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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 priklju¢ne 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 poZzadovany 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 hjzlp 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 kdyttoohjeet 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 lber 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 ektunwolpeg Odnyieg xpriong o€ MOAAATAEG YAWOOEC elval amobnkeupéveg otn ouokeun RETeval wg
apxela PDF. Zuvééate To RETeval oe UTIOAOYLOTH XPNOLLOTIOLWVTAG TOV TAPEXOUEVO 0TAOUO ToMoBETNONG
Kal to kaAwdlo USB. To RETeval Ba spdaviotel otov untoAoylotr oag w¢ povada flash. EmAé€te Tig 06nyleg
XpProng mou xpeldleote f petapeite otov totdétono www.lkec.com/IFUs.

HU - A tobb nyelven elérhetd, nyomtathatd hasznalati utasitasokat RETeval eszk6zén 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 Inphriontdilte Usdide i dteangacha difritila 4 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 - JGsy ,, 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 " aplanka 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 priloZeno 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.

EU:n sdantelytiedot
Perus-UDI-DI (EUDAMED-tietokantahakuihin) — 0857901006RETeval53
Kayttoohjeet in muiden kielten kayttoon Ioytyvat osoitteesta www.lkc.com/IFUs
Jos haluat pyytda tulostetun kopion tasta oppaasta, ldhetd sahkopostia osoitteeseen
LKC.support@ametek.com ja liitd mukaan seuraavat tiedot:
1) Yrityksen nimi
2) Nimesi
3) Postiosoite
4) Laitteesi sarjanumero
5) Tarvitsemasi kasikirjan osanumero
Loydat oikean osanumeron avaamalla PDF tiedoston in kayttdoppaan in haluamallasi kielella ja
etsimalld osanumeron. Osanumero nakyy joko kdyttdohjeen etu- tai takapuolella. Manuaalinen
osanumero nayttaa suunnilleen 96-123-AB. Kayttoohje lahetetdan sinulle 7 pdivan kuluessa.
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Tekijanoikeus © 2012 — 2026 AMETEK, Inc.

LKC Technologies, Inc., perustettu in 1987, on I1SO 13485:2016 -sertifioitu ja silla on MDSAP-
ja FDA-rekisteroinnit seka CE-sertifikaatti ladkinnallisten laitteiden valmistajana, jonka
laadukkaita tuotteita on asennettu in viiteenkymmeneen maahan.

LKC Technologies, Inc.

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

T:+1 301 840 1992

LKC.sales@ametek.com

www.lkc.com
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Tervetuloa RETevaliin

Tervetuloa RETevaliin

Onnittelut visuaalisen RETeval-sahkodiagnostiikkalaitteen hankinnasta. RETeval-laitteella voit tarjota
potilaillesi katevan verkkokalvon diagnostisen arvioinnin.

Jokaisessa RETeval-laitteessa on valkkymiseen perustuvat protokollat, ja valinnaisten paivitysten
kautta yhden salaman pohjaiset protokollat tulevat saataville protokollavalitsimen kautta, joka
mahdollistaa muun elektroretinogrammin (ERG) ja visuaalisen heradtetyn potentiaalin (VEP)
testauksen.

Testitulokset nakyvat valittomasti laitteen naytolla. Laite luo automaattisesti PDF-raportteja, jotka
sisaltavat testitulokset, protokollatiedot, potilastiedot ja vastaanottosi tai laitoksesi tiedot. Nama
PDF-raportit voidaan siirtaa mihin tahansa PC-tietokoneeseen USB-kaapelilla. RETeval-laitteessa on
sahkoinen potilastietorajapinta, jolla voit tilata potilaan testeja digitaalisesti ja siirtaa tulokset
tuettuun EMR/EHR-jarjestelmaan.
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Tervetuloa RETevaliin

Mitd s in laatikosta

RETeval-laite on pakattu ndiden tuotteiden mukana. Tarkista, etta kaikki kohteet ovat

paikallaan.

RETeval Device

DIN Cable*

|

Sensor Strip Lead

Docking Station

USB Cable

-

RETeval’

Sensar strips

ELHCHE Weclel Devoma

Sensor Strips **

RETeval-laite
Telakointiasema
Polysuoja (ei kuvassa)
DIN-sovittimen kaapeli
*

Anturin nauhan johto
Sensor Strips **

USB-kaapeli
Sahkatiili ja levyt

Ohjekirja

Power Brick Plates for Power Brick

Mittaa silman vastetta valoon.

Lataa RETeval-laitteen ja mahdollistaa tiedonsiirron PC:lle.
Suojaa laitetta polylta, kun sita ei kayteta in.

Yhdistaa laitteen DIN-elektrodeihin.

Yhdistaa laitteen Sensor Strips -laitteeseen testausta varten.
Ihoelektrodiryhmat silman s sahkdisen vasteen mittaamiseen.
Katso kadyttoohjeet, 95-025 Sensor Strip Product Insert,
toimitetaan Sensor Strips -laitteen mukana.

Yhdistda laitteen PC:hen tulosten siirtamista varten.

Kytkee laitteen pistorasiaan. Kdyta seindpistokevaihtoehtoa,
joka vastaa kaytettdvissa olevia pistorasioita.

Tama asiakirja. Kasikirja on saatavilla PDF-muodossa, joka
sijaitsee RETeval-laitteessa.

* Tama tuote toimitetaan vain RETeval Completen mukana.
** T3ta tuotetta ei toimiteta, kun tilataan "ei-elektrodeja" -versio.
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P3aasta alkuun

Liitd johto telakointiasemaan ja kytke in
Kiinnita pistorasiaan sopiva virtalevy virtaldhteeseen.
Liita virtajohto telakointiasemaan.

Liita virtatiili pistorasiaan. Virtaldhde hyvaksyy 100 — 240 VAC, 50/60 Hz.

Anna laitteen latautua

RETeval-laite lataa akkunsa telakointiasemassa in joko USB- tai virtatiililiitdannasta. Jos
virtalahde on kytketty, lataus on huomattavasti nopeampaa kuin jos vain USB-liitanta on
olemassa. Lataustila nakyy naytossa. Jos naytto on tyhja, kaynnista se painamalla
virtapainiketta. RETeval-laite toimitetaan osittaisella latauksella.

RETeval Device Eyecup

N

Power
indicator

LCD display light

Power Sensor Strip
button lead connector

Thumb yd

joystick

Battery cover

Docking Station

Laitteen asettaminen telakointiasemaan

Laitteen asettaminen telakointiasemaan mahdollistaa akun lataamisen ja tulosten
siirtdmisen tietokoneelle USB-liitdnnan kautta. Aseta laite paikalleen liu'uttamalla laitetta
sopivassa kulmassa telakointiaseman aukon takaosaan in vdahentaaksesi alareunassa olevaan
liittimeen kohdistuvaa mekaanista rasitusta.
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Liitd anturinauhan johto

Liita anturinauhan johto siniseen anturiliuskan johtoliittimeen. Sensor
Strips -anturinauhan johdossa on yksi Sensor Strip -pidike. Small
Sensor Strips -anturinauhan johdossa on kaksi Sensor Strip -pidiketta.

Anturinauhan johto on riittdvan pitka useimpiin tilanteisiin; Jos
sovelluksesi kuitenkin vaatii lisdpituutta, saatavilla on 24 tuuman (61
cm) pitka jatke (katso Tarvikkeiden ja lisdvarusteiden ostaminen). Jos
kdytetaan jatkojohtoa, kaapeli on kierrettava potilaan korvan s tai
teipattava kaapeli potilaan poskelle s jotta jatkeen paino ei vaikuta
testimittauksiin.

Laitteen hallintalaitteet

RETeval-laitteessa on ylés/alas/oikea/vasen/valintasauva ja virtapainike.

Laitteen sammuttaminen

Voit sammuttaa laitteen milloin tahansa painamalla virtapainiketta ja pitamalla sita
painettuna vahintaan 1 sekunnin ajan.

Naytto pimenee valittdmasti, mutta laitteen sammuminen kokonaan kestda viela muutaman
sekunnin.

Odota muutama sekunti, kun virran merkkivalo lakkaa vilkkumasta, ennen kuin kdaynnistat
laitteen uudelleen.

Automaattinen virrankatkaisu

Kun RETeval-laitetta ei ladata, se sammuu itsestdan vahintdan 10 minuutin
kayttamattomyyden jalkeen, virtapainikkeen painaminen herattaa laitteen uudelleen.
Ohjaussauva

Ohjaussauva tarjoaa yksinkertaisen ja intuitiivisen kayttéliittyman. Tyonna ohjaussauvaa
peukalolla haluttuun suuntaan in.

YLOS ja ALAS siirtavat valinnan korostusta yl6s tai alas.

Palaa yksi naytto Paina VASEN, kun kohdistin on ndytén vasemmassa
taaksepain: reunassa.

Siirry yhden nayton Paina RIGHT, kun kohdistin on ndyton oikeassa reunassa.
eteenpain:

Valitse korostettu Paina SELECT.

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

RETeval laitteen paavalikossa on ylatila bar, nelja painiketta ja
alareunassa kuvaus valitusta protokollasta. Tilarivilla bar nakyy
padivamaara, kellonaika, jaljelld oleva tallennuskapasiteetti ja akun
lataustila. Neljan painikkeen avulla kayttaja voi aloittaa uuden

testin, tarkastella aiempia tuloksia, muuttaa jarjestelmaasetuksia ja
valita protokollan, joka suoritetaan uutta testia aloitettaessa.

Nayton alareunassa nakyy valittu protokolla.

New test

Results

Settings DR Assessment

Maarita RETeval-laite kdytettdvaksi in vastaanotollasi. Setungs S

Step 1. Kaynnisti laite. I Language I
Date / Time

Laite kay lapi lyhyen sisdisen testin ja alustuksen.

Step 2. Valitse Settings.
Step 3. Saada kutakin asetusta haluamallasi tavalla.

Kieli

Valitse kieli, jota haluat kayttaa laitteen s kayttoliittymassa ja PDF-

raporteissa. Set Language 34/50 =
Jos valitset oikealta vasemmalle kirjoitettavan kielen (eli arabian),
RIGHT- ja VASEN-ohjaussauvan suunnat vaihdetaan timan Dansk
oppaan kuvauksesta in. Deutsch
) English (US)
Date / Time English (UK)
Valitse ohjaussauvalla nykyisen pdivamaaran jokainen elementti. Espafiol
Kayta RIGHT- ja LEFT-ohjaussauvan ohjeita siirtyaksesi sivujen Francais

valilla. Laite kayttaa paivamaaraa ja kellonaikaa tulosten
merkitsemiseen ja potilaan s idn laskemiseen. Pdivamaara ja
kellonaika voidaan paivittda myos skannaamalla viivakoodi testin alussa kdyttamalla ilmaista
dataviivakoodisovellusta, joka toimii Windows ja dlypuhelimissa (siirry kohtaan
https://lkc.com/barcode tai etsi RETeval puhelimesi sovelluskaupasta s

Backlight

Kayttdjan nayton LCD s taustavaloa voidaan saataa erikseen valoon ja pimedadan mukautettua
testausta varten. Laite vaihtaa automaattisesti ndiden kahden tilan valilla tarpeen mukaan
testin aikana. Kirkkaammat asetukset voivat olla nakyvampia, mutta ne vahentdvat hieman
niiden potilaiden maaraa, jotka voit testata ennen kuin sinun tarvitsee ladata in
telakointiasemassa. Pimedan mukautetussa testauksessa kirkkaammat asetukset lyhentavat
aikaa, jonka kayttaja tarvitsee sopeutua pimedan nahdakseen nayton selkedsti, mutta ne
voivat vaikuttaa potilaan s sauvan herkkyyteen. Valoon mukautettua testausta varten
kayttajan s ndytto voidaan asettaa korkealle, keskitasolle tai matalalle kirkkaudelle. On myo6s
"punainen” vaihtoehto, joka saa ndyton kayttdmaan vain punaista valoa. Pimeille
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mukautetussa testauksessa on kolme kirkkaustasoa, jotka kayttavat
vain punaista valoa seka himmeaa taysvaria. Oletusarvot ovat
keskikirkkaus valoon mukautetuissa skenaarioissa ja himmea
punainen pimeadn mukautetussa testauksessa.

Testing 0/50 =

Tested eye

Testing . .
Display noise

Valitse Tested eye maarittadksesi, mitka silmat haluat testata.

Saatat esimerkiksi olla mukana in kliinisessa tutkimuksessa, jossa
testataan vain oikea silm&. Kun valitset Oikea silma, kaikki
protokollat testaavat vain oikean silméan. Oletusarvo Molemmat
silmat -vaihtoehdon valitseminen testaa molempia silmia. Kun valitset Valitse testin
aikana, voit aloittaa testin suorittamisen valitsemalla Uusi testi
-painikkeen painamisen jalkeen . Vaihtoehtoisesti Done (OD)- ja

Done (OS) -painikkeita voidaan kayttda kytkentielektrodindytdssa
ohittaaksesi kaikki jaljella olevat testit kyseiselle silmalle.

Prepare Right Eye 34/50 =

Valittomasti sen jalkeen, kun laite havaitsee elektrodin kytkemisen,
se mittaa sahkoisen kohinan. Jos melu ylittaa tietyn kynnyksen, Place SA0SARSHIREH
nayttoon tulee varoitusviesti liiallisesta elektrodikohinasta (katso connect clip.
lisatietoja Troubleshooting-osiosta ). Jos melu on tdman tason
alapuolella, mitattua arvoa ei oletusarvoisesti nayteta. Display
noise -vaihtoehdossa voit valita, etta elektrodin kohina on aina
nakyvissa.

Cancel Done OD ‘Skip‘

Ryhma Suuntaamisen apu -vaihtoehdon : $indigelits
avulla voit kytkea reaaliaikaisen opastuksen (2) Nezsal acige In grean band
paalle/pois anturiliuskan sijoittamista varten.
Kuten sivulla on kuvattu tarkemmin 13,
anturiliuskan reuna tulee sijoittaa suoraan
pupillin alle (kun kohde katsoo suoraan
eteenpdin) ja 2 mm alemman eyelin
alapuolelled. Tdma ominaisuus lisaa
korostetut alueet, jotka osoittavat
anturiliuskan optimaalisen nenan ja
sivusuunnan sijainnin. Parhaan tuloksen saavuttamiseksi varmista, etta anturinauhan reuna
on vihredn nauhan sisalla eika ulotu punaiseen nauhaan. Kun kaytat punaista
taustavalovaihtoehtoa (esim. g, tummaan mukautettu testaus), haluttu anturinauhan sijainti
korostetaan kirkkaammin ja valtettava alue on tummempi.
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Reporting
.. . . . . . . . Reporting 0/50 =
Raportointivalikon alla on monia eri vaihtoehtoja, jotka vaikuttavat ﬁ
tulosten ndyttamiseen seka laitteessa ettd in raporteissa. Practice information
Color Coding

Practice Information

Page size

Practice information -funktiota kaytetaan raporttien
merkitsemiseen. Se sisaltaa kaytannon nimen ja kolme rivia
harjoitusosoitetta varten. Voit halutessasi kayttaa naita riveja
muihin tietoihin. Teksti lisatdaan vilkkuvaan pystysuuntaiseen Report formats

DR limits

Reference data

kohdistimeen. Kiyta poistondppainta siirtydksesi vasemmalle. Stimulus waveform

Practice information nakyy raportissa potilastietojen yldapuolella sivulla olevan
esimerkkiraportin in mukaisesti Error! Bookmark not defined.. Esimerkkiraportissa on LKC
Technologies ja sen osoite kdytantotietoina, mika on oletusarvo kaikille laitteille.

Viivakoodisymbolin painaminen @ mahdollistaa harjoitustietojen skannaamisen ulkoiselta
naytolta, kuten PC-ndytolta. Skannaus on automaattista eika vaadi ohjaussauvan
painamista. Ilmainen dataviivakoodisovellus, joka toimii Windows (https://lkc.com/barcode)
ja dlypuhelimiin (hae RETeval puhelimesi s sovelluskaupassa). Jos RETeval Laitteella on
vaikeuksia skannata viivakoodia, varmista, etta silmasuppilo on paalla tai hyvin lahella
nayttoa ja ettd nayton kirkkaus on asetettu maksimiin.

Virikoodaus

Viitetietojen varikoodaus (vihred, keltainen, punainen) on oletusarvoisesti kdytossa kaikissa
protokollissa paitsi PhNR:ssa. Taman valikon kautta voit valita, naytetaanko varikoodaus
aina, ei koskaan varikoodausta tai kaytetaan ylla kuvattua oletustoimintaa. Varikoodauksen
poistaminen kaytosta voi vahentda sekaannusta viiterajojen ja kliinisten paatosrajojen
valilla, kun taas varikoodaus paalla helpottaa sen maarittamistd, ovatko tulokset
yhdenmukaisia normaalin ndén kanssa (katso sivu 65).

Page size

RETeval-laitteella luodut PDF-raportit voidaan muotoilla joko A4-kokoiselle paperille tai
Letter-kokoiselle (8,5" x 11") paperille.

DR limits

Kuten in DR Arviointi-osiossa sivulla on kuvattu 21, tdman testin normaalin luokittelun raja-
arvoja voidaan muuttaa tassa.

Reference data

Monissa Sensor Strip -elektrodeja kayttavissa testeissa laitteeseen on sisadnrakennettu
referenssijakaumat ja vertailuvalit. Katso sivu 64. Tassa osiossa voit poistaa viitevalin
raportoinnin kdytosta, mika voi olla kdtevaa esimerkiksi silloin, kun tiedat, etta testaamasi
koehenkilot ovat tietokannassa testatun vertailujoukon in ulkopuolella.
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Report formats

Report formats -valikossa voit valita, haluatko raportteihin PDF-, JPEG- vai PNG-
tulostusmuodot. More kuin yksi vaihtoehto voidaan valita. PDF on ensisijainen
tulostusmuoto. JPEG voi olla kdatevampi tulosten lataamiseen tiettyihin EMR-jarjestelmiin.

Stimulus waveforms

Luminanssi ajan funktiona voidaan piirtda sahkoisen vasteen aaltomuotojen alaosaan.
Oletusarvoisesti tama on pois paalta lyhytaikaisissa arsykkeissa, mutta kaytossa
pidennetyissa arsykkeissa, kuten pitkissa valahdyksissa (on-off), sinimuotoisissa ja
kolmiomaisissa aaltomuodoissa. Valon aaltomuodon nayttamisen etuna pitkalle
vildhdysarsykkeelle olisi esimerkiksi se, milloin off-vaste on odotettavissa. Arsykkeen
aaltomuodon nayttaminen valkkymistestissa voi olla pedagogisesti hyodyllista, koska arsyke
ei t ole juuri lahellad aikaa = 0. Stimulus waveforms nakyvat seka laitteessa ettd in
raporteissa.

System

jotta view laitteen s sarjanumero ja kiytettévissi olevat rstem S

vaihtoehdot, valitse Settings-kohdasta System ja sitten IAbOUt I

About. Perus RETeval laitemalli nayttaa "RETeval -DR" nayton Memory
otsikossa in. "Flicker ERG", "RETeval —S" ja "RETeval Complete" - Update firmware

vaihtoehdot merkitaan sellaisinaan. Tassa naytossa nakyy myos
laiteohjelmistoversio. Suoritettujen testien lukumaaran voi myos &

ilmoittaa taalla. Rewrite boot block
Valitsemalla Memory voit tarkastella laitteeseen in tallennettujen

testien maaraa 50:n sallitusta enimmaismaarasta. Talla sivulla Support code

sinulla on mahdollisuus Erase all test results tai Poista kaikki, joka alustaa aseman
uudelleen ja palauttaa sitten tehdasasetukset files uudelleen alustettuun asemaan.

Update firmware on kuvattu sivulla 27.

Reset settings avulla voit palauttaa kaikki asetukset tehdasasetuksiin, mukaan lukien
harjoitustiedot.

Syottamalla tukikoodin voit sy6ttdd LKC-huolto-osaston antaman koodin.

Kaynnistyslohko on laitteen s tallennustilan ensimmainen alue, joka luetaan kdynnistyksen
aikana. Jos kaynnistyslohkon in sektorit muuttuvat huonoiksi, laite ei valttamatta kaynnisty
kunnolla joka kerta, esimerkiksi virran merkkivalo LED voi vilkkua monta kertaa, kun laite on
telakointiasema, ennen kuin se pysyy tasaisen vihreana. Rewrite boot block saattaa
korjata taman ongelman; kayta tata painiketta vain LKC-huolto-osaston pyynnosta.

Kayttdohje voi olla viewed nayt6lla painamalla Kayttéopas. Kayttoohje toimitetaan myos
paperiversiona, ja PDF tallennetaan laitteeseen.
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Testin suorittaminen
Step 1. lIrrota RETeval-laite telakointiasemasta.

Step 2. Varmista, ettd protokolla on haluttu katsomalla protokollan otsikkoa nayton
alareunassa. Jos ei, valitse Protocol laitteessa vaihtaaksesi. Katso manuaalinen osio
Protokollan valinta sivulla 21.

Step 3. Valitse laitteessa Uusi testi.
Step 4. Syota potilastiedot laitteen kehotteen mukaan (nimi tai tunniste ja syntymaaika).

Viivakoodisymbolin painaminen @ mahdollistaa potilastietojen skannaamisen
ulkoiselta naytolta, kuten PC-naytolta. Skannaus on automaattista eika vaadi
ohjaussauvan painamista. lImainen dataviivakoodisovellus, joka toimii Windows
(https://lkc.com/barcode) ja dlypuhelimissa (etsi RETeval puhelimesi s sovelluskaupasta).
Viivakoodisovellus ei kayta Internetia eika tallenna potilastietoja. Jos RETeval-laitteella
on ongelmia viivakoodin skannaamisessa, varmista, etta silmasuppilo on paalla tai hyvin
lahelld nayttda ja ettd nayton kirkkaus on asetettu maksimiin.

Step 5. Varmista, ettd tutkimussuunnitelma ja potilastiedot ovat oikein.

Step 6. Valitse Sensor Strip -paketti ja skannaa paketin viivakoodi asettamalla laitteen
silmasuppilo Sensor Strip -paketin viivakoodin paalle tai hyvin lahelle. Skannaus on
automaattista eikd vaadi ohjaussauvan painamista. Kayta jokaisessa testissa uutta
Sensor Strips -sarjaa.

Step 7. Pyyda potilasta poistamaan silmalasinsa. Piilolinssit voidaan jattaa in paikoilleen.

Step 8. Aseta seka oikea etta vasen Sensor Strips potilaan paalle. Oikea sijoitus on esitetty
alla. Vaihtoehtoisesti voi olla helpompaa sijoittaa juuri oikea anturiliuska, testata se
silmad, aseta sitten vasen anturiliuska ja testaa se silma. Kasittele Sensor Strips -liuskoja
liitantakielekkeestd, koska hydrogeeli on erittdin tahmeaa.

Jos kaytat Small Sensor Strips, molemmat nauhat on kadytettava jommankumman silman
lukemiseen.
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Too nasal Too temporal Too inferior

Anturiliuskan pieni puoli tulee sijoittaa alaluomelle siten, ettad anturiliuskan paa on
silman keskikohdan alla. Liitoskielekkeen puolen tulee sijaita lahella temppelia.

Kohdista anturinauha niin, etta sen alla ei ole karvoja.

LKC Technologies suosittelee NuPrepin® kdyttda (valmistanut Weaver and company ja
myydaan LKC myymalassa https://store.lkc.com) potilaan ihon valmistelemiseksi s
elektrodin kosketusalueen in. NuPrepin kaytt6 saavuttaa sarveiskalvon
kosketuselektrodeihin verrattavissa olevat sahkéimpedanssitasot ja parantaa
tarttuvuutta tarttuvuusongelmista karsivilla henkil6illa. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa
saippuaa ja vetta tai alkoholipyyhetta, mutta in impedanssi kasvaa. Kayta
alkoholipohjaisia tuotteita varoen, silla alkoholihdyryt voivat arsyttaa silmaa.

Jos tarttuvuus on edelleen ongelma NuPrepin kayton jalkeen, voidaan kayttaa
ladketieteellista teippia anturiliuskan paissa.
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Step 9. Testaa oikea silma.

Pyyda potilasta peittamaan vasen silmansa
kammenella ja avaamaan myos silmaluomet
leveammaksi, jotta pupilli nakyy paremmin.
Pienet lapset saattavat mieluummin jattaa
molemmat silmat auki ja peittamatta.

Liita johto potilaan oikean silman alla olevaan
anturiliuskaan sinisella vivulla poispain potilaan
iholta s s.

Valitse Next. Jos Next-painiketta ei ole,
potilaan sahkoéliitanta on huono tai laitetta ei
ole kytketty oikein anturinauhaan: Katso
taman oppaan Troubleshooting-osio.

Pyyda potilasta katsomaan RETeval laitteen in
punaista kiinnitysvaloa ja avaamaan silmansa
mahdollisimman leveaksi. Troland-pohjaiset
protokollat edellyttdvit esteeténtd ndkyvyyttd
potilaan koko s pupilliin.

Paina laitetta potilasta vasten ja aseta laite niin, etta potilaan s pupilli on suuren vihredn
ympyran sisdlla. RETeval-laite tulee sijoittaa suoraan kohteen paalle, pieni rako

silmdkupin ja kasvojen sivuosan vialiin on hyva, kunhan tdman raon kautta silmaan
padsevan ympariston valon maara ei t ole liian suuri.

Pyyda potilasta rentoutumaan ja yrittdmaan olla rapayttamatta silmidaan. Potilaan ei tule
puhua, hymyilla tai irvistaa (se voi pidentaa testiaikaa). Jos protokolla kayttaa useita
arsyketiloja, ehdota potilaalle, ettd han rapayttaa silmidan s pimealld in vahentdakseen
testin mittausvaiheen aikana esiintyvien sahkoisten artefaktien maaraa.

Valitse Aloita testi, kun laite on paikantanut oppilaan oikein. Jos laite osoittaa
virheellisesti jotain muuta pupilliksi, aseta laite uudelleen ja varmista, etta silmaluomet
ovat riittavan auki, kunnes pupilli on tunnistettu oikein. Jos Aloita testi ei ole
korostettuna, katso tdman oppaan Troubleshooting-osa.

Jokaisen testin alussa RETeval-laite kalibroi automaattisesti valon voimakkuuden ja
varin, jonka aikana potilas nakee lyhyita punaisia, vihreita ja sinisia valahdyksia. Tama
prosessi kestda noin sekunnin. Jos uudelleenkalibrointi ei onnistu, naytt6on tulee
"Kalibrointi ei onnistu" tai "Liiallinen ympariston valo". Katso taman oppaan
Troubleshooting-osio.

Odota, kun laite suorittaa testin. Testing-aika riippuu valitsemastasi protokollasta, ja se
voi olla alle 10 sekuntia tai jopa pari minuuttia.

Kun laite on ilmoittanut, ettad testaus on valmis, irrota johto anturinauhasta.
Step 10. Repeat vaihe 9 vasemmalle silmalle.

Step 11. Tulosten yhteenveto nakyy sivulla esitetylla tavalla 17. Kun tuloksia ndytetaan, laite
tallentaa ne. Results ja Main Menu painikkeet tulevat nakyviin yhdessa ilmoituksen
onnistuneesta tallennuksesta tallennuksen paatyttya, mika voi kestaa useita sekunteja.
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Valitsemalla Results, voit valittomasti tarkastella s potilaan tuloksia ja tehda lisatesteja
ilman, etta sinun tarvitsee syottaa potilaan tai elektrodin tietoja uudelleen.

Step 12. Poista Sensor Strips potilaan kasvoilta s alkaen silman alla olevasta paasta.
Vaihtoehtoisesti pyyda potilasta poistamaan Sensor Strips. Havita Sensor Strips in
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Step 13. Puhdista laitteen silmasuppilo ja muut potilaskontaktin osat seka anturiliuskan
johto.
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Results laitteessa

DR Assessment protocol yhdistaa implisiittisen ajan, amplitudin, idn
ja oppilaan vasteen yhtenaiseksi tulokseksi, joka naytetaan heti

testin paatyttya.

Diabeetikoilla, joilla on nakoéa uhkaava diabeettinen retinopatia, on
tyypillisesti suurempi DR Score. Katso lisatietoja DR Assessment

protocol -kuvauksesta sivulla 21.

