RETeval™

Pouzivatelska prirucka

Datum vydania: 22. juna 2026

SLKC

TECHNOLOGIES
AMETEK

C € Rx only

2797 Vyrobné &islo 96-023-SK




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.

Eurdpske regulacné tdaje
Zakladné UDI-DI (pre vyhladavanie v databdaze EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Navod na poufitie (IFU) in inych jazykoch ndjdete na www.lkc.com/IFUs
Ak chcete poZiadat o vytlacenu kdpiu tohto navodu, poslite e-mail na adresu LKC.support@ametek.com a
uvedte nasledujuce informacie:
1) Nazov spolocnosti
2) Vase meno
3) Postova adresa
4) Sériové Cislo vasho zariadenia
5) Cislo dielu prirucky, ktora potrebujete
Ak chcete nijst spravne Cislo dielu, otvorte sibor PDF in navode na poufZitie in pozadovanom
jazyku a najdite ¢&islo dielu. Cislo dielu sa zobrazi na prednej alebo zadnej strane navodu na
pouzitie. Manualne ¢islo dielu bude vyzerat asi ako 96-123-AB. Vasa prirucka vam bude odoslana
do 7 dni.
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Autorské prava © 2012 — 2026 AMETEK, Inc.

Spolocnost LKC Technologies, Inc., zaloZena in roku 1987, je drzitelkou certifikatu 1ISO
13485:2016 a je drzitefom registracii MDSAP a FDA a certifikatu CE ako vyrobca
zdravotnickych pomécok s kvalitnymi produktmi instalovanymi in viac ako patdesiatich
krajinach.

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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Vitajte v RETeval

Vitajte v RETeval

Blahozelame vam k zakupeniu vizualneho elektrodiagnostického pristroja RETeval. S pristrojom
RETeval mozete svojim pacientom ponuknut pohodiné diagnostické vySetrenie sietnice.

Kazdé zariadenie RETeval sa doddva s protokolmi zaloZzenymi na blikani a prostrednictvom
volitelnych aktualizacii su protokoly zaloZzené na jednom blesku dostupné prostrednictvom vyberu
protokolu, ktory umoznuje dalsie testovanie elektroretinogramu (ERG) a vizudlneho evokovaného
potencidlu (VEP).

Vysledky testov su okamZite viditelné na obrazovke zariadenia. Zariadenie automaticky vytvara
spravy vo formate PDF, ktoré obsahuju vysledky testov, informacie o protokole, informacie o
pacientovi a informdcie o vasej ordindcii alebo institucii. Tieto spravy vo formate PDF je mozné
preniest do lubovolného PC pomocou kabla USB. Zariadenie RETeval ma rozhranie elektronickych
zdravotnych zaznamov na digitdlne objednavanie testov pre pacienta a prenos vysledkov do
podporovaného systému EMR/EHR.
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Vitajte v RETeval

Co s in the Box

Zariadenie RETeval je sucastou tychto poloZiek. Skontrolujte, ¢i st pritomné vsetky polozky.

RETeval Device

DIN Cable*

Docking Station

USB Cable

RETeval™

gETeval

rips

C g
. EEICHC MechelDoios
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wony (I CEE =0 F @Dl

Sensor Strips **

Zariadenie RETeval
Dokovacia stanica
Protiprachovy kryt (nie
je zobrazeny)

Kabel adaptéra DIN *
Kabel senzorového
pasu

Sensor Strips **

USB kabel

Vykonna tehla a
taniere

Pouzivatel'ska prirucka

Plates for Power Brick

Power Brick

Meria odozvu oka na svetlo.
Nabije zariadenie RETeval a umozni prenos dat do PC.
Chréni zariadenie pred prachom, ked'sa in nepouziva.

Pripaja zariadenie k elektrédam DIN.
Pripoji zariadenie k Sensor Strips na testovanie.

Polia koznych elektréd na meranie elektrickej odozvy s oka.
Pozrite si navod na pouzitie, 95-025 Produktova vlozka
senzorového pruzku, dodavana so Sensor Strips.

Pripoji zariadenie k PC na prenos vysledkov.

Pripoji zariadenie k elektrickej zasuvke. PouZite moznost
zastrcky, ktora zodpoveda dostupnym elektrickym zasuvkam.
Tento dokument. Navod je k dispozicii vo formate PDF
umiestnenom na zariadeni RETeval.

* Tato polozka sa dodava iba s RETeval Complete.
** Tato polozka sa nedoddva, ak je objednanad verzia "bez elektrod".
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Zaciname

Pripojte kabel k dokovacej stanici a zapojte in
Pripojte napdjaciu dosku, ktord zodpoveda vasej elektrickej zasuvke, k napajacej tehle.
Pripojte napdjaci kabel k dokovacej stanici.

Pripojte napajaciu tehlu k elektrickej zasuvke. Napajaci zdroj akceptuje 100 — 240 VAC,
50/60 Hz.

Nechajte zariadenie nabit

Zariadenie RETeval nabija batériu, ked'je in dokovacej stanici z USB alebo napajacieho

pripojenia. Ak je pripojena napajacia tehla, nabijanie bude vyrazne rychlejsie, ako keby bolo
k dispozicii iba pripojenie USB. Stav nabijania sa zobrazuje na displeji. Ak je displej prazdny,
zapnite ho stlaéenim tlacidla napdjania. Zariadenie RETeval sa doddva s ¢iastocnym nabitim.

RETeval Device Eyecup

N

Power
indicator
LCD display light
/ Power Sensor Strip
Thurr_1b button  lead connector
joystick

Battery cover

Docking Station

Umiestnenie zariadenia do dokovacej stanice

VloZenie zariadenia do dokovacej stanice umozniuje dobijanie batérie a prenos vysledkov do
pocitaca cez USB pripojenie. Ak chcete zariadenie vloZit, posurite zariadenie vo vhodnom
uhle nadol po zadnej strane otvoru in dokovacej stanici, aby ste zniZili mechanické
namahanie konektora v spodnej ¢asti.
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Pripojte kabel senzorovej listy

Pripojte kdbel senzorového prizku k modrému konektoru vodica
senzorového pruzku. Kabel senzorového pruzku pre Sensor Strips ma
jednu sponu senzorového priuzku. Kabel Sensor Strip pre Small Sensor
Strips ma dve spony Sensor Strips.

Kabel senzorového pruzku je dostatocne dlhy pre vaésinu okolnosti;
ak viak vasa aplikacia vyZaduje dodatoénu dizku, je k dispozicii
predizenie s dizkou 24" (61 cm) (pozri Nakup spotrebného materialu
a prislusenstva). Ak sa pouzije predlzovaci kdbel, je potrebné kabel
prevliect cez ucho s pacienta alebo ho prilepit na lice s pacienta, aby sa zabranllo
ovplyvneniu hmotnosti predlZzovacieho kabla na testovacie merania.

Ovladacie prvky zariadenia

Zariadenie RETeval ma joystick hore/dole/doprava/dolava/vyberu a tlacidlo
zapnutia/vypnutia.

Vypnutie zariadenia

Zariadenie moZete kedykolvek vypnut stlacenim tlacidla napajania a podrzanim aspon na 1
sekundu.

Obrazovka okamZite zhasne, ale Uplné vypnutie zariadenia trva este niekolko sekind.

Pred opatovnym zapnutim zariadenia pockajte niekolko sekund, kym kontrolka napdjania
prestane blikat.

Automatické vypnutie

Ked' sa zariadenie RETeval nenabija, po najmenej 10 mindtach necinnosti sa samo vypne,
stlacenim tlacidla napajania sa zariadenie znova prebudi.

Joystick

Joystick poskytuje jednoduché a intuitivne pouzivatelské rozhranie. Palcom zatlacte joystick
in poZzadovanym smerom.

HORE a DOLE posurite zvyraznenie vyberu nahor alebo nadol.

Vratte sa o jednu Stlacte DOLAVA , ked je kurzor na lavom okraji
obrazovku spat: obrazovky.

Prechod o jednu Stlacte tlacCidlo RIGHT, ked je kurzor na pravom okraji
obrazovku dopredu: obrazovky.

Vyberte zvyraznend Stlatte tlacidlo VYBRAT.
Polozka:
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Hlavné menu

Hlavné menu zariadenia RETeval ma horny stavovy bar, Styri tlacidla
a v spodnej Casti popis aktudlne zvoleného protokolu. Stavovy bar
zobrazuje datum, cas, zostavajucu kapacitu uUloziska a stav nabitia
batérie. Styri tlacidla umoZfiuju operatorovi spustit novy test,
zobrazit predchadzajuce vysledky, zmenit nastavenia systému a
zvolit protokol, ktory sa spusti pri spusteni nového testu. V spodne;j
Casti obrazovky sa zobrazi aktualne zvoleny protokol.

Settings

Nastavte zariadenie RETeval na poutzitie in praxi.

Step 1. Zapnite zariadenie.
Zariadenie prechadza kratkym internym testom a
inicializaciou.
Step 2. Vyberte poloZzku Settings.
Step 3. Upravte kazdé nastavenie podla svojich predstav.
Language

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

New test

Results

DR Assessment

Settings 34/50 =

I Language I

Date / Time

Vyberte jazyk, ktory chcete pouiZit pre pouzivatelské rozhranie s zariadenia a spravy vo
formate PDF.

Set Language 34/50 =

Ak vyberiete jazyk so zdpisom sprava dolava (t. j. arabcinu), smery

joysticku RIGHT a LEFT sa vymenia z popisu in tejto prirucke. Dansk

Deutsch
English (US)
English (UK)

Date / Time

Pomocou joysticku vyberte kazdy prvok aktualneho datumu. Na
pohyb medzi strankami pouzite smery RIGHT a LEFT joystick.
Zariadenie pouZiva datum a ¢as na oznacenie vysledkov a na
vypocet veku s pacienta. Datum a ¢as je mozné aktualizovat aj
naskenovanim ¢iarového kdédu na zaciatku testu pomocou
bezplatnej aplikacie datovych ¢iarovych kédov, ktora bezi na Windows a smartfénoch
(prejdite na https://lkc.com/barcode alebo vyhladajte RETeval v obchode s aplikaciami s
teleféne).

Espafiol

Francais

Backlight

Podsvietenie LCD displeja s obsluhy je mozné nastavit samostatne pre testovanie
prispdsobené svetlu a tme. Zariadenie bude pocas testu automaticky prepinat medzi tymito
dvoma rezimami podla potreby. JasnejSie nastavenia mozu byt viditelnejsie, ale mierne
zniZia pocet pacientov, ktorych mozete otestovat pred potrebou dobit in dokovacej stanici.
Pri testovani prisp6sobenom tme svetlejSie nastavenia skracuju cas, ktory operator
potrebuje na prispésobenie sa tme, aby mohol jasne vidiet obrazovku, ale moze ovplyvnit
citlivost tyCe pacient s a. Pri testovani prispdsobenom svetlu je mozné displej s operatora
nastavit na vysoky, stredny alebo nizky jas. K dispozicii je tiez "¢ervena" moznost, vdaka
ktorej displej pouziva iba Cervené svetlo. Pri testovani prisp6sobenom tmavej farbe existuju
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tri Urovne jasu, ktoré pouzivaju iba ¢ervené svetlo, ako aj timenu
pInu farbu. Predvolené hodnoty su stredny jas pre scenare
prisposobené svetlu a timena cervena pre testovanie prispdsobené
tmave;j.

Testing 0/50 =

Tested eye

Testing . .
Display noise

Vyberte Tested eye a definujte, ktoré oci chcete testovat. MozZete
sa napriklad zapojit in klinického skusania, v ktorom sa ma testovat
iba pravé oko. Vyberom moznosti Pravé oko budu vsetky
protokoly testovat iba pravé oko. Vyber Obe o¢€i, predvolené,
testuje obe o¢i. Vyberom moZnosti Vybrat v ¢ase testu ziskate moznost po stlageni
tlacidla Novy test spustit test. Alternativne je mozné pouzit
tla¢idla Done (OD) a Done (OS) na obrazovke pripojenia elektrddy,
aby ste preskocili vSetky zostavajlce testy pre dané oko.

Prepare Right Eye 34/50 =

Ihned’ po zaznamenani pripojenia elektrody pristroj zmeria
elektricky Sum. Ak je hluk nad urcitou prahovou hodnotou, zobrazi
sa varovné hlasenie o nadmernom Sume elektrédy (podrobnosti :

. ) K . Place Sensor Strip and
ndjdete v casti Troubleshooting). Ak je hluk pod touto Urovriou, connect clip.
namerand hodnota sa Standardne nezobrazi. Pod moznostou
Display noise mézete vybrat, ¢i ma byt Sum elektrody vidy
viditelny.

Cancel Done OD ‘Skip‘

T Pomocka na vyrovnanie umoznuje
zapnut/vypnut navadzanie v redlnom case (2) Ness
pre umiestnenie senzorového pasika. Ako je
podrobnejsie opisané na stranke 13, okraj
senzorového pruzku by mal byt umiestneny
priamo pod zrenicou (ked sa objekt pozerd
priamo pred seba) a 2 mm pod dolnymi
ockamid. Tato funkcia pridava zvyraznené
oblasti oznadujuce optimdalne nosno-bocné
umiestnenie senzorového pasika. Najlepsie
vysledky dosiahnete, ak sa uistite, Ze okraj senzorového pruzku je vo vnutri zeleného pdsu a
nepresahuje do ¢erveného pdsu. Pri pouziti moznosti Cerveného podsvietenia (g. testovanie
prisposobené tmavej) je preferované umiestnenie pruzku snimaca zvyraznené jasnejSie a
oblast, ktorej sa treba vyhnut, je tmavsia.
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Reporting
T oA y ] . . Reporting 0/50 =
V ponuke hldseni je vela roznych moznosti, ktoré ovplyvnuju ﬁ
zobrazovanie vysledkov na zariadeni aj in spravach. Practice information
Color Coding

Practice Information ,

Practice information sa pouziva na oznacovanie zostav. Obsahuje DR limits
nazov praxe a tri riadky pre adresu cvicenia. Ak chcete, mézete tieto

riadky pouZit na dalsie informdcie. Text sa vloZi do blikajuceho

Reference data
Report formats

dolava. Practice information sa zobrazujd v sprave nad informdaciami [Stimulus waveform
o pacientovi, ako je uvedené in vzorovej sprave na stranke Error! Bookmark not defined..
Tato vzorova sprava obsahuje LKC Technologies a jej adresu ako informdcie o praxi, ¢o je

zvislého kurzora. Pouzite klaves na odstranenie E a posunte sa

predvolené pre vsetky zariadenia. Stlac¢enim symbolu ¢iarového kédu @ umoznuje
skenovanie informdcii o cvi¢eni z externého displeja, ako je napriklad monitor PC.
Skenovanie je automatické a nevyZzaduje stlacenie joysticku. Bezplatna aplikacia datovych
Ciarovych kédov, ktora beZi v systéme Windows (https://lkc.com/barcode) a smartfény
(vyhladajte RETeval v obchode s aplikaciami s telefénom). Ak RETeval Zariadenie ma
problémy so skenovanim ¢iarového kdédu, uistite sa, Ze je o¢nica zapnutd alebo velmi blizko
displeja a jas displeja je nastaveny na maximum.

Farebné kddovanie

Farebné kddovanie (zelen3, ZItd, ¢ervend) referenénych udajov je predvolene zapnuté pre
vsetky protokoly okrem PhNR. Prostrednictvom tejto ponuky méZete vybrat, ¢i chcete vidy
zobrazovat farebné kddovanie, nikdy nezobrazovat farebné kdédovanie alebo pouzit
predvolené spravanie popisané vyssie. Vypnutie farebného kddovania moze znizit zamenu
medzi referenénymi limitmi a limitmi klinického rozhodovania, zatial ¢o zapnuté farebné
kddovanie ulahc¢uje uréenie, €i su vysledky konzistentné s normdalnym zrakom (pozri stranu
60).

Page size

Spravy PDF vytvorené zariadenim RETeval je mozné formatovat pre papier velkosti A4 alebo
papier velkosti letter (8,5" x 11").

