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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.

Dados Regulatérios Europeus
UDI-DI basico (para pesquisas de bases de dados EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Instrugdes para USE (IFUs) noutras linguas podem ser encontradas em www.lkc.com/IFUs
Para solicitar uma cépia impressa deste manual, por favor envie um email para support@lkc.com e inclua as
seguintes informacgdes:
1) Nome da empresa
2) Oteunome
3) Endereco postal
4) O numero de série do seu dispositivo
5) O numero de peca do manual de que precisas
Para encontrar o nimero de peca correto, abra o ficheiro PDF na IFU na lingua que pretende e
encontre o nimero da pega. O niumero da peca aparecera na frente ou atras da IFU. O nimero

manual da peca serd algo como 96-123-AB. O seu manual serd enviado para si no prazo de 7 dias.
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Direitos de autor © 2012 — 2026 AMETEK, Inc.

A LKC Technologies, Inc., fundada em 1987, possui certificacdo ISO 13485:2016 e detém
registos MDSAP e FDA, bem como certificado CE como fabricante de dispositivos médicos,
com produtos de qualidade instalados em mais de cinquenta paises.

LKC Technologies, Inc.

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

T:+1 301 840 1992

sales@lkc.com

www.lkc.com
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Bem-vindo ao RETeval

Bem-vindo ao RETeval

Parabéns pela compra do dispositivo eletrodiagndstico visual RETeval. Com o dispositivo RETeval,
pode oferecer aos seus pacientes uma avaliacdo diagndstica retiniana conveniente.

Todos os dispositivos RETeval vém com protocolos baseados em cintilacdo e, através de atualiza¢des
opcionais, protocolos baseados em flash Unico tornam-se disponiveis através de um seletor de
protocolo que permite outros testes de eletroretinograma (ERG) e potencial evocado visual (VEP).

Os resultados dos testes sao visiveis imediatamente no ecra do dispositivo. O dispositivo cria
automaticamente relatdrios PDF que incluem resultados de testes, informacgdes sobre protocolos,
informacgdes do paciente e informacgdes sobre a sua clinica ou instituicao. Estes relatérios em PDF
podem ser transferidos para qualquer PC através de um cabo USB. O dispositivo RETeval possui uma
interface eletrdénica para registo médico para solicitar digitalmente exames a um paciente e
transferir os resultados para um sistema de EMR/EHR suportado.
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Bem-vindo ao RETeval

O que estd na caixa

O dispositivo RETeval € embalado com estes itens. Verifique se todos os itens estdao

presentes.

RETeval Device

DIN Cable*

|

Docking Station

USB Cable

-

RETeval”

Sensar strips

weowy L1 C€ S =4 F @ D

o

Sensor Strips **

Dispositivo RETeval

Estacao de acoplagem

Capa de protecao
contra o po (ndo
mostrada)

Cabo adaptador DIN *
Guia da tira do sensor
Tiras de Sensor **

Cabo USB
Tijolo e placas de
alimentagdo

Manual do utilizador

Plates for Power Brick

Power Brick

Mede a resposta do olho a luz.

Carrega o dispositivo RETeval e permite a transferéncia de
dados para um PC.

Protege o dispositivo do pé quando ndo esta em uso.

Liga o dispositivo aos eletrodos DIN.

Liga o dispositivo a Sensor Strips para testes.

Matrizes de eletrodos cutdneos para medir a resposta elétrica
do olho. Consulte as instrucées de uso, Folheto de Produto com
Fita de Sensor 95-025, fornecido com Fitas de Sensor.

Liga o dispositivo a um PC para transferir os resultados.

Liga o dispositivo a uma tomada elétrica. Use a opcao de
tomada de parede que corresponda as tomadas elétricas
disponiveis.

Este documento. O manual estd disponivel em PDF disponivel
no dispositivo RETeval.

* Este artigo é fornecido apenas com RETeval Completo.
** Este artigo ndo é fornecido quando é encomendada uma versdo "sem elétrodos".
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Comecgar

Comegar

Liga o cabo a estagdo de acoplamento e liga-o
Liga a placa de corrente que corresponde a tomada elétrica ao bloco de alimentacao.
Liga o cabo de alimentacdo a estacdo de acoplamento.

Ligue o transformador a uma tomada elétrica. A fonte de alimentagao aceita 100 — 240 VAC,
50/60 Hz.

Deixe o dispositivo carregar

O dispositivo RETeval carrega a sua bateria quando estd na estacdo de acoplamento, seja
através da ligacao USB ou por ligacdo de carregador. Se o bloco de alimentacgado estiver
ligado, o carregamento sera significativamente mais rapido do que se apenas houver uma
ligacdo USB. O estado de carregamento é mostrado no ecra. Se o ecra estiver em branco,
pressione o botdo de ligar para o ligar. O dispositivo RETeval é enviado com uma carga
parcial.

RETeval Device Eyecup

Power
indicator

LCD display light

Power Sensor Strip
button lead connector

Thumb e

joystick

Battery cover

Docking Station

Colocar o dispositivo na estagdo de acoplamento

Inserir o dispositivo na estacdo de acoplamento permite recarregar a bateria e transferir
resultados para um computador através de uma ligacdo USB. Para inserir o dispositivo,
deslize-o no angulo adequado pela parte de tras da abertura na esta¢do de acoplamento
para reduzir o esforco mecanico no conector na parte inferior.
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Liga o cabo da Fita do Sensor

Liga o cabo da Fita do Sensor ao conector azul do cabo da Fita do
Sensor. O cabo da fita do sensor para tiras de sensores tem um clipe
para a fita do sensor. O cabo da fita do sensor para as tiras pequenas
tem dois clipes para a fita do sensor.

O cabo da Sensor Strip é suficientemente comprido para a maioria
das circunstancias; no entanto, se a sua aplicacdo exigir comprimento
adicional, esta disponivel uma extensdo de 24" (61 cm) de
comprimento (ver Compra de Materiais e Acessorios). Se for utilizado i
um cabo de extensdo, é necessario passa-lo por cima da orelha do paciente ou coIa lo a face
do paciente para evitar que o peso da extensdo afete as medicdes do teste.

Controlos do dispositivo

O dispositivo RETeval tem um joystick para cima/baixo/direita/esquerda/sele¢do e um
botado de ligar e desligar.

Desligar o dispositivo

Pode desligar o dispositivo a qualquer momento pressionando o botdo de ligar e mantendo-
o pressionado durante pelo menos 1 segundo.

O ecra fica imediatamente em branco, mas o dispositivo demora mais alguns segundos a
desligar completamente.

Espere alguns segundos depois de a luz indicadora de energia parar de piscar antes de voltar
a ligar o dispositivo.

Desligamento automatico

Quando ndo esta carregado, o dispositivo RETeval desliga-se sozinho apds pelo menos 10
minutos de inatividade; pressionar o botdo de ligar reativa o dispositivo.

Joystick

O joystick proporciona uma interface de utilizador simples e intuitiva. Usa o polegar para
empurrar o joystick na direcdo desejada.

PARA CIMA e PARA BAIXO movem o destaque da selecdo para cima ou para baixo.

Recuar um ecra: Pressiona ESQUERDA quando o cursor estiver na
extremidade esquerda do ecra.

Avance um ecra: Pressiona DIREITA quando o cursor estiver na
extremidade direita do ecra.

Selecione um Carrega em SELECT.
destacado ltem:
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Menu principal 10/30/15, 1:14 PM 3/50 =

O menu principal do dispositivo RETeval tem uma barra de estado
superior, quatro botdes e, na parte inferior, uma descricdo do
protocolo atualmente selecionado. A barra de estado mostra a data,
hora, capacidade de armazenamento restante e estado de carga da

bateria. Os quatro botdes permitem ao operador iniciar um novo

teste, visualizar resultados anteriores, alterar as defini¢des do
sistema e escolher o protocolo que sera executado ao iniciar um Protocol

novo teste. Na parte inferior do ecr3, é exibido o protocolo

New test

Results

atualmente selecionado. DR Assessment

Configuragdes

Configure o dispositivo RETeval para uso na sua pratica. Settings S

Step 1. Liga o dispositivo. I Language I
Date / Time

O dispositivo passa por um breve teste interno e

inicializag&o.
Step 2. Selecione Definicdes.
Step 3. Ajusta cada definicdo como preferires.
Lingua

Selecione a lingua que pretende usar para a interface de utilizador do dispositivo e para os

relatoérios PDF. SRS 34750 =
Se selecionar uma lingua da direita para a esquerda (ou seja,
arabe), as direcdes dos joysticks DIREITO e ESQUERDO s3o Dansk
trocadas na descricdao deste manual. Deutsch
English (US)
Data / Hora English (UK)
Use o joystick para selecionar cada elemento da data atual. Usa as Espafiol
instrucdes dos joysticks DIREITO e ESQUERDO para te moveres Francais

entre as paginas. O dispositivo utiliza a data e hora para rotular
resultados e calcular a idade do paciente. A data e hora também
podem ser atualizadas através da leitura de um cédigo de barras no inicio de um teste
usando a aplicacdo gratuita de codigo de barras de dados que corre no Windows e
smartphones (va a https://lkc.com/barcode ou procure RETeval na loja de aplica¢des do seu
telemovel).

Retroiluminagdo

A retroiluminacdo LCD do ecrad do operador pode ser ajustada separadamente para testes
adaptados a luz e adaptados a escuridao. O dispositivo alterna automaticamente entre esses
dois modos conforme apropriado durante um teste. Definigdes mais claras podem ser mais
visiveis, mas reduzem ligeiramente o nimero de pacientes que pode testar antes de
precisar de recarregar na estacdo de acoplamento. Para testes adaptados ao escuro,
definicdes mais claras reduzem o tempo que o operador precisa para se adaptar ao escuro
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para conseguir ver claramente o ecrd, mas podem afetar a
sensibilidade ao bastdo do paciente. Para testes adaptados a luz, o
ecra do operador pode ser definido para alto, médio ou baixo
brilho. Existe também uma op¢ao "vermelha" que faz com que o
ecra use apenas luz vermelha. Para testes de adaptacao a escuridao,
existem trés niveis de brilho que utilizam apenas luz vermelha e Display noise
atenuam a cor completa. Os valores padrao sao brilho médio para

cenarios adaptados a luz e vermelho fraco para testes adaptados ao | Alignment aid

escuro.

Testing 0/50 =

Tested eye

Testes

Selecione Olho Testado para definir quais os olhos que quer testar. Por exemplo, pode
estar envolvido num ensaio clinico onde apenas o olho direito deve ser testado. Ao
selecionar olho direito, todos os protocolos testam apenas o olho direito. Escolher ambos
os olhos, o padrio, testa ambos os olhos. Selecionar Escolher na hora do teste da-lhe a
opcao de escolher depois de carregar em Novo Teste para comecar a executar um teste.
Alternativamente, os botdes Done (OD) e Done (OS) podem ser
usados no ecra do eletrodo de ligagdo para saltar todos os testes
restantes para esse olho.

Prepare Right Eye 34/50 =

Imediatamente apds detetar a ligacdo de um eletrodo, o dispositivo
mede o ruido elétrico. Se o ruido estiver acima de um determinado
limiar, é exibida uma mensagem de aviso sobre ruido excessivo de :

B - - . Place Sensor Strip and
elétrodos (ver a sec¢do de Resolugao de Problemas para mais connect clip.
detalhes). Se o ruido estiver abaixo desse nivel, por defeito o valor
medido n3o é exibido. Na op¢do Ruido de Exibi¢ao, pode escolher
gue o ruido do eletrodo seja sempre visivel.

Cancel Done OD ‘Skip‘

O Auxilio ao alinhamento a opcdo permite
ligar/desligar a orientagdo em tempo real
para a colocacdo da Sensor Strip. Como
descrito mais detalhadamente na pagina 13,
a borda da Sensor Strip deve ser colocada
diretamente por baixo da pupila (quando o
sujeito olha em frente) e 2 mm abaixo do
olho inferiord. Esta funcionalidade adiciona
regioes destacadas que indicam a posicao
nasal-lateral 6tima da Fita do Sensor. Para
melhores resultados, certifique-se de que a borda da Fita do Sensor estd dentro da faixa
verde e ndo se estende para dentro da faixa vermelha. Ao usar a opgao de retroiluminagao
vermelha (por exemplo, testes de adaptacdo a escuriddo), a localizacdo preferida da faixa do
sensor é destacada de forma mais clara e a regido a evitar é mais escura.
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Relatorios

L. . . - X Reporting 0/50 =
No menu de relatdrios, existem muitas opgdes diferentes que ﬁ
afetam a exibicdo dos resultados tanto no dispositivo como nos Practice information
relatérios. Color Coding

Page size

Informacgdes sobre a prdtica
. ~ e , . DR limits
A informacao de pratica é usada para rotular os relatérios. Inclui o

nome da pratica e trés linhas para o endereco da clinica. Podes usar
estas linhas para outras informacdes, se quiseres. O texto € inserido || Report formats

Reference data

no cursor vertical a piscar. Usa a tecla delete para se mover Stimulus waveform

para a esquerda. A informacdo da clinica é exibida no relatério acima da informacdo do
paciente, conforme mostrado no relatério de exemplo na pagina Error! Bookmark not
defined.. Esse relatdrio de exemplo tem a LKC Technologies e o seu endereco como
informacdo de pratica, que é o padrdo para todos os dispositivos. Pressionar o simbolo do

codigo de barras @ permite que a informacdo de pratica seja digitalizada a partir de um
ecra externo, como um monitor de PC. A varredura é automatica e ndo requer que o joystick
seja pressionado. A aplicagdo gratuita de cédigo de barras de dados que corre no Windows
(https://lkc.com/barcode) e smartphones (pesquisa por RETeval na loja de aplicagdes do teu
telemédvel). Se o RETeval O dispositivo tem dificuldades em digitalizar o cédigo de barras,
certifique-se de que a copa ocular esta ligada ou muito préxima do ecra e que o brilho do
ecra esta no maximo.

Codificag¢do por cores

A codificagdo por cores (verde, amarelo, vermelho) dos dados de referéncia estd ativada por
defeito para todos os protocolos, exceto PhNR. Através deste menu, pode selecionar
mostrar sempre a codificacdo por cores, nunca mostrar a codificagcdo por cores, ou usar o
comportamento padrdo descrito acima. Desligar a codificacdo por cores pode reduzir a
confusdo entre limites de referéncia e limites de decisao clinica, enquanto ter a codificacao
por cores ativa facilita determinar se os resultados sdao consistentes com alguém com visao
normal (Ver pagina 66).

Tamanho da pdgina

Os relatérios PDF criados pelo dispositivo RETeval podem ser formatados para papel de
tamanho A4 ou papel de carta (8,5" x 11").

Limites de DR

Como descrito na seccdo de Avaliagcdo de DR na pagina 21, os critérios limite para a
classificacdo da normal neste teste podem ser modificados aqui.

Dados de referéncia

Para muitos testes que utilizam eletrodos Sensor Strip, distribuicGes de referéncia e
intervalos de referéncia estdo incorporados no dispositivo. Ver pagina 65. Esta seccao
permite-lhe desligar o relatério de intervalos de referéncia, o que pode ser conveniente, por
exemplo, se souber que os sujeitos que esta a testar estdo fora da populacdo de referéncia
testada na base de dados.
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Formatos de relatorios

Com o menu de formatos de relatdrio, pode selecionar se quer formatos de saida PDF,
JPEG ou PNG para os relatérios. Podem ser selecionadas mais do que uma opgao. O PDF é o
formato preferido para impressao. O JPEG pode ser mais conveniente para carregar
resultados em certos sistemas de EMR.

Formas de onda do estimulo

A luminancia em fungao do tempo pode ser representada na base das formas de onda da
resposta elétrica. Por defeito, isto esta desligado para estimulos de flash breve, mas esta
ativado para estimulos de longa duracao, como flash longo (ligado-desligado), formas de
onda sinusoidais e triangulares. A vantagem de mostrar a forma de onda da luz para o
estimulo de flash longo seria mostrar, por exemplo, quando a resposta desligada é
esperada. Mostrar a forma de onda do estimulo para um teste de cintilagcdo pode ser
pedagdgicamente util, pois o estimulo ndo é apenas préximo do tempo = 0. As formas de
onda do estimulo sdo mostradas tanto no dispositivo como nos relatérios.

Sistema

Para ver o nimero de série do dispositivo e as opg¢des disponiveis, system S
selecione Sistema e depois Sobre em Definigdes. O modelo base About

do dispositivo RETeval indica "RETeval -DR" no cabecalho do ecra.
As opcoes "Flicker ERG", "RETeval — S" e "RETeval Complete" seriam
indicadas dessa forma. Também esta mostrada neste ecra a versao

do firmware. O numero de testes realizados também pode ser .
] Reset settings
reportado aqui.

Memor

Rewrite boot block

armazenados no dispositivo, de um maximo permitido de 50. Nesta
pagina, tens a op¢do de Apagar todos os resultados dos testes

ou Apagar tudo, o que reformata o disco e depois restaura os ficheiros predefinidos de
fabrica no disco reformatado.

Selecionar Mem©ria permite-lhe ver o nimero de testes

Atualizar firmware é descrito na pagina 27.

O reset das definigOes permite-te restaurar todas as defini¢des a condigdo padrio de
fabrica, incluindo a informacao de pratica.

O bloco de arranque é a primeira regido do armazenamento do dispositivo que é lida
durante o arranque. Se os setores do bloco de arranque se tornarem avariados, o
dispositivo pode nao ligar corretamente todas as vezes, por exemplo, o LED indicador de
energia pode piscar varias vezes quando o dispositivo estd na estacdo de acoplamento antes
de se manter estavel verde. O bloco de arranque de reescrita pode resolver este
problema; use este botdo apenas a pedido do departamento de servico do LKC.

O manual do utilizador pode ser visualizado no ecra pressionando manual do utilizador. O
manual também é fornecido em formato fisico, e o PDF é armazenado no dispositivo.
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Realizagao de um Teste
Step 1. Remova o dispositivo RETeval da estacdo de acoplamento.

Step 2. Confirme que o protocolo é o desejado olhando para o titulo do protocolo na parte
inferior do ecrd. Se ndo, selecione Protocolo no dispositivo para mudar. Ver sec¢do do
manual Escolher um protocolo na pégina 21.

Step 3. Selecionar Novo Teste no dispositivo.
Step 4. |Insira a informagdo do paciente conforme solicitado pelo dispositivo (nome ou

identificador e data de nascimento). Ao pressionar o simbolo do cédigo de barras @ ,a
informacgdo do paciente é digitalizada a partir de um ecra externo, como um monitor de
PC. A varredura é automatica e ndo requer que o joystick seja pressionado. A aplicacao
gratuita de cddigo de barras de dados que corre no Windows (https://lkc.com/barcode)
e em smartphones (procure por RETeval na loja de aplicacbes do seu telemdvel). A
aplicagdo de cddigo de barras nao utiliza a internet nem armazena qualquer informagao
do paciente. Se o dispositivo RETeval tiver dificuldades em digitalizar o cédigo de barras,
certifique-se de que a copa ocular estd ligada ou muito préxima do ecra e que o brilho
do ecra esta definido no maximo.

Step 5. Confirme que o protocolo e a informacdo do paciente estdo corretos.

Step 6. Selecione um pacote Sensor Strip e escaneie o cddigo de barras do pacote
colocando a copa ocular do dispositivo sobre ou muito perto do cddigo de barras do
pacote Sensor Strip. A varredura é automatica e ndo requer que o joystick seja
pressionado. Use um novo conjunto de Tiras de Sensor para cada teste.

Step 7. Peca ao paciente para tirar os dculos. As lentes de contacto podem ser deixadas no
lugar.

Step 8. Coloque as tiras sensoras direita e esquerda no paciente. A colocac¢do correta é
mostrada abaixo. Alternativamente, pode ser mais facil colocar a Sensor Strip certa,
testar esse olho, depois colocar a Sensor Strip esquerda e testar esse olho. Manuseie as
tiras de sensores pela aba de ligacdo, pois o hidrogel é muito pegajoso.

Se estiveres a usar Small Sensor Strips, ambas as tiras devem ser aplicadas para ler
qualquer um dos olhos.
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Realizagdao de um Teste

Too nasal Too temporal Too inferior

O lado pequeno da Fita do Sensor deve ser colocado na pdlpebra inferior, com a
extremidade da Fita do Sensor colocada sob o centro do olho. O lado com a aba de
ligacdo deve estar localizado perto do templo.

Alinhe a Fita do Sensor de forma a que ndo haja pélos por baixo.

A LKC Technologies recomenda o uso do NuPrep® (fabricado pela Weaver e empresa e
vendido na loja LKC, https://store.lkc.com), para preparar a pele do paciente na area de
contacto do eletrodo. O uso do NuPrep alcanca niveis de impedancia elétrica
comparaveis aos dos eletrodos de contacto corneano e melhora a adesdo em sujeitos
com problemas de aderéncia. Alternativamente, pode ser usado agua e sabdo ou uma
toalhita com dlcool, mas isso resultard num aumento da impedancia. Use produtos a
base de dlcool com cautela, pois os vapores de alcool podem causar irritacdo nos olhos.

Se a adesdo continuar a ser um problema apés o uso do NuPrep, pode ser usada uma
fita adesiva de grau médico nas extremidades da Sensor Strip.
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Step 9. Testa o olho direito.

Peca ao paciente para cobrir o olho esquerdo
com a palma da mdo e também abrir mais as
palpebras para tornar a pupila mais visivel. As
criangas pequenas podem preferir deixar
ambos os olhos abertos e descobertos.

Ligue o cabo a Fita Sensor abaixo do olho
direito do paciente com a alavanca azul
afastada da pele do paciente.

Selecionar Préximo. Se o bot3o Seguinte n3o
estiver presente, a ligacdo elétrica ao paciente
é fraca ou o dispositivo ndo estd devidamente
ligado a Sensor Strip: Consulte a sec¢do de
Resolugao de Problemas deste manual.

Diga ao paciente para olhar para a luz vermelha
de fixacdo no dispositivo RETeval e para abrir o
olho o maximo possivel. Os protocolos
baseados em Troland exigem uma viséo
desobstruida de toda a pupila do paciente.

Pressiona o dispositivo contra o paciente, posicionando-o de modo a que a pupila do
paciente fiqgue dentro do grande circulo verde. O dispositivo RETeval deve ser colocado
diretamente sobre o sujeito, um pequeno espaco entre a copa ocular e a parte lateral do
rosto é suficiente, desde que a quantidade de luz ambiente que chega ao olho por esta
abertura nao seja excessiva.

Peca ao paciente para relaxar e tentar ndo piscar. O paciente ndo deve falar, sorrir ou
fazer careta (isso pode prolongar o tempo do teste). Para protocolos que utilizam
multiplas condi¢des de estimulo, sugira ao paciente que pisce os olhos quando estiver
escuro, de modo a reduzir a quantidade de artefactos elétricos que ocorrem durante a
fase de medicdo do teste.

Selecione Iniciar Teste depois de o dispositivo localizar corretamente a pupila. Se o
dispositivo indicar erroneamente outra coisa como pupila, reposicione-o e certifique-se
de que as palpebras estdo suficientemente abertas até que a pupila seja devidamente
identificada. Se o Teste de Inicio n3o estiver destacado, consulte a seccido de
Resolugao de Problemas deste manual.

No inicio de cada teste, o dispositivo RETeval recalibra automaticamente a intensidade e
a cor da luz, durante os quais o paciente vera breves flashes vermelhos, verdes e azuis.
Este processo demora cerca de um segundo. Se a recalibracdo ndo for bem-sucedida,
aparecera um erro "N3o é possivel calibrar" ou "Luz ambiente excessiva". Consulte a
seccdo de Resolugao de Problemas deste manual.

Espere enquanto o dispositivo realiza o teste. O tempo de teste depende do protocolo
selecionado e pode ser inferior a 10 segundos ou até alguns minutos.

Depois de o dispositivo indicar que o teste terminou, desligue o cabo da Sensor Strip.

Step 10. Repita o Passo 9 para o olho esquerdo.
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Realizacdo de um Teste

Step 11. O resumo dos resultados aparece conforme mostrado na pdgina 17. Enquanto os
resultados sdo mostrados, o dispositivo guarda-os. Resultados e Menu Principal os
botdes aparecem juntamente com uma notificagdo de armazenamento bem-sucedido
apos a conclusdo do save, o que pode demorar varios segundos. Selecionando
Resultados, pode visualizar imediatamente os resultados do paciente e fazer testes
adicionais sem ter de reintroduzir a informacao do paciente ou do elétrodo.

Step 12. Remova as tiras sensoras do rosto do paciente, comecando pela ponta sob o olho.

Em alternativa, pega ao paciente para remover as tiras sensoriais. Elimine as tiras
de sensores de acordo com as orientacdes locais.

Step 13. Limpe a copa ocular e outras partes de contacto com o paciente do dispositivo e do

cabo da Sensor Strip.

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo
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Resultados de visualizacdo

Resultados de visualizagao

Resultados no dispositivo

O protocolo de Avaliacdo DR combina tempo implicito, amplitude,
idade e resposta da aluna para criar um resultado unificado, que é
mostrado imediatamente apds a conclusdo do teste.

Os diabéticos com retinopatia diabética potencialmente visual
normalmente apresentam um Score de DR mais elevado. Para mais
informacgdes, consulte a descri¢cdo do protocolo de avaliagdo DR na

pagina 21.