DR-arvioinnin tulosten yksityiskohdat ndkyvat valitsemalla Results.
Jos valitset paavalikosta Results, selaa luetteloa yl6s ja alas ja

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

'—I
Delete | More |

valitse haluamasi testitulos. Tulokset tallennetaan in kronologisessa jarjestyksessa siten,
ettd uusin tulos on ensin. Saman yhteenvetosivun nayttamisen jalkeen sahko- ja
pupillivastaukset nakyvat. Alla olevat kuvat nayttavat tulokset oikeasta silmasta; vasemman

silman tulokset naytetaan samalla tavalla.

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

60 - 405
50 - E

40 4 30;
= 30- = 203

=20 4 ~ 104

18: \_’) ~ 03

-10 - -103

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

ms ms

Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

Kaksi sahkoisen vasteen jaksoa mitattuna
anturinauhasta 32 Td-s (vasen) ja 16 Td-s
(oikea) valkoiseen valkkyvaan arsykkeeseen
ndytetaan. Kuten kaavion alaosassa nakyy,
verkkokalvoa stimuloivat valon valahdykset
tapahtuivat hetkelld = 0 ms ja lahelld ajat =
35, 70 ms. Katkoviivat osoittavat
mittauspisteet huipusta huippuun
amplitudille ja implisiittiselle ajalle (time-to-
peak). Suorakulmio sulkee sisdansa
keskimmaisen 95 % piikkeista in viitetiedot.

RETeval Laitteen kayttdohje

Left Pupil 34/50 =

£
£
3
3
&
a

Seconds

Area ratio: 2.5

Pupillin koko ajan funktiona naytetaan 4 ja
32 Td-s valkoisille valkkyville arsykkeille.
Arsykkeet alkavat hetkesta = 0. Katkoviivat
osoittavat kahden arsykkeen uutetut
pupillien halkaisijat. Pupillien pinta-alojen
suhde ndkyy kuvaajan alapuolella, ja sen s
95 % (kaksisuuntainen) vertailuvali
ndytetdan skaalattuna himmealle
arsykkeelle lahelld kuvaajan oikeaa reunaa.
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ViewResults

Results PC:lld

Results voidaan siirtda PC in PDF (ja muihin) muotoihin.

Step 1. Aseta RETeval-laite telakointiasemaan.

Step 2. Liita USB-kaapeli telakointiasemaan ja PC:hen.

Step 3. Laite nakyy PC:ssa kuin ulkoinen asema, jonka nimi on RETeval

Voit nyt tarkastella tuloksia tai kopioida ne PC samalla tavalla kuin tiedostot in missa
tahansa PC hakemistossa. Jos RETeval-laite ei muodosta yhteyttd PC:n USB-asemaksi, katso
alla oleva Troubleshooting-osio. Potilaiden tulokset in laitteen Raportit-hakemistossa.
Jokaista PDF-raporttia kohden on kaksi vastaavaa datatiedostoa Data-in. Nailla tiedostoilla
on sama tiedostonimi eri tunnisteella (.rff ja .rffx .pdf:n sijaan). .rffx-tiedosto on in XML-
muodossa, jonka avulla voidaan poimia numeerista tietoa testista ohjelmallisesti. .rff-
tiedosto on bindaritiedosto, joka sisaltaa kaiken testitoimenpiteen aikana keratyn
raakadatan. Tietoja voidaan vieda .rff tiedostojen kokoelmasta LKC verkkokaupassa
myytavalla RFF Extractor -ohjelmalla (https://store.lkc.com). .rff-datatiedostojen
sailyttdminen on myos suositeltavaa, in tarvitset teknista tukea LKC:lta.

Tulosten tiedoston nimeamiskaytanto on patientID_birthdate_testdate.pdf, jossa
syntymaaika on vvkkpp (2-numeroinen vuosi, kuukausi, paiva) ja testipaivamaara
("testipaiva") on vvkkpphmmss (2-numeroinen vuosi, kuukausi, paiva, tunti, minuutti,
sekunti). Taman tiedoston nimedamiskdytannon avulla aiemmat potilaiden tulokset lajitellaan
nykyisten tulosten viereen. Potilastunnuksen in olevat valilyonnit poistetaan tiedostonimen
in.

PDF-tiedosto nayttaa:

e Practice information, kuten in Settings (katso sivu) 11 harjoitustietojen
muuttamiseen.)

e Testin aikana syotetyt potilastiedot
e Testin pdivamaara ja kellonaika

e A kuvaus kaytetystd arsykkeesta. Kirkkaus raportoidaan in fototooppisina yksikdina
in joko Trolands- tai candela/m2 protokollasta riippuen. Varit raportoidaan in useilla
tavoilla. Jos vari on valkoinen (CIE 1931 -vari 0.33,0.33), punainen, vihrea tai sininen,
naita tarroja kaytetaan. Muut varit raportoidaan kromaattisuutena in (x, y)
variavaruuden CIE 1931 tai in punaisen, vihrean ja sinisen LEDs kirkkauden suhteen
erikseen.

e Potilaiden tulokset

Voit tulostaa, faksata tai lahettdd nama PDF-tiedostot sahkopostitse samalla tavalla kuin
minka tahansa PC-tiedoston.

PDF nayttda kolme jaksoa Sensor Strips -laitteen tallentamasta sahkovasteesta.
Sahkovasteessa verkkokalvoa stimuloivat valon valahdykset tapahtuivat milloin = 0 ms, 35
ms ja 70 ms.

Alla on esimerkki PDF-raportista DR Assessment protocol -protokollalle.
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ViewResults

RETeval™

Patient Information

Patient ID: 4321
Test started: March 26, 2026, 11:13 AM

Birthdate: May 25, 1985
Report generated: March 26, 2026, 11:18 AM

Device and Test Information

RETeval ™
Serial number: R0O00810
Test protocol: DR Assessment

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.15.0 Reference data: 2023.23 696691
Bectrodes: Sensor Strips

DR Score 12.0
Operator-selected limits AT
[ 70--1e5 | 200234 [ zasr]| Withinlimits
95% Reference interval 19
(14.4 — 22.6) °
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
l Time | | ] Amplitude, Area ratio |
Right Eye Left Eye
ERG
ms uv ms pv
16 Tds 28.3(55%) 25.9+<31.7 35.0(92%) 124385 16Tds 284 (57%) 259+ 317 33.7(91%) 124 385
32Tds 265(33%) 252299 422(94%) 153440 32Tds 26.7(38%) 252299 41.8(94%) 153 44.0
40 40
30 30
20 20
2 10 2 10
0 0
-10 -10
-20 ) : -20 : :
[TTT [T T T[T T[T T T rTrr[1 [TTT [T T T[T T[T T T TrTr[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 32 Arearatio: 2.8 (95%) 1.4« 3.2
45 4.5
£ €
g 4 £ ¢
=35 =35
2 2
E . E .
825 525
2 2
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
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Seconds Seconds

e 4.0 Td's White 28.3 Hz flicker, no background
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e 32 Td-s White 28.3 Hz flicker, no background
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Refleksi Testing

Refleksi Testing

Samalle potilaalle voidaan tehda lisatesteja ilman, etta potilas- ja elektroditietoja tarvitsee
syottaa uudelleen. Jos haluat suorittaa useita testeja samalle potilaalle, toimi seuraavasti:

Result Summary 34/50 =

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

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

Left eye: 33.4 ms, 76%

Results saved to device.

Main Menu |Results

Right Eye Details 1/4  34/50 =

“,

rd
\h.rl._J

0 10 20 30 40 50 &0 70
ms

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

Left Eye Details 4/4 34/50 =

o

)
o ocooo o

w

v

,\_J\

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

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

Retest |[Main Menu

Confirm 34/50 =

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

Vaihe 1: Paina testin
lopussa "Results".

Vaihe 2: Tarkista
edellisen testin
tulokset.

Vaihe 3: Valitse
tulosten viimeiselta
sivulta "Retest".

Vaihe 4: Valitse
vaihtoehtoisesti
"Change Protocol"
ennen kuin jatkat.

Tama refleksitestausprosessi voidaan toistaa loputtomiin. All refleksitestauksella tehdyt
PDF-raportit kootaan yhdeksi monisivuiseksi raportiksi. Raakadatatiedostoja (.rff) ei

vhdisteta.

RETeval Laitteen kayttdohje
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Protocol:n valitseminen

Protocol:n valitseminen protocols 4750
RETeval-laitteen avulla voit muuttaa arsykeolosuhteita (kutsutaan Flicker: 16 Td-s
protokolliksi) vastaamaan parhaiten tarpeitasi protokollavalitsimen Flicker: 32 Td-s

avulla. Valkkyva ERG-vaihtoehto lisda yli 10 protokollaa vaihtelevilla DR Assessment
valkkymisarsykkeilld. RETeval Complete -vaihtoehto lisaa yksittaisia E'é‘ke“ 3 eil-s/m?, 30 celfm?

salamaarsykeprotokollia.

Common RETeval

Protokollan valintandytdssa on nelja viimeksi kdytettya protokollaa All

ja kansiota laitteen kanssa yleisesti kdytetyille protokollille, ISCEV:n
suosittelemat, mukautetut protokollat (jos sinulla on sellaisia) ja
kaikki protokollat.

DR-arviointi

DR Assessment protocol on suunniteltu auttamaan in havaitsemaan nakéa uhkaava
diabeettisen retinopatian (DR), joka maaritelladn vakavaksi ei-proliferatiiviseksi DR (ETDRS
taso 53), proliferatiiviseksi DR (ETDRS tasoksi 61+) tai clinically significant macular edema
(CSME). Téma nakoa uhkaavan DR (VTDR) maaritelma on sama kuin United States National
Health and Nutrition Examination Survey (NHANES) vuosien 2005—-2008 epidemiologisessa
tutkimuksessa kdytetty in (Zhang et al. 2010) sponsoroivat United States National Center for
Health Statistics (NCHS) ja Centers for Disease Control and Prevention (2011).

DR Assessment protocol kehitettiin kdayttamalla 467 23—88-vuotiaan diabeetikon mittauksia
(Maa et al. 2016). Kultainen standardi, 7-kenttdinen, vari-, stereo-, ETDRS-yhteensopiva
silmdanpohjakuvaus ei-ladkarin asiantuntijaluokituksella (kaksoisluku tuomiolla), luokitteli
jokaisen koehenkilén vakavuusryhmaan (Taulukko 1) s kohteen huonoimman silman
perusteella. Tutkimuksessa oli suunniteltu ylindytteita matalan esiintyvyyden
retinopatiastasoista, ja tutkittavaan kuului 106 diabeetikkoa, joilla oli VTDR vdhintaan in
toisessa silmassa. RETeval-laitteen keskimaardinen testausaika kliinisen tutkimuksen aikana
oli 2.3 minuuttia molempien silmien testaamiseksi.

Taulukko 1: Vakavuusryhmien maaritelmat

Kansainvalinen kliininen luokitus (Wilkinson et al. 2003) ETDRS-taso CSME

Ei NPDR:aa 10-12 -
Lieva NPDR 14 - 35 -
Kohtalainen NPDR 43 - 47 -
CSME, jossa ei ole, lieva tai kohtalainen NPDR 10-47 +
Vaikea NPDR tai proliferatiivinen DR 53-85 +/-
Asteittamaton ETDRS-taso ? +
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DR Assessment protocol -protokollan

tuottama pistemaara korreloi diabeettisen o4l VTDR, } ]
retinopatian ja kliinisesti merkittavan 1
makulaturvotuksen esiintymisen ja f‘(‘};’) ]
vakavuuden kanssa, kuten in Kuva 1 (Maa et 22r { o yaz |
al. 2016) o | +105
s | I 21.70 il
@ 201 +0.54 7
Kuva 1. RETeval-mittausten riippuvuus o 201 ]
diabeettisen retinopatian vakavuustasosta. 8L t0.41 ]
. . . . . 18.84
Kaaviot osoittavat keskiarvon keskiarvon ja i I 1028 1
keskivirheen kunkin taulukossa 1 in L 4750 |
luetellun vakavuusryhmén osalta. 16 1036 ]
| | | | |
DR Assessment protocol kdyttda kahta tai 10-12 1435 43-47  10-47 53-85 7
i ) 3 CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME: CSME+
kolmea sarjaa 4, 16 ja 32 Td-s valkkyvia Diabetic Retinopathy Severity
valkoisia éirsykkeitéi (28.3 HZ) ilman (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

taustavaloa. Sarjojen lukumaara maaraytyy laitteen sisdisten tarkkuusmittareiden s.
Troland-yksikko (Td) kuvaa verkkokalvon valaistusvoimakkuutta, joka on pupilliin tulevan
luminanssin maara. RETeval-laite mittaa pupillin koon in reaaliajassa ja sdataa jatkuvasti
salaman luminanssia tuottaakseen halutun maaran valoa silmaan pupillin koosta
riippumatta. Valoarsykkeet ovat valkoista valoa (1931 CIE x, y 0.33, 0.33, y 0.33, 0.33).

Potilaan s tulos on yhdistelma seuraavista:

e Potilaan ika

e Sahkoisen vasteen ajoitus 32 Td-s arsykkeeseen

e Sahkoisen vasteen amplitudi 16 Td-s arsykkeeseen

e Pupillin pinta-alan suhde 4 Td-s arsykkeen ja 32 Td-s arsykkeen valilla

Varmista tarkat tulokset syottamalla oikea syntymaaika.

Diabeetikoilla, joilla on vaikea retinopatia, on tyypillisesti pupillit, joiden koko muuttuu
vahemman kuin terveiden yksildiden pupillien. Jos potilas kdyttaa ladkkeita tai hanelld on
muita sairauksia, jotka heikentavat pupillivastetta, on oltava erityisen varovainen RETeval-
laitteen tulosten oikeaan tulkintaan, koska nama henkilot luokitellaan todenndkoisemmin
virheellisesti nakoa uhkaaviin DR:iin. Varmista lisaksi, ettd potilaan s kasi peittaa
vastakkaisen silman, kuten sivulla on esitetty 14 estaa vastakkaisen silman hallitsematon
valostimulaatio vaikuttamasta mitattavaan pupilliin. Al3 kdyta DR Assessment protocol -
protokollaa potilaille, joiden silméat ovat farmakologisesti laajentuneet.

DR Assessment protocol -protokollan luoma raportti sisdltda SR Hmit 2=
vertailuvalit jokaiselle yksittdiselle mittaukselle ja DR Score \{ﬂVarninlg: Reffr tOI User

e e . . oo g t t limits.
normaalindkoisten koehenkildiden tutkimuksistamme. Katso Viitevalit e
in kasikirjan osiossa (alkaen sivulta 64) lisdtietoja. Ndiden vertailuvalien : A

. . efesep o o e . . . min i
avulla voit verrata tuloksia koehenkil6ihin, joilla ei ole diabetesta tai
diabeettista retinopatiaa, ja myos tunnistaa, mitka testin nakokohdat ~N

approaching v

ovat huolestuttavampia.

Viitevalien nayttamisen lisaksi DR Assessment protocol nayttaa
maarittamasi kliiniset paatosrajat. Toisin kuin vertailuvalit, jotka
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sisaltavat 95 % normaalinakaoisista koehenkildista riippumatta siita, miten se voi luokitella
VTDR-potilaan, kliinisissa paatosrajoissa otetaan huomioon sairaat ja normaalit koehenkil6t
seka testiherkkyyden etta spesifisyyden optimoimiseksi. RETeval-laitteen avulla voit valita 3
rajatasoa osoittamaan, missa kohteella on pieni, marginaalinen tai suuri riski sairastua. Kun
suoritat DR Assessment protocol -protokollan ensimmaista kertaa, sinulla on mahdollisuus
asettaa paatosrajat, jotka on merkitty raportissa nimella "operaattorin valitsemat rajat".
Tahan nadyttoon paasee milloin tahansa valitsemalla Settings, sitten Reporting ja sitten DR
Limits.

Kuten in Kuva 1 ylla kasvavat DR-pisteet korreloivat taudin vakavuuden lisdantymisen
kanssa. Alempi kliininen paatdsraja on siksi hyddyllinen vain odottamattoman alhaisten
tulosten saamiseksi, jotka todenndkdisesti viittaavat pikemminkin testin ongelmaan kuin
tutkittavaan liittyvaan ongelmaan. A alaraja 7 on pienempi kuin pienin mittaus viitetietojen
ja DR tutkimusten in (pistemaara = 9,5, n = 595). Results, jotka ovat suurempia tai yhta
suuria kuin vahimmaisraja ja yhta suuret kuin "lahestyva" raja, ovat vihreita ja tyypillisia
pienimman riskin koehenkiléryhmalle. Results, jotka ovat suurempia kuin "lahestyy" ja yhta
suuri kuin "max"-raja, on variltaan keltaisia ja edustavat lisadantynytta riskia. Results yli
"max"-rajan ovat punaisia ja ovat tyypillisia ndkda uhkaavan diabeettisen retinopatian
riskiryhmalle. Vaihtoehtoisesti valitsemalla "lahestyva" raja on sama kuin "maksimi"-raja,
voit jatkaa vain vihreita ja punaisia ryhmia.

Raja-arvoille on ehdotettu useita arvoja. Kolme poikkileikkaustutkimusta ehdotti kukin
pistettd, joka maksimoi herkkyyden ja spesifisyyden summan (ROC-kayrien vasen ylakulma).

Tutkimus Kultainen standardi Kliinisen
paatoksenteon ylaraja
(suurin arvo katsotaan
vahariskiseksi)

Maa et al. 7-kenttdiset stereo ETDRS-valokuvat 19.9
(2016) laajentuneista silmista,

poikkileikkaustutkimus
Degirmenci et Rakolampun biomikroskopia ja laajentuneen 21.9
al. (2018) silmanpohjan tutkimus epasuoralla

oftalmoskopialla, poikkileikkaustutkimus
Zeng et al. Rakolampun biomikroskopia, 7-kenttaiset 23.0
(2019) stereo-ETDRS-valokuvat laajentuneista

silmista ja OCT, poikkileikkaustutkimus

Ero ehdotetuissa kliinisten paatosten ylarajoissa voi johtua in erilaisista kultastandardeista.
Alla esitetyissa pitkittdistutkimuksissa positiivisen ja negatiivisen tuloksen valinen
suhteellinen riski tulevan silmatoimenpiteen kannalta maksimoitiin. Pitkittaistutkimuksilla
on se etu, ettd diagnoosit yleensa selkiytyvat ajan myota.
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Tutkimus Kultainen standardi Kliinisen
paatoksenteon ylaraja
(suurin arvo katsotaan
vahariskiseksi)

Brigell et al. Kirurgiset toimenpiteet (laser, injektiot tai 23.4
(2020) vitrektomia) seuraavien 3 vuoden aikana,

pitkittaistutkimus
Davis, Waheed, Hoidettavissa oleva diabeettinen 26.8
and Brigell silmadsairaus tai diabeettisen silmasairauden
(2025) hoito seuraavien 48 viikon aikana,

pitkittdistutkimus

Mita lyhyempi ajanjakso, sitd suurempi raja-arvon on oltava, jotta sinulla on suuri riski
tarvita hoitoa. Toisin kuin pitkittdistutkimuksissa, poikkileikkaustutkimuksissa verrataan yhta
menetelmaa toiseen menetelmaan, joka ennustaa lopputulosta sen sijaan, etta silla olisi
tulos. Esimerkiksi potilailla, joilla on korkean riskin PDR, on vain 15,8 % mahdollisuus saada
vakava nddnmenetys tai vitrektomia 5 vuoden kuluttua (Davis et al. 1998).

Kun potilaat jaetaan vihredan, keltaiseen ja punaiseen ryhmaan kahdella rajalla, voit antaa
arviointiin enemman vivahteita. Esimerkiksi keltaista ryhmaa voidaan kayttaa seurantavalien
asettamiseen, kun taas punaista ryhmaa voidaan kayttaa lahetepaatosten tekemiseen.
Taydentava kuva 2 (Davis, Waheed ja Brigell 2025), joka on toistettu alla, nayttaa Kaplan-
Meierin kuvaajat 3 rajalle. Tassa tietojoukossa yksikdaan koehenkild, jonka DR Score oli 19,9
tai vdhemman, ei edennyt hoidettavaan sairauteen vuoden in. Toisaalta 35 %
koehenkilbistd, joiden DR score oli yli 23,4, eteni hoidettavissa olevaan sairauteen vain 6
kuukauden in, ja tdama prosenttiosuus hyppaa 48 %prosenttiin tutkittavista DR yli 26,8
pisteelld. Myos muut rajat ovat mahdollisia, vaikka niita t erityisesti analysoitu in
kirjallisuudessa.

DR Score = 20 DR Score 2 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

I P I I e

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

Kuvio 2. Kaplan-Meier piirtaa kolme eri raja-arvoa RETeval DR Score:lle. Pystyakseli ndyttaa niiden silmien
prosenttiosuuden, joille kehittyy nikoa uhkaavia komplikaatioita tutkimuksen aikana (PDR tai keskustaan liittyva DME).
Musta kdyra ndyttaa edistyvien silmien prosenttiosuuden perusmittauksista riijppumatta. Korkea etenemisnopeus
johtuu kaikista potilaista, jotka aloittivat kohtalaisen ei-proliferatiivisen diabeettisen retinopatian. Punainen kayra
ndyttaa niiden edistyneiden silmien prosenttiosuuden, joiden testitulos on positiivinen parametrin suhteen (ehto, joka
on madritetty in otsikko on totta), kun taas vihrea kdyra on vastaava prosenttiosuus negatiivisten silmien testista.
Upotettu taulukko nayttaa silmien lukumaaran testin sekaannusmatriisin. P-arvo on logaritmiarvotesti, jossa positiiviset
ja negatiiviset kdyrat ovat sattumalta samat. Kunkin paneelin alla olevassa taulukossa nakyy riskissa olevien silmien
maara 0, 24 ja 48 viikon ajankohdissa. Cl = 95 % luottamusvili, DME = diabeettinen makulaturvotus; N = negatiivinen;
neg = negatiivinen; Ei. = lukumaara; P = positiivinen; pos = positiivinen; PDR proliferatiivinen diabeettinen retinopatia.
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Muut protokollat

RETeval-laitteella on kaksi muuta protokollaa, jotka ovat "taskulamppu"-protokollia, joissa
laite luo joko 30 cd/m2 tai 300 cd/m?2 valkoista valoa.

RETeval Laitteen kayttdohje
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Muita aktiviteetteja

Vanhojen tulosten poistaminen laitteesta

RETeval-laite voi tallentaa jopa 50 testitulosta. Sinun on poistettava tulokset, jotta saat tilaa
uusille testeille. Tuloksia voi poistaa kolmella tavalla.

VAROITUS: Laitteesta poistettuja Results ei voi palauttaa. Tallenna tulokset, jotka haluat
sailyttaa PC:lla, ennen kuin poistat ne RETeval-laitteesta.

Valittujen tulosten poistaminen laitteesta

Voit poistaa yksittadisia tuloksia laitteesta seuraavasti:

Step 1. Varmista, ettd kaikki tulokset, jotka haluat sailyttaa, on kopioitu PC:hen.

Step 2. Kaynnista RETeval-laite.

Step 3. Valitse Results.

Step 4. Valitse poistettava tulos.

Step 5. Valitse Delete.

Step 6. Valitse Yes.

Kaikkien tulosten poistaminen laitteesta

Voit poistaa kaikki tallennetut tulokset laitteesta seuraavasti:

Step 1. Varmista, ettd kaikki tulokset, jotka haluat sdilyttaa, on kopioitu PC:hen.
Step 2. Kaynnista RETeval-laite.

Step 3. Valitse Settings ja sitten Memory.

Step 4. Valitse Erase all test results.

Step 5. Valitse Yes.

Jos valitsit vaiheessa 4 Poista kaikki, tietojen tallennusalue (mukaan lukien potilastulokset
ja mukautetut protokollat) poistetaan ja palautetaan tehdasasetuksiin.

Results poistaminen PC:n avulla

Voit poistaa tuloksia laitteesta PC:lla seuraavasti:

Step 1. Aseta RETeval-laite telakointiasemaan.

Step 2. Liita USB-kaapeli.

Step 3. Odota, ettd laite nakyy ulkoisena asemana PC:ssa.

Step 4. Siirry laitteen Raportit-hakemistoon.

Step 5. Varmista, ettd kaikki tulokset, jotka haluat sdilyttaa, on ladattu PC:hen. Kopioi
tiedostot samalla tavalla kuin kopioisit minka tahansa tiedoston ulkoisesta laitteesta
PC:hen. Kopioi halutessasi myds vastaava raakadatatiedosto (.rff) ja XML-tiedosto (.rffx)
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Data-kansiosta, jotta tulokset arkistoidaan in koneellisesti luettavassa muodossa
ohjelmallista analyysia varten.

Step 6. Delete tulokset Raportit-hakemistosta poistaaksesi ne laitteesta. Jos tallennat
tuloksia useissa in muodoissa (esim. g, PDF ja JPEG), kaikki muodot on poistettava, in
jotta tulos voidaan poistaa laitteesta ja tehda tilaa tuleville testeille. Raakadatatiedostoja
(.rff) ja XML-tiedostoja (.rffx) ei tarvitse poistaa. Laite poistaa nama tiedostot
automaattisesti tarpeen mukaan.

Laiteohjelmiston pdivittéminen

LKC julkaisee ajoittain paivityksen laitteen laiteohjelmistoon. Paivita laitteen laiteohjelmisto
seuraavasti:

Step 1. Lataa laiteohjelmiston paivitystiedosto PC:lle. (Etsi ja lataa paivitys noudattamalla
laiteohjelmiston paivitysilmoituksen in ohjeita.)

Step 2. Liitda USB-kaapeli PC:hen.
Step 3. Aseta laite telakointiasemaan.
Step 4. Odota, ettd laite nakyy ulkoisena asemana PC:ssa.

Step 5. Kopioi laiteohjelmiston paivitystiedosto PC:n hakemistosta laitteen
laiteohjelmistohakemistoon.

Step 6. Poista laitetta edustava ulkoinen asema PC:sta.
Step 7. lIrrota laite telakointiasemasta.

Step 8. Valitse Settings, sitten System, sitten Change Settings ja sitten Update
Firmware.

Step 9. Valitse haluamasi laiteohjelmistopaivitys.

Step 10. Valitse Next.

Step 11. Odota, kunnes laiteohjelmisto paivitetaan.

Step 12. Kun laiteohjelmistopaivitys on valmis, laite kdynnistyy uudelleen automaattisesti.
Jos RETeval epdonnistuu laiteohjelmistopdivityksen aikana, varmista, etta laiteohjelmiston
paivitystiedosto ladattiin ja kopioitiin laitteeseen oikein toistamalla vaiheet 5-12.
Sdhkéisen potilaskertomuksen (EMR) tuki

RETeval-laite tukee EMR-integrointia valittamalla files isanta-PC:n ja RETeval-laitteen EMR-
kansion valilla. Potilastunnus ja syntymaaika voidaan siirtaa sahkoisesti laitteeseen, ja ne
tarvitsee vain vahvistaa laitteessa ennen testin aloittamista. Testin paatyttya RETeval-
laitteen telakointi takaisin PC:hen mahdollistaa tulosten siirtdmisen elektronisesti pois
laitteesta EMR:3dn. Ota yhteytta LKC:hen saadaksesi lisatietoja talla hetkelld tuetuista EMR-
jarjestelmista ja integrointivaihtoehdoista EMR:aan.
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RETeval laite mittaa valkkymisen implisiittisen ajan nopeasti ja tarkasti vilkkumalla valoa
potilaan silmaan ja mittaamalla verkkokalvon sahkdisen vasteen aikaviivetta (implisiittista
aikaa) ja amplitudia silman alla olevalla s s iholla. Laitteen s patentoitu teknologia
mahdollistaa mittaukset ilman laajentavia silmatippoja kayttamalla reaaliaikaista pupillien
koon kompensointia ja ihoelektrodeja (Sensor Strips). Yhden potilaan koko testausprosessin
tulisi kestaa alle 5 minuuttia.

Valkkymisen implisiittinen aika on korreloitu useiden verkkokalvon sairauksien kanssa,
mukaan lukien retinitis pigmentosa (Berson 1993), lisddntynyt S-cone-oireyhtyma (Audo et
al. 2008), CRVO (Miyata et al. 2018)ja diabeettinen retinopatia (Fukuo et al. 2016; Zeng et al.
2019). Valkkymisen implisiittista aikaa on kaytetty myds in testattaessa keskosia
ennenaikaisen retinopatian (ROP) varalta (Kennedy et al. 1997) ja in tunnistamaan
verkkokalvon toksisuutta kohtauslaakkeesta vigabatriinista (Miller et al. 1999; Johnson et al.
2000; FDA Advisory Committee 2009; Ji et al. 2019). Valkkymistestit ovat onnistuneet in
erottamaan nystagmusta sairastavat lapsipotilaat niista, joilla on primaarinen verkkokalvon
sairaus ja joilla ei ole primaarista verkkokalvon hairiota (Grace et al. 2017).

