kényelmesebb lehet az eredmények feltoltése
bizonyos EMR rendszerekbe.

Stimulus waveforms

A fénys(rlség az id6 flggvényében abrazolhato az elektromos valaszhulldmformak aljan.
Alapértelmezés szerint ez ki van kapcsolva rovid villanas ingereknél, de be van kapcsolva
hosszabb id6tartamu ingereknél, példdul hosszu villanas (be-ki), szinuszos és haromszog
alaku hulldamformaknal. A hosszu villanas inger fényhullamformadjanak megjelenitésének
elénye példaul az lenne, hogy megmutatja, mikor varhato a kikapcsoldsi valasz. Az inger
hullamformajanak bemutatdsa a villogdsi teszthez pedagdgiailag hasznos lehet, mivel az
inger nem csak kozel id6 = 0. Stimulus waveforms are shown both on the device and in the
reports.

System

Az eszkoz sorozatszamanak és a rendelkezésre all6 lehetGségeknek  system S
a megtekintéséhez valassza a System lehetdséget, majd About a I About I
Settings alatt. Az alap RETeval eszkbzmodell "RETeval -DR" értéket
jelez a képerny6 fejlécében. A "Flicker ERG", "RETeval —S" és

"RETeval Complete" opcidk ilyenként jelennek meg. Ezen a

ke!:)er,ny.on' lathatd a filrmware' verzidja is. Az elvégzett tesztek
szamat itt is be lehet jelenteni.

Rewrite boot block

A Memory kivalasztasaval megtekintheti az eszkdzon tarolt tesztek
szamat a maximalisan megengedett 50-b4l. Ezen az oldalon
lehetSsége van az Osszes teszteredmény torlése vagy a Minden
torlése lehetdségre, amely Ujraformdazza a meghajtot, majd visszaallitja a gyari
alapértelmezett fajlokat az Ujraformazott meghajtéra.

Update firmware leirasa az oldalon talalhaté 26.

Reset settings lehet6vé teszi az 6sszes beallitas visszaallitasat a gyari alapallapotba,
beleértve a gyakorlati informacidkat is.

A rendszerindité blokk az eszkdz tarhelyének els6 olyan régidja, amely a rendszerinditas
soran olvashaté. Ha a rendszerinditd blokk egyes szektorai elrontjak, el6fordulhat, hogy a
készlilék nem kapcsol be minden alkalommal megfelel6en, példaul a tapellatast jelz6 LED
sokszor villoghat, amikor az eszk6z a dokkoléallomas, miel6tt folyamatosan z6ld maradna.
Rewrite boot block megoldhatja ezt a problémat; ezt a gombot csak az LKC
szervizrészlegének kérésére hasznalja.

A felhasznaldi kézikbnyv megtekinthetd a képernyén a Felhasznaloéi kézikonyv gomb
megnyomasaval. A kézikonyv nyomtatott példanyként is rendelkezésre all, és a PDF az
eszkozon tarolodik.
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Teszt végrehajtasa
Step 1. Tavolitsa el a RETeval eszkozt a dokkoloegységbdl.

Step 2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a protokoll a kivant, ha megnézi a protokoll cimét alul
a képernyén. Ha nem, valassza a Protocol a médositani kivant eszkdzén. Lasd a
kézikonyv részt  Protokoll kivalasztdsa az oldalon 21.

Step 3. Valassza az Uj teszt lehet8séget az eszkdzon.
Step 4. Adja meg a beteg adatait az eszkoz kérésének megfelel6en (név vagy azonosito és

datum szliletés). A vonalkdd szimbdlum megnyomasa @ lehetévé teszia
beteginformacidk beolvasasat  kilsé kijelz6rél, példaul PC monitorrdl. A beolvasas
automatikus, és nem megkoveteli a joystick megnyomasat. Az ingyenes
adatvonalkdd alkalmazas, amely a kdvetkez cimen fut: Windows
(https://lIkc.com/barcode) és okostelefonok (keressen ra a RETeval az On telefon
alkalmazasboltja). A vonalkdd alkalmazas nem hasznalja az internetet, és igen ne
taroljon semmilyen beteginformaciét. Ha a RETeval Az eszk6z nem tudja beolvasni a

vonalkdd, gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemkagyld be van kapcsolva, vagy nagyon
kozel van a kijelz6h6z és a kijelz6hoz A fényerS maximalisra van allitva.

Step 5. Ellendrizze, hogy a protokoll és a beteginformacidk helyesek-e.

Step 6. Vadlasszon ki egy Sensor Strip csomagot, és olvassa be a csomag vonalkddjat a
eszkoz a Sensor Strip csomagon |év6 vonalkddon vagy annak kozelében. A
beolvasas automatikus  és nem igényli a joystick megnyomadsat. Hasznaljon Uj
érzékelbcsik-készletet mindegyikhez teszt.

Step 7. Kérje meg a beteget, hogy vegye le a szemlivegét. A kontaktlencsék a helylikdn
maradhatnak.

Step 8. Helyezze a jobb és a bal oldali érzékel6csikokat is a betegre. Megjelenik a megfelel§
elhelyezés alul. Alternativ megoldasként egyszerlbbnek taldlhatja a megfelel§
érzékel6csik elhelyezését, tesztelje azt  szemet, majd helyezze el a bal oldali
érzékel6esikot, és tesztelje azt a szemet. Kezelje az érzékelScsikokat a csatlakozasi fill,
mivel a hidrogél nagyon ragados.

Ha kis érzékel6csikokat hasznal, mindkét csikot fel kell helyezni mindkét szem
leolvasasahoz.
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Too nasal Too temporal Too inferior

Az érzékelGScsik kisebbik oldalat az alsé szemhéjra kell helyezni Ugy, hogy az
érzékel6esik vége a szem kozepe ald keriiljon. A csatlakozasi fillel ellatott oldalt a
templom kozelében kell elhelyezni.

Igazitsa ugy az érzékelGcesikot, hogy ne legyen alatta szér.

A LKC Technologies a NuPrep® hasznédlatat jayasolja (amelyet Weaver és cége készitett,
és https://store.lkc.com LKC store értékesitett), hogy el6készitse a beteg bérét az
elektréda érintkezési teriiletén. A NuPrep hasznalata a szaruhartyaval érintkezé
elektréddkéhoz hasonlé elektromos impedanciaszinteket ér el, és javitja a tapadast
tapadasi problémakkal kiizd6 alanyokon. Alternativ megoldasként szappan és viz,
vagy alkoholos torl6kend6 is hasznalhatd, de ez fokozott impedancidt eredményez.
Az alkohol alapu termékeket évatosan hasznalja, mivel az alkoholg6z0k irritdlhatjak
a szemet.

Ha a tapadas a NuPrep haszndlata utan is problémat jelent, orvosi minéségd
ragasztdszalag haszndlhato az érzékelScsik végén.
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Step 9. Tesztelje a jobb szemet.

Kérje meg a beteget, hogy tenyerével
takarja el a bal szemét, és nyissa
szélesebbre a szemhéjat, hogy a pupilla
jobban lathaté legyen. A kisgyermekek
szivesebben hagyjak mindkét szemuiket
nyitva és fedetlendl.

Csatlakoztassa a vezetéket a beteg jobb
szeme alatti érzékelScsikhoz a kék karral a
beteg bérétdl tavol.

Valassza a Next lehetdséget. Ha a Next
gomb nem lathato, akkor a beteg
elektromos csatlakozasa gyenge, vagy az
eszkoz nincs megfeleléen csatlakoztatva
az érzékel6cesikhoz: Lasd a kézikonyv
Hibaelharitas szakaszat.

Mondja meg a betegnek, hogy nézze meg k
az RETeval készlilék piros rogzit6fényét ,

és nyissa ki a szemét a lehetd legszélesebb kérben. Troland alapu protokollok
megkdévetelik a beteg teljes pupilldjdnak akaddlytalan dttekintését.

Nyomija a késziiléket a beteghez, és helyezze el Ggy, hogy a beteg pupillaja a nagy
z06ld koron beliil legyen. A RETeval eszkdzt egyenesen a témdra kell helyezni, a
szemkagyld és az arc oldalso része kozotti kis rés rendben van, mindaddig, amig a
résen keresztiil a szemet eléré kdrnyezeti fény mennyisége nem tulzott.

Kérje meg a beteget, hogy pihenjen, és prébaljon meg nem pislogni. A betegnek
nem szabad beszélnie, mosolyognia vagy grimaszolnia (ez meghosszabbithatja a
vizsgalati id6t). Azoknal a protokolloknal, amelyek tobb ingerallapotot haszndlnak,
javasoljuk a betegnek, hogy sotétben pislogjon, hogy csokkentse a teszt mérési
fazisaban el6forduld elektromos mitermékek mennyiségét.

Viélassza a Start Test (Teszt inditasa) lehetdséget, miutan az eszkéz megfelelen
megtalalta a tanulét. Ha az eszkoz tévesen valami mast jelez pupillaként, helyezze
at az eszkozt, és gy6z6djon meg arrél, hogy a szemhéjak megfelel6en nyitva
vannak, amig a pupillat megfelelen azonositjak. Ha a Start Test (Teszt inditasa)
nincs kiemelve, olvassa el a kézikdnyv Hibaelharitas szakaszat.

Minden vizsgdlat elején a RETeval készilék automatikusan Ujrakalibralja a fény
intenzitasat és szinét, amely id6 alatt a beteg rovid piros, zold és kék villandasokat
fog latni. Ez a folyamat korilbellil egy masodpercet vesz igénybe. Ha az
Ujrakalibralas sikertelen, "Nem lehet kalibralni" vagy "Tul sok kérnyezeti fény"
hibalzenet jelenik meg. Lasd a kézikonyv Hibaelharitas szakaszat.

Varjon, amig a készlilék elvégzi a tesztet. Testing idé a kivalasztott protokolltdl fligg,
és lehet 10 masodpercnél rovidebb vagy akar néhany percnél hosszabb is.

Miutan az eszkoz jelezte, hogy a tesztelés befejez6do6tt, valassza le a vezetéket az
érzékeldcsikrol.
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Teszt végrehajtasa

Step 10. Repeat 9. |épés a bal szem szamara.

Step 11. Az eredmények Osszegzése az oldalon lathaté mdédon jelenik meg 17. Amig az

eredmények megjelennek, A készulék menti 6ket. Results és Main Menu
gombok jelennek meg egy értesités a sikeres tarolasrél a mentés befejezése utdn,

ami tébb is lehet repeta. A Results, azonnal megtekintheti a beteg eredményeit, és
megteheti tovabbi vizsgalatok anélkdl, hogy ujra meg kellene adni a beteg vagy az
elektréda adatait.

Step 12. Tavolitsa el az érzékel6csikokat a beteg arcardl, kezdve a szem alatti véggel.
Alternativ megoldasként kérje meg a beteget, hogy tavolitsa el az érzékelGcsikokat.
Dobja ki az érzékel8csikokat a helyi iranyelveknek megfelel&en.

Step 13. Tisztitsa meg a szemkagylét és a késziilék egyéb, beteggel érintkezd részeit,
valamint az érzékelGcsik vezetékét.
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Results megtekintése

Results megtekintése

Results az eszk6zé6n

A DR Assessment protocol egyesiti az implicit id6t, amplitadaét,
életkort és tanuldi vdlaszt, hogy egységes eredményt hozzon létre,
amely kozvetlenil a teszt befejezése utdn jelenik meg.

A |atast veszélyeztetd diabéteszes retinopatidban szenvedd
cukorbetegek altalaban nagyobb DR Score rendelkeznek. Tovabbi
informdcidért tekintse meg a DR Assessment protocol leirdsat az

oldalon 21.

A DR Assessment eredményeinek részleteit a Results

Result Summary 34/50 =

DR Assessment

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

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

Delete | More |

kivalasztasaval tekintheti meg. Ha Results valaszt a fémeniibdl, gorgessen fel és le a listan,
és valassza ki a kivant teszteredményt. Az eredményeket idérendi sorrendben tarolja a
rendszer, el6szor a legutdbbi eredménnyel. Ugyanazon 6sszefoglald oldal megjelenitése
utan lathatok az elektromos és a tanuldi vélaszok. Az alabbi abrdk a jobb szem eredményeit
mutatjak; A bal szem eredményei hasonldan jelennek meg.

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

60 - 40 5

50 - 3

40 4 30 3

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

04 \’) ™~ 03

-10 - -103

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

ms ms

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

Az elektromos valasz két periddusa lathato,
az érzékel6esiktdl mérve egy 32 Td-s (balra)
és 16 Td-s (jobbra) fehér villogé ingerig.
Amint az a telek aljan lathatd, a retinat
stimulald fényvillanasok = 0 ms és kozel id6
=35, 70 ms torténtek. A szaggatott vonalak
a csucsok kozotti amplitudd és az implicit

id6 (csucsig eltelt id6) mérési pontjait jelzik.

A téglalap a referenciaadatok csucsainak
kozépsb6 95%-at fogja koral.

RETeval Eszkoz felhasznaloi kézikdnyv

Left Pupil 34/50 =

£
£
5
3
5
a

Seconds

Area ratio: 2.5

A pupilla méretét az id6 figgvényében a 4
és 32 Td-s fehér villogé ingerekre mutatjuk
be. Az ingerek ekkor kezd6dnek = 0. A
szaggatott vonalak a két inger kivont
pupilladtmérgit mutatjak. A pupillateriletek
aranya a parcella alatt lathato, és 95%-os
(kétszéll) referenciaintervalluma a gorbe
jobb széle kozelében Iév6 halvany ingerhez
skalazva lathato.
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Results megtekintése

Results egy PC

Results PDF (és mads) formatumban atvihet6 a PC.

Step 1. Helyezze a RETeval eszkozt a dokkoldegységbe.

Step 2. Csatlakoztassa a USB kabelt a dokkoléegységhez és a PC.
Step 3. Az eszkoz ugy jelenik meg a PC, mint egy kiils6 meghaijtd.

Most mar megtekintheti az eredményeket, vagy atmasolhatja ket a PC, mint a PC barmely
konyvtaraban lévé fajlokat. Ha a RETeval eszkdéz nem USB meghajtdként csatlakozik a PC,
tekintse meg az aldbbi Hibaelharitas szakaszt. A betegek eredményei az eszkdz Jelentések
konyvtaraban taldlhaték. Minden PDF jelentéshez két megfelel6 adatfajl talalhaté az Adatok
mappaban. Ezeknek az adatfajloknak ugyanaz a fajlneve, mas kiterjesztéssel (.rff és .rffx a
.pdf helyett). A .rffx fajl XML formatumu, amely felhasznalhaté numerikus informdacidk
kinyerésére a tesztb6l programozott médon. A .rff fajl egy binaris fajl, amely a tesztelési
eljaras soran gyl(jtott 6sszes nyers adatot tartalmazza. Az adatok exportalhaték .rff fajlok
gyljteményébdl az RFF Extractor program segitségével, amelyet a LKC online druhazban
(https://store.lkc.com) értékesitenek. A .rff adatfajlok megdrzése akkor is ajanlott, ha
technikai tdmogatdsra van sziiksége LKC.

Az eredmények fajleInevezési konvencidja patientID_birthdate_testdate.pdf, ahol a sziiletési
datum ééhhnn (2 szamjegyl év, honap, nap), a teszt datuma ("tesztdatum") pedig
ééhhdhhhmmess (2 szamjegy( év, hdnap, nap, 6ra, perc, masodperc). Ezzel a fajleInevezési
konvenciéval a korabbi betegeredmények az aktudlis eredmények szerint lesznek rendezve.
A betegazonositéban lév6 sz6kdzok torlédnek a fajinévbél.

A PDF a kovetkezG6ket jeleniti meg:

e Practice information, a Settings (lasd az oldalt 11 a gyakorlati informacidk
megvaltoztatasahoz.)

e A betegre vonatkozé informaciok, a vizsgalat soran bevittek szerint
e Avizsgalat ddtuma és idGpontja

e Az alkalmazott inger leirdsa. A fényer6t fotopikus egységekben Trolands vagy
candela/m2-ben jelentik, a protokolltél fliggéen. A szineket tobbféle mdédon jelentik.
Ha a szin fehér (CIE 1931 szinérték 0,33,0,33), piros, zold vagy kék, akkor ezeket a
cimkéket kell hasznalni. Mas szineket szinességként jelentenek a CIE 1931 (x, y)
szinterében, vagy kilon-kilon a piros, zold és kék LED-ek fényereje szempontjabdl.

o A betegek eredményei

Ezeket a PDF fajlokat ugyanugy nyomtathatja, faxolhatja vagy elkildheti e-mailben, mint
barmely mas fajlt a PC.

A PDF az érzékel6csikok altal rogzitett elektromos valasz harom peridodusat mutatja. Az
elektromos valaszban a retinat stimuldlé fényvillanasok = 0 ms, 35 ms és 70 ms
id6pontokban jelentkeztek.

Alabb lathaté egy példa PDF DR Assessment protocol jelentésére.

RETeval Eszkoz felhasznaloi kézikdnyv 18


https://store.lkc.com/

Results megtekintése

Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: February 29, 1968
Test started: February 2, 2021, 2:22 PM Report generated: February 2, 2021, 2:26 PM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: RO00555 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: DR Assessment Electrodes: Sensor Strips
DR Score 151
Operator-selected limits e Mg
(7.0 23.4) Within limits
95% Reference interval
0
88o 21.6) 13%
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time [ | | | [ | Amplitude, Area ratio ]
Right Eye Left Eye
ERG
ms pv ms pv
16Tds 29.8(74%) 255 323 225(52%) 11.7o 44.8 16Tds 29.1(59%) 255 323 15.0(14%) 11.7 44.8
32Td's 28.2(68%) 254¢ 305 26.0(50%) 142+ 599 32Tds 27.6(53%) 254« 305 18.1(12%) 14.2o 59.9
60 60
50 50
40 40
> 30 > 30
20 20
10 10
0 I + [Stimulus 0 I 7% IStimqus
-10 } — -10 T
[rrryrrryprrrprrrprrrt [rrryrrrrprrrprrrprrrt
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
—— 16 Td's 28.3 Hz white flicker, no background —— 32Td-s 28.3 Hz white flicker, no background
Pupil
Arearatio: 2.5 (91%) 13e 3.8 Arearatio:  2.5(92%) 13 38
4.5 4.5
g 4 T g 4
Ezs Ezs
[} [}
E25 . E25
3, 8,
1.5 1.5
IIIIIIIIIIIIIII|IIII|IIII|II IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlIIIIlII
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds
4.0 Td's 28.3 Hz white flicker, no background = 32 Td:s 28.3 Hz white flicker, no background
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Reflex Testing

Reflex Testing

Tovabbi vizsgalatok végezhet6k ugyanazon a betegen anélkil, hogy ujra meg kellene adni a
beteg és az elektréda adatait. Ha tobb tesztet szeretne elvégezni ugyanazon a betegen,
tegye a kovetkez6ket:

Result Summary 34/50 =}| Right Eye Details1/4  34/50 ==| Left Eye Details 4/4 34/50 = confirm 34/50 =k

W

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

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

=
oo oo . o

Flicker: 8 Td-s

’\_,_/\ Patient ID: 123654

Birthdate: 2/29/68
0 10 20 30 40 50 60 70 Eye: Both

0 10 20 30 40 50 &0 70

ms ms

Left eye: 33.4 ms, 76%

8.0 Td-s, OFf Select Next to continue.

Implicit time: 30.2 ms
Amplitude: 12.8 pV

Retest |Main Menu Change Protocol ‘Next‘

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

Results saved to device.

Main Menu |Results

1. 1épés: A teszt 2. |épés: Tekintse at | 3 lépés: Az 4 |épés: A folytatas

végén nyomja meg a | az el6z6 teszt eredmények utolsé | el6tt opciondlisan

"Results" gombot. eredményeit. oldalan vélassza a vdlassza az "Change
"Retest" Protocol"
lehet6séget. lehet8séget.

Ez a reflexvizsgalati folyamat a végtelenségig megismételhetd. All reflexvizsgalattal végzett
PDF jelentéseket egyetlen tébboldalas jelentésbe allitjuk dssze. A nyers adatfajlok (.rff)
nincsenek egyesitve.
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A Protocol kivalasztasa

A Protocol kivalasztasa protocols 4750
A RETeval eszkdz lehet6vé teszi az ingerfeltételek (Ugynevezett Flicker: 16 Td-s
protokollok) megvaltoztatasat, hogy azok a protokollvalasztén Flicker: 32 Td-s

keresztiil a legjobban megfeleljenek az On igényeinek. A villogé ERG DR Assessment
opcid tébb mint 10 protokollt ad hozza kiilonbozé villogasi E'é‘ke“ 3 eil-s/m?, 30 celfm?
ingerekkel. A RETeval Complete opcid egyetlen flash stimuli

protokollt ad hozza.

Common RETeval

All

A protokollvélasztd képernyén megtaldlhaté a négy legutdbb
hasznalt protokoll és mappa az eszkozzel gyakran hasznalt

protokollokhoz, az ISCEV altal ajanlottakhoz, az egyéni
protokollokhoz (ha vannak ilyenek) és az 6sszes protokollhoz.

DR értékelés

A DR Assessment protocol célja, hogy segitse a latast fenyeget6 diabéteszes retinopatia (DR)
kimutatdsat, amelyet sulyos, nem proliferativ DR (ETDRS 53-as szint), proliferativ DR (ETDRS
61+ szint) vagy klinikailag jelent6s makula 6déma (CSME) hatdroz meg. A |atast
veszélyeztetd DR (VTDR) ezen definiciéja megegyezik a NHANES 2005-2008 epidemiolégiai
tanulmdnyéban hasznalt definicidval (Zhang et al. 2010) az Egyesiilt Allamok Nemzeti
Egészségligyi Statisztikai Kozpontja (NCHS) és a Centers for Disease Control and Prevention
(2011).

A DR Assessment protocol 467, 23 és 88 év kozotti cukorbeteg mérésével fejlesztették ki
(Maa et al. 2016). Az arany standard, 7 mezGs, szines, sztered, ETDRS-kompatibilis fundus
fotdzds nem orvos szakért8i osztalyozassal (kettds olvasas elbiralassal) minden alanyt
sulyossagi csoportba sorolt (Asztal 1) az alany legrosszabb szeme alapjan. A vizsgdlatban az
alacsony prevalencidju retinopatia szintjének tervezett tulmintavételezése volt, és az alany
populacié 106 cukorbeteget tartalmazott, akiknek legalabb az egyik szemében VTDR volt. A
RETeval eszkoz atlagos tesztelési ideje a klinikai vizsgalat soran 2,3 perc volt mindkét szem
tesztelésére.

Asztal 1: A sulyossagi csoportok definicidi

Nemzetkozi klinikai osztalyozas (Wilkinson et al. 2003) ETDRS szint CSME

Nincs NPDR 10-12 -
Enyhe NPDR 14 - 35 -
Mérsékelt NPDR 43 -47 -
CSME Nem, Enyhe vagy Mérsékelt NPDR 10-47 +
Sulyos NPDR vagy proliferativ DR 53-85 +/-
Nem osztalyozhato ETDRS szint ? +
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A Protocol kivalasztasa

A DR Assessment protocol altal el6allitott

pontszam korreldl a diabéteszes retinopatia ol VTDR } ]
és a klinikailag jelentés makula 6déma 1
jelenlétével és sulyossdgdval, amint azt a . f‘(‘};’) ]
Szam 1 (Maa et al. 2016). 2\ } o 7
[ 2321
) +1.05 |
S I 21.70
Szam 1. A RETeval mérések fiiggése a @ 201 £0.54
(]

diabéteszes retinopatia stllyossagi . ] 2015
szintjétél. A grafikonok az atlag atlagos és +0.41

-
[+2]
T T —
T T ST N N BN SO B A

Ty .z ’ , 18.84
standard hibajat mutatjak az 1. tablazatban I +098
felsorolt sulyossagi csoportok L 4752
mindegyikére. 16 1036

| 1 | |
A DR Assessment protocol két vagy harom 4, 10-12 1435 43-47  10-47 53-85 7
CSME- CSME- CSME- CSME+ CSMEt CSME+

16 és 32 Td-s villédzé fehér ingert (28,3 Hz) Diabetic Retinopathy Severity

haszna’l, héttérfény nélkul. A készletek (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
szamat az eszkoz belsS pontossagi mérdszamai hatdrozzak meg. A Troland egység (Td) a
retina megyvildgitasat irja le, amely a pupillaba belépd fénys(irliség mennyisége. A RETeval
készlilék valds idGben méri a pupilla méretét, és folyamatosan beallitja a vaku fényerejét,
hogy a pupilla méretétdl figgetlenil a kivant mennyiség( fényt juttassa a szembe. A
fényingerek fehér fény (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33).

A beteg eredménye a kdvetkez6k kombinacidja:

e Abeteg kora

e A32Td-singerre adott elektromos valasz idézitése

e A 16 Td's ingerre adott elektromos vélasz amplitudéja

e Atanulditeriilet aranya a 4 Td-s inger és a 32 Td-s inger kozott

A pontos eredmények érdekében adja meg a helyes sziiletési datumot.

A sulyos retinopatidban szenvedd cukorbetegek altalaban olyan tanulékkal rendelkeznek,
amelyek mérete kevésbé valtozik, mint az egészséges egyének tanuldi. Ha a beteg
gyogyszereket szed, vagy mas olyan allapotban van, amely rontja a pupilla vélaszat, kiilonos
figyelmet kell forditani az RETeval eszkdz eredményeinek megfelels értelmezésére, mivel
ezeket az egyéneket nagyobb valdszinlséggel tévesen osztalyozzak, hogy valdszinlleg latast
veszélyeztet6 DR vannak. Tovabba gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellenoldali szemet a beteg
keze fedi, amint az az oldalon lathatd 14 annak megakaddalyozasara, hogy az ellenoldali szem
ellendrizetlen fényingerlése befolyasolja a mérendé pupillat. Ne alkalmazza a DR
Assessment protocol olyan betegeknél, akiknek a szeme farmakoldgiailag kitagult.