Os detalhes dos resultados da Avaliacao de DR podem ser

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 |

consultados selecionando Resultados. Se selecionar Resultados no menu principal, desca
para cima e para baixo na lista e selecione o resultado desejado do teste. Os resultados sao
armazenados por ordem cronoldgica, com o resultado mais recente primeiro. Depois de
mostrar a mesma pagina de resumo, podem ser vistas as respostas elétricas e das alunos. As
figuras abaixo mostram os resultados do olho direito; Os resultados do olho esquerdo sao

mostrados de forma semelhante.
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Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

32 Tds
Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

Sao mostrados dois periodos da resposta
elétrica, medidos desde a Faixa do Sensor
até um estimulo branco intermitente de 32
Td-s (esquerda) e 16 Td:s (direita). Como
mostrado na parte inferior do grafico, os
flashes de luz que estimulam a retina
ocorreram no tempo = 0 ms e proximos
tempos = 35, 70 ms. As linhas pontilhadas
indicam os pontos de medicdo para a
amplitude pico a pico e o tempo implicito
(tempo até ao pico). O retdngulo envolve os
95% centrais dos picos nos dados de
referéncia.
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Area ratio: 2.5

O tamanho da pupila em funcado do tempo
€ mostrado para os 4 e 32 estimulos
brancos de Td's. Os estimulos come¢am no
tempo = 0. As linhas pontilhadas mostram
os diametros das pupilas extraidas para os
dois estimulos. A razao das areas das
pupilas é mostrada abaixo do gréfico, e o
seu intervalo de referéncia de 95% (de duas
caudas) é mostrado escalado para o
estimulo ténue perto da borda direita do
grafico.
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Resultados de visualizacdo

Resultados num PC

Os resultados podem ser transferidos para o PC em formatos PDF (e outros).

Step 1. Coloque o dispositivo RETeval na estacdo de acoplagem.

Step 2. Liga o cabo USB a estacdo de acoplamento e ao PC.

Step 3. O dispositivo aparece no PC como um disco externo com o nome RETeval

Agora podes ver os resultados ou copia-los para o PC como farias com ficheiros em qualquer
diretdrio do PC. Se o dispositivo RETeval ndo se liga como pen USB no seu PC, consulte a
sec¢ao de Resolugao de Problemas abaixo. Os resultados dos pacientes encontram-se no
diretdrio de Relatdrios do dispositivo. Para cada relatdrio PDF, existem dois ficheiros de
dados correspondentes encontrados na pasta Data. Estes ficheiros de dados tém o mesmo
nome de ficheiro com uma extensao diferente (.rff e .rffx em vez de .pdf). O ficheiro .rffx
estd num formato XML que pode ser usado para extrair informacdo numérica do teste de
forma programatica. O ficheiro .rff & um ficheiro binario que contém todos os dados brutos
recolhidos durante o procedimento de teste. Os dados podem ser exportados a partir de
uma colec¢do de ficheiros .rff usando o programa RFF Extractor, vendido na loja online LKC
(https://store.lkc.com). Também é recomendado manter os ficheiros de dados .rff caso
precise de apoio técnico da LKC.

A convencgao de nomeacgao dos ficheiros para os resultados é
patientID_birthdate_testdate.pdf, onde a data de nascimento é yymmdd (ano, més, dia de 2
digitos) e a data do teste ("testdate") € yymmddhhmmss (ano, més, dia, hora, minuto,
segundo de 2 digitos). Com esta convenc¢do de nomenclatura de ficheiros, os resultados dos
pacientes anteriores sdao ordenados ao lado dos resultados atuais. Quaisquer espagos no ID
do paciente serdao removidos do nome do ficheiro.

O PDF mostra:

e Informagado sobre praticas, conforme especificado nas Defini¢gdes (Ver Pagina 11 para
alterar a informacao da pratica.)

e Informacao do paciente, conforme introduzida durante o teste
e Data e horado teste

e Uma descricdo do estimulo utilizado. O brilho é reportado em unidades fotdpicas em
Trolands ou candela/m2, dependendo do protocolo. A cor é reportada de varias
formas. Se a cor for branca (cromaticidade CIE 1931 de 0,33,0,33), vermelha, verde
ou azul, essas etiquetas sdo usadas. Outras cores sdo reportadas como
cromaticidade no espaco de cor (x, y) da CIE 1931 ou em termos do brilho dos LEDs
vermelho, verde e azul separadamente.

e Resultados dos doentes

Pode imprimir, enviar por fax ou enviar por email estes ficheiros PDF tal como faria com
qualquer ficheiro no seu PC.

O PDF mostra trés periodos da resposta elétrica registada pelas Fitas de Sensor. Na resposta
elétrica, os flashes de luz que estimulam a retina ocorreram em tempos =0 ms, 35 ms e 70
ms.
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Resultados de visualizacdo

Um exemplo de relatdrio PDF para o protocolo de Avaliagdo DR é apresentado abaixo.

RETeval™

Patient Information

Patient ID: 4321 Birthdate: May 25, 1985
Test started: March 26, 2026, 11:13 AM Report generated: March 26, 2026, 11:18 AM
Device and Test Information

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R0O00810 Firmware version: 2.15.0rc4-2-gc81ab43b8 Reference data: 2023.23 ¢
Test protocol: DR Assessment Bectrodes: Sensor Strips

DR Score 12.0

Operator-selected limits P

[ 70190 [ 200..234 [ zase]| Vithinlimits

95% Reference interval 19

(14.4 = 22.6) ?

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
Time | I CT 1 Amplitude, Arearatio ]
Right Eye Left Eye
ERG
ms Y% ms Y%

16Tds 28.3(55%) 259317 35.0(92%) 124385 16Tds 284 (57%) 259+ 31.7 33.7(91%) 124+ 385
32Td's 26.5(33%) 252299 422(94%) 153440 32Td's 26.7(38%) 252+=299 41.8(94%) 153« 44.0

40 : : 40
30 : : 30
20 20
Z 10 Z 10
0 0
-10 -10
-20 : : -20 : :
[TT T[T T T[T T T[T T T[T T[T [TT T[T T T[T TP [TT [ TTT 7T
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
16 Td-s White 28.3 Hz flicker, no background e 32 Td s White 28.3 Hz flicker, no background
Pupil
Arearatio:  2.8(95%) 1.4 3.2 Arearatio:  2.8(95%) 1.4+ 32
45 4.5
£ €
€ 4 S 4
=35 =35
2 g
T 5]
e £
a 25 a 25
2 2
(LI LI L L LN BN (LI LI L LN BN
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds
e 4.0 Td s White 28.3 Hz flicker, no background e 32 Td s White 28.3 Hz flicker, no background
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Teste de Reflexos

Teste de Reflexos

Podem ser realizados testes adicionais no mesmo paciente sem necessidade de reintroduzir
a informacdo do paciente e do eletrodo. Para realizar multiplos testes no mesmo paciente,

faca os seguintes passos:

Result Summary

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

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

Left eye: 33.4 ms, 76%

Results saved to device.

Main Menu |Results

34/50 =

Right Eye Details 1/4

0 10 20 30 40 50 &0 70
ms

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

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

MW g

34/50 =

,\_J\

oo oo . o

0 10 20 30 40 50 60
ms

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

Retest |[Main Menu

70

Confirm 34/50 =

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

Passo 1: No final do
teste, pressione
"Resultados".

Passo 2: Rever os
resultados do teste
anterior.

Passo 3: Na ultima
pagina dos
resultados, escolha
"Retestar".

Passo 4:
Opcionalmente,
escolha "Alterar
Protocolo" antes de
prosseguir.

Este processo de teste reflexo pode ser repetido indefinidamente. Todos os relatérios PDF
realizados com testes de reflexos serdo reunidos num unico relatério de varias paginas. Os
ficheiros de dados brutos (.rff) ndo sdo combinados.
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Escolher um Protocolo

Escolher um Protocolo protocols 4750
O dispositivo RETeval permite-lhe alterar as condi¢ées do estimulo Flicker: 16 Td-s
(chamadas protocolos) para melhor satisfazer as suas necessidades Flicker: 32 Td-s

através de um seletor de protocolos. A opgao ERG de cintilagao DR Assessment

adiciona mais de 10 protocolos com estimulos de cintilagdo 3 edbsf, 30 cd/n

variados. A opgdo RETeval Complete adiciona protocolos de
estimulo flash unico.

Common RETeval

All
O ecr3 de sele¢do de protocolos apresenta os quatro protocolos e
pastas mais recentemente usados para protocolos comumente
usados com o dispositivo, os recomendados pela ISCEV, protocolos
personalizados (se tiver algum) e todos os protocolos.

Avaliagdo do DR

O protocolo de Avaliagdo da DR foi concebido para ajudar na dete¢do da retinopatia
diabética (DR) que ameacga a visao, definida como DR grave nao proliferativa (nivel ETDRS
53), DR proliferativa (niveis ETDRS 61+) ou edema macular clinicamente significativo (CSME).
Esta definicdo de DR que ameaca a visdao (VTDR) é a mesma utilizada no estudo
epidemioldgico 2005-2008 do Inquérito Nacional de Salde e Nutrigdo dos Estados Unidos
(NHANES) (Zhang et al. 2010) patrocinado pelo Centro Nacional de Estatisticas de Saude dos
Estados Unidos (NCHS) e pelo Centros de Controlo e Prevenc¢do de Doencas (2011).

O protocolo de avaliagao da RD foi desenvolvido utilizando medi¢des em 467 pessoas com
diabetes entre os 23 e os 88 anos (Maa et al. 2016). A fotografia de fundo de fundo, padrao-
ouro, de 7 campos, a cores, estéreo, compativel com ETDRS, com classificacdo de
especialistas ndo médicos (leitura dupla com adjudicacdo), classificou cada sujeito num
grupo de gravidade (Tabela 1) com base no pior olho do sujeito. O estudo planeou uma
sobreamostragem dos niveis de retinopatia de baixa prevaléncia, e a populacdo sujeita
incluiu 106 diabéticos com VTDR em pelo menos um olho. O tempo médio de teste do
dispositivo RETeval durante o ensaio clinico foi de 2,3 minutos para testar ambos os olhos.

Tabela 1: Definigdes de grupos de gravidade

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

Sem NPDR 10-12 -
NPDR ligeiro 14 -35 -
NPDR Moderado 43 - 47 -
CSME com NPDR Sem, Ligeira ou Moderada 10-47 +
NPDR Grave ou DR Proliferativa 53-85 +/-
Nivel ETDRS N3do Graduavel ? +
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Escolher um Protocolo

A pontuagao produzida pelo protocolo de
avaliagao do DR correlaciona-se com a i VTDR, } |
presenca e gravidade da retinopatia

diabética e do edema macular clinicamente oo
significativo, como demonstrado em Figura 1 22r { yaz |
(Maa et al. 2016). '

o +1.05 |
S I 21.70 il
@ 201 +0.54 7
Figura 1. Dependéncia das medi¢Ges o ] 2015 1
RETeval no nivel de gravidade da 8L t0.41 ]
. . . ,oe s pe 18.84
retinopatia diabética. Os graficos mostram a I I +028 ]
média e o erro padrdo da média para cada L 4750 |
grupo de severidade listado na Tabela 1. 16 1036 ]
| | | |
O protocolo de Avaliagdo DR utiliza dois ou 10-12 1435 43-47  10-47 53-85 7
R X ; CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME: CSME+
trés conjuntos de estimulos brancos Diabetic Retinopathy Severity
intermitentes de 4’ 16 e 32 Td-s (28,3 HZ) (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

sem luz de fundo. O nimero de conjuntos é determinado pelas métricas internas de
precisdao do dispositivo. A unidade de Troland (Td) descreve a iluminancia retiniana, que é a
guantidade de luminancia que entra na pupila. O dispositivo RETeval mede o tamanho da
pupila em tempo real e ajusta continuamente a luminancia do flash para fornecer a
guantidade desejada de luz ao olho, independentemente do tamanho da pupila. Os
estimulos luminosos sdo luz branca (1931 CIE x, y de 0,33, 0,33).

O resultado do paciente é uma combinacdo do seguinte:

e |dade do paciente

e O momento da resposta elétrica ao estimulo de 32 Td:'s

e Aamplitude da resposta elétrica ao estimulo de 16 Td-s

e Arazdo da drea da pupila entre o estimulo 4 Td-s e o estimulo 32 Td-s

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

Individuos com diabetes que apresentam retinopatia grave normalmente tém pupilas que
mudam de tamanho menos do que as pupilas de individuos saudaveis. Se o paciente estiver
a tomar medicacdo ou tiver outras condicoes que prejudicem a resposta pupilar, deve ter-se
cuidado extra para interpretar corretamente os resultados do dispositivo RETeval, pois estes
individuos tém maior probabilidade de serem erroneamente classificados como propensos a
ter DR que ameaca a visdo. Além disso, certifique-se de que o olho contralateral est3
coberto pela mao do paciente, conforme indicado na pagina 14 para evitar que a
estimulacdo descontrolada da luz do olho contralateral afete a pupila a ser medida. Nao
utilize o protocolo de avaliacdo de DR em doentes cujos olhos estejam farmacologicamente
dilatados.

O relatdrio gerado pelo protocolo de Avaliacdo de DR inclui intervalos de referéncia para
cada medicdo individual e o Score DR, proveniente dos nossos estudos com sujeitos com
visdo normal. Veja o Intervalos de referéncia seccdo do manual (comegando na pagina
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DR limits 3/50 =

65) para mais detalhes. Estes intervalos de referéncia permitem-lhe

comparar os resultados com um grupo de sujeitos que ndo tém Warning: Refer to User
Manual to select limits.

diabetes nem retinopatia diabética, e também identificar quais os
aspetos do teste que sao mais preocupantes.
Y q p p bt

Para além de mostrar intervalos de referéncia, o protocolo de Avaliagao
de DR apresenta os limites de decisao clinica, conforme especificado approaching |
por si. Ao contrario dos intervalos de referéncia, que incluem 95% dos
sujeitos com visdo normal, independentemente de como isso possa
classificar alguém com VTDR, os limites de decisdo clinica consideram
sujeitos doentes e normais para otimizar tanto a sensibilidade como a
especificidade dos testes. O dispositivo RETeval permite-lhe selecionar 3 niveis limites para
indicar onde um sujeito tem baixo, marginal ou alto risco de doenca. Ao executar o
protocolo de Avaliacdo DR pela primeira vez, tera a oportunidade de definir os limites de
decisdo que estdo rotulados no relatério como "limites selecionados pelo operador". Este
ecrd pode ser acedido a qualquer momento selecionando Defini¢gGes, depois Relatorio, e
depois Limites de DR.

Como visto em Figura 1 acima, o aumento das Pontuac¢des de DR estd correlacionado com o
aumento da gravidade da doenca. O limite mais baixo de decisdo clinica, portanto, sé é util
para detetar resultados inesperadamente baixos que provavelmente indiqguem um
problema com o teste e ndo com o sujeito. Um limite inferior de 7 é inferior a menor
medicdo nos dados de referéncia e nos estudos DR (pontuagdo = 9,5, n = 595). Resultados
superiores ou iguais ao limite minimo e iguais ao limite "aproximado" sdo coloridos a verde
e sdo tipicos do grupo de sujeitos de menor risco. Resultados superiores ao limite
"aproximado" e iguais ao "maximo" sao coloridos a amarelo e representam resultados de
risco aumentado. Os resultados acima do limite "maximo" sdo coloridos de vermelho e sao
tipicos do grupo de sujeitos de maior risco de retinopatia diabética que ameaca a

visdo. Alternativamente, ao selecionar o limite "aproximado" para ser igual ao limite
"maximo", pode continuar a ter apenas os grupos verde e vermelho.

Para os limites, foram propostos varios valores. Trés estudos de sec¢ao transversal
propuseram cada um o ponto que maximizava a soma da sensibilidade e especificidade (os
pontos superiores esquerdos nas suas curvas ROC).
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Estudo Padron-ouro Limite superior de
decisao clinica (maior
valor considerado de

baixo risco)

Maa et al. Fotografias ETDRS estéreo de 7 campos em 19.9
(2016) olhos dilatados, estudo de corte transversal

Degirmenci et Biomicroscopia com lampada de fenda e 21.9
al. (2018) exame do fundo dilatado por oftalmoscopia

indireta, estudo transversal

Zeng et al. Biomicroscopia com lampada de fenda, 23.0
(2019) fotografias ETDRS estereoscoépicas de 7

campos em olhos dilatados e OCT, estudo de
secgao transversal

A diferenca nos limites superiores propostos para decisdo clinica pode dever-se a diferentes
padrdes de exceléncia. Nos estudos longitudinais apresentados abaixo, o risco relativo entre
um resultado positivo e negativo para uma futura intervenc¢ao ocular foi maximizado. Os
estudos longitudinais tém a vantagem porque os diagndsticos geralmente tornam-se mais
claros com o tempo.

Estudo Padron-ouro Limite superior de
decisao clinica (maior
valor considerado de

baixo risco)
Brigell et al. Intervencgdes cirurgicas (laser, injecGes ou 23.4
(2020) vitrectomia) ao longo dos 3 anos seguintes,
estudo longitudinal
Davis, Waheed ' Doenca ocular diabética tratavel ou 26.8

e Brigell (2025) tratamento para doenga ocular diabética
nas 48 semanas seguintes, estudo
longitudinal

Quanto mais curto for o periodo, maior deve ser o limite necessario para estar em alto risco
de necessitar de tratamento. Em contraste com os estudos longitudinais, os estudos
transversais comparam um método com outro que prevé um resultado, em vez de ter o
resultado. Por exemplo, pacientes com PDR de alto risco tém apenas 15,8% de
probabilidade de sofrer perda visual grave ou vitrectomia aos 5 anos (Davis et al. 1998).

Com dois limites que separam os doentes em grupos verde, amarelo e vermelho, pode dar
mais nuance a avaliacdo. Por exemplo, o grupo amarelo pode ser usado para ajudar a definir
intervalos de seguimento, enquanto o grupo vermelho pode ser usado para ajudar a tomar
decisdes de encaminhamento. Figura Suplementar 2 de (Davis, Waheed e Brigell 2025),
reproduzido abaixo, mostra graficos de Kaplan-Meier para 3 limites. Neste conjunto de
dados, nenhum sujeito com um Score de DR de 19,9 ou inferior progrediu para doenca
tratavel num ano. Por outro lado, 35% dos sujeitos com pontuacdo DR superior a 23,4
progrediram para doenca tratdvel em apenas 6 meses, e essa percentagem sobe para 48%
dos sujeitos com pontuacdes DR superiores a 26,8. Outros limites também sdo possiveis,
embora ndo tenham sido especificamente analisados na literatura.
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DR Score 2 20 DR Score = 23.5 DR Score > 26.9
Relative risk > 100x Relative risk = 3.7x (Cl: 1.4 — 9.9) Relative risk = 5.6x (Cl: 2.5 — 13.)

% progressing to PDR/DME

No. of eyes at risk
Test pos: 59 51 32 36 32 17 22 19 6
Test neg: 7 5 4 30 24 19 44 37 30

Figura 2. Kaplan-Meier traga para trés pontos de corte diferentes para a pontuacdo RETeval DR. O eixo vertical mostra a
percentagem de olhos que desenvolvem complicagdes que ameagam a visdo ao longo do ensaio (PDR ou DME envolvido
pelo centro). A curva negra mostra a percentagem de olhos a progredir, independentemente de quaisquer medigoes
base. A elevada taxa de progressao deve-se ao facto de todos os sujeitos terem comegcado com retinopatia diabética
moderada e nao proliferativa. A curva vermelha mostra a percentagem de olhos que progrediram e que testaram
positivo para o parametro (a condicdo especificada no titulo é verdadeira), enquanto a curva verde é a percentagem
analoga para olhos que testaram negativo. A tabela de inser¢dao mostra a matriz de confusdo para o teste do numero de
olhos. O valor P é o teste de classificagdo logaritmica para as curvas positiva e negativa serem iguais por acaso. A tabela
abaixo de cada painel mostra o nimero de olhos em risco nos periodos de 0, 24 e 48 semanas. IC = intervalo de
confian¢a de 95%, DME = edema macular diabético; N = negativo; negativo = negativo; Ndo. = nimero; P = positivo; pos
= positivo; Retinopatia diabética proliferativa de PDR.

Outros protocolos

O dispositivo RETeval tem outros dois protocolos, protocolos de "lanterna", onde o
dispositivo cria luz branca de 30 cd/m2 ou 300 cd/m?2.
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Atividades Adicionais

Remocdo de resultados antigos do dispositivo

O dispositivo RETeval pode armazenar até 50 resultados de testes. Deve remover os
resultados para dar espaco a novos testes. Existem trés formas de remover resultados.

AVISO: Os resultados eliminados no dispositivo ndo podem ser recuperados. Guarda os
resultados que queres manter num PC antes de os apagares do dispositivo RETeval.
Remocao de resultados selecionados do dispositivo

Para remover resultados individuais do dispositivo, siga estes passos:

Step 1. Certifica-te de que todos os resultados que queres guardar foram copiados para o
PC.

Step 2. Liga o dispositivo RETeval.

Step 3. Selecionar Resultados.

Step 4. Selecione o resultado desejado a ser apagado.
Step 5. Selecionar Eliminar.

Step 6. Selecione Sim.

Remocgao de todos os resultados do dispositivo
Para remover todos os resultados armazenados do dispositivo, siga estes passos:

Step 1. Certifica-te de que todos os resultados que queres guardar foram copiados para o
PC.

Step 2. Liga o dispositivo RETeval.

Step 3. Selecione Definigdes e depois Memdria.

Step 4. Selecionar Apagar todos os resultados dos testes.
Step 5. Selecione Sim.

Se durante o Passo 4 escolheres Apagar tudo, entdo a area de armazenamento de dados
(incluindo resultados dos pacientes e protocolos personalizados) seria apagada e reposta a
condicdo de fabrica.

Remocgao de Resultados Usando o PC

Para remover resultados do dispositivo usando um PC, siga estes passos:

Step 1. Coloque o dispositivo RETeval na esta¢do de acoplagem.

Step 2. Liga o cabo USB.

Step 3. Espera que o dispositivo apareca como disco externo no PC.

Step 4. Navegue até a pasta de Relatérios no dispositivo.
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Step 5. Certifica-te de que todos os resultados que queres guardar foram carregados no
PC. Copie os ficheiros tal como copiaria qualquer ficheiro de um dispositivo externo para
um PC. Se desejado, copie também o ficheiro de dados brutos correspondente (.rff) e o
ficheiro XML (.rffx) da pasta Data para arquivar os resultados em formatos legiveis por
maquina para analise programatica.

Step 6. Apague os resultados do diretério de Relatérios para os remover do dispositivo. Se
estiver a guardar resultados em varios formatos (por exemplo, PDF e JPEG), todos os
formatos tém de ser eliminados para remover o resultado do dispositivo e abrir espaco
para testes futuros. Os ficheiros de dados brutos (.rff) e XML (.rffx) ndo precisam de ser
eliminados. O dispositivo remove automaticamente esses ficheiros conforme
apropriado.

Atualizagdo de firmware

Periodicamente, a LKC publica uma atualizacdo do firmware do dispositivo. Siga estes passos
para atualizar o firmware do dispositivo:

Step 1. Descarregue o ficheiro de atualizacdo de firmware para o PC. (Siga as instrucdes no
aviso de atualizacdo de firmware para encontrar e descarregar a atualizacdo.)

Step 2. Liga o cabo USB ao PC.
Step 3. Coloque o dispositivo na esta¢ao de acoplagem.
Step 4. Espera que o dispositivo apareca como disco externo no PC.

Step 5. Copie o ficheiro de atualizacdo de firmware do diretério do PC para o diretdrio de
firmware do dispositivo.

Step 6. Ejetar o disco externo que representa o dispositivo do PC.
Step 7. Remova o dispositivo da estacao de acoplamento.

Step 8. Seleciona Defini¢bes, depois Sistema, depois Alterar Definigoes, depois
Atualizar Firmware.

Step 9. Seleciona a atualizacdo de firmware que queres.

Step 10. Selecionar Préximo.

Step 11. Espera enquanto o firmware é atualizado.

Step 12. Apds a atualizacdo de firmware terminar, o dispositivo reinicia automaticamente.
Se o RETeval falhar durante a atualizacdo de firmware, verifique se o ficheiro de atualizacdo
foi corretamente descarregado e copiado para o dispositivo, repetindo os passos 5 a 12.
Suporte ao registo médico eletronico (EMR)

O dispositivo RETeval suporta integracao EMR através da passagem de ficheiros entre um PC
anfitrido e a pasta EMR no dispositivo RETeval. A identificagao do paciente e a data de
nascimento podem ser transferidas eletronicamente para o dispositivo e sé precisam de ser
confirmadas no dispositivo antes de iniciar o teste. Apds a conclusdao de um teste, acoplar o
dispositivo RETeval de volta ao PC permite que os resultados sejam transferidos
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eletronicamente para fora do dispositivo e para o EMR. Contacte a LKC para mais detalhes
sobre os sistemas EMR atualmente suportados e as opgdes de integragdao com o seu EMR.
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Opcao de Cintilagdao RETeval

O dispositivo RETeval mede o tempo implicito de cintilacdo rapida e precisamente, enviando
luz para o olho do paciente e medindo o atraso temporal (tempo implicito) e a amplitude da
resposta elétrica da retina, conforme detetado na pele abaixo do olho. A tecnologia
patenteada do dispositivo permite medi¢cdes sem dilatacdo das gotas oculares, utilizando
compensacdo em tempo real do tamanho da pupila e eletrodos da pele (Sensor Strips).
Todo o processo de teste para um paciente deve demorar menos de 5 minutos.

O tempo implicito de cintilacdo tem sido correlacionado com varias doencas da retina,
incluindo a retinite pigmentadria (Berson 1993), sindrome do cone S aumentado (Audo et al.
2008), CRVO (Miyata et al. 2018), e retinopatia diabética (Fukuo et al. 2016; Zeng et al.
2019). O tempo implicito de cintilagdo também tem sido utilizado no teste em bebés
prematuros para retinopatia da prematuridade (ROP) (Kennedy et al. 1997) e na
identificacdo da toxicidade retiniana do medicamento anticonvulsivo vigabatrina (Miller et
al. 1999; Johnson et al. 2000; Comité Consultivo da FDA 2009; Ji et al. 2019). Os testes de
cintilacdo tém sido bem-sucedidos em distinguir doentes pediatricos com nistagmo entre
aqueles com e sem uma doenca primaria da retina (Grace et al. 2017).