Protokollavalitsimen avulla testiprotokolla voidaan valita yli 10 valkkymisvaihtoehdosta,
mukaan lukien yksi, joka on suunniteltu erityisesti nakoa uhkaavaan diabeettiseen
retinopatiaan, joka on kuvattu sivulla 21.

Viilkkymisen protokollat

RETeval-laite tukee valkkyvan ERG-testausta. Lyhyitd valonvaldahdyksia tarjotaan jokaisen
arsykejakson alussa. Esimerkiksi sisddanrakennetut in protokollat kdyttavat arsyketaajuutta
noin 28.3 Hz. Taustavalaistus, jos sellainen on, kdyttdaa PWM taajuutta lahelld 1 kHz, mika on
selvasti ihmisen kriittisen fuusiotajuuden ylapuolella ja siksi se koetaan tasaiseksi
valaistukseksi.

Sisdanrakennetut in valkkymisprotokollat tallentavat tyypillisesti 5-15 sekuntia dataa
jokaisesta drsyketilasta, joka pysahtyy sisdisen tarkkuusmittarin saavuttamisen jalkeen.
Joissakin protokollissa on useita arsykeehtoja, jotka esitetdan perakkain lyhyelld (< 1's)
tummalla tauolla olosuhteiden valilla. A naytolla oleva laskuri nayttdaa naiden
moniarsykeprotokollien edistymisen.

Monilla protokollilla on jatkuva verkkokalvon valaistusvoimakkuus, jonka Troland-yksikko
(Td) kuvaa. Nama protokollat tunnistetaan kayttoliittyman in "Td" ja PDF raportteja. Naissa
protokollissa RETeval-laite mittaa pupillin koon in reaaliajassa ja sdataa jatkuvasti salaman
luminanssia tuottaakseen halutun maaran valoa silmaan pupillin koosta riippumatta
seuraavan kaavan mukaisesti: Troland = (pupillin pinta-ala in mm?(luminanssi in cd/m?).
Nain ollen pupilleja ei tarvitse laajentaa johdonmukaisten tulosten saavuttamiseksi. Jopa
mydriatiikkaa kaytettdessa ihmiset laajenevat eri halkaisijoihin ja tuloksista voidaan tehda
johdonmukaisempia kayttamalla Troland-pohjaisia drsykkeita. Vaikka Troland-pohjaiset
testit tekevat tuloksista vahemman riippuvaisia pupillien koosta, toissijaiset tekijat, kuten
Stiles-Crawford-ilmio ja/tai in muutokset valon jakautumisessa verkkokalvolla, estavat
Troland-pohjaisia testeja olemasta taysin riippumattomia pupillin koosta (Kato et al. 2015;
Davis, Kraszewska ja Manning 2017; Sugawara et al. 2020).
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Tarjotaan arsykkeita, joiden verkkokalvon salamavalaistusenergiat ovat 4, 8, 16 ja 32 Td's
valkoista valoa (1931 CIE x, y 0.33, 0.33, 0.33 CIE x, y 0.33, 0.33) ilman taustavalaistusta.

On tapauksia, joissa pupillin kokoa kompensoiva arsyke voi olla hankalaa. Nama protokollat
on merkitty kayttoliittyman in "cd"-merkilla ja PDF raporteissa. Esimerkiksi potilas ei pysty
pitdmaan silmaluomiaan riittavan auki, jotta laite voi mitata pupillin, silmaa halutaan
stimuloida suljetun silmaluomen kautta tai halutaan sovittaa aiemman julkaisun
arsykkeeseen. Kun etsit minka tahansa verkkokalvon toiminnan lasnaoloa, kirkas
vakioluminanssidrsyke voi riittda. Arsykkeet, jotka eivét riipu pupillin koosta, kuvataan in
luminanssilla (yksikét cd/m2) tai luminanssin salamaenergialla (yksikdt cd-s/m?). Arsykkeet,
joiden valahdyksen luminanssienergiat ovat 3 ja 30 cd-s/m? valkoista valoa (1931 CIE x, y of
0.33, 0.33 CIE x, y of 0.33, 0.33) ilman taustavalaistusta. Lisdksi 3 cd-s/m? Valkoinen salama,
jossa on 30 cd/m2 valkoinen tausta ja sen Troland vastaava (85 Td-s 850 Td taustalla), on
tarkoitettu vastaamaan ISCEV ERG standardin in kuvattua valkkymisarsyketta (Robson et al.
2022).

Valkkymistestien signaalinkasittelyssa kdytetdan Fourier-pohjaista lahestymistapaa, ja se
kuvataan in Davis, Kraszewska ja Manning (2017).

ERG-signaalin amplitudi on pienempi ihokosketuselektrodeilla, kuten Sensor Strips, kuin
sarveiskalvon kosketuselektrodeilla. Iholla olevalla aktiivisella elektrodilla tallennetuissa
ERG:issa kdytetdan signaalin keskiarvoistamista. Ihoelektrodit eivat valttamatta sovellu
heikennettyjen patologisten elektroretinogrammien arviointiin. On suositeltavaa, etta
elektroretinogrammeja tallentavien kayttajien tulee hallita valitsemansa elektrodin tekniset
vaatimukset hyvan kosketuksen, tasaisen elektrodien asennon ja hyvaksyttavan
elektrodiimpedanssin saavuttamiseksi.

Mukautetut protokollat

Jos haluat kayttaa protokollaa, jota ei ole rakennettu in, RETeval laite tukee vaihtoehtojen
maaran laajentamista mukautettujen protokollien avulla. Ota yhteyttad LKC (sdhkoposti:
LKC.support@ametek.com) saadaksesi lisdtietoja mukautetuista protokollista. Esimerkkeja
mukautetuista protokollista ovat toistomittaukset, useiden drsykkeiden esitysjarjestyksen
satunnaistaminen laitekohtaisesti, in valahdyksen voimakkuuden, taajuuden, vérin ja/tai
keston muutokset seka pidennetyt arsykkeet, kuten on-off, ramp ja sinimuotoiset arsykkeet.

Mukautetut protokollat voidaan sijoittaa laitteen Protokollat-in. Sisddnrakennettuja in
protokollia voi tarkastella laitteessa in kansiossa EMR/built-in protokollat, jotka voivat olla
lahtokohtana omien mukautettujen protokollien luomiselle. Protokollat on kirjoitettu in
monipuolisella Lua-ohjelmointikielella.
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Result Summary 34/50 =

Vilkkymistestin tulokset

Results ndaytetdaan RETeval-laitteessa, kun testi on suoritettu
Flicker: 8 Td's

onnistuneesti. Implisiittiset ajat muuttuvat merkittavasti salaman patient 1D: 123654
voimakkuuden mukaan. Kun viitataan kirjallisuuteen kliinista Birthdate: 2/29/68
tulkintaa varten, on tarkea3, ettd testaus tehddan samalla salaman f{fg’gﬁ;g;ﬁms "
d " i Yo
voimakkuudella ja taustavalon tasolla. ISCEV-standardin mukaan Left eye: 33.4 ms, 76%

jokaisen laboratorion tulee maarittaa tai vahvistaa tyypilliset
viitearvot omille laitteilleen, tallennusprotokollilleen ja
potilasryhmilleen.

Delete | More

Testin jalkeen esitetddn tulosten yhteenveto oikealla olevan kuvan mukaisesti.

Historialliset tulokset nakyvat paavalikosta Results vaihtoehto. Selaa luetteloa ylos ja alas ja
valitse haluamasi testitulos. Tulokset tallennetaan in kronologisessa jarjestyksessa siten,
ettd uusin tulos on ensin. Ylla oleva yhteenveto naytetdaan, samoin kuin arsyke, sahkdinen
amplitudit ja aaltomuodot, jotka Sensor Strips on tallentanut kullekin silmalle jokaiselle
askeleelle. Sahkoisessa aaltomuodossa ndytetdan kaksi jaksoa. Verkkokalvoa stimuloivat
valon valahdykset tapahtuivat hetkella = 0 ms ja lahellad aikaa = 35 ms. Amplitudit ja
ajoitusmittaukset raportoidaan seka vasteen peruskappaleelle (eli parhaiten sopivalle
sinimuodolle) ettd koko aaltomuodolle, koska tieteellinen kirjallisuus tukee molempia
menetelmia. Perusarvon kdyton on raportoitu olevan tarkempaa iskemiapotilaiden hoidossa
(Severns, Johnson, and Merritt 1991) ja kestdvampi potilaan ennen testia kokemille
valaistusolosuhteille (McAnany and Nolan 2014), kun taas koko aaltomuodon kaytt6 vastaa
ISCEV-standardia (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ja on diagnostisesti
hyodyllisempi in tapauksissa (Maa et al. 2016). Musta kdyra edustaa silman sahkoista
vastetta valkkyvaan valoon. Punainen katkoviivakadyra (jos sellainen on) edustaa sdhkoisen
vasteen perustaa. Amplitude raportoidaan huipusta huippuun. Katkoviivat osoittavat
aaltomuodoista poimitut mittausarvot. Kun viitevalit ovat kaytettavissa, naytetaan
suorakaiteen muotoinen laatikko, joka sisaltaa 95 % visuaalisesti normaalin testipopulaation
tiedoista in. Kohdistimen mitat suorakaiteen muotoisen laatikon ulkopuolella ovat siksi
epatyypillisia. Sairauteen liittyvat epatyypilliset mittaukset (pitkat ajat tai pienet amplitudit)
on korostettu in punaisella (eli < 2.5% amplitudeille tai > 97.5% ajoille). Mittaukset, jotka
ovat lahelld punaisen korostuksen rajaa (seuraavat 2,5 %), on korostettu in keltaisella. Katso
Viitevalit in kasikirjan osiossa (sivu 64) lisatietoja.
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Perusvaste, jossa ajoitus on | Aaltomuotovaste Aaltomuotovaste
korostettu keltaiseksi, mikd | amplitudilla ja ajalla amplitudilla vertailuvilin
osoittaa rajatapauksen. vertailuvélin sisalla ulkopuolella

PDF-raportit ndyttavat kolme jaksoa Sensor Strips -laitteen tallentamasta sahkovasteesta.

Sahkovasteessa verkkokalvoa stimuloivat valon valahdykset tapahtuivat milloin = 0 ms, 35
ms ja 70 ms.

Juuri ennen kuin "Aloita testi" painetaan valkkymistesti in, RETeval laite yrittda mitata
pupillin koon valitusta arsykkeen tyypista riippumatta. Jos oppilas mitataan onnistuneesti,
sen halkaisija naytetdan in PDF raportissa kyseisessa testivaiheessa. Jos pupillin kokoa ei
mitata onnistuneesti ennen "Aloita testi", mikd on mahdollista "cd"-testeiss3, laite jatkaa

pupillin koon mittaamista testin aikana ja ilmoittaa sen sijaan keskimaaraisen pupillin
halkaisijan testin aikana.

Heti "Aloita testi" -painikkeen painamisen jalkeen RETeval-laite ottaa silmasta

infrapunakuvan, joka nakyy PDF-raportissa. Valokuvasta voi olla hy6tya arvioitaessa kohteen
s laajentumistilaa, vaatimustenmukaisuutta ja elektrodien sijaintia.

Alla on esimerkki PDF-raportista 8 Td-s-protokollalle. Raportit nayttavat viitetiedot (katso
Viitevalit -osio sivulla 64).
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Patient ID: 123654
Test started: February 2, 2021, 2:28 PM

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

Patient Information
Birthdate: February 29, 1968
Report generated: February 8, 2021, 5:04 PM
Device and Test Information

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Electrodes: Sensor Strips
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Test #1: Flash: 8.0 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 28.3 Hz Background: 0.0 Td

Left Eye (Pupil 2.9 mm)
28.3 Hz implicit time (ms) 33.4(76%) 27.3 o 35.4

28.3 Hz amplitude (pV) 9.2 (22%) 6.1 27.6 -
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Waveform amplitude (V) 12.8 (21%) 8.6 44.2
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times and amplitudes directly from the waveform.

The literature supports two different methods to measure implicit times and amplitudes from flicker responses. The upper plots measure times and
amplitudes from the best-fitting sine wave to the waveform at the stimulus frequency (the fundamental of the response), while the lower plots measure
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RETeval Complete -lisdvaruste tekee RETeval-laitteesta monipuolisen, ISCEV-standardin
mukaisen (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) ERG-laite. Flicker ERG -vaihtoehdon DR
Assessment protocol ja protokollat in tarjoavat nopeita tuloksia useista sairauksista, joita
voidaan arvioida kartiovasteiden avulla. On kuitenkin monia muita sairauksia, joiden
sauvaarviointi ja yhden valahdyksen arviointi antavat arvokasta tietoa nakojarjestelman
tilasta. Nadiden protokollien suorittaminen kestdaa huomattavasti kauemmin sauvan
toiminnan arvioimiseen tarvittavien pimeiden sopeutumisjaksojen vuoksi.

Lisaksi on olemassa protokolla ISCEV-yhteensopivaa flash-VEP-testausta varten (Odom et al.
2016).

ISCEV vakiomittaukset koko kentdan ERG ovat olleet hyddyllisia useissa sairauksissa.
Oppikirjoja on kirjoitettu (Heckenlively ja Arden 2006; Fishman et al. 2001) seka lehden
(Documenta Ophthalmologica), joka on omistettu naén kliiniselle elektrofysiologialle.

Protokollavalitsimen avulla testiprotokolla voidaan valita in valkkymisvaihtoehtojen ja
erityisesti nak6a uhkaavaan diabeettiseen retinopatiaan suunnitellun protokollan lisaksi
vhden valahdyksen vaihtoehdoista.

RETeval-laite voi pyytaa kayttdajaa maarittamaan kaytetyn
elektrodin. Salaman VEP:n kaltaisia tapauksia varten DIN-
elektrodien sovitinkaapelissa on RETeval Complete -
vaihtoehto minka tahansa 1.5 mm:n turva-DIN-elektrodin
liittamiseen. Sovitinkaapelia kdytettdessa punainen johto on positiivinen liitanta, musta
johto on negatiivinen liitdnta ja vihrea johto on maadoitus/oikean jalan kayttoliitanta. Katso
elektrodin valmistajan toimittamat asiakirjat ja in ISCEV standardit DIN elektrodien oikeasta
sijoittamisesta, ihon valmistelusta, puhdistuksesta ja havittamisesta. Elektroditiedot
tallennetaan tuloksiin in ja asianmukaiset normatiiviset tiedot (jos saatavilla) naytetdan.

ERG-signaalin amplitudi on pienempi ihokosketuselektrodeilla, kuten Sensor Strips, kuin
sarveiskalvon kosketuselektrodeilla. Iholla olevalla aktiivisella elektrodilla tallennetuissa
ERG:issa kaytetdan signaalin keskiarvoistamista. Ihoelektrodit eivat valttamatta sovellu
heikennettyjen patologisten elektroretinogrammien arviointiin. On suositeltavaa, etta
elektroretinogrammeja tallentavien kdyttajien tulee hallita valitsemansa elektrodin tekniset
vaatimukset hyvan kosketuksen, tasaisen elektrodien asennon ja hyvaksyttavan
elektrodiimpedanssin saavuttamiseksi.

RETeval Tdydelliset protokollat

RETeval-laite tukee yhden salaman ja valkkyvan ERG-testausta. Lyhyitd valonvalahdyksia
tarjotaan jokaisen arsykejakson alussa. A taustavaloa tuotetaan myds tarjoamalla lyhyita
valonvalahdyksia noin 1 kHz:n taajuudella, mika on selvasti ihmisen kriittisen fuusiotajuuden
ylapuolella ja siksi se koetaan tasaiseksi valaistukseksi. Ndama protokollat tarjoavat pimean
sopeutumisen ajastimet seka likimaaradisen ympariston valotason pimedn sopeutumisen
aikana. Ympariston valotaso likimaaraistetdan ottamalla integroivan pallon (ganzfeld) sisalla
mitatun valotason geometrinen keskiarvo valodiodilla, johon on liitetty ympariston valon
optinen suodatin.
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Monilla protokollilla on jatkuva verkkokalvon valaistusvoimakkuus, jonka Troland-yksikko
(Td) kuvaa. Nama protokollat tunnistetaan kayttoliittyman in "Td" ja PDF raportteja. Naissa
protokollissa RETeval-laite mittaa pupillin koon in reaaliajassa ja saataa jatkuvasti salaman
luminanssia tuottaakseen halutun maaran valoa silmaan pupillin koosta riippumatta
seuraavan kaavan mukaisesti: Troland = (pupillin pinta-ala mmz2) (luminanssi cd/m2). N&in
ollen pupilleja ei tarvitse laajentaa johdonmukaisten tulosten saavuttamiseksi. Jopa
mydriatiikkaa kaytettdessa ihmiset laajenevat eri halkaisijoihin ja tuloksista voidaan tehda
johdonmukaisempia kayttamalla Troland-pohjaisia arsykkeita. Vaikka Troland-pohjaiset
testit tekevat tuloksista vahemman riippuvaisia pupillien koosta, toissijaiset tekijat, kuten
Stiles-Crawford-ilmio ja/tai in muutokset valon jakautumisessa verkkokalvolla, estavat
Troland-pohijaisia testeja olemasta taysin riippumattomia pupillin koosta (Kato et al. 2015;
Davis, Kraszewska ja Manning 2017; Sugawara et al. 2020). Sisddnrakennetut in ISCEV
Troland protokollat yrittavat vastata ISCEV candela-protokollia olettamalla, etta pupillin
halkaisija on 6 mm (pupillin pinta-ala 28,3 mm?2). Esimerkiksi Troland vastaa pimeda
mukautettua 3.0 ERG:t4, jonka salaman luminanssi on 3 cd-s/m?, drsyke on (3 cd-s/m?(28,3
mm?) = 85 Td-s. Jos pupillin halkaisija on 6 mm, 85 Td-s &rsyke on sama kuin 3 cd-s/m? &rsyke
ja tuloksena olevat ERG:t ovat siten samat.

On tapauksia, joissa pupillin kokoa kompensoiva arsyke voi olla hankalaa. Nama protokollat
on merkitty kayttoliittyman in "cd"-merkilld ja PDF raporteissa. Esimerkiksi potilas ei pysty
pitdmaan silmaluomiaan riittavan auki, jotta laite voi mitata pupillin, silmaa halutaan
stimuloida suljetun silmaluomen kautta tai halutaan sovittaa aiemman julkaisun
arsykkeeseen. Kun etsit minka tahansa verkkokalvon toiminnan lasnaoloa, kirkas

vakioluminanssiarsyke voi riittaa.

Revi Resul 34/50
Protokollien in osatestit nayttavat aaltomuodon tulokset kunkin el =

mittausjakson jalkeen ja antavat kayttdjalle mahdollisuuden toistaa
vaiheen niin monta kertaa kuin haluaa. Automaattiset kohdistimen
sijoittelut lasketaan kohdistimen keskimaaraisen sijoittelun ) E |
perusteella kaikissa toistoissa. Mika tahansa osatesti voidaan SN S
ohittaa vaikuttamatta muuhun protokollaan. Tarkistusndytdssa 0o
operaattori voi valita, mitka kopiot sdilytetdan raporteista. Taman
vaihtoehdon avulla rinnakkaisnaytteet voidaan poistaa in
esimerkiksi, jos potilaat noudattavat huonosti hoitomyontyvyytta tai
liiallista melua joissakin rinnakkaisnaytteiden in. Jos haluat poistaa
replikaatin, poista valinta kyseiseen replikaattiin liittyvasta ruudusta. Rinnakkaisnaytteet
voidaan valita tai poistaa milloin tahansa rinnakkaisndytteiden keraamisen aikana. Kun olet
siirtynyt seuraavaan testivaiheeseen, et voi endd muuttaa edellisten vaiheiden
replikointivalintaa. Kun viitevalit ovat kaytettdvissa, ndytetdan suorakaiteen muotoinen
laatikko, joka sisaltaa 95 % visuaalisesti normaalin testipopulaation tiedoista in. Kohdistimen
mitat suorakaiteen muotoisen laatikon ulkopuolella ovat siksi epatyypillisia. Sairauteen
liittyvat epatyypilliset mittaukset (pitkat ajat tai pienet amplitudit) on korostettu in
punaisella (eli < 2.5% amplitudeille tai > 97.5% ajoille). Mittaukset, jotka ovat ldhelld
punaisen korostuksen rajaa (seuraavat 2,5 %), on korostettu in keltaisella. Katso Viitevalit
in kasikirjan osiossa (sivu 64) lisatietoja.

VKN - P

Repeat Next

Pime&dan mukautetuissa 0.1 Hz 85 Td-s ja 3 cd-s/m? testeissa ilmoitetaan
varahtelypotentiaalit ja kohdistimet. Varahtelypotentiaalin aaltomuoto saadaan kdyttamalla
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85 Hz - 190 Hz kaistanpaastosuodatinta. Jopa 5 kohdistinta sijoitetaan automaattisesti
varahtelypotentiaalin huippuihin ja kouruihin, ja ne merkitaan raportissa mustina pisteina
aaltomuodossa. Implisiittiset ajat (aika huippuun) ja amplitudit (huipusta seuraavaan
aallonpohjaan) raportoidaan kullekin yksittdiselle kohdistimelle. Myds kaikkien kohdistimien
implisiittisten aikojen ja amplitudien summat ilmoitetaan. Kun tulkitset kohdistimen
yhteenlaskettuja aikoja ja amplitudit, sinun tulee tutkia aaltomuodon kohdistimen pisteita
varmistaaksesi, ettei aaltoja jda huomaamatta.

Pimedan mukautetuissa testeissa nayttd himmennetdan ja punastuu automaattisesti.
Vihrean virran tilan LED on my0s kytketty pois paalta in pimedan sopeutumisen
helpottamiseksi. Naytto ja LED kirkastuvat automaattisesti pimedn sopeutumistestin
paatyttya.

Visuaalisen arsykkeen luomiseksi RETeval-laite tuottaa vaihtelevan pituisia valkoisen valon
valahdyksia, jotka koostuvat punaisista, vihreista ja sinisista LEDeistd, jotka kaikki palavat
saman ajan. Valkoisen valon suurin energiavaldhdys on 30 cd-s/m?, jonka valdhdyksen kesto
on 5 ms. Vakio-Troland-testeissa valahdyksen kesto voi olla pidempi kuin 5 ms, jos
pupillikoko on alle 1.9 mm. Valotransduktion 3-vaiheisen aktivaatiovaiheen mallinnus, kuten
(Cideciyan and Jacobson 1996) in yhtadld A5 osoittaa hyvin pienia eroja sauvan tai kartion
valovirran in hetkellisen salaman ja salaman energioiden tasaisen jakautumisen valilla
valahdyksen kestoon jopa 10 ms niin kauan kuin kaikki mittaukset otetaan huomioon
suhteessa salaman keskipisteeseen, kuten RETeval laite tekee. Jos pupillin koko on riittavan
pieni, jotta Troland-protokollaan tarvittavaa salamaenergiaa ei voida saada, RETeval-laite
tuottaa suurimman salamaenergiansa.

Valkkymattomien testien signaalinkasittelyssa kaytetaan seuraavia vaiheita. A
nollavaiheinen 0,3 Hz:n ylipaastdsuodatin vahentada elektrodien poikkeamaa ja poikkeamaa
sailyttaen samalla aaltomuodon ajoituksen. Useiden valahdysten mittaukset yhdistetdaan
signaali-kohinasuhteen parantamiseksi kayttamalla leikattua keskiarvoa poikkeamien
vaikutuksen vahentamiseksi sen jalkeen, kun on poistettu poikkeavat replikaatit, joiden
amplitudit ylittavat 1 mV. Tuloksena oleva aaltomuoto kasitelldan sitten wavelet-pohjaisella
kohinanpoistolla (Ahmadi and Rodrigo 2013) jossa aallot vaimennetaan aaltomuodon
arsykkeen (signaali) ja arsykketta (kohinaa) edeltavien osien valisen signaalin ja kohinan
valisen signaalin ja kohinan tehon perusteella. Varahtelypotentiaalianalyysissa ei kayteta
wavelet-kohinanpoistoa.

Valahdysten yhdistetty maara on maaritelty in alla olevissa taulukoissa. Jos halutaan eri
maara valahdyksia, mukautettu protokolla voidaan luoda muokkaamalla protokollaa
EMR/built-in-protocols-kansion in ja sijoittamalla se laitteen Protocols/-kansion in. Mité
tahansa tekstieditoria voidaan kdyttaa protokollan muokkaamiseen (esim. g, Emacs tai
Notepad). Koska valkkymattomissa testeissa on suhteellisen vahan valahdyksia, melun
vahentdaminen on tarkedampaa in ndissa testeissa. Siksi ihon valmistelua suositellaan kaikille
potilaille elektrodikosketusimpedanssin vahentamiseksi.

ISCEV ERG protocols

Seuraavissa taulukoissa kuvataan ISCEV-standardin mukaiset ERG-protokollat in
yksityiskohtaisesti.

Tama protokolla suorittaa (ISCEV 6 step, light adapted first, cd) valoon sopeutuneet testit
ensin ja olettaa, ettd valon sopeutuminen tapahtuu ennen testien alkamista. Jotkut laakarit
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kayttavat huoneen valoja valon mukauttamiseen. ISCEV suosittelee 20 minuuttia pimeyteen
sopeutumista ja 10 minuuttia valoon sopeutumista.