A DR Assessment protocol altal készitett jelentés tartalmazza az egyes mérések
referenciaintervallumait és a normal latasu alanyok vizsgalatabol szarmazo DR Score. Lasd a
Referencia-intervallumok szakasz a kézikbnyvben (az oldalon kezdve 61) tovabbi
részletekért. Ezek a referenciaintervallumok lehet6vé teszik, hogy 6sszehasonlitsa az
eredményeket olyan alanyok kohorszaval, akik nem szenvednek cukorbetegségben vagy
diabéteszes retinopatidban, és azonositsak azt is, hogy a teszt mely aspektusai
aggasztobbak.
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A referenciaintervallumok megjelenitése mellett a DR Assessment DRLmits L IEIN
protocol az On &ltal megadott klinikai déntési hatarértékeket is

. . p .. Warning: Operator-
megjeleniti. Ellentétben a referenciaintervallumokkal, amelyek a selactad limics henld

normal |atasu alanyok 95% -at foglaljak magukban, fliggetlenil attdl, IR ek ULl
physician direction.

hogy ez hogyan osztalyozhat valakit VTDR. A klinikai dontési Refer to User Manual.
hatarértékek figyelembe veszik a beteg és a normal alanyokat, hogy m‘in b
optimalizdljdk mind a teszt érzékenységét, mind a teszt
specifikussagat. A klinikai dontési hatarértékeken belili alanyok - v

esetében alacsony a betegség kockazata, mig a klinikai dontési
hatdrértékeken kivil es6 alanyokndl magasabb a betegség
kockdzata. A DR Assessment protocol elsé futtatdsakor lehet6sége lesz bedllitani a dontési
korlatokat, amelyek a jelentésben "operator altal kivalasztott korlatokként" vannak
megjelolve. Ez a képerny6 barmikor elérheté a Settings, majd a Reporting, végil a DR
Korlatok lehet8ség kivalasztasaval.

Amint az a Szdm 1 felett, névekvé DR A pontszamok korreldlnak a betegség sulyossaganak
novekedésével. Az alacsonyabb klinikai dontési hatarérték ezért csak akkor hasznos, ha
varatlanul alacsony eredményeket kap, amelyek valdszinlileg a teszttel kapcsolatos
problémat jeleznek, nem pedig az alanyt. A 7-es alsé hatar kisebb, mint a
referenciaadatokban és DR vizsgdalatokban szereplé legkisebb mérés (pontszdm =9,5, n =
595).

A fels6 hatar tekintetében tobb értéket javasoltak. Hirom keresztmetszeti tanulmany
mindegyike javasolta azt a pontot, amely maximalizdlja az érzékenység és a specificitas
Osszegét (a ROC gorbék bal fels6 pontjai). A longitudindlis vizsgalatokban maximalizaltak a
jov6beni szemészeti beavatkozas pozitiv és negativ eredménye kozotti relativ kockazatot.

Tanul Arany standard Felsé klinikai dontési
hatarérték (a
legnagyobb érték
alacsony kockazatunak
tekinthetd)

Maa et al. 7 mezls sztered ETDRS fényképek tagult 19.9
(2016) szemeken, keresztmetszeti vizsgalat
Degirmenci et Réslampa biomikroszkopia és dilatalt fundus 21.9
al. (2018) vizsgalat indirekt szemészeti vizsgalattal,

keresztmetszeti vizsgalat
Zeng et al. Réslampas biomikroszkdpia, 7 mezGs 23.0
(2019) sztered ETDRS fényképek tagult szemeken,

és OCT, keresztmetszeti vizsgalat
Brigell et al. Sebészeti beavatkozasok (lézer, injekcidk 23.4
(2020) vagy vitrectomia) a kdvetkezé 3 évben,

longitudinalis vizsgalat
Davis, Waheed Kezelhet§ diabéteszes szembetegség vagy 26.8

és Brigell (2025) diabéteszes szembetegség kezelése a
kovetkez6 48 hétben, longitudinalis vizsgalat
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A javasolt felsé klinikai dontési hatarértékek kozotti kiillonbség az eltéré
aranystandardoknak tudhaté be. Ebben a tekintetben a longitudinalis vizsgalatoknak
megvan az az elénye, hogy a diagndzisok idével altalaban vildgosabba valnak. Minél
rovidebb az id6tartam, annal nagyobbnak kell lennie a kezelésre vald nagy kockazatnak. A
longitudinalis vizsgdlatokkal ellentétben a keresztmetszeti vizsgalatok 6sszehasonlitjak az
egyik mddszert egy masik mddszerrel, amely elére jelzi az eredményt, ahelyett, hogy az
eredményt kapna. Példaul a magas kockazatu PDR-ben szenved6 betegeknek csak 15,8%
esélylik van sulyos latasvesztésre vagy vitrectomiara 5 évvel (Davis et al. 1998).

Egyéb protokollok

A RETeval eszkdznek két masik protokollja van, amelyek "zsebldmpa" protokollok, ahol az
eszk6z 30 cd/m2 vagy 300 cd/m2 fehér fényt hoz létre.
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Tovabbi tevékenységek

Régi eredmények eltavolitasa az eszkozrél

A RETeval eszkoz legfeljebb 50 teszteredményt képes tarolni. El kell tavolitania az
eredményeket, hogy helyet szabaditson fel az U teszteknek. Az eredmények
haromféleképpen tavolithatok el.

FIGYELMEZTETES: Results eszkdzon torolt fajlok nem allithatok helyre. Mentse a PC
megtartani kivant eredményeket, miel6tt torélné 6ket a RETeval eszkozrél.

A kivalasztott eredmények eltavolitasa az eszkozrol

Ha el szeretné tavolitani az egyes taldlatokat az eszkdzrél, kovesse az aldbbi Iépéseket:
Step 1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megtartani kivant eredményeket dtmasolta a PC.
Step 2. Kapcsolja be a RETeval késziiléket.

Step 3. Valassza a Results lehet6séget.

Step 4. Valassza ki a torolni kivant eredményt.

Step 5. Valassza a Delete lehetOséget.

Step 6. Valassza az Igen lehet&séget.

Az 6sszes eredmény eltavolitdsa az eszkozrol

Az 6sszes tarolt eredmény eltavolitadsahoz kovesse az aldbbi [épéseket:

Step 1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megtartani kivant eredményeket adtmasolta a PC.
Step 2. Kapcsolja be a RETeval késziiléket.

Step 3. Vdlassza a Settings lehetGséget, majd Memory.

Step 4. Valassza az Osszes teszteredmény térlése lehetGséget.

Step 5. Valassza az Igen lehet8séget.

Ha a 4. Iépésben a Minden torlése lehetdséget valasztotta, akkor az adattérold terllet
(beleértve a betegeredményeket és az egyéni protokollokat) torlédik, és visszaall a gyari
allapotra.

A Results eltavolitasa a PC hasznalataval

Ha PC haszndlatdval szeretné eltdvolitani az eredményeket az eszkdzrél, kévesse az alabbi
[épéseket:

Step 1. Helyezze a RETeval eszkézt a dokkoloegységbe.
Step 2. Csatlakoztassa a USB kabelt.
Step 3. Varja meg, amig az eszkdz kiilsé meghajtoként megjelenik a PC.

Step 4. Lépjen az eszkoz Jelentések konyvtaraba.
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Step 5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megtartani kivant eredmények fel vannak toltve a PC.
Madsolja a fajlokat, ugyanugy, mintha barmilyen fajlt masolna egy kilsé eszkdzrél egy

PC. Kivant esetben masolja a megfelel6 nyersadatfijlt (.rff) és XML fajlt (.rffx) az
Adatok mappabdl a Archivalja az eredményeket géppel olvashaté formatumokban

programozott elemzéshez.

Step 6. Delete az eredményeket a Jelentések kdnyvtarbdl, hogy eltdvolitsa 6ket az
eszkdzrél. Ha On Az eredmények tdbbféle formatumban (e.g., PDF és JPEG) torténd
mentése, minden formatumot toéréini kell annak érdekében, hogy eltavolitsa az
eredményt az eszkozrdl, és helyet biztositson a jovGbeli tesztekhez. A nyers Az
adatfajlokat (.rff) és a XML fajlokat (.rffx) nem kell torolni. A készilék Szikség szerint
automatikusan eltavolitja ezeket a fajlokat.

A firmware frissitése

A LKC rendszeresen kozzéteszi az eszkoz firmware-frissitését. Az eszkoz belsé
vezérl6programjanak frissitéséhez kovesse az aldbbi lépéseket:

Step 1. Toltse le a firmware frissitési fajlt a PC. (Kbvesse a firmware utasitdsait Frissitési
értesités a frissités megkereséséhez és letdltéséhez.)

Step 2. Csatlakoztassa a USB kabelt a PC.
Step 3. Helyezze a késziiléket a dokkoldegységbe.
Step 4. Vdrja meg, amig az eszkoz kiils6 meghajtdként megjelenik a PC.

Step 5. Masolja a firmware frissitési fajlt a PC konyvtarabdl a firmware konyvtaraba az
eszkozon.

Step 6. Vegye ki az eszkozt jelképez6 kiils6 meghajtét a PC.
Step 7. Vegye ki a készliléket a dokkoldegységbdl.

Step 8. Valassza a Settings lehetdséget, majd System, majd Settings modositasa, végil
pedig a firmware frissitése lehetdséget.

Step 9. Vilassza ki a kivant firmware-frissitést.

Step 10. Vélassza a Next lehetGséget.

Step 11. Vdarjon, amig a firmware frissil.

Step 12. A firmware-frissités befejezése utan az eszkdz automatikusan djraindul.

Ha a belsé6 vezérlGprogram frissitése soran a RETeval sikertelen, az 5-12. |épés
megismétlésével ellendrizze, hogy megfelelGen toltotte-e le és masolta-e a firmware-
frissitési fajlt az eszkozre.

Elektronikus egészségiigyi nyilvantartds (EMR) tamogatdsa

A RETeval eszkdz tamogatja az EMR-integraciét azaltal, hogy fajlokat tovabbit a gazda PC és
a RETeval eszkdz EMR mappaja kdzott. A betegazonosito és a sziiletési datum
elektronikusan atvihetd az eszkdzre, és csak a vizsgalat megkezdése elbtt kell megerdsiteni
az eszkdzon. A teszt befejezése utdn a RETeval eszkdz PC vald visszadokkolasa lehet6vé teszi
az eredmények elektronikus athelyezését az eszkdzrél az EMR-be. Lépjen kapcsolatba LKC a
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jelenleg tdmogatott EMR rendszerekkel és az EMR-rel vald integracids lehet&ségekkel
kapcsolatos tovabbi részletekért.
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RETeval villédzasi lehetoség

A RETeval eszkoz gyorsan és pontosan méri a villogd implicit id6t azaltal, hogy fényt villog a
beteg szemébe, és megméri a retina elektromos valaszanak id6beli késleltetését (implicit
idejét) és amplitudojat, amint azt a szem alatti b6ron észlelik. A készilék szabadalmaztatott
technoldgiaja lehet6vé teszi a szemcseppek tagitasa nélkili méréseket valds idejd
pupillaméret-kompenzacidval és bérelektrodakkal (szenzorcsikok). Egy beteg teljes vizsgalati
folyamata kevesebb, mint 5 percet vesz igénybe.

A villogds implicit ideje korreldl a retina szamos betegségével, beleértve a retinitis
pigmentosa-t is (Berson 1993), fokozott S-kup szindréma (Audo et al. 2008), CRVO (Miyata
et al. 2018)és diabéteszes retinopatia (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). A villogd implicit
id6t a koraszulott csecsemdk koraszilott retinopdtia (ROP) vizsgdlatara is hasznaltak
(Kennedy et al. 1997) valamint a Vigabatrin rohamellenes gydgyszer retindlis toxicitdsanak
azonositasaban (Miller et al. 1999; Johnson et al. 2000; FDA Advisory Committee 2009; Ji et
al. 2019). A villogasi tesztek sikeresnek bizonyultak a nystagmusban szenvedd
gyermekgydgydszati betegek megkilonboztetésében az elsédleges retinabetegségben
szenveddk és azok nélkdl (Grace et al. 2017).

A protokollvalaszton keresztiil a tesztprotokoll tébb mint 10 villédzasi lehet6ség kozil
valaszthato, beleértve azt is, amelyet kifejezetten a latdst veszélyeztet6 diabéteszes
retinopatia kezelésére terveztek, és amelyet az oldalon leirtak 21.

Villodzasi protokollok

A RETeval eszkdz tamogatja a villogd ERG tesztelést. Minden ingerperiddus elején rovid
fényvillandsok jelennek meg. Példaul a beépitett protokollok korilbeliil 28,3 Hz
ingerfrekvenciat hasznalnak. A hattérvilagitas, ahol jelen van, 1 kHz kdzeli PWM frekvenciat
hasznal, amely joval meghaladja az emberi kritikus fuzids frekvenciat, és ezért allandé
megvilagitasnak tekinthetd.

A beépitett villédzasi protokollok altaldban 5—-15 mdasodpercnyi adatot régzitenek minden
egyes ingerdllapotrél, amely ledll a belsé pontossagi metrika elérése utan. Egyes protokollok
tobbszoros ingerdllapotokkal rendelkeznek, amelyek egymas utan jelennek meg, révid (< 1
masodperces) sotét sziinettel a feltételek kozott. A képernydn egy szamldlé mutatja ezeknek
a multistimulus protokolloknak az el6rehaladésat.

Szamos protokoll allandd retina megyvildgitassal rendelkezik, amelyeket a Troland egység
(Td) ir le. Ezeket a protokollokat "Td" jeloli a felhasznaldi fellileten és PDF jelentésekben.
Ezekben a protokollokban a RETeval eszkdz valds id6ben méri a pupilla méretét, és
folyamatosan beallitja a vaku fényerejét, hogy a pupilla méretétdl figgetlentl a kivant
mennyiségli fényt juttassa a szembe a kovetkezd képlet szerint: Troland = (pupilla terilete
mm-ben?)(fénys(irliség cd/m-ben?). igy a tanuldkat nem kell kitagitani a kdvetkezetes
eredmények eléréséhez. Még a midriatika haszndlata esetén is az emberek kiilonb6z6
atmérdkre tagulnak, és az eredmények kovetkezetesebbé teheték a Troland alapu ingerek
hasznalataval. Mig a Troland-alapu tesztek kevésbé fliggnek a pupilla méretétdl, a
masodlagos tényezdk, mint példaul a Stiles-Crawford-hatas és/vagy a retinan lévé fény
eloszlasanak valtozasai megakadalyozzak, hogy a Troland-alapu tesztek teljesen fliggetlenek
legyenek a pupilla méretétdl (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and Manning 2017;
Sugawara et al. 2020).
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Olyan ingerek allnak rendelkezésre, amelyek vaku retinalis megvilagitasi energidja 4, 8, 16 és
32 Td-s fehér fény (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33) hattérvilagitas nélkdl.

Vannak esetek, amikor a tanulé méretét kompenzalé inger kényelmetlen lehet. Ezeket a
protokollokat "cd" jel6li a felhaszndléi fellileten és PDF jelentésekben. Példaul a paciens
nem tudja eléggé nyitva tartani a szemhéjat ahhoz, hogy a készililék mérje a tanulét,
vagyakozik arra, hogy zart szemhéjon keresztiil stimuldlja a szemet, vagy vagyakozik arra,
hogy megfeleljen egy korabbi publikacié ingerének. Ha barmilyen retinafunkcid jelenlétét
keresi, elegendé lehet egy fényes, allandé fénysdrliségli inger. Azokat az ingereket, amelyek
nem fuggnek a pupilla méretétdl, fénysirlséggel (cd/m2 egység) vagy fénysl(ir(iség
villandsenergiaval (cd-s/m egység) irjak le?). 3 és 30 cd-s/m villanasi fényerej(i ingerek?
hattérvilagitas nélkili fehér fény (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33) biztositott. Ezenkiviil 3 cd-s/m?
fehér vaku 30 cd/m2 fehér hattérrel és annak Troland megfelelGje (85 Td-s 850 Td hattérrel),
hogy megfeleljen az ISCEV ERG szabvanyban leirt villogdsi ingernek (Robson et al. 2022).

A villodzasi tesztek jelfeldolgozasa Fourier-alapu megkozelitést alkalmaz, leirdsa a Davis,
Kraszewska és Manning (2017).

Az ERG jel amplituddja alacsonyabb a bérrel érintkez8 elektrédaknal, mint példaul a
szondacsikoknal, mint a szaruhdrtydval érintkezs elektrédaknal. A béron 1évé aktiv
elektroddval rogzitett ERG-k esetében jelatlagolast alkalmaznak. El6fordulhat, hogy a
bérelektroddk nem alkalmasak a gyengitett patoldgids elektroretinogramok értékelésére.
Javasoljuk, hogy az elektroretinogramot rogzit6 felhasznaldk elsajatitsak a valasztott
elektréda miszaki kovetelményeit a jo érintkezés, az egyenletes elektréda pozicionalas és az
elfogadhato elektréda impedancia elérése érdekében.

Egyéni protokollok

Ha van olyan protokoll, amelyet futtatni szeretne, de nincs beépitve, a RETeval eszkoz
tdmogatja a beallitasok szdmdanak egyéni protokollokon keresztiili bévitését. Lépjen
kapcsolatba LKC (e-mail: support@lkc.com) az egyéni protokollokkal kapcsolatos tovabbi
informacidkért. A példaértékd egyedi protokollok kbzé tartoznak a megismételt mérések, a
tobbszoros ingerek megjelenitési sorrendjének eszkoz-véletlenszerdsitése, a vaku
intenzitasanak, gyakorisaganak, szinének és / vagy id6tartamanak valtozasai, valamint a
kiterjesztett id6tartamu ingerek, példaul az on-off, a rdmpa és a szinuszos ingerek.

Az egyéni protokollok az eszkdz Protokollok mappajaba helyezhet6k. A beépitett protokollok
megtekinthetSk az eszk6zon az EMR/beépitett protokollok mappaban, amely
kiinduldpontként szolgalhat sajat egyéni protokollok Iétrehozdsahoz. A protokollok a teljes
funkcionalitasu Lua programozasi nyelven irédnak.

RETeval Eszkoz felhasznaloi kézikdnyv 29


mailto:support.com

RETeval vill6dzasi lehet6ség

Result Summary 34/50 =

Villodzdsi teszt eredményei

Results RETeval eszk6zon jelennek meg, ha a teszt sikeresen _

befejez8doétt. Az implicit id6k jelent8sen véltoznak a vaku Flcket
intenzitasaval. Amikor klinikai értelmezés céljabdl a szakirodalomra Birthdate: 2/29/68
hivatkozik, fontos, hogy a vizsgalatot ugyanazon a vakuintenzitason f{l[g’gtde;f;f“ L,
és hattérfényen végezze. Az ISCEV szabvany kimondja, hogy minden Left eye: 33.4 ms, 76%
laboratdriumnak meg kell hataroznia vagy meg kell erdsitenie a sajat
berendezéseire, nyilvantartasi protokolljaira és betegpopulacidira

vonatkozo tipikus referenciaértékeket.

Delete | More |

A teszt utdn az eredmények 6sszegzése keriil bemutatdasra, a jobb oldali képen lathaté
maodon.

A korabbi eredmények a fémenubdl lathatok Results opcid. Gorgessen felfelé és lefelé a
listdn, és valassza ki a kivant teszteredményt. Az eredményeket idérendi sorrendben tarolja
a rendszer, el6szor a legutdbbi eredménnyel. Megjelenik a fenti 6sszegzés, valamint az
érzékeldcsikok altal rogzitett ingerek, elektromos amplitidok és hullamformak az egyes
szemekhez az egyes lépésekhez. Az elektromos hulldmformaban két periédus lathaté. A
retinat stimulald fényvillanasok az id6 = 0 ms és a kozeli id6 = 35 ms. Az amplitudo- és
id&zitésméréseket mind a vdlasz alapjaira (azaz a legjobban illeszkedd szinuszosra), mind a
teljes hullamformara jelentik, mivel a tudomanyos irodalom mindkét mddszert tamogatja.
Az alap haszndlata pontosabbnak bizonyult az ischaemids betegek kezelésében (Severns,
Johnson, and Merritt 1991) és robusztusabb a beteg altal a vizsgalat el6tt tapasztalt
fényviszonyokhoz (McAnany and Nolan 2014), mig a teljes hullamforma megfelel az ISCEV
szabvanynak (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) és bizonyos esetekben
diagnosztikailag hasznosabb (Maa et al. 2016). A fekete gorbe a szem elektromos vélaszat
képviseli a villogd fényre. A piros szaggatott gorbe (ha van) az elektromos vélasz alapjait
jeloli. Amplitude csucstdl csucsig jelent. A szaggatott vonalak a hulldmformakbdl kivont
mérési értékeket jelzik. Ha rendelkezésre allnak referenciaintervallumok, egy téglalap alaku
négyzet jelenik meg, amely a vizualisan normal vizsgalati populacié adatainak 95%-at
tartalmazza. A téglalap alaku dobozon kiviili kurzormérések ezért atipikusak. A betegséggel
kapcsolatos atipusos mérések (hosszu id6k vagy kis amplituddk) piros szinnel vannak
kiemelve (azaz < 2,5% az amplituddéknal vagy > 97,5% az id6knél). A piros kiemelés
hatardhoz kozeli mérések (a kovetkezd 2,5%) sarga szinnel vannak kiemelve. Lasd a
Referencia-intervallumok szakasz a kézikényvben (oldal 61) tovabbi részletekért.
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Right Eye Details 1/4 1/50 = Right Eye Details 2/4 1/50 = Left Eye Details 4/4 1/50 =
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16 Td-s, Off 16 Td-s, Off 16 Td-s, Off
Implicit time: [EEXg ms Implicit time: 29.6 ms Implicit time: 29.2 ms
28 Hz amplitude: 14.4 pv Amplitude: 19.2 pV Amplitude: 10.9 pVv
Alapveto valasz, az id6zités | Hullamforma valasz Hulldamforma-valasz a
sarga szinnel kiemelve, ami | amplitaddval és idovel a referenciaintervallumon
hatarvonalas mérést jelez. referenciaintervallumon kiviili amplitadéval
beliil

PDF jelentések az érzékel6csikok altal rogzitett elektromos vdlasz harom periédusat
mutatjak. Az elektromos valaszban a retinat stimuldlé fényvillanasok = 0 ms, 35 ms és 70 ms
idépontokban jelentkeztek.

Kozvetlenil a "Start Test" (Teszt inditdsa) gomb megnyomadsa el6tt a RETeval késziilék
megprobalja megmérni a tanulé méretét, fliggetlenil a kivalasztott ingertipustdl. Ha a
pupillat sikeresen megmérték, atméréjét az adott vizsgalati Iépésben feltlintetik a PDF
jegyz6kdnyvben. Ha a tanuld méretét nem sikerlil megmérni a "teszt inditasa" el6tt, ami a
"cd" tesztek esetében lehetséges, a készlilék tovabbra is megprdobalja mérni a pupilla
méretét a teszt soran, és ehelyett a teszt soran az atlagos pupilladtmérét jelenti.

A "Start Test" gomb megnyomasa utan a RETeval késziilék infravords fényképet készit a
szemr6l, amely megjelenik a PDF jelentésen. A fénykép hasznos lehet a téma tagulasi
allapotanak, megfelel6ségének és elektréda poziciondlasanak becsléséhez.

Alabb lathaté egy példa PDF jelentésre a 8 Td-s protokollhoz. A jelentések
referenciaadatokat jelenitenek meg (Iasd: Referencia-intervallumok szakasz az oldalon
61).
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Patient ID: 123654
Test started: February 2, 2021, 2:28 PM

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

Patient Information

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

Device and Test Information

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Electrodes: Sensor Strips
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Right Eye (Pupil 3.4 mm)

Test #1: Flash: 8.0 Td's, Chromaticity (0.33, 0.33) at 28.3 Hz Background: 0.0 Td

Left Eye (Pupil 2.9 mm)

28.3 Hz implicit time (ms) 33.6 (80%) 27.3 ¢ 35.4

28.3 Hz implicit time (ms) 33.4 (76%) 27.3 ¢« 35.4
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times and amplitudes directly from the waveform.

The literature supports two different methods to measure implicit times and amplitudes from flicker responses. The upper plots measure times and
amplitudes from the best-fitting sine wave to the waveform at the stimulus frequency (the fundamental of the response), while the lower plots measure
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RETeval Teljes opcio

A RETeval Complete opcid a RETeval késziléket teljes funkcionalitasu, ISCEV szabvanynak
megfelel6vé teszi (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ERG eszkoz. A Flicker ERG
opcié DR Assessment protocol és protokolljai gyors eredményeket adnak szdmos
betegségre, amelyek kupvalaszok alapjan értékelhetdk. Ennek ellenére sok mas betegség is
van, amelyeknél a rud felmérés és az egyvillands felmérés értékes betekintést nyujt a
l[atérendszer dllapotdba. Ezeknek a protokolloknak a végrehajtdsa jelentésen hosszabb id6t
vesz igénybe a rud mikodésének értékeléséhez sziikséges sotét adaptdcios id6szakok miatt.

Ezenkivil egy protokoll is rendelkezésre all az ISCEV-kompatibilis flash VEP teszteléséhez
(Odom et al. 2016).