DR limits

Ako je opisané in Casti Hodnotenie DR na strane 21, tu mozno upravit limitné kritéria pre
klasifikdciu normalu pre tento test.

Reference data

Pri mnohych testoch s pouzitim elektréd senzorovych pasikov su v zariadeni zabudované
referencéné distribucie a referenéné intervaly. Pozrite si stranku 59. Tato ¢ast vam umozniuje
vypnut hlasenie referenéného intervalu, o moze byt vhodné, napriklad ak viete, Ze
testované subjekty s mimo referencnej populécie testovanej in databaze.
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Report formats

V ponuke Report formats mozete vybrat, ¢i chcete pre zostavy vybrat, ¢i chcete pre
zostavy vystupné formaty PDF, JPEG alebo PNG. More je mozZné vybrat viac ako jednu
moznost. PDF je preferovany format na tlac. JPEG moze byt pohodIinejsi na nahravanie
vysledkov do uréitych systémov EMR.

Stimulus waveforms

Jas ako funkciu ¢asu mozno vykreslit v spodnej Casti priebehov elektrickej odozvy. V
predvolenom nastaveni je tdto mozZnost vypnutd pre kratke zableskové podnety, ale je
zapnuta pre podnety s predizenym trvanim, ako st dihé zablesky (zapnuté-vypnuté),
sinusové a trojuholnikové priebehy. Vyhodou zobrazenia svetelného priebehu pre dlhy
bleskovy stimul by bolo napriklad ukazat, kedy sa o¢akava odozva vypnutia. Zobrazenie
krivky stimulu pre test blikania mdze byt pedagogicky uZitocné, pretoze stimul t nie je len
blizko ¢asu = 0. Stimulus waveforms su zobrazené na zariadeni aj in spravach.

System

Ak chcete zobrazit sériové Cislo s zariadenia a dostupné moznosti, system 050 =
vyberte polozku System a potom About v ¢asti Settings. Zakladny About

model zariadenia RETeval oznacuje "RETeval -DR" in zahlavi Memory

obrazovky. MozZnosti "Flicker ERG", "RETeval — S" a "RETeval ,
" . " . . N Update firmware
Complete" by boli oznadené ako také. Na tejto obrazovke je tiez

zobrazena verzia firmvéru. Tu je mozné uviest aj pocet dokoncéenych Rl Sstings

testov. Rewrite boot block

Vyberom Memory mozZete zobrazit pocet testov uloZzenych in
zariadeni z maximalneho povoleného poctu 50. Na tejto stranke Support code

mate moznost Erase all test results alebo Erase everything, ¢im
preformatujete disk a potom obnovite predvolené vyrobné nastavenia files na
preformatovanom disku.

Update firmware je popisany na stranke 27.

Reset settings vam umoznuje obnovit vietky nastavenia na predvoleny vyrobny stav
vratane informacii o praxi.

Zadanie kadu podpory vam umozni zadat kdd poskytnuty servisnym oddelenim LKC.

Zavadzaci blok je prva oblast UloZiska zariadenia s ktora sa Cita pocas zavadzania. Ak sa
sektory in zavadzacim bloku pokazia, zariadenie sa nemusi zakazdym spravne zapnut,
napriklad LED indikujuci napajanie moZze mnohokrat zablikat, ked' je zariadenie dokovacou
stanicou, a potom zostane svietit na zeleno. Rewrite boot block moze tento problém
vyriesit; toto tlacidlo pouzivajte iba na Ziadost servisného oddelenia LKC.

Pouzivatelska prirucka moze byt viewed na obrazovke stlaéenim pouzivatelskej prirucky.
Prirucka je tiez dodavana ako tlacend kdpia a PDF je uloZzené v zariadeni.
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Vykonanie testu
Step 1. Vyberte zariadenie RETeval z dokovacej stanice.

Step 2. Potvrdte, Ze protokol je pozadovany, a to tak, Ze sa pozriete na nazov protokolu v
spodnej ¢asti obrazovky. Ak nie, vyberte polozku Protocol na zariadeni, aby ste ho
zmenili. Pozrite si priru¢ku Vyber protokolu na stranke 21.

Step 3. Vyberte polozku Novy test na zariadeni.
Step 4. Zadajte informacie o pacientovi podla vyzvy zariadenia (meno alebo identifikator a

datum narodenia). Stlacenim symbolu ¢iarového kédu @je mozné skenovat
informacie o pacientovi z externého displeja, ako je napriklad monitor PC. Skenovanie je
automatické a nevyzaduje stlacenie joysticku. Bezplatna aplikacia datovych ciarovych
kédov, ktora bezi na Windows (https://lkc.com/barcode) a smartfénoch (vyhladajte
RETeval v obchode s aplikdaciami s telefone). Aplikacia Ciarovych kddov nepouziva
internet a neuklada Ziadne informacie o pacientovi. Ak ma zariadenie RETeval problémy
so skenovanim ¢iarového kodu, uistite sa, Ze je o¢nica zapnuta alebo velmi blizko
displeja a jas displeja je nastaveny na maximum.

Step 5. Skontrolujte, ¢i su protokol a informdcie o pacientovi spravne.

Step 6. Vyberte paket senzorového pruzku a naskenujte Ciarovy kéd paketu umiestnenim
oCnice zariadenia na Ciarovy kéd na baliku senzorového pruzku alebo velmi blizko neho.

Skenovanie je automatické a nevyzaduje stlacenie joysticku. Pre kazdy test pouzite novu
sadu Sensor Strips.

Step 7. PoZiadajte pacienta, aby si zloZil okuliare. Kontaktné SoSovky méZu zostat in na
svojom mieste.

Step 8. Umiestnite pravy aj lavy Sensor Strips na pacienta. Spravne umiestnenie je uvedené
nizsie. Pripadne méze byt pre vas jednoduchsie umiestnit len spravny senzorovy prazok,
otestovat toto oko, potom umiestnit favy senzorovy pruZok a otestovat toto oko.
Manipulujte so Sensor Strips za pripojovaciu jazycku, pretoze hydrogél je velmi lepkavy.

Ak pouzivate Small Sensor Strips, na ¢itanie oboch oci je potrebné pouzit oba pruzky.
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Correct placement

Too nasal Too temporal Too inferior

Mala strana senzorového pruzku by mala byt umiestnend na spodnom viecku a koniec
senzorového pruzku by mal byt umiestneny pod stredom oka. Strana s pripojovacou
jazyckou by mala byt umiestnena v blizkosti chramu.

Zarovnajte senzorovy pruzok tak, aby pod nim neboli Ziadne chipky.

Spolo&nost LKC Technologies odporuéa pouZitie lieku NuPrep® (vyrabaného
spolo¢nostou Weaver and company a predavaného v obchode LKC
https://store.lkc.com) na pripravu pokozky pacient s a in oblasti kontaktu s elektrédou.
Pouzitim NuPrep sa dosiahnu Urovne elektrickej impedancie porovnatelné s kontaktnymi
elektrodami rohovky a zlepsi sa prifnavost u subjektov s problémami s adhéziou.
Alternativne je mozné pouzit mydlo a vodu alebo alkoholovy tampdn, in ¢o ma za
nasledok zvySenu impedanciu. Vyrobky na baze alkoholu pouzivajte opatrne, pretoze
alkoholové vypary mozu spdsobit podrazdenie odi.

Ak je prilnavost po pouZiti NuPrep stale problémom, je mozné pouZit lepiacu pasku
lekarskej kvality na koncoch senzorového pruzku.
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Step 9. Otestujte pravé oko.

PoZiadajte pacienta, aby si zakryl lavé oko
dlaniou a tiez otvoril ocné viecka Sirsie, aby bola
zrenica viditelnejSia. Malé deti m6zu radsej
nechat obe oci otvorené a nezakryté.

Pripojte kabel k senzorovému pruzku pod
pravym okom s pacienta modrou packou
smerom od pokoZky s pacienta.

Vyberte polozku Next. Ak tlacidlo Next nie je k
dispozicii, elektrické pripojenie k pacientovi je
zIé alebo zariadenie nie je spravne pripojené k
senzorovému pasu: Pozrite si Cast
Troubleshooting v tejto prirucke.

Povedzte pacientovi, aby sa pozrel na ¢ervené
fixaCné svetlo in pristroji RETeval a otvoril oko

.....

vyZaduju neobmedzeny vyhlad na celu zrenicu s k
pacienta.

Pritlacte zariadenie k pacientovi a umiestnite ho tak, aby zrenica s pacienta bola vo
velkom zelenom kruhu. Zariadenie RETeval by malo byt umiestnené priamo na objekte,
mala medzera medzi o¢nicou a bo¢nou ¢astou tvare je v poriadku, pokial mnoZstvo
okolitého svetla dopadajuceho do oka cez tuto medzeru t nie je nadmerné.

PoZiadajte pacienta, aby sa uvolnil a snaZil sa neZmurkat. Pacient by nemal hovorit,
usmievat sa ani sa $kerit (moZe to predizit ¢as testu). V pripade protokolov, ktoré
pouzivaju viaceré stimulacné podmienky, navrhnite pacientovi, aby Zzmurkali, ked'je s
tma, in aby sa znizilo mnoZstvo elektrickych artefaktov, ktoré sa vyskytuju pocas fazy
merania testu.

Vyberte polozku Spustit test po tom, ¢o zariadenie spravne lokalizuje zrenicu. Ak
zariadenie chybne oznacuje nieCo iné ako zrenicu, premiestnite zariadenie a uistite sa, Ze
ocné viecka su dostatoéne otvorené, kym nie je zrenica spravne identifikovana. Ak nie
je zvyraznena moznost Spustit test, pozrite si ¢ast Troubleshooting v tejto prirucke.
Na zaciatku kazdého testu pristroj RETeval automaticky prekalibruje intenzitu a farbu
svetla, pocas ktorych pacient uvidi kratke ¢ervené, zelené a modré zablesky. Tento
proces trva priblizne jednu sekundu. Ak je rekalibracia nelspesna, zobrazi sa chyba "Nie
je mozné kalibrovat" alebo "Nadmerné okolité svetlo". Pozrite si ¢ast Troubleshooting
v tejto prirucke.

Pockajte, kym zariadenie vykona test. Testing Cas zavisi od protokolu, ktory ste si vybrali,
a moze byt kratsi ako 10 sekund alebo aZ niekolko minut.

Ked' zariadenie naznadi, Ze testovanie je dokoncené, odpojte kabel od senzorového
pruzku.

Step 10. Repeat krok 9 pre lavé oko.

Step 11. Suhrn vysledkov sa zobrazi tak, ako je zobrazené na stranke 17. Pocas zobrazovania
vysledkov ich zariadenie ulozi. Results ako aj Main Menu tlacidla sa zobrazia spolu s

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia 15



Vykonanie testu

upozornenim na Uspesné uloZenie po dokonceni uloZenia, ktoré moze trvat niekolko
sekund. Vyberom Resultsmézete okamzite zobrazit vysledky s pacienta a vykonat dalsie
testovanie bez toho, aby ste museli znova zaddvat informacie o pacientovi alebo

elektrode.

Step 12. Odstrante Sensor Strips z tvare s pacienta, za¢nite koncom pod okom. Pripadne
poziadajte pacienta, aby odstranil Sensor Strips. Sensor Strips zlikvidujte in sulade s

miestnymi pokynmi.
Step 13. Vycistite o€nicu a ostatné casti zariadenia a kabel senzorového pruzku, ktoré
prichddzaju do kontaktu s pacientom.

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia
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Zobrazenie Results

Zobrazenie Results

Results na zariadeni

DR Assessment protocol kombinuje implicitny ¢as, amplitadu, vek a
odozvu Ziakov a vytvdra jednotny vysledok, ktory sa zobrazi ihned’

po dokonceni testu.

Diabetici s diabetickou retinopatiou ohrozujicou zrak maju zvyéajne
vyssie DR Score. Dalsie informacie najdete v popise DR Assessment

protocol na strane 21.

Podrobnosti o vysledkoch hodnotenia DR si mozZete pozriet vyberom
polozky Results. Ak vyberiete Results z hlavnej ponuky, posuvajte

Result Summary 34/50 =

DR Assessment

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

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

Delete | More |

sa nahor a nadol v zozname a vyberte poZadovany vysledok testu. Vysledky sa ukladaju in
chronologickom poradi, pricom najnovsi vysledok je prvy. Po zobrazeni rovnakej sihrnnej
stranky je moZné vidiet elektrické a zrenice reakcie. NiZSie uvedené obrazky ukazuju
vysledky z pravého oka; Vysledky lavého oka su zobrazené podobne.

Left ERG 34/50 =2 Left ERG

50 -

40 3
= 30 = 2
Z 50 N
10 =
07 ‘\4-) ~
0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 &0 70

ms ms

34/50 =

Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

Su zobrazené dve periddy elektrickej
odozvy merané od senzorového pasu po 32
Td-s (vlavo) a 16 Td's (vpravo) biely blikajuci
stimul. Ako je zndzornené v spodne;j €asti
grafu, svetelné zablesky stimulujice
sietnicu sa vyskytli v ¢ase = 0 ms a blizke
¢asy = 35, 70 ms. Bodkované Ciary oznacuju
body merania amplitudy medzi vrcholmi a
implicitny &as (¢as do $picky). Obdiznik
uzatvara strednych 95 % vrcholov in
referenénych Gdajoch.

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia

Left Pupil 34/50 =

£
£
3
3
&
a

Seconds

Area ratio: 2.5

Velkost zrenice ako funkcia ¢asu je
znazornena pre 4 a 32 Td:'s biele blikajuce
podnety. Podnety zacinaju v ¢ase = 0.
Bodkované ¢iary ukazuju extrahované
priemery zreniciek pre tieto dva podnety.
Pomer oblasti zrenice je zobrazeny pod
grafom a je zobrazeny referencny interval s
95% (obojstranny) v mierke pre slaby
podnet blizko pravého okraja grafu.
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Zobrazenie Results

Results na PC

Results je mozné preniest do PC in formatoch PDF (a inych).

Step 1. Umiestnite zariadenie RETeval do dokovacej stanice.

Step 2. Pripojte kdbel USB k dokovacej stanici a k PC.

Step 3. Zariadenie sa na PC zobrazi ako externy disk s nazvom RETeval

Teraz si mozete prezerat vysledky alebo ich kopirovat do PC ako subory in lubovolnom
adresari v PC. Ak sa zariadenie RETeval nepripoji ako jednotka USB k PC, pozrite si ¢ast
Troubleshooting nizsie. Vysledky pacientov su in adresari Spravy v zariadeni. Pre kazdu
spravu PDF sa in prie¢inku Udaje nachadzaju dva zodpovedajlce datové subory. Tieto
datové subory maju rovnaky nazov suboru s inou priponou (.rff a .rffx namiesto .pdf). Subor
.rffx je in formate XML, ktory mozno pouZit na programové extrahovanie ¢iselnych
informacii z testu. Subor .rff je bindrny subor, ktory obsahuje vSetky nespracované udaje
zhromazdené pocas testovacieho postupu. Udaje je mozné exportovat zo zbierky .rff
suborov pomocou programu RFF Extractor, ktory sa preddva v internetovom obchode LKC
(https://store.lkc.com). Uchovavanie suborov s idajmi .rff sa odporuca aj in pripade, Ze
potrebujete technickd podporu od spolo¢nosti LKC.

Konvencia pomenovania suborov pre vysledky je patientID_birthdate_testdate.pdf, kde
datum narodenia je rrmmdd (2-miestny rok, mesiac, den) a datum testu ("datum testu") je
yymmddhhmmss (2-miestny rok, mesiac, den, hodina, minuta, sekunda). Pri tejto konvencii
pomenovania suiborov sa vysledky minulych pacientov zoradia vedla ich aktudlnych
vysledkov. VSetky medzery in ID pacienta budu in ndzve suboru odstranené.