ISCEV 6 step, light adapted first, cd

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(0,33, 0,33 valkoinen) (0,33, 0,33 valkoinen)  vilkkuu

Valo mukautettu Oikea 3cds/m? @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0ERG

Valoon mukautettu Oikea 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

3.0 valkkyminen 424

ERG

Valo mukautettu Vasen 3cds/m? @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0ERG

Valoon mukautettu Vasen 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

3.0 valkkyminen 424

ERG

Tumma Molemmat = Ei kdytossa Ei kaytossa

sopeutumisajastin

Tumma Oikea 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ei kaytdssa 9

mukautettu 0.01

ERG

Tumma Oikea 3cd-s/m?>@ 0,1 Hz Ei kdytossa 5

mukautettu 3.0

ERG

Tumma Oikea 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz Ei kdytossa 5

mukautettu 10.0

ERG

Tumma Vasen 0,01 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ei kdytossa 9

mukautettu 0.01

ERG

Tumma Vasen 3cd-s/m?>@ 0,1 Hz Ei kdytossa 5

mukautettu 3.0

ERG

Tumma Vasen 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz Ei kdytossa 5

mukautettu 10.0

ERG

Tama protokolla (ISCEV 6 step, dark adapted first, cd) vaihtaa testausjarjestysta tekemaan
ensin pimeddan mukautetut testit. RETeval-laite suorittaa kalibroinnin jokaisen protokollan
alussa. Jotta kalibrointivalon valahdykset eivat vaikuta kohteen pimedan sopeutumistilaan,
aseta laite potilaan otsalle laitteen pyynndsta s lhon varilla on pieni, mutta mitattavissa
oleva vaikutus valotehoon (ihon heijastuskyvyn s vuoksi); Siksi tulee kayttaa testihenkilon s
otsaa. Tassa protokollassa on valon mukautumisajastin jokaiselle silmalle, joka on
sovitettava arvoon 30 cd/m2. ISCEV suosittelee 20 minuuttia pimeyteen sopeutumista ja 10
minuuttia valoon sopeutumista.
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ISCEV 6-vaiheinen, tumma mukautettu ensin, cd

Kuvaus

Tumma
sopeutumisajastin
Tumma mukautettu
0.01 ERG

Tumma mukautettu
3.0ERG

Tumma mukautettu
10.0 ERG

Tumma mukautettu
0.01 ERG

Tumma mukautettu
3.0ERG

Tumma mukautettu
10.0 ERG

Valon
mukautumisajastin
Valo mukautettu
3.0 ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkkyminen
ERG

Valon
mukautumisajastin
Valo mukautettu
3.0 ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkkyminen
ERG

Silma

Molemmat

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

Salaman luminanssienergia
(0,33, 0,33 valkoinen)
Ei kaytossa

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

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

10 cd-s/m? @ 0,05 Hz
Ei kaytossa
3cd's/m?*@ 2 Hz

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

Ei kdytossa
3cd's/m?>@ 2 Hz

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

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)
Ei kaytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kaytossa

Ei kaytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

#
vilkkuu

30

141 -
424

30

141 -
424

Kaksi seuraavaa protokollaa ovat samat kuin kaksi edellist3, paitsi ettd 10 cd-s/m? valkoista

salamaa ei suoriteta.
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ISCEV 5-portainen, valo mukautettu ensin, cd

Kuvaus

Valo mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkkyminen
ERG

Valo mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkkyminen
ERG

Tumma
sopeutumisajastin
Tumma
mukautettu 0.01
ERG

Tumma
mukautettu 3.0
ERG

Tumma
mukautettu 0.01
ERG

Tumma
mukautettu 3.0
ERG

Silma

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Molemmat

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen
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Salaman luminanssienergia

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

3cd-s/m?>@ 2 Hz

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

Ei kdytossa

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

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

#
vilkkuu
30

141 -
424

30

141 -
424
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ISCEV 5 askel, tumma mukautettu ensin, cd

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(0,33, 0,33 valkoinen) (0,33, 0,33 valkoinen) vilkkuu

Tumma Molemmat = Ei kdytossa Ei kdytossa

sopeutumisajastin

Tumma mukautettu Oikea 0,01 cd's/m? @ 0,5 Hz Ei kdytossa 9

0.01 ERG

Tumma mukautettu Oikea 3cd's/m?@ 0,1 Hz Ei kdytossa 5

3.0ERG

Tumma mukautettu Vasen 0,01 cd's/m? @ 0,5 Hz Ei kdytossa 9

0.01 ERG

Tumma mukautettu Vasen 3cd's/m?>@ 0,1 Hz Ei kdytossa 5

3.0ERG

Valon Oikea Ei kaytdssa 30 cd/m?

mukautumisajastin

Valo mukautettu Oikea 3cds/m? @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0ERG

Valoon mukautettu Oikea 3cd's/m?> @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

3.0 valkkyminen 424

ERG

Valon Vasen Ei kaytdssa 30 cd/m?

mukautumisajastin

Valo mukautettu Vasen 3cds/m? @ 2 Hz 30 cd/m? 30

3.0ERG

Valoon mukautettu Vasen 3cd's/m?> @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

3.0 valkkyminen 424

ERG

Seuraavat nelja protokollaa ovat samanlaisia kuin ylla olevat ISCEV:n 5/6-vaiheiset
protokollat, paitsi ettad pupillien seurantaa kaytetaan jatkuvan verkkokalvon valaistuksen
aikaansaamiseksi, mika tekee pupillien laajentamisesta valinnaista. A 6 mm:n pupillin
oletettiin muuntavan ISCEV-standardin mukaisen laajennetun luminanssin Trolands.
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ISCEV 6 askelmaa, valo mukautettu ensin, Td

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(0,33, 0,33 valkoinen) (0,33, 0,33 valkoinen) vilkkuu

Valo mukautettu Oikea 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

85 Td's ERG

Valo mukautettu Oikea 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

85 Td:'s 424

valkkyminen ERG

Valo mukautettu Vasen 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

85 Td's ERG

Valo mukautettu Vasen 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

85Td:s 424

valkkyminen ERG

Tumma Molemmat = Ei kaytossa Ei kaytossa

sopeutumisajastin

Tumma Oikea 0.28 Td's @ 0.5 Hz Ei kdytossa 9

mukautettu 0.28

Td's ERG

Tumma Oikea 85Td's @ 0,1 Hz Ei kdytossa 5

mukautettu 85

Td's ERG

Tumma Oikea 280 Td's @ 0,05 Hz Ei kaytossa 5

mukautettu 280

Td's ERG

Tumma Vasen 0.28 Td's @ 0.5 Hz Ei kdytossa 9

mukautettu 0.28

Td's ERG

Tumma Vasen 85Td's @ 0,1 Hz Ei kdytossa 5

mukautettu 85

Td's ERG

Tumma Vasen 280 Td's @ 0,05 Hz Ei kaytossa 5

mukautettu 280

Td-s ERG
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ISCEV 6-vaiheinen, tumma mukautettu ensin, Td

Kuvaus

Tumma
sopeutumisajastin
Tumma mukautettu
0.28 Td's ERG
Tumma mukautettu
85 Td's ERG
Tumma mukautettu
280 Td-s ERG
Tumma mukautettu
0.28 Td's ERG
Tumma mukautettu
85 Td's ERG
Tumma mukautettu
280 Td's ERG

Valon
mukautumisajastin
Valo mukautettu 85
Td:s ERG

Valo mukautettu 85
Td-s valkkyminen
ERG

Valon
mukautumisajastin
Valo mukautettu 85
Td:s ERG

Valo mukautettu 85
Td-s valkkyminen
ERG

Silma

Molemmat

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen

Oikea

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Vasen
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Salaman luminanssienergia
(0,33, 0,33 valkoinen)

Ei kdytossa

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

Ei kdytossa

85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz

Ei kdytossa
85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28,3 Hz

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)
Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

848 Td

#
vilkkuu

30

141 -
424

30

141 -
424
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ISCEV 5 askelmaa, valo mukautettu ensin, Td

Kuvaus

Valo mukautettu 85 Td:s
ERG

Valo mukautettu 85 Td:s
valkkyminen ERG

Valo mukautettu 85 Td:s
ERG

Valo mukautettu 85 Td:s
valkkyminen ERG
Tumma
sopeutumisajastin

Tumma mukautettu 0.28
Td:s ERG

Tumma mukautettu 85
Td:s ERG

Tumma mukautettu 0.28
Td:s ERG

Tumma mukautettu 85
Td:s ERG

Silma

Oike

Oike

Vase

Vase

Mole
mma

Oike

Oike

Vase

Vase
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Salaman
luminanssienergia
(0,33, 0,33 valkoinen)
85Td's @ 2 Hz

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

85 Td's @ 28,3 Hz

Ei kaytossa

0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0,1 Hz
0.28 Td's @ 0.5 Hz

85Tds @ 0,1 Hz

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td

Ei kaytossa

Ei kdytossa
Ei kdytossa
Ei kdytossa

Ei kdytossa

#

vilkkuu

30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 5 askel, tumma mukautettu ensin, Td

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(0,33, 0,33 valkoinen) (0,33, 0,33 valkoinen)  vilkkuu

Tumma Molemmat = Ei kdytossa Ei kaytossa

sopeutumisajastin

Tumma mukautettu Oikea 0.28 Td's @ 0.5 Hz Ei kaytossa 9

0.28 Td's ERG

Tumma mukautettu Oikea 85Td's @ 0,1 Hz Ei kaytossa 5

85 Td's ERG

Tumma mukautettu Vasen 0.28 Td's @ 0.5 Hz Ei kaytossa 9

0.28 Td's ERG

Tumma mukautettu Vasen 85Td's @ 0,1 Hz Ei kaytossa 5

85 Td's ERG

Valon Oikea Ei kaytossa 848 Td

mukautumisajastin

Valo mukautettu 85 Oikea 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

Td's ERG

Valo mukautettu 85 Oikea 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

Td-s valkkyminen 424

ERG

Valon Vasen Ei kdytossa 848 Td

mukautumisajastin

Valo mukautettu 85 Vasen 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

Td:s ERG

Valo mukautettu 85 Vasen 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

Td-s valkkyminen 424

ERG

Seuraavat kolme protokollaa ovat ISCEV-fotooppisia protokollia. Nama ovat protokollia,
joihin ei sisdlly skotooppisia vaiheita. Protokollat ovat fotooppinen yksittdinen valahdys ja
valkkyminen in standardi laajennettu ISCEV-kandela luminanssi seka in Trolands. On myos
Troland-pohjainen ISCEV Flicker -protokolla.

ISCEV Photopic salama ja valkkyminen, cd

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(0,33, 0,33 valkoinen) (0,33, 0,33 valkoinen) vilkkuu

Valo mukautettu 3.0 Oikea 3cd's/m?>@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Valoon mukautettu 3.0 Oikea 3 cd's/m?> @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

valkkyminen ERG 424

Valo mukautettu 3.0 Vasen 3cd-s/m?@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Valoon mukautettu 3.0 Vasen 3cd-s/m?@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

valkkyminen ERG 424
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ISCEV Photopic salama ja valkkyminen, Td

Kuvaus Silm3d Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(0,33, 0,33 valkoinen) (0,33, 0,33 valkoinen)  vilkkuu

Valo mukautettu 85 Td's = Oikea 85 Td-s @ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Valo mukautettu 85 Td's = Oikea 85 Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

valkkyminen ERG 424

Valo mukautettu 85 Td's = Vasen 85 Td-s @ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Valo mukautettu 85 Td's  Vasen 85 Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -

valkkyminen ERG 424

ISCEV Photopic Flicker, Td

Kuvaus Silmd Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(0,33, 0,33 valkoinen) (0,33, 0,33 valkoinen) vilkkuu
Valo mukautettu 85 Td's = Oikea 85 Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
valkkyminen ERG 424
Valo mukautettu 85 Td's  Vasen 85 Td-s @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
valkkyminen ERG 424

Seuraavat ISCEV-protokollat ohittavat DA3-testivaiheen eivatka raportoi
toimenpideohjelmia. Kun kaytetaan 10 minuutin tummaa sovitusta, nama protokollat
vastaavat vuoden 2022 ISCEV standardin paivityksen in maaritettya "Ei-standardia
lyhennettyd ERG protokollaa" (Robson et al. 2022). Kaytettdessa lyhennettyja pimean
sopeutumisaikoja sauvan vasteiden vertailu viitetietoihin vaatii erityista huolellisuutta, silla
vertailutiedot kerattiin 20 minuutin pimealla sopeutumisella.
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ISCEV 4 askel, valo mukautettu ensin, cd

Kuvaus

Valo mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkkyminen
ERG

Valo mukautettu
3.0ERG

Valoon mukautettu
3.0 valkkyminen
ERG

Tumma
sopeutumisajastin
Tumma
mukautettu 0.01
ERG

Tumma
mukautettu 10.0
ERG

Tumma
mukautettu 0.01
ERG

Tumma
mukautettu 10.0
ERG

Silma

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Molemmat

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen
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Salaman luminanssienergia

(0,33, 0,33 valkoinen)
3cd's/m?*@ 2 Hz
3 cd-s/m?* @ 28,3 Hz

3cds/m?@ 2 Hz

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

Ei kdytossa

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

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

#
vilkkuu
30

141 -
424

30

141 -
424
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ISCEV 4 askelmaa, valo mukautettu ensin, Td

Kuvaus

Valo mukautettu
85 Td's ERG

Valo mukautettu
85 Td:'s
valkkyminen ERG
Valo mukautettu
85 Td's ERG

Valo mukautettu
85 Td:'s
valkkyminen ERG
Tumma
sopeutumisajastin
Tumma
mukautettu 0.28
Td-s ERG

Tumma
mukautettu 280
Td-s ERG

Tumma
mukautettu 0.28
Td-s ERG

Tumma
mukautettu 280
Td-s ERG

Silma

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Molemmat

Oikea

Oikea

Vasen

Vasen

Salaman luminanssienergia
(0,33, 0,33 valkoinen)
85Td's @ 2 Hz

85Td's @ 28,3 Hz

85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz

Ei kdytossa

0.28 Td's @ 0.5 Hz

280 Td-s @ 0,05 Hz

0.28 Td's @ 0.5 Hz

280 Td-s @ 0,05 Hz

Fotopiset negatiivisen vasteen protokollat

Fotooppinen negatiivinen vaste on hidas negatiivinen vaste, joka seuraa b-wave ja joka on

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)
848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

Ei kdytossa

#

vilkkuu

30

141 -
424

30

141 -
424

farmakologisesti eristetty in verkkokalvon gangliosoluista (Viswanathan et al. 1999).
Muutoksia PhNR:ssd on osoitettu esimerkiksi glaukooman in (Viswanathan et al. 2001;

Preiser et al. 2013).

Tarjolla on nelja fotooppista negatiivista vasteprotokollaa. Ndissa protokollissa on punainen
valdhdys (1.0 cd-s/m? tai 38 Td-s) sinisella taustalla (10 cd/m? tai 380 Td), joka korostaa
kartiojdrjestelman s vastetta. Arsyketaajuus on 3.4 Hz ja kayttaa joko 200 (pitka protokolla)
tai 100 (lyhyt protokolla) valahdysta mittauskohinan vahentamiseksi. Pitka protokolla
tallentaa noin 60 sekuntia; lyhyt protokolla tallentaa 30 sekuntia.
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PhNR 3,4 Hz cd pitk3

Kuvaus

Punainen salama,
sininen tausta
Punainen salama,
sininen tausta

PhNR 3,4 Hz cd Lyhyt

Kuvaus

Punainen salama,
sininen tausta
Punainen salama,
sininen tausta

PhNR 3,4 Hz Td pitka

Kuvaus

Punainen salama,
sininen tausta
Punainen salama,
sininen tausta

PhNR 3.4 Hz Td lyhyt

Kuvaus

Punainen salama,
sininen tausta
Punainen salama,
sininen tausta

Silma

Oikea

Vasen

Silma

Oikea

Vasen

Silma

Oikea

Vasen

Silma

Oikea

Vasen

Salaman luminanssienergia
(punainen LED, 621 nm)
1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz

1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz

Salaman luminanssienergia
(punainen LED, 621 nm)
1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz

1,0 cd's/m? @ 3,4 Hz

Salaman luminanssienergia
(punainen LED, 621 nm)
38 Td's @ 3,4 Hz

38 Tds @ 3,4 Hz

Salaman luminanssienergia
(punainen LED, 621 nm)
38 Td's @ 3,4 Hz

38 Td's @ 3,4 Hz

Taustan luminanssi
(sininen LED, 470 nm)
10 cd/m?

10 cd/m?

Taustan luminanssi
(sininen LED, 470 nm)
10 cd/m?

10 cd/m?

Taustan luminanssi
(sininen LED, 470 nm)
380 Td

380 Td

Taustan luminanssi
(sininen LED, 470 nm)
380 Td

380 Td

#
vilkkuu
200

200

#
vilkkuu
100

100

#
vilkkuu
200

200

#
vilkkuu
100

100

Raportoidut tulokset ovat valilld -20 ms - +200 ms, salaman keskipisteen ollessa 0 ms.
Laajennettua drsykkeen jalkeista nayttoa kaytetaan visualisoimaan paremmin hidas paluu

[ahtotasoon.

Kvantitatiivinen analyysi suoritetaan seuraavasti. a-wave- ja b-wave-kohdistimet sijoitetaan
raportoituun aaltomuotoon vastaavilla huipuillaan. PhNR on minimipiste valilla 55 ms ja 180
ms. W-suhde maaritelldan seuraavasti:

W-ratio = (b — pmin) / (b — a)

jossa a, b ja pmin ovat jannitteita suhteessa perusviivaan, joka maaritelldan seuraavasti: a:
a-wave-huippu, b: b-wave-huippu, pmin: minimijannite valilla 55 ms - 180 ms. Huomautus:
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b-wave voltage tyypillisesti ilmoitettu (mukaan lukien in RETeval laite) on yhta suuri kuin (b-
a). Maaritelman perusteella W-suhde on aaltomuodon korkeuden suhde b-wave jadlkeen ja
sita ennen. Jos PhNR-amplitudi on sama kuin a-wave, W-suhde on 1. W-suhde on pienempi
kuin 1, jos PhNR syvyys on pienempi kuin a-wave syvyys. W-suhde on "PTR":n kdanteisluku
in Mortlock et al. (2010) ja siind havaittiin olevan alhaisin yksildiden, istuntojen ja silmien
vdlinen vaihtelu viidesta testatusta ERG-mittaustekniikasta.

Naytetyn aaltomuodon luomiseen kdytetddn uusia ja patentoituja kasittelymenetelmia,

jotka perustuvat PhNR:n valisen eron maksimointiin 144 glaukoomaa ja/tai optista

neuropatiaa sairastavan henkilon ja 159 terveen koehenkilon valilla. Viitetiedoissa kdytetaan

samaa kasittelymenetelmaa.

S-cone-protokollat

Tarjolla on kaksi S-cone protokollaa, joista voi olla hyotya tehostetun s-kartio-oireyhtyman
havaitsemisessa in (Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Nama protokollat kayttavat
560 cd/m? punaisen valon taustaa vaimentamaan L- ja M-kartioiden vastetta ja salaman
kirkkautta 1 cd-s/m? taajuudella 4.2 Hz. Tuloksena oleva signaali on hyvin pieni, joten
tarvitaan suuri maara signaalin keskiarvoistamista. Pitka protokolla kdyttaa 500 keskiarvoa
(120 sekuntia) Yamamoto, Hayashi ja Takeuchi (1999), kun taas lyhyt protokolla kayttdaa 250

keskiarvoa (60 sekuntia).

S-cone 4,2 Hz cd pitka

Kuvaus Silma
Kirkkaan sininen Oikea
salama, punainen

tausta

Kirkkaan sininen Vasen
salama, punainen

tausta

S-cone 4,2 Hz cd Lyhyt
Kuvaus Silma
Kirkkaan sininen Oikea
salama, punainen

tausta

Kirkkaan sininen Vasen

salama, punainen
tausta

Salaman luminanssienergia
(sininen LED, 470 nm)
1cd's/m? @ 4,2 Hz

1cds/m? @ 4,2 Hz

Salaman luminanssienergia
(sininen LED, 470 nm)
1cd's/m?@ 4,2 Hz

1cd's/m?@ 4,2 Hz

Taustan luminanssi
(punainen LED, 621 nm)
560 cd/m?

560 cd/m?

Taustan luminanssi
(punainen LED, 621 nm)
560 cd/m?

560 cd/m?

#
vilkkuu
500

500

#
vilkkuu
250

250

S-cone-kasittely on sama kuin 2 Hz:n ISCEV-salamavaste. S-cone-vaste tapahtuu hieman 40
ms:n jalkeen. b-wave-kohdistin ei yleensa valitse tata huippua, vaan se valitsee aikaisemman

LM-kartiovasteen.
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DA:n punaiset salamaprotokollat

Tarjolla on kaksi DA:n punaista salamaprotokollaa, joista voi olla hy6tya in erottaa vaste
sauvoista ja tummiin sopeutuneista kartioista (Thompson et al. 2018). Nama protokollat
kayttavat punaista salamaa ilman taustaa. Spektriherkkyyden erojen in vuoksi kartiot ovat
31 kertaa herkempia s RETeval laitteen punaiselle valolle kuin sauvat. Protokollat kayttavat
fotooppista 0.3 cd-s/m? drsyke (tai Troland-vastine). Sauvat nikevit siis vain noin DA0.01-
arsykkeen. Tummat sopeutuneet kartiot tuottavat positiivisen taipuman in ERG huipulla
noin 30-50 ms (kutsutaan "x-aalloksi"), kun taas sauvat tuottavat myéhemman huipun noin
100 ms. Valitsemalla 5 minuutin ja 20 minuutin pimean sopeutumisajan valilla naiden
kahden vasteen vilisia suhteellisia amplitudeja voidaan muuttaa, koska kartiot sopeutuvat
nopeammin kuin sauvat. Katso ISCEV:n laajennetusta protokollasta viitteet, jotka kuvaavat
tdman testin kliinista hyodyllisyytta. Jos haluat suorittaa tdman testin in yhdessa toisen
ISCEV-protokollan kanssa, suorita tama testi valittomasti ennen DA0.01-testia.

ISCEV DA punainen salama Td

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm) vilkkuu

Tumma mukautettu Oikea 0,3 cd's/m? @ 0,5 Hz Ei kdytossa 9

0.3 punainen salama

ERG

Tumma mukautettu | Vasen 0,3 cd-s/m? @ 0,5 Hz Ei kdytossa 9

0.3 punainen salama

ERG

ISCEV DA Red Flash cd

Kuvaus Silma Salaman luminanssienergia Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm) vilkkuu

Tumma mukautettu = Oikea 8.4Td-s @ 0.5 Hz Ei kdytossa 9

0.3 punainen salama

ERG

Tumma mukautettu | Vasen 8.4Td-s@ 0.5 Hz Ei kdytossa 9

0.3 punainen salama

ERG

On-off (pitka salama) protokollat

On-off-protokollissa (tunnetaan myds nimella pitkat salamaprotokollat) on pidennetty
arsyke, joka erottaa on-vasteen pois paalta -vasteen ERG:n in:ssa. Pitkid salamaprotokollia
on kdytetty esimerkiksi in retinitis pigmentosa -potilailla (Cideciyan and Jacobson 1993),
synnynndinen paikallaan oleva yosokeus (Cideciyan ja Jacobson 1993; Sustar et al. 2008),
kartiodystrofia (Sieving 1994)ja lisdantynyt s-kartio-oireyhtyma (Audo et al. 2008). Jotta
nakisit paremmin, milloin off-vasteen pitaisi olla, arsykkeen ndyttdminen ajan funktiona
raporteissa voi olla hy6dyllista. Viittaukset Stimulus waveforms sivulla 12 tdman
vaihtoehdon maarittamiseksi.
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Tarjolla on kaksi protokollaa (lyhyt ja pitka testin kesto), jotka kadyttavat valkoisen valon
drsyketta. Arsyke on 250 cd/m2 valkoinen valo, jolla on osoitettu olevan ldhes
maksimaalinen d-aalto (Kondo et al. 2000), jossa on 40 cd/m2 valkoinen tausta sauvan
vasteen vaimentamiseksi. Siten, kun arsyke on paalla, luminanssi on 290 cd/m2; Ja kun
drsyke on pois pailts, luminanssi on 40 cd/m2. Arsykkeen péaille- ja poiskytkent3ajat ovat
molemmat noin 144.9 ms, mika maksimoi d-aallon amplitudin (Sieving 1993; Sustar, Hawlina
ja Brecelj 2006) pitden testin keston mahdollisimman lyhyena. Lyhyt protokolla kayttda 100
keskiarvoa (kestaa 30 sekuntia) ja pitkd protokolla kayttdaa 200 keskiarvoa (kestaa 60

sekuntia).

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

Kuvaus Silma
Valkoinen laajennettu Oikea
arsyke, valkoinen

tausta

Valkoinen laajennettu Vasen

arsyke, valkoinen
tausta

On-off lyhyt: w 250/40 cd

Kuvaus Silma
Valkoinen laajennettu Oikea
arsyke, valkoinen

tausta

Valkoinen laajennettu | Vasen

arsyke, valkoinen
tausta

Tarjolla on kaksi lisdprotokollaa (lyhyt ja pitka testin kesto), jotka kdyttavat varillista

Arsykkeen luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)
250 cd/m?,

144,9 ms ajassa @ 3,5 Hz

250 cd/m?,
144,9 ms ajassa @ 3,5 Hz

Arsykkeen luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)
250 cd/m?,

144,9 ms ajassa @ 3,5 Hz

250 cd/m?,
144,9 ms ajassa @ 3,5 Hz

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)
40 cd/m?

40 cd/m?

Taustan luminanssi
(0,33, 0,33 valkoinen)
40 cd/m?

40 cd/m?

#
vilkkuu
200

200

vilkkuu
100

100

drsykettd. Arsyke on 560 cd/m2 punainen valo 160 cd/m2 vihreilld taustalla. Pélle- ja
poiskytkentdajat ovat molemmat noin 209,4 ms. Tama protokolla vastaa laheisesti Audo et

al. (2008), ja vihrea tausta vaimentaa sauvan vastetta. Lyhyt protokolla kdyttaa 100
keskiarvoa (kestaa 42 sekuntia) ja pitkd protokolla kayttaa 200 keskiarvoa (kestaa 84

sekuntia).

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

Kuvaus Silma
Punainen laajennettu Oikea
arsyke, vihrea tausta

Punainen laajennettu Vasen

arsyke, vihrea tausta

RETeval Laitteen kayttdohje

Arsykkeen luminanssi
(punainen LED, 621 nm)
560 cd/m?,

209,4 ms paalla @ 2,4 Hz
560 cd/m?,

209,4 ms paalla @ 2,4 Hz

Taustan luminanssi
(vihrea LED, 530 nm)
160 cd/m?

160 cd/m?

#
vilkkuu
200

200
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On-off lyhyt: r/g 560/160 cd

Kuvaus Silmd Arsykkeen luminanssi Taustan luminanssi #
(punainen LED, 621 nm)  (vihred LED, 530 nm) vilkkuu

Punainen laajennettu Oikea 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

arsyke, vihrea tausta 209,4 ms paalla @ 2,4 Hz

Punainen laajennettu Vasen 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

arsyke, vihrea tausta 209,4 ms paalla @ 2,4 Hz

Arsykkeiden luomiseen RETeval-laite kdyttda PWM-arsykkeen lahelle 1 kHz:33.

Analyysissa kdytetdadn samaa kasittelya kuin ISCEV-protokollissa seuraavin poikkeuksin: O-
vaiheinen ylipdastdsuodatin on asetettu 4 Hz:iin elektrodien poikkeaman vahentamiseksi
pidennetyn vasteen aikana. A O-vaiheista 300 Hz:n alipddstosuodatinta kdytetddan wavelet-
kohinan sijaan. Vastauksen 0O-aikapiste in on, kun arsyke kytketaan paalle.

VEP-protokollat

Salama VEP protokollat vilkkuvat valoa silman in ja mittaavat nako s jarjestelman vastetta
paan takaosassa. Flash-VEP-protokollia on kaksi: 3 cd-s/m? @ 1 Hz protokollaja24 Td's @ 1
Hz. Nama kaksi protokollaa ovat samanarvoisia, kun pupillin halkaisija on 3,2 mm (8 mm?
pinta-ala). Molemmat kdyttavat 64 valahdysta vasteen keskiarvoon.

Analyysissa kaytetaan samaa kasittelya kuin ISCEV protokollissa seuraavin poikkeuksin: O-
vaiheisen suodattimen paastokaista on 2 Hz - 31 Hz. Kohdistimen sijoittelu suoritetaan
maarittamalla 120 ms:lle Iahimpana in aikaa oleva huippu P2:ksi ja ensimmainen 25 ms
ylittava aallonpohja N1. P1, N2, N3 ja P3 lisataan sitten tarpeen mukaan. Salaman VEP
aaltomuodon heterogeenisyyden in vuoksi joitain ndista 6 kohdistimen mittauspaikasta ei
valttamatta |oydy. VEP:n huipusta huippuun amplitudi (Pmax — Nmin) maaritellddn P1:n ja
P2:n maksimiamplitudiksi, josta on vahennetty N1:n ja N2:n vahimmaisamplitudi, koska
hallitseva VEP-huippu on joskus P2 ja joskus P1. Reference data naytetaan talle huipusta
huippuun amplitudille ja P2-ajalle raportin yksinkertaistamiseksi. P2-aikaa ei valttamatta
merkita epatyypilliseksi edes sokeille kohteille, koska myds satunnaisen kohinan huippu voi
olla lahella 120 ms. Reference data kaikille kohdistimen arvot lasketaan ja tallennetaan
raakadatatiedoston (rff) in.

Flash VEP -mittaukset riippuvat verkkokalvon vasteesta, joka valittyy nakéhermon kautta
takaraivokuoreen, ja siksi niitd voidaan kayttaa nakétoiminnan indikaattorina. Flash VEP -
mittaukset vaihtelevat suuresti yksildiden valilld, mutta ne ovat melko toistettavissa yhdelle
yksil6lle. Toistojen suorittaminen, joka on vaihtoehto in ndissa testeissa, voi auttaa
erottamaan heratetyn vasteen muista biologisista signaaleista.

Viittaukset VEP-testin suorittaminen sivulla 53 saadaksesi lisdtietoja flash-VEP:n
tekemisesta.

Mukautetut protokollat

Jos haluat kayttaa protokollaa, jota ei ole rakennettu in, RETeval laite tukee vaihtoehtojen
maaran laajentamista mukautettujen protokollien avulla. Mukautetut protokollat voidaan
sijoittaa laitteen Protokollat-kansion in ja valita sitten kayttoliittyman kautta in samalla
tavalla kuin in sisddanrakennetun protokollan valitseminen. Sisddanrakennettuja in protokollia
voi tarkastella laitteessa in kansiossa EMR/built-in protokollat, jotka voivat olla Idhtokohtana
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omien mukautettujen protokollien luomiselle. Protokollat on kirjoitettu in monipuolisella
Lua-ohjelmointikielelld. Ota yhteytta LKC (sahkdposti: LKC.support@ametek.com), jos haluat
apua mukautetun protokollan tekemisessa in.

Alla on esimerkkeja siita, mita mukautetuilla protokollilla voidaan tehda.

Useita testivaiheita

Mukautetuissa protokollissa voi olla useita testivaiheita. Nailla testivaiheilla voi olla samat
tai erilaiset stimulaatio- ja analyysiasetukset. Ne voidaan suorittaa in ennalta maaritetyssa
tai satunnaistetussa jarjestyksessa. Satunnaistaminen voi olla hyddyllista, jotta aika ei ole
hammentava muuttuja. Laite voi keskeyttada testivaiheiden valilld, mikd mahdollistaa
tietojen uudelleentarkastelun ja kokeilun mahdollisen replikoinnin, tai laite voi edeta
vaiheiden vililla mahdollisimman nopeasti (ilman kadyttajan tarkistusta).