Az ISCEV standard teljes szabadfoldi ERG mérései szdmos betegség esetében hasznosnak
bizonyultak. Tankdnyveket irtak (Heckenlively and Arden 2006; Fishman et al. 2001)
valamint a |atas klinikai elektrofizioldgidjanak szentelt folydirat (Documenta
Ophthalmologica).

A protokollvalasztén keresztiil a vizsgdlati protokoll a villogdsi lehet&ségek és a kifejezetten
latasveszélyes diabéteszes retinopatia kezelésére tervezett protokoll mellett az
egyvillandsos opcidk koziil is kivalaszthato.

A DIN elektrédakhoz valé adapterkdbel a RETeval Complete
opcidval van ellatva, barmilyen 1,5 mm-es biztonsagi DIN
elektrédat hasznalhat a RETeval eszkozzel. 17. fejezet
Heckenlively és Arden (2006) felsorol sok elektrodat,
amelyek elfogadhaték az ERG felvételekhez. Tekintse meg az
elektréda gyartdja altal biztositott dokumentdciot és az ISCEV

Select electrode type  34/50 =

szabvanyokat a DIN elektrodak megfeleld elhelyezésére, Disc
bérelGkészitésére, tisztitasara és artalmatlanitasara vonatkozodan. DTL

Teszt végrehajtasakor a RETeval eszkoz felkéri a kezel6t, hogy adja ERG-jet
meg az elektrdda tipusat. Ezeket az informacidkat az eredmények Gold cup
taroljak, és a megfelel6 normativ adatok (ha rendelkezésre allnak) Gold ol
megjelennek. A piros vezeték a pozitiv kapcsolat, a fekete vezeték
a negativ kapcsolat, a zold vezeték pedig a fold / jobb lab meghajto
csatlakozasa.

Henkes

HK-loop

Az ERG jel amplituddja alacsonyabb a bérrel érintkez6 elektrodaknal, mint példaul a
szondacsikoknal, mint a szaruhdrtyaval érintkezé elektrédaknal. A béron Iévé aktiv
elektrodaval rogzitett ERG-k esetében jelatlagolast alkalmaznak. El6fordulhat, hogy a
bérelektrodak nem alkalmasak a gyengitett patoldgids elektroretinogramok értékelésére.
Javasoljuk, hogy az elektroretinogramot rogzité felhasznaldk elsajatitsak a valasztott
elektroda miszaki kovetelményeit a jo érintkezés, az egyenletes elektréda pozicionalds és az
elfogadhato elektréda impedancia elérése érdekében.

RETeval Teljes protokollok

A RETeval késziilék tamogatja az egyvillanas és villogd ERG tesztelést. Minden ingerperiddus
elején rovid fényvillandsok jelennek meg. A hattérfény ugy is keletkezik, hogy révid
fényvillanasokat biztosit korilbelil 1 kHz, ami jéval meghaladja az emberi kritikus fuzids
frekvenciat, és ezért alland6é megvilagitasnak tekinthetd. Ezek a protokollok s6tét adaptacids
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id6zitéket, valamint hozzavetdleges kornyezeti fényszintet biztositanak a sotét adaptacio
soran. A kornyezeti fény szintjét ugy kozelitik meg, hogy az integralé gémb (ganzfeld)
belsejében mért fényszint geometriai kozépértékét veszik egy fotodidddaval, amelyre
kornyezeti fénysz(ir6t ragasztottak.

Szamos protokoll dllandd retina megvilagitassal rendelkezik, amelyeket a Troland egység
(Td) ir le. Ezeket a protokollokat "Td" jel6li a felhasznaldi fellileten és PDF jelentésekben.
Ezekben a protokollokban a RETeval késziilék valds id6ben méri a pupilla méretét, és
folyamatosan beallitja a vaku fényerejét, hogy a pupilla méretétél fliggetlentl a kivant
mennyiségli fényt juttassa a szembe a kovetkezd képlet szerint: Troland = (pupil area in
mm2)(luminance in cd/m2). Igy a tanuldkat nem kell kitagitani a kdvetkezetes eredmények
eléréséhez. Még a midriatika hasznalata esetén is az emberek kiilénb6z6 dtmérbkre
tagulnak, és az eredmények kovetkezetesebbé tehet6k a Troland alapu ingerek
hasznalataval. Mig a Troland-alapu tesztek kevésbé fliggnek a pupilla méretétdl, a
masodlagos tényezdk, mint példaul a Stiles-Crawford-hatas és/vagy a retinan lévé fény
eloszlasanak valtozasai megakadalyozzak, hogy a Troland-alapu tesztek teljesen fliggetlenek
legyenek a pupilla méretétdl (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and Manning 2017;
Sugawara et al. 2020). A beépitett ISCEV Troland protokollok 6 mm-es pupillaatmérdét (28,3
mm?2 pupillafeliiletet) feltételezve probalnak megfeleltetni az ISCEV kandela protokolljainak.
Példaul a Troland egyenérték(i a sotéthez igazitott 3.0 ERG-vel, amelynek vakufényereje 3
cd-s/m?, ingere (3 cd-s/m)?(28,3 mm?) = 85 Td-s. Ha a pupilla 4tméréje 6 mm, a 85 Td s inger
megegyezik a 3 cd-s/m? Az 6szténzés és az ebbdl eredd ERG-k tehat azonosak lesznek.

Vannak esetek, amikor a tanuld méretét kompenzalé inger kényelmetlen lehet. Ezeket a
protokollokat "cd" jel6li a felhasznaldi fellileten és PDF jelentésekben. Példaul a paciens
nem tudja eléggé nyitva tartani a szemhéjat ahhoz, hogy a készilék mérje a tanulét,
vagyakozik arra, hogy zart szemhéjon keresztil stimuldlja a szemet, vagy vagyakozik arra,
hogy megfeleljen egy korabbi publikacié ingerének. Ha barmilyen retinafunkcid jelenlétét
keresi, elegendé lehet egy fényes, allandé fénysdrlség( inger.

, .. . ;.. ., , . .o Review Result 34/50 =
A protokollok résztesztjei minden mérési periddus utan megjelenitik

a hulldamforma eredményeit, és lehet6vé teszik a kezel§ szamara,
hogy a Iépést annyiszor ismételje meg, ahdnyszor csak akarja. Az
automatikus kurzorelhelyezéseket a rendszer az sszes ismétlés ) E J
atlagos kurzorelhelyezése alapjan szamitja ki. Barmely alteszt S S —
kihagyhato anélkil, hogy ez befolydsolnd a protokoll tébbi részét. A 0o e
felllvizsgalati képerny6n az operator kivalaszthatja, hogy mely
replikaciokat szeretné megtartani a jelentésekbdl. Ez a beallitas
lehet6vé teszi a replikaciok torlését példaul abban az esetben, ha a
beteg nem felel meg a kovetelményeknek, vagy egyes
ismétlésekben tulzott zaj van. Egy replika eltdvolitdsahoz egyszer(ien torélje a jelet a
replikdlashoz tartozé jel6l6négyzetbdl. A replikacidok barmikor kivalaszthatok vagy
eltavolithatok a replikacidk gydjtése kozben. Miutdn tovabblépett a kovetkez6 tesztelési
lépésre, mar nem modosithatja az el6z6 |épések replikalasi kijelolését. Ha rendelkezésre
allnak referenciaintervallumok, egy téglalap alaku négyzet jelenik meg, amely a vizudlisan
normal vizsgalati populacié adatainak 95%-at tartalmazza. A téglalap alaku dobozon kiviili
kurzormérések ezért atipikusak. A betegséggel kapcsolatos atipusos mérések (hosszu id6k
vagy kis amplituddk) piros szinnel vannak kiemelve (azaz < 2,5% az amplituddéknal vagy >
97,5% az idGknél). A piros kiemelés hatarahoz kozeli mérések (a kovetkez6 2,5%) sarga

M1 HE2

Repeat = Next
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szinnel vannak kiemelve. Lasd a Referencia-intervallumok szakasz a kézikonyvben (oldal
61) tovabbi részletekért.

A sotétben adaptalt 0,1 Hz 85 Td-s és 3 cd-s/m? vizsgalatokhoz oszcillalé potencialokat és
kurzorokat kell jelenteni. Az oszcillalé potencidlis hulldamformat 85 Hz - 190 Hz savatereszt6
sz(ird alkalmazdasaval kapjuk meg. Legfeljebb 5 kurzor automatikusan elhelyezhet6 az
oszcillald potencialcsicsokon és valyukon, és a jelentésben fekete pontként jelennek meg a
hullamforman. Az implicit id6ket (a csucsig eltelt id6) és az amplituddkat (csucstdl a
kdvetkezé mélypontig) minden egyes kurzor esetében jelenteni kell. Az 6sszes kurzor
implicit idejének és amplituddjanak 6sszegét is jelenteni kell. Az 6sszesitett kurzoridék és
amplitudok értelmezésekor meg kell vizsgalnia a kurzor pontjait a hullamforman, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy egyetlen hulldam sem marad ki.

A sotéthez igazitott tesztekhez a kijelz6 automatikusan elhalvanyul és kivorosodik. A zold
energia statuszu LED is ki van kapcsolva, hogy segitse a sotét alkalmazkodast. A kijelz6 és a
LED automatikusan vildgosabba valnak a sotét adaptacids tesztek végén.

A vizualis inger |étrehozdsahoz a RETeval eszkdz valtozd id6tartamu fehér fényvillanasokat
general, amelyek piros, zold és kék LED-ekbdl allnak, amelyek mindegyike ugyanannyi ideig
vilagit. A fehér fény maximalis energiavillandsa 30 cd-s/m?, amelynek villanas id6tartama 5
ms. Az allandd Troland vizsgalatok esetében a villanas id6tartama 1,9 mm-nél kisebb
pupillaméretek esetén meghaladhatja az 5 ms-ot. A fototranszdukcié 3 fokozatu aktivaciés
fazisanak modellezése az aldbbiak szerint: (Cideciyan és Jacobson 1996) az A5 egyenletben
nagyon kis kiilonbségeket mutat a rud vagy kip fotoaramaban a pillanatnyi villanas és a
villanas energiaja kozott, amely egyenletesen oszlik el a villanas id6tartamadra akar 10 ms
mindaddig, amig az 6sszes mérést a vaku kdzéppontjahoz viszonyitva veszik figyelembe,
ahogy azt a RETeval eszkoz végzi. Ha a pupilla mérete elég kicsi ahhoz, hogy a Troland
protokollhoz szlikséges villanasenergia nem érhetd el, a RETeval eszkdz a maximalis
villanasenergiat allitja eld.

A nem villédzé tesztek jelfeldolgozasa a kovetkez6 1épéseket haszndlja. A nulla fazisu, 0,3 Hz
felllatereszt6 szlir6 csdkkenti az elektrdda sodrddasat és eltolddasat, mikozben megérzi a
hulldmforma id6zitését. A t6bb villanas méréseit kombinaljak a jel-zaj arany javitasa
érdekében egy vagott atlag hasznalataval, hogy csokkentsék a kiugré értékek hatdsat az 1
mV-ot meghaladé amplitudéju kiugré ismétlések eltavolitasa utan. A kapott hulldmformat
ezutdn wavelet alapu zajmentesitéssel dolgozzak fel (Ahmadi and Rodrigo 2013) ahol a
hulldmok a hullamforma ingertdl (jel) és ingerlés elGtti (zaj) részei kozotti jel-zaj teljesitmény
alapjan gyengiilnek. Az oszcillalo potencial analizis nem hasznalja a wavelet zajosodast.

A kombinalt villanasok szamat az aldbbi tablazatok hatarozzak meg. Ha eltéré szamu
villanasra van sziikség, egyéni protokoll hozhaté létre Ugy, hogy mddosit egy protokollt az
EMR/built-in-protocols mappaban, és elhelyezi azt az eszkdz Protokollok/ mappajaban.
Barmely szovegszerkeszt6 hasznalhatd a protokoll szerkesztésére (e.g., Emacs vagy
Jegyzettomb). Mivel a nem villédzé tesztekhez viszonylag kevés villanas tarsul, a zaj
csokkentése fontosabb ezekben a tesztekben; Kovetkezésképpen minden beteg szamara
javasolt a bér el6készitése az elektréda érintkezési impedancidjanak csokkentése
érdekében.
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ISCEV ERG protocols

A kovetkez6 tablazatok részletesen ismertetik az ISCEV szabvanyos ERG protokollokat.

Ez a protokoll (ISCEV 6 lépés, el6szor a fény adaptalasa, cd) el6szor a fényadaptalt teszteket
végzi el, és feltételezi, hogy a fényadaptdacio a tesztek megkezdése el6tt megtorténik. Egyes

klinikusok szobai [dmpakat hasznalnak a fény adaptalasahoz. Az ISCEV 20 perc sotét

adaptaciot és 10 perc fényadaptaciot javasol.

ISCEV 6 lépés, elGszo6r a fényhez igazitva, cd

Leiras

Fényhez igazitott 3.0
ERG

Fényhez igazitott 3.0
villédzas ERG
Fényhez igazitott 3.0
ERG

Fényhez igazitott 3.0
villédzas ERG

Sotét adaptacios
id6zit6

Sotét adaptdlt 0.01
ERG

Sotét adaptalt 3.0
ERG

Sotét adaptdlt 10.0
ERG

Sotét adaptdlt 0.01
ERG

Sotét adaptalt 3.0
ERG

Sotét adaptdlt 10.0
ERG

Ez a protokoll (ISCEV 6 lépés, el6szOr sotét adaptalas, cd) megvaltoztatja a tesztelési
sorrendet, hogy el6szor a sotéthez igazitott teszteket végezze el. A RETeval eszk6z minden

Szem

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Mindketté

Jobbra

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Balra

Vaku fényslir(iség energiaja Hattér fénysiirlisége # villog

(0.33, 0.33 fehér)
3cd's/m?*@ 2 Hz

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

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

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

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

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

(0.33, 0.33 fehér)
30 cd/m?

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

Ki

30

141 -
424
30

141 -
424

protokoll elején elvégzi a kalibralast. Annak érdekében, hogy a kalibrald fény villogasa ne

befolyasolja az alany sotét alkalmazkodasi allapotat, helyezze a késziiléket a beteg

homlokara, amikor az eszkdz kéri. A bérszinnek kicsi, de mérhet6 hatdsa van a
fénykibocsatasra (a bdr visszaverSdése miatt); igy a tesztalany homlokat kell hasznalni.
Ebben a protokollban van egy fényadaptacids id6zit§, amelyet minden szemnek 30 cd/m2-ra

kell igazitania. Az ISCEV 20 perc s6tét adaptacidt és 10 perc fényadaptaciot javasol.
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ISCEV 6 lépés, elGszor sotét, cd

Leiras Szem Vaku fényslir(iség energidaja Hattér fénysliirlisége #
(0.33, 0.33 fehér) (0.33, 0.33 fehér) villog

Sotét adaptacios Mindkett6 = Ki Ki

id6zit6

Sotét adaptalt 0.01 Jobbra 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ki 9

ERG

Sotét adaptalt 3.0 ERG Jobbra 3cd-s/m?>@ 0,1 Hz Ki 5

Sotét adaptalt 10.0 Jobbra 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz Ki 5

ERG

S6tét adaptélt 0.01 Balra 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ki 9

ERG

Sotét adaptalt 3.0 ERG Balra 3cds/m?>@ 0,1 Hz Ki 5

S6tét adaptalt 10.0 Balra 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz Ki 5

ERG

Fényadaptacids Jobbra Ki 30 cd/m?

id6zit6

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3cd's/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

villédzas ERG 424

Fényadaptacios Balra Ki 30 cd/m?

id6zit6

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3cd's/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

villédzdas ERG 424

A kdvetkezd két protokoll megegyezik az el6z6 kettével, azzal a kivétellel, hogy a 10 cd-s/m?
fehér villanas nem keril végrehajtasra.
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ISCEV 5 lépés, elGszo6r a fényhez igazitva, cd

Leiras Szem Vaku fénysiirliség energidja Hattér fényslirlisége # villog
(0.33, 0.33 fehér) (0.33, 0.33 fehér)

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3cd's/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

villédzas ERG 424

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3cd's/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3cd's/m?> @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

villédzas ERG 424

Sotét adaptacios Mindketté = Ki Ki

id6zit6

Sotét adaptalt 0.01 Jobbra 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ki 9

ERG

S6tét adaptalt 3.0 Jobbra 3cd's/m?*@ 0,1 Hz Ki 5

ERG

S6tét adaptélt 0.01 Balra 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ki 9

ERG

S6tét adaptalt 3.0 Balra 3 cd's/m? @ 0,1 Hz Ki 5

ERG

ISCEV 5 lépés, el6szo6r sotét, cd

Leiras Szem Vaku fényslir(iség energiaja Hattér fényslirlisége #
(0.33, 0.33 fehér) (0.33, 0.33 fehér) villog

Sotét adaptacids Mindkettd = Ki Ki

id6zit6

Sotét adaptalt 0.01 ERG Jobbra 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ki 9

Sotét adaptalt 3.0 ERG Jobbra 3cd-s/m?>@ 0,1 Hz Ki 5

Sotét adaptalt 0.01 ERG Balra 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ki 9

Sotét adaptalt 3.0 ERG Balra 3cd-s/m?@ 0,1 Hz Ki 5

Fényadaptacios id6zitd Jobbra Ki 30 cd/m?

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3cd-s/m?>@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141

villédzas ERG -
424

Fényadaptacios id6zitd Balra Ki 30 cd/m?

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3cd-s/m?>@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141

villédzas ERG -
424

A kovetkez6 négy protokoll hasonlé a fenti ISCEV 5/6 lépéses protokollokhoz, azzal a
kildnbséggel, hogy a pupillakovetést allandd retinamegvilagitas biztositasara hasznaljak, igy
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a pupilla dilatacidja opcionalis. Feltételezték, hogy egy 6 mm-es pupilla atalakitja az ISCEV
szabvany tagult fényslrlségét Trolands-re.

ISCEV 6 lépés, elGszoér a fényhez igazitva, Td

Leirds Szem Vaku fénys(ir(iség energidja Hattér fényslirlisége # villog
(0.33, 0.33 fehér) (0.33, 0.33 fehér)

Fényhez igazitva 85 Jobbra 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

Td's ERG

Fényadaptalt 85 Jobbra 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

Td-s villédzé ERG 424

Fényhez igazitva 85 Balra 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

Td-s ERG

Fényadaptalt 85 Balra 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

Td-s villédzé ERG 424

Sotét adaptacids Mindketté = Ki Ki

id6zitd

Sotét adaptalt 0,28 Jobbra 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9

Td-s ERG

So6tét adaptalt 85 Jobbra 85Tds @ 0,1 Hz Ki 5

Td's ERG

Sotét adaptalt 280 Jobbra 280 Td-s @ 0,05 Hz Ki 5

Td's ERG

Sotét adaptalt 0,28 Balra 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9

Td's ERG

Sotét adaptalt 85 Balra 85Td's @ 0,1 Hz Ki 5

Td's ERG

Sotét adaptalt 280 Balra 280 Td's @ 0,05 Hz Ki 5

Td's ERG
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ISCEV 6 lépés, elGszor sotét, Td

Leiras

Sotét adaptacids
id6zitd

Sotét adaptdlt 0,28 Td:s
ERG

So6tét adaptalt 85 Td-s
ERG

Sotét adaptalt 280 Td-s
ERG

Sotét adaptdlt 0,28 Td:s
ERG

So6tét adaptalt 85 Td's
ERG

Sotét adaptalt 280 Td-s
ERG

Fényadaptacios id6zitd
Fényhez igazitva 85
Td-s ERG

Fényadaptalt 85 Td:s
villédzé ERG

Fényadaptacios id6zitd
Fényhez igazitva 85
Td-s ERG

Fényadaptalt 85 Td:s
villédzé ERG

Szem

Mindketté

Jobbra

Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Balra

Jobbra
Jobbra

Jobbra

Balra

Balra

Balra

Vaku fényslir(iség energiaja
(0.33, 0.33 fehér)

Ki

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85 Td's @ 0,1 Hz

280 Td-s @ 0,05 Hz

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Tds @ 0,1 Hz

280 Td-s @ 0,05 Hz

Ki
85Td's @ 2 Hz

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

85 Td's @ 28,3 Hz
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Hattér fényslir(isége #
villog

(0.33, 0.33 fehér)
Ki

Ki
Ki
Ki
Ki
Ki
Ki

848 Td
848 Td

848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

30

141

424

30

141

424
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ISCEV 5 lépés, elGszoér a fényhez igazitva, Td

Leiras

Fényhez igazitva 85 Td-s
ERG

Fényadaptalt 85 Td:s
villédzo6 ERG

Fényhez igazitva 85 Td-s
ERG

Fényadaptalt 85 Td:'s
villédzo6 ERG

Sotét adaptacios id6zité

Sotét adaptdlt 0,28 Td-s
ERG

Sotét adaptdlt 85 Td-s
ERG

Sotét adaptdlt 0,28 Td:s
ERG

Sotét adaptalt 85 Td-'s
ERG

Szem

Jobbr
a
Jobbr
a
Balra

Balra

Mind
kett6
Jobbr
a
Jobbr
a
Balra

Balra

Vaku fénysilir(iség
energidja

(0.33, 0.33 fehér)

85Td's @ 2 Hz

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

85 Td's @ 28,3 Hz
Ki

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

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Td's @ 0,1 Hz
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Hattér fényslirlisége
(0.33, 0.33 fehér)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
Ki
Ki
Ki
Ki

Ki

# villog

30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 5 lépés, elGszor sotét, Td

Leiras Szem
Sotét adaptacios Mindkett6
id6zit6

Sotét adaptdlt 0,28 Td-s Jobbra
ERG

Sotét adaptdlt 85 Td-s Jobbra
ERG

Sotét adaptdlt 0,28 Td-s Balra
ERG

Sotét adaptdlt 85 Td-s Balra
ERG

Fényadaptacids id6zitd Jobbra
Fényhez igazitva 85 Jobbra
Td's ERG

Fényadaptalt 85 Td:'s Jobbra
villédzo6 ERG

Fényadaptacios id6zitd Balra
Fényhez igazitva 85 Balra
Td-s ERG

Fényadaptalt 85 Td-s Balra
vill6dzé ERG

Vaku fénysiliriiség energiaja
(0.33, 0.33 fehér)

Ki

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Td's @ 0,1 Hz

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Td's @ 0,1 Hz

Ki
85Td's @ 2 Hz

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

85 Td-s @ 28,3 Hz

Hattér fényslirlisége #

(0.33, 0.33 fehér)
Ki

Ki
Ki
Ki
Ki

848 Td
848 Td

848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

villog

30
141
424
30
141

424

A kovetkez6 harom protokoll ISCEV fotopikus alapu protokoll. Ezek olyan protokollok,
amelyek nem tartalmazzak a scotopic |épéseket. A protokollok a fotopikus egyszeri villanas
és villogds szabvanyos dilatalt ISCEV kandela fénys(r(iségben, valamint Trolands. Létezik
Troland alapu ISCEV Flicker protokoll is.

ISCEV Photopic villanas és villogas, cd

Leiras Szem
Fényhez igazitott 3.0 ERG | Jobbra
Fényhez igazitott 3.0 Jobbra
villédzas ERG

Fényhez igazitott 3.0 ERG = Balra
Fényhez igazitott 3.0 Balra

villédzas ERG

Vaku fényslir(iség energidja Hattér fényslirlisége # villog

(0.33, 0.33 fehér)
3cd's/m?*@ 2 Hz
3 cd's/m? @ 28,3 Hz

3cd's/m?*@ 2 Hz
3 cd's/m? @ 28,3 Hz
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(0.33, 0.33 fehér)
30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30
141 -
424
30
141 -
424
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ISCEV Photopic villanas és villédzas, Td

Leiras Szem

Fényhez igazitva 85 Td-s Jobbra
ERG

Fényadaptalt 85 Td:s Jobbra
villédzo6 ERG

Fényhez igazitva 85 Td-s Balra
ERG

Fényadaptalt 85 Td:'s Balra
villédzo6 ERG

ISCEV fotopikus villédzas, Td

Leiras Szem
Fényadaptalt 85 Td:'s Jobbra
villédzo6 ERG
Fényadaptalt 85 Td-s Balra
villédzo6 ERG

Vaku fénysiliriiség energiaja
(0.33, 0.33 fehér)
85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz

85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz

Vaku fényslirliség energidja
(0.33, 0.33 fehér)
85Td's @ 28,3 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

Hattér fénysiirlisége
(0.33, 0.33 fehér)
848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Hattér fényslirlisége
(0.33, 0.33 fehér)
848 Td

848 Td

#
villog
30

141

424
30

141

424

#
villog
141

424
141

424

A kovetkez6 ISCEV protokollok kihagyjak a DA3 tesztlépést, és nem jelentenek operativ
programokat. 10 perces sotét adaptacié haszndlata esetén ezek a protokollok megfelelnek
az ISCEV szabvany 2022-es frissitésében meghatarozott "Nem szabvanyos roviditett ERG
protokollnak" (Robson et al. 2022). Roviditett sotét adaptacids id6k hasznalata esetén a rad
valaszainak 6sszehasonlitasa a referenciaadatokkal tovdbbi gondossagot igényel, mivel a

referenciaadatokat 20 perc s6tét adaptacidval gylijtotték ossze.
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ISCEV 4 lépés, elGszoér a fényhez igazitva, cd

Leiras Szem Vaku fényslir(iség energiaja Hattér fénysiirlisége # villog
(0.33, 0.33 fehér) (0.33, 0.33 fehér)

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3cds/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Jobbra 3 cd-s/m?* @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

villédzas ERG 424

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3cds/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Fényhez igazitott 3.0 Balra 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

villédzas ERG 424

Sotét adaptacios Mindketté = Ki Ki

id6zits

Sotét adaptalt 0.01 Jobbra 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ki 9

ERG

Sotét adaptalt 10.0 Jobbra 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz Ki 5

ERG

S6tét adaptélt 0.01 Balra 0,01 cd's/m? @ 0,5 Hz Ki 9

ERG

Sotét adaptalt 10.0 Balra 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz Ki 5

ERG

ISCEV 4 lépés, elGszoér a fényhez igazitva, Td

Leiras Szem Vaku fényslirliség energiaja Hattér fényslirlisége # villog
(0.33, 0.33 fehér) (0.33, 0.33 fehér)

Fényhez igazitva 85 Jobbra 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

Td's ERG

Fényadaptalt 85 Jobbra 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

Td-s villodzd ERG 424

Fényhez igazitva 85 Balra 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

Td-s ERG

Fényadaptalt 85 Balra 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

Td-s villédzé ERG 424

Sotét adaptacids Mindkettd = Ki Ki

id6zitd

Sotét adaptdlt 0,28 Jobbra 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9

Td-s ERG

Sotét adaptalt 280 Jobbra 280 Td's @ 0,05 Hz Ki 5

Td-s ERG

Sotét adaptdlt 0,28 Balra 0,28 Td's @ 0,5 Hz Ki 9

Td-s ERG

Sotét adaptalt 280 Balra 280 Td-s @ 0,05 Hz Ki 5

Td's ERG

Photopic negativ valasz protokollok

A fotopikus negativ valasz az b-wave kovets lassu negativ vélasz, és farmakoldgiailag
izolaltak, hogy a retina ganglionsejtjeib6l szarmazzon (Viswanathan et al. 1999). A PhNR
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valtozasait kimutattak, példaul glaukdéma esetén (Viswanathan et al. 2001; Preiser et al.
2013).