PDF zobrazi:

e Practice information, ako je uvedené in Settings (pozri stranku 11 na zmenu
informdcii o praxi.)

e Informacie o pacientovi zadané pocas testu
e Datum a Cas testu

e A opis pouzitého stimulu. Jas sa uvadza in fotopickych jednotkach in Trolands alebo
candela/m2, v zavislosti od protokolu. Farba sa uvadza in viacerymi sp6sobmi. Ak je
farba biela (chromati¢nost CIE 1931 0,33,0,33), Cervend, zelena alebo modra, pouziju
sa tieto Stitky. Ostatné farby sa uvadzaju ako chromaticnost in farebnom priestore (x,
y) z CIE 1931 alebo in zmysle jasu Cervenej, zelenej a modrej LEDs diédy samostatne.

e Vysledky pacientov

Tieto subory PDF mozZete tlacit, faxovat alebo odoslat e-mailom rovnako ako akykolvek iny
subor v PC.

PDF zobrazuje tri obdobia elektrickej odozvy zaznamenanej Sensor Strips. V elektrickej
odozve sa svetelné zablesky stimulujlce sietnicu vyskytli v ¢ase = 0 ms, 35 ms a 70 ms.

Priklad spravy PDF pre DR Assessment protocol je uvedeny niZsie.

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia 18
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Zobrazenie Results

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 P
[ 70-—-1e5 | 200234 [ zasr]| Withinlimits
95% Reference interval 19
(14.4 = 22.6) °
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| 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%) 12.4 385
32Tds 26.5(33%) 252299 422 (94%) 153440 32Td's 26.7(38%) 252+=29.9 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%) 14 =32 Arearatio: 2.8 (95%) 14« 3.2
4.5 4.5
£ €
g 4 £ ¢
=35 =35
2 2
£ . E .
225 525
2 2
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 1 2 3 4 5 0 1 2 3 4 5
Seconds Seconds

e 4.0 Td's White 28.3 Hz flicker, no background
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Reflex Testing

Reflex Testing

Dalsie testovanie je mozné vykonat na tom istom pacientovi bez toho, aby bolo potrebné
znova zaddvat informacie o pacientovi a elektréde. Ak chcete vykonat viacero testov na tom
istom pacientovi, vykonajte nasledujuce kroky:

Result Summary

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

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

Left eye: 33.4 ms, 76%

Results saved to device.

34/50 =

Main Menu |Results

Right Eye Details 1/4  34/50 =

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

W

pv
o

34/50 =

,\_J\

oo oo . o

0 10 20 30 40 50 60

ms

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

Retest |[Main Menu

70

Confirm

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

34/50 =

Krok 1: Na konci
testu stlacte
"Results".

Krok 2: Skontrolujte
vysledky
predchadzajuceho
testu.

Krok 3: Na poslednej

strane vysledkov
vyberte "Retest".

Krok 4: Pred
pokra¢ovanim
vyberte moznost

"Change Protocol".

Tento proces reflexného testovania sa méZze opakovat donekonecna. All PDF reporty
vykonané reflexnym testovanim budu zostavené do jednej viacstranovej spravy.
Nespracované datové subory (.rff) sa nekombinuju.

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia
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Vyber Protocol

Vy’ber PrOtOCOI Protocols 34/50 =
Zariadenie RETeval vdm umoziiuje menit stimulacné podmienky Flicker: 16 Td-s
(nazyvané protokoly) tak, aby ¢o najlepsie vyhovovali vasim Flicker: 32 Td-s

potrebam prostrednictvom vyberu protokolov. MoZnost blikania DR Assessment
Flicker: 3 cd-s/m?, 30 cd/m?
bg

ERG pridava viac ako 10 protokolov s réznymi stimulmi blikania.
MozZnost RETeval Complete pridava jednotlivé protokoly bleskovych
podnetov.

Common RETeval

All

Obrazovka vyberu protokolu obsahuje $tyri naposledy pouZivané
protokoly a prie€inky pre protokoly bezne pouzivané so zariadenim,
protokoly odporucané ISCEV, vlastné protokoly (ak nejaké mate) a
vsetky protokoly.

Hodnotenie DR

DR Assessment protocol je navrhnuty tak, aby pomohol in detekcii diabetickej retinopatie
ohrozujucej zrak (DR), ktora je definovana ako zavazna neproliferativna DR (ETDRS uUroven
53), proliferativna DR (ETDRS urovne 61+) alebo klinicky vyznamny makularny edém)
(CSME). Tato definicia DR ohrozujucich zrak (VTDR) je rovnakd ako v epidemiologickej studii
United States National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES)in rokoch 2005 —
2008 (Zhang et al. 2010) sponzorované United States National Center for Health Statistics
(NCHS) a Centers for Disease Control and Prevention (2011).

DR Assessment protocol bol vyvinuty na zaklade merani 467 ludi s cukrovkou vo veku 23 —
88 rokov (Maa et al. 2016). Zlaty Standard, 7-polnd, farebnd, stereofdnna fotografia v stlade
s ETDRS s neodbornym hodnotenim (dvojité ¢itanie s posudenim) klasifikovala kazdy subjekt
do skupiny zavainosti (Tabulka 1) s zaklade najhorsieho oka subjektu. Stidia mala
planované prevzorkovanie hladin retinopatie s nizkou prevalenciou a populacia subjektov
zahfnala 106 diabetikov s VTDR in aspon jednom oku. Priemerny ¢as testovania zariadenia
RETeval pocas klinického skusania bol 2,3 minuty na testovanie oboch oéi.

Tabulka 1: Definicie skupin zavaznosti

Medzinarodnad klinicka klasifikacia (Wilkinson et al. 2003) Urovert ETDRS CSME

Ziadne NPDR 10-12 -
Mierne NPDR 14 - 35 -
Stredna NPDR 43 -47 -
CSME s Ziadnym, miernym alebo strednym NPDR 10-47 +
Zavaina NPDR alebo proliferativna DR 53-85 +/-
Negradovatelna uroven ETDRS ? +

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia 21



Vyber Protocol

Skére ziskané protokolom DR Assessment
protocol koreluje s pritomnostou a 2al , } i
zavaznostou diabetickej retinopatie a klinicky I 1
vyznamnym makularnym edémom, ako je [ f‘(‘};’)
uvedené in Obrazok 1 (Maa et al. 2016). 22r { o yaz |

Obrazok 1. Zavislost merani RETeval od
urovne zavaznosti diabetickej retinopatie. . ] 2015 1
Grafy znazorfiuju priemernu a $tandardnu I +0.41
chybu priemeru pre kazdu skupinu I 1o

zavaznosti uvedent in tabulke 1.

DR Score
[\ ]
o
7
—.—i
H
o
(4]
N
1

- 17.52 .
1611036 a

DR Assessment protocol pouziva dve alebo | ‘ | ‘ |

tri sady 4, 16 a 32 Td-s blikajucich bielych 10-12 14-35  43-47  10-47 53-85 7
CSME- CSME- CSME- CSME+ CSMEt CSME+

podnetov (28,3 Hz) bez podsvietenia. Pocet Diabetic Retinopathy Severity

sad je uréeny'/ intern\’/mi metrikami presnosti (ETDRS scale and presence/absence of CSME)

s zariadeni. Jednotka Troland (Td) popisuje osvetlenie sietnice, ¢o je mnozstvo jasu, ktoré

vstupuje do zrenice. Zariadenie RETeval meria velkost zrenice in redlnom Case a nepretriite

upravuje jas blesku tak, aby do oka dostalo poZzadované mnozZstvo svetla bez ohladu na

velkost zrenice. Svetelné podnety su biele svetlo (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33).

Vysledok s pacienta je kombindciou nasledujiceho:

e Vek pacienta

e Nacasovanie elektrickej odozvy na stimul 32 Td:-s

e Amplituda elektrickej odozvy na podnet 16 Td-s

e Pomer oblasti zrenice medzi stimulom 4 Td-s a stimulom 32 Td:s

Ak chcete zabezpedit presné vysledky, zadajte spravny datum narodenia.

Jedinci s cukrovkou, ktori maju tazku retinopatiu, maju zvycajne zrenice, ktoré menia velkost
menej ako zrenice zdravych jedincov. Ak pacient uziva lieky alebo ma iné stavy, ktoré
zhorsuju reakciu zrenice, je potrebné venovat zvySenu pozornost spravnej interpretacii
vysledkov zariadenia RETeval, pretozZe je pravdepodobnejsie, Ze tito jedinci budu chybne
klasifikovani ako pravdepodobni DR ohrozujuci zrak. Dalej sa uistite, s je kontralateralne oko
zakryté rukou pacienta, ako je znazornené na strane 14 zabranit tomu, aby nekontrolovana
svetelna stimulacia kontralateralneho oka ovplyvnila meranu zrenicu. NepouZivajte DR
Assessment protocol u pacientov, ktorych oci su farmakologicky rozsirené.

Sprava vytvorena protokolom DR Assessment protocol obsahuje B8 Hmits 250

referencné intervaly pre kazdé jednotlivé meranie a DR Score z nasich Warning: Refer to User

N . T . . . v g s . Manual to select limits.

Studii normalne vidiacich subjektov. Pozrite si Referencné intervaly in

prirucke (zacina na strane 59) pre dalSie podrobnosti. Tieto referencné A

. P vy . roo A P min i v

intervaly vdm umoznuju porovnat vysledky s kohortou oséb, ktoré

nemaju cukrovku alebo diabeticku retinopatiu, a tiez urdit, ktoré ~N
approaching v

aspekty testu su znepokojujucejsie.

Okrem zobrazenia referenénych intervalov zobrazuje DR Assessment
protocol limity klinického rozhodovania, ktoré ste ur¢ili. Na rozdiel od
referencnych intervalov, ktoré zahfiaju 95 % normalne vidiacich
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Vyber Protocol

jedincov bez ohladu na to, ako to modze klasifikovat niekoho s VTDR, klinické rozhodovacie
limity zohladnuju choré a normalne subjekty, aby sa optimalizovala citlivost a Specifickost
testu. Zariadenie RETeval vam umoznuje vybrat 3 limitné Urovne, ktoré oznacuju, kde ma
subjekt nizke, okrajové alebo vysoké riziko ochorenia. Pri prvom spusteni protokolu DR
Assessment protocol budete mat moznost nastavit rozhodovacie limity, ktoré su v sprave
oznacené ako "limity vybrané operatorom". Na tuto obrazovku sa dostanete kedykolvek
vyberom polozky Settings, potom Reporting a potom DR Limits.

Ako je vidiet in Obrazok 1 vyssie sa zvySujuce skére DR koreluje so zvySujucou sa
zdvaznostou ochorenia. Dolny limit klinického rozhodnutia je preto uZito¢ny len na
zachytenie neocakdvane nizkych vysledkov, ktoré pravdepodobne naznacuju skor problém s
testom ako problém so subjektom. A dolna hranica 7 je menS3ia ako najmensie meranie in
referencnych Udajoch a studidch DR (skére = 9,5, n = 595). Results vacsie alebo rovné
minimalnemu limitu a rovnajuce sa "bliziacemu" limitu su sfarbené do zelena a su typické
"max" su sfarbené Zltou farbou a predstavuju zvysené rizikové vysledky. Results nad "max"
limitom su sfarbené do ¢ervena a su typické pre najrizikovejSiu skupinu oséb pre zrakovo
ohrozujucu diabeticku retinopatiu. Pripadne vyberom "bliziaceho sa" limitu, ktory bude
rovnaky ako "max", mozete mat nadalej iba zelenu a ¢ervenu skupinu.

Pre limity bolo navrhnutych niekolko hodndét. Kazdd z troch prierezovych studii navrhla bod,
ktory maximalizoval sucet citlivosti a Specifickosti (favé horné body na ich krivkach ROC).

Studium Zlaty Standard Horna hranica
klinického rozhodnutia
(najvacsia hodnota sa
povaiuje za nizke

riziko)

Maa et al. 7-polné stereo ETDRS fotografie na 19.9
(2016) rozsirenych ociach, prierezova studia
Degirmenci et Biomikroskopia Strbinovej lampy a 21.9
al. (2018) vySetrenie dilatacie ocného pozadia

nepriamou oftalmoskopiou, prierezova

Studia
Zeng et al. Biomikroskopia so Strbinovou lampou, 7- 23.0
(2019) polné stereo ETDRS fotografie na

dilatovanych ociach a OCT, prierezova studia

Rozdiel in navrhovanych hornych limitoch klinického rozhodovania moze byt spdsobeny
rozdielnymi zlatymi $tandardmi. V pozdiznych $tudiach uvedenych niz$ie bolo relativne
riziko medzi pozitivnym a negativnym vysledkom pre budicu ocnu intervenciu
maximalizované. Longitudindlne Studie maju vyhodu, pretoZe diagndzy sa éasom vo
vSeobecnosti vyjasnuju.
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Studium Zlaty Standard Horna hranica
klinického rozhodnutia
(najvacsia hodnota sa
povazuje za nizke

riziko)

Brigell et al. Chirurgické zakroky (laser, injekcie alebo 234
(2020) vitrektdmia) pocas nasledujucich 3 rokov,

longitudinalna Studia
Davis, Waheed, Liecitelné diabetické o¢né ochorenie alebo 26.8
and Brigell liecba diabetického ochorenia oci pocas
(2025) nasledujucich 48 tyzdrov, longitudindlna

Studia

Cim kratsie je ¢asové obdobie, tym vacsia musi byt hranica, aby ste boli vystaveni vysokému
riziku potreby lie€¢by. Na rozdiel od longitudinalnych studii prierezové studie porovnavaju
jednu metddu s inou metddou, ktora predpoveda vysledok, a nie vysledok. Napriklad
pacienti s vysoko rizikovou PDR maju len 15,8 % Sancu na zavaznu stratu zraku alebo
vitrektomiu po 5 rokoch (Davis et al. 1998).

S dvoma limitmi rozdelujucimi pacientov do zelenej, Zltej a Cervenej skupiny mozete
hodnoteniu poskytnut viac nuancii. Napriklad ZIta skupina sa mdZe pouZit na nastavenie
intervalov sledovania, zatial ¢o ¢ervena skupina méze byt pouZitd na pomoc pri rozhodovani
o odporucaniach. Doplnkovy obrazok 2 z (Davis, Waheed a Brigell 2025), reprodukované
nizsie, zobrazuje Kaplan-Meierove grafy pre 3 limity. V tomto stubore Udajov Ziadny subjekt s
DR Score 19,9 alebo menej neprogredoval na lieCitelné ochorenie in jeden rok. Na druhej
strane, 35% subjektov s DR score vy3$sim ako 23,4 progredovalo na lieitelné ochorenie iba
in 6 mesiacov a toto percento vyskoci na 48% u subjektov progredovalo DR skore vyssie ako
26,8. Moziné su aj iné limity, hoci t boli Specificky analyzované in literature.

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

Obrazok 2. Kaplan-Meier vykresluje tri rozne hranicné body pre RETeval DR Score. Vertikalna os ukazuje percento o€i, u
ktorych sa v priebehu studie vyvijaji komplikacie ohrozujtice zrak (PDR alebo DME s centrom). Cierna krivka ukazuje
percento progresivnych oci bez ohladu na akékolvek zakladné merania. Vysoka miera progresie je spdsobena tym, Ze
vietci jedinci zacali so stredne tazkou neproliferativnou diabetickou retinopatiou. Cervena krivka ukazuje percento
progresivnych oci, ktoré boli pozitivne testované na parameter (podmienka uvedena in nazve je pravdivad), zatial ¢o
zelena krivka je analogickym percentom negativnych oci. Vlozena tabulka zobrazuje matricu zameny pre test poctu oci.
Hodnota P je test logaritmického poradia pre kladné a zaporné krivky, ktoré sit nahodou rovnaké. Tabulka pod kazdym
panelom zobrazuje pocet ohrozenych oci v casovych bodoch 0, 24 a 48 tyidrov. Cl =95% interval spolahlivosti, DME =
diabeticky makularny edém; N = zaporné; neg = negativny; Nie. = Cislo; P = pozitivne; pos = kladny; PDR proliferativna
diabeticka retinopatia.
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Vyber Protocol
Iné protokoly

Zariadenie RETeval ma dva dalSie protokoly, ktoré su protokoly "baterky", kde zariadenie
vytvara bud 30 cd/m2 alebo 300 cd/m2 bieleho svetla.
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Doplnkové aktivity

Odstranenie starych vysledkov zo zariadenia

Zariadenie RETeval dokazZe uloZit az 50 vysledkov testov. Vysledky musite odstranit, aby ste
vytvorili priestor pre nové testy. Existuju tri spdsoby, ako odstranit vysledky.