Arsyke

Arsyke voi kompensoida pupillin kokoa (Trolands) tai ei. Pupillin kokoa kompensoitaessa
voidaan my®s kompensoida Stiles-Crawford-ilmiéta. Arsykkeen viri voidaan ilmaista in CIE
1931 (x,y) kromaattisuudessa tai in kirkkaudessa kullekin varilliselle LED:lle erikseen
(punainen, vihrea, sininen). Salaman energia ja taustan luminanssi voidaan maarittaa.
Vaihtoehtoisesti voidaan maaritelld pidennetyn keston arsykkeita, kuten ramppeja (astu
paalle ja astu pois), sinimuotoja ja nelidaaltoarsykkeita. On-off-darsykkeen maarittelyn avulla
voidaan esimerkiksi kokeilla vaihtelevan keston valahdyksia. RETeval sinimuotoinen arsyke
on rakennettu huolellisesti minimoimaan harmoninen saro (< 1% harmonista kohtaa), jotta
kaikki vasteen in harmoniset harmoniset ovat johtuvia nakdjarjestelman
epalineaarisuudesta in. Kunkin LED:n hallitseva aallonpituus- ja kirkkausalue on esitetty in
sivun teknisessa taulukossa 85. Luminanssi maaritetaan in fotooppisina yksikdina. Sauvojen
(skotooppiyksikdiden) tehollinen luminanssi on erilainen, koska sauvojen ja kartioiden
valinen spektriherkkyys vaihtelee. RETeval LEDs skotooppisen ja fotooppisen herkkyyden
suhde on 0.032, 2.3 ja 16 punaiselle, vihredlle ja siniselle. Esimerkiksi sauvat ovat 16 kertaa
herkempia siniselle valolle kuin kartiot. Valkoiselle valolle (CIE 0,33, 0,33) sauvat ovat 3,0
kertaa herkempia kuin kartiot.

Analyysi

Ndytteenottotaajuus voidaan valita jaksoksi 2048 us (~500 Hz), 1024 ps (~1 kHz), 512 us (~2
kHz, oletus) tai 256 us (~4 kHz). Valkkymistesteilla voidaan maarittda analysoitavien
harmonisten yliaaltojen maara, jopa 32 harmonista yliaaltoa. Flash-testit voivat maarittaa
kaytetyn suodatuksen. Ylipdastosuodattimen taajuuden raja-arvo (3 dB) voidaan maarittaa
seka onko suodatin kausaalinen vai kausaalinen. Alipaastosuodatus voidaan valita wavelet-
kohinanpoiston ja 0-vaihesuodattimen valilla. Alipdastosuodattimen taajuudet voidaan
valita valilta 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz ~500 Hz:n ndytteenottotaajuudella; 50, 61, 75,
100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz ~1 kHz:n naytteenottotaajuudella; 61, 100, 122, 150, 200,
244, 300, 400, 500, 600 Hz ~2 kHz:n ndytteenottotaajuudella; ja 61, 122, 200, 244, 300, 400,
488, 600, 800, 1000, 1200 Hz ~4 kHz:n naytteenottotaajuudella. Alipddstosuodattimen
taajuudet maarittavat suodattimen paastokaistan reunan.

Pupillimittauksia voidaan kerata valitusta arsykkeesta riippumatta.

Mika tahansa arsyke voidaan jalkikasitella vardhtelypotentiaalianalyysia varten.
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Mika tahansa arsyke voidaan jalkikasitella a-- ja b-wave-kohdistimia ja PhNR-
kohdistinanalyysia varten.

Reference data

Reference data riippuu kdytetysta arsykkeesta, elektrodista ja analyysista. Jos testivaihe ja
laitteen viitetiedot vastaavat toisiaan, asiaankuuluvat viitetiedot esitetddn automaattisesti.
Reference data voidaan myos poistaa kdytosta in mukautetussa protokollassa.

Language-kadannokset

Mukautetut protokollat voidaan kirjoittaa in milla tahansa kielell3; niita ei kuitenkaan voi
kdaantaa automaattisesti muille kielille.

VEP-testin suorittaminen

Flash-VEP:ien suorittamiseen on olemassa ISCEV-standardi (Odom et al. 2016; Odom et al.
2010). Aseta elektrodit paahan alla kuvatulla tavalla ja stimuloi kumpaakin silmaa in samalla
tavalla kuin ERG testi. Suorita toistoja, jotta valostimulaatiosta johtuvat aaltomuotojen
piirteet voidaan Nasion 2

tunnistaa
helpommin.

Puhdista elektrodien
paikat NuPrepilla,
alkoholipohjaisella
ihon Inion
valmistelutyynylla l

tai pelkalla
alkoholipyyhkeella.

Liita kultakupin

tallennuselektrodi Inion

(positiivinen) Oziin. Ozin paikantamiseksi tunnista inion, kallon takaosassa oleva luinen
ulkonema. Jos potilas on aikuinen, jolla on normaalikokoinen paa, Oz sijaitsee noin 2,5 cm (1
tuuma) inionin ylapuolella keskiviivalla. Jos potilaalla on epanormaalin kokoinen paa, han on
vauva tai jos on tarkeda, etta elektrodit sijoitetaan tarkkojen paikkojen in, muutaman
mittauksen tekeminen maarittaa tallennuspaikkojen sijainnit. Tunnista ensin nena, luinen
harjanne kulmakarvoja pitkin juuri nenan ylapuolella paan etuosassa. Mittaa etaisyys nenan
yli paan yli ioniin. Oz sijaitsee keskiviivalla, 10 % etdisyydesta inionista niionin ylapuolella
olevaan nasioniin. Jaa kaikki hiukset paljastaaksesi ihon tallennuskohdassa ja puhdista iho
voimakkaasti. Jos potilaan s hiukset ovat pitkat, tulee kayttdaa neuloja tai muita klipseja
pitdmaan hiukset poissa tieltd puhdistuksen ja elektrodien asettamisen aikana. Laita reilu
annos elektrodivoidetta elektrodin kupin in ja paina elektrodi tiukasti paikalleen
padnahkaan. Peitd elektrodi 2-3 cm:n (1-11/2 tuuman) neliélld pehmopaperia ja paina
uudelleen lujasti.

Aseta Ag/AgCl ECG-elektrodi vertailuelektrodiksi (negatiivinen) otsan hiusrajaan. Tayta
korvaklipsin elektrodin kupit elektrodigeelilld (ei kermalla) ja kiinnita se s potilaan
korvalehteen maadoitus- / oikean jalan kayttoelektrodiksi.
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Kayta laitteen puolella RETeval sovitinkaapelia DIN
elektrodeille in anturiliuskan johdon sijasta. Liita kultakupin
tallennuselektrodi sovituskaapelin punaiseen johtoon. Liita
Ag/AgCl-vertailuelektrodi sovituskaapelin mustaan johtoon
negatiivisena tulona (referenssi). Liita kultakupin
korvapidikkeen elektrodi maadoituksen/oikean jalan kayttoliitdnnan sovituskaapelin
vihredan johtoon.

Na&iden tuotteiden osanumerot |8ytyvat in Tarvikkeiden ostaminen ja tarvikkeet sivulla
102 tai LKC-myymalassa (https://store.lkc.com/RETeval-accessories).

RETeval Tiydelliset testitulokset

. . v ae . . . Revi R: It 34/50 =
Inkrementaaliset tulokset naytetdan RETeval-laitteessa jokaisen .

testin jalkeen (lukuun ottamatta pelkkia valkkymistesteja), ja voit
toistaa testin tai jatkaa seuraavaan testiin. Kohdistimen onnistunut
sijoittelu ilmaistaan aaltomuodossa olevilla katkoviivoilla, jotka
osoittavat niiden sijainnin. Jos et nde kohdistimen onnistuneen

J

sijoittelun ilmaisinta, toista mittaus. Jos saatavilla, naytetdaan 030 00 TR0
vertailuvalin suorakulmioita, jotka osoittavat keskimmaisen 95 %

normaalinaksisten henkildiden sijainnit. N
Historialliset tulokset nakyvat paavalikosta Results vaihtoehto. REpEs) Qe

Selaa luetteloa ylos ja alas ja valitse haluamasi testitulos. Tulokset tallennetaan in
kronologisessa jarjestyksessa siten, etta uusin tulos on ensin. Tulokset sisaltavat arsykkeen,
sahkoiset amplitudit, ajoitukset ja aaltomuodot, jotka elektrodit tallentavat kullekin silmalle
protokollan jokaisessa vaiheessa in. Kaaviot ndyttavat kohdistimen keskimaaraiset
sijoittelut. A valahdys tapahtuu milloin = 0 kaikissa testeissa. Kun viitevalit ovat
kaytettdvissa, naytetdadn suorakaiteen muotoinen laatikko, joka sisaltdaa 95 % visuaalisesti
normaalin testipopulaation tiedoista in. Kohdistimen mitat suorakaiteen muotoisen laatikon
ulkopuolella ovat siksi epatyypillisid. Sairauteen liittyvat epatyypilliset mittaukset (pitkat ajat
tai pienet amplitudit) on korostettu in punaisella (eli < 2.5% amplitudeille tai > 97.5%
ajoille). Mittaukset, jotka ovat ldhella punaisen korostuksen rajaa (seuraavat 2,5 %), on
korostettu in keltaisella. Katso Viitevalit in kasikirjan osiossa (alkaen sivulta 64) lisatietoja.

Juuri ennen kuin "Aloita testi" painetaan valkkymis- tai salamatestien in, RETeval laite yrittaa
mitata pupillin koon valitusta arsyketyypista riippumatta. Jos oppilas mitataan
onnistuneesti, sen halkaisija ndytetdan in PDF raportissa kyseisessa testivaiheessa. Jos
pupillin kokoa ei mitata onnistuneesti ennen "Aloita testi", mika on mahdollista "cd"-
testeissd, laite jatkaa pupillin koon mittaamista testin aikana ja ilmoittaa sen sijaan
keskimaardisen pupillin halkaisijan testin aikana.

Heti "Aloita testi" -painikkeen painamisen jalkeen RETeval-laite ottaa silmasta
infrapunakuvan, joka nakyy PDF-raportissa. Jos toistoksia otetaan, naytettdava valokuva on
viimeisesta kopiosta. Valokuvasta voi olla hyotya arvioitaessa kohteen s laajentumistilaa,
mukautuvuutta ja elektrodien sijaintia silman lahella.
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Alla on esimerkki PDF-raportista ISCEV 6 -vaiheelle, tumma mukautettu ensin, Td-protokolla.

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 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
232 284 145 68.0
1 25.7 (62%) 31.0 (61%)
2 25.6 (60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
70
60
50
40
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

—
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Alla on esimerkki fotooppisen negatiivisen vasteen protokollasta viitetietoineen.
Oletusarvoisesti vertailutietojen varitys ei nayta vahentavan sekaannusta vertailurajojen ja
kliinisten paatosrajojen valilla (katso sivu 65). Jos haluat ottaa varityksen kdyttoon/pois
paalta, katso Varikoodaus sivulla 11.
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RETeval™

Patient Information

Patient ID: 12345
Test started: une 17, 2026, 11:08 AM

Birthdate: February 29, 1988
Report generated: uine 17, 2026, 11:16 AM

Device and Test Information

RETeval ™
Serial number: R0O05338
Test protocol: PhANR 3.4 Hz Td Long

Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Firmware version: 2.15.1 Reference data: 2026.22 d5a903d
Bectrodes: Sensor Strips

Test #1: Flash: 38 Td's Red at 3.4 Hz Background: 380 Td Blue

Right Eye Left Eye

B-wave implicit time (ms) 27.9 (21%) 27.9 (19%)

W-ratio® 1.07 (29%) 1.07 (30%)

PhNRat minimum amplitude (uV) -8.8 (73%) -11.0 (85%)

Right Eye (Pupil 1.9 mm) Left Eye (Pupil 1.9 mm)
ms uv ms uv ms uv ms uv

104 ++ 136 -1.3«-75 26.7-313 9.4 331 104+ 136 -13«-75 267313 9.4+ 33.1
1 124 (69%) -7.0(95%) 28.0(22%) 26.3 (89%) 1 11.8(39%) -85(99%) 27.9(21%) 33.6 (98%)
2 121(58%) -7.0(95%) 27.9 (20%) 28.2 (93%) 2 11.8(40%) -8.5(99%) 27.8(17%) 34.7 (98%)
12.2(64%) -7.0(95%) 27.9(21%) 27.2 (91%) 11.8 (40%)  -8.5(99%) 27.9(19%) 34.2(98%)

30
20

LI L L L L L LB L
0 50 100 150
ms

LI L L L L L LB L
0 50 100 150
ms

Photopic Negative Response

PhAR .
ms [\ W-ratio®

53 w4179 -2.7+=-155 095+ 1.71

1 71(31%)  -9.1(76%)  1.08 (32%)
2 60(11%) -85(70%)  1.05(25%)
66 (18%)  -8.8(73%)  1.07 (29%)

PhNR L
ms uv W-ratio®

53w+ 179 -2742-155 0.95++ 1.71

1 60(11%) -11.0(85%)  1.07 (30%)
2 61(12%) -11.0(85%)  1.07 (30%)

60 (12%) -11.0(85%)  1.07 (30%)

"W-ratio = (b - pmn)/ (b - @) which is the reciprocal of "PTR" as described in Mortlock (2010)

where a, b, and pmi» are the voltages relative to baseline defined as
a: a-wave peak, b: b-wave peak, and pmin: the minimum of the PhNRwave.
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Alla on esimerkki S-cone-protokollasta. Huomaa, etta s-kartioaalto tapahtuu heti 40 ms:n
jalkeen, eika se ole b-wave-kohdistin, joka on LM-kartiovaste (Gouras, MacKay, and

Yamamoto 1993).

Test protocol: S-cone 4.2 Hz cd Long Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time Amplitude ]
Test #1: Flash: (R,G,B) (0.0, 0.0, 1.0) cd-s/m? at 4.2 Hz Background: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m?
Right Eye (Pupil 7.0 mm) Left Eye (Pupil 7.3 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
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

Alla on esimerkkeja DA:n punaisesta salamaprotokollasta. Vasemmassa paneelissa nakyy
silmad, jonka tumma sopeutumisaika on 5 minuuttia, kun taas oikeassa paneelissa nakyy
sama silma 20 minuutin tumman sopeutumisen jalkeen. Laitteessa ei ole erillistd x-wave-
kohdistimen sijoitusta. DA:n punaisen salaman protokollalle ei ole viitetietoja. Siita
huolimatta pimedan sopeutunut kartiovaste 30 - 40 ms:n kohdalla on selvasti erotettu
pimedan sopeutuneesta sauvavasteesta 100 - 120 ms:n kohdalla.

Start: 4:35 PM, Duration: 0 hour(s) 5 min(s) /
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
Right Eye (Pupil 5.5 mm)
a-wave b-wave
ms uv ms v
1 14.2 -2.5 102.8 8.8
2 16.9 -3.8 136.9 129
15.5 -3.2 119.9 10.9
60 — ]
40 —2
20
i 0 — G et ——
-20
-40 | Stimulus
L l UL | LI | LI | LI
0 50 100 150
ms
5 minuutin tumma sovitus

Start: 3:59 PM, Duration: 0 hour(s) 20 min(s) /
Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
Right Eye (Pupil 6.2 mm)
a-wave b-wave
I\ ms I\
1 14.0 -2.9 114.1 25.7
2 14.7 -3.9 117.7 27.3
144 -3.4 115.9 26.5
80 — ]
60 [—)
40
= ,J o=
0
-20 .
l Stimulus
-40
L | LILILINLI | LI | LILILILI | LILILILI
0 50 100 150

ms

20 minuutin tumma sovitus
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Alla on esimerkki valkoinen/valkoinen on-off (pitka salama) -protokollasta. Off-vaste
voidaan nahda alkaen noin 163 ms:sta, noin 18 ms arsykkeen sammuttamisen jalkeen.

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 Y ms pv ms pv ms pv

192 160 -0.80e -135 284« 37.0 1lle 327 192 16.0 -0.80¢ -13.5 284+« 37.0 1l.1e 32.7
1 17.1(58%) -7.0 (60%) 29.3 (5%) 16.8 (25%) 1 17.1(56%) -5.6 (29%) 29.2 (4%) 15.6 (16%)
2 17.1 (60%) -7.1 (61%) 28.9 (3%) 18.1 (36%) 2 16.9(72%) -6.4 (43%) 29.4 (5%) 17.1 (27%)
17.1 (59%) -7.0 (61%) 29.1 (4%) 17.5 (30%) 17.0 (66%) -6.0 (37%) 29.3 (4%) 16.3(21%)

30 — 1 30 — 1

20 -‘ —_—2 20 -‘ —_—
10 10
> >
a3 j= 1
0 0 w—.

Stimulus Stimulus
-20 I . 220 | -
R RN R R M T T[T

0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Esimerkki punaisesta/vihredsta on-off (pitka salama) -protokollasta on esitetty alla.
Poiskytkentavaste alkaa noin 230 ms, noin 21 ms arsykkeen sammuttamisen jalkeen, kuten

arsykkeen aaltomuoto osoittaa.

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
140 190 -31¢ -13.8 286 409 102« 257 140 190 -31e -13.8 286« 409 102« 257
1 18.3(90%) -5.2 (24%) 32.3(32%) 11.4(11%) 1 18.4(91%) -4.6 (14%)  32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2 (43%) 31.7 (24%)  13.2 (24%) 2 18.4(91%) -5.3(24%)  32.3(32%) 10.9 (9%)
18.2 (89%) -5.7 (35%) 32.0(30%) 12.3(18%) 18.4 (91%) -49(19%)  32.4(34%) 10.5 (5%)
30 — 30 — 1
20 —2 20 —_2
- 10 10
=9
0 0
-10 -10 -
20 | Stimulus 20 | Stimulus
M rrrr ] M rrr o]
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms

Alla on esimerkki VEP-pikaraportista. Tassa raportissa nakyy stimulaation aaltomuoto. Katso
sivu 12 tdman ominaisuuden kytkemiseksi paalle/pois.
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Patient Information
Patient ID: 456321 Birthdate: January 1, 1963
Test started: June 23, 2022, 2:49 PM Report generated: June 24, 2022, 10:08 AM
Device and Test Information
RETeva/™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R13NE000117 Firmware version: 2.13.0 Reference data: 2022.13 991b51a
Test protocol: ISCEV Flash VEP: 24 Td's Electrodes: Gold cup
0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100%
P2 Time [ [ [ [ Prmax-Nimin 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 FV P2 ms Pmax = Nmin HV
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|IIII|IIII|IIII|IIII| 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 Hv ms pv ms nv ms uv ms Hv ms pv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 1619  -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 123 104.7 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 pv ms pv ms pv ms pv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 723 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 -2.1 231.5 6.4
37.8 -5.1 73.5 12.2 106.5 -3.2 127.2 0.89 153.7 -2.0 225.1 6.8
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LKC on kerdnnyt viitearvot (CLSI 2008; Davis ja Hamilton 2021) vastaavien vertailuvalien
maarittamiseksi. Viitevaleja kutsutaan joskus "normaaleiksi tiedoiksi" tai "normatiivisiksi
tiedoiksi".

Jos testid varten on saatavilla viitetietoja ja viitetietojen raportointi on paalla (katso
seuraava osa), RETeval-laite ndyttda automaattisesti ikddn sovitetut viitetiedot. Varmista,
ettd sekd RETeval-laitteen syntymaaika etta jarjestelmapaivamaara ovat oikein, jotta
viitevalitiedot vastaavat tarkasti ikda. ERG-tulokset riippuvat myos kaytetysta
elektrodityypistd. LKC:s:n viitetiedot kerattiin Sensor Strips -sovelluksella ja ne on siirretty
Small Size Sensor Strips -sovellukseen; Nain ollen viitetiedot ndytetaan vain, jos jokin naista
elektrodityypeista valitaan. Varmista, etta testin aikana on valittu oikea elektrodityyppi.

Vertailuvéleilla voidaan verrata yksittaisen potilaan s mittauksia normaalivaeston in
saatuihin mittauksiin. All RETeval vertailuvalit (paitsi OP:t) ovat yksisuuntaisia, mika
tarkoittaa, etta epatavallisen hitaat tai pienet aaltomuodot ovat variltaan keltaisia tai
punaisia, kun taas nopeat tai suuret aaltomuodot, vaikka ne olisivat epatyypillisen nopeita
tai suuria, ovat variltdaan vihreita, jotta ne vastaavat paremmin sitd, mita tiedetaan siita,
miten sairaudet vaikuttavat ERG-aaltomuotoihin. Ajoitusta varten mittaukset 95. percentile
97.5th percentile ovat variltaan keltaisia ja 97.5:n ylapuolella punaisia. Amplitudien (ja
pupillien pinta-alasuhteiden) mittaukset 5. percentile - 2.5. percentile ovat variltdan keltaisia
ja 2.5. percentiilia pienemmat mittaukset punaisia. Vihreaa (tai varin puuttumista laitteen
kayttoliittymasta) kaytetdan jaljelld oleville 95 % alueelle. Jos mittaus on pienempi kuin
kaikki viitearvot, sen percentile on 0%; jos kaikki viitearvot ovat suurempia, 100 %. PDF-
raportti sisaltdaa myos kunkin mittauksen viitejakauman percentilin.

ERG:t muuttuvat elektrodityypin mukaan. LKC-viitetiedot Reference data -
koskevat vain Sensor Strips. Jos valitaan toinen elektrodityyppi, versio.
viitetietoja ei nayteta.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.

Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference .<
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td Electrod

0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M) Amplitude /]\
Results nopeampi Epatyypillisen hitaat || "Keltainen" "Vihrea" tarkoittaa
kuin kaikkien ajat ja pienet tarkoittaa hieman tyypillisia tuloksia
vertailundytteiden amplitudit epatyypillista normaalindkdisille
percentile on 0 %. viittaavat kohteelle, jolla on kohteille.
sairauteen. normaali nako.

Yl kuvatun varikoodauksen ja percentile-raportoinnin lisdksi RETeval-laite ndyttdad myos
suorakaiteen muotoisen laatikon, joka sulkee sisdansa keskimmaiset 95 % useimpien
kohdistimen mittausten arvoista (2-suuntainen referenssivali). Nain ollen olisi epatyypillist3,
ettd normaalindkoiselle potilaalle olisi ERG-aaltomuodon huippu tdman suorakaiteen
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muotoisen laatikon ulkopuolella. Epatyypillinen tulos voi silti olla vihrea, jos se ei liity
sairauteen (varitys noudattaa 1-suuntaista vertailuvalia).

2-suuntainen 95 % Mittaus
vertailuvali (RI) (percentile)
(ikakorjattu) Right Eye (Pupil 7.6 mm)
m v

17.80 499

1 25.3(48%) 33.2 (61%)
Arvot terveen 1- L

> 253(52%)  35.0(67%) Kohdisti
pyrstdisen Rl:n A 55 3 (49% 201 Ea o/ nviivat
sisalla, joten ovat 3 (49%) (64%) ovat 95
“ e e . T&ssd ruudussa on %

40 "] vihrea ja keltainen
30 L (keskimmainen 95 %)
- 20

3

Kaksoiskappaleet
osoittavat
toistettavuutta,

I LI L I LI L I LI L | I |I| I Il_ll

ja keskiarvo

; - 0 20 40 60 80 100 "
nakyy viivan ms
alapuolella.

Vertailuvdlien kédyttdminen kliinisind pddtosraja-arvoina

Laakareiden on kaytettava harkintaa in po s tilaan tuloksen tulkintaa vertailutietoihin
verrattuna. Al4 koskaan tee diagnostisia johtopaatoksid yhdesta tutkimuksesta ja ota
huomioon kohteen sairaushistoria s. Kliinikon vastuulla s tehda diagnostisia tulkintoja
RETeval mittauksista.

Testin spesifisyys

Testin spesifisyys on todenndkoisyys, etta testi tunnistaa terveet koehenkilot oikein. About 1
in 40:sta visuaalisesti normaalista kohteesta merkitaan "punaiseksi" ja toinen 1/in 40:sta
visuaalisesti normaalista kohteesta merkitdan "keltaiseksi". Ndin ollen yhta in 20:sta
visuaalisesti normaalista kohteesta (5 %) ei merkita "vihredksi". Jos siis viitevalid kdytetaan
kliinisena paatosrajana, "vihreita" tuloksia koskeva testispesifisyys on 95 % ja "vihreiden tai
keltaisten" tulosten 97,5 %.

Testin herkkyys

Testiherkkyys on todennakdisyys, etta testi tunnistaa sairaan kohteen. Vertailuvalit
muodostetaan vain terveilla koehenkil6illa. Tietyn taudin vaikutus tiettyyn testiin voi olla
hyvin suuri tai ei ollenkaan. Kayttamalla 1-suuntaisia vertailuvaleja ja ilmoittamalla vain
epatyypillisia tuloksia silmasairauteen liittyvan suunnan in, testiherkkyys paranee 2-
suuntaisilla vertailuvaleilla.

Viitetietojen raportoinnin ottaminen kdyttoon ja poistaminen kéytostd

Reference data -raportointi voidaan ottaa kdyttoon ja poistaa kdytosta kayttoliittyman ja
mukautettujen protokollien kautta. Viitetietojen poistaminen kaytosta voi olla hyddyllista
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esimerkiksi silloin, jos tiedat, etta testaamasi koehenkil6t ovat tietokannan in testatun
vertailupopulaation ulkopuolella (esim. g. testaamalla koehenkil6ita, jotka ovat
merkittavasti ikiryhman ulkopuolella, testaamalla luonnollisia oppilaita
vakioluminanssiprotokollilla tai testaamalla muita kuin ihmiseldaimia).

Jos haluat tarkistaa, ovatko viitetiedot talla hetkella kaytossa laitteessa, toimi seuraavasti:
Step 1. Kaynnista RETeval-laite.
Step 2. Valitse Settings, sitten Reporting ja sitten Reference data.

A protokolla voi asettaa merkinnan, joka ohittaa tdman jarjestelman oletusarvon
viitetietojen ndyttamisessa. Ota yhteytta LKC tukeen, jos tarvitset apua in luodaksesi
mukautetun protokollan, joka ndyttaa (tai t aina ndyta) viitetiedot.

Omien viitetietojen kédyttiminen

Viitetietotietokanta sijaitsee RETeval-laitteessa in kansiossa nimelta ReferenceData.
Tietokanta on tekstitiedosto, joka voidaan avat in a milla tahansa tekstieditorilla (esim. g,
Notepad, vi tai Emacs). Jos haluat lisata omia viitetietojasi, voit lisdtd ne tahan tiedostoon ja
RETeval-laite alkaa automaattisesti kayttaa sita. Viitetietoja ohjaa tietokantatiedoston in
madritetty vuosi- ja vilkkkonumero seka tiedoston salausarvon (shal) ensimmaiset 7 merkkia.
Nama tiedot nakyvat PDF-raportissa, joten on selvaa, mita viitetietojoukkoa kaytetaan.
Laiteohjelmistopaivitysten aikana nykyinen viitetietokanta tallennetaan varmuuskopiona in
samaan kansioon ja korvataan uudella viitetietokannalla. Varmuuskopioi kaikki
viitetietokantaan tekemadsi muutokset. Ota yhteytta LKC tukeen, jos tarvitset apua in omien
viitetietojesi sisallyttamiseen.

LKC:n julkaisema viitetieto on versio "2026.22 d5a903d".

Reference data -tiedot

Tietoja on 562 referenssihenkiloltd in RETeval viitetiedot 7 tutkimuspaikasta Yhdysvalloista,
Saksasta, Kiinasta ja Kanadasta. ERG-viitetiedot sisaltavat 462 referenssihenkil6a, kun taas
flash VEP sisaltaa 100 referenssihenkil6a.

ERG testien vertailuhenkil6t olivat 309 ialtdan 4-85-vuotiasta koehenkil6a kuudesta
tutkimuspaikasta in Yhdysvalloista ja Kanadasta, jotka tutkittiin huolellisesti normaalin naén
varmistamiseksi. Troland-pohjaisessa ISCEV-valkkymistestissa on mukana 153 muun lapsen
(4 kuukauden — 18 vuoden ikaiset) tiedot (Zhang et al. 2021).