Négy hipopikus negativ valasz protokoll all rendelkezésre. Ezeknek a protokolloknak van egy piros
villanasa (1,0 cd-s/m? vagy 38 Td-s) kék alapon (10 cd/m? vagy 380 Td), amely hangsulyozza a
kdprendszer valaszat. Az inger frekvencidja 3,4 Hz, és 200 (hosszu protokoll) vagy 100 (révid
protokoll) villanast hasznal a mérési zaj csokkentésére. A hosszu protokoll korilbellil 60 masodpercig
rogzit; A rovid protokoll 30 masodpercig rogzit.

PhNR 3,4 Hz cd hosszu

7 rr

Leiras Szem | Vaku fényslir(iség energidja Hattér fényslirlisége #
(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villog
Piros vaku, kék hattér Jobbra 1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200
Piros vaku, kék hattér Balra 1,0cds/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200
PhNR 3.4 Hz cd rovid
Leirds Szem  Vaku fényslir(iség energidja Hattér fényslirlisége #
(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villog
Piros vaku, kék hattér Jobbra 1,0 cds/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100
Piros vaku, kék hattér Balra | 1,0cd-s/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100
PhNR 3,4 Hz Td hosszu
Leirds Szem  Vaku fényslir(iség energiaja Hattér fényslirlisége #
(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villog
Piros vaku, kék hattér Jobbra 38Td's @ 3,4 Hz 380 Td 200
Piros vaku, kék hattér Balra  38Td's @ 3,4 Hz 380Td 200
PhNR 3.4 Hz Td Rovid
Leiras Szem  Vaku fényslir(iség energiaja Hattér fénysiirlisége #
(piros LED, 621 nm) (kék LED, 470 nm) villog
Piros vaku, kék hattér Jobbra 38Td's @ 3,4 Hz 380 Td 100
Piros vaku, kék hattér Balra  38Td's @ 3,4 Hz 380 Td 100

A jelentett eredmények -20 ms és +200 ms koz6tt vannak, a vaku kbzéppontja 0 ms. A kiterjesztett
post-stimulus kijelz6t arra hasznadljak, hogy jobban vizualizaljak az alapkonfiguraciéhoz vald
lassu visszatérést.

A mennyiségi elemzést az aldbbiak szerint végezziik. A a-wave és b-wave kurzorok a
jelentett hulldamformara keriilnek a megfelel§ csucsokon. A PhNR az 55 ms és 180 ms kozotti
minimalis pont. A W-arany meghatarozasa a kévetkez6:

W-ratio = (b — pmin) / (b —a)
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ahol a, b és pmin az alapvonalhoz viszonyitott feszlltségek, amelyeket a: a-wave csucs, b: b-
wave csucs, pmin: minimalis fesziltség 55 ms és 180 ms kozott. Megjegyzés: a jellemzéen
jelentett b-wave fesziiltség (beleértve a RETeval eszkoz) egyenld (b-a)-val. A definicid
alapjan a W-ardny a hulldamforma magassaganak aranya a b-wave utdn és el6tt. Ha a PhNR
amplitudé megegyezik a a-wave, a W-ardny 1. A W-arany kisebb, mint 1, ha a PhNR
mélysége kisebb, mint a a-wave mélysége. A W-arany a "PTR" inverze a Mortlock et al.
(2010) és ebben talaltak a legalacsonyabb szintl egyénkozi, Glésszakok kozotti és szemkozi
variabilitast az 5 vizsgdalt ERG mérési technika kozil.

A megjelenitett hullamforma el6allitasahoz Uj és szabadalmaztatott feldolgozasi
maodszereket alkalmaznak, amelyek a glaukémaban és / vagy optikai neuropatiaban
szenvedd 144 alany és 159 egészséges alany kozotti PANR kdzotti kiilonbség
maximalizdlasan alapulnak. A referenciaadatok ugyanazt a feldolgozasi mddszert hasznadljak.

S-kup protokollok

Két S-kup protokoll all rendelkezésre, amelyek hasznosak lehetnek a fokozott S-kup
szindréma kimutatdsaban (Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Ezek a protokollok 560
cd/m? voros fényt hasznadlnak az L és M kipok valaszanak csillapitasara, valamint 1 cd-s/m?
villands fényességét 4,2 Hz-on. A kapott jel nagyon kicsi, ezért nagy mennyiségl
jelatlagolasra van sziikség. A hosszu protokoll 500 atlag (120 masodperc) egyeztetést
hasznal Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi (1999), mig a rovid protokoll 250 atlagot (60
masodpercet) hasznal.

S-kip 4,2 Hz cd hosszu

Leiras Szem  Vaku fényslirliség energidja Hattér fényslirlisége #
(kék LED, 470 nm) (piros LED, 621 nm) villog

Fényes kék vaku, Jobbra  1cd-s/m?>@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

piros hattér

Fényes kék vaku, Balra 1lcds/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

piros hattér

S-kip 4.2 Hz cd Rovid

Leirds Szem  Vaku fényslirliség energidja Hattér fényslirlisége #
(kék LED, 470 nm) (piros LED, 621 nm) villog

Fényes kék vaku, Jobbra | 1cd-s/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

piros hattér

Fényes kék vaku, Balra 1cd-s/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

piros hattér
Az S-kup feldolgozasa megegyezik a 2 Hz ISCEV vakuvélaszaval. Az S-kup valasz valamivel 40
ms utan kovetkezik be. A b-wave kurzor altalaban nem ezt a csucsot jeldli ki, hanem a
kordbbi LM-kup valaszt.
DA piros flash protokollok

Két DA voros vaku protokoll all rendelkezésre, amelyek hasznosak lehetnek a rudak és a
sotéthez igazitott kupok valaszanak megkiilonboztetésében (Thompson et al. 2018). Ezek a
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protokollok piros vakut haszndlnak hattér nélkul. A spektrdlis érzékenység kiilonbségei miatt
a kupok 31-szer érzékenyebbek a RETeval eszkdz vords fényére, mint a rudak. A protokollok
0,3 cd-s/m fotopikus értéket hasznélnak? inger (vagy Troland ekvivalens). A rudak ezért csak
korilbellil DAO,01 ingert latnak. A sotét adaptalt kipok pozitiv elhajlast generdlnak az ERG-
ben, 30-50 ms korli csucsgal (ezt "x-hulldmnak" nevezik), mig a rudak egy kés6bbi, 100 ms
korili csucsot generdlnak. Az 5 perces és a 20 perces sotét alkalmazkodasi idé kozotti
valasztassal a két valasz kozotti relativ amplituddk mddosithatdk, mivel a csapok sotétebbek
gyorsabban alkalmazkodnak, mint a rudak. Tekintse meg az ISCEV kiterjesztett protokolljat a
teszt klinikai hasznossagat leird hivatkozasokért. Ha ezt a tesztet egy masik ISCEV protokollal
egylitt szeretné futtatni, futtassa ezt a tesztet kdzvetlenil a DA0.01 teszt elGtt.

ISCEV DA Red Flash Td

Leirds Szem  Vaku fényslirliség energiaja = Hattér fényslirlisége #
(piros LED, 621 nm) villog

Sotét adaptalt 0.3 Jobbra 0,3 cd's/m? @ 0,5 Hz Ki 9

piros vaku ERG

Sotét adaptalt 0.3 Balra | 0,3 cd-s/m?>@ 0,5 Hz Ki 9

piros vaku ERG

ISCEV DA Red Flash cd

Leiras Szem  Vaku fényslirliség energiaja = Hattér fényslirlisége #
(piros LED, 621 nm) villog

Sotét adaptalt 0.3 Jobbra 8,4Tds @ 0,5 Hz Ki 9

piros vaku ERG

Sotét adaptdlt 0.3 Balra 8,4Tds @ 0,5 Hz Ki 9

piros vaku ERG

Be-ki (hosszu villanas) protokollok

Az on-off protokollok (mas néven long flash protokollok) kiterjesztett hossztsagu ingerrel
rendelkeznek, hogy elkiilonitsék az ERG-ben a be véalaszt a kikapcsolt valasztél. Hosszu
villanas protokollokat alkalmaztak példaul retinitis pigmentosaban szenveds betegeknél
(Cideciyan and Jacobson 1993), velesziiletett staciondrius éjszakai vaksag (Cideciyan and
Jacobson 1993; Sustar et al. 2008), kupdisztréfia (Sieving 1994)és fokozott S-kup szindréma
(Audo et al. 2008). Annak érdekében, hogy jobban lassuk, mikor kell lennie az off vélasznak,
hasznos lehet az inger megjelenitése az id6 fuggvényében a jelentésekben. Lat Stimulus
waveforms az oldalon 12 a bedllitds konfiguralasahoz.

Két protokoll (rovid és hosszu tesztid6tartam) all rendelkezésre, amelyek fehér fényingert
hasznalnak. Az inger egy 250 cd/m2 fehér fény, amelyrél kimutattak, hogy kdzel maximalis
d-hullammal rendelkezik (Kondo et al. 2000), 40 cd/m?2 fehér hattérrel a rid valaszanak
elnyomdsara. igy, amikor az inger be van kapcsolva, a fényeré 290 cd/m2; Es amikor az inger
ki van kapcsolva, a fényerd 40 cd/m2. Az inger be- és kikapcsoldsi ideje egyarant korilbelil
144,9 ms, ami maximalizalja a d-hullam amplitudéjat (Sieving 1993; Sustar, Hawlina, and
Brecelj 2006) mikozben a teszt id6tartama a lehet6 legrovidebb legyen. A rovid protokoll
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100 atlagot hasznal (30 masodpercig), a hosszu protokoll pedig 200 atlagot (60
masodpercig).

Be-ki hosszu id6: w / w 250/40 cd

Leiras Szem  Stimulus fénysiirliség Hattér fénysiriisége #
(0.33, 0.33 fehér) (0.33, 0.33 fehér) villog

Fehér kiterjesztett Jobbra = 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

inger, fehér hattér 144.9 ms id6ben @ 3.5 Hz

Fehér kiterjesztett Balra = 250 cd/m? 40 cd/m? 200

inger, fehér hattér 144.9 ms id6ben @ 3.5 Hz

Be-ki rovid: w / w 250/40 cd

Leirds Szem  Stimulus fényslir(iség Hattér fényslirlisége #
(0.33, 0.33 fehér) (0.33, 0.33 fehér) villog

Fehér kiterjesztett Jobbra = 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

inger, fehér hattér 144.9 ms idében @ 3.5 Hz

Fehér kiterjesztett Balra 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

inger, fehér hattér 144.9 ms idében @ 3.5 Hz

Két tovabbi protokoll (révid és hosszu tesztidGtartam) all rendelkezésre, amelyek szines
ingert hasznalnak. Az inger egy 560 cd/m2 piros fény, 160 cd/m2 zold hattérrel. A be- és
kikapcsolasi id6 egyarant kortlbelll 209,4 ms. Ez a protokoll szorosan megfelel a Audo et al.
(2008), mikozben a zold hattér elnyomja a rad reakcidjat. A révid protokoll 100 atlagot
haszndl (42 masodpercig), a hosszu protokoll pedig 200 atlagot (84 masodpercig).

Be-ki hosszu: r/g 560/160 cd

Leirds Szem  Stimulus fényslir(iség Hattér fényslirlisége #
(piros LED, 621 nm) (z6ld LED, 530 nm) villog

Piros kiterjesztett Jobbra | 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

inger, z6ld hattér 209.4 ms idGben @ 2.4 Hz

Piros kiterjesztett Balra | 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

inger, z6ld hattér 209.4 ms idGben @ 2.4 Hz

Be-ki révid: r/g 560/160 cd

Leiras Szem  Stimulus fényslirliség Hattér fényslirlisége #
(piros LED, 621 nm) (z6ld LED, 530 nm) villog

Piros kiterjesztett Jobbra 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

inger, zo6ld hattér 209.4 ms idGben @ 2.4 Hz

Piros kiterjesztett Balra | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

inger, zo6ld hattér 209.4 ms idGben @ 2.4 Hz

Az ingerek generalasahoz a RETeval eszk6z PWM ingert hasznal kdzel 1 kHz.

Az elemzés ugyanazt a feldolgozast hasznalja, mint az ISCEV protokollok, a kovetkez§
kivételekkel: A O fazisu felllatereszt6 sz(ir6 4 Hz-ra van allitva, hogy csokkentse az elektréda
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eltoldddsat a meghosszabbitott valaszidd alatt. A hulldam zajmentesitése helyett 0 fazisu 300
Hz alulateresztd szlir6t hasznalnak. A valasz 0 id6pontja az, amikor az inger be van
kapcsolva.

VEP protokollok

Flash VEP protokollok villognak a szemben, és mérik a [atérendszer vélaszat a fej hatso
részén. Két flash VEP protokoll létezik: egy 3 cd-s/m? @ 1 Hz protokoll és egy 24 Tds @ 1 Hz.
A két protokoll egyenérték(i, ha a pupilla atméréje 3,2 mm (8 mm? teriilet). Mindkett6 64
villanast hasznal a vdlasz atlagoldsahoz.

Az elemzés ugyanazt a feldolgozast hasznalja, mint az ISCEV protokollok, a kovetkez§
kivételekkel: A O fazisu sz(rs passzsavja 2 Hz és 31 Hz kozott van. A kurzor elhelyezése ugy
torténik, hogy az id6ben 120 ms-hoz legkozelebb es6 csucsot P2-nek, a 25 ms utdni elsd
mélypontot pedig N1-nek rendeljiik. Ezutan sziikség szerint a P1, N2, N3 és P3 képlettel
egészil ki. A vaku VEP a hulldmforma heterogenitdsa miatt el6fordulhat, hogy a 6
kurzormérési hely kdzil néhany nem taldlhatd. A VEP csucsok kdzotti amplitudéjat (Pmax —
Nmin) ugy definidljuk, mint a P1 és P2 maximalis amplituddjat, minusz az N1 és N2 minimalis
amplitudéjat, mivel a domindns VEP csucs néha P2, néha P1. Reference data jelenik meg
ehhez a csucsok kdzotti amplitiddhoz és a P2 id6hoz a jelentés egyszerUsitése érdekében. A
P2 id6 még vak alanyok esetében sem jeldlhetd meg atipikusként, mivel a véletlenszer( zaj
csucspontja 120 ms kozelében is lehet. Reference data 6sszes kurzorérték kiszamitasa és
taroldsa a nyers adatfdjlban (rff) torténik.

A flash VEP mérések attél fuggnek, hogy a retina hogyan reagal a latdidegen keresztiil az
occipitalis kéregbe, ezért a vizudlis funkcio indikatoraként haszndlhaték. A Flash VEP
mérések nagyon valtozdak az egyének kozott, de meglehetésen megismételhetbk egy
személy szamara. A replikatumok futtatdsa, ami ezekben a tesztekben egy lehetdség,
segithet megkilonboztetni a kivaltott valaszt mas bioldgiai jelektdl.

Lat VEP teszt elvégzése az oldalon 51 a flash VEP elvégzésének részleteiért.

Egyéni protokollok

Ha van olyan protokoll, amelyet futtatni szeretne, de nincs beépitve, a RETeval eszkdz
tdmogatja a beallitasok szamanak egyéni protokollokon keresztili bGvitését. Az egyéni
protokollok az eszkdz Protokollok mappdjaba helyezhet6k, majd a felhasznaldi feliileten
keresztlil kivalaszthatok ugy, mint egy beépitett protokoll kivalasztasa. A beépitett
protokollok megtekinthet6k az eszk6z6n az EMR/beépitett protokollok mappaban, amely
kiindulopontként szolgalhat sajat egyéni protokollok Iétrehozasdhoz. A protokollok a teljes
funkcionalitasu Lua programozasi nyelven irédnak. Vegye fel a kapcsolatot LKC (e-mail:
support@lkc.com), ha segitségre van sziksége egy egyéni protokoll Iétrehozasahoz.

Az aldbbiakban példakat ismertetiink arra, hogy mit lehet tenni az egyéni protokollokkal.

Tobb tesztelési Iépés

Az egyéni protokollok tobb tesztelési Iépéssel is rendelkezhetnek. Ezek a tesztlépések
azonos vagy eltéré stimulacios és elemzési beallitdsokkal rendelkezhetnek. Ezek elére
meghatdarozott vagy véletlenszerd sorrendben hajthatok végre. A véletlenszerUsités hasznos
lehet annak kikliszobolésére, hogy az id6 zavard valtozo legyen. Az eszkdz sziinetet tarthat a
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tesztlépések kozott, lehetévé téve az adatok attekintését és a probaverzio esetleges
replikacidjat, vagy az eszkoz a lehet6 leggyorsabban folytathatja a épések kozott (kezelbi
felllvizsgalat nélkil).

Inger

Az inger kompenzalhatja a pupilla méretét (Trolands) vagy sem. A tanulé méretének
kompenzalasakor donthetlink ugy is, hogy kompenzaljuk a Stiles-Crawford hatdst. Az inger
szine kifejezhet6 CIE 1931 (x,y) szinben vagy fényer6ben minden egyes szin esetében kiilon-
kilon LED (piros, zold, kék). A vaku energidja és a hattér fényereje megadhatd. Alternativ
megoldasként meghosszabbitott id6tartamu ingerek, példaul rampak (step on és step off),
sinusoidok és négyzethulldmu (on-off) ingerek is meghatarozhatok. Az on-off inger
specifikacid segitségével példaul kisérletezhetlink valtozo id6tartamu villandsokkal. Az
RETeval szinuszos ingert gondosan ugy alakitottak ki, hogy minimalizaljak a harmonikus
torzitast (harmonikusonként 1% <), igy a valasz harmonikusai a vizudlis rendszer
nemlinearitasdnak tulajdonithatok. Az egyes LED domindns hulldmhossz- és
fényer6tartomanya az oldalon talalhato specifikacios tablazatban lathaté 83. A fénysl(irliség
fotopikus egységekben van megadva. A rudak (szkotopikus egységek) effektiv fénys(irlisége
eltérd, mivel a rudak és csapok spektralis érzékenysége eltéré. A RETeval LED-ek esetében a
szkotopikus és fotopikus érzékenység aranya 0,032, 2,3 és 16 a piros, zold és kék esetében.
Példaul a rudak 16-szor érzékenyebbek a kék fényre, mint a kipok. Fehér fény esetén (CIE
0,33, 0,33) a rudak 3,0-szor érzékenyebbek, mint a kupok.

Analizis

A mintavételi sebesség 2048 us (~500 Hz), 1024 ps (~1 kHz), 512 ps (~2 kHz,
alapértelmezett) vagy 256 us (~4 kHz) periddusra valaszthatd. A villogdsi tesztek
meghatdrozhatjak az elemzendd harmonikusok szamat, legfeljebb 32 harmonikust. A
vakutesztek meghatdrozhatjak a hasznalt szlrést. A felllatereszt6 sz(ir6 frekvencia-
hatarértéke (3 dB) meghatarozhaté azzal egyiitt, hogy a sz(iré ok-okozati vagy akauzalis-e.
Az alulatereszt§ szlirés a wavelet zajmentesités és a 0 fazisu sz(iré kozott valaszthaté. Az
aluldtereszt6 szlir6frekvenciak 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz kozul valaszthatdk a ~500 Hz
mintavételi frekvenciahoz; 50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz a ~1 kHz mintavételi
sebességhez; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz a ~2 kHz mintavételi
sebességhez; és 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz a ~4 kHz
mintavételi sebességhez. Az alulateresztd szlir6k frekvencidi hatarozzak meg a sz(iré
ateresztési savjanak szélét.

A pupillamérések a kivalasztott ingertél fliggetlenil gydjthetdk.

Barmilyen inger utofeldolgozhaté oszcillacids potencidlelemzéshez.
Barmilyen inger utofeldolgozhaté a- és b-wave kurzorokhoz, valamint PhNR
kurzorelemzéshez.

Reference data

Reference data az alkalmazott ingertdl, elektrodatol és elemzéstél fliigg. Ha egyezés van a
vizsgalati |épés és az eszkdzon lévé referenciaadatok kozott, a vonatkozé referenciaadatok
automatikusan megjelennek. Reference data egyéni protokollban explicit médon le is
tilthato.
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Language forditasok

Az egyéni protokollok barmilyen nyelven irhaték; Ezeket azonban nem lehet automatikusan
leforditani mds nyelvekre.

VEP teszt elvégzése

Van egy ISCEV szabvany a flash VEP végrehajtasara (Odom et al. 2016; Odom et al. 2010).
Helyezziik az elektrdddkat az alabbiakban leirtak szerint a fejre, és stimuldljuk mindkét
szemet az ERG-teszthez hasonléd médon. Végezzen ismétléseket, hogy a fénystimulaciobdl
eredd hullamformak Nasion cz

szempontjai Ex
konnyebben
azonosithatok
legyenek. Fp
L, Nasion 0z
Tisztitsa meg az
elektrédak helyst A A2 Inion
NuPrep-pel, alkohol ‘ l
alapu bérel6készité
parndval vagy csak
alkoholos

torlékendével.

Inion

Csatlakoztassa az arany csésze regisztralo elektrodat (pozitiv) az Oz-hoz. Oz megtaldlasahoz
azonositsa az iniont, a koponya hatso részén lévé csontos kiemelkedést. Ha a beteg normal
méret( fejjel rendelkez6 feln6tt, az Oz korulbelil 2,5 cm-rel (1 hivelyk) helyezkedik el a
kozépvonalon Iévé inion felett. Ha a betegnek abnormalis méret( feje van, csecsemd, vagy
ha fontos, hogy az elektrédddk pontosan a helylikre keriljenek, néhany mérés elvégzése
meghatdrozza a felvételi helyek helyét. El6sz6r azonositsa a nasiont, a csontos gerincet a
homlokvonal mentén, kdzvetleniil az orr felett, a fej elején. Mérje meg a tdvolsagot a nasion
felett, a fej felett, az inionig. Az Oz a kozépvonalon helyezkedik el, az inion és az inion feletti
nasion kozotti tavolsag 10% -aban. Valassza szét a hajszalakat, hogy a felvétel helyén kitegye
a bdrt, és erbteljesen tisztitsa meg a bért. Ha a paciens haja hosszu, bobby csapokat vagy
mas kapcsokat kell hasznalni, hogy a tisztitas és az elektrdda elhelyezése soran a hajat tavol
tartsak az utbél. Tegyen egy bGséges adag elektrédakrémet az elektréda csészéjébe, és
erésen nyomja az elektrodat a fejbérre. Fedjuk le az elektrédat egy 2—3 cm-es (1-11/2
hiivelyk) négyzet alaku selyempapirral, és nyomjuk meg ismét erGsen.

Helyezzen egy Ag/AgCl ECG elektrodat referenciaelektrodaként (negativ) a homlok
hajszadlvonaldhoz. Toltse fel a fllcsipesz elektrédajanak csészéket elektrodgéllel (nem
krémmel), és csiptesse a beteg fulcimpajahoz, mint féldels / jobb lab meghajté elektréda.

Az eszkoz oldalan hasznadlja a DIN elektrédakhoz valé RETeval
adapterkabelt az érzékelGcsik vezetéke helyett.
Csatlakoztassa az aranypohar felvevéelektrédat az adaptalo
kabel piros vezetékéhez. Csatlakoztassa a Ag/AgCl
referenciaelektrédat negativ bemenetként (referencia) az
adaptalod kabel fekete vezetékéhez. Csatlakoztasson egy arany csésze filcsipesz elektrédat a
foldelés/jobb lab meghajtd csatlakozashoz valo igazitd kabel zold vezetékéhez.
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Ezeknek a tételeknek a cikkszamai megtalalhatdk a Kellékek beszerzése és kiegésziték az
oldalon 100 vagy a LKC store (https://store.lkc.com/reteval-accessories).