VAROVANIE: Results odstranené v zariadeni nie je mozné obnovit. Pred odstranenim zo
zariadenia RETeval uloZte vysledky, ktoré si chcete ponechat, v PC.

Odstranenie vybranych vysledkov zo zariadenia

Ak chcete zo zariadenia odstranit jednotlivé vysledky, postupujte takto:

Step 1. Uistite sa, Ze vSetky vysledky, ktoré si chcete ponechat, boli skopirované do PC.
Step 2. Zapnite zariadenie RETeval.

Step 3. Vyberte polozku Results.

Step 4. Vyberte pozadovany vysledok, ktory chcete vymazat.

Step 5. Vyberte polozku Delete.

Step 6. Vyberte polozku Yes.

Odstranenie vSetkych vysledkov zo zariadenia

Ak chcete zo zariadenia odstranit vSetky uloZzené vysledky, postupujte takto:

Step 1. Uistite sa, Ze vSetky vysledky, ktoré si chcete ponechat, boli skopirované do PC.
Step 2. Zapnite zariadenie RETeval.

Step 3. Vyberte Settings a potom Memory.

Step 4. Vyberte polozku Erase all test results.

Step 5. Vyberte polozku Yes.

Ak ste pocas kroku 4 vybrali moZnost Vymazat vsetko, oblast ukladania Udajov (vratane
vysledkov pacientov a vlastnych protokolov) sa odstrani a obnovi do vyrobného stavu.
Odstranenie Results pomocou PC

Ak chcete odstranit vysledky zo zariadenia pomocou PC, postupujte takto:

Step 1. Umiestnite zariadenie RETeval do dokovacej stanice.

Step 2. Pripojte kdbel USB.

Step 3. Pockajte, kym sa zariadenie zobrazi ako externd jednotka v PC.

Step 4. Prejdite do adresara Spravy v zariadeni.

Step 5. Uistite sa, Ze vSetky vysledky, ktoré si chcete ponechat, boli nahrané do PC.
Skopirujte subory rovnako, ako by ste skopirovali akykolvek subor z externého
zariadenia do PC. V pripade potreby skopirujte aj prislusny sibor nespracovanych udajov
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Doplnkové aktivity

(.rff) a subor XML (.rffx) z priecinka Data, aby ste vysledky archivovali in strojovo
Citatelnych formdatoch na programovu analyzu.

Step 6. Delete vysledky z adresara Reports a odstrante ich zo zariadenia. Ak ukladate
vysledky in viacerych formatoch (napr. g, PDF a JPEG), vSetky formdaty sa musia in
vymazat, aby sa vysledok odstranil zo zariadenia a uvolnil sa priestor pre buduce testy.
Nespracované datové subory (.rff) a XML (.rffx) nie je potrebné odstranovat. Zariadenie
automaticky odstrani tieto subory podla potreby.

Aktualizacia firmvéru

Spolo¢nost LKC pravidelne zverejiiuje aktualizaciu firmvéru zariadenia. Ak chcete
aktualizovat firmvér zariadenia, postupujte podla tychto krokov:

Step 1. Stiahnite si aktualizaciu firmvéru file do PC. (Podla pokynov in ozndmenia o
aktualizacii firmvéru vyhladajte a prevezmite aktualizaciu.)

Step 2. Pripojte kdbel USB k PC.
Step 3. VloZte zariadenie do dokovacej stanice.
Step 4. Pockajte, kym sa zariadenie zobrazi ako externd jednotka v PC.

Step 5. Skopirujte aktualizaciu firmvéru file z adresara v PC do adresara firmvéru v
zariadeni.

Step 6. Vysurite externu jednotku, ktora predstavuje zariadenie, z PC.
Step 7. Vyberte zariadenie z dokovacej stanice.

Step 8. Vyberte Settings, potom System, potom Change Settings a potom Update
Firmware.

Step 9. Vyberte pozadovanu aktualizaciu firmvéru.

Step 10. Vyberte polozku Next.

Step 11. Pockajte, kym sa firmvér neaktualizuje.

Step 12. Po dokonceni aktualizacie firmvéru sa zariadenie automaticky restartuje.

Ak RETeval pocas aktualizacie firmvéru zlyha, overte, ¢i sa aktualizacia firmvéru file bol
stiahnuty a skopirovany do zariadenia zopakovanim krokov 5 az 12.

Podpora elektronickych zdravotnych zaznamov (EMR)

Zariadenie RETeval podporuje integraciu EMR prostrednictvom odovzddvania suborov medzi
hostitelskym PC a prieCinkom EMR na zariadeni RETeval. ID pacienta a ddtum narodenia je
mozné elektronicky preniest do zariadenia a pred zacatim testu ich staci potvrdit na
pristroji. Po dokonceni testu umoznuje pripojenie zariadenia RETeval spat k PC elektronické
presunutie vysledkov zo zariadenia do EMR. Kontaktujte LKC pre viac informacii o aktudlne
podporovanych systémoch EMR a mozZnostiach integracie s vasim EMR.
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Moznost RETeval Flicker

Zariadenie RETeval meria implicitny ¢as blikania rychlo a presne blikanim svetla do oka s
pacienta a meranim ¢asového oneskorenia (implicitného ¢asu) a amplitudy elektrickej
odozvy sietnice zistenej na kozi pod okom. Patentovand technolégia s zariadenia umoziuje
meranie bez rozSirovania ocnych kvapiek pomocou kompenzacie velkosti zrenice v redlnom
Case a koznych elektréd (Sensor Strips). Cely proces testovania pre jedného pacienta by mal
trvat menej ako 5 minut.

Implicitny ¢as blikania suvisi s mnohymi ochoreniami sietnice, vratane retinitis pigmentosa
(Berson 1993), zvySeny syndrém S-cone (Audo et al. 2008), CRVO (Miyata et al. 2018)a
diabeticka retinopatia (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). Implicitny ¢as blikania sa pouziva
aj in testovani pred¢asne narodenych deti na retinopatiu pred¢asne narodenych deti (ROP)
(Kennedy et al. 1997) a in identifikacii toxicity sietnice z lieku proti zachvatom vigabatrin
(Miller et al. 1999; Johnson et al. 2000; FDA Advisory Committee 2009; Ji et al. 2019). Testy
blikania boli Uspesné in rozliSovali detskych pacientov s nystagmom medzi pacientmi s
primarnou poruchou sietnice a bez nej (Grace et al. 2017).

Prostrednictvom vyberu protokolu je mozné vybrat testovaci protokol z viac ako 10
moznosti blikania, vratane jednej Specidlne navrhnutej pre diabeticku retinopatiu
ohrozujucu zrak popisanu na stranke 21.

Protokoly blikania

Zariadenie RETeval podporuje testovanie ERG blikania. Na zaCiatku kazdého stimulacného
obdobia su poskytnuté kratke zablesky svetla. Napriklad vstavané in protokoly pouzivaju
stimulaénu frekvenciu asi 28,3 Hz. Osvetlenie pozadia, ak je pritomné, pouziva frekvenciu
PWM blizko 1 kHz, ¢o je vyrazne nad kritickou frekvenciou ludskej fuzie, a preto je vnimana
ako stabilné osvetlenie.

Vstavané protokoly in blikania zvy€ajne zaznamenadvaju 5 az 15 sekiund udajov pre kazdy
podnet stimulu, ktory sa zastavi po dosiahnuti internej presnej metriky. Niektoré protokoly
maju viacero stimula¢nych podmienok, ktoré su prezentované postupne s kratkou (<1 s)
tmavou pauzou medzi podmienkami. A pocitadlo na obrazovke ukazuje pokrok tychto
multistimulacnych protokolov.

Mnohé z protokolov maju konstantné osvetlenie sietnice, ktoré popisuje jednotka Troland
(Td). Tieto protokoly su oznac¢ené "Td" in pouzivatel'skym rozhranim a spravami PDF. V
tychto protokoloch zariadenie RETeval meria velkost zrenice in redlnom case a nepretrzite
upravuje jas blesku tak, aby do oka dostalo poZzadované mnozstvo svetla bez ohladu na
velkost zrenice podla nasledujiceho vzorca: Troland = (plocha zrenice in mm?)(jas in cd/m?).
Na dosiahnutie konzistentnych vysledkov teda nie je potrebné rozsirovat zrenice. Dokonca
aj pri pouzivani mydriatik sa ludia rozsiruju na rézne priemery a vysledky moézu byt
konzistentnejsSie pomocou podnetov zaloZenych na Troland. Zatial ¢o testy zalozené na
Troland menej zavisia od velkosti zrenice, sekundarne faktory, ako je Stiles-Crawfordov
efekt a/alebo zmeny in rozloZeni svetla na sietnici, brania tomu, aby testy zaloZené na
Troland boli Uplne nezavislé od velkosti zrenice (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and
Manning 2017; Sugawara et al. 2020).

Poskytuju sa podnety s energiami bleskového osvetlenia sietnice 4, 8, 16 a 32 Tds bieleho
svetla (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) bez osvetlenia pozadia.
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MozZnost RETeval Flicker

Existuju pripady, ked stimul kompenzujuci velkost zrenice moze byt nepohodiny. Tieto
protokoly su oznacené pismenom "CD" in pouZivatelskym rozhranim a spravami vo formate
PDF. Pacient napriklad nemdze udrzat o¢né viecka dostatocne otvorené na to, aby pristroj
mohol zmerat zrenicu, existuje tuzba stimulovat oko cez zatvorené viecko alebo existuje
tuzba zladit podnet predchadzajicej publikacie. Pri hladani pritomnosti akejkolvek funkcie
sietnice moze stacit jasny konstantny jasovy stimul. Podnety, ktoré nezavisia od velkosti
zrenice, su opisané in ako jas (jednotky cd/m2) alebo energia jasu zablesku (jednotky
cd-s/m)?). Podnety s energiami bleskového jasu 3 a 30 cd-s/m? bieleho svetla (1931 CIE x, y
of 0.33, 0.33) bez osvetlenia pozadia. Navy3e 3 cd-s/m? biely blesk s bielym pozadim 30
cd/m2 a jeho ekvivalent Troland (85 Td-s s pozadim 850 Td) je poskytnuty tak, aby
zodpovedal blikajicemu stimulu opisanému in Standarde ISCEV ERG (Robson et al. 2022).

Spracovanie signalu pre testy blikania vyuziva pristup zaloZzeny na Fourierovi a je opisané in
Davis, Kraszewska a Manning (2017).

Amplituda signdlu ERG je nizSia pri elektrédach s kontaktom s pokozkou, ako su Sensor
Strips, ako pri elektréodach s kontaktom rohovky. Pre ERG zaznamenané aktivnou elektrédou
na koZi sa pouZiva priemerovanie signalu. Kozné elektrody nemusia byt vhodné na
hodnotenie oslabenych patologickych elektroretinogramov. Odporuca sa, aby pouzivatelia
zaznamenavajuci elektroretinogramy zvladli technické poziadavky zvolenej elektrody, aby
dosiahli dobry kontakt, konzistentné umiestnenie elektrdd a prijatelnd impedanciu
elektrody.

Vlastné protokoly

Ak by ste chceli spustit protokol, ktory nie je vstavany in, zariadenie RETeval podporuje
rozsirenie poctu moznosti prostrednictvom vlastnych protokolov. Kontaktujte LKC (e-mail:
LKC.support@ametek.com) pre viac informacii o vlastnych protokoloch. Priklady vlastnych
protokolov zahfiaju replikované merania, randomizaciu poradia prezentacie viacerych
podnetov, zmeny intenzity zablesku, frekvencie, farby a/alebo trvania in a podnety s
prediZenym trvanim, ako st zapnutie/vypnutie, rampa a sinusové podnety.

Vlastné protokoly je mozné umiestnit in priec¢inok Protokoly v zariadeni. Vstavané in
protokoly je moZzné zobrazit na zariadeni in priecinku EMR/built-in protokoly, ¢o méze byt
vychodiskovym bodom pre vytvaranie vlastnych protokolov. Protokoly su napisané in
plnohodnotnom programovacom jazyku Lua.
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MozZnost RETeval Flicker

Result Summary 34/50 =

Vysledky testu blikania

Results sa zobrazia na zariadeni RETeval po uspeSnom dokonceni
Flicker: 8 Td-s

testu. Implicitné ¢asy sa podstatne menia s intenzitou zablesku. Pri patiant I0: 122654
odkazovani na literaturu pre klinicku interpretdciu je doleZité, aby sa  EAREEERIELL
testovanie vykonavalo pri rovnakej intenzite zablesku a Urovni 8.0 Td's, Off _
. . , . o, L. Right eye: 33.6 ms, 80%
osvetlenia pozadia. Norma ISCEV uvdadza, Ze kazdé laboratdrium by Left eye: 33.4 ms, 76%

malo stanovit alebo potvrdit typické referenéné hodnoty pre svoje
vlastné vybavenie, zaznamové protokoly a populdcie pacientov.

Delete | More

Po teste sa zobrazi suhrn vysledkov, ako je znazornené vpravo.

Historické vysledky si mbzZete pozriet z hlavného menu Results mozZnost. Posuvajte sa nahor
a nadol v zozname a vyberte pozadovany vysledok testu. Vysledky sa ukladaju in
chronologickom poradi, pricom najnovsi vysledok je prvy. Zobrazi sa vyssie uvedeny suhrn,
ako aj stimuly, elektrické amplitudy a priebehy zaznamenané Sensor Strips pre kazdé oko
pre kazdy krok. V elektrickom priebehu su zobrazené dve periddy. Svetelné zablesky
stimulujuce sietnicu sa vyskytli v ¢ase = 0 ms a blizkom ¢ase = 35 ms. Amplitidy a merania
¢asovania sa uvadzaju pre zaklad odozvy (t. j. najlepsSie padnucu sinusoidu) a pre cely tvar
viny, pretoZe vedecka literatlra podporuje obe metddy. Uvddza sa, Ze pouZitie zakladu je
presnejsie pri liecbe pacientov s ischémiou (Severns, Johnson, and Merritt 1991) a
odolnejsie voci svetelnym podmienkam, ktoré pacient zazil pred testom (McAnany and
Nolan 2014), pricom pouZzitie celého priebehu zodpoveda norme ISCEV (Robson et al. 2022;
McCulloch et al. 2015) a in niektorych pripadoch je diagnosticky uzZitocnejsia (Maa et al.
2016). Cierna krivka predstavuje elektricki odozvu oka na blikajtce svetlo. Cervend
prerusovana krivka (ak je pritomnad) predstavuje zaklad elektrickej odozvy. Amplitude sa
uvadza ako vrchol po vrchol. Bodkované Ciary oznacuju namerané hodnoty extrahované z
priebehov. Ak su k dispozicii referenéné intervaly, zobrazi sa obdfZnikovy raméek, ktory
uzatvara 95 % udajov in vizualne normalny testovany subor. Merania kurzora mimo
obdiZnikového pola su preto atypické. Atypické merania spojené s ochorenim (dlhé &asy
alebo malé amplitudy) su zvyraznené in ¢ervenou farbou (t. j. < 2,5% pre amplitudy alebo >
97,5% pre Casy). Merania blizko hranice ¢erveného zvyraznenia (dalSich 2,5 %) su
zvyraznené in Zltou farbou. Pozrite si Referen¢né intervaly in prirucke (Strana 59) pre
dalSie podrobnosti.
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Zakladna odozva s
nacasovanim zvyraznenym
Zltou farbou, ¢o oznacuje
hrani¢né meranie.