Através de um seletor de protocolo, o protocolo de teste pode ser selecionado entre mais
de 10 opgdes de cintilagao, incluindo uma especificamente concebida para retinopatia
diabética com ameaca visual descrita na Pagina 21.

Protocolos de cintilagdo

O dispositivo RETeval suporta testes ERG de cintilagao. Breves flashes de luz sao fornecidos
no inicio de cada periodo de estimulo. Por exemplo, os protocolos incorporados usam uma
frequéncia de estimulo de cerca de 28,3 Hz. A iluminagao de fundo, quando presente, utiliza
uma frequéncia PWM préxima de 1 kHz, que esta bem acima da frequéncia de fusao critica
humana e, por isso, é percebida como iluminagdo estavel.

Os protocolos de cintilacdo incorporados normalmente registam entre 5 e 15 segundos de
dados para cada condicdo de estimulo, parando apds atingir uma métrica interna de
precisdo. Alguns protocolos tém multiplas condi¢des de estimulo que sdo apresentadas
sequencialmente com uma breve pausa escura (< 1 s) entre as condi¢cdes. Um contador no
ecrd mostra o progresso destes protocolos de multiplos estimulos.

Muitos dos protocolos tém iluminancia retiniana constante, descrita pela unidade Troland
(Td). Estes protocolos sdo identificados com "Td" na interface do utilizador e nos relatérios
PDF. Nestes protocolos, o dispositivo RETeval mede o tamanho da pupila em tempo real e
ajusta continuamente a luminancia do flash para fornecer a quantidade desejada de luz ao
olho, independentemente do tamanho da pupila, segundo a seguinte férmula: Troland =
(area da pupila em mm2)(luminancia em cd/m2). Assim, as pupilas ndo precisam de ser
dilatadas para obter resultados consistentes. Mesmo ao usar midridticos, as pessoas dilatam
para diferentes didmetros e os resultados podem ser mais consistentes usando estimulos
baseados em Troland. Embora os testes baseados em Troland tornem os resultados menos
dependentes do tamanho da pupila, fatores secundarios como o efeito Stiles-Crawford e/ou
alteragdes na distribuicdo da luz na retina impedem que os testes baseados em Troland
sejam completamente independentes do tamanho da pupila (Kato et al. 2015; Davis,
Kraszewska e Manning 2017; Sugawara et al. 2020).

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo 29



Opcao de Cintilacdo RETeval

Sao fornecidos estimulos com energias de iluminancia retiniana de 4, 8, 16 e 32 Td-s de luz
branca (1931 CIE x, y de 0,33, 0,33) sem iluminagdo de fundo.

Existem casos em que o estimulo que compensa o tamanho da pupila pode ser
inconveniente. Estes protocolos sao identificados com "cd" na interface do utilizador e nos
relatérios PDF. Por exemplo, o paciente ndo consegue manter as palpebras suficientemente
abertas para que o dispositivo meca a pupila, existe o desejo de estimular o olho através de
uma palpebra fechada, ou hd o desejo de corresponder ao estimulo de uma publicacdo
anterior. Ao procurar a presenca de qualquer funcdo retiniana, um estimulo de luminancia
brilhante e constante pode ser suficiente. Estimulos que ndo dependem do tamanho da
pupila sdo descritos em termos de luminancia (unidades de cd/m2) ou energia de flash de
luminancia (unidades de cd-s/m2). Sdo fornecidos estimulos com energias de luminancia de
flash de 3 e 30 cd-s/m2 de luz branca (1931 CIE x, y de 0,33, 0,33) sem iluminagdo de fundo.
Além disso, é fornecido um flash branco de 3 cd-s/m2 com fundo branco de 30 cd/m2 e o
seu equivalente Troland (85 Td:s com fundo de 850 Td) para corresponder ao estimulo de
cintilagdao descrito no padrao ERG ISCEV (Robson et al. 2022).

O processamento de sinais para testes de cintilacdo utiliza uma abordagem baseada em
Fourier e é descrito em Davis, Kraszewska e Manning (2017).

A amplitude do sinal ERG é menor com eletrodos de contacto com a pele, como as Fitas
Sensores, do que com eletrodos de contacto corneano. Para ERGs registados com o eletrodo
ativo na pele, utiliza-se a média do sinal. Os eletrodos cutaneos podem ndo ser adequados
para avaliar eletroretinogramas patoldgicos atenuados. Recomenda-se que os utilizadores
gue gravam eletroretinogramas dominem os requisitos técnicos do eletrodo escolhido para
obter bom contacto, posicionamento consistente do eletrodo e impedancia aceitavel.

Protocolos personalizados

Se houver um protocolo que gostaria de executar e que nao esteja integrado, o dispositivo
RETeval suporta estender o nimero de opgdes através de protocolos personalizados.
Contacte a LKC (email: support@Ikc.com) para mais informacgdes sobre protocolos
personalizados. Protocolos personalizados exemplares incluem medigdes replicadas,
randomizacao por dispositivos da ordem de apresenta¢do de multiplos estimulos, alteragdes
na intensidade do flash, frequéncia, cor e/ou duracdo, e estimulos de duragdo prolongada
como ligacdo-desliganca, rampa e estimulos sinusoidais.

Os protocolos personalizados podem ser colocados na pasta Protocolos do dispositivo. Os
protocolos incorporados podem ser visualizados no dispositivo na pasta EMR/protocolos
incorporados, que podem ser um ponto de partida para criar os seus préprios protocolos
personalizados. Os protocolos sdo escritos na linguagem de programacao Lua completa.

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo 30


mailto:LKC.support@ametek.com

Opcao de Cintilacdo RETeval

Result Summary 34/50 =

Resultados do teste de cintilagdo

Os resultados sao mostrados no dispositivo RETeval quando o teste é
luid 0 . lici d Flicker: 8 Td-s
concluido com sucesso. Os tempos implicitos mudam Patient D: 122654
substancialmente com a intensidade do flash. Ao consultar a Birthdate: 2/29/68
literatura para interpretac3o clinica, é importante que os seus testes f{‘i[g’gtd;;’;fa e
d " i Yo
sejam realizados com a mesma intensidade de flash e nivel de luz de ARV IR
fundo. A norma ISCEV afirma que cada laboratério deve estabelecer
ou confirmar valores de referéncia tipicos para o seu préprio

equipamento, protocolos de registo e populacdes de pacientes.

Delete | More

Apds o teste, é apresentado um resumo dos resultados, como mostrado a direita.

Os resultados histéricos podem ser consultados no menu principal Resultados opcdo.
Percorra a lista para cima e para baixo e selecione o resultado desejado do teste. Os
resultados sdo guardados por ordem cronoldgica, com o resultado mais recente em
primeiro lugar. O resumo mostrado acima é apresentado, bem como o estimulo, amplitudes
elétricas e formas de onda registadas pelas Fitas de Sensor para cada olho em cada etapa.
Na forma de onda elétrica, sdo mostrados dois periodos. Os flashes de luz que estimulam a
retina ocorreram no tempo = 0 ms e no tempo préximo = 35 ms. Amplitudes e medic¢des de
tempo sdo reportadas tanto para o fundamental da resposta (ou seja, o senoide que melhor
se ajusta) como para toda a forma de onda, porque a literatura cientifica apoia ambos os
métodos. A utilizagcdo do fundamental tem sido considerada mais precisa para o tratamento
de doentes com isquemia (Severns, Johnson e Merritt 1991) e mais robusto as condi¢des de
iluminacdo que o paciente experienciou antes do teste (McAnany e Nolan 2014), enquanto
usar toda a forma de onda corresponde ao padrdo ISCEV (Robson et al. 2022; McCulloch et
al. 2015) e é diagnosticamente mais Util em alguns casos (Maa et al. 2016). A curva preta
representa a resposta elétrica do olho a luz intermitente. A curva tracejada vermelha
(quando presente) representa o fundamento da resposta elétrica. A amplitude é reportada
como pico a pico. As linhas pontilhadas indicam os valores de medigdo extraidos das formas
de onda. Quando ha intervalos de referéncia disponiveis, € mostrada uma caixa retangular
qgue envolve 95% dos dados da populacdo de teste visualmente normal. As medicdes do
cursor fora da caixa retangular sdo, portanto, atipicas. MedicOes atipicas associadas a
doenca (tempos longos ou pequenas amplitudes) sdo destacadas a vermelho (ou seja, <
2,5% para amplitudes ou > 97,5% para tempos). As medicGes proximas da fronteira entre
serem destacadas a vermelho (os 2,5% seguintes) estdo destacadas a amarelo. Veja o
Intervalos de referéncia seccdo do manual (Page 65) para mais detalhes.
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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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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 pv

Resposta fundamental com o | Resposta da forma de onda | Resposta da forma de onda

timing real¢ado a amarelo, com amplitude e tempo com amplitude fora do
indicando uma medi¢ao dentro do intervalo de intervalo de referéncia
borderline. referéncia

Relatérios em PDF mostram trés periodos de resposta elétrica registados pelas Fitas de
Sensores. Na resposta elétrica, os flashes de luz que estimulam a retina ocorreram em
tempos =0 ms, 35 ms e 70 ms.

Pouco antes de "Start Test" ser pressionado nos testes de cintilacao, o dispositivo RETeval
tenta medir o tamanho da pupila independentemente do tipo de estimulo selecionado. Se a
pupila for medida com sucesso, o seu diametro sera mostrado no relatério PDF nessa etapa
do teste. Se o tamanho da aluna ndo for medido com sucesso antes do "Start Test", o que é
possivel para testes "cd", o dispositivo continuara a tentar medir o tamanho da pupila
durante o teste e, em vez disso, reportara o diametro médio da pupila durante o teste.

Logo apds pressionar "Iniciar Teste", o dispositivo RETeval tira uma fotografia infravermelha
do olho, que é exibida no relatério PDF. A fotografia pode ser util para estimar o estado de
dilatacdo do sujeito, a adesdo e a posicdo dos eletrodos.

Um exemplo de relatério PDF para o protocolo 8 Td:s é mostrado abaixo. Os relatérios
mostram dados de referéncia (Ver Intervalos de referéncia sec¢do na Pagina 65).

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo 32




Opcao de Cintilacdo RETeval

Patient Information

Patient ID: 123654 Birthdate: February 29, 1968
Test started: February 2, 2021, 2:28 PM Report generated: February 8, 2021, 5:04 PM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R000555 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: Flicker: 8 Td's Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | | [ | | Amplitude |

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

Right Eye (Pupil 3.4 mm) Left Eye (Pupil 2.9 mm)
28.3 Hz implicit time (ms) 33.6 (80%) 27.3e 35.4  28.3 Hzimplicit time (ms) 33.4 (76%) 27.3 & 35.4
- 28.3 Hz amplitude (UV) 11.2(37%) 6.1 27.6 28.3 Hz amplitude (pV)  9.2(22%) 6.1 27.6 “
40 40
30 30
. 20 . 20
10 10
0 0
Stimulus timulus
-10 -10
[T rrrrrrrrry? [T rrrrrrrrrt
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
— Waveform = Fundamental — Waveform = Fundamental
Waveform implicit time (ms) 30.3 (55%) 26.3 & 32.9 Waveform implicit time (ms) 30.2 (51%) 26.3 e 32.9
Waveform amplitude (uV) 15.1(33%) 8.6 & 44.2 Waveform amplitude (V) 12.8 (21%) 8.6 44.2
40 40
30 30
- 20 - 20
10 10
0 ) 0
timulus timulus
-10 -10
Il|l|l|l|l|l|l|l|l|l|l Il]lll]lll[lll]lll]lll
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
ms ms
—_ —_

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
times and amplitudes directly from the waveform.
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RETeval Op¢ao Completa

A opgao RETeval Complete torna o dispositivo RETeval completamente, compativel com o
padrdo ISCEV (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) Dispositivo ERG. O protocolo de
Avaliacdo de DR e os protocolos da opc¢ao Flicker ERG fornecem resultados rdpidos para
varias doencas que podem ser avaliadas através de respostas em cones. No entanto,
existem muitas outras doencas para as quais uma avaliacdo por bastonetes e avalia¢des de
flash Unico fornecem informacdes valiosas sobre o estado do sistema visual. Estes
protocolos demoram significativamente mais tempo a ser executados devido aos periodos
de adaptacdo a escuridao necessarios para avaliar a fun¢do dos bastonetes.

Adicionalmente, é fornecido um protocolo para testes flash VEP compativeis com ISCEV
(Odom et al. 2016).

As medig¢des padrdo ISCEV de ERG de campo completo tém sido Uteis para vdrias doencas.
Foram escritos manuais escolares (Heckenlively e Arden 2006; Fishman et al. 2001) bem
como uma revista (Documenta Ophthalmologica) dedicada a eletrofisiologia clinica da visao.

Através de um seletor de protocolo, o protocolo de teste pode ser selecionado entre opgdes
de flash Unico, além das op¢des de flicker e o protocolo especificamente concebido para
retinopatia diabética com risco de visdo.

Um cabo adaptador para eletrodos DIN é fornecido com a
opc¢ao RETeval Complete, podendo usar qualquer eletrodo
DIN de seguranga de 1,5 mm com o dispositivo RETeval.
Capitulo 17 em Heckenlively e Arden (2006) enumera muitos
elétrodos aceitaveis para gravacdes ERG. Consulte a documentacao
fornecida pelo fabricante dos eletrodos e as normas ISCEV para a
colocacgao, preparacdo da pele, limpeza e eliminagdo corretas Disc
destes eletrodos DIN. Ao realizar um teste, o dispositivo RETeval DTL
solicitara ao operador que especifique o tipo de eletrodo. Esta ERG-jet
informacdo sera armazenada nos resultados e serdo exibidos Gold cup
dados normativos apropriados (quando disponiveis). O cabo Gold ol
vermelho é a ligacdo positiva, o cabo preto é a ligacdo negativae o
cabo verde é a ligacdo terra / perna direita.

Select electrode type  34/50 =

Henkes

A amplitude do sinal ERG é menor com eletrodos de contacto com
a pele, como as Fitas Sensores, do que com eletrodos de contacto corneano. Para ERGs
registados com o eletrodo ativo na pele, utiliza-se a média do sinal. Os eletrodos cutaneos
podem ndo ser adequados para avaliar eletroretinogramas patoldgicos atenuados.
Recomenda-se que os utilizadores que gravam eletroretinogramas dominem os requisitos
técnicos do eletrodo escolhido para obter bom contacto, posicionamento consistente do
eletrodo e impedancia aceitavel.

RETeval Protocolos completos

O dispositivo RETeval suporta testes ERG de flash Unico e cintilacdo. Breves flashes de luz
sdo fornecidos no inicio de cada periodo de estimulo. Uma luz de fundo também é gerada
ao fornecer breves flashes de luz a cerca de 1 kHz, o que esta bem acima da frequéncia
critica de fusdo humana e, por isso, é percebida como iluminacdo estavel. Estes protocolos
fornecem temporizadores de adaptacao a escuriddao, bem como um nivel aproximado de luz
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ambiente durante a adaptacdo a escuriddo. O nivel de luz ambiente é aproximado tomando
a média geométrica do nivel de luz medido dentro da esfera integradora (ganzfeld) por um
fotodiodo com um filtro 6tico de luz ambiente ligado a ele.

Muitos dos protocolos tém iluminancia retiniana constante, descrita pela unidade Troland
(Td). Estes protocolos sao identificados com "Td" na interface do utilizador e nos relatérios
PDF. Nestes protocolos, o dispositivo RETeval mede o tamanho da pupila em tempo real e
ajusta continuamente a luminancia do flash para fornecer a quantidade desejada de luz ao
olho, independentemente do tamanho da pupila, segundo a seguinte férmula: Troland =
(area da pupila em mm2) (luminédncia em cd/m2). Assim, as pupilas ndo precisam de ser
dilatadas para obter resultados consistentes. Mesmo ao usar midridticos, as pessoas dilatam
para diferentes didmetros e os resultados podem ser mais consistentes usando estimulos
baseados em Troland. Embora os testes baseados em Troland tornem os resultados menos
dependentes do tamanho da pupila, fatores secundarios como o efeito Stiles-Crawford e/ou
alterac¢des na distribuicdo da luz na retina impedem que os testes baseados em Troland
sejam completamente independentes do tamanho da pupila (Kato et al. 2015; Davis,
Kraszewska e Manning 2017; Sugawara et al. 2020). Os protocolos ISCEV Troland
incorporados tentam corresponder aos protocolos candela ISCEV assumindo um didmetro
pupilar de 6 mm (area pupilar de 28,3 mmz2). Por exemplo, o equivalente Troland ao 3.0 ERG
adaptado a escuriddo, que tem uma luminancia de flash de 3 cd-s/m2, tem um estimulo de
(3 cd-s/m2)(28,3 mm2) = 85 Td-s. Se o didmetro da pupila for de 6 mm, o estimulo de 85
Td's sera igual a um estimulo de 3 cd-s/m2 e os ERGs resultantes serdo, portanto, os
mesmos.

Existem casos em que o estimulo que compensa o tamanho da pupila pode ser
inconveniente. Estes protocolos sao identificados com "cd" na interface do utilizador e nos
relatdrios PDF. Por exemplo, o paciente ndao consegue manter as palpebras suficientemente
abertas para que o dispositivo meca a pupila, existe o desejo de estimular o olho através de
uma palpebra fechada, ou ha o desejo de corresponder ao estimulo de uma publicacao
anterior. Ao procurar a presenca de qualquer fungao retiniana, um estimulo de luminancia
brilhante e constante pode ser suficiente. Review Result 34/50 =

Os subtestes nos protocolos mostram os resultados da forma de
onda apds cada periodo de medicdo e permitem ao operador
repetir o passo quantas vezes desejar. As coloca¢des automaticas J
dos cursores sao calculadas para a posicao média do cursor em L
todas as repeti¢des. Qualquer subteste pode ser ignorado sem 0o e
afetar o resto do protocolo. No ecra de anadlise, o operador tem a
opcao de selecionar quais as replicacGes a manter nos relatérios.
Esta opcdo permite eliminar réplicas em caso de ma adesdo do
paciente ou ruido excessivo em algumas réplicas. Para remover uma
réplica, basta desmarcar a caixa associada a essa réplica. As réplicas podem ser selecionadas
ou removidas a qualguer momento enquanto se recolhem réplicas. Depois de passar para a
proxima etapa do teste, ja ndo pode alterar a sele¢do de replicacdo dos passos anteriores.
Quando ha intervalos de referéncia disponiveis, € mostrada uma caixa retangular que
envolve 95% dos dados da populacdo de teste visualmente normal. As medicdes do cursor
fora da caixa retangular sdo, portanto, atipicas. Medic¢Oes atipicas associadas a doenca
(tempos longos ou pequenas amplitudes) sdo destacadas a vermelho (ou seja, < 2,5% para
amplitudes ou > 97,5% para tempos). As medi¢cGes proximas da fronteira entre serem

M1 HE2

Repeat = Next
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destacadas a vermelho (os 2,5% seguintes) estdo destacadas a amarelo. Veja o Intervalos
de referéncia sec¢do do manual (Page 65) para mais detalhes.

Para os testes adaptados ao escuro a 0,1 Hz 85 Td-s e 3 cd-s/m?, sdo reportados potenciais
oscilatdrios e cursores. A forma de onda oscilatéria do potencial é obtida aplicando um filtro
passa-banda de 85 Hz - 190 Hz. Até 5 cursores sdo automaticamente colocados nos picos e
valles oscilatérios do potencial e sdo indicados no relatério como pontos pretos na forma de
onda. Os tempos implicitos (tempo até ao pico) e as amplitudes (pico para o vale seguinte)
sdo reportados para cada cursor individual. Também s3o reportadas as somas dos tempos
implicitos e amplitudes de todos os cursores. Ao interpretar os tempos e amplitudes
somados do cursor, deve examinar os pontos do cursor na forma de onda para garantir que
nenhuma onda é perdida.

Para testes adaptados ao escuro, o ecrad é automaticamente escurecido e avermelhado. O
LED de estado de energia verde também esta desligado para ajudar na adaptacdo a
escuriddo. O ecra e o LED sdo automaticamente iluminados no final dos testes de adaptacao
a escuridao.

Para criar o estimulo visual, o dispositivo RETeval gera flashes de luz branca de duracgao
variavel, feitos de LEDs vermelhos, verdes e azuis acesos durante o mesmo periodo. O flash
de energia maxima da luz branca é de 30 cd-s/m?, que tem uma duracdo de flash de 5 ms.
Para os testes de Troland constante, a dura¢do do flash pode ser superior a 5 ms para
pupilas menores que 1,9 mm. Modelagao da fase de ativacdo de 3 estagios da
fototransducdo, conforme descrito por (Cideciyan e Jacobson 1996) na equacgdo A5, mostra
diferengas muito pequenas na fotocorrente de haste ou cone entre ter um flash instantaneo
e energias de flash distribuidas uniformemente em durag¢des de flash até 10 ms, desde que
todas as medicdes sejam consideradas relativas ao centro do flash, como feito pelo
dispositivo RETeval. Se o tamanho da pupila for suficientemente pequeno para que a
energia de flash necessaria para um protocolo Troland nao seja obtivel, o dispositivo
RETeval produzira a sua energia maxima de flash.

O processamento de sinal para os testes sem cintilagao utiliza os seguintes passos. Um filtro
passa-altos de 0,3 Hz em fase zero reduz a deriva e o deslocamento dos eletrodos,
preservando a temporizacdo da forma de onda. Medi¢cGes de multiplos flashes sdo
combinadas para melhorar a relacdo sinal-ruido usando uma média cortada para reduzir o
efeito dos valores atipicos apds a remocao de réplicas de valores atipicos cujas amplitudes
excedem 1 mV. A forma de onda resultante é entdo processada usando a reducdo de ruido
baseada em wavelets (Ahmadi e Rodrigo 2013) onde as wavelets sdo atenuadas com base
na poténcia sinal-ruido entre as porgdes pds-estimulo (sinal) e pré-estimulo (ruido) da forma
de onda. A analise oscilatdria de potencial ndo utiliza reducdo de ruido em wavelets.

O numero de flashes combinados esta especificado nas tabelas abaixo. Se se desejar um
numero diferente de flashes, pode ser criado um protocolo personalizado modificando um
protocolo na pasta EMR/protocolos incorporados e colocando-o na pasta Protocolos/ do
dispositivo. Qualquer editor de texto pode ser usado para editar o protocolo (por exemplo,
Emacs ou Notepad). Devido aos relativamente poucos flashes combinados para os testes
sem cintilacdo, reduzir o ruido é mais importante nestes testes; Consequentemente,
recomenda-se a preparacao da pele para todos os doentes para reduzir a impedancia de
contacto do eletrodo.
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Protocolos ISCEV ERG
As tabelas seguintes descrevem em detalhe os protocolos ERG padrdo ISCEV.

Este protocolo (ISCEV 6 passos, primeiro adaptado a luz, cd) realiza primeiro os testes
adaptados a luz e assume que a adaptagao a luz ocorre antes do inicio dos testes. Alguns
clinicos usam as luzes da sala para adaptar a luz. A ISCEV recomenda 20 minutos de
adaptacado a escuriddo e 10 minutos de adaptacao a luz.