RETeval Teljes teszteredmények

Review Result 34/50 =

A ndévekményes eredmények minden teszt utan megjelennek a
RETeval eszkozon (kivéve a csak villédzason alapuld teszteket), azzal
a lehetGséggel, hogy megismételjik a tesztet, vagy tovabbléplink a
kovetkezd tesztre. A kurzor sikeres elhelyezését szaggatott vonalak
jelzik a hulldamforman, jelezve azok helyét. Ha nem Iatja a kurzor
sikeres elhelyezésének jelzését, ismételje meg a mérést. Ha
rendelkezésre allnak, a normal |atasu alanyok kdzéps6 95% -anak
helyét jelz6 referenciaintervallum-téglalapok jelennek meg.

J

A RRERIRERRE N
a 50 100 150

A korabbi eredmények a fémentibdl lathatok Results opcid. Repeat) | Next
Gorgessen felfelé és lefelé a listan, és valassza ki a kivant teszteredményt. Az eredményeket
idérendi sorrendben tarolja a rendszer, el6szor a legutdbbi eredménnyel. Az eredmények
magukban foglaljak az ingert, az elektromos amplituddkat, az id6zitéseket és a
hullamformakat, amelyeket az elektrédak rogzitenek az egyes szemek szamara a protokoll
minden egyes lépéséhez. A diagramok a kurzorok atlagos elhelyezését jelenitik meg.
Egyszerre = 0 villanas 1ép fel minden tesztnél. Ha rendelkezésre allnak
referenciaintervallumok, egy téglalap alaku négyzet jelenik meg, amely a vizualisan normal
vizsgalati populdcié adatainak 95%-at tartalmazza. A téglalap alaku dobozon kivili
kurzormérések ezért atipikusak. A betegséggel kapcsolatos atipusos mérések (hosszu id6k
vagy kis amplitudok) piros szinnel vannak kiemelve (azaz < 2,5% az amplituddknal vagy >
97,5% az id6knél). A piros kiemelés hatdrahoz kdzeli mérések (a kovetkez6 2,5%) sarga
szinnel vannak kiemelve. Lasd a Referencia-intervallumok szakasz a kézikényvben (az
oldalon kezdve 61) tovabbi részletekért.

Kozvetlenil a "Start Test" (Teszt inditasa) gomb megnyomasa el6tt villogd vagy flash
tesztekben a RETeval késziilék megprdobalja megmérni a pupilla méretét, fliggetlendl a
kivalasztott ingertipustdl. Ha a pupillat sikeresen megmérték, atmérdjét az adott vizsgalati
|épésben feltlintetik a PDF jegyz6konyvben. Ha a tanuld méretét nem sikertil megmérni a
"teszt inditasa" elStt, ami a "cd" tesztek esetében lehetséges, a késziilék tovabbra is
megprobalja mérni a pupilla méretét a teszt sordn, és ehelyett a teszt soran az atlagos
pupilladatmérét jelenti.

A "Start Test" gomb megnyomadsa utdn a RETeval késziilék infravoros fényképet készit a
szemrdl, amely megjelenik a PDF jelentésen. Masolat készitése esetén a megjelenitett
fénykép az utolsé masolatbdl szarmazik. A fénykép hasznos lehet a téma tagulasi
allapotanak, megfelelGségének és az elektroda szem kozelében vald elhelyezkedésének
becsléséhez.
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Az aldbbiakban [athaté egy példa PDF ISCEV 6 |épésre, el6szor sotét adaptalva, Td

protokollra.

Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

RETeval ™
Serial number: R001315
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td

Patient Information

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

Device and Test Information

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

Electrodes: Sensor Strips

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | | [ | | Amplitude |
Dark Adaptation

Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s) Ambient light: 0 cd/m?2
Test #1: Flash: 0.28 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
i Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm) [
- b-wave b-wave -
ms pv ms ny
75.0 1151 209« 95.9 75.0 1151 209+« 95.9
1 78.9((3%) 47.2 (62%) 1 87.3(27%) 50.1 (71%)
2 81.2(5%) 48.2 (65%) 2 89.0(32%) 45.2 (59%)
80.1 (4%) 47.7 (63%) 88.1 (30%) 47.6 (63%)
100 — | 100 — 1
80 J— 80 —2
60 60
- 40 ] - 40
T \ T \
0 0
-20 -20
-40 -40
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIlIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm) {
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
1336 206 -20.7e -77.7 3946 611 333 155 133 20.6 -20.7 -77.7 394 61.1 333« 155
1 15.3(43%) -54.5(91%) 47.0(45%) 93.6 (83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4(35%) 78.2(60%)
2 149(33%) -46.4(73%) 44.6(29%) 92.3 (82%) 2 147 (24%) -42.3(60%) 44.2(26%) 77.5(59%)
15.1(39%) -50.4 (82%) 45.8(38%)  93.0 (82%) 149 (33%) -43.3(62%) 44.8(30%) 77.8 (59%)
150 a— 1 150 PR
100 -2 100 (T —_—2
50 50
> >
=5 =5
0 0
50 N 50 I
-100 -100 \
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII II|IIII|IIII|IIII|III
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms

174
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Patient ID: 123654

Birthdate: September 6, 1980

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

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

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

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

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

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

Right Eye (Pupil 5.9 mm)

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

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

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

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

Right Eye (Pupil 2.5 mm)
€ a-wave

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

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

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

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

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

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

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

—

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

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

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

— ]
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Az aldbbiakban egy példa lathato egy referenciaadatokkal rendelkezé fotopikus negativ
valasz protokollra. Alapértelmezés szerint a referenciaadatok szinezése nem jelenik meg,
hogy csokkentse a referencia-hatarértékek és a klinikai dontési hatarértékek kozotti zavart
(Iasd az oldalt 62). A szinezés be- és kikapcsoldsahoz lasd: Szinkédolds az oldalon 11.

Patient Information
Patient ID: RIM-684- default Birthdate: 9 September 1980
Test started: 17 January 2024, 16:12 Report generated: 17 January 2024, 16:17
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001673 Firmware version: 2.13.7rc3 Reference data: 2023.23 696691
Test protocol: PhNR 3.4 Hz Td Long Electrodes: Sensor Strips
- Test #1: Flash: 38 Td's Red at 3.4 Hz Background: 380 Td Blue
- ‘ Right Eye (Pupil 2.6 mm) Left Eye (Pupil 2.1 mm)
¥ a-wave b-wave a-wave b-wave
ms I\ ms uv ms I\ ms I\
105¢ 137 -13¢ -76 270+ 316 96« 334 105¢ 137 -13e -76 27.00 316 96« 334
1 12.4(67%) -3.9 (41%) 29.3(60%)  21.5(73%) 1 12.5(71%) -4.3 (53%) 29.3(62%)  20.7 (67%)
2 12.6 (74%) -4.3 (54%) 29.0 (53%)  21.6 (74%) 2 12.4(69%) -4.9 (70%) 29.2 (58%)  20.6 (66%)
12.5 (72%) -4.1 (46%) 29.1 (56%)  21.6 (73%) 12.5 (70%) -4.6 (64%) 29.3 (60%)  20.6 (66%)
30 — ] 30 — ]
20 —2 20 —2
10 10
=1 =1
0 \ 0 \
-10 ’ -10
I Stimulus | Stimulus
-20 t -20 t
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIII|IIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms
Photopic Negative Response
PhNR at minimum PhNR at minimum
ms uv W-ratio* ms uv W-ratio*
526 177 -256 -153 094 1.69 526 177 -25e -153 094 1.69
1 71(34%) -3.9 (16%) 1.00 (12%) 1 70(32%) -4.4 (22%) 1.01 (12%)
2 72(35%) -4.9 (29%) 1.03 (21%) 2 69(29%) -6.4 (47%) 1.07 (34%)
71 (34%) -4.4 (22%) 1.01 (15%) 70 (30%) -5.4 (36%) 1.04 (25%)
W-ratio =(b - pmn) / (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)
where a, b, and pmn» are the voltages relative to baseline defined as
a: a-wave peak, b: b-wave peak, and pmin: the minimum of the PhNR wave.
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Az aldbbiakban egy példa lathatd egy S-kup protokollra. Megjegyzés: az s-kup hulldam
kdzvetlenll 40 ms utan kovetkezik be, és nem a b-wave kurzor, amely LM-kup valasz
(Gouras, MacKay, and Yamamoto 1993).

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

Az aldbbiakban példakat mutatunk be a DA red flash protokollra. A bal oldali panelen egy 5
perces sotét adaptacios id6ével rendelkez6 szem lathatd, mig a jobb oldali panelen ugyanaz a
szem lathaté 20 perc sotét adaptacid utan. A késziiléknek nincs kilon x-hulldamua kurzor
elhelyezése. A DA red flash protokollhoz nincsenek referenciaadatok. Mindazonaltal a
sotéthez igazitott kupvalasz 30 - 40 ms-nél egyértelm(en elkilonil a s6téthez igazitott rad

valaszatol 100 — 120 ms-nél.

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

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

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

ms

20 perces sOtét adaptacio
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Aldbb lathaté egy példa a fehér/fehér be-ki (hosszu villanas) protokollra. A kikapcsolt valasz
korilbelll 163 ms-nal kezdédik, korlbell 18 ms az inger kikapcsoldsa utdn.

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

Aldbb lathatd egy példa a piros/zéld be-ki (hosszu villandas) protokollra. A kikapcsolt valasz
korulbellil 230 ms kezdddik, kortlbellil 21 ms az inger kikapcsoldsa utan, amint azt az
ingerhulldamforma jelzi.

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

Alabb lathatd egy példa flash VEP jelentésre. Ebben a jelentésben a stimulaciés hullamforma
lathato. Lasd az oldalt 12 a funkcid be- és kikapcsolasahoz.
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Patient Information
Patient ID: 456321 Birthdate: January 1, 1963
Test started: June 23, 2022, 2:49 PM Report generated: June 24, 2022, 10:08 AM
Device and Test Information
RETeva/™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R13NE000117 Firmware version: 2.13.0 Reference data: 2022.13 991b51a
Test protocol: ISCEV Flash VEP: 24 Td's Electrodes: Gold cup
0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100%
P2 Time ‘ l:l l:l ‘ Pmax-Nmin AmP“tUde ‘
Reference data age range: 17-68
Flash: 24 Td-s White at 0.99 Hz Background: Off
Right Eye (Pupil 3.0 mm) Left Eye (Pupil 2.8 mm)
P2 ms Pmax = Nmin PV P2 ms Pmax = Nmin PV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 143 127.2 17.3
15 — 15 —
10 —2 10 —_—2
5 5
> >
=5 =5
0 0
-5 -5
-10 l Stimulus 210 l Stimulus
IIIIIIIIIIIIIIIIIlIIIIIIIIIl IIIIIII|IIII|IIII|IIII|IIII|
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms Hv ms Hv ms Hv ms pv ms Hv ms Hv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 1619 -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 123 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 2.4 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 1.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms pv ms pv ms pv ms pv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 71
2 374 -5.5 72.3 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 -2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5  -3.2 127.2  0.89 1537  -2.0 225.1 6.8
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Referencia-intervallumok

LKC referenciaértékeket gyjtott (CLSI 2008; Davis and Hamilton 2021) a megfelel6
referenciaintervallumok megallapitdsa. A referenciaintervallumokat néha "normal
adatoknak" vagy "normativ adatoknak" is nevezik.

Ha rendelkezésre allnak referenciaadatok egy teszthez, és a referenciaadatok jelentése be
van kapcsolva (lasd a kévetkezd szakaszt), az RETeval eszkdz automatikusan megjeleniti az
életkorral egyez6 referenciaadatokat. Kérjik, gy6z6djon meg arrél, hogy a sziletési datum
és a rendszerdatum is helyes az RETeval késziiléken a referenciaintervallum-informacidk
pontos életkor-egyeztetéséhez. Az ERG eredmények az alkalmazott elektrdoda tipusatdl is
fliggenek. LKC referenciaadatait érzékelGsavok segitségével gyljtotték ossze, igy csak akkor
jelennek meg, ha az adott elektrédatipus van kivalasztva. Kérjik, gy6z6djon meg arrdl, hogy
a vizsgalat sordn a megfelel6 elektrédatipust valasztotta ki.

A referenciaintervallumok segitségével 6sszehasonlithatdk az egyes betegek mérései a
normal populacidban végzett mérésekkel. All RETeval referenciaintervallumok (kivéve az
OP-kat) egyfarkuak, ami azt jelenti, hogy a rendellenesen lassu vagy kis hulldmformdk sarga
vagy piros szinliek, mig a gyors vagy nagy hullamformdk, még akkor is, ha atipikusan gyorsak
vagy nagyok, zold szinliek, hogy jobban megfeleljenek annak, amit az ERG hulldmformak
betegség altali befolydsoldsarol tudunk. Az id6zitéshez a 95. percentilis és a 97,5. percentilis
kozotti mérések sarga szinliek, a 97,5. percentilis felett pedig piros szinliek. Az amplituddk
(és a pupilla tertiletének ardnyai) esetében az 5. percentilis és a 2,5. percentilis kdzotti
mérések sarga szinlek, a 2,5. percentilisnél kisebb mérések pedig piros szintek. A zold (vagy
a szin hianya az eszkoz felhasznaldi felliletén) a tartomdany fennmaraddé 95% -at haszndlja.
Ha egy mérték kisebb, mint az 6sszes referenciaérték, akkor percentilise 0%; ha nagyobb,
mint az 6sszes referenciaérték, 100%. A PDF jelentés tartalmazza az egyes mérések
referenciaeloszlasi percentilisét is.

Az ERG-k az elektrdda tipusaval valtoznak. LKC referenciaadatok Reference data
csak az érzékelGcsikokra vonatkoznak. Ha mas elektrédatipust verzio.
valaszt, nem jelennek meg referenciaadatok.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference da@: 2020.49 9cd758f

Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td EIectrod

0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M) Amplitude /I\

Results gyorsabb, Az atipusosan lassu A "sarga" azt jelzi, A "z6ld" a normal
mint az dsszes id6k és a kis hogy normal latasu latasu alanyok
referenciaminta, amplitudok alany szamdra kissé tipikus
percentilise 0%. betegségre utalnak. atipikus. eredményeit jelzi.

A fent leirt szinkddolas és percentilis jelentés mellett a RETeval eszk6z egy téglalap alaku
mez6t is megjelenit, amely a legtdbb kurzormérés értékeinek kozéps6 95%-4at tartalmazza (2
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szél(i referenciaintervallum). igy atipikus lenne, ha egy normal latasu betegnek ERG
hulldamforma csucsa lenne ezen a téglalap alaku dobozon kiviil. Az atipikus eredmény még
mindig zold szin( lehet, ha nem kapcsolddik betegséghez (a szinezés az 1-farku
referenciaintervallumot koveti).

2 farkd 95%-os Mérés
referenciaintervallu (percentilis)
m (RI) (életkorral Right Eye (Pupil 7.6 mm)
korrigdlva) a1 uv
240 289 17.8 < 49.9
Az egészséges 1- ! 253148%)  332(61%) .- "
. t s 2 25.3(52%) 35.0 (67%)
tailed RI-n beldli A 553 (49% YW kurzorv
értékek, igy zoldek SUa%%) | |_34:T(E4%) onalak a
£n | _Ezamez6azold & 95%
40 | sérga (kbzéps8, 95%)
30 WZ
- 20
. Sy = 10
Az ismétlédések 0

CE -10
ismételhet6sége

BARARARNRNRRRRRSRREZE

t mutatjak, az
. . 0 20 40 60 80 100 .
atlag pedig a ms

vonal alatt

Referenciaintervallumok hasznadlata klinikai déntési hatdrértékként

A klinikusoknak itél6képességiiket kell gyakorolniuk a beteg eredményének értelmezésében
a referenciaadatokkal 6sszehasonlitva. Soha ne vonjon le diagnosztikai kovetkeztetéseket
egyetlen vizsgalatbdl, és vegye figyelembe az alany kdrtorténetét. A klinikus felelGssége a
RETeval mérések diagnosztikus értelmezése.

A vizsgalat specifikussaga

A tesztspecifitds annak valdszinlisége, hogy a teszt helyesen azonositja az egészséges
alanyokat. About 40 vizualisan normal alanybdl 1-et "piros"-ként, tovabbi 40-bél 1 vizudlisan
normal alanyt pedig "sargasként" jeldinek meg. igy 20-bdl 1 vizudlisan normal alany (5%)
nem lesz "zold" jel6léssel. igy, ha a referenciaintervallumot klinikai dontési hatarértékként
hasznaljak, a "z6ld" eredmények vizsgalati specifikussaga 95%, a "z6ld vagy sarga"
eredmények esetében pedig 97,5%.

Vizsgalati érzékenység

A teszt érzékenysége annak a valdszinlisége, hogy a teszt azonositja a beteg alanyt. A
referenciaintervallumok csak egészséges alanyok felhasznaldsaval késziilnek. Egy adott
betegség hatdsa egy adott tesztre nagyon nagy lehet, vagy egyaltalan nem lehet. Az 1-széId
referenciaintervallumok és az atipikus eredmények csak a szembetegséggel 6sszefliggd
iranyba tortén6 megjeldlése javitja a teszt érzékenységét a 2-széll
referenciaintervallumokhoz képest.
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A referenciaadatok jelentésének be- és kikapcsoldsa

Reference data jelentéskészités a felhasznaloi fellileten és egyéni protokollokon keresztdil
kapcsolhaté be és ki. A referenciaadatok kikapcsolasa példaul akkor lehet hasznos, ha tudja,
hogy a vizsgdlt alanyok kivil esnek az adatbazisban tesztelt referenciapopulacion (e.g., a
vizsgalati alanyok vizsgalata jelent&sen kivil esik a korosztdlyon, természetes pupillaju
alanyokat tesztel allandé fényslir(iség-protokollokkal, vagy nem emberi allatokat tesztel).

Ha meg szeretné tekinteni, hogy a referenciaadatok jelenleg engedélyezve vannak-e az
eszk6zon, kovesse az alabbi [épéseket:

Step 1. Kapcsolja be a RETeval késziiléket.
Step 2. Vdlassza a Settings lehetGséget, majd Reporting, majd Reference data.

A protokoll beallithat egy jelz6t, amely feliilirja ezt a rendszer alapértelmezett hivatkozasi
adatok megjelenitését. Kérjik, forduljon LKC tigyfélszolgalathoz, ha segitségre van szliksége
egy olyan egyéni protokoll Iétrehozasahoz, amely mindig megjeleniti (vagy nem jeleniti meg)
a referenciaadatokat.

Sajat referenciaadatok haszndlata

A referenciainformacids adatbdzis a RETeval eszkdzon taladlhatd a ReferenceData nev(
mappaban. Az adatbazis egy szovegfajl, amely barmely szévegszerkesztében (e.g., Notepad,
vi vagy Emacs) megnyithatd. Ha sajat referenciaadatokat szeretne hozzaadni, hozzaadhatja
azokat ehhez a fajlhoz, és az RETeval eszkdz automatikusan elkezdi hasznalni. A
referenciaadatokat az adatbazisfajlban megadott évszam és hétszam, valamint a fajl
titkositasi kivonatanak (shal) els6 7 karaktere vezérli. Ez az informacié megjelenik a PDF
jelentésben, igy egyértelm(, hogy melyik referencia-adatkészletet hasznalja. A firmware-
frissitések soran az aktudlis referencia-adatbazis biztonsagi mdasolatként kertil mentésre
ugyanabba a mappadba, és egy Uj referencia-adatbazissal helyettesiti. Készitsen biztonsagi
masolatot a referencia-adatbazison végzett mddositasokrol. Kérjik, vegye fel a kapcsolatot
LKC Ggyfélszolgdlattal, ha segitségre van sziiksége sajat referenciaadatainak beépitéséhez.

A LKC altal kozzétett referenciaadatok a "2023.23 6966f91" verzio.

Reference data részletek

A RETeval referenciaadatokban 562 referenciaszemély adatai szerepelnek, 7 vizsgélati
helyszinrél az Egyesiilt Allamokban, Németorszagban, Kindban és Kanadaban. Az ERG
referenciaadatok 462 referencia személyt tartalmaznak, mig a flash VEP 100 referencia
személyt tartalmaznak.

Az ERG tesztek referencia személyei 309, 4 és 85 év kozotti alany voltak 6 vizsgalati
helyszinrél az Egyesiilt Allamokban és Kanaddban, akiket gondosan megvizsgéltak, hogy
normalis latasuk legyen. A Troland-alapu ISCEV villédzasteszthez tovdbbi 153 gyermek (4
honapos és 18 év kozotti) adatait vették figyelembe (Zhang et al. 2021).

A sotét adaptalt teszteredmények a kanadai helyszinrél szarmaznak, ahol 42, 7 és 64 év
kozotti alany volt, és a protokollt haszndltak ISCEV 6 Step Dark First Td. Ezt a kohorszot
kozzétették (Liu et al. 2018), bar az itt szerepld elemzést kiilon végezték el. Ezek a sotét
adaptalt alanyok mind a teszt Troland verzidjaval rendelkeztek, és ezeket az értékeket
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haszndljdk ezekben a referenciaadatokban mind a Troland, mind a kandela véltozatban. All
mas tesztek csak a pontos protokollt hasznaltdk a referenciaadatok kiszamitasahoz (azaz a
két stimulacids modszer egyenértékliségét nem hasznaltak / feltételezték).

A szemeket normalisnak mingsitették, ha a kbvetkez6 kritériumok teljesiltek: BCVA 20/25
(0,1 logMAR) vagy jobb, latéideg-kopdlyozés < 50%, nincs glaukdma vagy retinabetegség,
nincs korabbi intraokularis m(tét (kivéve a nem komplikalt szlirkehalyogot vagy refraktiv
mdtétet, amelyet tobb mint egy évvel korabban végeztek), IOP < 20 mmHg, nincs
cukorbetegség és nincs diabéteszes retinopatia, amelyet a szemész vagy optometrista
hatdroz meg. A 3 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem volt BCVA kovetelmény, bar
megkovetelték, hogy korasziilésiik (40 2 hét) és fénytorési hibdjuk -3 D és +3 D kozott legyen
+(Zhang et al. 2021).

Néhany alanyt (n = 118) mesterséges tagitas utan teszteltek, mig masokat természetes
pupilldkkal és allando Troland ingerekkel teszteltek, amelyek kompenzaljak a pupilla méretét
(n =233 + 153 = 386). Azokat a tdgult alanyokat, akik nem tagultak legaldbb 6 mm-re,
kizartak azokbol a tesztekbdl, amelyek nem kompenzaltdk a pupilla méretét.

A VEP tesztek referenciaszemélyei 100, 17 és 68 év kozotti vizsgdlati alanybdl alltak 1
németorszagi vizsgalati helyszinrdl, akiket gondosan megvizsgaltak, hogy normalis latasuk
legyen. Az alanyokat normalisnak mingsitették, ha BCVA legalabb 20/25 (0,1 logMAR) volt,
és egy interjufolyamat sordn megallapitottak, hogy mentesek a sziv- és érrendszeri
betegségektdl, cukorbetegségtdl, sclerosis multiplextdl, epilepsziatél, migréntél, Parkinson-
koértdl, egyéb neuroldgiai betegségektdl, glaukématél, makula degeneraciétdl, retinitis
pigmentosa-tél, optikai neuritist6l, akromatopsziatdl, sziirkehdlyogtdl és endokrin
orbitopathiatdl. Az inger 24 Td-s volt, és az igy kapott pupilladtméré 3,4 mm 0,95 mm volt
(atlagos szdras). Mivel a pupilla atmérGje kozel volt a 3,2 mm-es ekvivalens ponthoz a 3
cd-s/m2 allandé fénysirlség-inger+ + esetben ezeket az adatokat referenciaadatként is
felhasznaljuk az allandé fényslirliség inger vizsgalatahoz.

A referenciaintervallumok kiszamitdsahoz a tavoli kiugré értékeket (a 25. és 75.
percentilist6l 3 interkvartilis tartomanyt definialva) eltavolitottuk az életkor korrekcidja
utan. A replikdatumokat atlagoltuk. A percentiliseket a rangsoruk alapjan szamitottak ki
(Schoonjans, De Bacquer, and Schmid 2011). Mogottes eloszlast nem feltételeztek. Az 5%-os
és 95%-os referencia-hatarértékek 90%-os konfidenciaintervallumanak kiszamitasahoz
bootstrap mddszert alkalmaztunk.

Az életkor korrekcidja altalaban robusztus (kétnégyzetes) linedris legkisebb négyzetek
illesztésével torténik. Ez a mddszer zokkenémentesen rogziti az életkor-fligg6séget, anélkiil,
hogy (példaul) évtizedenként ugrana a referenciaadatokban. Az ISCEV vill6dz6 hullamforma
paramétereihez elegendd adat all rendelkezésre egy Osszetettebb illeszkedéshez, hogy
jobban megragadja az élet korai szakaszaban bekovetkez6 véltozasokat. Itt egy robusztus
(kétnégyzetes) illeszkedést adunk a linearis kifejezéshez, amelynek exponencidlis kifejezése
van, hogy megragadja mind az érést, mind a lassu bomlast (Zhang et al. 2021).