Odozva tvaru viny s
amplitidou a casom v
referen¢nom intervale

Odozva tvaru viny s
amplitidou mimo
referen¢ného intervalu

Spravy vo formate PDF zobrazuju tri obdobia elektrickej odozvy zaznamenané nastrojmi
Sensor Strips. V elektrickej odozve sa svetelné zablesky stimulujlce sietnicu vyskytli v ¢ase =

0 ms,35msa 70 ms.

Tesne pred stlacenim tlacidla "Start Test" in testoch blikania sa zariadenie RETeval pokusi

zmerat velkost zrenice bez ohladu na zvoleny typ stimulu. Ak je zrenica UspesSne zmerana, jej
priemer sa zobrazi in sprave PDF v danom kroku testu. Ak sa velkost zrenice nedokaze
Uspesne zmerat pred "Spustit test", ¢o je mozné pri testoch "CD", zariadenie sa bude pocas
testu nadalej pokusat merat velkost zrenice a namiesto toho pocas testu nahlasi priemerny

priemer zrenice.

Hned po stlaceni tladidla "Spustit test" zariadenie RETeval urobi infradervenu fotografiu oka,
ktora sa zobrazi v PDF sprave. Fotografia moze byt uZito¢na na odhad stavu dilatacie s
objektu, poddajnosti a umiestnenia elektrdody.

s s

Priklad spravy PDF pre protokol 8 Td:s je uvedeny nizsie. Spravy zobrazuju referenéné udaje
(pozri Referencné intervaly sekcia na stranke 59).
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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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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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MoZnost RETeval Complete

Vdaka moznosti RETeval Complete je zariadenie RETeval pInohodnotné a kompatibilné so
Standardom ISCEV (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) Zariadenie ERG. DR
Assessment protocol a protokoly in moznosti Flicker ERG poskytuju rychle vysledky pre
mnoZstvo choréb, ktoré je mozné posudit pomocou reakcii kuzelov. Napriek tomu existuje
mnoho dalsich chordb, pri ktorych hodnotenie tyciniek a hodnotenie jednym zableskom
poskytuju cenny pohlad na stav zrakového systému. Vykonanie tychto protokolov bude trvat
podstatne dlhsie kvéli tmavym adaptacnym obdobiam potrebnym na posudenie funkcie
prutov.

Okrem toho je k dispozicii protokol na testovanie flash VEP v stlade s ISCEV (Odom et al.
2016).

Standardné celopolné merania ERG ISCEV boli uzitoéné pri mnohych chorobach. U¢ebnice
boli napisané (Heckenlively a Arden 2006; Fishman et al. 2001) ako aj ¢asopis (Documenta
Ophthalmologica) venovany klinickej elektrofyzioldgii videnia.

Prostrednictvom vyberu protokolu je mozné testovaci protokol vybrat z moznosti jedného
zablesku in okrem mozZnosti blikania a protokolu Specidlne navrhnutého pre diabeticku
retinopatiu ohrozujucu zrak.

Zariadenie RETeval moze vyzvat obsluhu, aby Specifikovala
pouzitu elektrodu. Pre pripady, ako je blesk VEP, je k
dispozicii adaptérovy kabel pre DIN elektrédy s moznostou
RETeval Complete na pripojenie akejkolvek 1,5 mm
bezpecnostnej DIN elektrédy. Pri pouziti kdbla adaptéra je Cerveny vodic kladné pripojenie,
Cierny vodic je zaporné pripojenie a zeleny vodic je pripojenie uzemnenia / pohonu pravej
nohy. Pozrite si dokumentaciu poskytnutd vyrobcom elektrédy a in normami ISCEV pre
spravne umiestnenie, pripravu pokozky, Cistenie a likvidaciu elektréd DIN. Informacie o
elektrédach sa ulozia in vysledkoch a zobrazia sa prislusné normativne udaje (ak su k
dispozicii).

Amplituda signdlu ERG je nizSia pri elektrédach s kontaktom s pokoZzkou, ako su Sensor
Strips, ako pri elektrédach s kontaktom rohovky. Pre ERG zaznamenané aktivnou elektrédou
na koZi sa pouziva priemerovanie signalu. Kozné elektrédy nemusia byt vhodné na
hodnotenie oslabenych patologickych elektroretinogramov. Odporuca sa, aby pouzZivatelia
zaznamendvajuci elektroretinogramy zvladli technické poziadavky zvolenej elektrody, aby
dosiahli dobry kontakt, konzistentné umiestnenie elektrdd a prijatelnd impedanciu
elektrddy.

Protokoly RETeval Complete

Zariadenie RETeval podporuje testovanie ERG s jednym zdbleskom a blikanim. Na zaciatku
kazdého stimulaéného obdobia su poskytnuté kratke zablesky svetla. A pozadie sa tiez
vytvara kratkymi zdbleskami svetla pri frekvencii priblizne 1 kHz, ¢o je vyrazne nad kritickou
frekvenciou ludskej fuzie, a preto je vnimané ako stabilné osvetlenie. Tieto protokoly
poskytuju ¢asovace adaptacie na tmu, ako aj pribliznu Uroven okolitého svetla pocas
adaptéacie na tmu. Urovef okolitého svetla sa aproximuje geometrickym priemerom trovne
svetla nameranej vo vnutri integrujucej gule (ganzfeld) fotodiddou s pripojenym optickym
filtrom okolitého svetla.
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Mnohé z protokolov maju konstantné osvetlenie sietnice, ktoré popisuje jednotka Troland
(Td). Tieto protokoly st oznacené "Td" in pouzivatelskym rozhranim a spravami PDF. V
tychto protokoloch zariadenie RETeval meria velkost zrenice in redlnom Case a nepretrzite
upravuje jas blesku tak, aby do oka priniesol poZadované mnoZstvo svetla bez ohladu na
velkost zrenice podla nasledujiceho vzorca: Troland = (plocha zrenice v mm?2) (jas v cd/m?2).
Na dosiahnutie konzistentnych vysledkov teda nie je potrebné rozsirovat zrenice. Dokonca
aj pri pouzivani mydriatik sa ludia rozsiruju na rézne priemery a vysledky moézu byt
konzistentnejSie pomocou podnetov zaloZenych na Troland. Zatial ¢o testy zaloZzené na
Troland menej zavisia od velkosti zrenice, sekundarne faktory, ako je Stiles-Crawfordov
efekt a/alebo zmeny in rozloZeni svetla na sietnici, brania tomu, aby testy zaloZzené na
Troland boli Uplne nezavislé od velkosti zrenice (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and
Manning 2017; Sugawara et al. 2020). Vstavané in ISCEV Troland protokoly sa pokusaju
zladit protokoly ISCEV kandely za predpokladu priemeru zrenice 6 mm (plocha zrenice 28,3
mm?2). Napriklad Troland ekvivalent tmy prispdsobil 3.0 ERG, ktory ma jas blesku 3 cd-s/m?,
ma stimul (3 cd-s/m?)(28,3 mm?) = 85 Td-s. Ak je priemer zrenice 6 mm, stimul 85 Td-s bude
rovnaky ako 3 cd-s/m? stimul a vysledné ERG budu preto rovnaké.

Existuju pripady, ked' stimul kompenzujuci velkost zrenice moze byt nepohodiny. Tieto
protokoly su oznacené pismenom "CD" in pouzivatelskym rozhranim a sprdvami vo formate
PDF. Pacient napriklad nemdze udrzat o¢né viecka dostatocne otvorené na to, aby pristroj
mohol zmerat zrenicu, existuje tuzba stimulovat oko cez zatvorené viecko alebo existuje
tuzba zladit podnet predchadzajicej publikacie. Pri hladani pritomnosti akejkolvek funkcie
sietnice moze stacit jasny konstantny jasovy stimul.

Subtesty in protokoloch zobrazuju vysledky priebehu po kazdom s a—

obdobi merania a umoZnuju operatorovi opakovat krok tolkokrat,
kolkokrat je potrebné. Automatické umiestnenia kurzora sa
vypocitaju ako priemerné umiestnenie kurzora vo vsetkych ) E J
opakovaniach. Akykolvek subtest je mozné preskocit bez toho, aby S
to ovplyvnilo zvy$ok protokolu. Na kontrolnej obrazovke ma 0o
operator moznost vybrat, ktoré repliky sa maju zo sprav zachovat.
Tato moznost umoznuje odstranenie replikatov in pripade,
napriklad v pripade nedostato¢ného dodrzZiavania predpisov
pacientom alebo nadmerného Sumu in niektorych replikatoch. Ak
chcete replikaciu odstranit, jednoducho zruste zaciarknutie policka priradeného k tejto
replikacii. Replikaty je mozné vybrat alebo odstranit kedykolvek pocas zhromazdovania
replikatov. Po prechode na dalsi testovaci krok uz nemozete zmenit vyber replikacie pre
predchadzajuce kroky. Ak su k dispozicii referen¢né intervaly, zobrazi sa obd{Znikovy
ramcek, ktory uzatvara 95 % uUdajov in vizualne normalny testovany subor. Merania kurzora
mimo obdiZnikového pola su preto atypické. Atypické merania spojené s ochorenim (dlhé
Casy alebo malé amplitudy) su zvyraznené in Cervenou farbou (t. j. < 2,5% pre amplitudy
alebo > 97,5% pre Casy). Merania blizko hranice ¢erveného zvyraznenia (dalSich 2,5 %) su
zvyraznené in Zltou farbou. Pozrite si Referencné intervaly in prirucke (Strana 59) pre
dalSie podrobnosti.

M E2

Repeat Next

Pre tmavé prispdsobené testy 0,1 Hz 85 Td-s a 3 cd-s/m? sa uvadzaju oscilacné potencialy a
kurzory. Krivka oscilatného potencialu sa ziska pouzitim pasmového filtra 85 Hz - 190 Hz. Az
5 kurzorov sa automaticky umiestni na vrcholy a Zlaby oscilacného potencidlu a su v sprave
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oznacené ako Cierne bodky na tvare viny. Implicitné ¢asy (¢as do vrcholu) a amplitady
(vrchol aZz nasledujuci dno) sa uvadzaju pre kazdy jednotlivy kurzor. Uvadzaju sa aj sucty
implicitnych ¢asov a amplitud pre vietky kurzory. Pri interpretacii sCitanych ¢asov a amplitud
kurzora by ste mali preskimat body kurzora na priebehu, aby ste sa uistili, Ze nechybaju
Ziadne viny.

Pri testoch prispdsobenych tme sa displej automaticky stimi a za¢ervena. Zelena LED stavu
napajania je tiez vypnuta, aby pomohla in prispésobeni sa tme. Displej a LED sa automaticky
rozsvietia na konci testov adaptacie na tmu.

Na vytvorenie vizualneho podnetu zariadenie RETeval generuje zdblesky bieleho svetla s
premenlivym trvanim, vyrobené z ervenych, zelenych a modrych LEDs, ktoré svietia na
rovnaku dobu. Maximalna energia zablesku bieleho svetla je 30 cd-s/m?, ¢o ma trvanie
zablesku 5 ms. Pri konstantnych testoch Troland méZe byt trvanie zablesku dlhsie ako 5 ms
pre zrenice mensie ako 1,9 mm. Modelovanie 3-stupriovej aktivacnej fazy fototransdukcie,
ako je opisané (Cideciyan and Jacobson 1996) in rovnica A5 ukazuje velmi malé rozdiely in
ty¢ovom alebo kuzelovom fotoprude medzi okamzitym zableskom a energiami zablesku
rovnomerne rozloZzenymi do trvania zablesku az 10 ms pokial sa vSetky merania berd do
Gvahy vzhladom na stred blesku, ako to robi zariadenie RETeval. Ak je velkost zrenice
dostato¢ne mala, aby nebolo mozné ziskat pozadovanu energiu zéblesku pre protokol
Troland, zariadenie RETeval vyprodukuje svoju maximalnu energiu zdblesku.

Spracovanie signalu pre testy bez blikania pouZiva nasledujuce kroky. A hornopriepustny
filter s nulovou fazou 0,3 Hz zniZuje posun a posun elektrdd pri zachovani ¢asovania tvaru
viny. Merania z viacerych zdbleskov sa kombinuju na zlepSenie pomeru signdlu k Sumu
pomocou orezanej strednej hodnoty na zniZzenie ucinku odlahlych hodnét po odstraneni
replikacii odlahlych hodnét, ktorych amplitidy presahuju 1 mV. Vysledny tvar viny sa potom
spracuje pomocou odSumovania na baze viniek (Ahmadi and Rodrigo 2013) kde su vinky
utlmené na zaklade sily signalu k Sumu medzi ¢astou tvaru viny po stimule (signal) a pred
stimulom (Sum). Analyza oscila¢ného potencidlu nepouziva vinkové odSumovanie.

Kombinovany pocet zableskov je uvedeny in nizSie uvedenych tabulkach. Ak je poZzadovany
iny pocet zableskov, je mozné vytvorit vlastny protokol Upravou protokolu in priecinku
EMR/built-in-protocols a jeho umiestnenim in priecinka Protocols/ na zariadeni. Na Upravu
protokolu je moZzné pouzit akykolvek textovy editor (napr. g., Emacs alebo Notepad).
Vzhladom na relativne malo zableskov kombinovanych pre testy bez blikania je in tychto
testoch dolezitejsSie znizenie hluku; Preto sa vsetkym pacientom odporuca priprava pokozky
na znizenie impedancie kontaktu s elektrédou.

ISCEV ERG protocols

Nasledujuce tabulky podrobne popisuju ISCEV Standardné ERG protokoly in.

Tento protokol (ISCEV 6 step, light adapted first, cd) najskor vykona testy prisposobené
svetlu a predpokladd, Ze prisp6sobenie svetla nastane pred zaciatkom testov. Niektori lekari
pouZzivaju na prispésobenie svetla svetla v miestnosti. ISCEV odporuca 20 minut adaptacie
na tmu a 10 minut adaptacie na svetlo.
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ISCEV 6 step, light adapted first, cd

Popis

Svetlo prisp6sobené 3.0 ERG
Svetlo prispdsobené 3.0 blikanie
ERG

Svetlo prisp6sobené 3.0 ERG
Svetlo prispdsobené 3.0 blikanie
ERG

Casovac adaptécie na tmu
Tmava prispésobend 0,01 ERG
Tmava prispésobend 3.0 ERG
Tmavy prisposobeny 10.0 ERG
Tmava prispésobend 0,01 ERG
Tmava prispésobend 3.0 ERG
Tmavy prisposobeny 10.0 ERG

Oko

Spravne
Spravne

Vlavo
Vlavo

Oboje
Spravne
Spravne
Spravne

VIavo

VIavo

VIavo

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biela)
3cds/m? @ 2 Hz
3cd's/m?> @ 28,3 Hz

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

prec

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

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biela)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

prec
prec
prec
prec
prec
prec
prec

# blika

30
141 -
424
30
141 -
424

(SRR RENc RN, RV, RETe)

Tento protokol (ISCEV 6 krokov, najskor prispdsobeny tmavej, cd) zmeni poradie testovania
tak, aby sa najskor vykonali testy prispdsobené tme. Zariadenie RETeval vykona kalibraciu na

zaCiatku kazdého protokolu. Aby blikanie kalibra¢nej kontrolky neovplyvnilo tmavy
adaptacny stav subjektu, umiestnite zariadenie na s ¢elo pacienta, ked' to zariadenie

vyzaduje. Farba pleti ma maly, ale meratelny vplyv na svetelny vykon (s odrazivost pokozky);

Preto by sa malo pouzit ¢elo s testovaného subjektu. V tomto protokole je ¢asovac

prispésobenia svetla pre kazdé oko, ktory sa prispdsobi na 30 cd/m2. ISCEV odporuca 20
minut adaptacie na tmu a 10 minat adaptdcie na svetlo.