ISCEV 6 passos, primeiro adaptado a luz, cd

Descri¢ao Olho Energia de luminancia de flash = Luminancia de fundo #
(0,33, 0,33 branco) (0,33, 0,33 branco) flashes

ERG adaptado a Certo 3cd's/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

luz 3.0

ERG 3.0 de Certo 3cd's/m?> @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

cintilagdo 424

adaptada a luz

ERG adaptado a Esquerda 3 cd's/m? @ 2 Hz 30 cd/m? 30

luz 3.0

ERG 3.0 de Esquerda 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

cintilagao 424

adaptada a luz

Temporizador de Ambos | Desliga Desliga

adaptacao

sombrio

Adaptagdo escura Certo 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Desliga 9

0.01 ERG

Dark adapted 3.0 Certo 3 cd's/m? @ 0,1 Hz Desliga 5

ERG

Adaptagdo escura Certo 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz Desliga 5

10.0 ERG

Adaptacdo escura  Esquerda 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Desliga 9

0.01 ERG

Dark adapted 3.0  Esquerda ' 3 cd-s/m? @ 0,1 Hz Desliga 5

ERG

Adaptacdo escura  Esquerda = 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz Desliga 5

10.0 ERG

Este protocolo (ISCEV 6 passos, adaptado ao escuro primeiro, cd) altera a ordem de teste
para fazer primeiro os testes adaptados ao escuro. O dispositivo RETeval realiza uma
calibracdo no inicio de cada protocolo. Para que as luzes de calibragdo ndo afetem o estado
de adaptacdo a escuriddo do sujeito, coloque o dispositivo na testa do paciente quando
solicitado. A cor da pele tem um efeito pequeno, mas mensurdvel, na emissdo de luz (devido
a refletancia da pele); assim, deve ser usada a testa do sujeito de teste. Neste protocolo,
existe um temporizador de adaptacdo da luz para cada olho a ser adaptado a 30 cd/m2. A
ISCEV recomenda 20 minutos de adaptacdo a escuriddo e 10 minutos de adaptacao a luz.
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ISCEV 6 passos, adaptacao escura primeiro, cd

Descrigao

Temporizador de
adaptacdo sombrio
Adaptacdo escura
0.01 ERG

Dark adapted 3.0
ERG

Adaptacdo escura
10.0 ERG
Adaptacdo escura
0.01 ERG

Dark adapted 3.0
ERG

Adaptacdo escura
10.0 ERG
Temporizador de
adaptacdo a luz
ERG adaptado a luz
3.0

ERG 3.0 de
cintilacdo adaptada
aluz
Temporizador de
adaptacdo a luz
ERG adaptado a luz
3.0

ERG 3.0 de
cintilacdo adaptada
aluz

Olho
Ambos
Certo
Certo
Certo
Esquerda
Esquerda
Esquerda
Certo
Certo

Certo

Esquerda
Esquerda

Esquerda

Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #
flashes

(0,33, 0,33 branco)
Desliga

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
Desliga

3cd's/m?*@ 2 Hz

3 cds/m? @ 28,3 Hz

Desliga
3cds/m?@ 2 Hz

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

(0,33, 0,33 branco)
Desliga

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

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

30

141 -
424

30

141 -
424

Os dois protocolos seguintes sdo iguais aos dois anteriores, com excecao de que o flash
branco de 10 cd-s/m2 n3o é realizado.
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ISCEV 5 passos, adaptacao da luz primeiro, cd

Descrigao

ERG adaptado a
luz 3.0

ERG 3.0 de
cintilacao
adaptada a luz
ERG adaptado a
luz 3.0

ERG 3.0 de
cintilacao
adaptada a luz
Temporizador de
adaptacdo
sombrio
Adaptacdo escura
0.01 ERG

Dark adapted 3.0
ERG

Adaptacao escura
0.01 ERG

Dark adapted 3.0
ERG

Olho
Certo

Certo

Esquerda

Esquerda

Ambos

Certo
Certo
Esquerda

Esquerda

Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo

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

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

3cds/m?@ 2 Hz

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

Desliga

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

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

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo

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

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

Desliga

Desliga
Desliga
Desliga

Desliga

#
flashes
30

141 -
424

30

141 -
424
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ISCEV 5 passos, adaptacao escura primeiro, cd

Descri¢ao

Temporizador de
adaptagdo sombrio
Adaptacdo escura
0.01 ERG

Dark adapted 3.0
ERG

Adaptacdo escura
0.01 ERG

Dark adapted 3.0
ERG

Temporizador de
adaptacdo a luz
ERG adaptado a luz
3.0

ERG 3.0 de
cintilagdo adaptada
aluz
Temporizador de
adaptagdo a luz
ERG adaptado a luz
3.0

ERG 3.0 de
cintilagdo adaptada
aluz

Olho
Ambos
Certo
Certo
Esquerda
Esquerda
Certo
Certo

Certo

Esquerda
Esquerda

Esquerda

Energia de luminancia de flash ' Luminancia de fundo

(0,33, 0,33 branco)
Desliga

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

3cd's/m?2@ 0,1 Hz

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

3cd's/m?2@ 0,1 Hz
Desliga
3cd's/m?*@ 2 Hz

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

Desliga
3cd's/m?*@ 2 Hz

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

(0,33, 0,33 branco)
Desliga

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

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

#
flashes

30

141 -
424

30

141 -
424

Os quatro protocolos seguintes sdo semelhantes aos protocolos ISCEV de 5/6 passos acima,
exceto que o seguimento pupilar é usado para fornecer iluminancia retiniana constante,
tornando a dilatacdo pupilar opcional. Assumia-se que uma pupila de 6 mm converteria a
lumindncia dilatada padrdo ISCEV para Trolands.
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ISCEV 6 passos, primeiro adaptagdo a luz, Td

Descricao Olho Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #
(0,33, 0,33 branco) (0,33, 0,33 branco) flashes

85 Td's ERG Certo 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

adaptado a luz

85 Td-s adaptado Certo 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

a luz com 424

cintilagdo ERG

85 Td's ERG Esquerda 85Td:-s @ 2 Hz 848 Td 30

adaptado a luz

85 Td's adaptado | Esquerda 85 Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

aluz com 424

cintilagdo ERG

Temporizador de Ambos | Desliga Desliga

adaptacao

sombrio

Dark adaptado Certo 0,28 Td's @ 0,5 Hz Desliga 9

0,28 Td:s ERG

Dark adaptado 85 Certo 85Td's @ 0,1 Hz Desliga 5

Td's ERG

Dark adapted 280 Certo 280 Td-s @ 0,05 Hz Desliga 5

Td's ERG

Dark adaptado Esquerda 0,28 Td's @ 0,5 Hz Desliga 9

0,28 Td:s ERG

Dark adaptado 85 | Esquerda 85 Tds @ 0,1 Hz Desliga 5

Td's ERG

Dark adapted 280 | Esquerda 280 Td-s @ 0,05 Hz Desliga 5

Td's ERG
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ISCEV 6 passos, adapta¢ao sombria primeiro, Td

Descricao Olho

Temporizador de Ambos
adaptagdo sombrio

Dark adaptado 0,28 Certo
Td's ERG

Dark adaptado 85 Certo
Td's ERG
Dark adapted 280 Certo
Td-s ERG

Dark adaptado 0,28 @ Esquerda
Td-s ERG

Dark adaptado 85 Esquerda
Td-s ERG

Dark adapted 280 Esquerda
Td-s ERG

Temporizador de Certo
adaptacdo a luz

85 Td's ERG Certo

adaptado a luz

85 Td's adaptado a Certo
luz com cintilacdo

ERG

Temporizador de Esquerda
adaptacdo a luz
85 Td's ERG Esquerda

adaptado a luz

85 Td's adaptadoa  Esquerda
luz com cintilacdo

ERG

Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #

(0,33, 0,33 branco)
Desliga

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

85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

Desliga
85Td's @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz
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(0,33, 0,33 branco)
Desliga

Desliga
Desliga
Desliga
Desliga
Desliga
Desliga
848 Td
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

flashes

30

141 -
424

30

141 -
424
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ISCEV 5 passos, adaptacao da luz primeiro, Td

Descrigao

85 Td-s ERG adaptado a
luz

85 Td-s adaptado a luz
com cintilagdo ERG

85 Td-s ERG adaptado a
luz

85 Td-s adaptado a luz
com cintilagdo ERG
Temporizador de
adaptagdo sombrio
Dark adaptado 0,28 Td-s
ERG

Dark adaptado 85 Td:s
ERG

Dark adaptado 0,28 Td-s
ERG

Dark adaptado 85 Td:'s
ERG

Olho

Certo

Certo

Esqu
erda
Esqu
erda
Amb
0s
Certo

Certo

Esqu
erda
Esqu
erda

Energia de luminancia
de flash

(0,33, 0,33 branco)
85Td's @ 2 Hz
85Tds @ 28,3 Hz
85Td's @ 2 Hz
85Td's @ 28,3 Hz
Desliga

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

0,28 Td's @ 0,5 Hz

85Td's @ 0,1 Hz
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Luminancia de fundo
(0,33, 0,33 branco)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
Desliga
Desliga
Desliga
Desliga

Desliga

#

flashes

30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 5 passos, adaptac¢ao escura primeiro, TD

Descrigao

Temporizador de
adaptacdo sombrio
Dark adaptado 0,28
Td's ERG

Dark adaptado 85
Td's ERG

Dark adaptado 0,28
Td's ERG

Dark adaptado 85
Td's ERG
Temporizador de
adaptacdo a luz

85 Td's ERG
adaptado a luz

85 Td-s adaptado a
luz com cintilagcdo
ERG

Temporizador de
adaptacdo a luz

85 Td:s ERG
adaptado a luz

85 Td's adaptado a
luz com cintilacdo
ERG

Os trés protocolos seguintes sdo protocolos baseados em fotdpicos ISCEV. Estes sao

Olho
Ambos
Certo
Certo
Esquerda
Esquerda
Certo
Certo

Certo

Esquerda
Esquerda

Esquerda

Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #

(0,33, 0,33 branco)
Desliga

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

85Td's @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

Desliga
85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

(0,33, 0,33 branco)
Desliga

Desliga
Desliga
Desliga
Desliga
848 Td
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

flashes

30

141 -
424

30

141 -
424

protocolos sem os passos escotdpicos incluidos. Os protocolos sdo o flash Unico fotdpico e o
flicker na luminancia standard dilatada da candela ISCEV, bem como em Trolands. Existe

também o protocolo ISCEV Flicker baseado em Troland.

Flash e cintilagao fototopica ISCEV, cd

Descricao

ERG adaptado a luz
3.0

ERG 3.0 de
cintilacdo
adaptada a luz
ERG adaptado a luz
3.0

ERG 3.0 de
cintilacdo
adaptada a luz

Olho
Certo

Certo

Esquerda

Esquerda

Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #

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

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

3cd's/m?>@ 2 Hz

3cd's/m?2@ 28,3 Hz
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(0,33, 0,33 branco)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

flashes
30

141 -
424

30

141 -
424
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ISCEV Flash e cintilagao fotopica, Td

Descrigao Olho
85 Td's ERG Certo
adaptado a luz

85 Td-s adaptado a Certo
luz com cintilacao

ERG

85 Td's ERG Esquerda
adaptado a luz

85 Td's adaptadoa | Esquerda

luz com cintilacdo
ERG

Cintilagdo Fotdpica ISCEV, Td

Descrigao Olho
85 Td-s adaptado a Certo
luz com cintilacdo

ERG

85 Td's adaptadoa  Esquerda

luz com cintilagdo
ERG

Energia de luminancia de flash
(0,33, 0,33 branco)
85Tds @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

85Td's @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

Energia de luminancia de flash
(0,33, 0,33 branco)
85Td-s @ 28,3 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

Luminancia de fundo #

(0,33, 0,33 branco) flashes

848 Td 30

848 Td 141 -
424

848 Td 30

848 Td 141 -
424

Luminancia de fundo #

(0,33, 0,33 branco) flashes

848 Td 141 -
424

848 Td 141 -
424

Os seguintes protocolos ISCEV saltam a etapa de teste DA3 e ndo reportam os OPs. Quando
se utiliza uma adaptacdo escura de 10 minutos, estes protocolos correspondem ao
"Protocolo ERG abreviado ndo padrao" especificado na atualizagcdo de 2022 do padrao ISCEV
(Robson et al. 2022). Ao utilizar tempos de adaptacdo ao escuro reduzidos, a comparacao
das respostas dos bastonetes com os dados de referéncia requer cuidado adicional, pois os
dados de referéncia foram recolhidos com 20 minutos de adaptacdo ao escuro.
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ISCEV 4 passos, adaptacao da luz primeiro, cd

Descrigao

ERG adaptado a
luz 3.0

ERG 3.0 de
cintilacao
adaptada a luz
ERG adaptado a
luz 3.0

ERG 3.0 de
cintilacao
adaptada a luz
Temporizador de
adaptacdo
sombrio
Adaptacdo escura
0.01 ERG
Adaptacdo escura
10.0 ERG
Adaptacao escura
0.01 ERG
Adaptacao escura
10.0 ERG

Olho
Certo

Certo

Esquerda

Esquerda

Ambos

Certo
Certo
Esquerda

Esquerda

Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo

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

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

3cd-s/m?>@ 2 Hz

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

Desliga

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

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

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo

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

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

Desliga

Desliga
Desliga
Desliga

Desliga

#
flashes
30

141 -
424

30

141 -
424
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ISCEV 4 passos, primeiro adaptado a luz, Td

Descrigao Olho Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #
(0,33, 0,33 branco) (0,33, 0,33 branco) flashes

85 Td's ERG Certo 85Tds @ 2 Hz 848 Td 30

adaptado a luz

85 Td-s adaptado Certo 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

a luz com 424

cintilagdo ERG

85 Td's ERG Esquerda 85Td-s @ 2 Hz 848 Td 30

adaptado a luz

85 Td's adaptado | Esquerda 85 Td:s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

a luz com 424

cintilacdo ERG

Temporizador de Ambos  Desliga Desliga

adaptacdo

sombrio

Dark adaptado Certo 0,28 Td's @ 0,5 Hz Desliga 9

0,28 Td:s ERG

Dark adapted 280 Certo 280 Td's @ 0,05 Hz Desliga 5

Td:s ERG

Dark adaptado Esquerda 0,28 Td's @ 0,5 Hz Desliga 9

0,28 Td:s ERG

Dark adapted 280 | Esquerda 280 Td's @ 0,05 Hz Desliga 5

Td-s ERG

Protocolos de resposta fotdpica negativa

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

Sao fornecidos quatro protocolos de resposta fotdpica negativa. Estes protocolos tém um
flash vermelho (1,0 cd-s/m? ou 38 Td-s) sobre fundo azul (10 cd/m? ou 380 Td) que enfatiza
a resposta do sistema de cones. A frequéncia do estimulo é 3,4 Hz e utiliza 200 (protocolo
longo) ou 100 flashes (protocolo curto) para reduzir o ruido de medig¢do. O protocolo longo
grava cerca de 60 segundos; o protocolo curto regista durante 30 segundos.

PhNR CD 3,4 Hz Long

Descricao Olho Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #

(LED vermelho, 621 nm) (LED azul, 470 nm) flashes
Flash vermelho, Certo 1.0 cd-s/m? @ 3.4 Hz 10 cd/m? 200
fundo azul
Flash vermelho, Esquerda 1.0 cd-s/m? @ 3.4 Hz 10 cd/m? 200
fundo azul
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PhNR 3,4 Hz cd Short

Descrigao Olho Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #

(LED vermelho, 621 nm) (LED azul, 470 nm) flashes
Flash vermelho, Certo 1.0 cd's/m? @ 3.4 Hz 10 cd/m? 100
fundo azul
Flash vermelho, Esquerda 1.0 cd-s/m? @ 3.4 Hz 10 cd/m? 100
fundo azul

PhNR 3,4 Hz Td Long

Descrigao Olho Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #

(LED vermelho, 621 nm) (LED azul, 470 nm) flashes
Flash vermelho, Certo 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 200
fundo azul
Flash vermelho, Esquerda 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 200
fundo azul

PhNR 3,4 Hz Td Short

Descricao Olho Energia de luminancia de flash Luminancia de fundo #

(LED vermelho, 621 nm) (LED azul, 470 nm) flashes
Flash vermelho, Certo 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 100
fundo azul
Flash vermelho, Esquerda 38 Td's @ 3,4 Hz 380 Td 100
fundo azul

Os resultados reportados variam entre -20 ms e +200 ms, com o centro do flasha 0 ms. O
ecra prolongado pds-estimulo é usado para visualizar melhor o regresso lento a linha de
base.

A analise quantitativa é realizada da seguinte forma. Os cursores de onda a e b sdo
colocados na forma de onda reportada nos respetivos picos. O PhNR é o ponto minimo
entre 55 ms e 180 ms. A razdo W é definida da seguinte forma:

W-razdo = (b — pmin) / (b —a)

onde A, B e PMIN s3o as tensdes relativas a linha de base definidas como: a: pico da onda A,
B: pico da onda B, PMIN: tensdo minima entre 55 ms e 180 ms. Nota: a tensdo de onda b
normalmente reportada (incluindo no RETeval dispositivo) é igual a (b-a). Com base na
definicdo, a razdao W é a razdo entre a altura da forma de onda depois e a anterior a onda b.
Se a amplitude do PhNR for igual a da onda a, a razdo W é 1. Arazdo W é inferioralsea
profundidade do PhNR for inferior a profundidade da onda a. A razdo W é o inverso de
"PTR" conforme definido em Mortlock et al. (2010) e verificou-se que apresentava o nivel
mais baixo de variabilidade inter-individual, inter-sessdo e interocular das 5 técnicas de
medicao ERG testadas.

Para gerar a forma de onda apresentada, sdo utilizados métodos de processamento
inovadores e proprietdrios baseados na maximizagao da diferenga entre o PhNR entre 144
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sujeitos com glaucoma e/ou neuropatia dptica e 159 sujeitos saudaveis. Os dados de
referéncia utilizam o mesmo método de processamento.

Protocolos de cone S

Sao fornecidos dois protocolos de cone S, que podem ser Uteis na dete¢do da sindrome do
cone S aumentado (Yamamoto, Hayashi e Takeuchi 1999). Estes protocolos utilizam um
fundo de 560 cd/m? de luz vermelha para atenuar a resposta dos cones L e M e um brilho de
flash de 1 cd-s/m? a 4,2 Hz. O sinal resultante é muito pequeno, pelo que é necessaria uma
grande quantidade de média do sinal. O protocolo longo utiliza 500 médias (120 segundos)
de correspondéncia Yamamoto, Hayashi e Takeuchi (1999), enquanto o protocolo curto usa
médias de 250 (60 segundos).

Cone S 4,2 Hz CD Long

Descricao Olho Energia de luminancia de flash = Luminancia de fundo #

(LED azul, 470 nm) (LED vermelho, 621 nm)  flashes
Flash azul Certo 1cd's/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500
brilhante,
fundo
vermelho
Flash azul Esquerda 1cd-s/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500
brilhante,
fundo
vermelho

Cone S 4,2 Hz CD Short

Descricao Olho Energia de luminancia de flash = Luminancia de fundo #

(LED azul, 470 nm) (LED vermelho, 621 nm)  flashes
Flash azul Certo 1cds/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 250
brilhante,
fundo
vermelho
Flash azul Esquerda 1cd-s/m?>@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250
brilhante,
fundo
vermelho

O processamento do cone S é o mesmo que a resposta flash ISCEV a 2 Hz. A resposta do
cone S ocorre pouco depois dos 40 ms. O cursor de onda b normalmente nao seleciona esse
pico, em vez disso seleciona a resposta anterior do cone LM.

Protocolos de flash vermelho DA

Sao fornecidos dois protocolos de flash vermelho DA, que podem ser Uteis para diferenciar a
resposta entre bastonetes e cones adaptados a escuriddo (Thompson et al. 2018). Estes
protocolos usam um flash vermelho sem fundo. Devido as diferengas na sensibilidade
espectral, os cones sdao 31 vezes mais sensiveis do que os bastonetes a luz vermelha do
dispositivo RETeval. Os protocolos utilizam um estimulo fotopico de 0,3 cd-s/m2 (ou
equivalente Troland). Assim, os bastGes veem apenas cerca de um estimulo DA0.01. Cones
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adaptados ao escuro geram uma deflexao positiva no ERG com um pico de cerca de 30-50
ms (denominado "onda x"), enquanto os bastées geram um pico posterior por volta dos 100
ms. Ao escolher entre um tempo de adaptagdo a escuriddao de 5 minutos e um de 20
minutos, as amplitudes relativas entre as duas respostas podem ser modificadas, pois os
cones adaptam-se a escuriddao a uma taxa mais rapida do que os bastonetes. Consulte o
protocolo alargado ISCEV para referéncias que descrevam a utilidade clinica deste teste. Se
quiser executar este teste em combinagdo com outro protocolo ISCEV, execute este teste
imediatamente antes do teste DA0.01.

ISCEV DA Red Flash Td

Descricao Olho Energia de luminancia de flash = Luminancia de fundo #
(LED vermelho, 621 nm) flashes

Dark adapted Certo 0,3 cd's/m? @ 0,5 Hz Desliga 9

0.3 red flash

ERG

Dark adapted Esquerda 0,3 cd's/m? @ 0,5 Hz Desliga 9

0.3 red flash

ERG

ISCEV DA Red Flash CD

Descricao Olho Energia de luminancia de flash = Luminancia de fundo #
(LED vermelho, 621 nm) flashes

Dark adapted Certo 8,4Tds @ 0,5 Hz Desliga 9

0.3 red flash

ERG

Dark adapted Esquerda 8,4 Td's @ 0,5 Hz Desliga 9

0.3 red flash

ERG

Protocolos liga-desligado (flash longo)

Os protocolos liga-desligado (também conhecidos como protocolos de flash longo) tém um
estimulo de comprimento estendido para separar a resposta ligada da resposta desligada no
ERG. Protocolos de flash longo tém sido utilizados, por exemplo, em doentes com retinite
pigmentaria (Cideciyan e Jacobson 1993), cegueira noturna congénita e estacionaria
(Cideciyan e Jacobson 1993; Sustar et al. 2008), distrofia de cone (Crivagem 1994), e
sindrome do cone S aumentado (Audo et al. 2008). Para perceber melhor quando deve ser a
resposta desligada, mostrar o estimulo em funcdo do tempo nos relatérios pode ser util. Ver
Formas de onda do estimulo na pagina 12 Para como configurar esta opgdo.

Sdo fornecidos dois protocolos (um teste de curta duracao e outro de duragao longa) que
utilizam um estimulo de luz branca. O estimulo é uma luz branca de 250 cd/m2, que
demonstrou ter uma onda d quase maxima (Kondo et al. 2000), com um fundo branco de 40
cd/m2 para suprimir a resposta da haste. Assim, quando o estimulo esta ligado, a
luminancia é de 290 cd/m2; E quando o estimulo esta desligado, a luminancia é 40 cd/m2.
Os tempos de ligar e desligar do estimulo sdo ambos cerca de 144,9 ms, o que maximiza a
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amplitude da onda d (Sieving 1993; Sustar, Hawlina e Brecelj 2006) mantendo a duragdo do
teste o mais curta possivel. O protocolo curto usa 100 médias (demorando 30 segundos) e o
protocolo longo usa 200 médias (demorando 60 segundos).

Liga-desliga longo: c¢/w 250/40 CD

Descrigao Olho Luminancia do estimulo Luminancia de fundo #
(0,33, 0,33 branco) (0,33, 0,33 branco) flashes

Estimulo Certo 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

estendido 144,9 ms de tempo @ 3,5 Hz

branco, fundo

branco

Estimulo Esquerda @ 250 cd/m? 40 cd/m? 200

estendido 144,9 ms de tempo @ 3,5 Hz

branco, fundo

branco

Curta liga-desliga: ¢/w 250/40 cd

Descrigao Olho Luminancia do estimulo Luminancia de fundo #
(0,33, 0,33 branco) (0,33, 0,33 branco) flashes

Estimulo Certo 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

estendido 144,9 ms de tempo @ 3,5 Hz

branco, fundo

branco

Estimulo Esquerda 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

estendido 144,9 ms de tempo @ 3,5 Hz

branco, fundo

branco

Sao fornecidos dois protocolos adicionais (um teste de curta duracdo e outro de duragao
longa) que utilizam um estimulo colorido. O estimulo é uma luz vermelha de 560 cd/m2 com
fundo verde de 160 cd/m2. Os tempos de ligar e desligar sdo ambos cerca de 209,4 ms. Este
protocolo corresponde intimamente a Audo et al. (2008), com o fundo verde a suprimir a
resposta do bastdo. O protocolo curto usa 100 médias (demorando 42 segundos) e o
protocolo longo usa 200 médias (demorando 84 segundos).
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Liga-desliga longo: r/g 560/160 cd

Descricao Olho Luminancia do estimulo Luminancia de fundo #

(LED vermelho, 621 nm) (LED verde, 530 nm) flashes
Estimulo Certo 560 cd/m?, 160 cd/m? 200
estendido 209,4 ms de tempo @ 2,4 Hz
vermelho, fundo
verde
Estimulo Esquerda 560 cd/m?, 160 cd/m? 200
estendido 209,4 ms de tempo @ 2,4 Hz
vermelho, fundo
verde

Curta liga-desliga: r/g 560/160 cd

Descrigao Olho Luminancia do estimulo Luminancia de fundo #

(LED vermelho, 621 nm) (LED verde, 530 nm) flashes
Estimulo Certo 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
estendido 209,4 ms de tempo @ 2,4 Hz
vermelho, fundo
verde
Estimulo Esquerda 560 cd/m?, 160 cd/m? 100
estendido 209,4 ms de tempo @ 2,4 Hz
vermelho, fundo
verde

Para gerar os estimulos, o dispositivo RETeval utiliza um estimulo PWM préximo de 1 kHz.

A analise utiliza o mesmo processamento dos protocolos ISCEV, com as seguintes excecodes:
O filtro passa-alta de fase 0 esta definido para 4 Hz para reduzir a deriva do elétrodo ao
longo da duragdo prolongada da resposta. E utilizado um filtro passa-baixo de 300 Hz em 0
fase em vez da reducdo de ruido da wavelet. O momento 0 na resposta é quando o estimulo
é ativado.

Protocolos VEP

Os protocolos VEP piscam luz no olho e medem a resposta do sistema visual na parte de tras
da cabeca. Existem dois protocolos flash VEP: um protocolo 3 cd:s/m? @ 1 Hz e um
protocolo 24 Td-s @ 1 Hz. Os dois protocolos sdo equivalentes quando o diametro da pupila
é de 3,2 mm (drea de 8 mm2). Ambos usam 64 flashes para fazer a média da resposta.

A analise utiliza o mesmo processamento dos protocolos ISCEV, com as seguintes excec¢des:
a banda de passagem do filtro de fase 0 é de 2 Hz a 31 Hz. A colocac¢do do cursor é feita
atribuindo o pico mais préximo em tempo de 120 ms a P2, e o primeiro vale apds 25 ms a
ser N1. P1, N2, N3 e P3 sdo entdo adicionados conforme apropriado. Devido a
heterogeneidade na forma de onda do flash VEP, algumas destas 6 localiza¢cdes de medicao
de cursor podem nao ser encontradas. A amplitude pico a pico da VEP (Pmax — Nmin) é
definida como a amplitude maxima de P1 e P2 menos a amplitude minima de N1 e N2,
porque o pico dominante da VEP é por vezes P2 e por vezes P1. Os dados de referéncia sao
apresentados para esta amplitude de pico a pico e para o tempo P2 para simplificar o
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relatério. O tempo P2 pode nao ser sinalizado como atipico mesmo para sujeitos cegos, pois
o ruido aleatdrio pode também ter um pico préximo dos 120 ms. Os dados de referéncia
para todos os valores do cursor sao calculados e armazenados no ficheiro de dados brutos
(rff).

As medicdes de VEP flash dependem da resposta da retina transmitida através do nervo
Otico para o cértex occipital e, por isso, podem ser usadas como indicador da fungao visual.
As medigdes de VEP por flash sdao altamente varidveis entre individuos, mas sao
relativamente repetiveis para um individuo. Executar replicacdes, que é uma opgao nestes
testes, pode ajudar a distinguir a resposta evocada de outros sinais bioldgicos.

Ver Realizagao de um teste VEP na pagina 55 para detalhes sobre como fazer um VEP em
flash.

Protocolos personalizados

Se houver um protocolo que gostaria de executar e que nao esteja integrado, o dispositivo
RETeval suporta estender o nimero de op¢des através de protocolos personalizados. Os
protocolos personalizados podem ser colocados na pasta Protocolos do dispositivo e depois
podem ser selecionados através da Interface do Utilizador, de forma semelhante a selegao
de um protocolo incorporado. Os protocolos incorporados podem ser visualizados no
dispositivo na pasta EMR/protocolos incorporados, que podem ser um ponto de partida
para criar os seus proprios protocolos personalizados. Os protocolos sdo escritos na
linguagem de programacado Lua completa. Contacte a LKC (email: support@lkc.com) se
quiser ajuda na criacao de um protocolo personalizado.