Az alabbi tablazatok az 5%-os és 95%-0s referencia-hatarértékeket, valamint azok 90%-os
konfidenciaintervallumait (Cl) mutatjak. Ezenkiviil a referenciaadatok median (50%) értéke
is lathatd. Az adatokat O éves korra igazitottuk. Az életkori egyitthatdkat (m, és adott
esetben a és ) szintén a tablazat tartalmazza. Hasznalja a kovetkezé képleteket az alabbi
tablazatban szerepl6 referencia-hatarértékek adott életkorra torténé atvaltasahoz:t
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Referencia-intervallumok

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age

vagy

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

ahol az Euler-allandé (2,71828...), az életkor pedig években. Példaul, ha m negativ (és a és
nincs jelen), akkor a mérés varhatéan csokken az életkorral, mig ha m pozitiv, akkor a mérés
varhatdan novekszik az életkorral. et

Tanuléi teriilet aranya. Vaku: 32 Td's : 4 Td's fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 Td fehér

Kurzor

Tanuléi teriilet aranya

A tanuléi teriilet ardnya 4 és 16 Td s. Vaku: 16 Td-s : 4 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 Td fehér

Kurzor

Tanuléi teriilet aranya 4 és
16 k6zott

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
1.7(1.6-1.7)

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
1.4(1.4-1.5)

50% (90% Cl)

2.2(2.1-2.2)

50% (90% Cl)

1.8(1.8-1.9)

DR Score. Vaku: 4, 16 és 32 Td-s fehér, Hattér: 0 Td fehér

Kurzor

DR Score

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
18.8 (18.1 - 19.6)

50% (90% Cl)

22.5(21.9-23.0)

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
3.0(2.8-3.3)

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
2.4(2.3-2.5)

95%-0s hatarérték
(90% CI)
25.6 (25.1 - 26.2)

Fény adaptalt 85 Td-s villogé ERG. Vaku: 85 Td:s fehér @ 28. Hz, Hattér: 848 Td fehér

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
23.1(22.9-23.3)

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

2.4(1.8-2.8)

50% (90% Cl)
24.7 (24.6 — 24.8)

18.3 (17.9 - 18.8)
30.8 (30.8 —30.9)

14.3 (13.7 - 14.8)

32 Td-s villodz6 ERG. Vaku: 32 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 Td fehér

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
24.2 (24.0-24.4)

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

50% (90% Cl)
25.7 (25.6 — 25.9)

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

16 Td-s villodzé ERG. Vaku: 16 Td-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 Td fehér
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95%-0s hatarérték
(90% Cl)
26.8 (26.4-27.1)

30.8 (29.4 — 32.9)
32.8(32.5-33.1)

31.9 (30.0-33.6)

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
27.8(27.3-28.3)

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

Eletkori
egyutthatok
m =-0,00534

Eletkori
egyutthatok
m =-0,00424

Eletkori
egyutthatok
m =-0,0888

Eletkori
egyutthatok
m =0,0388

m =-0,0119
a=6,72
7=2,53

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

m =-0,0795

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0556

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

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms
Waveform amplitude / pv

A tanuldi teriilet aranya 4 és
16 Td-s k6zott

8 Td-s villogé ERG. Vaku: 8 Td

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

4 Td-s villogé ERG. Vaku: 4 Td

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

450 Td Szinuszos villogas ERG

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

900 Td Szinuszos villogas ERG

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

1800 Td Szinuszos villogas ERG.

Kurzor

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
25.4 (25.1-25.7)

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

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
27.3(27.1-27.8)

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

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
30.8 (30.5-31.1)

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

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
27.6 (27.2 - 28.0)

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

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
25.3 (25.0-25.7)

4.3 (4.0 - 4.6)
21.3(21.2-21.6)
4.6 (4.4-4.9)

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
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50% (90% Cl)
27.1(26.9-27.3)

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

-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 Td fehér

50% (90% Cl)
29.6 (29.4 —29.8)

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

-s fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 Td fehér

50% (90% Cl)
33.0(32.8-33.2)

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

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

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

50% (90% Cl)
27.3(27.1-27.5)

8.0 (7.7 - 8.4)
23.8 (23.6 - 24.0)
9.2 (8.8-9.6)

50% (90% Cl)

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
29.7 (29.2 -30.1)

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

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
32.1(31.8-32.4)

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

95%-0s hatarérték
(90% ClI)
35.0 (34.8 —35.2)

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

. Vaku: 450 Td cstics fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m?2fehér

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
32.1(31.8-32.5)

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

. Vaku: 900 Td cstics fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m?2fehér

95%-0s hatarérték
(90% CI)
29.1 (28.9—29.4)

14.5 (13.1 - 15.8)
29.3 (28.6 — 30.0)
18.2 (16.0 - 19.9)

Vaku: 1800 Td cstics fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m?2fehér

95%-0s hatarérték
(90% Cl)

Eletkori
egyltthatok
m =0,0601

m =-0,0277
m =0,0516
m =-0,0558
m =-0,00424

Eletkori
egyutthatok
m =0,0526

m =-0,0181
m =0,0516
m =-0,0504

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0447

m =-0,0218
m = 0,0423
m = -0,0496

Eletkori
egyutthatok
m =0,0379

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

Eletkori
egyutthatok
m = 0,036

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

Eletkori
egyltthatok
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Referencia-intervallumok

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude / pv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

23.5(23.3-23.7)

4.5(4.1-5.1)
19.7 (19.5 - 19.9)
4.8 (4.5-5.3)

25.3 (25.1-25.4)

9.1(8.8-9.4)
22.1(21.9-22.3)
10.7 (10.2 - 11.1)

27.0 (26.8-27.2)

16.4 (14.8 - 18.3)
26.8 (25.7 - 28.2)
20.2 (17.7-22.5)

3600 Td Szinuszos villogas ERG. Vaku: 3600 Td cstics fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m2fehér

Kurzor

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude / pv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Fényadaptalt 85 Td-s ERG. Vaku: 85 Td-s fehér @ 2.

Kurzor

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pv

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
22.6 (22.4-22.8)

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

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
9.4(9.3-9.7)

2.4(-2.9--1.9)

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

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

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

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
26.0 (25.8 - 26.2)

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

Hz, Hattér: 848 Td fehér

50% (90% Cl)

11.1(11.0-11.2)
7.0 (-7.2--6.8)

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

38 Td's PhNR. Vaku: 38 Td's piros @ 3,4 Hz, Hattér: 380 Td kék

Kurzor

a-wave / ms
a-wave / pv
b-wave / ms
b-wave / pv
PhNR percid6 / ms

PhNR / pv

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

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
10.0 (9.8 - 10.2)

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

63.9 (62.2 — 65.9)
-4.6 (-4.8 —-4.4)

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

50% (90% Cl)

11.3 (11.2-11.4)
-3.5(-3.7--3.4)

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

-8.4(-8.7--8.0)

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

95%-0s hatarérték
(90% Cl)

12.8 (12.7-12.9)
-11.6 (-12.2—-
11.1)

29.9 (29.8 - 30.1)

53.6 (50.8 —56.0)

95%-0s hatarérték

(90% Cl)
12.6 (12.4 - 12.8)
6.4 (-6.7 —-6.1)

28.8 (28.2-29.1)
27.2 (25.2-29.8)

181.0 (168.0 -
188.0)

-15,5 (-16,6
—-14,4)

-10.8 (-11.7 —-9.6)
0.8(0.8-0.9)

1.7 (1.6 - 1.8)

Fényadaptalt 3 cd-s/m2?ERG. Vaku: 3 cd-s/m2 fehér @ 2. Hz, Hattér: 30 cd/m?fehér

Kurzor

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / uv

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
10.3 (9.9-10.5)

-4.5(-5.5—--3.3)

25.2 (24.8-25.7)
22.5(19.1 - 26.6)
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50% (90% Cl)

11.6 (11.4—11.9)
-8.3(-89--7.7)

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

95%-0s hatarérték
(90% Cl)

13.4 (12.9-13.9)
-15,1 (-16,8
—-12,6)

29.4 (28.6 —30.1)
60.6 (53.8 — 65.6)

m =0, 0385

m =0,00752
m =0,0477
m =0, 0218

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0369

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

Eletkori
egyutthatok
m =0,015

m =0,0071

m =0,0326
m =-0,0662

Eletkori
egyutthatok
m =0,0177

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

m =0,0395

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

Eletkori
egyutthatok
m =0,0134

m =0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

67



Referencia-intervallumok

Fényadaptalt 3 cd-s/m?villédz6 ERG. Vaku: 3 cd-s/m?fehér @ 28. Hz, Hattér: 30 cd/m?fehér

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pV

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
22.9 (22.6 -23.4)

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

50% (90% Cl)
24.8 (24.3-25.2)

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

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
26.8 (25.7 - 28.2)

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

3 cd-s/m2 vill6dz6 ERG. Vaku: 3 cd-s/m?fehér @ 28. Hz, Hattér: 0 cd/m?fehér

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude / pv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

1,0 cd-s/m? PhNR. Vaku: 1 cd-s/m? piros @ 3,4 Hz, Hattér: 10 cd/m?kék

Kurzor

a-wave / ms
a-wave / pv
b-wave / ms
b-wave / pv
PhNR percidé / ms

PhNR / pv

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

1,0 cd-s/m?S-kip. Vaku: 1 cd-s/m?kék @ 4,2 Hz, Hattér: 560 cd/m? piros

Kurzor

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

b-wave / pV

560/160 cd/m2 piros/zold be- és kikapcsolas. Vaku:

Kurzor

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

b-wave / pV

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
23.2(22.9-23.6)

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

5%-os hatdrérték
(90%-os Cl)
11.1(11.0-11.3)
-1.3(-2.0--0.7)
23.1(22.6-23.6)
10.6 (9.6 —12.2)
61.1 (58.5-65.0)

3.4(-43--2.8)

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

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
8.1(7.0-10.4)

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

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
14.5 (13.8 — 15.4)

2.4(33--1.8)
25.6 (24.9 - 26.2)
9.5(9.0-10.2)
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50% (90% Cl)
25.2 (24.8 - 25.6)

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

50% (90% Cl)

12.1(11.9-12.2)
-3.1(-3.4--2.7)

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

7.1(-8.0--6.3)

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

50% (90% Cl)

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

95%-0s hatarérték
(90% ClI)
27.5(26.7 — 28.6)

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

95%-0s hatarérték

(90% Cl)
13.3 (12.8 - 13.9)
5.9 (-7.1--4.9)

28.2 (27.6 - 28.8)
28.8 (27.1-30.7)

182.0 (173.0—
189.0)

-16,7 (-20,2
—-13,6)

-10,0 (-11,6 —-7,5)
0.5 (0.4 - 0.6)

1.6 (1.5—1.8)

95%-0s hatarérték

(90% Cl)
14.8 (14.5 - 15.2)
-5.2 (-5.9 — -4.5)

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

Eletkori
egyutthatok
m =0,0443

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

Eletkori
egyutthatok
m = 0,0546

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

Eletkori
egyutthatok
m =0, 0145

m =-0,02
m =0, 0631
m =0,0392
m =-0,218

m = 0,025

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

Eletkori
egyutthatok
m =0,00343

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

560 cd/m?be-ki piros @ 2,4 Hz, Hattér: 160 cd/m?zéld

50% (90% Cl)

16.8 (16.6 — 17.0)
-5.6 (-6.2 —-5.1)

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

95%-0s hatarérték

(90% Cl)
18.0 (17.7 — 18.5)
9.0 (-11.3--7.4)

35.0(33.6-36.9

)
23.0 (20.8 - 24.7)

Eletkori
egyltthatok
m =0,0119

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

250/50 cd/m2 fehér/fehér be-ki. Vaku: 250 cd/m? be-ki fehér @ 3,5 Hz, Hattér: 40 cd/m?fehér

Kurzor

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

b-wave / pV

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
18.3(17.8-18.8)

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

50% (90% Cl)

16.9 (16.8 — 17.0)
-6.3 (-6.8 —-6.0)

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

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
15.9 (15.6 — 16.2)

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

Sotét adaptalt 0,28 Td-s ERG. Vaku: 0.28 Td-s fehér @ 0.5 Hz, Hattér: 0 Td
So6tét adaptalt 0,01 cd-s/m? ERG. Vaku: 0.01 cd-s/m? fehér @ 0.5 Hz, Hattér: 0 cd/m?

Kurzor

b-wave / ms

b-wave / pv

Sotét adaptalt 85 Td-s ERG. Vaku: 85 Td's fehér @ 0.1 Hz, Hattér: 0 Td

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)

63.4 (60.6 — 65.8)
16.4 (12.0 — 22.0)

50% (90% Cl)

76.3 (74.2-77.9)
36.0 (34.1—37.6)

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
94.9 (91.1-98.4)

61.8 (57.0-68.9)

So6tét adaptalt 3 cd-s/m? ERG. Vaku: 3 cd-s/m?fehér @ 0,1 Hz, Hattér: 0 cd/m?

Kurzor

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pv

OP total time / ms

OP total amplitude / pVv

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
12.3(12.0-13.1)
-19,9 (-23,0
—-17,4)

39.0 (37.1-40.5)
37.6 (28.0—44.9)

128.0 (123.0—
134.0)
18.0 (12.3-30.7)

50% (90% Cl)

14.3 (14.0- 14.7)
-36,8 (-38,8
—-34,8)

45.0 (43.7 - 46.7)
63.6 (57.9-71.7)

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

95%-0s hatarérték
(90% Cl)

18.9 (16.8 - 20.0)
-55,7 (-62,7
—-49,5)

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

162.0 (156.0 —
166.0)
83.3(75.1-91.8)

Sotét adaptalt 283 Td-s ERG. Vaku: 283 Td-s fehér @ 0.05 Hz, Hattér: 0 Td
S6tét adaptalt 10 cd-s/m? ERG. Vaku: 10 cd-s/m?fehér @ 0,05 Hz, Hattér: 0 cd/m?

Kurzor

a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pVv

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)
9.8(9.4-10.1)
-22,7 (-26,1
—--19,5)

40.1 (38.6—41.4)
35.8 (30.8 —45.2)

50% (90% Cl)

11.4 (11.2 - 11.7)

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

67.0 (60.8 —73.5)

24 Td-s Flash VEP. Vaku: 24 Td-s fehér @ 0.99 Hz, Hattér: 0 Td

3 cd-s/m? Flash VEP. Vaku: 3 cd-s/m?fehér @ 0,99 Hz, Hattér: 0 cd/m?

Kurzor
nl Amplitude / pv

n2 Amplitude / pv
n3 Amplitude / pVv

pl Amplitude / pVv

5%-0s hatarérték
(90%-os Cl)

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

9.4 (-11.4—-8.3)
-14,4 (-15,6
--12,9)
-2.5(-3.3--1.7)
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50% (90% Cl)

7.7(-82--7.2)
-4.0 (-4.5—--3.5)
-6.1(-6.7—-5.5)
3.0(2.4-3.5)

95%-0s hatarérték
(90% Cl)

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

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

95%-0s hatarérték
(90% Cl)
-3.9(-4.4--3.4)

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

10.4 (8.8 — 12.0)

Eletkori
egyltthatok
m = 0,00643

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

Eletkori
egyutthatok
m = 0,453

m = 0,185

Eletkori
egyutthatok
m =0,0289

m =-0,072

m = 0,0682
m =0, 119

m =0, 187

m =-0,0565

Eletkori
egyutthatok
m =0,0233

m=-0,231

m = 0,0573
m=0,21

Eletkori lejtés
-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
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Referencia-intervallumok

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

n2 Time / ms
N3 Time / ms

plTime / ms
p2 Time / ms

p3 Time / ms

Pmax - Nmin Amplitude / pv

-1.0(-2.3-0.1)
0.2 (-0.6—1.0)
35.1(34.9 - 35.4)
80.3 (78.3-82.3)

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

75.6 (70.2-79.5)

160.0 (156.0 —
168.0)
8.1(7.1-9.4)
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4.7 (4.1-5.2)
5.9(5.3-6.4)
39.5(39.2 - 39.9)

99.9 (98.1 -
102.0)

139.0 (135.0—
141.0)

71.7 (70.0 - 73.2)

104.0 (100.0 —
107.0)

193.0 (190.0 —
195.0)

14.3 (13.6 - 15.2)

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

120.0 (114.0—
127.0)

178.0 (168.0 —
188.0)
87.2(83.1-91.8)

134.0 (127.0—
139.0)

240.0 (229.0 -
248.0)

22.8(21.6 — 24.6)

0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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Hibaelharitasi tippek

A RETeval eszkoz gyakran futtat belsé teszteket és dnellenérzéseket. Az eszkdzhibak
nyilvanvaldak; Az eszkoz leall, és figyelmezteti a felhasznalét, ahelyett, hogy hibas vagy
varatlan eredményeket produkalna.

Ha az eszkdz hibalizenetet jelenit meg, kovesse a képernyén megjelend utasitdsokat a hiba
elharitasahoz, vagy forduljon az ligyfélszolgalathoz a support@lkc.com. Jegyezze fel az e-
mailben megjelend hibaszamokat.

Toltse fel az akkumuldtort, ha a téltéttség alacsony

Ha az RETeval eszkdz akkumulatoranak toltottsége alacsony, figyelmeztetd lzenet jelenik
meg az eszkdz képernydjén. Tegye vissza a késziiléket a dokkoldegységbe, és hagyja
feltolteni. Ne prébalja meg tesztelni a beteget, miutan latta ezt az lizenetet.

Egy teljes feltoltés korilbellil 70 beteg tesztelését teszi lehetévé, az alkalmazott protokolltdl
fliggdben. A késziilék teljes feltoltése koriilbelll 4 6rat vesz igénybe.

Az akkumulator toltottségi dllapota a legtobb képernydn lathato a jobb felsé I h
sarokban talalhaté akkumulator ikonon keresztiil. Az ikonon lathato zold szin a
fennmaradd kapacitast jeloli.

El6sz6r mérje meg a beteg jobb szemét

A RETeval késziiléket ugy tervezték, hogy el6szor a beteg jobb szemét mérje meg. Ha csak a
beteg bal szemét szeretné megmeérni, haszndlja az atugras gombot a jobb szemképernyd
melletti tovabblépéshez a beteg tesztelése nélkiil. Az alapértelmezett beallitds mindkét
szem tesztelése. Az atugrds gombbal csak a jobb vagy csak a bal szemet tesztelheti.

Helyezze az érzékelécsikokat a megfelel6 szem ala

Az RETeval érzékelScsikok kifejezetten a jobb és a bal szem szamara késziiltek. Hibas
eredmények akkor fordulnak el6, ha az érzékelGcsikokat rossz szemmel haszndljak. A villogas
id6zitése korilbelll 18 ms hibas lesz. Ha azt gyanitja, hogy az érzékel6csikokat rossz
szemmel haszndltak, ismételje meg a tesztet egy Uj, helyesen felhelyezett érzékel6csikkal. Az
érzékel6cesikok piktogrammal rendelkeznek, amely segit a megfelel6 elhelyezésben. Lasd
még Oldal 14 a megfelel6 elhelyezésl fényképekhez.

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

A késziilék nem jeleniti meg a Next
gombot, miutdn csatlakoztattam az
érzékelbcsikhoz (vagy mads
elektrodatipushoz), vagy miutdn
megnyomtam az Start test gombot, Place SARGORSHRENG
"Az elektroddk le vannak vdlasztva” |k
hibaiizenetet kapok

Place and connect electrodes
for the right eye.

Cancel Done OD ‘Skip‘

A RETeval késziilék figyeli az érzékel6csikon
lév6 parndk vagy mas elektrdodatipusok kozotti kapcsolat elektromos impedanciajat. Ha az
impedancia tul magas, a Next gomb nem jelenik meg. A teszt soran, ha az elektromos
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impedancia tul magas, vagy a bemenetek telitik az analdg-digitdlis atalakitot, megjelenik az
"elektrodak levalasztva" lizenet. Az impedancia és/vagy az elektrédazaj tul magas lehet a
kovetkez6 okok miatt:

1. Az érzékel6csik vezetéke nincs megfelel6en csatlakoztatva az érzékel6cesikhoz.
Prébalja meg levagni, majd Ujra csatlakoztatni az érdekl6d6t. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a pérdzon lévé kék kar tavol van a beteg bérétél.

2. Az érzékelGcesik rosszul kapcsolodik a beteg béréhez. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az
érzékeldcsik nem nyugszik a beteg oldalégésén vagy erés sminken. Enyhén nyomja le
az egyes érzékel6csikokon 1évé harom elektrédagél parnat, hogy megbizonyosodjon
arrdl, hogy az érzékeldcsik jol tapad. Tisztitsa meg a bért NuPrep® (Weaver és cége
készitette, és LKC store, https://store.lkc.com értékesiti), szappannal és vizzel vagy
alkoholos torl6kendével, majd vigye fel Gjra az érzékel6esikot.

3. Lehet, hogy az érzékelGcsik hibas, probaljon ki egy masik érzékel6esikot.

Prepare Left Eye 34/50 =

A késziilék "Tulzott elektrodazajt” mutat

A RETeval késziilék figyeli az érzékel6csikon 1év6 parnak vagy mas
elektrédatipusok kozotti kapcsolat elektromos zajat. Az elektréda
zajat (beleértve az elektromos vezeték interferenciajat is) ugy
szamitjak ki, hogy kiszamitjak az elektromos valasz szérasat a 48 Hz
— 186 Hz savszélességben, hogy megbizhatdan becsliljék meg a
csucsok kozotti zajt. Ha az elektréda zaja meghaladja az 55 pV-ot
egyvillanasos teszteknél, a 140 uV-ot VEP teszteknél vagy az 5500
MV-ot villodzasi teszteknél, a zajszint megjelenik. Javasoljuk, hogy a
Next gomb megnyomasa el6tt probalja meg csdkkenteni a zajt a
mindéségi felvételek biztositasa érdekében. Be- és kikapcsolhatja a zaj megjelenitését, ha
annak szintje elfogadhatd, ha a Settings, majd a Testing, majd a Display noise. A zaj a
kovetkezd okok miatt lehet magas:2+v/2

1. El6fordulhat, hogy a beteg tulzott elektromiogram zajt general grimaszolassal vagy
beszélgetéssel.

2. Az érzékelGcesik vagy mas elektroda impedancidja tul magas. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy az érzékelGcsik vagy mas tipusu elektréda nem nyugszik a beteg oldalégésén
vagy erds sminken. Enyhén nyomija le az egyes érzékel6csikokon 1év6 harom
elektrodagél parnat, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy az érzékel6esik jol tapad.
Tisztitsa meg a bért NuPrep® (Weaver és cége készitette, és LKC store,
https://store.lkc.com értékesiti), szappannal és vizzel vagy alkoholos torl6kenddvel,
majd vigye fel Ujra az érzékelGesikot.

3. Lehet, hogy az érzékelGcsik hibas, probaljon ki egy masik érzékel6csikot.
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A késziiléek nem engedi, hogy megnyomjam a Start test gombot, amikor
latom a szemet

Align right pupil inside circle

Troland-alapu protokollok hasznalata esetén a RETeval késziilék
méri a pupilla méretét, és a pupilla mérete alapjan bedllitja a villogd
fény fényerejét minden villandshoz. A Start test gomb csak a tanulé
megtalaldsa utan aktivalddik. A teszt sordn, ha a készlilék a normal
villogashoz képest hosszu ideig nem taldlja a tanulét, az eszkoz a
"pupilla mar nem taldlhatd" hibat generalja. El6fordulhat, hogy a
készlilék a kovetkezd okok miatt nem tudja megtalalni a tanulét:

1. Aszemhéjak zdrva vannak. Kérje meg a beteget, hogy nyissa skip eye Start test
ki a szemét.

2. Aszemhéj eltakarja a tanulé egészét vagy egy részét. Gy6z6djon meg arrél, hogy a
beteg tenyerével eltakarja a mdsik szemét. Kérje meg a beteget, hogy nyissa ki a
szemét. A pupilla egy részét boritd lelégd szemhéjak esetében eléfordulhat, hogy a
kezel6nek kézzel kell szélesebbre nyitva tartania ket a vizsgalat soran. Haszndlja a
szemkagyldt, hogy nyitva tartsa a szemhéjat ugy, hogy hiivelyk- és mutatéujjaval
felfelé emeli a beteg szemoldokét, és egyidejlileg dvatosan huzza le a szem alatti
bért, mikozben rogziti a szemkagylét a helyén.

3. A beteg nem nézi a piros [dmpat. Az ebben a szakaszban lathaté abran lathaté fényes
csillogdsi pontnak a tanulé belsejében vagy kdzelében kell lennie, ha a beteg a piros
fényt nézi. Kérje meg a beteget, hogy nézze meg a piros fényt.

4. Ha az eszk6z nem talalja a beteg pupilldjat, a tesztelés nem végezhet6 el Td
protokollal; futtasson helyette cd protokollt. Ha Ggy gondolja, hogy az eszkdznek
képesnek kellett volna lennie egy tanulé megtaldlasara, valtson cd protokollra, és
kildje el a kapott .rff fajlt LKC (support@I|kc.com) elemzésre. A .rff fajl az eszkoz
Adatkonyvtaraban taldlhaté.

A Start test gomb megnyomadsa utdn "Tulzott kérnyezeti fény" hibaiizenetet
kapok

/////

ezért befolyasolhatja az eredményeket (gyorsabba téve az id6zitést). A szemkagylét ugy
tervezték, hogy megakaddlyozza a kiils6 fény bejutdsat a szembe. Ha a RETeval eszkoz tul
sok kdrnyezeti fényt érzékel, hibaiizenet jelenik meg a képernyén. Az Ujrainditds gomb
megnyomasa utdn a szemet éré kornyezeti fény mennyiségének csokkentése érdekében
probdlkozzon a kovetkez6kkel:

1. Forgassa el a RETeval késziiléket, hogy a szemkagylé jobban érintkezzen a szem
korili bérrel.

2. Tartsa a kezét a beteg halantéka kézelében, hogy kezével blokkolja a fényt.

3. Menjen s6tétebb helyre és/vagy kapcsolja ki a szoba vilagitasat.
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Az Start test gomb megnyomadsa utdn "Nem lehet kalibralni" hibaiizenetet
kapok

A RETeval eszkoz a kornyezeti fény ellendrzése utan Ujrakalibralja a vaku intenzitdsat és
szinét, hogy megfeleljen a gyarilag kalibralt beallitasoknak. A fehér bels6 gobmb, amelybe a
paciens belenéz (a ganzfeld), atiranyitja a piros, zold és kék LED-ek fényét, hogy egyenletes,
diffuz fehér fényt hozzon létre. A ganzfeld fényvisszaver6 képességének kis valtozdsa nagy
valtozast okoz a fénykibocsatds szinében vagy intenzitdsaban, amelyet ez az Ujrakalibralds
korrigal. Ha a javitas tul nagy, a RETeval eszkoz |étrehozza ezt a hibat. A ganzfeld sdritett
gazzal torténd tisztitdsa dltalaban megoldja a problémat. Vizzel vagy izopropil-alkohollal
megnedvesitett nedves kend6 haszndlhato, ha a sritett gdz nem mikodik. A szemkagyld
eltdvolitdsa (lasd az oldalt85) javitja a Ganzfeld tisztitdshoz vald hozzaférését.