ISCEV 6 krokov, najskor tmava adaptacia, CD

Popis

Casovac¢ adaptécie na tmu
Tmava prispdsobend 0,01 ERG
Tmava prispdsobend 3.0 ERG
Tmavy prisposobeny 10.0 ERG
Tmava prispdsobend 0,01 ERG
Tmava prispdsobend 3.0 ERG
Tmavy prisposobeny 10.0 ERG
Casovac prispdsobenia svetla
Svetlo prisp6sobené 3.0 ERG
Svetlo prisp6sobené 3.0 blikanie
ERG

Casovac prispdsobenia svetla
Svetlo prisp6sobené 3.0 ERG
Svetlo prisp6sobené 3.0 blikanie
ERG

Oko

Oboje
Spravne
Spravne
Spravne

VIavo

VIavo

VIavo
Spravne
Spravne
Spravne

Vlavo
Vlavo
Vlavo

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biela)

prec

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

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

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

3cd's/m?*@ 2 Hz

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

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

Jas pozadia

(0,33, 0,33 biela)

prec
prec
prec
prec
prec
prec
prec
30 cd/m?
30 cd/m?
30 cd/m?

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

#
blika

(SRR, RENc RN, REV, REe)

141 -
424

30

141 -
424
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Dalsie dva protokoly st rovnaké ako predchddzajlce dva s vynimkou, 7e sa nevykonava biely zablesk

10 cd-s/m 2.

ISCEV 5 krokov, najskor prisposobené svetlu, CD

Popis

Svetlo prisposobené 3.0 ERG

Svetlo prispdsobené 3.0 blikanie

ERG
Svetlo prisposobené 3.0 ERG

Svetlo prispdsobené 3.0 blikanie

ERG

Casovac adaptécie na tmu
Tmava prispésobend 0,01 ERG
Tmava prispésobend 3.0 ERG
Tmava prispésobend 0,01 ERG
Tmava prispésobend 3.0 ERG

Oko

Spravne
Spravne

Vlavo
Vlavo

Oboje
Spravne
Spravne

VIavo

VIavo

ISCEV 5 krokov, najskor tmava tprava, CD

Popis

Casovac adaptécie na tmu
Tmava prispésobend 0,01 ERG
Tmava prispésobend 3.0 ERG
Tmava prispésobend 0,01 ERG
Tmava prispésobend 3.0 ERG
Casovac prispdsobenia svetla
Svetlo prisp6sobené 3.0 ERG
Svetlo prispésobené 3.0
blikanie ERG

Casovac prispdsobenia svetla
Svetlo prisp6sobené 3.0 ERG
Svetlo prispésobené 3.0
blikanie ERG

Oko

Oboje
Spravne
Spravne

Vlavo

Vlavo
Spravne
Spravne
Sprévne

Vlavo
Vlavo
Vlavo

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biela)
3cds/m? @ 2 Hz
3cd's/m?> @ 28,3 Hz

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

prec

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

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biela)

prec

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
prec

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

prec
3cds/m?2@ 2 Hz
3cds/m? @ 28,3 Hz

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biela)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

prec
prec
prec
prec
prec

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biela)
prec

prec

prec

prec

prec

30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?

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

# blika

30
141 -
424
30
141 -
424

o nn

#
blika

(62 RV BT, RE o)

141 -
424

30
141 -
424

Dalsie Styri protokoly st podobné vyssie uvedenym protokolom krokov ISCEV 5/6, s tym
rozdielom, Ze sledovanie zrenice sa pouziva na zabezpecenie konstantného osvetlenia
sietnice, vdaka comu je rozSirenie zrenice volitelné. A 6 mm zrenica prevadza Standardnu

dilatdciu jasu ISCEV na Trolands.
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ISCEV 6 krokov, najskor prisposobené svetlu, Td

Popis

Prisposobené svetlu 85 Td-s ERG
Svetlo prisp6sobené 85 Td:s
blikanie ERG

Prisposobené svetlu 85 Td-s ERG
Svetlo prisp6sobené 85 Td:s
blikanie ERG

Casovac adaptécie na tmu

Tmavé prispésobenie 0.28 Td's
ERG

Tmavy prisposobeny 85 Td-s ERG
Tmavy prisposobeny 280 Td-s ERG
Tmavé prispésobenie 0.28 Td's
ERG

Tmavy prisposobeny 85 Td's ERG
Tmavy prisposobeny 280 Td-s ERG

ISCEV 6 krokov, najskor prisposobeny tme, Td

Popis

Casovac adaptécie na tmu
Tmavé prispésobenie 0.28
Td-s ERG

Tmavy prisposobeny 85 Td-s
ERG

Tmavy prisposobeny 280 Td:s
ERG

Tmavé prisposobenie 0.28
Td-s ERG

Tmavy prisposobeny 85 Td-s
ERG

Tmavy prispdsobeny 280 Td:s
ERG

Casovac prispdsobenia svetla
Prispdsobené svetlu 85 Td's
ERG

Svetlo prisp6sobené 85 Td:s
blikanie ERG

Casovac prispdsobenia svetla
Prisposobené svetlu 85 Td-s
ERG

Svetlo prisp6sobené 85 Td:s
blikanie ERG

Oko Energia jasu blesku Jas pozadia # blika
(0,33, 0,33 biela) (0,33, 0,33 biela)
Spravne 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30
Spravne 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -
424
Vlavo  85Td-s @ 2 Hz 848 Td 30
Vlavo 85Tds@ 28,3Hz 848Td 141 -
424
Oboje  prec prec
Spravne 0.28 Td's @ 0.5Hz | prec 9
Spravne 85Tds @ 0.1 Hz prec 5
Spravne 280 Td:s @ 0,05 Hz | prec 5
Vlavo  0.28 Td's @ 0.5Hz  prec 9
Vlavo  85Td:s @ 0.1 Hz prec 5
Vlavo | 280 Td:s @ 0,05Hz prec 5
Oko Energia jasu blesku Jas pozadia # blika
(0,33, 0,33 biela) (0,33, 0,33 biela)
Oboje  prec prec
Spravne 0.28 Td's @ 0.5Hz  prec 9
Spravne 85Td's @ 0.1 Hz prec 5
Spravne 280 Td-s @ 0,05 Hz prec 5
Vlavo | 0.28 Td's @ 0.5Hz | prec 9
Vlavo | 85Td:s @ 0.1 Hz prec 5
Vlavo | 280 Td:s @ 0,05 Hz @ prec 5
Spravne  prec 848 Td
Spravne 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30
Spravne 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 -424
Vlavo | prec 848 Td
Vlavo | 85Tds @ 2 Hz 848 Td 30
Vlavo @ 85Td's @ 28,3 Hz 848 Td 141 - 424
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ISCEV 5 krokov, najskor prisposobené svetlu, Td

Popis Oko
Prisposobené svetlu 85 Sprav
Td-s ERG ne
Svetlo prispdsobené 85 Sprav
Td:-s blikanie ERG ne
Prisp6sobené svetlu 85 Vlavo
Td's ERG

Svetlo prispdsobené 85 VIavo
Td-s blikanie ERG

Casovac adaptécie na Oboj
tmu e
Tmavé prispésobenie Sprav
0.28 Td's ERG ne
Tmavy prisp6sobeny 85 Sprav
Td's ERG ne
Tmavé prispbsobenie Vlavo
0.28 Td's ERG

Tmavy prisposobeny 85 Vlavo
Td:s ERG

Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biela)
85Td's @ 2 Hz
85Td's @ 28,3 Hz
85Td's @ 2 Hz
85Td-s @ 28,3 Hz
prec

0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0.1 Hz

0.28 Tds @ 0.5 Hz

85Td's @ 0.1 Hz

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biela)
848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

prec

prec

prec

prec

prec

ISCEV 5 krokov, najskor prisp6sobeny tmavej, Td

Popis

Casovac¢ adaptécie na tmu
Tmavé prisposobenie 0.28 Td-s
ERG

Tmavy prisposobeny 85 Td-s
ERG

Tmavé prisposobenie 0.28 Td-s
ERG

Tmavy prisposobeny 85 Td-s
ERG

Casovac prispdsobenia svetla
Prisp6sobené svetlu 85 Td-s ERG
Svetlo prispésobené 85 Td:s
blikanie ERG

Casovac prispdsobenia svetla
Prisposobené svetlu 85 Td-s ERG
Svetlo prisp6sobené 85 Td:s
blikanie ERG

Oko Energia jasu blesku
(0,33, 0,33 biela)
Oboje | prec
Spravne 0.28 Td:s @ 0.5 Hz
Spravne 85Td-s @ 0.1 Hz
Vlavo 0.28 Td's @ 0.5 Hz
Vlavo 85Td's @ 0.1 Hz
Spravne | prec
Spravne 85Td's @ 2 Hz
Spravne 85 Td's @ 28,3 Hz
Vlavo prec
Vlavo 85Td's @ 2 Hz
Vlavo 85Td's @ 28,3 Hz

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biela)
prec

prec

prec
prec
prec
848 Td
848 Td
848 Td
848 Td

848 Td
848 Td

# blika

30

141 -
424
30

141 -
424

# blika

30
141 -
424

30
141 -
424

Dalsie tri protokoly su protokoly zaloZené na ISCEV na baze fotopov. Ide o protokoly bez
zahrnutych skotopickych krokov. Protokoly su fotopicky jednoduchy zablesk a blikanie in
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Standardnej dilatovanej jasu kandely ISCEV, ako aj in Trolands. K dispozicii je aj protokol

ISCEV Flicker zaloZeny na Troland.

ISCEV Fotopicky blesk a blikanie, cd

Popis Oko
Svetlo prisp6sobené 3.0 ERG Spravne
Svetlo prisposobené 3.0 blikanie = Spravne
ERG

Svetlo prisposobené 3.0 ERG Vlavo
Svetlo prispdsobené 3.0 blikanie Vlavo

ERG

ISCEV Fotopicky zablesk a blikanie, Td

Popis Oko
Prisposobené svetlu 85 Td's ERG = Sprdvne
Svetlo prisp6sobené 85 Td:s Spravne
blikanie ERG

Prisposobené svetlu 85 Td-s ERG Vlavo
Svetlo prisp6sobené 85 Td:s Vlavo
blikanie ERG

ISCEV Fotopdpické blikanie, Td

Popis Oko
Svetlo prisp6sobené 85 Td:s Spravne
blikanie ERG

Svetlo prispésobené 85 Td:s Vlavo
blikanie ERG

Nasledujuce protokoly ISCEV preskocia krok testu DA3 a nehldsia OP. Pri pouziti 10-

Energia jasu blesku

(0,33, 0,33 biela)
3cds/m?@ 2 Hz

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

3cds/m?@ 2 Hz

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

Energia jasu blesku

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

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

Energia jasu blesku

(0,33, 0,33 biela)
85 Td-s @ 28,3 Hz

85 Td-s @ 28,3 Hz

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biela)
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biela)
848 Td

848 Td

848 Td
848 Td

Jas pozadia
(0,33, 0,33 biela)
848 Td

848 Td

# blika

30
141 -
424
30
141 -
424

# blika

30
141 -
424
30
141 -
424

# blika

141 -
424
141 -
424

minutovej tmavej adaptacie sa tieto protokoly zhoduju s "Nestandardnym skratenym
protokolom ERG" Specifikovanym in aktualizaciou normy ISCEV z roku 2022 (Robson et al.
2022). Pri pouZiti skratenych ¢asov adaptacie na tmu si porovnanie reakcii tyciniek s

referenénymi idajmi vyZzaduje dodato¢nu pozornost, pretoze referen¢né udaje boli

zozbierané s 20 minutami adaptacie na tmu.
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ISCEV 4 kroky, najprv prisposobené svetlu, CD

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia # blika
(0,33, 0,33 biela) (0,33, 0,33 biela)

Svetlo prispésobené 3.0 ERG Spravne 3 cd-s/m? @ 2 Hz 30 cd/m? 30

Svetlo prispésobené 3.0 blikanie = Spravne = 3 cd-s/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

ERG 424

Svetlo prispésobené 3.0 ERG Vlavo  3cd's/m?*@ 2 Hz 30 cd/m? 30

Svetlo prispésobené 3.0 blikanie Vlavo  3cd-s/m?> @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

ERG 424

Casovac adaptécie na tmu Oboje  prec prec

Tmava prispésobend 0,01 ERG Spravne 0,01 cd's/m? @ 0,5 Hz preé 9

Tmavy prispésobeny 10.0 ERG Spravne 10cd-s/m? @ 0,05 Hz = prec 5

Tmava prispésobend 0,01 ERG Vlavo 0,01 cd-s/m?>@ 0,5 Hz prec 9

Tmavy prisposobeny 10.0 ERG Vlavo | 10cd's/m?> @ 0,05 Hz  prec 5

ISCEV 4 kroky, najskor prispésobené svetlu, Td

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia # blika

(0,33,0,33 biela) (0,33, 0,33 biela)

Prisposobené svetlu 85 Td-s ERG Spravne 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

Svetlo prisp6sobené 85 Td:s Spravne 85Td's @ 28,3Hz 848 Td 141 -

blikanie ERG 424

Prisposobené svetlu 85 Td-s ERG Vlavo  85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

Svetlo prisp6sobené 85 Td:s Vlavo  85Tds @ 28,3Hz 848 Td 141 -

blikanie ERG 424

Casovac adaptécie na tmu Oboje  prec prec

Tmavé prispésobenie 0.28 Td:s Spravne 0.28 Td's @ 0.5Hz | prec 9

ERG

Tmavy prisposobeny 280 Td-s ERG = Spravne 280 Td's @ 0,05 Hz | prec 5

Tmavé prispésobenie 0.28 Td:s Vlavo  0.28 Td's @ 0.5Hz  prec 9

ERG

Tmavy prisposobeny 280 Td-s ERG Vlavo | 280 Td:s @ 0,05Hz prec 5

Protokoly fotopickej negativnej reakcie

Fotopdpicka negativna odpoved je pomala negativna odpoved, ktord nasleduje po b-wave a
bola farmakologicky izolovand, aby vznikla in gangliovych buniek sietnice (Viswanathan et al.
1999). Zmeny in PhNR boli preukazané, napriklad in glaukdme (Viswanathan et al. 2001;
Preiser et al. 2013).

K dispozicii su Styri protokoly fotopickej negativnej odozvy. Tieto protokoly maju ¢erveny
zdblesk (1,0 cd-s/m? alebo 38 Td-s) na modrom pozadi (10 cd/m? alebo 380 Td), ktory
zdoOraznuje s odozvu kuzelového systému. Frekvencia stimulu je 3,4 Hz a na zniZenie Sumu
merania pouziva bud 200 (dlhy protokol) alebo 100 (kratky protokol) zébleskov. Dlhy
protokol zaznamenadva asi 60 sekund; Kratky protokol zaznamenava 30 sekund.
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PhNR 3,4 Hz cd dlhy

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia #
(Cervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) | blika

Cerveny blesk, modré pozadie = Spravne 1,0 cd-s/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200

Cerveny blesk, modré pozadie Vlavo | 1,0cds/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 200

PhNR 3,4 Hz cd kratky

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia #
(Cervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) | blika

Cerveny blesk, modré pozadie = Spravne 1,0 cd-s/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

Cerveny blesk, modré pozadie Vlavo  1,0cd's/m? @ 3,4 Hz 10 cd/m? 100

PhNR 3,4 Hz Td dlhy

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia #
(Cervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) | blika

Cerveny blesk, modré pozadie = Spravne 38Td-s @ 3.4 Hz 380 Td 200

Cerveny blesk, modré pozadie Vlavo 38 Td's @ 3.4 Hz 380 Td 200

PhNR 3,4 Hz Td kratky

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia #
(Cervena LED, 621 nm) (modra LED, 470 nm) | blika

Cerveny blesk, modré pozadie = Spravne 38 Td-s @ 3.4 Hz 380 Td 100

Cerveny blesk, modré pozadie Vlavo 38 Td's @ 3.4 Hz 380 Td 100

Hlasené vysledky su od -20 ms do +200 ms, so stredom blesku na 0 ms. RozSirené zobrazenie
po stimule sa pouZziva na lepSiu vizualizaciu pomalého ndvratu k zakladnej hodnote.