Pimeat mukautetut testitulokset tulivat kanadalaiselta sivustolta, jossa oli 42 7—-64-vuotiasta
koehenkila ja jossa kaytettiin protokollaa ISCEV 6 Step Dark First Td. Tama kohortti on
julkaistu (Liu et al. 2018), vaikka tassa esitetty analyysi tehtiin erikseen. Kaikilla nailla
pimedan sopeutuneilla koehenkildilla oli Troland-versio testista, ja naita arvoja kdytetdan in
naissa vertailutiedoissa seka testien Troland- etta candela-versiossa. All muissa testeissa
kadytettiin vain tarkkaa protokollaa in viitetietojen laskemiseen (eli naiden kahden
stimulaatiomenetelman vastaavuutta ei kdytetty/oletettu).

Silmat luokiteltiin normaaleiksi, jos seuraavat kriteerit tayttyivat: BCVA 20/25 (0,1 logMAR)
tai parempi, nakéhermon kuppaus < 50 %, ei glaukoomaa tai verkkokalvon sairauksia, ei
aikaisempaa silmansisdista leikkausta (lukuun ottamatta komplisoitumatonta kaihia tai
taittoleikkausta, joka on tehty yli vuotta aiemmin), IOP < 20 mmHg, ei diabetesta eika
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silmaladkarin tai optometristin maarittamaa diabeettista retinopatiaa. Alle 3-vuotiaille
lapsille ei ollut BCVA-vaatimusta, vaikka heiltd vaadittiin maaraaikaisia synnytyksia (40 2
viikkoa) ja taittovirheita valilla -3 D ja +3 D +(Zhang et al. 2021).

Joitakin koehenkil6ita (n = 118) testattiin keinotekoisen laajennuksen jalkeen, kun taas toisia
testattiin luonnollisilla pupilleilla ja jatkuvilla Troland-arsykkeilld, jotka kompensoivat
pupillin kokoa (n =233 + 153 = 386). Laajentuneet koehenkil6t, jotka eivat laajentuneet
vahintdadan 6 mm:iin, suljettiin pois testeista, jotka eivat kompensoineet pupillien kokoa.

VEP-testien vertailuhenkil6t tulivat erillisestd 100 17—68-vuotiaan koehenkilon joukosta
yhdesta tutkimuspaikasta in Saksasta, jotka tutkittiin huolellisesti normaalin nddn
varmistamiseksi. Koehenkil6t luokiteltiin normaaleiksi, jos heidan BCVA-arvonsa oli
vahintaan 20/25 (0,1 logMAR) ja haastatteluprosessin avulla todettiin, etta heilla ei ollut
sydan- ja verisuonisairauksia, diabetesta, multippeliskleroosia, epilepsiaa, migreenia,
Parkinsonin s:d3, muita neurologisia sairauksia, glaukoomaa, silmanpohjan rappeutumista,
retinitis pigmentosaa, nakéhermotulehdusta, akromatopsiaa, kaihia ja endokriinista
orbitopatiaa. Arsyke oli 24 Td-s ja tuloksena saatu pupillin halkaisija oli 3,4 mm 0,95 mm
(keskimaarainen keskihajonta). Koska pupillin halkaisija oli Iahelld 3,2 mm:n
ekvivalenttipistettd vakioluminanssiarsykkeelle 3 cd-s/m+ +2, néita tietoja kdytetdan myos
vakioluminanssidrsykkeen vertailutietoina.

Vertailuvalien laskemiseksi kaukaiset poikkeamat (maaritelty 3 kvartiilivalialueeksi 25. ja 75.
persentiilistd) poistettiin ian korjauksen jalkeen. Rinnakkaisndytteiden keskiarvo laskettiin.
Prosenttipisteet laskettiin niiden sijoituksesta (Schoonjans, De Bacquer, and Schmid 2011).
Taustalla olevaa jakaumaa ei oletettu. A kaynnistysmenetelmaa kaytettiin laskemaan 5 % ja
95 % viiterajojen 90 % luottamusvalit.

Ian korjaus tehdaan yleensa vankalla (kaksineliélld) lineaarisella pienimman neliosumman
sovituksella. Tima menetelma tallentaa ikariippuvuuden sujuvasti, ilman (esimerkiksi)
hyppyija viitetietojen in vuosikymmenen valein. ISCEV-valkkymisen
aaltomuotoparametreista on riittavasti dataa monimutkaisempaan sovitukseen, jotta
muutokset voidaan paremmin kuvata varhaisessa in elamassa. Tassa lineaariseen termiin
lisataan vankka (kaksinelidinen) sovitus, jolla on eksponentiaalinen termi, joka kuvaa seka
kypsymista etta hidasta hajoamista (Zhang et al. 2021).

Alla olevissa taulukoissa on esitetty 5 % ja 95 % viiterajat seka niiden 90 % luottamusvalit
(CI). Lisaksi ndytetaan viitetietojen mediaaniarvo (50%) in. Tiedot on ikakorjattu 0 vuoden
ikdaan. Ikdkertoimet (m ja soveltuvin osin a ja ) on myds esitetty in taulukossa. Muunna in
alla olevan taulukon viiterajat tiettyyn ikdan seuraavilla kaavoilla:t

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

missd on Eulerin vakio s (2.71828....) ja ikd on in vuotta. Jos esimerkiksi m on negatiivinen (ja
a ja t ole), mittauksen odotetaan laskevan ian myo6ta, kun taas jos m on positiivinen,
mittauksen odotetaan kasvavan ian myo6ta. et

Siirto pienikokoisiin Sensor Strips -liuskoihin tehtiin kdyttamalld seuraavia suhteita:

(1) Small Size Sensor Strips -pelien ajat ovat samat kuin Sensor Strips
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(2) Pienten Sensor Strips -laitteiden amplitudit ovat 1.1058 kertaa suurempia kuin
Sensor Strips

Nama yhtalot saatiin tutkimalla 407 tulosparia (Small Size Sensor Strips ja Sensor Strips),
jotka oli yhdistetty DA10:een, DA3:een, DA 0.1:een, LA3:een, LA3:n valkkymiseen,
PhNR:dan, 4 Td-s valkkyminen, 16 Td-s valkkymistestit kdaytettavissa oleville a-wave-, b-
wave- ja valkkymiskohdistimille kayttamalla vankkaa (Tukey biweight) Demming-regressiota,
joka sisaltaa kaltevuuden ja siirtyman ajalle (joita molempia ei voitu tilastollisesti erottaa
y=x:std) ja amplitudien suhdetta (joka oli tilastollisesti merkitseva ja jota kaytettiin in ylla
olevassa siirtoyhtalossa). Tarkasteltaessa 15 yksittaista kohdistimen mittausta,
mediaanivirhe siirtoyhtaloita kaytettdessa oli alle 20 % vertailuarvosta, jota ehdotettiin
viitealueen standardin (CLSI 2008) in epavarmuudelle ndiden rajojen in. Ndiden tulosten
luotettavuuden vuoksi viitetiedot siirrettiin kaikista seuraavista testeista.

Oppilaiden pinta-alasuhde. Salama: 32 Td-s : 4 Td-s valkoinen @ 28. Hz, tausta: 0 Td valkoinen
Kohdistin 5%raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % CI)  Ikakertoimet
Oppilaiden pinta-alasuhde 1.7(1.6-1.7) 2.2(21-2.2) 3.0(2.8-3.3) m =-0,00534

Pupillien pinta-alasuhde 4-16 Td-s. Salama: 16 Td-s: 4 Td-s valkoinen @ 28. Hz, tausta: 0 Td valkoinen

Kohdistin 5% raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % Cl) = Ikakertoimet
Oppilaiden pinta-alasuhde 1.4(1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4(23-2.5) m =-0,00424
4-16

DR Score. Salama: 4, 16 ja 32 Td-s valkoinen, tausta: 0 Td valkoinen
Kohdistin 5%raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % CI)  Ikakertoimet
DR Score 18.8 (18.1-19.6) 22.5(21.9-23.0) 25.6(25.1-26.2)  m=-0,0888

Valo mukautettu 85 Td-s valkkyva ERG. Salama: 85 Td-s valkoinen @ 28. Hz, tausta: 848 Td valkoinen
Kohdistin 5%raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % CI)  Ikdkertoimet

Fundamental impllicit time /  23.1(22.9-23.3) 24.7 (24.6-24.8) 26.8(26.4-27.1)  m=0,0388
ms

Fundamental amplitude/pv  10.1 (9.7 - 10.7) 18.3(17.9-18.8) 30.8(29.4-32.9) m =-0,0119

Waveform implicit time / ms | 29.4 (29.3-29.5) 30.8(30.8—30.9) @ 32.8(32.5-33.1) a=6,72
7=2,53
m=0,0311

Waveform amplitude / pv 2.4(1.8-2.8) 14.3(13.7-14.8) 31.9(30.0-33.6) a=-17,5
7=4,09
m =-0,0795

32 Td-s vdlkkyva ERG. Salama: 32 Td:s valkoinen @ 28. Hz, tausta: 0 Td valkoinen
Kohdistin 5% raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % Cl) = lkakertoimet

Fundamental impllicit time/ 24.2 (24.0-24.4) 25.7(25.6-25.9) @ 27.8(27.3-28.3) m = 0,0556
ms

Fundamental amplitude/uv  12.5(11.2-13.4) 19.9(19.0-20.7) | 31.6(29.9-33.0) m =-0,0316
Waveform implicit time / ms = 23.6 (23.4-24.0) 25.2(25.1-25.3) 27.3(27.0-27.7) m = 0,0439
Waveform amplitude / pv 20.2(19.5-21.4) 31.2(30.0-32.1) 46.6(44.6—47.8) m =-0,0959
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16 Td-s valkkyva ERG. Salama: 16 Td-s valkoinen @ 28. Hz, tausta: 0 Td valkoinen
Kohdistin 5% raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % Cl)  Ikakertoimet

Fundamental impllicit time / = 25.4 (25.1-25.7) 27.1(26.9-27.3) 29.7(29.2-30.1) m = 0,0601
ms
Fundamental amplitude/uV  10.6 (9.9 -11.3) 17.2(16.7-17.9) | 27.8(26.2-29.1) m =-0,0277

Waveform implicit time / ms | 24.0(23.8-24.2)  26.0(25.8-26.2) 28.4(28.0-29.0) m =0,0516
Waveform amplitude / pv 15.4 (14.7-16.3) 25.1(24.2-25.8) 39.2(37.6—40.8) m =-0,0558

Oppilaiden pinta-alasuhde 1.4(1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4(2.3-2.5) m =-0,00424
4-16 Td's

8 Td-s vdlkkyva ERG. Salama: 8 Td-s valkoinen @ 28. Hz, tausta: 0 Td valkoinen
Kohdistin 5% raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % Cl)  Ikakertoimet

Fundamental impllicit time /  27.3 (27.1-27.8)  29.6(29.4-29.8) 32.1(31.8—-32.4)  m=0,0526
ms
Fundamental amplitude/uV 8.0 (7.3 - 8.5) 13.1(12.6-13.7) 22.0(20.8-23.2) m=-0,0181

Waveform implicit time / ms | 25.3 (25.0-25.5) 27.4(27.2-27.6) 29.7 (29.5-30.0) m =0,0516
Waveform amplitude / pv 12.1(11.3-12.8) 20.1(19.5-20.6) 33.2(31.7-34.5) m =-0,0504

4 Td-s valkkyva ERG. Salama: 4 Td's valkoinen @ 28. Hz, tausta: 0 Td valkoinen
Kohdistin 5%raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % CI) | Ikdkertoimet

Fundamental impllicit time /  30.8 (30.5-31.1) 33.0(32.8-33.2) 35.0(34.8—35.2)  m=0,0447
ms

Fundamental amplitude/pv 6.2 (5.9-6.4) 9.7 (9.1-10.0) 16.1 (15.3-16.7) m =-0,0218
Waveform implicit time /ms  27.2 (27.0-27.5) 29.1(28.9-29.2) 31.5(31.0-31.8) m =0,0423
Waveform amplitude / pv 8.7 (8.4-9.3) 13.5(13.0-14.1)  23.0(22.1-23.9) m =-0,0496

450 Td Sinimuotoinen vilkkyminen ERG. Salama: 450 Td huippuvalkoinen @ 28. Hz, tausta: 0 cd/m?2'a!koinen
Kohdistin 5%raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % CI)  Ikdkertoimet

Fundamental impllicit time /  27.6 (27.2-28.0) 29.9(29.7-30.0) 32.1(31.8-32.5) m =0,0379
ms

Fundamental amplitude/pv 3.0 (2.7 -3.3) 6.1(5.8—-6.4) 10.4 (9.7 -11.2) m = 0,000989
Waveform implicit time / ms = 23.8 (23.5-24.2) 26.8(26.4—-27.1) 34.9(34.4-35.6) m = 0,033
Waveform amplitude / pv 3.7(3.3-4.2) 7.1(6.8—7.4) 12.2(11.2-13.2) m =0,00653

900 Td Sinimuotoinen vilkkyminen ERG. Salama: 900 Td huippuvalkoinen @ 28. Hz, tausta: 0 cd/m?2valkoinen
Kohdistin 5%raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % CI)  lkdkertoimet

Fundamental impllicit time / = 25.3(25.0-25.7) 27.3(27.1-27.5) 29.1(28.9-29.4) m = 0,036
ms

Fundamental amplitude/uV | 4.3 (4.0-4.6) 8.0(7.7-8.4) 14.5(13.1-15.8) m = 0,000391
Waveform implicit time /ms = 21.3(21.2-21.6) 23.8(23.6—24.0) 29.3(28.6—30.0) m = 0,0414
Waveform amplitude / uv 4.6 (4.4—-4.9) 9.2 (8.8-9.6) 18.2 (16.0-19.9) m =0,0128

1800 Td Sinimuotoinen vilkkyminen ERG. Salama: 1800 Td huippuvalkoinen @ 28. Hz, tausta: 0 cd/m?2valoinen
Kohdistin 5% raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % Cl) = Ikakertoimet

Fundamental impllicit time / 23.5(23.3-23.7) 25.3(25.1-25.4) | 27.0(26.8-27.2) m = 0,0385
ms
Fundamental amplitude/pv 4.5 (4.1-5.1) 9.1(8.8-9.4) 16.4 (14.8 - 18.3) m = 0,00752
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Waveform implicit time / ms | 19.7 (19.5-19.9)

4.8 (4.5-5.3)

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

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

m = 0,0477

Waveform amplitude / pV m =0,0218

3600 Td Sinimuotoinen vilkkyminen ERG. Salama: 3600 Td huippuvalkoinen @ 28. Hz, tausta: 0

cd/m2valkoinen

Kohdistin 5% raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % Cl) = lkakertoimet
Fundamental impllicit time / 22.6 (22.4-22.8) 24.3(24.2-24.4) 26.0(25.8-26.2) m = 0,0369
ms

Fundamental amplitude/pVv 5.0 (4.6-5.4) 10.0 (9.6 —10.4) 17.9 (15.9-19.6) m =0,0157
Waveform implicit time / ms  19.7 (19.6 —-20.0) 21.9(21.7-22.2) 25.8(25.2-26.3) m = 0,0448
Waveform amplitude / pv 5.7(5.3-6.1) 11.9(11.3-12.3) | 21.3(19.2-23.1) m = 0,0289

Valo mukautettu 85 Td-s ERG. Salama: 85 Td:s valkoinen @ 2. Hz, tausta:

848 Td valkoinen

Kohdistin 5%raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % CI)  lIkakertoimet

a-wave / ms 9.4(9.3-9.7) 11.1(11.0-11.2) 12.8(12.7-12.9) m=0,015

a-wave / pv 2.4(-29--19) -7.0(-7.2--6.8) -11.6 (-12.2 —- m = 0,0071
11.1)

b-wave / ms 25.7 (25.5-25.9) 27.7(27.6-27.7) 29.9 (29.8 —30.1) m =0,0326

b-wave / pV 16.3(15.0-17.8) 31.8(30.7-32.8) 53.6(50.8-56.0)  m =-0,0662

38 Td:s PhNR. Salama: 38 Td-s punainen @ 3,4 Hz, tausta: 380 Td sininen

Kohdistin 5%raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % CI) | lkdkertoimet
a-wave / ms 10.0 (9.8 -10.2) 11.3(11.2-11.4) 12.6 (12.4-12.8) m =0,0177
a-wave / pV -1.2(-1.5--0.9) | -3.5(-3.7--3.4)  -6.4(-6.7—-6.1) m =-0,0156
b-wave / ms 24.8 (24.5-25.0) 26.5(26.3 —26.6) 28.8(28.2-29.1) m =0,0577
b-wave / pV 8.1(7.4-9.6) 16.1(15.0-16.9)  27.2(25.2-29.8)  m=0,0513
PhNR min aika / ms 63.9 (62.2-65.9) 87.6(84.1-92.0) 181.0(168.0— m =-0,233
188.0)
PhNR / pv -4.6 (-4.8 —-4.4) -8.4 (-8.7 —-8.0) -15,5 (-16,6 m = 0,0395
—-14,4)
PhNR @ 72 ms / uV -11(-1.7--0.7)  -5.0(-5.4--4.7)  -10.8(-11.7--9.6) m=0,0136
PhNR P-ratio 0.1(0.1-0.2) 0.4 (0.4-0.4) 0.8 (0.8-0.9) m = -0,00202
PhNR W-ratio 1.1(1.1-1.1) 1.2(1.2-1.3) 1.7 (1.6 -1.8) m =-0,00285

Valo mukautettu 3 cd-s/m2ERG. Salama: 3 cd-s/m?valkoista @ 2. Hz, tausta: 30 cd/m2 valkoinen

Kohdistin 5%raja(90% Cl) 50 % (90 % Cl) 95 % raja (90 % CI)  lkdkertoimet

a-wave / ms 10.3 (9.9 -10.5) 11.6 (11.4-11.9) 13.4(12.9-13.9) m =0,0134

a-wave / pv -4.5 (-5.5--3.3) -8.3(-8.9--7.7) -15,1 (-16,8 m =0,0164
—--12,6)

b-wave / ms 25.2(24.8-25.7) 27.3(27.0-27.5) 29.4(28.6-30.1) m = 0,0404

b-wave / pv 22.5(19.1-26.6) 39.5(37.3-41.9) 60.6(53.8—-65.6) m =-0,091

Valoon mukautettu 3 cd-s/m?vilkkymistd ERG. Salama: 3 cd-s/m?valkoista @ 28. Hz, tausta: 30 cd/m?

valkoinen
Kohdistin

5 % raja (90 % Cl)

50 % (90 % Cl)

95 % raja (90 % Cl)

lkdkertoimet

Fundamental impllicit time /  22.9(22.6-23.4) 24.8(24.3-25.2) | 26.8(25.7-28.2) m =0,0443
ms
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Fundamental amplitude/pVv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

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

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

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

3 cd-s/m2 vilkkyva ERG. Salama: 3 cd-s/m?valkoista @ 28. Hz, tausta: 0 cd/m?valkoinen

Kohdistin

Fundamental impllicit time /
ms
Fundamental amplitude/pVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

5 % raja (90 % Cl)
23.2(22.9-23.6)

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

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

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

95 % raja (90 % Cl)
27.5(26.7 — 28.6)

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

1,0 cd-s/m? PhNR. Salama: 1 cd-s/m?punainen @ 3,4 Hz, tausta: 10 cd/m?2sininen

Kohdistin

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

PhNR min aika / ms

PhNR / pV

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

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

3.4 (-43--2.8)

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

50 % (90 % Cl)
12.1(11.9-12.2)
3.1(-3.4--2.7)
25.0 (24.7 — 25.3)
18.5 (15.7 - 21.1)
88.0(81.1-97.7)

-7.1(-8.0--6.3)

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

95 % raja (90 % Cl)
13.3(12.8-13.9)
5.9 (-7.1--4.9)
28.2 (27.6 —28.8)
28.8 (27.1-30.7)

182.0 (173.0—
189.0)

-16,7 (-20,2
~-13,6)

-10,0 (-11,6 —-7,5)
0.5 (0.4 —0.6)

1.6 (1.5-1.8)

1,0 cd-s/m?S-cone. Salama: 1 c¢d-s/m?sininen @ 4,2 Hz, tausta: 560 cd/m? punainen

Kohdistin

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

b-wave / pv

5 % raja (90 % Cl)
8.1(7.0-10.4)
-1.2(-2.2--0.1)
18.7 (18.2-19.6)
6.4 (5.7-7.9)

50 % (90 % Cl)
12.3 (11.6 — 13.0)
-3.2(-3.5--2.8)
24.6 (23.9-25.1)
10.4 (9.4 - 11.5)

95 % raja (90 % Cl)
14.8 (14.5-15.2)
-5.2 (-5.9 —-4.5)
28.0 (26.3 - 29.8)
16.9 (12.9 - 22.9)

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

lkakertoimet
m = 0,0546

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

Ikdkertoimet
m =0,0145
m =-0,02

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

m = 0,025

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

Ikdkertoimet
m =0,00343
m =0,0122
m = 0,0385
m =-0,00637

560/160 cd/m2 punainen/vihred paille/pois. Salama: 560 cd/m? on-off punainen @ 2,4 Hz, tausta: 160 cd/m?

vihrea
Kohdistin

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

b-wave / pv

5 % raja (90 % Cl)
14.5 (13.8 —15.4)

2.4(-3.3--1.8)
25.6 (24.9 - 26.2)
9.5(9.0-10.2)

50 % (90 % Cl)
16.8 (16.6 — 17.0)
-5.6 (-6.2 —-5.1)
29.3 (28.3-30.3)
16.5 (14.8 - 17.7)

95 % raja (90 % Cl)
18.0 (17.7 - 18.5)
9.0 (-11.3--7.4)
35.0(33.6-36.9

)
23.0 (20.8 - 24.7)

Ikdkertoimet
m =0,0119
m =-0,0219
m = 0,107

m =0,0248

250/50 cd/m2 valkoinen/valkoinen péaille/pois. Salama: 250 cd/m? on-off-valkoinen @ 3,5 Hz, tausta: 40

cd/m?valkoinen
Kohdistin

a-wave / ms

a-wave / pVv
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5 % raja (90 % Cl)
18.3(17.8-18.8)
-2.7 (-4.1--0.4)

50 % (90 % Cl)
16.9 (16.8 — 17.0)
6.3 (-6.8 —-6.0)

95 % raja (90 % Cl)
15.9 (15.6 —16.2)
-11.1 (-13.0--9.0)

lkakertoimet

m =0,00643
m = -0,0059
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b-wave / ms

b-wave / pV

26.3(25.3-27.1)
11.6 (10.2 — 13.4)

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

32.9 (32.2-33.8)
29.9 (26.8 —32.1)

Tumma mukautettu 0.28 Td-s ERG. Salama: 0,28 Td-s valkoinen @ 0,5 Hz, tausta: 0 Td
Tumma mukautettu 0,01 cd-s/m? ERG. Salama: 0,01 cd-s/m?valkoinen @ 0,5 Hz, tausta: 0 cd/m?

Kohdistin
b-wave / ms

b-wave / pV

5 % raja (90 % Cl)

63.4 (60.6 — 65.8)
16.4 (12.0 - 22.0)

50 % (90 % Cl)

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

95 % raja (90 % Cl)
94.9 (91.1-98.4)
61.8 (57.0 — 68.9)

Tumma mukautettu 85 Td-s ERG. Salama: 85 Td-s valkoinen @ 0,1 Hz, tausta: 0 Td
Tumma mukautettu 3 cd-s/m? ERG. Salama: 3 cd-s/m?valkoinen @ 0,1 Hz, tausta: 0 cd/m?

Kohdistin
a-wave / ms

a-wave / pVv

b-wave / ms

b-wave / pv

OP total time / ms

OP total amplitud/puVv

5 % raja (90 % Cl)

12.3 (12.0-13.1)

-19,9 (-23,0
~-17,4)
39.0 (37.1-40.5)

37.6 (28.0 — 44.9)

128.0 (123.0 -
134.0)
18.0 (12.3-30.7)

50 % (90 % Cl)

14.3 (14.0 - 14.7)

-36,8 (-38,8
—-34,8)
45.0 (43.7 - 46.7)

63.6 (57.9-71.7)

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

95 % raja (90 % Cl)
18.9 (16.8 — 20.0)
-55,7 (-62,7
—-49,5)

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

162.0 (156.0 —
166.0)
83.3(75.1-91.8)

Tumma mukautettu 283 Td-s ERG. Salama: 283 Td-s valkoinen @ 0,05 Hz, tausta: 0 Td

Tumma mukautettu 10 cd-s/m? ERG. Salama: 10 cd-s/m?valkoinen @ 0,05 Hz, tausta: 0 cd/m?

Kohdistin
a-wave / ms

a-wave [/ pv

b-wave / ms

b-wave / pv

5 % raja (90 % Cl)
9.8 (9.4-10.1)

-22,7 (-26,1
--19,5)
40.1 (38.6 —41.4)

35.8 (30.8 — 45.2)

50 % (90 % Cl)
11.4 (11.2 - 11.7)

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

67.0 (60.8 — 73.5)

24 Td-s Flash VEP. Salama: 24 Td-s valkoinen @ 0,99 Hz, tausta: 0 Td
3 cd-s/m? Flash VEP. Salama: 3 cd-s/m?valkoinen @ 0,99 Hz, tausta: 0 cd/m?

Kohdistin
nl Amplitudi / pv

n2 Amplitudi / pv
n3 Amplitudi / pv

pl Amplitudi / pv
p2 Amplitudi / pv
p3 Amplitudi / pv
nl Time / ms

n2 Time / ms
n3 Time / ms

plTime / ms
p2 Time / ms
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5 % raja (90 % Cl)

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

9.4 (-11.4--8.3)
-14,4 (-15,6
--12,9)
2.5(-3.3--1.7)
-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)

50 % (90 % Cl)

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

95 % raja (90 % Cl)
12.7 (12.4-12.9)

-68,4 (-76,0
--61,3)
58.2 (53.1-61.2)

109.0 (95.1 —
122.0)

95 % raja (90 % Cl)
-3.9(-4.4--3.4)

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

10.4 (8.8 — 12.0)

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)

m =0,0785
m = 0,0066

lkdkertoimet
m = 0,453
m = 0,185

lkdkertoimet
m = 0,0289
m =-0,072

m =0,0682
m =0,119

m = 0,187

m =-0,0565

lkakertoimet
m =0,0233
m=-0,231

m = 0,0573
m=0,21

lkakaltevuus
-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271
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p3 Time / ms

Pmax - Nmin Amplitude / pVvV
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160.0 (156.0 —
168.0)
8.1(7.1-9.4)

193.0(190.0 —
195.0)
14.3 (13.6 — 15.2)

240.0 (229.0 -
248.0)
22.8 (21.6 — 24.6)

-0.131

0.0328
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Troubleshooting-vinkkeja

RETeval-laite suorittaa sisdisia testeja ja itsetarkastuksia usein. Laiteviat ovat ilmeisia; Laite
lakkaa toimimasta ja varoittaa kayttdjaa sen sijaan, etta se tuottaisi virheellisia tai
odottamattomia tuloksia.

Jos laite ndyttaa virhesanoman, korjaa virhe noudattamalla ndaytdn ohjeita tai ota yhteytta
LKC.support@ametek.com tukeen. Merkitse in sahkopostiviestissa nakyva virhenumero.

Lataa akku, kun lataus on véihissé

Kun RETeval-laitteen akun varaus on alhainen, laitteen naytdssa nakyy varoitusviesti.
Palauta laite telakointiasemaan ja anna sen latautua. Al3 yrit3 testata potilasta timén viestin
nahtyasi.

A tdysi lataus mahdollistaa noin 70 potilaan testaamisen kaytetysta protokollasta riippuen.
Laitteen lataaminen tayteen kestda noin 4 tuntia.

Akun lataustila nakyy useimmilla nayt6illa in s oikeassa ylakulmassa olevan | h
akkukuvakkeen kautta. Kuvakkeen vihrean in maara edustaa jaljella olevaa
kapasiteettia.

Mittaa ensin potilaan oikea silmd s

RETeval laite on suunniteltu mittaamaan ensin potilaan oikea silma s. Jos haluat mitata vain
s potilaan vasemman silman, kdyta ohituspainiketta siirtydksesi oikean silman nayton ohi
testaamatta potilasta. Oletuksena on testata molemmat silmat. Ohituspainikkeella voit
testata vain oikean silman tai vain vasemman silman.

Aseta Sensor Strips oikean silmdn alle

RETeval Sensor Strips on tarkoitettu erityisesti oikealle ja vasemmalle silmalle. Virheellisia
tuloksia tapahtuu, jos Sensor Strips -laitteita kaytetdan vaaralla silmalla. Valkkymisen
ajoitukset ovat vaaria noin 18 ms. Jos epailet, etta Sensor Strips -laitteita kaytettiin vaaralla
silmalla, toista testi uudella parilla oikein kiinnitettyja Sensor Strips. Sensor Strips -laitteissa
on kuvake, joka opastaa sinua in oikeassa sijoittelussa. Katso myos Sivu 14 kuvia oikeasta
sijoittelusta.