A képernya iires, de az iizemjelzo fény vilagit

A késziiléket barmikor kikapcsolhatja, ha megnyomja a bekapcsoldgombot, és legaldbb 1
masodpercig lenyomva tartja. A képerny6 azonnal kilril, de a késziilék teljes kikapcsoldsa
még néhany masodpercet vesz igénybe. Ha a bekapcsolégombot kdzvetlenil az utolsé
villogas utdn nyomja meg, a kijelz6 nem kapcsol vissza. A késziilék kikapcsoldsdhoz nyomja
meg ismét a bekapcsolégombot. Ha a bekapcsolégomb nem kapcsol vissza, tartsa lenyomva
a bekapcsolégombot 15 masodpercig, majd engedje el és nyomja meg a bekapcsolégombot
a készilék kikapcsoldasahoz. Ha minden mas nem sikerdil, vegye ki és helyezze vissza az
akkumulatort, amely a késziilék fogantyujaban taldlhaté.

A RETeval eszk6z nem csatlakozik a PC

A RETeval eszkdoz USB meghajtéként mikodik,
ezért csatlakoznia kell minden olyan modern PC,

USB connected and

USB connected

amely az operacios rendszertél figgetlentl USB charging
porttal rendelkezik. A RETeval eszk6z a mellékelt

USB kabelen keresztiil csatlakozik a PC a ’
dokkolédllomason keresztil a kézi részhez. USB

tapellatast a RETeval képerny6n az aldbbi két

kép egyike jelzi. Ha a képek egyike nem lathato, Battery 50% Battery 50%
ellenérizze, hogy a USB kabel mindkét végén
csatlakoztatva van-e, és hogy az eszkoz teljesen
be van-e helyezve a dokkoléegységbe. El6fordulhat, hogy a USB adatkapcsolat nem jott l1étre
annak ellenére, hogy a USB elektromos vezetékek csatlakoztatva vannak, példaul rossz
minéségl USB kabel hasznalata esetén, vagy ha az informatikai részleg blokkolta a kiilsé USB
meghajték haszndlatat. Mindig hasznalja a mellékelt USB kabelt, és kérdezze meg az
informatikai részleget, hogy nem blokkolja-e USB meghajtékat. A USB portot barmely mas
USB meghajtdval tesztelheti, hogy megbizonyosodjon a szamitégép miikodésérdl.
Megprobalhatja eltavolitani és Ujra behelyezni az eszk6zt a dokkoloegységhdl a USB
kapcsolat visszaallitdsahoz. Ha egy mdsik USB meghajtd m(ikddik ugyanabban a USB
portban, de a RETeval eszk6z nem csatlakozik, akkor lehet, hogy a USB kabel, dokkoldegység
vagy eszkoz hibas. Prébdlja meg kicserélni az 6sszetevlket a hiba elkilonitéséhez, ha van
cserealkatrésze; Ellenkez6 esetben vegye fel a kapcsolatot a LKC szervizért (+1 301 840 1992
vagy e-mailben support@lkc.com).
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"Beolvasds és javitds" hibaiizenetet kapok a Windows® rendszertél, amikor a
RETeval eszkézt a dokkoloegységbe
helyezem

== Microsoft Windows 3

&e» Do youwantto scan and fix RETeval (L:)7?

Amikor eltavolitja a RETeval eszkozt a

There might be a problem with some files on this device or disc. This

dokkoléngSégbél m|nd|g Vegye k| az ESZkOZt can happen if you remove the device or disc before all files have been

. , vl s ! ., . written to it.

jelképez6 kiils6 meghajtét a PC. Ellenkez6

esetben a RETeval eszkdz USB meghajtdja % Scanand fix (fecommended) _
;e . " , Th|§W|II prgventfutureproblemswhen copying files to this

megsérulhet. Hagyja, hogy a PC "Szkennelés device or disc.

és javitas" vagy "Javitas" RETeval eszkozt > Continue without scanning

észleljen, ha problémat észlel.

Results "nem mérhetoek"

A RETeval eszk6z automatikusan elhelyezett kurzorokkal prébalja szamszerdsiteni az ERG
eredményeket. Bizonyos esetekben alacsony jel-zaj ardny vagy varatlan hulldmforma
alakzatok esetén a kurzor elhelyezése sikertelen, és a "nem mérhet6" jelentés jelenik meg. A
retina diszfunkcidjanak bizonyos tipusaiban a retina valasza nagyon gyenge, és "nem
mérhetG" kurzorelhelyezés varhatd (Grace et al. 2017). Ha nem emberi allatokat tesztelnek,
a hulldamforma id6zitése eléggé eltérhet az emberekétdl, hogy "nem mérhetd" legyen,
annak ellenére, hogy a hulldmforma szemmel jol néz ki. Lépjen kapcsolatba az
Ugyfélszolgdlattal, és ellendrizze, hogy lehet-e egyéni protokollt késziteni a kurzorelhelyezési
algoritmus modositasdra. Mas esetekben a hullamforma rosszabbnak tlinik, mint amire mas
klinikai el6zmények alapjan szamitottak. Ezekben az esetekben kiprébalhatja a fenti
lépéseket A készilék "Tulzott elektrodazajt” jelenit meg.

Reset settings

Visszadllithatja a RETeval eszk6z gyari alapbeallitasait. Kovesse az aldbbi lépéseket, ha
problémak mertlnek fel az eszk6zzel, vagy ha az Ggyfélszolgalat ezt javasolja:

Step 1. Kapcsolja be a RETeval eszkozt.
Step 2. Vdlassza a Settings, majd a System, majd a Reset Settings lehet&séget.
Step 3. Valassza a Next lehetdséget.

All bedllitasok visszaallnak a kezdeti gyari beallitasokra, és manudlisan kell visszaallitania
6ket a kézikonyv "Elsé [épések" részében leirtak szerint, beleértve:

e Megjelenitési nyelv
e Gyakorlat neve

e Gyakorlati cim

e Backlight

e Protocol

A RETeval eszkoz eredeti gyari allapotanak visszaallitdsahoz hajtsa végre a Reset Settings
és a Erase Everything under Settings miiveletet, majd Memory.
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Az eszkéz nyelve ismeretlen nyelvre van dllitva

Ha az eszk6dz olyan nyelvre van bedllitva, amelyet nem ismer, kdvesse az alabbi |épéseket a
nyelvek kozotti valtashoz.

Step 1. Kapcsolja be a RETeval eszkdz. Ha a készllék mar be van kapcsolva, kapcsolja ki,
varjon 5 mdasodpercet, majd Kapcsolja be djra.

Step 2. Valassza ki a mentibél a 4 mentipont (Settings) kozil a méasodikat az aljara.
Step 3. Valassza ki a fels6 menipontot (Language).

Step 4. Valasszon egy Onnek ismerd&s nyelvet.

A rendszer hibakoddot jelent

A hibakoddok olyan hibdkhoz jelennek meg, amelyek valdszintileg An error occurred
nem javithatok a mez6ben. Jegyezze fel a hibakddot, és hivja LKC
szervizért (+1 301 840 1992 vagy e-mailben support@lkc.com).
Ezenkiviil mentse és kiildje el LKC eszkozre az eszkoz /Diagnostics
mappajaban taldlhaté fajlokat. Az OK gomb megnyomasaval a
RETeval eszkoz djraindul, ami megoldhatja a problémat.

Code 4.
Contact support.
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Szabalyozasi és biztonsagi informacidk

RETeval az eszkdz termékneve, kereskedelmi neve és hivatkozasi neve.

Alkalmazhatosag

A szabalyozasi és biztonsagi kovetelményeket idénként fellilvizsgaljak. Kérjik, olvassa el az
RETeval készlilékhez eredetileg mellékelt felhasznaldi kézikonyvet az adott eszkozre
vonatkozo szabdlyozasi és biztonsagi informacidkért.

Rendeltetésszerii haszndlat / Rendeltetésszerii haszndlat

A RETeval késziilék célja fotikus jelek generdlasa, valamint a retina és a vizualis idegrendszer
altal kivaltott valaszok mérése és megjelenitése.

Tervezett felhasznalok

Az eszkoz kezelGi orvosok, optometristak, egészségligyi technikusok, klinikai orvosi
asszisztensek, apolok és mas egészségligyi szakemberek.

Haszndlati jelzések

RETeval vizudlis elektrofizioldgiai potencidlok mérésére javallt, beleértve az
elektroretinogramot (ERG) és a vizualis kivaltott potencialt (VEP). RETeval pupilla
atmérGjének mérésére is javallt.

RETeval célja, hogy segitse a latdsi Ut diszfunkcidinak vagy szemészeti rendellenességeinek
(e.g., diabéteszes retinopatia, glaukdma) diagnosztizalasat és kezelését.

Tervezett célcsoportok

Nincsenek konkrét célcsoportok.

Klinikai el6ny
Segitse az egészségligyi szakembereket a szemészeti vagy vizualis Ut diszfunkcidjanak /

betegségének diagnosztizalasaban és kezelésében, vagy a gydgyszerbiztonsag
biztositasaban.

Latex nyilatkozat

A RETeval eszkoz alkatrészei, amelyek kapcsolatba Iéphetnek a felhaszndléval vagy a
beteggel, nem természetes gumi latexbdl késziiltek. Ez magdban foglalja az 6sszes olyan
elemet, amellyel normal mikodés kozben kapcsolatba lehet |épni, valamint minden egyéb
funkcidt, példaul a felhasznaléi karbantartast és tisztitast, a Felhasznaléi kézikonyvben
meghatdrozottak szerint.

Egyetlen belsé alkatrészrél sem ismert, hogy természetes gumilatexbdl késziilne.
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Sulyos repiiléesemények Reporting

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyartonak és a felhaszndld és/vagy beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatdsaganak.
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Eléirasok

Fényforras

Bemenet tipusa

Zaj

CMRR
Frekvenciatartomany
Villogasi frekvencia
Adatfelbontds
Bemeneti tartomany
Mintavételi arany
Id8zitési pontossag '
(elektronikus szem)
Id8zitési pontossag *
(emberi szem, 10)

A tanuldk mérése
Biztonsag

Aramforras
Ujratoltési idd
Méret

Suly
Dokkoldegység

Protokollok

Voros Zold LED Kék LED Fehér
LED (621 | (530 nm) | (470 nm) (RGB)
nm)
A vaku 0.0001- | 0.001-17 | 0.0001-5 | 0.002
fénysdrlségének 15 - 30
energiaja (cd-s/m?)
Hattér-fényslirlség 0.03 - 0.2-3500 | 0.03 - 0.4 -
(cd/m2) 3000 1200 6000

A Trolands-re vald atvaltashoz szorozzuk meg a fényslrlséget a pupilla
mm?2-ben kifejezett teriletével.

Egyedi 3 t(is csatlakozd pozitiv, negativ és jobb labhajtasi jelekkel.
< 0,1 uVrms a villédzasi protokollok villogasi frekvencidjan

> 100 dB 50-60 Hz

DC-kapcsolt

Korilbelll 28,3 Hz

Korulbeltl 71 nV / bit

0,6V

Korulbelil 2 kHz

<+0,1 ms

Altaldban < 1 ms+

1,3 mm —-9,0 mm, < 0,1 mm-es felbontds

Akkumulatoros. Megfelel az optikai, elektromos és biokompatibilitasi
biztonsagi szabvanyoknak.

Li-lon akkumulator kérulbelil 70 beteg tesztelését teszi lehetévé
Ujratoltés el6tt, az alkalmazott protokolltdl fiiggben

4 6ra — tolt6 mellékelve
2,8"Sz2x3,8"Méx8,4"M (7cmx 10 cm x 21 cm)
8,5 0z. (240 g)

Kényelmes tarolasi hely, toltéallvany és USB csatlakozas a szamitégéphez
és a halézathoz

A szoftveres lehet&ségek alapjan valasszon az ISCEV szabvanyos

protokollok, a villédzasi protokollok és a diabéteszes retinopatia értékelési

/////

A Troland-alapu villédzasi protokollokhoz, amelyek retina megvilagitasi energiaja 4 Td-s.>

All mlszaki adatok valtozhatnak.

Ellenjavallatok
A RETeval eszkdz hasznalata ellenjavallt ilyen korilmények kozott:

e Ne alkalmazza fényérzékeny epilepsziaval diagnosztizalt betegeknél.
e Kerilje a hasznalatot, ha az orbitalis szerkezet sérilt, vagy a kérnyez6 lagyrészek
nyitott lézidval rendelkeznek.
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Tisztitas és fertotlenités

FIGYELMEZTETES: Hasznalat el6tt olvassa el a tisztitdszer és a csiradld szer gyartdjanak
hasznalati utasitasat a megfelel6 haszndlatrél és a csiradlé hatasrol.

VIGYAZAT: Ne meritse a késziiléket folyadékba, és ne engedje, hogy folyadék keriiljon a
készlilék belsejébe, mert ez karosithatja az elektronikat. Ne haszndljon automatikus
tisztitogépeket vagy sterilizalast.

VIGYAZAT: Kovesse ezeket az utasitasokat, és csak a felsorolt tisztitd- vagy csiradlé
szertipusokat hasznalja, kilonben karosodas Iéphet fel.
A ganzfeld tisztitasa

A fehér belsé gombo6t, amelybe a beteg belenéz (a ganzfeldet), meg kell tisztitani, ha lathaté
por van benne, vagy ha a késziilék kalibrdlasa nem torténik meg a vizsgalat kezdetén.

A ganzfeld sdritett gdzos leveg6porral tisztithaté a por eltavolitdsa érdekében. Vizzel vagy
izopropil-alkohollal megnedvesitett nedves kend6 hasznalhatd, ha a sdritett gdz nem
mukodik. A folyékony tisztitészerek karosithatjak a LED lampakat és a benne 1évé kamerat.

A kiilsé tisztitasa és fertGtlenitése

A paciens haszndlata kozott ajanlott a készilékkel érintkez6 részeinek (szemkagyld és
szenzorcsik 6lom) tisztitasa.

A RETeval készilék kémiailag kompatibilis a 70% izopropil-alkoholt tartalmazo
torl6kendékkel és az alkil-dimetil-benzil-ammdnium-kloridot tartalmazé torl6kenddékkel.
Mas torl6kend6k hasznalata karosithatja a késziiléket.

Step 1. Tavolitson el minden l[athatd szennyez8dést az dsszes kiilsé fellilet kompatibilis
torl6kendével torténd torlésével. Biztosit minden lathatd szennyez6dést
eltavolitottak.

Step 2. Fert6tlenitse az egészségligyi berendezéseken vald hasznalatra alkalmas csira6lé
torl6kendével, és képes alacsony vagy kozepes szint(l fertGtlenitésre, az eljarasokat és
az érintkezést kovetve A csiradlé torl6kendd gyartdja altal ajanlott id6.

Step 3. Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy nincs-e [athatd sériilés. Hagyja abba a hasznalatot,
ha barmilyen rendellenesség alapit.

Csereszemkagylok és érzékel6csik-vezetékek allnak rendelkezésre. Lasd Kellékek és
tartozékok vdasarlasa a 100. oldalon.

Sterilizalas

Sem az eszkoz, sem az érzékelGcsikok nem igényelnek sterilizalast, és nem is sterilizalasra
szantak Gket.

Biokompatibilitas

A RETeval késziilék beteggel érintkez része és az érzékel8csikok megfelelnek a
biokompatibilitasi szabvanynak ISO 10993-1.
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Kalibralas és tarolas

Kalibralds: A RETeval eszkdz automatikus bels6 vakukalibralast és min&ségellenérzési
ellenérzéseket tartalmaz. A felhasznalédk nem végezhetnek tesztelést.

Raktarozas: Tarolja a késziiléket a dokkoldegységben, és helyezzen porvédét a
készilékre, ha nem hasznilja.

Térolja a késziiléket -40 °C és 35 °C (-40 °F és 95 °F ko6t hgmérsékleten, 10%
és 90% kozotti paratartalom mellett, valamint 62 kPa és 106 kPa (-4000 m
és 13 000 m kozott) kozotti égkdri nyomason.

Az érzékelScsikokat az érzékelScsik csomagoldsan feltlintetett
hémérsékletek kozott tarolja.

A rovid tavua szallitasi feltételek -40 ©C és 70 oC kozott lehetnek

(-40 °F és 158 °F), paratartalom 10% és 90% kozott, nem lecsapddo, légkori
nyomads 62 kPa és 106 kPa kozott (-4000 m és 13 000 m kozott).

Szerviz / Javitds

A RETeval késziilék nem tartalmaz a felhasznalé altal javithaté alkatrészeket, kivéve a
szemkagyloét, az akkumulatort és az elektrodavezetékeket, amelyek mindegyike szerszamok
nélkil cserélhetd. Ezek az alkatrészek varhatéan legaldbb egy évig tartanak, és a cserék
megrendelhet6k a helyi LKC képvisel§jétél vagy kdzvetlenil a LKC-t6l.

A szemkagyld eltdvolitasahoz fogja meg az eziistszini kerethez legk6zelebb es6 gumit, és
ovatosan huzza meg. A szemkagylé visszahelyezéséhez igazitsa ugy a szemkagylot, hogy a
szemkagyldn 1évé fehér mianyag nyildsok egy vonalban legyenek a késziilék dudoraival.
Ovatosan nyomja be, amig a szemkagylé be nem kattan a késziilékbe.

Az akkumuldtor cseréjéhez csusztassa le az elemtartd rekesz ajtajat. Ovatosan huzza a
csatlakozo kozelébe az akkumulator eltavolitdasahoz. Helyezze be az Uj akkumulatort, és
csusztassa vissza az akkumulator fedelét a helyére.

Az elektrédavezeték cseréjéhez huzza meg, tavolitsa el az eszkozrél, és nyomja meg a cserét
a fenti Els6 lépések szakaszban lathaté médon.

A megfelel6 mikodés és a szabalyozasi kovetelményeknek valé megfelelés fenntartasa
érdekében ne kisérelje meg szétszerelni az eszkozt.

A fent emlitett cserealkatrészeken és a kézikdnyvben mashol leirt tisztitdson kivil nincs
sziikség felhasznaléi karbantartdsra a megfelel6 m(ikodés és az elSirasoknak valé megfelelés
fenntartasa érdekében.

A termék teljesitménye

A RETeval eszkdz normal m(ikddése magaban foglalja a villddzas implicit idejének mérését
egyetlen beteges, egynapos szordssal, amely jellemz&en kisebb vagy egyenld, mint 1,0 ms;
Ezért a RETeval eszkdznek a beadllitasok véletlen eltérése nélkiil és a szokdasos mlkodéssel
kell mékodnie.

Vegye fel a kapcsolatot a forgalmazdval vagy LKC, ha a teljesitményben valtozasokat észlel.
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Alapveté teljesitmény

A RETeval eszkdz nem életfenntartd, nem életfenntartd, és nem is els6dleges diagnosztikai
eszkoz, funkcidja az, hogy segitse az orvost a diagndzis felallitasaban mas adatokkal
kombinalva, és az orvos tudasanak és tapasztalatanak fényében a RETeval eszk6z nem
rendelkezik alapvet6 teljesit6képességgel a kockdzat szempontjabdl.

Miikédési kornyezet
HEmérséklet: 10 °¢ — 35 °¢ (50 °F — 95 ©F)
Paratartalom: 10% — 90% valtozatlan halmazallapot

Légnyomas: 62 kPa - 106 kPa (-80 m / -260 Iab - 4000 m / 13 000 lab)

Elettartam

Az eszkoz élettartama 5 év, vagy 10 000 elvégzett tesztprotokoll, attél fliggéen, hogy melyik
kovetkezik be el6bb. Az eszkdz gyartdsi datuma megtaldlhato az eszkoz cimkéin. A
végrehajtott protokollok szdma megjelenik a System / Settings / About képernyén az elsé
200 protokoll végrehajtasa utan.

LKC RETeval olyan eszkozt fog szervizelni, amelyek az élettartamukon belil vannak. A
firmware-frissitések és -tamogatds éves el6fizetési szolgaltatast igényelhet a kezdeti egyéves
jotallasi id6szak utan.

Az érzékelbcesikok csak egyszer hasznalhatdk. Az érzékelScsikokat nem szabad djra
felhasznalni, mert (1) el6fordulhat, hogy nem tapadnak jél az ujbdli hasznalat sordn, ami tul
nagy elektroda impedanciat és ezért zajos eredményeket okoz, és (2) az ujrafelhasznalassal
jard bioldgiai kockazatot a betegek korében nem elemezték.

Ovintézkedések

e All berendezés szervizelését LKC Technologies, Inc. vagy a LKC Technologies, Inc. altal
jovahagyott kdzpontnak kell elvégeznie

e Az orvosi elektromos berendezéseknek kiilonleges évintézkedésekre van szlikséglik
az elektromdgneses 6sszeférhetdség (EMC) tekintetében, és azokat az itt megadott
EMC informacidknak megfelelSen kell telepiteni és lizembe helyezni.

e A hordozhaté és mobil RF kommunikacids berendezések befolyasolhatjak RETeval
teljesitményét.

e Ne csatlakoztassa a beteget nagyfrekvencias (HF) sebészeti berendezéshez a RETeval
egyidejlleg, mert ez égési sériilést okozhat az elektrédak helyén, és karosithatja a
RETeval.

e A RETeval révidhulldmu vagy mikrohulldamu terdpids berendezés kozvetlen kdzelében
torténé mikodtetése instabilitast okozhat a RETeval felvételekben.

e FIGYELMEZTETES: Az dramiités kockdzatanak elkeriilése érdekében keriilje a véletlen
érintkezést a RETeval csatlakoztatott elektroda és mas vezetd részek (e.g., fém)
kozott, mielStt az elektréddat a betegre helyezné. Példaul csatlakoztassa az
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elektréddkat a beteghez, miel6tt csatlakoztatna 6ket a RETeval, vagy haszndlja a
Sensor Strip elektréddakat.

e A bemeneti tulterhelés defibrillator vagy elektrokautérids eszk6zok kozelében
fordulhat el6.

e A szemkagylét minden beteg utan meg kell tisztitani.

e Ezazeszkdz nem védett a viz behatolasa ellen, és nem haszndlhato folyadékok
jelenlétében, amelyek bejuthatnak a késziilékbe.

e Ez akésziilék nem alkalmas gyulékony érzéstelenitd leveg6 keverék, oxigén vagy
dinitrogén-oxid jelenlétében.

e Ne csatlakoztassa a RETeval készliléket a dokkoldegységhez a beteg mérése kozben.
Ez veszélyezteti a felvételek mindségét és a téma elkiilonitését.

e Ne mddositsa ezt a berendezést a gyartd engedélye nélkiil.

e Ne hasznaljon mas forrasbdl szarmazé elemeket, mert ez olyan veszélyt okozhat,
mint a tulzott h6mérséklet, tliz vagy robbanas.

e Ne hasznalja a késziiléket kozvetlen napfényben. Az erés kornyezeti fény
befolyasolhatja az eredményt.

o Ezzel az eszkozzel csak a mellékelt tdpegységet hasznadlja. A mellékelt tapegység egy
5VDC 1.2. Orvosi minGségl tapegység, cikkszdm GTM41076-0605 vagy GTM96060-
0606, gyarté: GlobTek Inc.

o Az Osszes haldzati tapegység egyidejl levalasztadsahoz tavolitsa el a tapegységet a
halézati aljzatbdl.

e Csak olyan szamitdogépekhez csatlakoztassa a RETeval eszkézt, amelyek megfeleltek
az informatikai berendezésekre vonatkozé biztonsagi szabvanynak IEC 60950-1, EN
60950-1 UL 60950-1 a USB elektromos csatlakozas biztonsaganak biztositasa
érdekében.

Elektromdgneses 6sszeférhet6ség (EMC)

A RETeval eszkdzt nem szabad mas berendezések mellett vagy egymadssal egymasra rakva
hasznalni, és ha szomszédos vagy halmozott hasznalatra van sziikség, az eszkdzt meg kell
figyelni annak ellenérzése érdekében, hogy normal médon mikodik-e abban a
konfiguracidoban, amelyben haszndlni fogjak.

FIGYELMEZTETES: A berendezés gyartdja altal meghatarozottaktdl vagy biztositasoktdl
eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata névelheti a berendezés elektromagneses
kibocsatdsat vagy csokkent elektromagneses immunitasat, és nem megfelel6 miikodést
eredményezhet. A legtdbb kereskedelmi elektrdoda hasznalata 1 méter vagy annal rovidebb
vezetékkel mikodik.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Kibocsatasok
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A RETeval eszkdz az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra
készlilt. A RETeval eszk6z vasarldjanak vagy felhaszndldjanak gondoskodnia kell arrdl,
hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznadljak.

Kibocsatasi
vizsgalat

RF kibocsatas
CISPR 11

RF kibocsatas
CISPR 11
Harmonikus
IEC 61000-3-2
Lebegés

IEC 61000-3-3

Engedékenység Elektromagneses kornyezet — Utmutatas

1. csoport

B osztaly

A osztdly

Megfelel

A RETeval késziilék RF energiat csak belsé
mUkodéséhez hasznal. Ezért RF kibocsatdsa nagyon
alacsony, és valészin(ileg nem okoz interferenciat a
kozeli elektronikus berendezésekben.