Kvantitativna analyza sa vykonava nasledovne. Kurzory a-wave a b-wave su umiestnené na
hlasenom tvare viny na ich prislusnych vrcholoch. PhNR je minimalny bod medzi 55 ms a 180
ms. Pomer W je definovany takto:

W-ratio = (b — pmin) / (b —a)

kde a, b a pmin su napatia vzhladom na zakladnu liniu definované ako: a-wave peak, b: b-
wave peak, pmin: minimdlne napatie medzi 55 ms a 180 ms. Poznamka: b-wave objtage
zvycajne hldsené (in RETeval zariadenie) sa rovna (b-a). Na zaklade definicie je pomer W
pomer vysky tvaru viny po a pred b-wave. Ak je amplitida PhNR rovnaka ako amplituda a-
wave, pomer W je 1. Pomer W je mensi ako 1, ak je hibka PANR mensia ako hibka a-wave.
Pomer W je inverzny k "PTR", ako je definovany in Mortlock et al. (2010) a zistilo sa, Ze ma

vV

technik merania ERG.

Na generovanie zobrazeného tvaru viny sa pouzivaju nové a patentované metddy
spracovania, ktoré su zaloZzené na maximalizacii rozdielu medzi PANR medzi 144 subjektmi s
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glaukdmom a/alebo optickou neuropatiou a 159 zdravymi jedincami. Referencné udaje
pouzivaju rovnaky spdsob spracovania.

S-cone protokoly

K dispozicii su dva protokoly S-cone, ktoré mozu byt uzitocné in detekcii zosilneného
syndromu s-kuZela (Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Tieto protokoly pouZivaju
pozadie 560 cd/m? ¢erveného svetla na zoslabenie odozvy z kuzelov L a M a jas blesku 1
cd-s/m? pri 4,2 Hz. Vysledny signal je velmi maly, preto je potrebné velké mnozstvo
priemerovania signalu. DIhy protokol pouziva zhodu 500 priemerov (120 sekund)
Yamamoto, Hayashi a Takeuchi (1999), zatial ¢o kratky protokol pouziva 250 priemerov (60
sekund).

S-cone 4,2 Hz cd dlhy

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia # blika
(modra LED, 470 nm) (Cervena LED, 621 nm)

Jasne modry blesk, Spravne 1cds/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

cervené pozadie

Jasne modry blesk, Vlavo  1cd's/m?> @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

cervené pozadie

S-cone 4.2 Hz cd kratky

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia # blika
(modra LED, 470 nm) (Cervena LED, 621 nm)

Jasne modry blesk, Spravne 1cds/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

cervené pozadie

Jasne modry blesk, Vlavo  1cds/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

cervené pozadie

Spracovanie S-cone je rovnaké ako odozva blesku 2 Hz ISCEV. Odozva S-cone nastdva kratko
po 40 ms. Kurzor b-wave zvycajne tento vrchol nevyberie, skér vyberie skorsiu odozvu
kuzela LM.

Protokoly DA ¢erveného zablesku

K dispozicii su dva protokoly DA ¢erveného zablesku, ktoré mozu byt uZitocné in rozliSovat
medzi odozvou tyCiniek a tmavych kuzelov (Thompson et al. 2018). Tieto protokoly
pouZzivaju Cerveny blesk bez pozadia. Kvéli rozdielom in spektralnej citlivosti su ¢apiky 31-
krat citlivejSie ako tyc€inky na Cervené svetlo s zariadenia RETeval. Protokoly pouZivaju
fotopicky 0,3 cd-s/m? stimul (alebo ekvivalent Troland). Ty&inky preto vidia len asi stimul
DAO0,01. Tmavé prisp6sobené kuzele generuju pozitivne vychylenie in ERG s vrcholom okolo
30-50 ms (nazyvané "x-vIna"), zatial o tyCe generuju neskorsi vrchol okolo 100 ms.
Vyberom medzi 5-mindtovym a 20-minutovym adaptaénym ¢asom tmy je mozné upravit
relativne amplitudy medzi dvoma reakciami, pretoze tmavé capiky sa prisposobuju
rychlejsie ako tycCinky. Pozrite si rozsSireny protokol ISCEV, kde ndjdete referencie popisujuce
klinicku uzito¢nost tohto testu. Ak chcete spustit tento test in kombinacii s inym protokolom
ISCEV, spustite tento test bezprostredne pred testom DAO.O1.
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ISCEV DA Cerveny blesk Td

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia # blika
(¢ervena LED, 621 nm)

Tmavy prispésobeny 0,3 = Spravne 0,3 cd-s/m? @ 0,5 Hz prec 9

Cerveny zablesk ERG

Tmavy prisp6sobeny 0,3 Vlavo 0,3 cd's/m? @ 0,5 Hz prec 9

cerveny zablesk ERG

ISCEV DA Cerveny blesk cd

Popis Oko Energia jasu blesku Jas pozadia # blika
(Cervena LED, 621 nm)

Tmavy prisposobeny 0,3  Spravne 8.4Td-s @ 0.5 Hz prec 9

Cerveny zablesk ERG

Tmavy prisposobeny 0,3 Vlavo 8.4 Tds @ 0.5 Hz prec 9

Cerveny zablesk ERG

Protokoly zapnutia/vypnutia (dlhy blesk)

Protokoly on-off (tieZ zndme ako dlhé flash protokoly) maju stimul s prediZzenou di?kou na
oddelenie odpovede na vypnutie od odpovede vypnutia in ERG. DIhé bleskové protokoly sa
pouzivaju napriklad in pacientoch s retinitis pigmentosa (Cideciyan and Jacobson 1993),
vrodena staciondrna Seroslepota (Cideciyan a Jacobson 1993; Sustar et al. 2008), kuzelova
dystrofia (Sieving 1994)a zosilneny syndrém s-kuzela (Audo et al. 2008). Aby ste lepSie videli,
kedy by mala byt reakcia vypnutd, méze byt uzitocné ukazat stimul ako funkciu ¢asu v
spravach. Pozri Stimulus waveforms na stranke 12 ako nakonfigurovat tito moznost.

K dispozicii st dva protokoly (kratke a dlhé trvanie testu), ktoré vyuZivaju stimul bieleho
svetla. Stimulom je biele svetlo 250 cd/m2, ktoré ma takmer maximalnu d-vinu (Kondo et al.
2000)s bielym pozadim 40 cd/m2 na potlacenie odozvy tyce. Ked je teda stimul zapnuty, jas
je 290 cd/m2; a ked' je stimul vypnuty, jas je 40 cd/m2. Casy zapnutia a vypnutia stimulu su
asi 144,9 ms, ¢o maximalizuje amplitadu d-viny (Sieving 1993; Sustar, Hawlin a Brecelj 2006)
pri ¢o najkratSom trvani testu. Kratky protokol pouziva 100 priemerov (trva 30 sekind) a
dlhy protokol pouziva 200 priemerov (trva 60 sekiund).

DIhé zapnutie-vypnutie: $/5 250/40 cd

Popis Oko Jas stimulu Jas pozadia # blika
(0,33, 0,33 biela) (0,33, 0,33 biela)

Biely predizeny stimul, = Spravne =250 cd/m?, 40 cd/m? 200

biele pozadie 144.9 ms nacas @ 3.5 Hz

Biely predizeny stimul, ~ Vlavo 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

biele pozadie 144.9 ms nacas @ 3.5 Hz
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Kratke zapnutie-vypnutie: s 250/40 cd

Popis Oko Jas stimulu Jas pozadia # blika
(0,33, 0,33 biela) (0,33, 0,33 biela)

Biely predizeny stimul, = Spravne 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

biele pozadie 144.9 ms nacas @ 3.5 Hz

Biely predizeny stimul, = Vlavo 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

biele pozadie 144.9 ms nacas @ 3.5 Hz

K dispozicii su dva dalSie protokoly (kratke a dlhé trvanie testu), ktoré pouzivaju farebny
stimul. Stimulom je éervené svetlo 560 cd/m2 so zelenym pozadim 160 cd/m2. Casy
zapnutia a vypnutia su asi 209.4 ms. Tento protokol sa velmi zhoduje s Audo et al. (2008), so
zelenym pozadim potlacajucim odozvu tyce. Kratky protokol pouziva 100 priemerov (trva 42
sekund) a dlhy protokol pouziva 200 priemerov (trva 84 sekund).

Zapnuté a vypnuté dlhé: r/g 560/160 cd

Popis Oko Jas stimulu Jas pozadia # blika
(cervena LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm)

Cerveny predizeny Spravne 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

podnet, zelené 209.4 ms nacas @ 2.4 Hz

pozadie

Cerveny predizeny Vlavo | 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

podnet, zelené 209.4 ms nacas @ 2.4 Hz

pozadie

Kratke zapnutie/vypnutie: r/g 560/160 cd

Popis Oko Jas stimulu Jas pozadia # blika
(cervena LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm)

Cerveny predizeny Spravne 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

podnet, zelené 209.4 ms nacas @ 2.4 Hz

pozadie

Cerveny predizeny Vlavo | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

podnet, zelené 209.4 ms nacas @ 2.4 Hz

pozadie

Na generovanie podnetov pouziva zariadenie RETeval stimul PWM blizko 1 kHz.

Analyza vyuzZiva rovnaké spracovanie ako protokoly ISCEV s nasledujucimi vynimkami: 0-
fazovy hornopriepustny filter je nastaveny na 4 Hz, aby sa zniZil posun elektréd pocas
predizeného trvania odozvy. A 0-fazovy 300 Hz dolnopriepustny filter sa pouziva namiesto
vinkového od$umovania. Casovy bod 0 in odpovedi je, ked je stimul zapnuty.

VEP protokoly

Protokoly Flash VEP blikaju svetlom in oku a meraju odozvu zrakového s zadnej ¢asti hlavy.
Existuju dva protokoly flash VEP: protokol 3 cd-s/m? @ 1 Hz a 24 Td-s @ 1 Hz. Tieto dva
protokoly st ekvivalentné, ked' je priemer zrenice 3,2 mm (plocha 8 mm? ). Oba pouZivaju 64
zableskov na spriemerovanie odozvy.
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Analyza pouZziva rovnaké spracovanie ako protokoly ISCEV, s nasledujucimi vynimkami:
Priepustné pasmo 0-fazového filtra je 2 Hz aZ 31 Hz. Umiestnenie kurzora sa vykondva
priradenim vrcholu najblizsieho in ¢asu 120 ms na P2 a prvého dna za 25 ms na N1. P1, N2,
N3 a P3 sa potom podla potreby pridaju. Z dévodu heterogenity in tvare viny flash VEP sa
niektoré z tychto 6 meracich miest kurzora nemusia najst. Amplitida VEP (Pmax — Nmin) je
definovana ako maximalna amplitida P1 a P2 minus minimdalna amplitida N1 a N2, pretoze
dominantny vrchol VEP je niekedy P2 a niekedy P1. Referencné Udaje sa zobrazuju pre tuto
amplittdu od vrcholu k vrcholu a €as P2 na zjednodu$enie spravy. Cas P2 nemusi byt
oznaceny ako atypicky ani pre nevidiace subjekty, pretoze nahodny hluk méze mat vrchol
blizko 120 ms. Referencné udaje pre vSetky hodnoty kurzora sa vypocitaju a ulozia in subor
nespracovanych udajov (rff).

Merania Flash VEP zdvisia od odozvy sietnice prenasanej cez zrakovy nerv do okcipitalnej
kory, a preto sa mozu pouzit ako indikator zrakovej funkcie. Merania Flash VEP si medzi
jednotlivcami velmi variabilné, ale pre jedného jedinca si pomerne opakovatelné. Spustenie
replikatov, ktoré je in tychto testoch moznostou, méze poméct rozlisit vyvolani odozvu od
inych biologickych signalov.

Pozri Vykonanie testu VEP na stranke 48 podrobnosti o tom, ako urobit flash VEP.

Vlastné protokoly

Ak by ste chceli spustit protokol, ktory nie je vstavany in, zariadenie RETeval podporuje
rozsirenie poctu moznosti prostrednictvom vlastnych protokolov. Vlastné protokoly je
mozZné umiestnit in priecinku Protokoly v zariadeni a potom ich mozno vybrat
prostrednictvom pouzivatelského rozhrania in podobnym vyberom vstavaného in protokolu.
Vstavané in protokoly je mozZné zobrazit na zariadeni in prie¢inku EMR/built-in protokoly, ¢o
mbze byt vychodiskovym bodom pre vytvéranie vlastnych protokolov. Protokoly s napisané
in plnohodnotnom programovacom jazyku Lua. Kontaktujte LKC (e-mail:
LKC.support@ametek.com), ak potrebujete pomoc in vytvorenim vlastného protokolu.

Priklady toho, ¢o sa da urobit pomocou vlastnych protokolov, su popisané nizsie.

Viaceré testovacie kroky

Vlastné protokoly méZu mat viacero testovacich krokov. Tieto testovacie kroky m6ézu mat
rovnaké alebo odlisné nastavenia stimulacie a analyzy. MozZu byt vykonané in vopred
ur¢enom alebo nahodnom poradi. Randomizacia moézZe byt uzito¢na na odstranenie casu,
ktory je matucou premennou. Zariadenie sa moze medzi testovacimi krokmi pozastavit, ¢o
umozni kontrolu Udajov a pripadnu replikaciu skisobnej verzie, alebo méze pokracovat
medzi krokmi ¢o najrychlejsie (bez kontroly operatorom).

Stimul

Stimul mdéze kompenzovat velkost zrenice (Trolands) alebo nie. Pri kompenzacii velkosti
zrenice je mozné zvolit aj kompenzaciu Stilesovho-Crawfordovho efektu. Farba stimulu
moze byt vyjadrena in CIE 1931 (x,y) chromati¢nosti alebo in jasu pre kazdu farbu LED
samostatne (Cervena, zelend, modra). Je mozné urcit energiu blesku a jas pozadia.
Alternativne je mozné $pecifikovat podnety s predizenym trvanim, ako st rampy (krok na a
vystupovanie), sinusoidy a podnety so Stvorcovymi vinami (on-off). Pomocou Specifikacie
stimulov zapnutia a vypnutia mozno napriklad experimentovat so zableskami s premenlivym
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trvanim. RETeval sinusovy stimul bol starostlivo skonstruovany tak, aby minimalizoval
harmonické skreslenie (< 1% na harmonicku), takze akékolvek harmonické in odozve mozno
pripisat nelinearitam in vizudlnom systéme. Dominantna vinova dizka a rozsah jasu pre
kazdu LED je uvedena in tabulke Specifikacii na stranke 80. Jas sa Specifikuje in fotopickych
jednotkach. Efektivna jas pre tyce (skotopické jednotky) je odlisnd, pretoZe spektralna
citlivost medzi ty¢ami a ¢apikmi sa liSi. Pre RETeval LEDs je pomer skotopickej a fotopickej
citlivosti 0,032, 2,3 a 16 pre Cervenu, zelend a modru. Ako priklad, ty¢e su 16-krat citlivejSie
na modré svetlo ako kuzele. Pre biele svetlo (CIE 0,33, 0,33) su tyce 3,0-krat citlivejsSie ako
kuzele.

Analyza

Sampfrekvencia moze byt zvolena tak, aby mala periédu 2048 ps (~500 Hz), 1024 ps (~1
kHz), 512 ps (~2 kHz, predvolené) alebo 256 ps (~4 kHz). Testy blikania mo6zZu Specifikovat
pocet harmonickych, ktoré sa maju analyzovat, az do 32 harmonickych. Bleskové testy mozu
Specifikovat pouZité filtrovanie. Bod hrania frekvencie hornopriepustného filtra (3 dB) je
mozné Specifikovat spolu s tym, ¢i je filter kauzalny alebo akauzélny. Dolnopriepustné
filtrovanie je moZné zvolit medzi vinkovym odSumovanim a 0-fazovym filtrom. Frekvencie
dolnopriepustného filtra je mozné zvolit medzi 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz pre ~500 Hz
sampfrekvencia; 50, 61, 75, 100, 122, 150, 200, 250, 300 Hz pre vzorkovaciu frekvenciu ~1
kHz; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600 Hz pre vzorkovaciu frekvenciu ~2 kHz; a
61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz pre vzorkovaciu frekvenciu ~4 kHz.
Frekvencie dolnopriepustného filtra urcuju okraj priepustného pasma filtra.