Exemplos do que pode ser feito com protocolos personalizados sao descritos abaixo.

Multiplos passos de teste

Os protocolos personalizados podem ter multiplos passos de teste. Estes passos de teste
podem ter as mesmas ou diferentes defini¢des de estimulagdo e analise. Podem ser
realizados numa ordem pré-especificada ou aleatéria. A randomizagao pode ser util para
eliminar que o tempo seja uma varidvel de confusao. O dispositivo pode fazer pausas entre
passos de teste, permitindo a revisdo dos dados e possivel replicacdo do ensaio, ou pode
avangar entre etapas o mais rapidamente possivel (sem revisdo do operador).

Estimulo

O estimulo pode compensar o tamanho da pupila (Trolands) ou ndo. Ao compensar o
tamanho da pupila, também se pode optar por compensar o efeito Stiles-Crawford. A cor do
estimulo pode ser expressa em cromaticidade CIE 1931 (x,y) ou em brilho para cada LED de
cor separadamente (vermelho, verde, azul). A energia do flash e a luminancia de fundo
podem ser especificadas. Alternativamente, podem ser especificados estimulos de longa
duragdo, como rampas (step on e step off), sinusoides e estimulos de onda quadrada (on-
off). Usando a especificacdo de estimulo liga-desligado, pode-se, por exemplo, experimentar
flashes de duragdo varidvel. O estimulo senoidal RETeval foi cuidadosamente construido
para minimizar a distor¢do harmodnica (< 1% por harmdnico), de modo que quaisquer
harmaonicos na resposta sejam atribuiveis a ndo linearidades no sistema visual. O
comprimento de onda dominante e a faixa de brilho para cada LED estdo apresentados na
tabela de especificacdes na pagina 86. A luminancia é especificada em unidades fotdpicas. A
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luminancia efetiva para bastonetes (unidades escotdpicas) é diferente, pois a sensibilidade
espectral entre bastonetes e cones difere. Para os LEDs RETeval, a razao entre sensibilidade
escotodpica e fototdpica é 0,032, 2,3 e 16 para vermelho, verde e azul, respetivamente. Por
exemplo, os bastonetes sdao 16 vezes mais sensiveis a luz azul do que os cones. Para luz
branca (CIE 0,33, 0,33), os bastonetes sdo 3,0 vezes mais sensiveis do que os cones.

Analise

A taxa de amostragem pode ser selecionada para ter um periodo de 2048 s (~500 Hz),
1024 ps (~1 kHz), 512 ps (~2 kHz, padrdo) ou 256 ps (~4 kHz). Os testes de cintilagdo podem
especificar o numero de harmdnicos a analisar, até 32 harmadnicos. Os testes de flash
podem especificar o filtro utilizado. O ponto de corte de frequéncia do filtro passa-alta (3
dB) pode ser especificado, juntamente com se o filtro é causal ou acausal. A filtragem passa-
baixa pode ser selecionada entre a reducdo de ruido em wavelet e um filtro de fase 0. As
frequéncias do filtro passa-baixa podem ser selecionadas entre 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150
Hz para a taxa de amostragem de ~500 Hz; 50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz para a
taxa de amostragem de ~1 kHz; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz para a
taxa de amostragem de ~2 kHz; e 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz
para a taxa de amostragem de ~4 kHz. As frequéncias do filtro passa-baixa especificam a
borda da banda passa-passagem do filtro.

As medigdes da pupila podem ser recolhidas independentemente do estimulo selecionado.
Qualquer estimulo pode ser pds-processado para analise de potencial oscilatério.
Qualquer estimulo pode ser pés-processado para cursores de onda a e b, e analise de
cursores PhNR.

Dados de referéncia

Os dados de referéncia dependem do estimulo, eletrodo e andlise utilizados. Se houver
correspondéncia entre um passo de teste e os dados de referéncia no dispositivo, os dados
de referéncia relevantes serao apresentados automaticamente. Os dados de referéncia
também podem ser explicitamente desativados num protocolo personalizado.

Tradugdes linguisticas

Protocolos personalizados podem ser escritos em qualquer linguagem; no entanto, ndo
podem ser traduzidos automaticamente para outras linguas.
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Realizagdo de um teste VEP

Existe um padrdo ISCEV para realizar VEPs flash (Odom et al. 2016; Odom et al. 2010).
Coloque os eletrodos conforme descrito abaixo na cabeca e estimule cada olho de forma
semelhante a um teste ERG. Realizar replicagdes para que os aspetos das formas de onda
resultantes da Nasion cz
estimulacao
luminosa possam
ser mais facilmente

identificados. Fp
. Nasion 0z
Limpe as
. A1 A2 -
localizagdes dos l nion
elétrodos com

NuPrep, uma
almofada de
preparacao de pele
a base de alcool ou
simplesmente uma
toalhita com alcool.

Inion

Liga o eletrodo de gravacao do copo de ouro (positivo) ao Oz. Para localizar Oz, identifica o
inion, a protuberancia dssea na parte de tras do cranio. Se o paciente for um adulto com
cabeca de tamanho normal, o Oz estd localizado cerca de 2,5 cm (1 polegada) acima do
inion, na linha média. Se o paciente tiver uma cabeca de tamanho anormal, for um bebé, ou
se for importante que os eletrodos sejam colocados exatamente nos locais, fazer algumas
medicdes determinara as localiza¢des dos locais de registo. Primeiro, identifique o nasion, a
crista 6ssea ao longo da linha da sobrancelha, logo acima do nariz na frente da cabega.
Mede a distancia do nasion, acima da cabeca, até ao inion. Oz estd localizado na linha
média, 10% da distancia entre o inion e o nasion acima do inion. Separe qualquer pelo para
expor a pele no local de gravagao e limpe vigorosamente a pele. Se o cabelo do paciente for
comprido, devem ser usados ganchos ou outros grampos para manter o cabelo fora do
caminho durante a limpeza e colocac¢do dos elétrodos. Cologue uma porg¢do generosa de
creme para eletrodos na taca do eletrodo e pressione o eletrodo firmemente no couro
cabeludo. Cubra o elétrodo com um quadrado de papel desedade2a3cm(1a11/2
polegada) e pressione firmemente novamente.

Coloque um eletrodo de ECG Ag/AgCl como eletrodo de referéncia (negativo) na linha do
cabelo na testa. Encha as copas do eletrodo do clip auricular com gel de eletrodo (ndo
creme) e prenda-o ao lobo do ouvido do paciente como eletrodo de propulsdo da perna
direita ou de terra.

Do lado do dispositivo, use o cabo adaptador RETeval para
eletrodos DIN em vez do cabo da fita do sensor. Ligue o
eletrodo de gravacdo em copo dourado ao cabo vermelho do
cabo de adaptacdo. Ligue o eletrodo de referéncia Ag/AgCl
ao cabo preto do cabo adaptador como entrada negativa
(referéncia). Liga um eletrodo de clip de orelha Gold Cup ao cabo verde do cabo adaptador
para a ligagdo terra/perna direita.
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Os numeros de pega destes itens podem ser encontrados em Compra de materiais e
acessorios na pagina 103 ou na loja LKC (https://store.lkc.com/RETeval-accessories).

RETeval Resultados completos dos testes

i ‘e o3 . .. , Review Result 34/50 =
Resultados incrementais sd0 mostrados no dispositivo RETeval apds g

cada teste (exceto nos testes apenas de cintilagdo), com a opcdo de
repetir o teste ou continuar para o teste seguinte. A colocacdo bem-
sucedida do cursor é indicada por linhas tracejadas na forma de
onda que indicam a sua localizacdo. Se ndo vir a indicacdo de
colocacdo bem-sucedida do cursor, repita a medicdo. Quando
disponiveis, sdo mostrados retangulos de intervalo de referéncia
indicando as localizacbes dos 95% intermédios dos sujeitos com
visdo normal.

J

A RRERIRERRE N
a 50 100 150

Repeat Next

Os resultados histéricos podem ser consultados no menu principal

Resultados opc¢do. Percorra a lista para cima e para baixo e selecione o resultado desejado
do teste. Os resultados sdo guardados por ordem cronoldgica, com o resultado mais recente
em primeiro lugar. Os resultados incluem o estimulo, amplitudes elétricas, temporizacdes e
formas de onda registadas pelos eletrodos para cada olho em cada etapa do protocolo. Os
graficos mostram as posi¢cGes médias dos cursores. Um flash ocorre no tempo =0 para
todos os testes. Quando ha intervalos de referéncia disponiveis, é mostrada uma caixa
retangular que envolve 95% dos dados da populagdo de teste visualmente normal. As
medic¢des do cursor fora da caixa retangular sao, portanto, atipicas. Medi¢des atipicas
associadas a doenca (tempos longos ou pequenas amplitudes) sdo destacadas a vermelho
(ou seja, < 2,5% para amplitudes ou > 97,5% para tempos). As medi¢Ges proximas da
fronteira entre serem destacadas a vermelho (os 2,5% seguintes) estdo destacadas a
amarelo. Veja o Intervalos de referéncia seccdo do manual (comegando na pagina 65)
para mais detalhes.

Pouco antes de "Iniciar Teste" ser pressionado nos testes de cintilacdo ou flash, o dispositivo
RETeval tenta medir o tamanho da pupila independentemente do tipo de estimulo
selecionado. Se a pupila for medida com sucesso, o seu diametro serda mostrado no relatério
PDF nessa etapa do teste. Se o tamanho da aluna ndo for medido com sucesso antes do
"Start Test", o que é possivel para testes "cd", o dispositivo continuara a tentar medir o
tamanho da pupila durante o teste e, em vez disso, reportara o diametro médio da pupila
durante o teste.

Logo ap0ds pressionar "Iniciar Teste", o dispositivo RETeval tira uma fotografia infravermelha
do olho, que é exibida no relatério PDF. Se forem tiradas réplicas, a fotografia apresentada é
da ultima réplica. A fotografia pode ser Util para estimar o estado de dilatacdo do sujeito, a
conformidade e a posicao dos eletrodos perto do olho.
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Um exemplo de relatdrio PDF para o protocolo Td ISCEV de 6 passos, adaptado ao escuro, é

mostrado abaixo.

Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | | [ | 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
Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm)
- b-wave b-wave -
ms pv ms pv
75.0 115.1 20.9¢ 959 75.0 115.1 209+ 959
1 78.9 (3%) 47.2 (62%) 1 87.3(27%) 50.1 (71%)
2 81.2(5%) 48.2 (65%) 2 89.0(32%) 45.2 (59%)
80.1 (4%) 47.7 (63%) 88.1 (30%) 47.6 (63%)
100 E— 100 —
80 P 80 —2
60 60
~ 40 = 40
T \ - \
0 0
-20 -20
-40 -40
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIII|IIII|IIII|IIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm) |
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
133 206 -20.7e -77.7 394¢ 611 333 155 133 206 -20.7e -77.7 394 611 333e 155
1 15.3(43%) -54.5(91%) 47.0(45%)  93.6 (83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4(35%) 78.2 (60%)
2 14.9(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 — 1 150 — 1
100 —2 100 (T -2
- 50 - 50
=5 =5
0 0
-50 -50
\_ J
-100 -100
IIIIIIIlIIIIlIIIIIIIII II|IIII|IIII|IIII|III
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
174
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Birthdate: September 6, 1980
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

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

OP Sum OP Sum
ms uv ms pv
1315 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 —
15 15
10 2 10 2
5 5
Z 0 Z 0
5 5
-10 -10
-15 -15
20 -20
LI L L L L L L L [T It
-20 0 20 40 60 -20 0 20 40 60
ms ms
Right Eye Oscillatory Potentials
0oP1 0oP2 0oP3 0oP4 0P5
ms pv ms pv ms ny ms pv ms pv
1 17.9 18.6 244 20.7 30.7 15.8 37.9 9.0 46.2 2.4
2 176 243 24.3 27.7 30.7 20.0 37.9 8.0 47.0 1.8
Left Eye Oscillatory Potentials
OP1 P2 oP3 0oP4 OP5
ms pv ms uv ms v ms v ms Y
1 17.8 16.1 24.5 20.2 31.3 15.4 384 4.1 43.2 4.1
2 17.7 225 244 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

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
Right Eye (Pupil 5.9 mm)

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
10.1¢ 13.8 -29.6¢+ -88.7 36.6¢ 623 422 168 10.1¢ 13.8 -29.6 -88.7 36.6¢ 623 422« 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 =5
0 0
-50 -50
-100 \oc -100
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Light Adaptation
Right Eye Left Eye

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

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

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

Right Eye (Pupil 2.5 mm)
< a-wave

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
65¢ 135 -13¢ -185 238« 319 115« 73.0 656 135 -13e -185 23.8¢ 319 115« 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%) -8.3 (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
= 20 z 20
"d—H s f—
-20 -20
RN RN AR A LR AN L R R
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms
3/4
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms pv
232 e 284 145 68.0
1 25.7(62%) 31.0 (61%)
2 25.6(60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
0 !
50 -2
40
Z 30
20
10
0
-10
[T rrrrrrprrrts
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
330
20
10
0
-10
[T rrrprrrt
0 20 40 60 80 100
ms

—

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo

60



RETeval Opgcdo Completa

Um exemplo de protocolo de resposta fotdpica negativa com dados de referéncia é
apresentado abaixo. Por defeito, a coloragdao dos dados de referéncia nao demonstrou
reduzir a confusao entre limites de referéncia e limites de decisdo clinica (Ver pdagina 66).
Para ativar/desligar a coloracgdo, veja Codificagdo por Cores na Pagina 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 uv ms uv ms (Y ms uv
1056 137 -13e -76 270e 316 96« 334 105 137 -13e -76 27.0¢ 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
% 0 é 0 \
£ »
-10 ’ -10
| Stimulus 1 Stimulus
-20 | -20 f
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Photopic Negative Response
PhNR at minimum PhNR at minimum
ms uv W-ratio* ms uv W-ratio*
52 177 -25¢ -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%)
IW-ratio =(b - pmin) / (b - a) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)
where a, b, and pwi, are the voltages relative to baseline defined as
a: a-wave peak, b: b-wave peak, and prin: the minimum of the PANR wave.
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Um exemplo de protocolo S-cone é mostrado abaixo. Note que a onda cone s ocorre logo
apos 40 ms e ndo é o cursor de onda b, que é uma resposta de cone LM (Gouras, MacKay e
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 | I ] | | | 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
ms pv ms pv ms v ms pv
7.8 153 029¢ -58 20.2¢ 309 58« 232 78 153 029« -58 202+ 309 58e 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 — | 30 — |
25 25
20 2 20 2
15 15
310 310
5 5
0 e 0 —
-5 -5 [
-10 -10
[T I T rrrrots [T T [P rrrrrt
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms

Exemplos de um protocolo de flash vermelho DA sao mostrados abaixo. O painel esquerdo
mostra um olho com um tempo de adaptacdo escura de 5 minutos, enquanto o painel
direito mostra o mesmo olho apds 20 minutos de adaptacao escura. O dispositivo ndo
possui uma posicao separada do cursor em onda x. Nao existem dados de referéncia para o
protocolo de flash vermelho DA. No entanto, a resposta do cone adaptado ao escuro entre
30 e 40 ms estd claramente separada da resposta do baston adaptado ao escuro entre 100 e
120 ms.

Start: 4:35 PM, Duration: 0 hour(s) 5 min(s) i Start: 3:59 PM, Duration: 0 hour(s) 20 min(s) /
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
Right Eye (Pupil 5.5 mm) Right Eye (Pupil 6.2 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms uv ms "\ Y ms uv
1 14.2 2.5 102.8 8.8 1 14.0 2.9 114.1 25.7
2 16.9 -3.8 136.9 129 2 14.7 -3.9 117.7 27.3
15.5 -3.2 119.9 10.9 14.4 3.4 115.9 26.5
60 —_—1 80 —1
40 —2 60 —_2
_ 2 . 40
2 p— g e—— 320
- o ,J s
“0 | Stimulus 20 | Stimulus
-40
T I LI I LI I LI | L LI | LI I LI | LILILILI | LILILINLI
0 50 100 150 0 0 100 150
ms ms
Adaptac¢do sombria de 5 minutos Adaptagdo sombria de 20 minutos
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Um exemplo do protocolo branco/branco liga-desligado (flash longo) é mostrado abaixo. A
resposta desligada pode ser observada a partir de cerca de 163 ms, cerca de 18 ms depois
de o estimulo ser desligado.

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) J )
-« Y a-wave b-wave a-wave b-wave -w v
ms Hv ms pv ms v ms v
19.2¢ 16.0 -0.80¢ -135 2846 37.0 1llle 327 19.2¢ 16.0 -0.80e -13.5 284« 37.0 1lle 327
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 P
20 -‘ —_—2 20 -‘ —_—2
10 10
> >
a3 f=1
0 0 w\—.
-10 -10
20 | Stimulus 20 ] Stimulus
IlIIIIIIIIIIlIIII|IIII|IIII| II|IIII|IIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Um exemplo do protocolo vermelho/verde liga-desligado (flash longo) é mostrado abaixo. A
resposta desligada pode ser observada a partir de cerca de 230 ms, cerca de 21 ms apds o
estimulo ser desligado, conforme indicado pela forma de onda do estimulo.

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 v ms v
1406 190 -3.1e -13.8 286« 409 102« 257 1406 190 -31e -138 286« 409 102 25.7
1 18.3(90%) -5.2 (24%) 323(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 P 30 a— ]
20 -2 20 —_—2
10 10
> — > JES—
O o
0 0
-10 ) -10 i
20 | Stimulus 20 | Stimulus
M rrrr o] M rrr o]
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms
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Um exemplo de relatdrio flash VEP é apresentado abaixo. Neste relatério, é mostrada a
forma de onda de estimulagdo. Ver pagina 12 por ativar/desligar esta funcionalidade.

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 [ ] | [ Prnax-Nmin Amplitude
Reference data age range: 17-68
Flash: 24 Td-s White at 0.99 Hz Background: Off
Right Eye (Pupil 3.0 mm) Left Eye (Pupil 2.8 mm)
P2 ms Pmax = Nmin llV 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 14.3 127.2 17.3
15 — 15 —
10 —2 10 —2
> 5 - 5
=5 =5
0 0
-5 -5
210 | Stimulus 210 I Stimulus
II|IIII|IIIIIIIIIIIIIIlIlIII IIIIIIIIIIII|IIII|IIII|IIII|
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms uv ms pv ms pv ms pv ms Hv ms pv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 161.9  -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 11.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms uv ms pv ms pv ms uv 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 7.1
2 374 -5.5 723 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 -2.1 2315 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 127.2 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo

64



Intervalos de referéncia

Intervalos de referéncia

O LKC recolheu valores de referéncia (CLSI 2008; Davis e Hamilton 2021) para estabelecer
intervalos de referéncia correspondentes. Os intervalos de referéncia sdo por vezes
referidos como "dados normais" ou "dados normativos".

Se os dados de referéncia estiverem disponiveis para um teste e os relatérios de dados de
referéncia estiverem ativados (ver seccdo seguinte), os dados de referéncia com a idade
correspondentes serdo automaticamente exibidos pelo dispositivo RETeval. Por favor,
certifique-se de que tanto a data de nascimento como a data do sistema no dispositivo
RETeval estdo corretas para uma correspondéncia precisa de idade na informacao do
intervalo de referéncia. Os resultados do ERG também dependem do tipo de eletrodo
utilizado. Os dados de referéncia do LKC foram recolhidos usando Sensor Strips e, por isso,
s6 serdo mostrados se esse tipo de eletrodo for selecionado. Por favor, certifique-se de que
o tipo correto de elétrodo é selecionado durante o teste.

Os intervalos de referéncia podem ser usados para comparar as medi¢cdes de um paciente
individual com as adquiridas numa popula¢do normal. Todos os intervalos de referéncia
RETeval (exceto os OPs) sdo unicaudais, o que significa que formas de onda anormalmente
lentas ou pequenas sdo coloridas de amarelo ou vermelho, enquanto as rapidas ou grandes,
mesmo que sejam atipicamente rdpidas ou grandes, sdao coloridas de verde para melhor
corresponder ao que se sabe sobre como as formas de onda ERG s3o afetadas por doencas.
Para o timing, as medicdes do percentil 95 ao percentil 97,5 s3ao coloridas de amarelo e
acima do percentil 97,5 sdo coloridas de vermelho. Para amplitudes (e racios da area
pupilar), as medi¢des do 5.2 ao 2.5.2 percentil sdo coloridas de amarelo e as medicbes
inferiores ao 2.5.2 percentil sdo coloridas de vermelho. O verde (ou a auséncia de cor na
interface do dispositivo) é usado para os restantes 95% do intervalo. Se uma medigdo for
menor do que todos os valores de referéncia, tem um percentil de 0%; Se for maior do que
todos os valores de referéncia, 100%. O relatério PDF incluird também o percentil de
distribuicdo de referéncia para cada medicao.

Os ERGs mudam consoante o tipo de elétrodo. Os dados de Versao dos
referéncia do LKC sdo apenas para Sensor Strips. Se for dados de
selecionado outro tipo de eletrodo, nao serao apresentados referéncia.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

Serial number: RO01315 Firmware version: 2.11.0 Reference da€@a: 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\ ]

Resultados mais Tempos "Amarelo" indica "Verde" indica
rapidos do que atipicamente lentos um valor resultados tipicos
todas as amostras e pequenas marginalmente para sujeitos com
de referéncia tém amplitudes atipico para um visdo normal.

um percentil de sugerem doenga. sujeito com visdo

noz nArmal
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Para além da codificagcdo por cores e do relatdrio percentual descritos acima, o dispositivo
RETeval também apresenta uma caixa retangular que envolve os 95% intermédios dos
valores para a maioria das medigGes do cursor (intervalo de referéncia de 2 caudas). Assim,
seria atipico que um paciente com visdo normal tivesse um pico de forma de onda ERG fora
desta caixa retangular. Um resultado atipico pode ainda ser colorido de verde se ndo estiver
associado a doencga (a coloragdo segue o intervalo de referéncia de uma cauda).

Intervalo de Medigdo
referéncia de 95% (percentil)
(RI) com duas Right Eye (Pupil 7.6 mm)
caudas (idade m pv

240 289 ) 17.8e 49.9

g0 0
Os valores dentro BN ; 25‘3 o ;’) ;23 (Z; ;’) ~
do Rl saudavel de A 3 (52%) : ( %) linhas
N 25.3 (49%) 34.1(64%)
uma cauda sdo — de
: cn VA,,‘Est‘é caixa envolve o : cursor

40
30
- 20

=

=" verde e amarelo (meio
L 95%)

Os duplicados
mostram
repetibilidade,
com a média
apresentada
abaixo da linha.

|lI'||I||'I|||I|-]".“'AT"~1~..I‘|
0 20 40 60 80 100 "
ms

Utilizagdo de intervalos de referéncia como limites clinicos de decisdo

Os clinicos devem exercer julgamento na interpretacdo do resultado do paciente quando
comparado com os dados de referéncia. Nunca tire conclusdes diagndsticas de um Unico
exame e preste atencdo ao historial médico do sujeito. E responsabilidade do clinico fazer
interpretacdes diagndsticas das medicdes RETeval.

Especificidade do teste

A especificidade do teste é a probabilidade de um teste identificar corretamente sujeitos
saudaveis. Cerca de 1 em cada 40 sujeitos visualmente normais sera sinalizado como
"vermelho" e outro 1 em cada 40 sujeitos visualmente normais sera sinalizado como
"amarelo". Assim, 1 em cada 20 sujeitos visualmente normais (5%) ndo sera marcado como
"verde". Assim, se o intervalo de referéncia for usado como limite de decisdo clinica, a
especificidade do teste para resultados "verdes" é de 95% e para resultados "verde ou
amarelo" é de 97,5%.

Sensibilidade ao teste

A sensibilidade do teste é a probabilidade de um teste identificar um sujeito doente. Os
intervalos de referéncia sao construidos apenas usando sujeitos saudaveis. O efeito que
uma determinada doenca tem num determinado teste pode ser muito grande ou até nao
ser nada de todo. Ao ter intervalos de referéncia de uma cauda e apenas sinalizar resultados
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atipicos na direcao associada a doenga ocular, a sensibilidade ao teste melhora em relagao
aos intervalos de referéncia de duas caudas.

Ativar e desligar os relatorios de dados de referéncia

O relatdrio de dados de referéncia pode ser ativado ou desativado através da interface do
utilizador e através de protocolos personalizados. Desligar os dados de referéncia pode ser
util, por exemplo, se souber que os sujeitos que esta a testar estao fora da populacao de
referéncia testada na base de dados (por exemplo, testar sujeitos significativamente fora da
faixa etdria, testar sujeitos com pupilas naturais com protocolos de luminancia constante,
ou testar animais nao humanos).

Para verificar se os dados de referéncia estdo atualmente ativados no dispositivo, siga estes
passos:

Step 1. Liga o dispositivo RETeval.
Step 2. Selecione Defini¢des, depois Relatdrios e depois Referéncia de dados.

Um protocolo pode definir uma flag para sobrepor este padrao do sistema para a exibicao
dos dados de referéncia. Por favor, contacte o suporte da LKC para obter ajuda na criagdo
de um protocolo personalizado que mostre (ou ndo mostre) dados de referéncia.