Prepare Right Eye 34/50 ==

Prepare Right Eye 34/50 =

Laite t ndytd Next-painiketta, kun
olen muodostanut yhteyden
anturinauhaan (tai muuhun
elektrodityyppiin) tai kun olen
painanut Start test -painiketta, saan [ Strip and
"Elektrodit on irrotettu” - conneEi
virheilmoituksen

Place and connect electrodes
for the right eye.

Cancel Done OD ‘Skip‘

RETeval-laite valvoo anturinauhan tyynyjen
tai muiden elektrodityyppien valisen yhteyden sahkoistd impedanssia. Jos impedanssi on
lilan korkea, Next-painiketta t ndyteta. Jos sdhkdinen impedanssi nousee testin aikana liian
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korkeaksi tai tulot kyllastavat analogi-digitaalimuuntimen, nayttoon tulee "elektrodit
irrotettu” -viesti. Impedanssi ja/tai elektrodikohina voi olla lilan korkea seuraavista syista:

1. Anturiliuskan johtoa ei ole kytketty oikein anturinauhaan. Yrita irrottaa johto ja
kytkea se uudelleen. Varmista, etta johdon sininen vipu on poissa potilaan iholta s

2. Anturiliuska on huonosti kytketty potilaan s ihoon. Varmista, etta anturiliuska ei
lepaa potilaan pulisonkien tai raskaan meikin paalla s paalla. Paina kevyesti alas
kunkin anturiliuskan kolmea elektrodigeelityynya varmistaaksesi, etta anturiliuska
tarttuu hyvin. Puhdista iho NuPrep® (Weaver and company valmistama ja myydaan
LKC Storessa, https://store.lkc.com), saippualla ja vedella tai alkoholipyyhkeella ja
kiinnita anturiliuska uudelleen.

3. Anturinauha voi olla viallinen, kokeile toista anturiliuskaa.

Prepare Left Eye 34/50 =

Laite ndiyttdid "Liiallinen elektrodikohina”

RETeval-laite valvoo anturinauhan tyynyjen tai muiden
elektrodityyppien vélisen yhteyden sahkoista kohinaa.
Elektrodikohina (mukaan lukien sdhkélinjan hairiot) saadaan
laskemalla kerta sahkovasteen keskihajonta kaistanleveyden in 48
Hz — 186 Hz huipusta huippuun -kohinan arvioimiseksi luotettavasti.
Jos elektrodien kohina ylittaa 55 uV yhden valahdyksen testeissa,
140 pV VEP-testeissa tai 5500 pV valkkymistesteissa, melutaso
ndytetdaan. On suositeltavaa yrittaa vahentaa kohinaa ennen Next-
painikkeen painamista varmistaaksesi laadukkaat tallenteet. Voit
kytkea kohinan nayttamisen paalle ja pois paalta, kun sen taso on hyvaksyttava, siirtymalla

kohtaan Settings, sitten Testing ja Display noise. Melu voi olla korkea seuraavista syisté:Z\/E

1. Potilas saattaa tuottaa liiallista elektromyogrammikohinaa irvistelemalla tai
puhumalla.

2. Anturinauhan tai muun elektrodin impedanssi on liian korkea. Varmista, etta
anturiliuska tai muu elektrodityyppi ei lepda potilaan pulisonkien tai raskaan meikin
paalla s paalla. Paina kevyesti alas kunkin anturiliuskan kolmea elektrodigeelityynya
varmistaaksesi, ettd anturiliuska tarttuu hyvin. Puhdista iho NuPrep® (Weaver and
company valmistama ja myydaan LKC Storessa, https://store.lkc.com), saippualla ja
vedella tai alkoholipyyhkeella ja kiinnita anturiliuska uudelleen.

3. Anturinauha voi olla viallinen, kokeile toista anturiliuskaa.
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Laite ei t anna minun painaa Start test -painiketta, kun nden silmdn

Troland-pohjaisia protokollia kdytettdessa RETeval-laite mittaa
pupillin koon ja saataa valkkyvan valon kirkkautta jokaiselle Align:right pupil inside;circle
valahdykselle pupillin koon mukaan. Start test -painike on kdytdssa
vasta, kun oppilas on paikallaan. Jos laite ei I6yda pupillia testin
aikana pitkaan aikaan verrattuna normaaliin vilkkumiseen, laite
aiheuttaa "oppilasta ei enaa l6ydy" -virheen. Laite ei ehka pysty
paikantamaan oppilasta seuraavista syista:

1. Silmaluomet ovat kiinni. Pyyda potilasta avaamaan silmansa.

2. Silmaluomi peittaa koko pupillin tai osan siita. Varmista, etta Skip eye Start test
potilas peittda toisen silmansa kimmenelld. Pyyda potilasta
avaamaan silmansa laajemmalle. Roikkuvat silmaluomet, jotka peittdavat osan
pupillista, voivat vaatia kayttajaa pitamaan niitd manuaalisesti auki leveammaksi
testin aikana. Pida silmaluomi auki silmasuojilla nostamalla po s tilaan kulmakarvoja
peukalolla ja etusormella ylospain ja vetamalla samalla varovasti silman alla olevaa
ihoa alaspain samalla kun kiinnitat silmakupin in paikalleen.

3. Potilast katso punaista valoa. Taman osan in kuvassa in kirkkaan valkkyvan pisteen
tulee olla pupillin sisalla tai Iahell3, jos potilas katsoo punaista valoa. Pyyda potilasta
katsomaan punaista valoa.

4. Jos laite ei l6yda potilaan s pupillia, testausta ei voida suorittaa Td-protokollalla, vaan
suorita sen sijaan cd-protokolla. Jos uskot, etta laitteen olisi pitanyt pystya
l6ytamaan oppilas, vaihda cd protokollaan ja |dheta tuloksena oleva .rff file LKC
(LKC.support@ametek.com) analysoitavaksi. .rff-tiedosto sijaitsee laitteen in Data-
hakemistossa.

Kun olen painanut Start test -painiketta, saan "Liiallinen ympdiristén valo" -
virheilmoituksen

Valkkymisen implisiittinen aika muuttuu valaistustasojen mukaan. Testattavan silman
saavuttava ulkoinen valo voi siis vaikuttaa tuloksiin (nopeuttaa ajoitusta). Silmasuppilo on
suunniteltu estamdan ulkoisen valon paasy silmaan. Jos RETeval-laite havaitsee liikaa

ympariston valoa, naytolle tulee virheilmoitus. Kun olet painanut Kaynnista uudelleen, voit
vahentaa silmaan pdasevan ympariston valon maaraa kokeilemalla seuraavia kohteita:

1. Kierra RETeval-laitetta niin, etta silmasuppilo koskettaa paremmin
silmanymparysihoa.

2. Pida kattasi Iahella potilaan s ohimoa estddksesi valon kadellasi.

3. Siirry pimedampaan paikkaan ja/tai sammuta huoneen valaistus.

Kun olen painanut Start test -painiketta, saan "Kalibrointi ei onnistu" -
virheilmoituksen

RETeval-laite kalibroi salaman voimakkuuden ja varin uudelleen tarkistettuaan ympariston
valon vastaamaan tehtaalla kalibroituja asetuksia. Valkoinen sisdpallo, johon potilas katsoo
(ganzfeld), ohjaa valon punaisista, vihreista ja sinisista LEDeista luodakseen tasaisen,
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hajavalkoisen valon. A pieni muutos ganzfeldin valonheijastuskyvyn in aiheuttaa suuren in
muutoksen valotehon variin tai voimakkuuteen, joka korjataan talla uudelleenkalibroinnilla.
Jos korjaus on liian suuri, RETeval-laite luo taman virheen. Ganzfeldin puhdistaminen
paineistetulla kaasulla yleensa korjaa ongelman. A damp vedella tai isopropyylialkoholilla
kostutettua liinaa voidaan kayttaa, jos paineistettu kaasu t toimi. Silmakupin irrottaminen
(katso sivu87) parantaa paasya ganzfeldiin puhdistusta varten.

Ndytto on tyhjd, mutta virran merkkivalo palaa

Voit sammuttaa laitteen milloin tahansa painamalla virtapainiketta ja pitamalla sita
painettuna vahintaan 1 sekunnin ajan. Nayttd pimenee valittomasti, mutta laitteen
sammuminen kokonaan kestaa viela muutaman sekunnin. Jos virtapainiketta painetaan
juuri viimeisen valahdyksen jalkeen, naytto ei kdynnisty uudelleen. Sammuta laite
painamalla virtapainiketta uudelleen. Jos virtapainike ei kdynnisty uudelleen, pida
virtapainiketta painettuna 15 sekuntia ja sammuta laite vapauttamalla virtapainike ja
painamalla sitd. Jos mikddn muu ei auta, irrota ja asenna in laitteen kahvassa oleva akku.

RETeval-laite t muodosta yhteyttd PC:hen

RETeval-laite toimii kuin USB-asema, ja siksi sen
pitdisi muodostaa yhteys mihin tahansa
nykyaikaiseen PC-tietokoneeseen, jossa on USB-
portti, kayttdjarjestelmasta riippumatta.
RETeval-laite liitetadn PC:hen mukana ’
toimitetulla USB-kaapelilla telakointiaseman

kautta kadessa pidettavaan osaan. USB-virta
nakyy RETeval-ndytdssa jommallakummalla Battery 50% Battery 50%
seuraavista kahdesta kuvasta. Jos jotakin naista
kuvista t ole, tarkista, etta USB kaapeli on
kytketty molemmista paista ja ettd laite on kunnolla paikallaan telakointiaseman in. On
mahdollista, ettd USB-datayhteyttd ei ole muodostettu, vaikka USB-virtajohdot on kytketty,
esimerkiksi jos kaytossa on huonolaatuinen USB-kaapeli tai jos IT-osastosi on estanyt
ulkoisten USB-asemien kayton. Kdyta aina mukana toimitettua USB-kaapelia ja tarkista IT-
osastoltasi, ettet estd USB-asemia. Voit testata USB-porttia milld tahansa muulla USB-
asemalla varmistaaksesi, etta tietokone toimii. Voit my0ds yrittda nollata USB-liitdnnan
irrottamalla laitteen telakointiasemasta ja asettamalla sen takaisin telakointiasemasta. Jos
vaihtoehtoinen USB asema toimii saman USB portin in, mutta RETeval laite t muodosta
yhteyttd, USB kaapeli, telakointiasema tai laite voi olla viallinen. Yrita vaihtaa
komponentteja vian eristamiseksi, jos sinulla on varaosia. Muussa tapauksessa ota yhteytta
LKC huoltoa varten (+1 301 840 1992 tai laheta sahkdpostia LKC.support@ametek.com).

USB connected and
charging

USB connected
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Saan Windows®-“scan and fix” -virheen, kun asetan RETeval-laitteen
telakointiasemaan in

== Microsoft Windows 3

Kun irrotat RETeval-laitteen
telakointiasemasta, poista aina laitetta

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

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

edustava U|k0Inen asema PCSta. Muuten can happen if you remove the device or disc before all files have been
. . e e . written to it.
RETeval laitteen in USB asema voi vioittua.
Anna PC “Scan and fix” or ”Repair" RETeval < Scan and fix (recommended)
. . . This will prevent future problems when copying files to this
laitetta, jos ongelma havaitaan. device of disc.

= Continue without scanning

Results ei ole "mitattavissa"

RETeval-laite yrittaa kvantifioida ERG-tuloksia automaattisesti sijoitetuilla kohdistimilla.
Joissakin tapauksissa, kun signaali-kohinasuhde on alhainen tai aaltomuodot ovat
odottamattomia, kohdistimen sijoitus epdaonnistuu ja "ei mitattavissa" ilmoitetaan. Joissakin
verkkokalvon toimintahairidissa verkkokalvon s vaste on erittdin heikko ja kohdistimen
sijoittelua odotetaan "ei mitattavissa oleville" (Grace et al. 2017). Jos testataan muita kuin
ihmiseldimia, aaltomuodon ajoitus voi olla niin erilainen kuin ihmisilla, jotta "ei
mitattavissa", vaikka aaltomuoto nayttaa hyvalta silmalla. Ota yhteytta asiakastukeen
nahdaksesi, voidaanko kohdistimen sijoitusalgoritmia muokata mukautetulla protokollalla.
Muissa tapauksissa aaltomuoto nayttaa odotettua huonommalta muun kliinisen historian
perusteella. Naissa tapauksissa voit kokeilla ylla ehdotettuja ohjeita kohdassa "Laite nayttaa
liiallista elektrodikohinaa".

Reset settings

Voit palauttaa RETeval-laitteen tehdasasetuksiin. Noudata naita ohjeita, jos laitteessa on
ongelmia tai jos tuki neuvoo tekemaan niin:

Step 1. Kaynnista RETeval-laite .
Step 2. Valitse Settings, sitten System ja sitten Reset Settings.
Step 3. Valitse Next.

All asetukset palautetaan alkuperaisiin tehdasasetuksiin, ja sinun on nollattava ne
manuaalisesti tdman oppaan "Aloittaminen" -osiossa in mukaisesti, mukaan lukien:

e Nayton kieli

e Harjoituksen nimi
e Kaytannon osoite
e Backlight

e Protocol

Palauta RETeval-laite alkuperdiseen tehdastilaan suorittamalla Reset Settings ja Poista
kaikki kohdassa Settings ja sitten Memory.

Laitteen kieleksi on asetettu tuntematon kieli

Jos laite on asetettu kielelle, jota et osaa, vaihda kieltd seuraavasti.
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Step 1. Kytke paalle RETeval laite. Jos laite on jo pdalla, ssmmuta se, odota 5 sekuntia ja
sitten Kytke se takaisin paalle.

Step 2. Valitse valikosta 4 valikkokohdan (Settings) alareunaan toinen vaihtoehto.
Step 3. Valitse ylin valikkokohta (Language).
Step 4. Valitse sinulle tuttu kieli.

Virhekoodi ilmoitetaan

Virhekoodit raportoidaan vioista, joita ei todennakdisesti voida An error occurred
korjata in kentalla. Kirjoita virhekoodi muistiin ja soita LKC huoltoon
(+1 301 840 1992 tai ldheta sahkodpostia LKC.support@ametek.com).
Lisaksi tallenna ja laheta LKC kaikki tiedostot, jotka l0ytyvat laitteen
/Diagnostics-kansiosta in. OK-painikkeen painaminen saa RETeval-
laitteen kdynnistymaan uudelleen, mika saattaa korjata ongelman.

x

Code 4.
Contact support.
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Saadokset ja turvallisuustiedot

RETeval on taman laitteen tuotenimi, kauppanimi ja viitenimi.

Soveltaminen

Saadoksia ja turvallisuusvaatimuksia tarkistetaan ajoittain. Katso RETeval-laitteesi mukana
toimitetusta kayttooppaasta kyseista laitetta koskevat saados- ja turvallisuustiedot.

Kéiyttotarkoitus / Kéyttotarkoitus

RETeval-laite on tarkoitettu tuottamaan valosignaaleja seka mittaamaan ja nayttamaan
verkkokalvon ja nakéhermoston synnyttamia vasteita.

Tarkoitetut kdyttdjdt

Laitteen kayttdjat on tarkoitettu ladkareiksi, optometristeiksi, ladketeknikoiksi, kliinisiksi
ladkintdavustajiksi, sairaanhoitajiksi ja muiksi terveydenhuollon ammattilaisiksi.

Kéyttoaiheet

RETeval on tarkoitettu kaytettavaksi visuaalisten elektrofysiologisten potentiaalien in
mittaamiseen, mukaan lukien elektroretinogrammi (ERG) ja visuaalinen heratepotentiaali
(VEP). RETeval on tarkoitettu kdytettavaksi myos in pupillin halkaisijan mittaamiseen.

RETeval on tarkoitettu apuvalineeksi in nakoreittien toimintahairididen tai silmdsairauksien
(esim. g, diabeettinen retinopatia, glaukooma) diagnosoinnissa ja in hoidossa.

Kohderyhmiit

Tarkkoja kohderyhmia ei ole.

Kliininen hyéty
Auta terveydenhuollon ammattilaisia silma- tai ndkoreitin toimintahairididen/sairauksien
diagnosoinnissa ja hoidossa tai l[adketurvallisuuden varmistamisessa.

Lateksin lausunto

RETeval-laitteen komponentteja, jotka voivat koskettaa kadyttdjaa tai potilasta, ei ole
valmistettu luonnonkumilateksista. Tama sisaltaa kaikki kohteet, joihin voidaan ottaa
yhteyttda normaalin kdyton aikana, ja kaikki muut toiminnot, kuten kayttajan huolto ja
puhdistus, jotka on maaritelty in kdyttéoppaassa.

Sisdisten komponenttien ei tiedeta olevan valmistettu luonnonkumilateksista.

Reporting vakavista vaaratilanteista

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista in on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut, in
se on sijoittautunut.
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Tekniset tiedot
Valonldahde Punainen | Vihrea Sininen Valkoinen
LED (621 | LED (530 LED (470 (RGB)
nm) nm) nm)
Salaman 0.0001- | 0.001-17 | 0.0001-5 | 0.002 -
luminanssienergiat 15 30
(cd-s/m?)
Taustan luminanssi | 0.03 — 0.2-3500 | 0.03 - 0.4 - 6000
(cd/m2) 3000 1200
Jos haluat muuntaa Trolands-muotoon, kerro luminanssi pupillin pinta-
alalla in mmz2.
Tulon tyyppi Mukautettu 3-nastainen liitin positiivisilla, negatiivisilla ja oikean jalan
vetosignaaleilla.
Melu < 0.1 puVrms valkkymistaajuudella valkkymisprotokollien
CMRR > 100 dB 50-60 Hz
Taajuusalue DC-kytketty
Vialkkymisen taajuus  Noin 28,3 Hz
Tietojen resoluutio Noin 71 nV / bit
Tuloalue +0,6V
Naytteenottotaajuus  Noin 2 kHz
Ajoitustarkkuus * <+0,1 ms

(elektroninen silma)
Ajoituksen tarkkuus
(ihmissilma, 10)
Pupillien mittaukset

Tyypillisesti < £1 ms

1.3 mm —9.0 mm, < 0.1 mm resoluutio

Turvallisuus Akkukayttoinen. Tayttaa optisen, sahkdisen ja bioyhteensopivuuden
turvallisuusstandardit.

Virtaldhde Li-lon-akku mahdollistaa noin 70 potilaan testaamisen ennen lataamista
kaytetysta protokollasta riippuen

Latausaika 4 tuntia — laturi mukana

Koko 2.8 tuumaa W x 3.8 tuumaa S x 8.4 tuumaa (7 cm x 10 cm x 21 cm)

Paino 8.5 0z. (240 g)

Telakointiasema

Protokollat

Kateva sailytyspaikka, latausteline ja USB-liitdnta tietokoneeseen ja

verkkoon

Valitse ohjelmistovaihtoehtojen perusteella verkkokalvon

valaistusvoimakkuus (Td) ja luminanssi (cd/m2) -versiot ISCEV-
standardiprotokollista, valkkymisprotokollista ja diabeettisen retinopatian
arviointiprotokollasta.

"Troland-pohjaisille valkkymisprotokollille, joiden verkkokalvon valaistusvoimakkuus on 4
Td-s.>

All tekniset tiedot voivat muuttua.

Vasta-aiheet

RETeval-laitteen kaytto on vasta-aiheista seuraavissa olosuhteissa:
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e Al kayta potilaille, joilla on diagnosoitu valoherkk epilepsia.
e Valta kayttoa, kun kiertoradan rakenne on vaurioitunut tai ymparoivassa
pehmytkudoksessa on avoin vaurio.

Puhdistus ja desinfiointi

VAROITUS: Katso puhdistusaineen ja bakteereja tappavan puhdistusaineen valmistajan
ohjeet niiden oikeasta kadytosta ja bakteereja tappavasta tehosta ennen kayttoa.

HUOMIO: Al3 upota laitetta in nesteeseen tai paastd nestetti laitteen sisille, koska se voi
vahingoittaa elektroniikkaa. Al kdytd automaattisia puhdistuskoneita tai sterilointia.

HUOMIO: Noudata nadita ohjeita ja kayta vain lueteltuja puhdistusaineita tai bakteereja
tappavia puhdistusaineita, muuten seurauksena voi tapahtua vaurioita.
Ganzfeldin puhdistus

Valkoinen sisdpallo, johon potilas katsoo (ganzfeld), tulee puhdistaa, kun sisalla on nakyvaa
polya tai kun laite ei kalibroidu testin alussa.

Ganzfeld voidaan puhdistaa painekaasupdlynimurilla polyn poistamiseksi. A damp vedella
tai isopropyylialkoholilla kostutettua liinaa voidaan kayttaa, jos paineistettu kaasu t toimi.
Nestemaiset puhdistusaineet voivat vahingoittaa sen sisalla olevia LED-valoja ja kameraa.

Ulkopinnan puhdistus ja desinfiointi

Laitteen potilasta koskettavien osien (silmasuppi ja anturiliuskan johto) puhdistamista
suositellaan potilaan kayttokertojen valilla.

RETeval-laite on kemiallisesti yhteensopiva 70 % isopropyylialkoholia sisdltavien pyyhkeiden
ja alkyylidimetyylibentsyyliammoniumkloridia sisadltdvien pyyhkeiden kanssa. Muiden
pyyhkeiden kaytto voi vahingoittaa laitetta.

Step 1. Poista kaikki ndakyva lika pyyhkimalla kaikki ulkopinnat yhteensopivalla pyyhkeella.
Varmista etta kaikki nakyva epapuhtaus on poistettu.

Step 2. Desinfioi bakteereja tappavalla pyyhkeelld, joka on merkitty kdytettavaksi
terveydenhuollon laitteissa ja  jotka pystyvat desinfioimaan matalan tai keskitason
desinfiointia noudattaen bakteereja tappavan pyyhkeen valmistajan suosittelema aika.

Step 3. Tarkista ennen kadytt6a nakyvien vaurioiden varalta. Lopeta kaytto, jos havaitset
poikkeavuuksia |6ydetty.

Vaihtosilmakupit ja anturinauhan johdot ovat saatavilla. Katso Tarvikkeiden ja
lisdvarusteiden ostaminen sivulla 102.

Sterilointi

Laite tai Sensor Strips eivat vaadi sterilointia tai niita ei ole tarkoitettu steriloitaviksi.

Biologinen yhteensopivuus

RETeval-laitteen potilaskontaktiosa ja Sensor Strips ovat bioyhteensopivuusstandardin ISO
10993-1 mukaisia.
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Kalibrointi ja varastointi

Kalibrointi: RETeval-laite sisaltda automaattisen sisdisen salamakalibroinnin ja
laadunvalvontatarkastukset. Kayttajat eivat voi suorittaa testausta.

Varastointi: Sailyta laitetta telakointiaseman in ja aseta pélysuoja laitteen paalle, kun
sita ei in kayttaa.

Sailyta laitetta lampotiloissa -40 °C - 35 °C (-40 °F - 95 °F), kosteudessa 10 % -
90 % tiivistymaton ja ilmanpaineessa 62 kPa - 106 kPa (-4000 m - 13,000 m).

Sailyta Sensor Strips -liuskoja Sensor Strip -pakkauksessa ilmoitettujen
[ampdatilojen valilla.
Lyhytaikaiset toimitusolosuhteet voivat olla -40 °C ja 70 °¢ valilla

(-40 °F - 158 °F), kosteus 10 % - 90 % tiivistymaton ja ilmanpaine 62 kPa - 106
kPa (-4000 m - 13 000 m).

Huolto / Korjaukset

RETeval-laite ei sisalla muita kayttajan huollettavia osia kuin silmasuppin, akun ja
elektrodijohdot, jotka kaikki voidaan vaihtaa ilman tydkaluja. Ndiden osien odotetaan
kestavan vahintaan vuoden, ja vaihtoosia voi tilata paikalliselta LKC:n edustajalta tai suoraan
LKC:Ita.

Irrota silmasuppilo tarttumalla hopeanvarista kehysta lahinna olevaan kumiin ja vetamalla
varovasti. Vaihda silmasuppilo suuntaamalla silmasuppilo niin, etta silmakupin valkoisen
muovin in raot ovat kohdakkain laitteen kuoppien kanssa. Paina varovasti, kunnes
silmdsuppilo napsahtaa laitteeseen.

Vaihda paristo liu'uttamalla paristolokeron luukku irti. Irrota akku vetamalla varovasti
liittimen lahelta. Asenna uusi paristo ja liu'uta paristokotelon kansi takaisin paikalleen.

Vaihda elektrodin johto irrottamalla laite vetamalla ja painamalla vaihtoa ylla olevan
Aloitus-osion in mukaisesti .

Al3 yrita purkaa laitetta oikean toiminnan ja sddddsten noudattamisen ylldpitamiseksi.

Lukuun ottamatta ylla mainittuja varaosia ja puhdistusta muualla in tdssa oppaassa
kuvatulla tavalla, kdyttajan huoltoa ei tarvita asianmukaisen toiminnan ja maaraysten
noudattamisen yllapitamiseksi.

Tuotteen suorituskyky

RETeval-laitteen normaali toiminta s sisdltda valkkymisen implisiittisen ajan mittaamisen
vhden potilaan yhden paivan keskihajonnalla, joka on tyypillisesti pienempi tai yhta suuri
kuin 1.0 ms; siksi RETeval-laitteen on toimittava ilman tahattomia poikkeamia asetuksissa in
ja tyypillisessa toiminnassa.

Ota yhteytta jalleenmyyjaan tai LKC:hen, jos in suorituskyvyssa havaitaan muutoksia.
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Olennainen suorituskyky

RETeval-laite ei ole elamaa yllapitava eika elamaa yllapitava eika ensisijainen
diagnostiikkalaite; Sen tehtdvana on auttaa laakaria in diagnoosin tekemisessa in
yhdistamisessa muihin tietoihin ja in s ladkarin tietdmyksen ja kokemuksen valossa,
sellaisenaan RETeval laitteella ei ole olennaista suorituskykya riskin suhteen.

Toimintaympdristo

Lampétila: 10 °¢ — 35 °¢ (50 °F — 95 ©F)

Kosteus: 10 % — 90 % ei tiivistyva

llImanpaine: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 jalkaa — 4000 m / 13,000 jalkaa)
Elinikdinen

Laitteen kayttdika on 5 vuotta tai 10 000 suoritettua testiprotokollaa sen mukaan, kumpi
tulee ensin. Laitteen valmistuspaivamaara I6ytyy laitteen tarroista. Suoritettujen

protokollien maara nakyy System / Settings / About -ndytdssa sen jalkeen, kun ensimmaiset
200 protokollaa on suoritettu.

LKC huoltaa RETeval-laitteita, jotka ovat niiden elinkaaren sisalla. Laiteohjelmistopaivitykset
ja -tuki saattavat vaatia vuositilauspalvelun ensimmaisen yhden vuoden takuuajan jalkeen.

Sensor Strips ovat vain kertakadyttoisia. Sensor Strips -liskoja ei saa kayttaa uudelleen, koska
(1) ne eivat valttamatta tartu hyvin uudelleenkdytdssa, mika aiheuttaa liian korkean
elektrodiimpedanssin ja siten kohinaisia tuloksia, ja (2) potilaiden uudelleenkadytt66n
liittyvaa biologista riskia ei ole analysoitu.

Varotoimet

e All tdman laitteen huollon suorittaa LKC Technologies, Inc.. tai LKC Technologies,
Inc.:n hyvaksyma keskus

o Laaketieteelliset sahkolaitteet vaativat erityisia sahkdmagneettista yhteensopivuutta
(EMC) koskevia varotoimia, ja ne on asennettava ja otettava kdyttoon tassa
annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

e Kannettavat ja siirrettavat RF-viestintdlaitteet voivat vaikuttaa RETeval-
suorituskykyyn.

e Al3 kytke potilasta korkeataajuiseen (HF) kirurgiseen laitteeseen samanaikaisesti
RETeval kanssa, koska se voi aiheuttaa in palovammoja elektrodien kohdalla ja
vahingoittaa RETeval.

e RETeval kaytto in lyhytaalto- tai mikroaaltohoitolaitteen valittomassa laheisyydessa
voi aiheuttaa epavakautta RETeval tallenteiden in.

e VAROITUS: Sahkoiskun vaaran valttamiseksi valta RETeval kytketyn elektrodin ja
muiden johtavien osien (esim. g, metalli) tahatonta kosketusta ennen elektrodin
kiinnittamista potilaaseen. esimampliita elektrodit potilaaseen ennen kuin liitat ne
RETevaliin tai kdyta Sensor Strip -elektrodeja.