B osztaly

A osztdly

Megfelel

A RETeval eszkoz alkalmas minden olyan
|étesitményben vald hasznalatra, kivéve a haztartasi,
és azokat, amelyek kozvetleniil csatlakoznak a
haztartasi célokra hasznalt épiileteket ellatd
nyilvanos kisfesziiltségli aramellatd haldzathoz.

A folyamatos hatékonysag biztositdsa érdekében
csak olyan LKC altal szallitott kabeleket és
tartozékokat hasznaljon, amelyeket kifejezetten a
RETeval eszkézzel vald hasznalatra terveztek.

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Immunitas

A RETeval eszk6z az alabb meghatdrozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra
késziilt. A RETeval eszkdz vasarldjanak vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl,
hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Immunitasi teszt

ESD
IEC 61000-4-2

IEC 60601 Megfelel6ség Elektromagneses

szabvany i szint koérnyezet —

Vizsgalati Utmutatas

szint

+8kV-os +8kV-o0s A padlénak fa, beton

kapcsolat kapcsolat vagy keramia

+15kV Air +15kV Air cserépnek kell lennie.
Ha a padlé

szintetikus, az r / h-
nak legalabb 30% -
nak kell lennie
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EFT
IEC 61000-4-4

Arad
IEC 61000-4-5 szabvany

Feszlltségcsokkenés/lemorzsoldd

as

IEC 61000-4-11 szabvany

Teljesitmény frekvencia 50 / 60Hz

Magneses mez6
IEC 61000-4-8 szabvany

+2kV-os
haldzat
+1kV I/O

+1kV
differencialm
i

+2kV K6z06s

0% UT; 0,5
ciklus 0°, 45°,
90°, 135°,
180°, 225°,
270° és 315°
% UT; 1 ciklus
70 % UT;
25/30 ciklus
50 Hz és
60Hz esetén
Egyfazisu: 0°-
on

0% UT;
250/300
ciklus 50 Hz,
illetve 60 Hz
Egyfazisu: 0°
on

30 A/m, 50
Hz vagy 60
Hz

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Immunitas

+2kV-o0s
haldzat
+1kV I/O

+1kV
differencialm
a

+2kV Koz06s

0% UT; 0,5
ciklus 0°, 45°,
90°, 135°,
180°, 225°,
270° és 315°
% UT; 1 ciklus
70 % UT;
25/30 ciklus
50 Hz és
60Hz esetén
Egyfazisa: 0°-
on

0 % UT,;
250/300
ciklus 50 Hz,
illetve 60 Hz
Egyfazisu: 0°-
on

30 A/m, 50
Hz vagy 60
Hz

A haldzati dramellatas
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi, kérhazi
vagy otthoni
kérnyezetnek

A hdlézati daramellatas
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi, korhazi
vagy otthoni
kornyezetnek

A haldzati daramellatas
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi, kérhazi
vagy otthoni
kornyezetnek. Ha a
RETeval felhasznaldja
folyamatos mikodést
igényel a haldzati
aramkimaradasok
soran, ajanlott, hogy a
RETeval
szinetmentes
tapegységrél vagy
akkumulatorrol
taplalja.

A
teljesitményfrekvenci
as magneses
mezdknek egy tipikus
kereskedelmi, korhazi
vagy otthoni
kornyezetnek kell
lennitk.

A RETeval eszkdz az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra
készllt. A RETeval eszkdz vasarléjanak vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl,
hogy az eszkozt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
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Immunitasi IEC 60601 szabvany Megfelel6ségi  Elektromdgneses kdrnyezet —
teszt Vizsgalati szint szint Utmutatas

Vezetett RF 3V,0,15MHz-80 (V1)=3Vrms A hordozhatd és mobil

IEC 61000-4-6  MHz (E1)=3V/m kommunikacids berendezéseket
szabvany 6VazISM az RETeval eszkoztdl legalabb az
Sugérzott RF radiésavokban 0,15 alabbiakban kiszamitott/felsorolt
IEC 61000-4-3  MHz és 80 MHz tavolsagok valasztjak el:
szabvany kozott D= 22/P, 150 kHz-t6| 80 MHz-ig

80 % AM 1 kHz-nél

3V/m
professzionalis

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz-nél
Az IEC 60601-1-
2:2014 9. tablazata

D= i;fx/ﬁ, 80-800 MHz
D= é\/ﬁ 800 MHz to 2.5 GHz

ahol P a maximalis teljesitmény
wattban, D pedig az ajanlott
elvalasztdsi tdvolsdag méterben. A
rogzitett jeladdk
elektromagneses helyszini
felméréssel meghatarozott
térerésségének kisebbnek kell
lennie a megfelelési szinteknél
(V1 és E1). Interferencia léphet
fel az adot tartalmazé
berendezések kozelében.

A folyamatos hatékonysag
biztositasa érdekében csak olyan
LKC altal szallitott kabeleket és
tartozékokat hasznaljon,
amelyeket kifejezetten a RETeval
eszkdzzel vald hasznalatra
terveztek.

Ajanlott szeparacids tavolsagok a RETeval eszk6zh6z

A RETeval eszk6z olyan elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra késziilt, amelyben
a sugarzott zavarok szabdlyozottak. A RETeval eszk6z ligyfele vagy felhaszndldja segithet
megel6zni az elektromagneses interferenciat azaltal, hogy minimalis tavolsagot tart a
hordozhatd és mobil RF kommunikacios berendezések és a RETeval eszkdz kézott az
aldbbiakban ajanlott mddon, a kommunikacids berendezés maximalis kimend

teljesitményének megfelelGen.

Maximalis kimeneti
teljesitmény (watt)

Elkilonités (m)
150 kHz és 80 MHz
kozott

3.5

T V1

D= —+/P

0.01 0.117
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Elkilonités (m) Elkilonités (m)
80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

35 7
D= —+/P D= —+P
e VP El\/_

0.117 0.233
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0.1 0.369 0.369 0.738

1 1.17 1.17 2.33

10 3.69 3.69 7.38

100 11.7 11.7 23.3
RoHS

RoHS2 megfelel6ségi nyilatkozat «0H§w%

A RETeval termékcsalad RoHS megfelel az EU RoHS 2002/95/EC, 2011/65/EU, 2015/863
iranyelveinek és az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben
vald alkalmazasanak korlatozasardl sz6l6 , 2011. junius 8-i tandcsi iranyelveknek (RoHS
irdnyelvek). Ezennel kijelentjiik, hogy a korlatozott anyagok vagy anyagok nem szerepelnek
benne (az anyag/anyag nem talalhaté a felsorolt kiiszobérték felett, kivéve a RoHS altal
jovahagyott mentességeket). RETeval eszk6zdket a RoHS2-nek valé megfelelést jelz6 CE
jeloléssel is ellatjak.

A RoHS irdnyelvek bizonyos kivételeket tesznek lehet6vé a bejelentett hatarértékek aldl. A
RETeval berendezés megfelel a 6. a) mentességnek, amely lehet6vé teszi az 6lom
Otvoz6elemként torténd felhaszndlasat a megmunkaldsi célu acélban és a legfeljebb 0,35
tomegszazalék 6lmot tartalmazd horganyzott acélban.

Kina RoHS2 megfelelGségi nyilatkozata \\J/

A RETeval termékcsalad RoHS megfelel a China RoHS Directive GB/T 26572-2011 az
elektromos és elektronikus termékekben taldlhatd egyes korlatozott anyagok koncentracids
hatarértékeire vonatkozé kévetelményekrdl sz616 iranyelvnek (RoHS irdnyelvek). Ezennel
kijelentjlik, hogy a korlatozott anyagok vagy anyagok nem szerepelnek benne (az
anyag/anyag nem taldlhaté a felsorolt kiiszobérték felett, kivéve az alabbiakban kifejezetten
jelzetteket).

A RETeval tolt6allomasban taldlhatd rozsdamentes acél tomege nyomokban tartalmazhat
olyan mennyiségil élmot, amely megfelel az EU RoHS 6. a) mentességében meghatdrozott
elfogadhatd hatarértékeknek. Mivel ebben az alkatrészben nyomokban dlom is jelen lehet,
a RETeval késziiléket 25 éves kdrnyezetbarat hasznalati id6szakkal (EFUP) kategorizaltak.
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Kaliforniai javaslat 65

A FIGYELMEZTETES: Ez a termék vegyi anyagoknak, kéztiik lomnak teheti ki Ont,
amelyekrél Kalifornia allamban ismert, hogy rakot, sziiletési rendellenességeket vagy mas

reproduktiv kdrosodast okoznak. Tovabbi informacié: www.P65Warnings.ca.gov/

Anyagtablazatok:

Az alabbi tablazat felsorolja azokat az anyagokat, amelyeket ez a termék tartalmazhat. Az 1.

tipusként felsorolt anyagok a megengedett szinteken beliil vannak; A 2. tipusként felsorolt

anyagokat a termékben hasznalt egyes 0sszetevik elSallitdsa soran hasznaljak, és
nyomokban jelen lehetnek, de jellemzGen a feldolgozas sordn megsemmistilnek.

Lényeg CAS # Tipus | Felsorolva, mint okozé:

Nikkel 7440-02-0 1 Rak

Akrilnitril 107-13-1 2

Etilbenzol 100-41-4 2

Kristalyos szilicium- 14808-60-7 1

dioxid

Olom 7439-92-1 1 RékFejl6dési toxicitasFérfi
reprodukcids toxicitasNGi
reprodukcids toxicitas

Metilén-klorid 75-09-2 2 RakNGi reprodukcids toxicitas

Biszfenol A 80-05-7 2

N-hexan 110-54-3 2 Férfi reprodukcids toxicitas

A fenti figyelmeztetés a RETeval eszkdz és a hozza tartozo kellékek és tartozékok (az oldalon

lathatd) 100).
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Szimbolumok

ISO 15223-1, Orvostechnikai eszkozok — Az orvostechnikai eszkozok cimkéivel,
cimkézésével és a szolgaltatando informacidkkal egyiitt hasznalandé szimbolumok — 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Jelkép

Utalas

A szimbdlum cime

Leiras / Funkcié

ISO 7000-0626
szabvany

Es6t6l tavol tartandod

A szallitasi csomagot es6tdl tavol és
szaraz korilmények kozott kell tartani.

1ISO 7000-0632
szabvany

H&mérsékleti hatar

Jelzi azokat a maximalis és minimalis
hémérsékleti hatarértékeket, amelyek
mellett az eszkdzt hasznalni vagy tarolni
(az eszkdzon) vagy szallitani
(szallitédobozon) kell szallitani.

p:
{
®

ISO 7000-1051
szabvany

Ne hasznalja Ujra

Ez az elem csak egyszer hasznalhatd.

9N

G

Li-lon

ISO 7000-1135
szabvany

A
hasznositott/ujrahasznosithatd
anyagok altalanos szimbdéluma

Hozzdadott Li-lon azonositd
szoveggel

azt jelzi, hogy a megjeldlt elem
hasznositasi vagy Ujrahasznositasi
folyamat része.

"Litiumiont" tartalmaz. Ez a szimbdélum az
"Altaldnos hasznositas /
Ujrahasznosithatd" feliratot jelzi, és nem
szabad szelektdlatlan telepiilési
hulladékként artalmatlanitani, és kiilon
kell gydjteni.

[1i]

ISO 7000-1641
szabvany

Kezelési utmutato; Hasznalati
utasitas

A késziilék haszndlata el6tt a kezel6nek
meg kell ismerkednie a haszndlati
utasitassal.

LOT

ISO 7000-2492
szabvany

Tételkod

A gyarto tételszamat azonositja.

REF

1ISO 7000-2493
szabvany

Katalogusszam

A cikk kataldgusszamat azonositja.

ISO 7000-2497
szabvany

IEC 60417-6049
szabvany

Gyartas datuma

Orszagkdd (CC)

A termék gyartasanak datumat jelzi.

Az Egyesiilt Allamok orszagkddija azt jelzi,
hogy az eszkozt az Egyesiilt Allamokban
gyartottak.

SN

1ISO 7000-2498
szabvany

Sorozatszam

Az eszkdz sorozatszamat azonositja.

ISO 7000-2607
szabvany

Fogyaszthatésagi id6

Azt jelzi, hogy az elem nem hasznalhato a
szimbdlumot kiséré datum utan.
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ISO 7000-3082
szabvany

Gyarto

A LKC azonositja az eszkdz gyartojaként.

ISO 7000-3650
szabvany

Univerzalis soros busz (USB),
port/dugd

Jelezze, hogy az eszk6z kompatibilis egy
USB porttal.

ISO 7010-M002
szabvany

Lasd a hasznalati
Utmutatot/fuzetet

Azt jelzi, hogy hasznalat el6tt el kell
olvasni a hasznalati utmutatot.

I1SO 7010-W001

Figyelmeztet

Annak jelzésére, hogy dvatossag

szabvany

szabvény sziikséges a késziilék hasznalatakor.
ISO 15223-1, | Meghatalmazott képvisel6 az | Azonositja az Eurépai K6zésség / Eurépai
5.1.2-23.2.d) Eurdpai Kozosségben / Eurdpai | Unié meghatalmazott képvisel§jét.
pont Unidban
ISO 15223-1, Egyedi eszkdzazonositod Olyan szolgaltatét jeldl, amely
U DI 5.7.10-23.2. h) tartalmazza az egyedi eszk6zazonositd
adatait.
M D ISO 15223-1, Orvostechnikai eszkoz Orvostechnikai eszkozt jelol.
5.7.7-23.2.q)
I IEC 60417-5009 | Készenlét Azonositja az alacsony
szabvany energiafogyasztasu éllapotba valtashoz
szlikséges vezérlot.
Néha "soft-power kapcsolonak" is
nevezik.
— IEC60417-5031 | Egyendram Azt jelzi, hogy a berendezés csak

egyenaramra alkalmas.

IEC 60417-5333
szabvany

BF tipusu alkalmazott alkatrész

Azonositja a BF tipusu alkalmazott
alkatrészt, amely megfelel a IEC 60601-1.

IEC 60417-5926
szabvany

Az egyenaramu tapcsatlakozé
polaritasa

Azonositja a pozitiv és negativ
csatlakozasokat azon a berendezésen,
amelyhez egyendramu tapegység
csatlakoztathato.

IEC 60417-6414
szabvany

ELEKTROMOS ES
ELEKTRONIKUS BERENDEZESEK
HULLADEKAI; elektromos és
elektronikus berendezések
hulladékai

Azt jelzi, hogy az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékainak
elkilonitett gyljtésére van sziikség.
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Az orvostechnikai eszkozok cimkéivel, cimkézésével és a feltiintetend6 informacidkkal

777

egyiitt hasznalandé szimboélumok — a jelzett rendelet vagy testiilet elGirasainak
megfeleléen.

5.0-s verzié

Jelkép Utalas A szimbdlum cime Leiras / Funkcié
765/2008/EK CE orvostechnikai eszk6z6k Azt jelzi, hogy az eszk6z megfelel az
rendelet jeldlése, beleértve a kijeldlt Eurdpai Kbz6sség harmonizacids
szervezet azonositdjat jogszabdlyainak; és azonositja a
2797 i
bejelentett szervezetet.
U K (GB) SI Az orvostechnikai eszk6zok Azt jelzi, hogy az eszk6z megfelel a
C n 2019/696 UKCA-jel6lése, beleértve a vonatkozé United Kingdom
0086 rendelet bejelentett szervezet jogszabalyoknak; és azonositja a
azonositojat bejelentett szervezetet.
e'l‘bn N/A NRTL jelolés A termék megfelel6ségének jelzett
N1 us bizonyitéka.
I%(%Euts%k Megfelel a kovetkez6knek:
AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std
60601-1, IEC Std 60601-1-6, IEC Std
60601-1, IEC Std 62366, ISO Std 15004-1,
ISO Std 15004-2, IEC Std 60601-2-40
Tanusitvannyal:
CSA Std No. 60601-1
(e Azt jelzi, hogy az eszkdz csak receptre
21 CFR 801.15
Rx ONLY Csak vénykoteles hasznalhato,
21 CFR Part 801 Cimkézés, 801.15 szakasz
Orvostechnikai eszk6zok; az elGirt
cimkefeliratok kiemelése; Szimbdlumok
hasznalata a cimkézésben
FDMA 1997 SEC 126
REP MU600_00_016 | Svajci képviseld A Switzerland meghatalmazott

képviselgjét jeloli.
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A berendezés azonositasa

Minden RETeval eszkdz egyedi sorozatszammal rendelkezik az azonositashoz. A
sorozatszamot a Settings kivalasztasaval, majd a felhasznaloi felleten System
kivalasztasdval tekintheti meg. A sorozatszam a dokkoldallomas aljan és az akkumulator
alatt is megtalalhato, miutan eltavolitotta az akkumuldtor fedelét, és elforditotta az
akkumulatort a készliléktdl. A sorozatszam formaja R#####H#H, a kovetkez6képpen
értelmezve:

R A termék kédja R
HE##HE  Gyartdsi sorszam (5 vagy 6 szamjegy)
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Jovahagydsok

Ezt a terméket tesztelték és megfelel a kdvetkezd szabvanyok kévetelményeinek:
ISO 15004-1 Szemészeti miszerek, Altaldnos kévetelmények

ISO 15004-2 Szemészeti miszerek, Fényvédelem

IEC 60601-2-40 Orvosi elektromos berendezések (2. kiadas)

IEC 60601-1 Orvosi elektromos berendezések (3.1. kiadds) CB rendszer

IEC 60601-1 Orvosi elektromos berendezések (3. kiadas) CB rendszer

AAMI ES60601-1 Orvosi villamos berendezések

CSA C22.2#60601-1 Orvosi villamos berendezések

CENELEC EN60601-1 Orvosi elektromos berendezések (3. kiadas)

IEC 60601-1-2 Elektromdgneses 6sszeférhetbség, beleértve a japan eltéréseket (4. kiadas)
IEC 60601-1-6 haszndlhatdsag

IEC 62366 hasznalhatdsag

IEC 60601-1 Orvosi elektromos berendezések (2. kiadas) CB rendszer

UL 60601-1 UL szabvany az orvosi elektromos berendezések biztonsagardl (2. kiadas)
CSA C22.2#601.1 Orvosi elektromos berendezések (2. kiadas)

CENELEC EN60601-1 Orvosi elektromos berendezések (2. kiadas)

IEC 60601-1-6 Haszndlhatdsdag (2. kiadds)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése
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Szellemi tulajdon

A RETeval késziilékre a kovetkez6 amerikai szabadalmak és kilfoldi megfelelSik
vonatkozhatnak: 7 540 613; 9 492 098; és 9 931 032.

A RETeval eszkoz érzékeldcsikjai a kovetkezd amerikai szabadalmak és kiilféldi megfelelSik
koziil egy vagy tobb hatalya ald tartozhatnak: 9,510,762 és 10,010,261.

RETeval ™ és RETeval -DRTM a LKC Technologies, Inc. védjegyei A RETeval a LKC
Technologies, Inc. bejegyzett védjegye a kovetkez6 orszagokban: Brazilia, Kanada, Kina,
Japan, Mexiké, Orosz Féderacio, Dél-Korea és az Amerikai Egyesiilt Allamok.

A RETeval késziilékben taldlhatd firmware szerz6i jogi védelem alatt © all 2011 — 2025
kozott a LKC Technologies, Inc. A firmware RETeval eszk6zon kiviili haszndlata tilos. All jog
fenntartva.
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Kapcsolattartasi adatok

Tamogat

Vegye fel a kapcsolatot a tdmogatasi személyzettel e-mailben (support@lkc.com) vagy
telefonon a kévetkez6 cimen: +1 301 840 1992.

Garancia

LKC Technologies, Inc. feltétel nélkil garantdlja, hogy ez a mliszer anyag- és gyartdsi hibaktdl
mentes, feltéve, hogy nincs bizonyiték visszaélésre vagy javitasi kisérletre a LKC
Technologies, Inc. engedélye nélkil Ez a garancia a szallitds datumatdl szamitott egy évig
kotelez6, és a gyarnak erre a célra el6re kifizetett szallitasi koltségekkel visszakiildott és
hibasnak talalt miszerek vagy azok részeinek szervizelésére és/vagy cseréjére korlatozodik.
Ez a garancia kifejezetten helyettesiti a LKC Technologies, Inc. minden egyéb felelGsségét és
kotelezettségét

A késziilék szétszerelésére tett kisérletek torést eredményeznek, és érvénytelenitik a
garanciat.

SERULES ERKEZESKOR. Minden ml(iszer szigoru tesztek utdn, tokéletes lizemi allapotban
hagyja el gyarunkat. A mdszer szallitas kdzben durva kezelést és sériilést szenvedhet. A
szallitmany biztositva van az ilyen karok ellen. A Vevének azonnal irasban jelentenie kell
minden rejtett vagy nyilvanvalé sériilést az utolsé fuvarozénak és nekiink is, és
megrendelést kell kiadnia a cserére vagy javitasra.

A JOTALLASI IDON BELUL FELLEPO HIBAK. Az egység egyes részein olyan hibak alakulhatnak
ki, amelyeket az atfogd LKC tesztelés sordan nem tartak fel. Eszkézeink ara rendelkezik az
ilyen szolgaltatasrél, de nem:

e Adja meg a szallitasi dijakat gyarunkba szervizelés céljabdl.
e Nem altalunk teljesitett vagy engedélyezett szolgaltatasok nyujtasa,

e Fedezni kell az olyan mUszerek javitasi koltségeit, amelyekkel nyilvdnvaldan
visszaéltek, olyan szokatlan kdrnyezetnek voltak kitéve, amelyre nem tervezték Gket,
vagy megkisérelték szétszerelni az eszkozt, ami az eszk6z kdrosoddasat okozta.

Barmikor szivesen megbeszéljiik telefonon, levélben vagy e-mailben a mdszer feltételezett
hibait vagy a mlszer m(ikodésének olyan aspektusait, amelyek esetleg nem vilagosak.
Javasoljuk, hogy telefonon, levélben vagy e-mailben tajékoztasson minket a hiba jellegérél,
miel6tt visszakilildené a késziiléket javitasra. RMA-engedélyre van szlikség, miel6tt az
eszkozt javitdsra vagy szervizelésre visszakilildené LKC. Sokszor egy egyszer( javaslat
megoldja a problémat anélkil, hogy a mdszert visszakiildené a gyarba. Ha nem tudunk
javasolni valamit, ami megoldja a problémat, tanacsot adunk arrél, hogy a berendezés mely
részeit kell visszakuldeni a gyarba szervizelésre.

A JOTALLASI IDO UTAN FELLEPO HIBAK. A jotéllasi idSszak utani és LKC termék
élettartamara vonatkozé szabalyzaton beliili javitasok dijai a javitassal toltott tényleges
orakon alapulnak az aktualis arfolyamon, hozzaadva a sziikséges alkatrészek koltségét és a
szallitasi dijakat; vagy donthet ugy, hogy kiterjesztett garanciat vasarol. A jétallasi id6szakon
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tuli folyamatos tamogatds és firmware-frissitések éves tamogatasi és frissitési dijat

igényelhetnek.

Orémmel megbeszéljiik telefonon, levélben vagy e-mailben az esetlegesen felmeriilé

problémadkat.

Kellékek és tartozékok beszerzése

A felhasznalok kellékeket és tartozékokat vasarolhatnak a LKC store (https://store.lkc.com/)
oldalon, vagy kapcsolatba Iéphetnek a helyi forgalmazdval. Tekintse meg ezt az

alkatrészlistat:

Cikkszam
26-066
29-038

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

91-193

91-194
91-235

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

Cikk

RETeval Power Kit, akkumuldtortolt6t és pengekészletet tartalmaz.
RETeval hordtaska, amely az eszkodzt, a dokkolédllomast, a haldzati
adaptert, a kdbeleket, egy 1 doboz érzékel6csikot tartalmaz egy
fogantyuval ellatott, kemény hattamlaja tokban.

Akkumulator

Szemkagylo

Porvédd folia

RETeval rogzit6kar, amely az eszkozt egy asztalra szerelhet6 karban
tartja.

Erzékel8csik vezetéke (azaz az eszkdzt az érzékelbcsikkal 6sszekdts
kabel)

RETeval adapterkabel DIN elektrédakhoz

Kis érzékelScsik vezeték (azaz az eszkozt egy kis érzékel6esikkal
0sszekotd kabel)

Erzékel8szalag hosszabbité kabele

Sensor Strip, mennyiség 50 par

RETeval VEP elektrodakészlet

Harom, 4 uncids NuPrep cs6bdl allé csomag

Sensor Strip, mennyiség 25 par

Kis érzékelScsik, mennyiség 50 par
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Eurdpai képviselé

Emergo Europe Jelkép
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem EC|REP

The Netherlands
T: +31 70-345-8570

Svdjci képviselo

CMC Medical Devices GmbH. Jelkép
Rigistrasse 3, 6300 Zug
Switzerland CH |REP

Tel: +41 415 620 395

Az Egyesiilt Kirdlysag felelés személye

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

United Kingdom

Cég
Az 1987-ben alapitott LKC Technologies, Inc. ISO 13485:2016 tanusitvannyal rendelkezik,

MDSAP és FDA regisztracioval, valamint CE tanudsitvannyal rendelkezik, mint orvostechnikai
eszk6zok gyartdja, mindségi termékekkel tobb mint 6tven orszagban.

LKC Technologies, Inc.

20501 Seneca Meadows Parkway, Suite 305
Germantown, MD 20876 USA

T:+1 301 840 1992

sales@Ilkc.com

www.LKC.com
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