Usar os seus proprios dados de referéncia

A base de dados de informacao de referéncia esta localizada no dispositivo RETeval, numa
pasta chamada ReferenceData. A base de dados é um ficheiro de texto que pode ser aberto
em qualquer editor de texto (por exemplo, Notepad, vi ou Emacs). Se quiser adicionar a sua
prépria informacado de dados de referéncia, pode ser adicionada a este ficheiro e o
dispositivo RETeval comec¢ara automaticamente a usa-la. Os dados de referéncia sao
controlados pela versdo pelo nimero do ano e da semana especificados no ficheiro da base
de dados, juntamente com os primeiros 7 caracteres de um hash criptografico (shal) do
ficheiro. Esta informacdao é exibida no relatdrio PDF, pelo que fica claro qual o conjunto de
dados de referéncia que esta a ser utilizado. Durante as atualiza¢des de firmware, a base de
dados de referéncia atual sera guardada como backup na mesma pasta e substituida por
uma nova base de dados de referéncia. Faz copias de seguranca de quaisquer alteracoes
que fizeres a base de dados de referéncia. Por favor, contacte o suporte da LKC para obter
ajuda na incorporacdo dos seus proprios dados de referéncia.

Os dados de referéncia divulgados pela LKC sdo a versdo "2023.23 6966f91".

Detalhes dos dados de referéncia

Existem dados de 562 individuos de referéncia nos dados de referéncia RETeval,
provenientes de 7 locais de ensaio nos Estados Unidos, Alemanha, China e Canada. Os dados
de referéncia do ERG incluem 462 individuos de referéncia, enquanto o VEP flash inclui 100
individuos de referéncia.

Os individuos de referéncia para os testes ERG foram 309 sujeitos com idades entre os 4 e
os 85 anos, provenientes de 6 locais de ensaio nos Estados Unidos e Canada, que foram
cuidadosamente examinados para terem visao normal. Para o teste de cintilagao ISCEV
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baseado em Troland, sdo incluidos dados de mais 153 criangas (com idades entre 4 meses e
18 anos) (Zhang et al. 2021).

Os resultados dos testes adaptados a escuridao vieram do site canadiano, que tinha 42
sujeitos com idades entre os 7 e os 64 anos e utilizava o protocolo ISCEV 6 Step Dark First
Td. Esta coorte foi publicada (Liu et al. 2018), embora a analise aqui presente tenha sido
feita separadamente. Estes sujeitos adaptados a escuridao tinham todos a versao Troland
do teste, e estes valores sdao usados nestes dados de referéncia tanto para a versao Troland
como para a versdo Candela dos testes. Todos os outros testes usaram apenas o protocolo
exato para calcular os dados de referéncia (ou seja, a equivaléncia dos dois métodos de
estimulacdo n3o foi usada / assumida).

Os olhos foram classificados como normais se os seguintes critérios fossem cumpridos:
BCVA de 20/25 (0,1 logMAR) ou melhor, ventosaterapia do nervo ético < 50%, auséncia de
glaucoma ou doencas retinianas, auséncia de cirurgia intraocular prévia (exceto cirurgia ndo
complicada de catarata ou refrativa realizada ha mais de um ano), PIO £ 20 mmHg, auséncia
de diabetes e auséncia de retinopatia diabética conforme determinado pelo oftalmologista
ou optometrista. Para criancas com menos de 3 anos, ndo existia o requisito de BCVA,
embora fossem obrigados a ter nascido a termo (40 semanas de 2 semanas) e erros
refrativos entre -3 dias e +3 dias +(Zhang et al. 2021).

Alguns sujeitos (n=118) foram testados ap6s dilatacdo artificial, enquanto outros foram
testados com pupilas naturais e estimulos de Troland constantes que compensam o
tamanho da pupila (n=233+153 = 386). Sujeitos com dilatacdo que nao dilataram até pelo
menos 6 mm foram excluidos dos testes que ndo compensaram o tamanho da pupila.

Os individuos de referéncia para os testes VEP vieram de um conjunto separado de 100
sujeitos com idades entre os 17 e os 68 anos, provenientes de um local de ensaio na
Alemanha, que foram cuidadosamente examinados para terem visdao normal. Os sujeitos
foram classificados como normais se tivessem um BCVA melhor ou igual a 20/25 (0,1
logMAR), e, através de um processo de entrevista, foi determinado que estavam livres de
doencas cardiovasculares, diabetes, esclerose multipla, epilepsia, enxaqueca, Parkinson,
outras doengas neuroldgicas, glaucoma, degenerescéncia macular, retinite pigmentar,
neurite éptica, acromatopsia, catarata e orbitopatia enddcrina. O estimulo foi de 24 Td's, e
o didametro da pupila resultante foi de 3,4 mm 0,95 mm (desvio padrdao médio). Como o
diametro da pupila estava préximo do ponto equivalente de 3,2 mm para o estimulo de
luminancia constante de 3 cd-s/m+ 12, estes dados também s3o usados como referéncia
para o teste de estimulo de luminancia constante.

Para calcular os intervalos de referéncia, foram removidos os valores extremos (definidos
como 3 intervalos interquartis a partir dos percentis 25 e 75) ap0ds correcao etaria. As
réplicas eram calculadas em média. Os percentis eram calculados a partir da sua
classificacdo (Schoonjans, De Bacquer, e Schmid 2011). Ndo se assumiu qualquer
distribuicdo subjacente. Foi utilizado um método bootstrap para calcular os intervalos de
confianca de 90% dos limites de referéncia de 5% e 95%.

A correcdo de idade é geralmente feita com um ajuste linear robusto (biquadrado) de
minimos quadrados. Este método capta a dependéncia da idade de forma fluida, sem (por
exemplo) saltos nos dados de referéncia a cada década. Para os parametros da forma de
onda de cintilagdo ISCEV, existem dados suficientes para um ajuste mais complexo que
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permita captar melhor as altera¢des no inicio da vida. Aqui, um ajuste robusto (biquadrado)
com um termo exponencial é adicionado ao termo linear para captar tanto a maturagao
como o decaimento lento (Zhang et al. 2021).

As tabelas abaixo mostram os limites de referéncia de 5% e 95%, juntamente com os seus
intervalos de confianga (IC) de 90%. Além disso, é mostrado o valor mediano (50%) nos
dados de referéncia. Os dados foram ajustados por idade para 0 anos de idade. Os
coeficientes de idade (m, e quando aplicavel a e ) também sdo apresentados na tabela. Use
as seguintes formulas para converter os limites de referéncia na tabela abaixo para uma
idade particular:t

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

onde é a constante de Euler (2,71828....) e a idade é em anos. Por exemplo, se m for
negativo (e a e ndo estiverem presentes), espera-se que a medicdo diminua com a idade,
enquanto se m for positivo, espera-se que aumente com a idade. et

Récio da area pupilar. Flash: 32 Td's : 4 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco

Cursor Limite de 5% (IC 50% (IC 90%) Limite de 95% (IC Coeficientes de
90%) 90%) idade
Razdo de area pupilar 1.7(1.6-1.7) 2.2(21-2.2) 3.0(2.8-3.3) m =-0,00534

Razao da area pupilar 4 a 16 Td-s. Flash: 16 Td-s : 4 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco

Cursor Limite de 5% (IC 50% (IC 90%) Limite de 95% (IC Coeficientes de
90%) 90%) idade

Razdo de area alunar 4 para 1.4(1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4(2.3-2.5) m =-0,00424

16

Pontuagdo DR. Flash: 4, 16 e 32 Td-s branco, Fundo: 0 Td branco

Cursor Limite de 5% (IC 50% (1C 90%) Limite de 95% (IC Coeficientes de
90%) 90%) idade
Pontuagdo DR 18.8(18.1-19.6) | 22.5(21.9-23.0) 25.6(25.1-26.2) m =-0,0888

85 Td's com cintilagdo adaptada a luz ERG. Flash: 85 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 848 Td branco

Cursor Limite de 5% (IC 50% (1C 90%) Limite de 95% (IC Coeficientes de
90%) 90%) idade
Tempo / ms implicito 23.1(22.9-23.3) 24.7(24.6-24.8) 26.8(26.4—27.1) m =0,0388
fundamental
Amplitude fundamental /pv = 10.1 (9.7 — 10.7) 18.3(17.9-18.8) 30.8(29.4-32.9) m =-0,0119
Forma de onda tempo 29.4(29.3-29.5) 30.8(30.8-30.9) 32.8(32.5-133.1) A=6,72
implicito / ms 7=2,53
m=0,0311
Amplitude da formadeonda 2.4 (1.8-2.8) 14.3(13.7-14.8) 31.9(30.0-33.6) A=-17,5
/ nv 7=4,09
m =-0,0795

32 Td's piscam ERG. Flash: 32 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco
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Cursor

Tempo / ms implicito
fundamental

Amplitude fundamental / pv
Forma de onda tempo
implicito / ms

Amplitude da forma de onda
/v

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

Cursor

Tempo / ms implicito
fundamental
Amplitude fundamental / uv

Forma de onda tempo
implicito / ms

Amplitude da forma de onda
/nv

Razao de area pupilar 4 para
16 Td's

Limite de 5% (IC
90%)
24.2 (24.0 - 24.4)

12.5(11.2 - 13.4)
23.6 (23.4—24.0)

20.2 (19.5-21.4)

Limite de 5% (IC
90%)
25.4 (25.1-25.7)

10.6 (9.9 - 11.3)
24.0 (23.8-24.2)

15.4 (14.7 - 16.3)

1.4 (1.4 -1.5)

50% (IC 90%)
25.7 (25.6 — 25.9)

19.9 (19.0 - 20.7)
25.2 (25.1-25.3)

31.2(30.0-32.1)

50% (I1C 90%)
27.1(26.9-27.3)

17.2 (16.7 - 17.9)
26.0 (25.8 - 26.2)

25.1(24.2-25.8)

1.8 (1.8-1.9)

8 Td:s piscam ERG. Flash: 8 Td-s branco @ 28. Hz, Fundo: 0 Td branco

Cursor

Tempo / ms implicito
fundamental

Amplitude fundamental / uv
Forma de onda tempo
implicito / ms

Amplitude da forma de onda
/v

Limite de 5% (IC
90%)
27.3(27.1-27.8)

8.0 (7.3 -8.5)
25.3 (25.0 - 25.5)

12.1 (11.3-12.8)

50% (IC 90%)
29.6 (29.4 — 29.8)

13.1(12.6 - 13.7)
27.4(27.2-27.6)

20.1 (19.5-20.6)

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

Cursor

Tempo / ms implicito
fundamental
Amplitude fundamental / uv

Forma de onda tempo
implicito / ms

Amplitude da forma de onda
/v

450 Td de cintilagdo sinusoidal ERG. Flash: 450 Td pico branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m2white

Cursor

Tempo / ms implicito
fundamental
Amplitude fundamental / uv
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Limite de 5% (IC
90%)
30.8 (30.5-31.1)

6.2 (5.9-6.4)
27.2 (27.0-27.5)

8.7 (8.4-9.3)

Limite de 5% (IC
90%)
27.6 (27.2-28.0)

3.0(2.7-3.3)

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

9.7 (9.1-10.0)
29.1(28.9-29.2)

13.5(13.0-14.1)

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

6.1(5.8—6.4)

Limite de 95% (IC
90%)
27.8 (27.3 -128.3)

31.6 (29.9 - 33.0)
27.3(27.0-27.7)

46.6 (44.6 — 47.8)

Limite de 95% (IC
90%)
29.7 (29.2-30.1)

27.8(26.2-29.1)
28.4 (28.0 - 29.0)

39.2 (37.6 - 40.8)

2.4(2.3-2.5)

Limite de 95% (IC
90%)
32.1(31.8-32.4)

22.0 (20.8-23.2)
29.7 (29.5 - 30.0)

33.2(31.7-34.5)

Limite de 95% (IC
90%)
35.0 (34.8—35.2)

16.1 (15.3 - 16.7)
31.5(31.0-31.8)

23.0(22.1-23.9)

Limite de 95% (IC
90%)
32.1(31.8-32.5)

10.4 (9.7 - 11.2)

Coeficientes de
idade
m = 0,0556

m =-0,0316
m =0,0439

m =-0,0959

Coeficientes de
idade
m = 0,0601

m =-0,0277
m =0,0516

m =-0,0558

m =-0,00424

Coeficientes de
idade
m =0,0526

m =-0,0181
m =0,0516

m =-0,0504

Coeficientes de
idade
m = 0,0447

m =-0,0218
m = 0,0423

m = -0,0496

Coeficientes de
idade
m =0,0379

m = 0,000989
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Forma de onda tempo 23.8(23.5-24.2) 26.8(26.4—27.1) 34.9(34.4-35.6)
implicito / ms
Amplitude da forma de onda

/ nv

3.7(3.3-4.2) 7.1(6.8-7.4) 12.2 (11.2 - 13.2)

900 Td Sinusoidal Flicker ERG. Flash: 900 Td pico branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m2white
Limite de 5% (IC 50% (1C 90%) Limite de 95% (IC
90%) 90%)
25.3(25.0-25.7) 27.3(27.1-27.5) 29.1(28.9-29.4)

Cursor

Tempo / ms implicito
fundamental

Amplitude fundamental / uv 4.3 (4.0-4.6)

21.3(21.2-21.6)

8.0 (7.7-8.4)
23.8(23.6 - 24.0)

14.5 (13.1-15.8)

Forma de onda tempo 29.3 (28.6 —30.0)
implicito / ms
Amplitude da forma de onda

/v

4.6 (4.4-4.9) 9.2 (8.8-9.6) 18.2 (16.0-19.9)

1800 Td Cintilagdo sinusoidal ERG. Flash: 1800 Td pico branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m2white

Limite de 5% (IC 50% (IC 90%) Limite de 95% (IC
90%) 90%)
23.5(23.3-23.7) 25.3(25.1-25.4) 27.0(26.8-27.2)

Cursor

Tempo / ms implicito
fundamental

Amplitude fundamental / uv = 4.5 (4.1 -5.1)

19.7 (19.5-19.9)

9.1(8.8-9.4)
22.1(21.9-22.3)

16.4 (14.8 — 18.3)

Forma de onda tempo 26.8 (25.7 — 28.2)
implicito / ms
Amplitude da forma de onda

/v

4.8 (4.5-5.3) 10.7 (10.2-11.1)  20.2 (17.7 - 22.5)

3600 Td Sinusoidal flicker ERG. Flash: 3600 Td pico branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m2white
Limite de 5% (IC 50% (IC 90%) Limite de 95% (IC
90%) 90%)

22.6(22.4-22.8) 24.3(24.2-24.4) 26.0(25.8-26.2)

Cursor

Tempo / ms implicito
fundamental

Amplitude fundamental / uV | 5.0 (4.6 —5.4)

19.7 (19.6 — 20.0)

10.0 (9.6 — 10.4)
21.9 (21.7-22.2)

17.9 (15.9 — 19.6)

Forma de onda tempo 25.8 (25.2 — 26.3)
implicito / ms
Amplitude da forma de onda

/v

5.7(5.3-6.1) 11.9(11.3-12.3) 21.3(19.2-23.1)

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

Cursor Limite de 5% (IC 50% (1C 90%) Limite de 95% (IC
90%) 90%)
A-Wave / MS 9.4(9.3-9.7) 11.1(11.0-11.2) | 12.8(12.7-12.9)
Ondaa/ pVv -2.4(-2.9--1.9) -7.0(-7.2--6.8) -11.6 (-12.2 —-
11.1)
Onda B/ MS 25.7 (25.5-25.9) 27.7(27.6-27.7) | 29.9(29.8-30.1)
ondab /uv 16.3(15.0-17.8) 31.8(30.7-32.8) 53.6(50.8—56.0)

38 Td-s PhNR. Flash: 38 Td-s vermelho @ 3,4 Hz, Fundo: 380 Td azul

Cursor Limite de 5% (IC 50% (1C 90%) Limite de 95% (IC
90%) 90%)
A-Wave / MS 10.0 (9.8 -10.2) 11.3(11.2-11.4) 12.6(12.4-12.8)
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m =0,033

m =0,00653

Coeficientes de
idade
m = 0,036

m = 0,000391
m = 0,0414

m =0,0128

Coeficientes de
idade
m = 0,0385

m = 0,00752
m = 0,0477

m =0,0218

Coeficientes de
idade
m = 0,0369

m =0,0157
m = 0,0448

m = 0,0289

Coeficientes de
idade
m = 0,015

m =0,0071

m = 0,0326
m =-0,0662

Coeficientes de
idade
m =0,0177
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Ondaa/ puv
Onda B / MS
ondab /puv

PhNR tempo minimo /

mestrado
PhNR / pVv

PhNR @ 72 ms / pV

Razdo P de PhNR

Relagdo W do PhNR

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)

-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)

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)

ERG adaptado a luz 3 cd-s/m2. Flash: 3 cd-s/m?branco @ 2. Hz, Fundo: 30 cd/m2 branco

Cursor

A-Wave / MS
Ondaa/ uv

Onda B/ MS
ondab / uv

Limite de 5% (IC
90%)
10.3 (9.9 -10.5)

-4.5(-5.5—--3.3)

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

50% (IC 90%)

11.6 (11.4—11.9)
-8.3(-89--7.7)

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

Limite de 95% (IC
90%)

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

m =0,0395

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

Coeficientes de
idade
m =0,0134

m =0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

ERG de cintilagdo adaptado a luz 3 cd-s/m2. Flash: 3 cd-s/m?branco @ 28. Hz, Fundo: 30 cd/m2 branco

Cursor

Tempo / ms implicito

fundamental

Amplitude fundamental / uv
Forma de onda tempo

implicito / ms

Amplitude da forma de onda

/v

Limite de 5% (IC
90%)
22.9(22.6 —23.4)

13.1(11.4 - 14.8)
23.0(22.9-23.1)

22.5(21.0-23.8)

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

20.9 (18.7 — 23.0)
24.2 (24.0 - 24.4)

35.0(32.2-37.0)

Limite de 95% (IC
90%)
26.8 (25.7 - 28.2)

31.4(27.2-37.3)
26.1(24.9-27.7)

51.7 (47.3 -55.0)

3 cd-s/m2 flicker ERG. Flash: 3 cd-s/m?branco @ 28. Hz, Fundo: 0 cd/m2 branco

Cursor

Tempo / ms implicito

fundamental

Amplitude fundamental / uv
Forma de onda tempo

implicito / ms

Amplitude da forma de onda

/v

Limite de 5% (IC
90%)
23.2 (22.9-23.6)

18.9 (16.6 —21.7)
22.6 (22.1-23.0)

30.5(29.3-31.7)

50% (IC 90%)
25.2 (24.8 - 25.6)

29.0 (27.1-30.5)
24.4 (23.9-24.9)

44.0 (41.4 - 47.0)

Limite de 95% (IC
90%)
27.5(26.7 — 28.6)

44.5 (38.2-51.2)
26.9 (25.7 - 28.6)

69.2 (62.3-73.6)

1.0 cd-s/m2 PhNR. Flash: 1 cd-s/m?vermelho @ 3.4 Hz, Fundo: 10 cd/m2 azul

Cursor

A-Wave / MS
Ondaa/ pVv
Onda B / MS
ondab /v
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Limite de 5% (IC
90%)
11.1(11.0-11.3)
-1.3(-2.0--0.7)
23.1(22.6-23.6)
10.6 (9.6 —12.2)

50% (IC 90%)

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

25.0 (24.7 - 25.3)
18.5 (15.7 - 21.1)

Limite de 95% (IC
90%)
13.3(12.8-13.9)
-5.9(-7.1--4.9)
28.2 (27.6 —28.8)
28.8(27.1-30.7)

Coeficientes de
idade
m = 0,0443

m =-0,00629
m = 0,0276

m =-0,0816

Coeficientes de
idade
m = 0,0546

m =-0,0165
m = 0,0466

m=-0,126

Coeficientes de
idade
m =0,0145

m =-0,02
m =0,0631
m =0,0392
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PhNR tempo minimo /

mestrado
PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pV

Razdo P de PhNR

Relagao W do PhNR

61.1 (58.5 — 65.0)
3.4 (-4.3--2.8)

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

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)

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)

Cone S 1.0 cd-s/m2. Flash: 1 cd-s/m?azul @ 4,2 Hz, Fundo: 560 cd/m2 vermelho

Cursor

A-Wave / MS
Ondaa/uVv
OndaB/MS
ondab / uv

560/160 cd/m2 vermelho/verde ligado e desligado.
Fundo: 160 cd/m2 verde

Cursor

A-Wave / MS
Ondaa/ uv
Onda B/ MS
ondab /uv

Limite de 5% (IC

8.1(7.0-10.4)
-1.2(-2.2--0.1)
18.7 (18.2 - 19.6)
6.4(5.7-7.9)

Limite de 5% (IC

14.5 (13.8 — 15.4)
2.4(-33--1.8)
25.6 (24.9 - 26.2)
9.5(9.0-10.2)

50% (IC 90%)

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

Limite de 95% (IC
90%)

14.8 (14.5-15.2)
5.2 (-5.9 - -4.5)
28.0 (26.3 - 29.8)
16.9 (12.9 - 22.9)

m =-0,218

m = 0,025

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

Coeficientes de
idade
m = 0,00343

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

Flash: 560 cd/m?ligado/desligado vermelho @ 2,4 Hz,

50% (I1C 90%)

16.8 (16.6 — 17.0)
-5.6 (-6.2 —-5.1)

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

Limite de 95% (IC
90%)
18.0(17.7 - 18.5

)
9.0(-11.3--7.4)
35.0 (33.6 — 36.9)
23.0 (20.8 - 24.7)

Coeficientes de
idade
m =0,0119

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

250/50 cd/m2 branco/branco liga-desliga. Flash: 250 cd/m?branco ligado/apagado @ 3,5 Hz, Fundo: 40

cd/m2 branco
Cursor

A-Wave / MS
Ondaa/uVv
OndaB/MS
ondab / pv

Limite de 5% (IC

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% (IC 90%)

16.9 (16.8 — 17.0)
-6.3 (-6.8 —-6.0)

29.8 (29.5 —30.2)
19.4 (18.0 - 21.6)

Limite de 95% (IC
90%)

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

Dark adaptado 0,28 Td-s ERG. Flash: 0,28 Td:s branco @ 0,5 Hz, Fundo: 0 Td
ERG adaptado ao escuro de 0,01 cd-s/m2. Flash: 0,01 cd-s/m2 branco @ 0,5 Hz, Fundo: 0 cd/m2

Cursor

Onda B / MS
ondab /uv

Dark adaptado 85 Td-s ERG. Flash: 85 Td-s branco @ 0,1 Hz, Fundo: 0 Td
Dark adaptado 3 cd-s/m2 ERG. Flash: 3 cd-s/m2 branco @ 0,1 Hz, Fundo:
Limite de 5% (IC

Cursor

A-Wave / MS
Ondaa/ pVv

Onda B / MS
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Limite de 5% (IC

63.4 (60.6 — 65.8)
16.4 (12.0 - 22.0)

12.3 (12.0-13.1)

39.0 (37.1-40.5)

50% (1C 90%)

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

50% (IC 90%)

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

45.0 (43.7 - 46.7)

Limite de 95% (IC
90%)
94.9 (91.1-98.4)

61.8 (57.0 — 68.9)

0 cd/m2

Limite de 95% (IC
90%)

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

56.0 (52.9 — 59.3)

Coeficientes de
idade
m = 0,00643

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

Coeficientes de
idade
m = 0,453

m = 0,185

Coeficientes de
idade
m = 0,0289

m =-0,072

m =0,0682
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ondab /v

OP tempo total / ms

OP amplitude total / pV

37.6 (28.0-44.9)

128.0(123.0—
134.0)
18.0 (12.3-30.7)

63.6 (57.9-71.7)

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

107.0 (88.9 -
125.0)

162.0 (156.0 —
166.0)
83.3(75.1-91.8)

Dark adaptado 283 Td-s ERG. Flash: 283 Td-s branco @ 0,05 Hz, Fundo: 0 Td

ERG adaptado a escuriddo 10 cd-s/m2. Flash: 10 cd-s/m2 branco @ 0,05 Hz, Fundo: 0 cd/m2

Cursor

A-Wave / MS
Ondaa/uVv

Onda B/ MS
ondab /uv

Limite de 5% (IC
90%)
9.8(9.4-10.1)
22,7 (-26,1
—--19,5)

40.1 (38.6 — 41.4)

35.8 (30.8 - 45.2)

50% (IC 90%)

11.4 (11.2 - 11.7)
-43,7 (-45,9

—-41,9)

46.8 (45.6 — 47.8)
67.0 (60.8 — 73.5)

24 Td-s Flash VEP. Flash: 24 Td-s branco @ 0,99 Hz, Fundo: 0 Td

3 cd-s/m2 Flash VEP. Flash: 3 cd-s/m2 branco @ 0,99 Hz, Fundo: 0 cd/m2

Cursor
nl Amplitude / pv

n2 Amplitude / pv
n3 Amplitude / pv

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

n2 Tempo / ms
n3 Tempo / ms

pl Tempo / ms
p2 Tempo / ms

p3 Tempo / ms

Pmax - Amplitude Nmin / pVv
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Limite de 5% (IC
90%)

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

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

35.1(34.9 - 35.4)
80.3 (78.3 —82.3)

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

75.6 (70.2 — 79.5)

160.0 (156.0 —
168.0)
8.1(7.1-9.4)

50% (I1C 90%)

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

139.0 (135.0—
141.0)

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

14.3 (13.6 —15.2)

Limite de 95% (IC
90%)

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

58.2 (53.1-61.2)
109.0 (95.1 —
122.0)

Limite de 95% (IC
90%)
-3.9 (-4.4—-3.4)

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

10.4 (8.8 — 12.0)

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

120.0 (114.0 —
127.0)

178.0 (168.0 —
188.0)
87.2(83.1-91.8)

134.0 (127.0—
139.0)

240.0 (229.0 -
248.0)

22.8 (21.6 - 24.6)

m=0,119
m = 0,187

m = -0,0565

Coeficientes de
idade
m = 0,0233

m =-0,231

m = 0,0573
m=0,21

Inclinagdo
etdria
-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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O dispositivo RETeval executa testes internos e auto-verificacdes frequentes. As falhas dos
dispositivos sdo dbvias; O dispositivo deixa de funcionar e avisa o utilizador em vez de
produzir resultados errados ou inesperados.