RETeval Laitteen kayttdohje 88



Sdadokset ja turvallisuustiedot

e Tulon ylikuormitusta voi esiintya defibrillaattorin tai sahkdkauterilaitteiden
laheisyyden in.

e Silmasuppilo on puhdistettava jokaisen potilaan jalkeen.

e Tata laitetta ei ole suojattu veden sisaanpaasylta, eika sita saa kdyttaa in nesteiden
laheisyydessa, jotka voivat paasta laitteeseen.

e Tama laite ei sovellu kdytettavaksi syttyvan anestesia-aineseoksen in lasna ollessa tai
hapen tai typpioksiduulin kanssa.

e Ali kytke RETeval-laitetta telakointiasemaan potilaan mittauksen aikana. Tdma
heikentaa tallenteiden laatua ja kohteen eristamista.

e Ald muuta tati laitetta ilman valmistajan lupaa.

e Al3 kdyta muista lahteista peréisin olevia paristoja, koska in voi aiheuttaa vaaran,
kuten liialliset [ampdtilat, tulipalon tai rajahdyksen.

e Al kiyti laitetta in suorassa auringonvalossa. Voimakas ympériston valo voi
vaikuttaa tuloksiin.

e Kayta vain mukana toimitettua virtatiilia taman laitteen kanssa. Mukana toimitettu
tehotiilion 5 VDC 1.2. A |daketieteellinen virtaldhde, osanumero GTM41076-0605 tai
GTM96060-0606, valmistaja GlobTek Inc.

e Jos haluat irrottaa koko verkkovirran samanaikaisesti, irrota virtatiili pistorasiasta.

e Liita RETeval-laite vain tietokoneisiin, jotka ovat lapaisseet tietotekniikkalaitteiden
turvallisuusstandardin IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1 varmistaaksesi USB-
sahkoliitannan turvallisuuden.

Sdhkémagneettinen yhteensopivuus (EMC)

RETeval laitetta ei saa kdyttda muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa, ja jos
vierekkadinen tai pinottu kdytto on tarpeen, laitetta tulee tarkkailla normaalin toiminnan
varmistamiseksi in kokoonpanossa, in jossa sita kaytetaan.

VAROITUS: Muiden kuin taman laitteen valmistajan maarittelemien tai toimittamien
lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kaytto voi lisata in sshkdmagneettista sateilya tai
heikentaa taman laitteen sdshkdmagneettista hdirionsietoa ja johtaa in virheelliseen
toimintaan. Useimpien kaupallisten elektrodien, joiden johdot ovat enintdadn 1 metrin
pituisia, kayton pitdisi toimia.

Ohjeet ja valmistajan s vakuutus — Paastot

RETeval-laite on tarkoitettu kdytettavaksi in alla maaritellyssa sshkémagneettisessa
ymparistossa. RETeval-laitteen asiakkaan tai kdyttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetaan
in tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus = Sdhkomagneettinen ymparisto — opastus
RF-paastot Ryhma 1 RETeval-laite kdyttdaa RF-energiaa vain
CISPR 11 sisdiseen toimintaansa. Siksi sen RF pdastot
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RF-paastot
CISPR 11
Harmoniset
yliaallot

IEC 61000-3-2
Valkkyminen
IEC 61000-3-3

Luokka B

Luokka A

Noudattaa

ovat hyvin vahaisia, eivatka ne
todennakoisesti aiheuta hairioita lahella
olevien elektronisten laitteiden in.

Luokka B

Luokka A

Noudattaa

RETeval-laite soveltuu kaytettavaksi in kaikissa
laitoksissa, paitsi kotitalouksissa, ja niiss3,
jotka on kytketty suoraan julkiseen
pienjanniteverkkoon, joka toimittaa
kotitalouskayttoon kaytettavia rakennuksia.

Jatkuvan tehokkuuden varmistamiseksi kayta
vain LKC:n toimittamia kaapeleita ja
lisdvarusteita, jotka on erityisesti suunniteltu
kaytettavaksi RETeval-laitteen kanssa.

Ohjeet ja valmistajan s vakuutus — Immuniteetti

RETeval-laite on tarkoitettu kdytettavaksi in alla maaritellyssa sshkdmagneettisessa
ymparistossa. RETeval-laitteen asiakkaan tai kdyttdjan tulee varmistaa, etta sitd kaytetaan
in tallaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti

ESD
IEC 61000-4-2

EFT
IEC 61000-4-4

Nousu
[EC 61000-4-5

IEC 60601
Testin taso
+8kV kontakti
+15kV ilmaa

+2kV
verkkovirta
+1kV I/O:t

+1kV ero
+2kV yhteinen

RETeval Laitteen kayttdohje

Vaatimustenmukaisuuden

taso

+8kV kontakti
+15kV ilmaa

+2kV verkkovirta
+1kV I/O:t

+1kV ero
+2kV yhteinen

Sdahkdmagneettinen
ymparistd — opastus
Lattioiden tulee olla
puuta, betonia tai
keraamisia laattoja. Jos
lattiat ovat synteettisia,
r/h:n tulee olla
vahintdan 30 %
Verkkovirran laadun
tulee olla tyypillisen
kaupallisen, sairaala- tai
kotiymparistdn
mukainen

Verkkovirran laadun
tulee olla tyypillisen
kaupallisen, sairaala- tai
kotiympariston
mukainen
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Voltage
laskee/katkeaa
I[EC 61000-4-11

Tehotaajuus
50/60Hz

Magneettikentta

IEC 61000-4-8

0% UT; 0.5
syklia 0°, 45°,
90°, 135°,
180°, 225°,
270° ja 315°
% UT; 1 sykli
70 % UT,;
25/30 syklia 50
Hz:lle ja 60
Hz:lle
Yksivaiheinen:
0°

0% UT;
250/300 sykli
50 Hz:lle ja 60
Hz:lle
Yksivaiheinen:
0°

30 A/m, 50 Hz
tai 60 Hz

0 % UT; 0.5 syklia 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° ja 315°

% UT; 1 sykli

70 % UT; 25/30 syklia 50
Hz:lle ja 60 Hz:lle
Yksivaiheinen: 0 °

0 % UT; 250/300 sykli 50
Hz:lle ja 60 Hz:lle
Yksivaiheinen: 0 °

30 A/m, 50 Hz tai 60 Hz

Verkkovirran laadun
tulee olla tyypillisen

kaupallisen, sairaala- tai

kotiympariston

mukainen. Jos RETeval:n

kayttaja tarvitsee
jatkuvaa kayttoa

sahkokatkosten aikana,

on suositeltavaa, etta

RETeval saa virtansa
keskeytymattomasta
virtaldhteesta tai
akusta.

Tehotaajuisten

magneettikenttien tulee
olla tyypillisen
kaupallisen, sairaala- tai

kotiympariston
magneettikenttia.

Ohjeet ja valmistajan s vakuutus — Immuniteetti

RETeval-laite on tarkoitettu kdytettavaksi in alla maaritellyssa sshkomagneettisessa
ympadristossa. RETeval-laitteen asiakkaan tai kdyttajan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetdaan
in tallaisessa ymparistossa.

Immuniteettites  IEC 60601 Vaatimustenmukaisuude = Sdahkomagneettinen
ti Testin taso n taso ymparistd — opastus
Johdettu RF 3V,0.15MHz (V1) =3Vrms Kannettavat ja
IEC 61000-4-6 — 80 MHz (E1)=3V/m matkaviestintalaitteet
Sateileva RF 6 Vin ISM- tulee erottaa RETeval-
IEC 61000-4-3 radiotaajuude laitteesta vahintaan alla
t valilld 0.15 lasketut/luetellut
MHz - 80 MHz etdisyydet:
80 % AM D= >2/P, 150 kHz - 80

taajuudella 1
kHz

3V/m
Professional

RETeval Laitteen kayttdohje

MHz

D= E\/F, 80-800 MHz
D= éx/ﬁ, 800 MHz-2,5

GHz
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80 MHz - 2,7
GHz

80 % AM
taajuudella 1
kHz
Taulukko 9
standardissa
IEC 60601-1-
2:2014

Suositellut erotusetdisyydet RETeval-laitteelle

jossa P on suurin teho in
wattia ja D on suositeltu
etdisyys in metria.
Kiinteiden lahettimien
kentdanvoimakkuuksien,
jotka on madritetty
sahkdmagneettisella
paikkatutkimuksella, tulee
olla pienempia kuin
vaatimustenmukaisuustas
ot (V1 ja E1). Hairioita voi
esiintya lahettimen
sisaltavien laitteiden
laheisyydessa in.

Jatkuvan tehokkuuden
varmistamiseksi kayta vain
LKC:n toimittamia
kaapeleita ja
lisdvarusteita, jotka on
erityisesti suunniteltu
kaytettavaksi RETeval-
laitteen kanssa.

RETeval laite on tarkoitettu kaytettavaksi in sshkdmagneettista ymparistdd, jonka in
sateilyhairioita hallitaan. RETeval-laitteen asiakas tai kayttdja voi auttaa estamaan
sahkdmagneettisia hairioita yllapitamalla vahimmaisetdisyytta kannettavien ja
siirrettavien RF-viestintalaitteiden ja RETeval-laitteen valilla alla suositellulla tavalla
viestintdlaitteen suurimman lahtotehon mukaan.

Suurin lahtéteho Erotus (m)
(wattia) 150 kHz - 80 MHz
3.5
D= —+/P
V1 Ve
0.01 0.117
0.1 0.369
1 1.17
10 3.69
100 11.7

RETeval Laitteen kayttdohje

Erotus (m) Erotus (m)
80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
3.5 7
D= —+/P D= —+/P
El VP ElX/_
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

RoHS2-vaatimustenmukaisuuslausunto «0H§55:%

RETeval tuotelinja on RoHS in EU RoHS direktiivien 2002/95/EC, 2011/65/EU, 2015/863 ja
tiettyjen vaarallisten aineiden kdytdn rajoittamisesta in sahko- ja elektroniikkalaitteissa 8.
kesdkuuta 2011 annetun neuvoston (RoHS direktiivit) mukainen. Vakuutamme taten, ettd
rajoitettuja materiaaleja tai aineita ei sisally niihin (materiaalia/ainetta ei [6ydy luetellun
kynnysarvon ylapuolella, lukuun ottamatta RoHS:n hyvaksymia poikkeuksia). RETeval-
laitteet on myds merkitty CE-merkinnalla, joka osoittaa RoHS2-yhteensopivuuden.

RoHS-direktiivit sallivat tiettyja poikkeuksia ilmoitettuihin rajoihin. RETeval laite on
poikkeuksen 6 a kohdan mukainen, joka sallii lyijyn seosaineena in terdksen
koneistustarkoituksiin ja galvanoidun terdksen in, joka sisaltda enintdan 0,35 % lyijya.

Kiinan RoHS2-vaatimustenmukaisuuslausunto \\')/

RETeval-tuotesarja on RoHS-yhteensopiva Kiinan RoHS-direktiivin GB/T 26572-2011 in
tiettyjen rajoitettujen aineiden pitoisuusrajojen vaatimuksista sahko- ja
elektroniikkatuotteissa (RoHS-direktiivit) in. Vakuutamme taten, etta rajoitettuja
materiaaleja tai aineita ei sisally niihin (materiaalia/ainetta ei 16ydy luetellun kynnysarvon
ylapuolella muutoin kuin alla erikseen mainituilla tavoilla).

RETeval-latauspohjan sisdltama ruostumattomasta terdksesta valmistettu paino voi sisaltaa
pienida maaria lyijya, jotka ovat EU:n RoHS-poikkeuksen 6(a) hyvaksyttdvien rajojen mukaisia.
Koska in komponentissa voi olla pienia maaria lyijya, RETeval-laite on luokiteltu 25 vuoden
ymparistoystavalliseksi kayttoajaksi (EFUP).
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Kalifornian ehdotus 65

& VAROITUS: Tama tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, mukaan lukien lyijy, joiden
Kalifornian osavaltio tietda aiheuttavan syopaa ja synnynndisia epamuodostumia tai muita
lisddntymisvaurioita. Lisatietoja on osoitteessa www.P65Warnings.ca.gov/

Ainetaulukot:

Alla olevassa taulukossa on lueteltu aineet, joita tdma tuote voi sisaltaa. Tyyppiin 1 luetellut
aineet ovat sallittujen tasojen sisdlld; tyypin 2 aineita in kdytetdan joidenkin tdman tuotteen
in kaytettavien ainesosien valmistuksessa, ja niitd voi esiintya pienia maaria, mutta ne
tyypillisesti tuhoutuvat kasittelyn aikana.

CAS-

Paaasia jarjestelma # | Tyyppi | Listattu aiheuttajaksi:

Nikkeli 7440-02-0 1 Syopa

Akryylinitriili 107-13-1 2

Etyylibentseeni 100-41-4 2

Kiteinen piidioksidi 14808-60-7 1

Lyijy 7439-92-1 1 SyopaKehitysmyrkyllisyysMiesten
lisdantymistoksisuusNaisten
lisdantymistoksisus

Metyleenikloridi 75-09-2 2 SyopaNaisten lisdantymistoksisuus

Bisfenoli A 80-05-7 2

N-heksaani 110-54-3 2 Miesten lisdaantymismyrkyllisyys

YIld oleva varoitus koskee RETeval laite ja siihen liittyvat tarvikkeet ja lisdvarusteet (nakyy

sivulla 102).
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Symbolit

ISO 15223-1, Ladkinnalliset laitteet — Ladkinnallisten laitteiden tarroissa, merkinndéissa ja
toimitettavissa tiedoissa kaytettavat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset.

Symboli

Viite

Symbolin otsikko

Kuvaus / Toiminto

T

I1SO 7000-0626

Pida poissa sateelta

Kuljetuspakkaus on pidettdva poissa
sateelta ja in kuivissa olosuhteissa.

A

I1SO 7000-0632

Lampétilan raja

Osoittaa enimmais- ja
vahimmaislampotilarajat, joissa laitetta
tulee kayttaa tai sailyttaa (laitteessa) tai
kuljettaa (ldhetyslaatikossa).

®

ISO 7000-1051

Al3 kayta uudelleen

Tama tuote on tarkoitettu vain
kertakayttoon.

¢
‘ 4‘4
on

Li-1

(3

ISO 7000-1135

Yleissymboli
talteenotolle/kierratettaville
materiaaleille

Lisatty Li-lon-tunnisteteksti

osoittaa, ettd merkitty tuote on osa
talteenotto- tai kierratysprosessia.

Sisaltaa "litiumionia". Tdma symboli osoittaa
"Yleinen hyédyntaminen / kierratettava",
eika sitd saa havittaa lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen mukana, vaan se on
kerattava erikseen.

Cli]

ISO 7000-1641

Kayttoohje s Kayttoohjeet

Kayttdjan tulee tutustua kdyttéohjeisiin
ennen taman laitteen kayttoa.

LOT

I1SO 7000-2492

Erdn koodi

Tunnistaa valmistajan s erdanumeron.

REF

ISO 7000-2493

Luettelon numero

Tunnistaa tuotteen s luettelonumeron.

I1SO 7000-2497

IEC 60417-6049

Valmistuspadivamaara

Maakoodi (CC)

IImaisee tuotteen valmistuspaivamaaran.

US maakoodi osoittaa, etta laite on
valmistettu in Yhdysvalloissa.

n

N

I1SO 7000-2498

Sarjanumero

Tunnistaa laitteen s sarjanumeron.

I1SO 7000-2607

Viimeinen kayttopaiva

Osoittaa, etta tuotetta ei saa kayttaa
symbolin mukana tulevan paivdmaaran
jalkeen.

2
l

ISO 7000-3082

Valmistaja

Tunnistaa LKC:n tdman laitteen
valmistajaksi.
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I1SO 7000-3650

Universal Serial Bus (USB),
portti/pistoke

osoittavat, ettd laite on yhteensopiva USB-
portin kanssa.

I1SO 7010-M002

Katso kayttéohje/vihko

Osoittaa, etta s kdayttdopas on luettava
ennen kayttoa.

> 4

I1SO 7010-W001

varovaisuus

Osoittaa, etta varovaisuus on tarpeen
laitetta kaytettdessa.

ISO 15223-1, | Valtuutettu edustaja in Tunnistaa valtuutetun edustajan in
5.1.2-23.2(d) Euroopan yhteisossa / Euroopan yhteis6ssa / Euroopan unionissa.
Euroopan unionissa
ISO 15223-1, Yksil6llinen laitetunniste Osoittaa operaattorin, joka sisdltaa
U DI 5.7.10-23.2 yksil6llisen laitetunnisteen tiedot.
(h)
MD ISO 15223-1, Ladkinnallinen laite Osoittaa lddkinnallisen laitteen.
5.7.7-23.2(q)
I IEC 60417-5009 | Valmiustila Tunnistaa sdatimen, joka on vaihdettava
alhaisen virrankulutuksen tilaan.
Joskus kutsutaan "pehmeaksi
virtakytkimeksi".
— IEC60417-5031 | Tasavirta Osoittaa, etta laite soveltuu vain

tasavirralle.

IEC 60417-5333

Tyypin BF sovellettu osa

Tunnistaa tyypin BF kdytetyn osan, joka on
standardin IEC 60601-1 mukainen.

NaCacy

IEC 60417-5926

DC-virtaliittimen napaisuus

Tunnistaa positiiviset ja negatiiviset liitannat
laitteessa, johon DC-virtalahde voidaan
kytkea.

134

IEC 60417-6414

WEEE; sdhké- ja
elektroniikkalaiteromu

Osoittaa, ettd sahko- ja
elektroniikkalaiteromun (WEEE) erilliskerays
vaaditaan.

Ladkinnallisten laitteiden etikettien, merkint6jen ja toimitettavien tietojen kanssa
kdytettavat symbolit — ilmoitetun maarayksen tai elimen edellyttamalla tavalla.

Symboli

Viite

Symbolin otsikko

Kuvaus / Toiminto
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C€

2797

Asetus (EY) N:o
765/2008

Ladkinnallisten laitteiden
CE-merkinta, mukaan lukien
ilmoitetun laitoksen
tunniste

Osoittaa, etta laite in ole Euroopan yhteisén
yhdenmukaistamislainsadadannén mukainen;
ja yksiléidaan ilmoitettu laitos.

UK
CA

0086

Asetus (GB) SI
2019/696

Ladkinnallisten laitteiden
UKCA-merkintd, mukaan
lukien ilmoitetun laitoksen
tunniste

Osoittaa, etté laite in ole asiaankuuluvan
United Kingdom lainsdaddannén mukainen;
ja yksildidaan ilmoitettu laitos.

..

isTeo!

Intertek
4007465

N/A

NRTL-merkinta

lImoitettu todiste tuotteen
vaatimustenmukaisuudesta.

Tayttaa:

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

Sertifioitu:

CSA Std No. 60601-1

Rx ONLY

21 CFR 801.15

Vain resepti

Osoittaa, etta laite on tarkoitettu
kaytettavaksi vain reseptilla.

21 CFR Part 801 Merkinnat, kohta 801.15
Ladkinnalliset laitteet; vaadittujen
etikettilausuntojen nakyvyys; Symbolien
kayttd merkinnodissa in

FDMA 1997 SEC 126

REP

MU600_00_016
Versio 5.0

Sveitsin edustaja

Osoittaa valtuutetun edustajan in
Switzerland.
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Laitteiden tunnistaminen

Jokaisella RETeval-laitteella on yksil6llinen sarjanumero tunnistamista varten. Sarjanumero
on nahtavissa valitsemalla kayttoliittymasta Settings ja sitten System. Sarjanumero 6ytyy
myos telakointiaseman pohjasta ja akun alta, ja se on ndhtavissa, kun paristokotelon kansi
on irrotettu ja akku on kddnnetty pois laitteesta. Sarjanumero on muotoa R#, tulkittuna
seuraavasti:

R Tuotekoodion R
Hi#tHE  Tuotannon jarjestysnumero (5 tai 6 numeroa)
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Hyvdksynndt

Tama tuote on testattu ja se tayttaa seuraavien standardien vaatimukset:
ISO 15004-1 Oftalmiset instrumentit, Yleiset vaatimukset

ISO 15004-2 Oftalmiset instrumentit, valosuojausvaara

IEC 60601-2-40 Ladketieteelliset sdhkolaitteet (2. painos)

IEC 60601-1 Lasketieteelliset sahkolaitteet (3.1-painos) CB-kaavio

IEC 60601-1 Laaketieteelliset sdhkolaitteet (3. painos) CB-jarjestelma
AAMI ES60601-1 Ladketieteelliset sdhkolaitteet

CSA C22.2#60601-1 Ladketieteelliset sahkolaitteet

CENELEC EN60601-1 Ladketieteelliset sdahkolaitteet (3. painos)

IEC 60601-1-2 Sahkdmagneettinen yhteensopivuus, mukaan lukien Japanin poikkeamat (4.

painos)

IEC 60601-1-6 Kaytettavyys

IEC 62366 -standardin kdytettavyys

IEC 60601-1 Ladketieteelliset sahkolaitteet (2. painos) CB-jarjestelma
UL 60601-1 UL-standardi ladketieteellisille sahkdlaitteille (2. painos)
CSA C22.2#601.1 Ladketieteelliset sahkolaitteet (2. painos)

CENELEC EN60601-1 Ladketieteelliset sahkolaitteet (2. painos)

IEC 60601-1-6 Kaytettavyys (2. painos)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi
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Immateriaalioikeudet

Immateriaalioikeudet

RETeval-laite voi kuulua yhden tai useamman seuraavista US-patenteista ja niiden
ulkomaisista vastineista: 7,540,613; 9,492,098; ja 9,931,032.

RETeval Device Sensor Strips voi kuulua yhden tai useamman seuraavista US-patenteista ja
niiden ulkomaisista vastineista: 9,510,762 ja 10,010,261.

RETeval™, RETeval -DR™, LKC Technologies™ ja AMETEK™ ovat AMETEK, Inc.:n
tavaramerkkeja RETeval on AMETEK, Inc.:n rekisterdity tavaramerkki in seuraavissa maissa:
Brasilia, Kanada, Kiina, Japani, Meksiko, Venajan federaatio, Eteld-Korea ja Yhdysvallat.

RETeval laitteen sisdltama laiteohjelmisto in on tekijanoikeudella suojattu © vuosina 2011-
2026 AMETEK, Inc. Laiteohjelmiston kdytto RETeval laitteen ulkopuolella on kielletty. All
oikeudet pidatetaan.
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Yhteystiedot

Tuki

Ota yhteytta tukihenkilostoon sdhkopostitse (LKC.support@ametek.com) tai puhelimitse
osoitteeseen: +1 301 840 1992.

Takuu

LKC Technologies, Inc. takaa ehdoitta, ettd tassa laitteessa ei ole materiaali- ja
valmistusvirheita in, jos ei ole todisteita vaarinkaytosta tai korjausyrityksista ilman LKC
Technologies, Inc. lupaa Tama takuu on sitova yhden vuoden ajan lahetyspaivasta ja
rajoittuu minka tahansa instrumentin tai sen osan huoltoon ja/tai vaihtamiseen, joka
palautetaan tehtaalle tata tarkoitusta varten etukateen maksetuilla kuljetuskuluilla ja joka
havaitaan viallisiksi. Tama takuu myoénnetaan nimenomaisesti in kaikkien muiden LKC
Technologies, Inc.:n vastuiden ja velvoitteiden sijasta

Laitteen purkamisyritykset johtavat in rikkoutumiseen ja mitatéivat takuun.

VAHINKO SAAPUESSA. Jokainen instrumentti lahtee tehtaaltamme tiukkojen testien jalkeen
in taydellisessa toimintakunnossa. Laitetta voidaan kasitelld kovasti ja vahingoittaa in
kuljetuksen aikana. Lahetys on vakuutettu tallaisten vaurioiden varalta. Ostajan on
valittdmasti ilmoitettava in kirjallisesti kaikista piilotetuista tai ilmeisista vaurioista
viimeiselle kuljetusliikkeelle seka us ja annettava vaihto- tai korjaustilaus.

TAKUUAIKANA ILMENEVAT VIAT. Laitteen osissa voi olla vikoja, joita ei paljastunut
kattavassa LKC-testauksessa. Instrumenttiemme hinta mahdollistaa tallaisen palvelun,
mutta se ei:

e Tarjoa kuljetuskulut tehtaallemme huoltoa varten.
e tarjota palveluja, joita us ei suorita tai valtuuta,

e Huolehdi sellaisten instrumenttien korjauskustannuksista, joita on ilmeisesti kdytetty
vaarin, jotka ovat alttiina epatavallisille ymparistoille, joihin niitad ei ole suunniteltu,
tai in laitetta on yritetty purkaa, mika voi vahingoittaa laitetta.

Keskustelemme mielellamme milloin tahansa puhelimitse, kirjeitse tai séhkopostitse
epaillyista vioista tai laitteen toiminnan nakdkohdista, jotka voivat olla epaselvia.
Suosittelemme, ettd ilmoitat us puhelimitse, kirjeitse tai sahkopostitse vian luonteesta
ennen kuin palautat instrumentin korjattavaksi. RMA-lupa tarvitaan ennen laitteen
palauttamista LKC:lle korjattavaksi tai huollettavaksi. Usein yksinkertainen ehdotus ratkaisee
ongelman palauttamatta instrumenttia tehtaalle. Jos emme pysty ehdottamaan jotain, joka
ratkaisee ongelman, neuvomme sinua siita, mitka laitteen osat tulee palauttaa tehtaalle
huollettavaksi.

TAKUUAJAN JALKEEN ILMENEVAT VIAT. Takuuajan jalkeiset korjausmaksut ja LKC-tuotteen
elinkaarivakuutuksen puitteissa perustuvat todellisiin korjaukseen kaytettyihin tunteihin
vallitsevan hinnan mukaan seka tarvittavien osien kustannuksiin ja kuljetuskuluihin; tai voit
ostaa laajennetun takuun. Jatkuva tuki ja laiteohjelmistopaivitykset takuuajan jalkeen voivat
vaatia vuosittaisen tuki- ja paivitysmaksun.
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Keskustelemme mielellamme puhelimitse, kirjeitse tai sahkopostitse kaikista kohtaamistasi

ongelmista.

Tarvikkeiden ja lisdvarusteiden ostaminen

Kayttajat voivat ostaa tarvikkeita ja lisdvarusteita kaymalla LKC Storessa
(https://store.lkc.com/) tai ottamalla yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan. Katso tama

osaluettelo:

Tuotenumero
26-066
29-038

81-262
81-266
81-269
81-298

91-193
91-194
91-235

95-068
95-076
95-079
95-081
95-090

Kohde

RETeval Power Kit, sisaltaa akkulaturin ja terasarjan.

RETeval kantolaukku, johon mahtuu laite, telakointiasema, AC-laite,
kaapelit, 1 laatikko Sensor Strips -in kovaselkdisessa kahvallisessa
kotelossa.

Akku

Silmasuppilo

P6lysuoja

RETeval kiinnitysvarsi, joka pitaa laitteen in pdydalle kiinnitettavassa
varressa.

Anturinauhan johto (eli kaapeli, joka yhdistaa laitteen anturinauhaan)
RETeval-sovitinkaapeli DIN-elektrodeille

Pieni anturinauhan johto (eli kaapeli, joka yhdistaa laitteen pieneen
anturinauhaan)

Anturinauha, maara 50 paria

RETeval VEP elektrodisarja

Kolmen 4 oz:n NuPrep-putken pakkaus

Anturinauha, maara 25 paria

Pieni anturinauha, maara 50 paria
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Euroopan edustaja

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

T: +31 70-345-8570

Sveitsin edustaja

CMC Medical Devices GmbH.
Rigistrasse 3, 6300 Zug
Sveitsi

T: +41 415 620 395

Symboli

EC

REP

Symboli

CH

REP

Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkilo

Emergo Consulting (UK) Limited

¢/o Cr 360 — UL International

Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ
Iso-Britannia

Yritys

LKC Technologies, Inc., perustettu in 1987, on I1SO 13485:2016 -sertifioitu ja silla on MDSAP-

ja FDA-rekisterdinnit seka CE-sertifikaatti ladkinnallisten laitteiden valmistajana, jonka
laadukkaita tuotteita on asennettu in viteenkymmeneen maahan.

LKC Technologies, Inc.

20501 Seneca Meadows Parkway, Suite 305

Germantown, MD 20876 USA
T:+1 301 840 1992
LKC.sales@ametek.com
www.lkc.com
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