Se o dispositivo mostrar uma mensagem de erro, siga as instru¢des no ecra para corrigir o
erro ou contacte o Suporte na support@lkc.com. Anote qualquer nimero de erro mostrado
na sua mensagem de email.

Carrega a bateria quando a carga estiver baixa

Quando a carga da bateria do dispositivo RETeval estd baixa, aparece uma mensagem de
aviso no ecra do dispositivo. Devolva o dispositivo a estacdo de acoplamento e deixe-o
carregar. Ndo tente testar um paciente depois de ver esta mensagem.

A taxa total permite a realizacdo de testes a cerca de 70 pacientes, dependendo do
protocolo utilizado. O dispositivo demora aproximadamente 4 horas a carregar

completamente. E

O estado de carga da bateria pode ser visto na maioria dos ecras através do
icone da bateria no canto superior direito. A quantidade de verde no icone representa a
capacidade restante.

Meca primeiro o olho direito do paciente

O dispositivo RETeval foi concebido para medir primeiro o olho direito do paciente. Se
qguiser medir apenas o olho esquerdo do paciente, use o botdo de saltar para passar pelo
ecra do olho direito sem testar o paciente. O padrao é testar ambos os olhos. Usando o
botdo de saltar, pode testar apenas o olho direito ou apenas o esquerdo.

Coloque as tiras sensores sob o olho direito

As Fitas Sensoras RETeval sdo especificas para olhos direito e esquerdo. Podem ocorrer
resultados errados se as Tiras Sensoras forem usadas com o olho errado. Os tempos de
cintilagcdo estarao errados cerca de 18 ms. Se suspeitar que as Tiras do Sensor foram usadas
com o olho errado, repita o teste com um novo par de Tiras do Sensor corretamente
aplicadas. As Tiras de Sensor tém um pictograma para o orientar na colocagao correta. Ver
também pagina 14 Para fotos da colocacao correta.

Prepare Right Eye 34/50 =

Prepare Right Eye 34/50 =

O dispositivo ndo mostra o botdo
Seguinte depois de eu ligar a Sensor
Strip (ou outro tipo de eletrodo) ou
depois de carregar no botdo de teste
Iniciar, aparece o erro "Os eletrodos [y
foram desl’-gados" connect clip.

Place and connect electrodes
for the right eye.

O dispositivo RETeval monitoriza a
impedancia elétrica da ligacdo entre as

Cancel Done OD ‘Skip‘

pastilhas na Sensor Strip ou outros tipos de eletrodos. Se a impedancia for demasiado alta, o

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo 75


mailto:LKC.support@ametek.com

Dicas para Resolucdo de Problemas

botdo Seguinte ndo sera exibido. Durante um teste, se a impedancia elétrica ficar
demasiado alta ou as entradas saturarem o conversor analdgico-digital, é exibida a
mensagem "eletrodos desconectados". A impedancia e/ou o ruido do eléctrodo podem ser
demasiado elevados pelas seguintes razdes:

1. O cabo da Fita do Sensor nao esta corretamente ligado a Fita do Sensor. Tenta
desencaixar e voltar a ligar o cabo. Certifique-se de que a alavanca azul da trela esta
afastada da pele do paciente.

2. A Fita Sensor estda mal ligada a pele do paciente. Certifique-se de que a Tira do
Sensor ndo repousa sobre as costeletas do paciente ou sobre maquilhagem pesada.
Pressione ligeiramente as trés almofadas de gel de elétrodos em cada Tira do Sensor
para garantir que a Fita do Sensor estd bem aderida. Limpa a pele com NuPrep®
(fabricado pela Weaver e companhia e vendido na loja LKC, https://store.lkc.com),
agua e sabdo ou uma toalhita com alcool e reaplica a Sensor Strip.

3. Atira do sensor pode estar defeituosa, experimenta outra fita do sensor.

34/50 =

O dispositivo apresenta "Ruido excessivo de elétrodos" e

O dispositivo RETeval monitoriza o ruido elétrico da ligacao entre
pads na Sensor Strip ou outros tipos de eletrodos. O ruido dos
eletrodos (incluindo interferéncia na linha de energia) é
determinado calculando vezes o desvio padrao da resposta elétrica
na largura de banda 48 Hz — 186 Hz para estimar robustamente o
ruido pico a pico. Se o ruido do eletrodo exceder 55 UV para testes
de flash Unico, 140 pV para testes VEP ou 5500 pV para testes de
cintilacdo, o nivel de ruido é exibido. Recomenda-se que tente
reduzir o ruido antes de carregar no botao Seguinte para garantir
gravacgdes de qualidade. Podes ativar ou desativar a exibi¢ao do ruido quando o nivel for
aceitdvel, indo a Defini¢des, depois a Testes, depois a Ruido de Exibicdao. O ruido pode ser

elevado pelas seguintes razdes:2+/2

1. O paciente pode estar a gerar ruido excessivo de eletromiograma ao fazer uma
careta ou falar.

2. Aimpedancia da Fita do Sensor ou de outro eletrodo é demasiado alta. Certifique-se
de que a Sensor Strip ou outro tipo de eletrodo ndo repousa sobre as costeletas do
paciente ou sobre maquilhagem pesada. Pressione ligeiramente as trés almofadas de
gel de elétrodos em cada Tira do Sensor para garantir que a Fita do Sensor esta bem
aderida. Limpa a pele com NuPrep® (fabricado pela Weaver e companhia e vendido
na loja LKC, https://store.lkc.com), 4gua e sabdo ou uma toalhita com alcool e
reaplica a Sensor Strip.

3. Atira do sensor pode estar defeituosa, experimenta outra fita do sensor.
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O dispositivo ndo me deixa carregar no botdo de teste Start quando consigo
ver o olho

Align right pupil inside circle

Ao utilizar protocolos baseados em Troland, o dispositivo RETeval
mede o tamanho da pupila e ajusta o brilho da luz intermitente para
cada flash com base no tamanho da pupila. O botdo de inicio do
teste so é ativado depois de o aluno estar localizado. Durante um
teste, se o dispositivo ndo conseguir encontrar a pupila durante
periodos mais longos do que o piscar normal, gera o erro "pupila ja
ndo pode ser encontrada". O dispositivo pode ndo conseguir

localizar a pupila pelas seguintes razdes:
Skip eye Start test

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

2. Uma palpebra estd a obscurecer total ou parcialmente a pupila. Certifique-se de que
o paciente cobre o outro olho com a palma da mao. Pega ao paciente para abrir mais
os olhos. Palpebras caidas que cobrem parte da pupila podem exigir que o operador
as mantenha manualmente mais abertas durante o teste. Use a copa ocular para
manter a palpebra aberta, usando o polegar e o indicador para levantar a
sobrancelha do paciente e, simultaneamente, puxe suavemente para baixo a pele
abaixo do olho enquanto a fixa no lugar.

3. O paciente ndo esta a olhar para a luz vermelha. O ponto brilhante na figura desta
seccao deve estar dentro ou perto da pupila se o paciente estiver a olhar para a luz
vermelha. Peca ao paciente para olhar para a luz vermelha.

4. Se o dispositivo ndo conseguir encontrar a pupila do paciente, os testes ndao podem
ser realizados com um protocolo Td; execute um protocolo CD em vez disso. Se
acredita que o dispositivo deveria ter conseguido encontrar uma pupila, mude para
um protocolo CD e envie o ficheiro .rff resultante para o LKC (support@I|kc.com) para
analise. O ficheiro .rff esta localizado na pasta de dados do dispositivo.

Depois de carregar no botdo de iniciar o teste, aparece o erro "Luz ambiente
excessiva"

O tempo implicito do cintilar muda consoante os niveis de iluminacdo. A luz externa que
chega ao olho em teste pode, portanto, afetar os resultados (tornando o tempo mais
rapido). A copa ocular foi concebida para bloquear a luz externa de chegar ao olho. Se o
dispositivo RETeval detetar demasiada luz ambiente, aparecerd uma mensagem de erro no

ecra. Depois de carregar em Reiniciar, para reduzir a quantidade de luz ambiente que chega
ao olho, experimente os seguintes itens:

1. Roda o dispositivo RETeval para que a concha do olho toque melhor com a pele a
volta do olho.

2. Coloque a mao perto da témpora do paciente para bloquear a luz com a mao.

3. Muda-te para um local mais escuro e/ou desliga qualquer iluminac¢do da sala.
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Depois de carregar no botdo de Iniciar o teste, aparece o erro "Ndo é possivel
calibrar"

O dispositivo RETeval, apés verificar a luz ambiente, recalibra a intensidade e a cor do flash
para corresponder as definicdes calibradas de fabrica. A esfera branca interior em que o
paciente olha (o ganzfeld) redireciona a luz dos LEDs vermelhos, verdes e azuis para criar
uma luz branca uniforme e difusa. Uma pequena alteracao na refletancia da luz do ganzfeld
criard uma grande alteracdo na cor ou intensidade da luz emitida, que é corrigida por esta
recalibracdo. Se a correcdo for demasiado grande, o dispositivo RETeval ird criar este erro.
Limpar o ganzfeld com gds comprimido normalmente resolve o problema. Pode ser usado
um pano himido humido com agua ou alcool isopropilico se o gds comprimido ndo
funcionar. Remocdo da copa ocular (Ver pagina88) melhorard o acesso ao ganzfeld para
limpeza.

O ecrd esta apagado mas a luz de energia estd acesa

Pode desligar o dispositivo a qualquer momento pressionando o botdo de ligar e mantendo-
o pressionado durante pelo menos 1 segundo. O ecra fica imediatamente em branco, mas o
dispositivo demora mais alguns segundos a desligar completamente. Se o botao de ligar for
pressionado logo apds a ultima piscarada, o ecra nao volvera a ligar. Carrega novamente no
botado de ligar para desligar o dispositivo. Se o botao de ligar ndo voltar a ligar, mantenha-o
pressionado durante 15 segundos, depois solte e pressione o botdo de energia para desligar
o dispositivo. Se tudo falhar, remova e volte a instalar a bateria, que esta no cabo do
dispositivo.

O dispositivo RETeval ndo se liga ao meu PC

O dispositivo RETeval funciona como uma pen

USB e, por isso, deve ligar-se a qualquer PC USB Cofihactet s

USB connected

moderno que tenha uma porta USB, charging
independentemente do sistema operativo. O

dispositivo RETeval liga-se ao teu PC através do ’
cabo USB fornecido, através da estacdo de

acoplamento e a parte portatil. A alimentacao

USB é indicada no ecra RETeval com uma das Battery 50% Battery 50%
duas imagens seguintes. Se uma destas imagens
ndo estiver presente, verifique se o cabo USB
estd ligado em ambas as extremidades e que o dispositivo esta totalmente encaixado na
estacdo de acoplamento. E possivel que a ligacdo de dados USB n3o tenha sido feita mesmo
com as linhas de alimentacao USB ligadas, por exemplo, se estiver a ser usado um cabo USB
de md qualidade ou se o seu departamento de Tl bloqueou o uso de pendrives USB
externos. Usa sempre o cabo USB fornecido e verifica com o departamento de Tl para nao
bloquear as pen USB. Podes testar a porta USB com qualquer outra pen USB para garantir
gue o computador esta a funcionar. Também pode tentar remover e voltar a colocar o
dispositivo na docking station para reiniciar a ligagao USB. Se uma pen USB alternativa
funcionar na mesma porta USB, mas o dispositivo RETeval nao se ligar, entdo o cabo USB, a
estacdo de acoplamento ou o dispositivo podem estar defeituosos. Tente trocar
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componentes para isolar a avaria se tiver componentes de substituicdo; caso contrario,
contacte a LKC para servigo (+1 301 840 1992 ou envie um email support@Ikc.com).

Recebo um erro de "scan and fix" do Windows® ao colocar o dispositivo
RETeval na docking station

== Microsoft Windows 3
Ao remover o dispositivo RETeval da estagdo & Do you want to scan and fix RETeval (L)?
de acoplamento, ejete sempre o disco There might be a problem with some files on this device or disc. This
externo que representa o diSpOSitiVO dO PC ::r?ttiiptpoeir;ifyou remove the device or disc before all files have been
Caso contrario, a pen USB do dispositivo _
RETeval pode corromper-se. Deixa o teu PC e cepying st i
"Escanear e corrigir" ou "Reparar" o device ordise.
dispositivo RETeval se for detetado um 2 Continue without scanning
problema.

Os resultados sdo "ndo mensuraveis"

O dispositivo RETeval tenta quantificar os resultados do ERG com cursores colocados
automaticamente. Em alguns casos, com baixos racios sinal-ruido ou formas de onda
inesperadas, a colocacdo do cursor falha e é reportado "ndo mensuravel". Em alguns tipos
de disfuncdo retiniana, a resposta da retina é muito fraca e espera-se coloca¢do do cursor
"ndo mensuravel" (Grace et al. 2017). Ao testar animais ndo humanos, o tempo da forma de
onda pode ser suficientemente diferente do dos humanos para que seja reportado "nao
mensuravel", mesmo que a forma de onda pareca boa a olho. Contacte o apoio ao cliente
para saber se é possivel criar um protocolo personalizado para modificar o algoritmo de
posicionamento do cursor. Noutros casos, a forma de onda parece pior do que o esperado
com base noutra histéria clinica. Nestes casos, pode tentar os passos sugeridos acima em "O
dispositivo mostra ruido excessivo de eletrodo".

Resetar defini¢oes

Podes repor o dispositivo RETeval para as definicdes de fabrica. Siga estes passos se houver
problemas com o dispositivo ou se for aconselhado pelo Suporte:

Step 1. Liga o dispositivo RETeval.
Step 2. Seleciona DefinigOes, depois Sistema, depois Repor Defini¢oes.
Step 3. Selecionar Proximo.

Todas as defini¢cdes sdo reiniciadas para as definicdes iniciais de fabrica, e tera de as
redefinir manualmente, conforme indicado na sec¢ao "Como Comecar" deste manual,
incluindo:

e Linguagem de visualizacdo
e Nome da pratica

e Discurso de pratica

e Retroiluminacdo

e Protocolo
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Para devolver o dispositivo RETeval a sua condicdo inicial de fabrica, faga um Resetar
Definigoes e Apagar tudo em Defini¢des, depois Memdria.

A linguagem do dispositivo esta definida para uma linguagem desconhecida

Se o dispositivo estiver configurado para uma lingua que ndo conhece, siga estes passos
para mudar de lingua.

Step 1. Liga o RETeval dispositivo. Se o dispositivo ja estiver ligado, desliga-o, espera 5
segundos e depois Liga-o outra vez.

Step 2. Selecione o segundo para o fundo dos 4 itens do menu (Defini¢des) no menu
principal.

Step 3. Selecione o item superior do menu (Lingua).

Step 4. Escolha uma lingua que lhe seja familiar.

E reportado um cédigo de erro

Cddigos de erro sao reportados para falhas que dificilmente serdo An error occurred
corrigiveis no terreno. Regista o cédigo de erro e liga para a LKC
para servico (+1 301 840 1992 ou envia um email

support@lkc.com). Além disso, guarde e envie para LKC quaisquer
ficheiros encontrados na pasta /Diagnostics do dispositivo. Carregar

em OK fara com que o dispositivo RETeval reinicie, o que pode

Code 4.
corrigir o problema. Contact support.
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Informagao Regulatdria e de Segurancga

RETeval é o nome do produto, nome comercial e nome de referéncia deste dispositivo.

Aplicabilidade

Os requisitos regulamentares e de seguranca sao ocasionalmente revistos. Por favor,
consulte o manual do utilizador que originalmente acompanhou o seu dispositivo RETeval
para informagdes regulamentares e de segurancga relevantes para esse dispositivo
especifico.

Uso pretendido / Propésito pretendido

O dispositivo RETeval destina-se a gerar sinais foticos e medir e exibir respostas evocadas
geradas pela retina e pelo sistema nervoso visual.

Utilizadores pretendidos

Os operadores do dispositivo destinam-se a ser médicos, optometristas, técnicos médicos,
assistentes médicos clinicos, enfermeiros e outros profissionais de saude.

Indicagbes para uso

O RETeval é indicado para utilizacdo na medicdo de potenciais eletrofisioldgicos visuais,
incluindo eletroretinograma (ERG) e potencial evocado visual (VEP). O RETeval também é
indicado para uso na medicdo do diametro da pupila.

O RETeval destina-se a auxiliar no diagndstico e gestao de doencgas em disfuncdes das vias
visuais ou disturbios oftalmolégicos (por exemplo, retinopatia diabética, glaucoma).

Grupos-alvo pretendidos

N3o existem grupos-alvo especificos.

Beneficio Clinico
Ajudar os profissionais de satide no diagndstico e gestdo de disfun¢des/doencas oftalmicas
ou visuais ou na garantia da seguranca dos medicamentos.

Declaragdo latex

Os componentes do dispositivo RETeval que podiam contactar o utilizador ou paciente ndo
eram feitos de latex de borracha natural. Isto inclui todos os itens que poderiam ser
contactados durante o funcionamento normal, e todas as outras funcdes, como
manutencdo e limpeza do utilizador, conforme definido no Manual do Utilizador.

N3o se conhece nenhum componente interno feito de latex de borracha natural.

Reporte de incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador
e/ou paciente esta estabelecido.
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Especificagoes

Fonte de luz

Tipo de Entrada

Ruido

CMRR

Gama de Frequéncias
Frequéncia de
Cintilacao

Resolugdo de Dados
Alcance de Entrada
Taxa de amostragem

Precisdo dotempo ¥
(olho eletrénico)

Precisdo de temporizagdo
(olho humano, 10)

Medigdes da pupila
Segurancga

Fonte de energia

Tempo de recarga
Dimensdo

Peso

Estacao de
acoplagem

Protocolos

LED LED verde | LED azul Branco
vermelho | (530 nm) (470 nm) (RGB)
(621 nm)
Energias de 0.0001 - | 0.001-17 | 0.0001-5 | 0.002 -
luminancia do flash 15 30
(cd-s/m2)
Luminancia de fundo | 0.03 - 0.2-3500 | 0.03 - 0.4 -
(cd/m2) 3000 1200 6000

Para converter em Trolands, multiplique a luminancia pela area da pupila
em mm?2.

Conector personalizado de 3 pinos com sinais de transmissdo positivo,
negativo e na perna direita.

< 0,1 uVrms na frequéncia de cintilacdo para protocolos de cintilagcdo
> 100 dB a 50-60 Hz

Acoplado DC

Aproximadamente 28,3 Hz

Aproximadamente 71 nV / bit
+0,6V

Aproximadamente 2 kHz
<+0,1 ms

Normalmente < £1 ms

1,3 mm —9,0 mm, < resolugdo de 0,1 mm

A pilhas. Cumpre as normas de seguranga Opticas, elétricas e de
biocompatibilidade.

A bateria de ides de litio permite testar aproximadamente 70 pacientes
antes de recarregar, dependendo do protocolo utilizado

4 horas — carregador incluido

2,8" de largura x 3,8" de profundidade x 8,4" de altura (7cm x 10 cm x 21
cm)

8,5 0z. (240 g)

Localizagdo conveniente para armazenamento, suporte de carregamento
e conectividade USB ao seu computador e rede

Com base nas op¢des de software, escolha entre as versdes de
iluminancia retiniana (Td) e luminancia (cd/m2) dos protocolos padrdo
ISCEV, protocolos de cintilagdao e um protocolo de avaliagao de retinopatia
diabética.

*Para protocolos de cintilagdo baseados em Troland, com uma energia de iluminancia

retiniana de 4 Td-s.>

Todas as especificacbes estao sujeitas a alteracoes.
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Contraindicagoes
A utilizagao do dispositivo RETeval é contraindicada nestas condigdes:

e Nao usar com doentes diagnosticados com epilepsia fotossensivel.
e Evite o uso quando a estrutura orbital esta danificada ou quando o tecido mole
circundante apresenta uma lesdo aberta.

Limpeza e Desinfeg¢do

AVISO: Consulte as instrugdes do fabricante do agente de limpeza e do agente de limpeza
germicida para o seu uso correto e eficacia germicida antes da utilizagdo.

ATENCAO: N3o submerga o dispositivo em liquido nem permita que este entre no interior,
pois isso pode danificar a eletrdnica. Ndo utilize maquinas automaticas de limpeza nem
esterilizagao.

ATENCAO: Siga estas instrucdes e utilize apenas os tipos de agentes de limpeza ou
germicidas indicados, caso contrario podem ocorrer danos.

Limpeza do ganzfeld

A esfera interior branca que o paciente observa (a ganzfeld) deve ser limpa quando houver
po visivel no interior ou quando o dispositivo falhar a calibracdo no inicio do teste.

O ganzfeld pode ser limpo com um pulverizador de ar comprimido para remover o po. Pode
ser usado um pano humido himido com agua ou alcool isopropilico se o gds comprimido
ndo funcionar. Os limpadores liquidos podem danificar as luzes LED e a cdmara no seu
interior.

Limpeza e desinfe¢ao do exterior

Recomenda-se a limpeza do paciente que contacta partes do dispositivo (copa ocular e
eletro da fita do sensor) entre as utilizacGes do paciente.

O dispositivo RETeval é quimicamente compativel com toalhitas que contém 70% de alcool
isopropilico e com toalhitas que contém cloreto de amaénio alquilo dimetil benzil. O uso de
outras toalhitas pode danificar o dispositivo.

Step 1. Remova toda a terra visivel limpando todas as superficies exteriores com uma
toalhita compativel. Garantir gue toda a contaminacdo visivel foi removida.

Step 2. Desinfete com uma toalhita germicida rotulada adequada para uso em
equipamentos de saude e capaz de desinfecao de nivel baixo ou intermédio,
seguindo os procedimentos e contacto Tempo recomendado pelo fabricante do
toalhita germicida.

Step 3. Inspecionar se ha danos visiveis antes do uso. Interrompa o uso se houver
anomalias encontrado.

Estdo disponiveis copos oculares de substitui¢ao e fios de tira do sensor. Veja Compra de
Materiais e Acessorios na pagina 103.
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Esterilizagdo

Nem o dispositivo nem as Fitas do Sensor necessitam de esterilizagao nem sdo concebidos
para esterilizagao.

Biocompatibilidade

A parte de contacto com o paciente do dispositivo RETeval e das Fitas de Sensor cumprem a
norma de biocompatibilidade ISO 10993-1.

Calibragcdo e Armazenamento

Calibragao: O dispositivo RETeval inclui calibracao interna automatica de flash e
verificacdes de controlo de qualidade. Nenhum teste pode ser
realizado pelos utilizadores.

Armazenamento: Guarde o dispositivo na estacdo de acoplamento e coloque uma
tampa de po sobre o dispositivo quando ndo estiver a ser utilizado.

Armazene o dispositivo a temperaturas entre -40 "¢ ©357C(-40°Fe95°F),
humidade entre 10% e 90% ndo condensante, e pressdo atmosférica entre 62 kPa e 106 kPa (-4000 m a

13.000 m).

Guarde as tiras do sensor entre as temperaturas indicadas na
embalagem da fita do sensor.

As condicbes de transporte de curto prazo podem variar entre -40 ¢©
70°C
(_40 °F e 158 °F), humidade entre 10% e 90% ndo condensante, e pressdo atmosférica entre 62 kPa e

106 kPa (-4000 m a 13.000 m).

Servico / Reparagoes

O dispositivo RETeval ndo contém pecas reparaveis pelo utilizador além da copa ocular, da
bateria e dos eletrodos, que podem ser todos substituidos sem necessidade de ferramentas.
Espera-se que estas pecas durem pelo menos um ano, e as substituicdes podem ser
encomendadas ao seu representante local da LKC ou diretamente a LKC.

Para remover a copa ocular, agarre a borracha mais préxima da moldura prateada e puxe
suavemente. Para substituir a copa ocular, oriente-a de modo a que as ranhuras no plastico
branco da copa figuem alinhadas com as protuberancias do dispositivo. Empurra
suavemente até a copa ocular encaixar no dispositivo.

Para substituir a bateria, deslize a porta do compartimento da bateria. Puxe suavemente
para perto do conector para remover a bateria. Instale a nova bateria e volte a colocar a
tampa da bateria no lugar.

Para substituir um eletrodo, puxe para remover do dispositivo e pressione a substituicdo,
como mostrado na sec¢ao de Inicio acima.

Para manter o funcionamento adequado e a conformidade com os requisitos
regulamentares, ndo tente desmontar o dispositivo.
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Para além das pecas de substituicdo mencionadas acima e da limpeza descrita noutro local
deste manual, ndo é necessaria manutengdo do utilizador para manter o funcionamento
adequado e a conformidade regulamentar.

Desempenho do produto

O funcionamento normal do dispositivo RETeval inclui medir o tempo implicito de cintilagdo
com um desvio padrdao de um Unico paciente e de um Unico dia, que é tipicamente inferior
ou igual a 1,0 ms; portanto, o dispositivo RETeval deve operar sem desvios ndo intencionais
nas configura¢des e com funcionamento tipico.

Contacte o seu distribuidor ou a LKC se forem notadas alteragdes no desempenho.

Desempenho essencial

O dispositivo RETeval ndo é nem suporte de vida nem sustenta vida, nem é um dispositivo
de diagndstico primario; a sua funcdo é ajudar o médico a fazer um diagndstico em
combinag¢do com outros dados e, tendo em conta o conhecimento e experiéncia do médico,
assim, o dispositivo RETeval ndo tem um desempenho essencial no que diz respeito ao risco.

Ambiente operacional
Temperatura: 10 "€ ~35°C(50°F-95°F)
Humidade: 10% — 90% nao condensante

Pressdo do ar: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 pés — 4000 m / 13.000 pés)

Vida

A vida util do dispositivo é de 5 anos, ou seja, 10.000 protocolos de teste realizados, o que
ocorrer primeiro. A data de fabrico do dispositivo pode ser encontrada nas etiquetas dos
dispositivos. O nimero de protocolos executados aparecera no ecra Sistema / Defini¢cdes /
Sobre a partir de apds os primeiros 200 protocolos terem sido executados.

A LKC ira prestar assisténcia a dispositivos RETeval que estejam dentro da sua vida util. As
atualiza¢Ges de firmware e o suporte podem exigir um servico de subscricdao anual apds o
periodo inicial de garantia de um ano.

As tiras sensores sao apenas de uso Unico. As fitas sensoras ndo devem ser reutilizadas
porque (1) podem ndo aderir bem apds reutilizagdo, causando uma impedancia de elétrodo
excessivamente elevada e, consequentemente, ruidosos, e (2) o risco bioldgico associado a
reutilizacdo entre doentes nao foi analisado.

Precaucgoes

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

e O equipamento elétrico médico necessita de precaugOes especiais relativas a
compatibilidade eletromagnética (EMC) e deve ser instalado e colocado em servico
de acordo com a informacdo EMC aqui fornecida.
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e Equipamentos portateis e méveis de comunicacdes RF podem afetar o desempenho
do RETeval.

e Nado ligue o paciente a um equipamento cirurgico de alta frequéncia (HF) em
simultdneo com a RETeval, pois isso pode causar queimaduras no local dos eletrodos
e danificar a RETeval.

e A operagdo do RETeval em proximidade de um equipamento de terapia de ondas
curtas ou micro-ondas pode causar instabilidade nos registos RETeval.

e AVISO: Para evitar o risco de choque elétrico, evite o contacto acidental entre um
eletrodo ligado ao RETeval e outras partes condutoras (por exemplo, metal) antes de
aplicar o eletrodo ao paciente. Por exemplo, ligue elétrodos ao paciente antes de os
ligar ao RETeval ou use elétrodos Sensor Strip.

e Asobrecarga de entrada pode ocorrer nas proximidades de dispositivos
desfibrilhadores ou eletrocauterizados.

e A copa ocular deve ser limpa apds cada paciente.

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

e Este dispositivo ndo é adequado para uso na presencga de uma mistura anestésica
inflamavel de ar, nem com oxigénio ou éxido nitroso.

e N3o ligue o dispositivo RETeval a estacdo de acoplamento enquanto estda a medir um
paciente. Isto compromete a qualidade das gravacoes e o isolamento dos temas.

e N3o modifique este equipamento sem autorizacdo do fabricante.

e N3o use baterias de outras fontes, pois pode resultar em perigos como temperaturas
excessivas, incéndio ou explosao.

e N3ao use o dispositivo a luz solar direta. Luz ambiente forte pode afetar os resultados.

e Use apenas o bloco de alimentacdo fornecido com este dispositivo. O bloco de
alimentacdo fornecido é um 1.2 de 5 VDC. Uma fonte de alimentacdo de grau
médico, nimero de peca GTM41076-0605 ou GTM96060-0606, fabricada pela
GlobTek Inc.

e Para desligar simultaneamente toda a alimentacdo elétrica, remova o bloco de
alimentacdo da tomada.

e Apenas ligue o dispositivo RETeval a PCs que tenham ultrapassado a norma de
seguranca para equipamentos de tecnologia da informacao IEC 60950-1, EN 60950-1,
UL 60950-1 para garantir a seguranca da ligacao elétrica USB.

Compatibilidade eletromagnética (EMC)

O dispositivo RETeval ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado com outro
equipamento e, se for necessario uso adjacente ou empilhado, o dispositivo deve ser
observado para verificar o funcionamento normal na configuracdo em que sera utilizado.

AVISO: O uso de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissGes
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eletromagnéticas ou diminui¢cdo da imunidade eletromagnética deste equipamento,
resultando em funcionamento inadequado. O uso da maioria dos eletrodos comerciais com
derivagGes de 1 metro ou menos de comprimento deve funcionar.

Orientacao e Declaragao do Fabricante — Emissdes

O dispositivo RETeval destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do dispositivo RETeval deve garantir que é utilizado nesse
ambiente.

Teste de Conformidade = Ambiente Eletromagnético — Guiamento

EmissOes

Emissdes RF Grupo 1 O dispositivo RETeval utiliza energia RF apenas para a
CISPR 11 sua funcao interna. Portanto, as suas emissdes de RF

sdo muito baixas e dificilmente causardo qualquer
interferéncia em equipamentos eletrdnicos proximos.

Emissdes RF Classe B Classe B
CISPR 11

Harmonicos Classe A Classe A
IEC 61000-3-2

Cintilacao Cumpre Cumpre
IEC 61000-3-3

O dispositivo RETeval é adequado para utilizagdo em
todos os estabelecimentos, exceto domésticos, e
naqueles diretamente ligados a rede publica de
alimentacdo de baixa tensdo que abastece edificios
usados para fins domésticos.

Para garantir a eficacia continua, utilize apenas cabos
e acessorios fornecidos pela LKC que sejam
especificamente concebidos para uso com o
dispositivo RETeval.

Orientacao e Declaragdo do Fabricante — Imunidade

O dispositivo RETeval destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do dispositivo RETeval deve garantir que é utilizado nesse
ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente Eletromagnético —
Imunidade Nivel de Teste conformidade Guiamento

ESD Contacto £8kV Contacto +8kV Os pavimentos devem ser de
IEC 61000-4-2 +15kV Ar +15kV Ar madeira, betdo ou azulejo

ceramico. Se os pisos forem
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sintéticos, o r/h deve ser pelo
menos 30%

EFT +2kV Corrente +2kV Corrente A qualidade da alimentacao

IEC 61000-4-4 +1kV I/0 +1kV I/0 elétrica deve ser a tipica de um
ambiente comercial, hospitalar
ou doméstico

Surge +1kV Diferencial  +1kV Diferencial A qualidade da alimentagdo

IEC 61000-4-5 +2kV Comum +2kV Comum elétrica deve ser a tipica de um
ambiente comercial, hospitalar
ou doméstico

Quedas/Quedas 0% UT; Ciclode 0% UT; Ciclode A qualidade da alimentacgéo

de Tensao 0,5 em 0°, 45°, 0,5 em 0°, 45°, elétrica deve ser a de um

IEC 61000-4-11

Frequéncia de

90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°
% UT; 1 ciclo

70 % UT; Ciclos
25/30 para 50 Hz
e 60 Hz,
respetivamente
Monofasica: a 0°

90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°
% UT; 1 ciclo

70 % UT; Ciclos
25/30 para 50 Hz
e 60 Hz,
respetivamente
Monofasica: a 0°

ambiente comercial, hospitalar
ou domeéstico tipico. Se o
utilizador do RETeval necessitar
de funcionamento continuo
durante interrupgdes na rede
elétrica, recomenda-se que o
RETeval seja alimentado por
uma fonte de alimentagao ou

0 % UT; Ciclo 0 % UT; Ciclo bateria ininterrupta.
250/300 para 50  250/300 para 50
Hz e 60 Hz, Hz e 60 Hz,

respetivamente
Monofasica: a 0°

30 A/m, 50 Hz ou

respetivamente
Monofasica: a 0°

30 A/m, 50 Hz ou

Os campos magnéticos de

poténcia 60 Hz 60 Hz frequéncia de poténcia devem
50/60Hz ser os de um ambiente
Campo comercial, hospitalar ou
Magnético domeéstico tipico.

IEC 61000-4-8

Orientagao e Declaragao do Fabricante — Imunidade

O dispositivo RETeval destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do dispositivo RETeval deve garantir que é utilizado nesse

ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente Eletromagnético —
Imunidade Nivel de Teste conformidade  Guiamento

RF conduzido 3V,0,15MHz-80 (V1)=3Vrms Os equipamentos de

IEC 61000-4-6  MHz (E1)=3V/m comunicagbes portateis e moéveis
RF irradiada 6 V em bandas de devem ser separados do

IEC 61000-4-3  radio ISM entre dispositivo RETeval por pelo
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0,15 MHz e 80

MHz

80 % AM a 1 kHz

3 V/m Profissional
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Tabela 9 da IEC
60601-1-2:2014

menos das distancias
calculadas/listadas abaixo:

D= %\/ﬁ, 150kHz a 80MHz
D= i‘—f«/ﬁ, 80 a 800 MHz
D= é\/ﬁ 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia maxima em
watts e D é a distancia de
separagao recomendada em
metros. As intensidades de
campo dos transmissores fixos,
conforme determinadas por um
levantamento eletromagnético
do local, devem ser inferiores aos
niveis de conformidade (V1 e E1).
Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
gue contenham um transmissor.

Para garantir a eficacia continua,
utilize apenas cabos e acessérios
fornecidos pela LKC que sejam
especificamente concebidos para
uso com o dispositivo RETeval.

Distancias de Separagao Recomendadas para o dispositivo RETeval

O dispositivo RETeval destina-se a ser utilizado em ambientes eletromagnéticos onde sao
controladas perturbacdes irradiadas. O cliente ou utilizador do dispositivo RETeval pode
ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre
0 equipamento portatil e mdvel de comunica¢des RF e o dispositivo RETeval, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de

comunicacoes.

Poténcia maxima de
saida (Watts)

0.01
0.1

10
100

Separacdo (m)
150 kHz a 80 MHz

3.5
D= Wx/ﬁ
0.117
0.369
1.17
3.69
11.7
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Separacdo (m)

Separacdo (m)

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

3.5 7
D= H\/E D= E\/E
0.117 0.233
0.369 0.738
1.17 2.33
3.69 7.38
11.7 23.3
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RoHS

Declaragdao de Conformidade com o RoHS2 KOH§55:%

A linha de produtos RETeval estd em conformidade com a RoHS, de acordo com as Diretivas
RoHS da UE 2002/95/CE, 2011/65/UE, 2015/863, e o Conselho de 8 de junho de 2011 sobre
a restricdo do uso de certas substdncias perigosas em equipamentos elétricos e eletrdnicos
(Diretivas RoHS). Declaramos aqui que os materiais ou substancias restritos ndo estao
contidos neles (o material/substancia ndo é encontrado acima do nivel limiar listado, exceto
em excegoes aprovadas pela RoHS). Os dispositivos RETeval também sdo identificados com
a marca CE indicando conformidade com o RoHS2.

As diretivas da RoHS permitem certas isencdes dos seus limites declarados. O dispositivo
RETeval cumpre a excecdo 6(a), que permite o chumbo como elemento de liga no aco para
fins de maquinacdo e no aco galvanizado contendo até 0,35% de chumbo em peso.

Declaragdao de Conformidade do RoHS2 da China \\')/

A linha de produtos RETeval estd em conformidade com a RoHS, de acordo com a Diretiva
RoHS chinesa GB/T 26572-2011 sobre os requisitos de limites de concentracdo para certas
substancias restritas em produtos elétricos e eletrdnicos (Diretivas RoHS). Declaramos aqui
que os materiais ou substancias restritos ndo estdo contidos neles (o material/substancia
ndo se encontra acima do limiar listado, exceto conforme especificamente indicado abaixo).

O peso em aco inoxidavel contido na base de cobracao do RETeval pode conter vestigios de
chumbo que cumprem os limites aceitaveis da isencdo RoHS da UE 6(a). Devido a possivel
presenca de vestigios de chumbo neste componente, o dispositivo RETeval foi categorizado
com um Periodo de Utilizagdo Amigo do Ambiente (EFUP) de 25 anos.
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Proposta 65 da Califérnia

A AVISO: Este produto pode expd-lo a substancias quimicas, incluindo chumbo, que sado
conhecidas pelo Estado da Califérnia por causar cancro e malformac¢des congénitas ou
outros danos reprodutivos. Para mais informagdes, consulte www.P65Warnings.ca.gov/

Tabelas de Substancias:

A tabela abaixo lista substancias que podem estar contidas neste produto. As substancias
listadas como Tipo 1 estdo dentro dos niveis permitidos; substancias listadas como Tipo 2
sdo usadas na producdo de alguns componentes deste produto e podem estar presentes em
niveis traco, mas sdo tipicamente destruidas durante o processamento.

Substancia CAS # Tipo | Listados como causadores:
Niquel 7440-02-0 1 Cancro

Acrilonitrilo 107-13-1 2

Etilbenzeno 100-41-4 2

Silica cristalina 14808-60-7 1

Chumbo 7439-92-1 1 CancroToxicidade do

DesenvolvimentoToxicidade
Reprodutiva MasculinaToxicidade
Reprodutiva Feminina

Cloreto de metileno 75-09-2 2 CancroToxicidade Reprodutiva
Bisfenol A 80-05-7 2 Feminina
N-Hexano 110-54-3 2 Toxicidade Reprodutiva Masculina

O aviso acima aplica-se ao RETeval dispositivo e os seus suprimentos e acessoérios associados
(mostrados na pagina 103).
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Simbolos

ISO 15223-1, Dispositivos Médicos — Simbolos a serem usados com roétulos, rotulagem e
informacgodes a fornecer nos dispositivos médicos — Parte 1: Requisitos gerais.

Simbolo

Referéncia

Titulo do Simbolo

Descricdo / Fungdo

S
K]

T

I1SO 7000-0626

Mantém-te longe da
chuva

O pacote de transporte deve ser mantido
afastado da chuva e em condigdes secas.

't

I1SO 7000-0632

Limite de temperatura

Indica os limites maximos e minimos de
temperatura a que o dispositivo deve ser usado
ou armazenado (no dispositivo), ou
transportado (na caixa de envio).

®

ISO 7000-1051

N3o reutilizar

Este artigo é apenas para uso unico.

9N

Li-lon

(P

ISO 7000-1135

Simbolo geral para
materiais de
recuperacdo/reciclagem

Com texto adicional de
identificador Li-lon

indica que o item marcado faz parte de um
processo de recuperagdo ou reciclagem.

Contém "IGes de Litio". Este simbolo indica
"Recuperacdo geral / reciclavel" e ndo deve ser
descartado como lixo municipal ndo
classificado, devendo ser recolhido
separadamente.

Cli]

ISO 7000-1641

Manual do operador;
Instrugbes de
funcionamento

O operador deve familiarizar-se com as
instrucdes de funcionamento antes de usar este
dispositivo.

LOT

I1SO 7000-2492

Cadigo por lote

Identifica o nimero de lote do fabricante.

X
=~
-

ISO 7000-2493

Numero de catdlogo

Identifica o nimero de catdlogo do artigo.

ISO 7000-2497

IEC 60417-6049

Data de fabrico

Cddigo de Pais (CC)

Indica a data em que o produto foi fabricado.

O cddigo de pais dos EUA indica que o
dispositivo foi fabricado nos Estados Unidos.

I1SO 7000-2498

Numero de Série

Identifica o nimero de série do dispositivo.

I1SO 7000-2607

Data de validade

Indica que o item ndo deve ser usado apés a
data que acompanha o simbolo.

E vag £

I1SO 7000-3082

Fabricante

Identifica a LKC como fabricante deste
dispositivo.
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I1SO 7000-3650

Universal Serial Bus
(USB), porta/tomada

indicar que o dispositivo é compativel com uma
porta USB.

I1SO 7010-M002

Consulte o manual de
instrugdes/livreto

Indica que o Manual do Proprietario deve ser
lido antes de ser utilizado.

=gl % IR

UDI

ISO 7010-W001 | Cautela Para indicar que é necessario ter cautela ao
operar o dispositivo.
ISO 15223-1, Representante Identifica o representante autorizado na
5.1.2-23.2(d) autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia.
Comunidade Europeia /
Unido Europeia
ISO 15223-1, Identificador Unico de Indica uma operadora que contém a

5.7.10-23.2(h)

Dispositivo

informagdo do Identificador Unico do
Dispositivo.

MD

ISO 15223-1,
5.7.7-23.2(q)

Dispositivo Médico

Indica um dispositivo médico.

IEC 60417-5009

Stand-by

Identifica o controlo para o estado de baixo
consumo de energia.

Por vezes chamado de "interruptor de poténcia
suave".

IEC 60417-5031

Corrente continua

Indica que o equipamento é adequado apenas
para corrente continua.

IEC 60417-5333

Peca aplicada do tipo BF

Identifica uma peca aplicada do tipo BF que
cumpre a IEC 60601-1.

IEC 60417-5926

Polaridade do conector
de alimentagdo DC

Identifica as ligagdes positivas e negativas num
equipamento ao qual pode estar ligada uma
fonte de alimentagdo DC.

1

IEC 60417-6414

WEEE; Residuos de
equipamentos elétricos
e eletrénicos

Indica que é necessdria recolha separada de
residuos elétricos e eletrénicos (WEEE).

Simbolos a serem usados com etiquetas de dispositivos médicos, rotulagem e
informacao a fornecer — conforme exigido pelo regulamento ou érgao indicado.

Simbolo

Referéncia

Titulo do Simbolo

Descricdo / Fungdo
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Regulamento Marcagao CE para
(CE) n® dispositivos médicos,
765/2008 incluindo o identificador
2797 ) e
do organismo notificado

Indica que o dispositivo esta em conformidade
com a legislagdo de harmonizagdo da
Comunidade Europeia; e identifica o Organismo
Notificado.

U K Regulamento Marcacdo UKCA para

Indica que o dispositivo esta em conformidade
com a legislagdo relevante do Reino Unido; e
identifica o Organismo Notificado.

C n (GB) Sl dispositivos médicos,
2019/696 incluindo o identificador
0086 . o
do organismo notificado
(“l N/A Marcagdo NRTL
CN\L/US
Intertek
4007465

Comprovagdo indicada de conformidade com o
produto.

Conforma-se a:

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

Certificado para:

CSA Std n? 60601-1

Rx ONLY 21 CFR 801.15 Apenas com receita
meédica

Indica que o dispositivo é apenas para uso por
prescrigdo.

21 CFR Parte 801 Rotulagem, Secg¢do 801.15
Dispositivos Médicos; destaque das declaragdes
obrigatdrias de rétulos; Utilizacdo de simbolos
na rotulagem

FDMA 1997 SEC 126

REP MU600_00_016 | Representante Suico
Versdo 5.0

Indica o representante autorizado na Suica.

RETeval Manual do Utilizador do Dispositivo

98




Informacdo Regulatdria e de Seguranca

Identificagdo do equipamento

Cada dispositivo RETeval tem um nuimero de série Unico para identificacdo. O nimero de
série pode ser visto escolhendo Definigdes, depois Sistema na interface do utilizador. O
nlimero de série também pode ser encontrado na parte inferior da estacdo de acoplamento
e debaixo da bateria, visivel apds remover a tampa da bateria e rodar a bateria para longe
do dispositivo. O nimero de série assume a forma R######, interpretado da seguinte
forma:

R O cédigo do produto é R
Hi##HE  Numero de sequéncia de producgao (5 ou 6 digitos)
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Aprovagoes

Este produto foi testado e cumpre os requisitos das seguintes normas:

ISO 15004-1 Instrumentos oftalmoldgicos, Requisitos gerais

ISO 15004-2 Instrumentos oftalmoldgicos, Perigo de protecdo da luz

IEC 60601-2-40 Equipamento Elétrico Médico (2.2 edic¢do)

IEC 60601-1 Esquema CB de equipamentos elétricos médicos (edigao 3.1)

IEC 60601-1 Equipamento Elétrico Médico (3.2 edi¢do) Esquema CB

AAMI ES60601-1 Equipamento Elétrico Médico

CSA C22.2#60601-1 Equipamento Elétrico Médico

CENELEC EN60601-1 Equipamento elétrico médico (3.2 edicdo)

IEC 60601-1-2 Compatibilidade eletromagnética, incluindo desvios no Japao (4.2 edicao)
IEC 60601-1-6 Usabilidade

IEC 62366 Usabilidade

IEC 60601-1 Equipamento elétrico médico (2.2 edicdo) Esquema CB

UL 60601-1 Norma UL para Seguranca de equipamentos elétricos médicos (2.2 edicdo)
CSA C22.2#601.1 Equipamento elétrico médico (2.2 edic¢do)

CENELEC EN60601-1 Equipamento elétrico médico (2.2 edi¢do)

IEC 60601-1-6 Usabilidade (2.2 edicdo)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos
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Propriedade Intelectual

O dispositivo RETeval pode estar coberto por uma ou mais das seguintes patentes dos EUA
e seus equivalentes estrangeiros: 7.540.613; 9.492.098; e 9.931.032.

Os dispositivos RETeval Sensor Strips podem estar abrangidos por uma ou mais das
seguintes patentes dos EUA e seus equivalentes estrangeiros: 9.510.762 e 10.010.261.

RETeval™, RETeval -DR,™ LKC Technologies™ e AMETEK™ sdo marcas registadas da AMETEK,
Inc. RETeval é uma marca registada da AMETEK, Inc. nos seguintes paises: Brasil, Canad3,
China, Japdo, México, Federacao Russa, Coreia do Sul e Estados Unidos da América.

O firmware contido no dispositivo RETeval estd protegido © por direitos de autor entre
2011 e 2026 pela AMETEK, Inc. O uso do firmware fora do dispositivo RETeval é proibido.
Todos os direitos reservados.
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Informagoes de Contacto

Apoio

Contacte a equipa de apoio por email (support@Ikc.com) ou por telefone em: +1 301 840
1992.

Garantia

A LKC Technologies, Inc. garante incondicionalmente que este instrumento esteja livre de
defeitos nos materiais e na mao de obra, desde que ndo haja provas de abuso ou tentativas
de reparagao sem autorizacao da LKC Technologies, Inc. Esta Garantia é vinculativa por um
ano a contar da data de envio e limita-se a manutenc¢do e/ou substituicdo de qualquer
instrumento, ou parte dele, devolvido a fabrica para esse fim, com taxas de transporte pré-
pagas e que sejam considerados defeituosos. Esta Garantia é feita expressamente em
auséncia de todas as outras responsabilidades e obriga¢des por parte da LKC Technologies,
Inc.

Tentar desmontar o dispositivo resultara em quebra e anulara a garantia.

DANOS A CHEGADA. Cada instrumento sai da nossa fabrica, apds rigorosos testes, em
perfeitas condi¢des de funcionamento. O instrumento pode sofrer manuseamento brusco e
danos durante o transporte. O carregamento estd segurado contra esses danos. O
Comprador deve comunicar imediatamente, por escrito, quaisquer danos ocultos ou
aparentes a ultima transportadora, bem como a nés, e emitir uma ordem de substituicao ou
reparacgao.

DEFEITOS QUE OCORREM DENTRO DO PERIODO DE GARANTIA. Partes da unidade podem
desenvolver defeitos que ndo foram revelados durante testes abrangentes do LKC. O preco
dos nossos instrumentos prevé tal servico, mas ndo permite:

e Providenciem custos de transporte até a nossa fabrica para servigo.
e Prestar servicos que ndo sejam prestados ou autorizados por nds,

e Prevé o custo de reparar instrumentos que foram obviamente abusados, sujeitos a
ambientes invulgares para os quais nao foram concebidos, ou que tenha sido feita
uma tentativa de desmontar o dispositivo resultando em danos no dispositivo.

Teremos todo o gosto em discutir, por telefone, carta ou e-mail, suspeitas de defeitos ou
aspetos do funcionamento dos instrumentos que possam nao estar claros. Aconselhamos
gue nos informe por telefone, carta ou e-mail sobre a natureza do defeito antes de devolver
um instrumento para reparacdo. E necessdria uma autorizacio de RMA antes de devolver
um dispositivo a LKC para reparacdo ou manutenc¢ao. Muitas vezes, uma simples sugestdo
resolve o problema sem devolver um instrumento a fabrica. Se ndo conseguirmos sugerir
algo que resolva o problema, aconselharemos que pecas do equipamento devem ser
devolvidas a fabrica para manutengao.

DEFEITOS QUE OCORREM APQOS O PERIODO DE GARANTIA. As cobrancas pelas reparacdes
apos o periodo de garantia e dentro da politica de vida util do produto LKC serdo baseadas
nas horas reais gastas na reparagao a taxa vigente, mais o custo das pegas necessarias e os
custos de transporte; ou pode optar por adquirir uma garantia alargada. O suporte continuo
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e as atualizagbes de firmware para além do periodo de garantia podem exigir uma taxa
anual de suporte e atualizagao.

Teremos todo o gosto em discutir por telefone, carta ou e-mail qualquer problema que
possa estar a enfrentar.

Compra de Materiais e Acessorios

Os utilizadores podem adquirir materiais e acessérios visitando a loja LKC

(https://store.lkc.com/) ou contactando o distribuidor local. Consulte esta lista de partes:

Numero de

peca
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

Item

RETeval Power Kit inclui carregador de baterias e kit de laminas.
Estojo de transporte RETeval, que contém o dispositivo, estagdo de
acoplamento, adaptador AC, cabos, uma caixa de Sensor Strips numa
caixa de capa dura com pega.

Bateria

Copo ocular

Capa de po6

Braco de montagem RETeval, que segura o dispositivo num brago que
se fixa numa mesa.

Sensor Strip (ou seja, o cabo que liga o dispositivo a uma Sensor Strip)
Cabo adaptador RETeval para eletrodos DIN

Pequena Tira de Sensor (ou seja, o cabo que liga o dispositivo a uma
Pequena Fita de Sensor)

Cabo de extensao de fio Sensor Strip

Sensor Strip, quantidade 50 pares

Kit de eletrodos RETeval VEP

Embalagem de trés tubos de 4 oz. de NuPrep

Faixa de sensor, quantidade 25 pares

Pequena Fita de Sensor, quantidade 50 pares
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Representante Europeu

Emergo Europe Simbolo
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem EC|REP

Os Paises Baixos
T: +31 70-345-8570

Representante Sui¢o
CMC Medical Devices GmbH. Simbolo
Rigistrasse 3, 6300 Zug
Suica CH |REP

T: +41 415 620 395

Pessoa Responsavel no Reino Unido

Emergo Consulting (Reino Unido) Limitada
¢/o Cr 360 — UL International

Casa Bussola, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Reino Unido

Empresa

A LKC Technologies, Inc., fundada em 1987, possui certificacdao ISO 13485:2016 e detém
registos MDSAP e FDA, bem como certificado CE como fabricante de dispositivos médicos,
com produtos de qualidade instalados em mais de cinquenta paises.

LKC Technologies, Inc.

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

T:+1 301 840 1992

sales@Ilkc.com

www.lkc.com
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