Merania zrenice je mozné zbierat bez ohladu na zvoleny stimul.

Akykolvek stimul méze byt dodatocne spracovany na analyzu oscilaéného potencialu.
Akykolvek stimul méze byt dodatocne spracovany pre kurzory a- a b-wave a analyzu kurzora
PhNR.

Reference data

Referenéné Udaje zavisia od pouzitého stimulu, elektrédy a analyzy. Ak sa skisobny krok
zhoduje s referenénymi Udajmi na zariadeni, prislusné referenéné Udaje sa zobrazia
automaticky. Referencné udaje je mozné explicitne zakazat aj in vlastnom protokole.

Language preklady

Vlastné protokoly mo6zu byt napisané in akomkolvek jazyku; Nemozno ich vSak automaticky
prelozit do inych jazykov.
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Vykonanie testu VEP

Existuje Standard ISCEV na vykonavanie bleskovych VEP (Odom et al. 2016; Odom et al.
2010). Umiestnite elektrody tak, ako je popisané nizsie, na hlavu a stimulujte kazdé oko in
podobnym sp6sobom ako pri ERG teste. Vykonajte replikacie, aby bolo mozné lahsie
identifikovat Nasion
aspekty priebehov
vyplyvajlce zo
stimulacie svetlom.

Cz

Fp

Vycistite miesta Nasion

elektréd pomocou

NuPrep, podlozky na AT A2 Inion
pripravu pokozky na ‘ l

baze alkoholu alebo
len alkoholového
tamponu.

Pripojte zaznamovu Inion

elektrodu zlatého pohara (kladnu) k Oz. Ak chcete najst Oza, identifikujte inion, kostny
vycnelok v zadnej ¢asti lebky. Ak je pacient dospely s normalnou velkostou hlavy, Oz sa
nachddza asi 2,5 cm (1 palec) nad inidnom na stredovej Ciare. Ak ma pacient abnormalne
velku hlavu, je dojcatd alebo ak je dblezité, aby boli elektrédy umiestnené in presnych
miestach, vykonanim niekolkych merani urcite miesta zdznamu. Najprv identifikujte nasion,
kostny hrebef pozdi? linie oboc¢ia tesne nad nosom na prednej strane hlavy. Zmerajte
vzdialenost od ndsiona, cez hlavu, k inionu. Oz sa nachadza na stredovej Ciare, 10 %
vzdialenosti od iniénu k nasionu nad iénom. Rozdelte vietky chipky, aby ste odhalili pokozku
v mieste zaznamu, a dékladne ju vycistite. Ak su vlasy s pacienta dlhé, mali by sa poufZit
sponky alebo iné sponky na udrZanie vlasov mimo cesty pocas Cistenia a umiestnenia
elektrddy. Vlozte velkorysu porciu elektrédového krému in pohara elektrédy a elektrédu
pevne zatlaéte na miesto na pokozke hlavy. Zakryte elektrédu Stvorcom hodvabneho
papiera s di?kou 2 a7 3 cm (1 aZ 11/2 palca) a znova pevne pritlacte.

Umiestnite Ag/AgCl ECG elektrédu ako referencént elektrédu (zapornu) na vlasovd liniu na
Cele. Naplrite pohare elektrody usnej spony elektrédovym gélom (nie krémom) a pripevnite
ho s usny lalé¢ik pacienta ako elektrédu uzemnenia / pravej nohy.

Na strane zariadenia pouzite kabel adaptéra RETeval pre
elektrédy DIN in kdbel senzorového pasika. Pripojte
zaznamovu elektrédu zlatého pohara k ¢ervenému vodicu
adaptacného kabla. Pripojte referencént elektrodu Ag/AgCl k
¢iernemu vodicu adaptacéného kabla ako zaporny vstup
(referencia). Pripojte elektrodu so zlatou poharovou usnou sponou k zelenému vodicu
adaptacného kabla pre pripojenie uzemnenia / pohonu pravej nohy.

Cisla dielov pre tieto polozky najdete in Nakup spotrebného materialu a prisluenstvo na
stranke 97 alebo v obchode LKC (https://store.lkc.com/RETeval-accessories).
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RETeval Kompletné vysledky testov

Review Result 34/50 =

Prirastkové vysledky sa zobrazuju na zariadeni RETeval po kazdom
teste (okrem testov iba blikania) s moZnostou zopakovat test alebo
pokracovat na dalsi test. Uspedné umiestnenie kurzora je oznacené
prerusovanymi ¢iarami na priebehu oznacujicimi ich umiestnenie. i
Ak nevidite indikaciu uspesného umiestnen}ia kurzora, zopakujte S B
meranie. Ak su k dispozicii, zobrazia sa obdlZniky referen¢nych 0 50 100150
intervalov oznacujuce umiestnenie strednych 95 % subjektov s

normalnym zrakom. I

Historické vysledky si mbzZete pozriet z hlavného menu Results Repeat| | Next
moznost. Poslvajte sa nahor a nadol v zozname a vyberte pozadovany vysledok testu.
Vysledky sa ukladaju in chronologickom poradi, pricom najnovsi vysledok je prvy. Vysledky
zahfnaju stimuly, elektrické amplitudy, ¢asovanie a priebehy zaznamenané elektrédami pre
kazdé oko pre kazdy krok in protokole. Grafy zobrazuju priemerné umiestnenie kurzora. A
zablesk sa objavi v ¢ase = 0 pre vSetky testy. Ak su k dispozicii referencné intervaly, zobrazi
sa obdIznikovy raméek, ktory uzatvara 95 % Gdajov in vizualne normalny testovany stbor.
Merania kurzora mimo obdiZnikového pola su preto atypické. Atypické merania spojené s
ochorenim (dlhé ¢asy alebo malé amplitidy) su zvyraznené in ¢ervenou farbou (t. j. < 2,5%
pre amplitudy alebo > 97,5% pre Casy). Merania blizko hranice ¢erveného zvyraznenia
(dalsich 2,5 %) st zvyraznené in Zltou farbou. Pozrite si Referencné intervaly in prirucke
(zacina na strane 59) pre dalSie podrobnosti.

Tesne pred stlacenim tlacidla "Start Test" in blikajucich alebo bleskovych testoch sa
zariadenie RETeval pokusi zmerat velkost zrenice bez ohladu na zvoleny typ stimulu. Ak je
zrenica UspesSne zmerana, jej priemer sa zobrazi in sprave PDF v danom kroku testu. Ak sa
velkost zrenice nedokaze Uspesne zmerat pred "Spustit test", ¢o je mozné pri testoch "CD",
zariadenie sa bude pocas testu nadalej pokusat merat velkost zrenice a namiesto toho
pocas testu nahlasi priemerny priemer zrenice.

Hned po stlaceni tlac¢idla "Spustit test" zariadenie RETeval urobi infracervenu fotografiu oka,
ktord sa zobrazi v PDF sprdve. Ak sa zhotovuju repliky, zobrazena fotografia je z poslednej
replikacie. Fotografia mozZe byt uZito¢na na odhad stavu dilatacie s objektom, poddajnosti a
umiestnenia elektrédy v blizkosti oka.
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Priklad PDF spravy pre ISCEV krok 6, najskér tmavy, protokol Td je uvedeny niZsie.

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

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

0%

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

Device and Test Information

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

| Time

95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ | | [ | Amplitude

Dark Adaptation

Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s)

Ambient light: 0 cd/m?

Test #1: Flash: 0.28 Td's, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.7 mm)

Left Eye (Pupil 5.0 mm)

- b-wave b-wave -
ms pv ms pv
750 1151 209« 959 750 1151 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 — 1 100 — |
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 -207¢ -77.7 394« 611 333« 155 133 206 -20.7« -77.7 394+ 611 333« 155
1 153(43%) -54.5(91%) 47.0(45%)  93.6 (83%) 1 152(41%) -44.4(65%) 45.4(35%) 78.2(60%)
2 149(33%) -46.4(73%) 44.6(29%)  92.3 (82%) 2 14.7 (24%) -42.3(60%) 44.2(26%)  77.5(59%)
15.1(39%) -50.4(82%)  45.8(38%)  93.0(82%) 14.9(33%) -43.3(62%) 44.8(30%) 77.8(59%)
—
—_—2

150 — | 150
100 —2 100 (T
. 50 . 50
=5 =5
0 0
-50 N -50 J
-100 -100

ms

0 50 100 150 0 50 100 150

ms

174
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

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

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

OP Sum OP Sum
ms uv ms pv
1315 1715 139« 86.2 1315 1715 139« 86.2
1 157.0 (56%) 66.5 (82%) 1 155.2 (49%) 59.9 (74%)
2 157.5(57%) 81.8 (95%) 2 162.4 (85%) 72.6 (88%)
157.3 (56%) 74.1 (90%) 158.8 (62%) 66.2 (81%)
20 — 20 —
15 15
10 2 10 2
5 5
Z 0 Z 0
5 5
-10 -10
-15 -15
20 -20
LI L L L L L L L [T It
-20 0 20 40 60 -20 0 20 40 60
ms ms
Right Eye Oscillatory Potentials
0oP1 0oP2 0oP3 0oP4 0P5
ms pv ms pv ms ny ms pv ms pv
1 17.9 18.6 244 20.7 30.7 15.8 37.9 9.0 46.2 2.4
2 176 243 24.3 27.7 30.7 20.0 37.9 8.0 47.0 1.8
Left Eye Oscillatory Potentials
OP1 P2 oP3 0oP4 OP5
ms pv ms uv ms v ms v ms Y
1 17.8 16.1 24.5 20.2 31.3 15.4 384 4.1 43.2 4.1
2 17.7 225 244 24.2 311 15.0 39.2 3.6 50.0 7.3

2/4
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

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

Test #4: Flash: 280 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.05 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.9 mm)

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

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

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

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

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

Right Eye (Pupil 2.5 mm)
< a-wave

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
65¢ 135 -13¢ -185 238« 319 115« 73.0 656 135 -13e -185 23.8¢ 319 115« 73.0
1 13.4(95%) -10.3(91%) 30.1(80%) 37.0(76%) 1 13.2(89%) -8.9(79%)  30.1(80%)  35.1(69%)
2 12.8(81%) -8.3 (72%) 29.9 (76%)  37.3 (76%) 2 13.3(92%) -9.9(88%)  30.1(80%)  33.7 (66%)
13.1 (87%) -9.3 (84%) 30.0 (79%)  37.2 (76%) 13.2 (91%) -9.4 (85%)  30.1(80%)  34.4(68%)
60 ! 60 !
—_—2 —_—2
40 40
= 20 z 20
"d—H s f—
-20 -20
RN RN AR A LR AN L R R
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms
3/4
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Patient ID: 123654
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

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

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

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

ms pv
232 284 145 68.0
1 25.4 (50%) 25.7 (39%)
2 25.4(52%) 27.5 (46%)
25.4 (51%) 26.6 (42%)
70
60
50
40
330
20
10
0
-10
[T rrrprrrt
0 20 40 60 80 100
ms

—
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Priklad protokolu fotopickej negativnej odpovede s referen¢nymi udajmi je uvedeny nizsie.

Standardne sa sfarbenie referenénych Gdajov nezobrazuje, aby sa zni%ila zdmena medzi
referenénymi limitmi a klinickymi rozhodovacimi limitmi (pozri stranu 60). Ak chcete
zapnut/vypnut farbenie, pozrite si Cast Farebné kdédovanie na stranke 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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Priklad protokolu S-cone je uvedeny nizsie. Pozndmka VIna s-kuZela sa vyskytuje tesne po 40
ms a nie je kurzorom b-wave, €o je odozva kuZela LM (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

Priklady protokolu DA cerveného blesku su uvedené nizsie. Lavy panel zobrazuje oko s 5-
minutovym ¢asom adaptacie na tmu, zatial ¢o pravy panel zobrazuje rovnaké oko po 20
minutach adaptacie na tmu. Zariadenie nema samostatné umiestnenie kurzora x-wave. Pre
protokol DA ¢erveného zablesku nie su k dispozicii ziadne referenéné Udaje. Napriek tomu je
odozva kuZela prisp6sobend tme pri 30 - 40 ms zretelne oddelena od odozvy tyce

prisposobenej tme pri 100 - 120 ms.

Start: 4:35 PM, Duration: 0 hour(s) 5 min(s) i Start: 3:59 PM, Duration: 0 hour(s) 20 min(s) J
Test #1: Flash: 8.4 Td-s Red Test #1: Flash: 8.4 Td's Red
Right Eye (Pupil 5.5 mm) Right Eye (Pupil 6.2 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms Y ms pv Y ms uv
1 14.2 2.5 102.8 8.8 1 14.0 2.9 114.1 25.7
2 169 -38 136.9 12.9 > 147 39 117.7 27.3
15.5 -3.2 119.9 10.9 14.4 3.4 115.9 26.5
60 —1 80 —_—1
40 —2 60 —_—
- 20 . 40
SR p— N P . 2 20
2 o ,J e Y
40 | Stimulus -20 | Stimulus
-40
T I LI I LI I LI | L i | LI I LI | LU | LILILILI
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
5-minuUtova adaptacia na tmu 20-minUtova adaptacia na tmu
RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia 56




Moznost RETeval Complete

Priklad protokolu bielo-bieleho zapnutia a vypnutia (dlhy blesk) je uvedeny nizsie. Odpoved
na vypnutie je mozné vidiet od priblizne 163 ms, asi 18 ms po vypnuti stimulu.

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 \.M—o
-10 -10
20 | Stimulus 20 ] Stimulus
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Priklad ¢erveného/zeleného protokolu zapnutia/vypnutia (dlhé bliknutie) je uvedeny nizsie.
Odpoved na vypnutie mozno vidiet od priblizne 230 ms, asi 21 ms po vypnuti stimulu, ako
naznacuje krivka stimulu.

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%) 323(32%) 11.4(11%) 1 18.4(91%) -4.6 (14%)  32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2 (43%) 31.7 (24%)  13.2 (24%) 2 18.4(91%) -5.3(24%)  32.3(32%) 10.9 (9%)
18.2 (89%) -5.7 (35%) 32.0(30%) 12.3(18%) 18.4 (91%) -49(19%)  32.4(34%) 10.5 (5%)
30 — 30 — 1
20 —2 20 —_2
- 10 - 10
O =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

Priklad bleskovej spravy VEP je uvedena nizsie. V tejto sprave je zobrazeny tvar stimulacnej
viny. Pozrite si stranku 12 na zapnutie/vypnutie tejto funkcie.
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Moznost RETeval Complete

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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Referencné intervaly

LKC zhromazdil referencné hodnoty (CLSI 2008; Davis a Hamilton 2021) na stanovenie
zodpovedajucich referencnych intervalov. Referencné intervaly sa niekedy oznacuju ako
"normalne udaje" alebo "normativne udaje".

Ak su pre test k dispozicii referencné udaje a hlasenie referenénych udajov je zapnuté (pozri
nasledujucu ¢ast), zariadenie RETeval automaticky zobrazi referenéné Gdaje zodpovedajlce
veku. Uistite sa, Ze datum narodenia aj systémovy ddtum na zariadeni RETeval su spravne,
aby sa informacie o referenénom intervale presne zhodovali s vekom. Vysledky ERG zavisia
aj od pouzitého typu elektrddy. LKC referencné tdaje s boli zhromazdené pomocou Sensor
Strips a boli prenesené do Small Size Sensor Strips; Referencné Udaje sa teda zobrazia len
vtedy, ak je vybraty jeden z tychto typov elektrdd. Pocas testu sa uistite, Ze je zvoleny
spravny typ elektrédy.

Referencné intervaly mozno pouZit na porovnanie merani s jednotlivého pacienta s
meraniami ziskanymi in normalnej populdcii. All referenéné intervaly RETeval (okrem OP) su
jednostranné, ¢o znamena, Ze abnormdlne pomalé alebo malé priebehy su sfarbené do Zlta
alebo Cervena, zatial ¢o rychle alebo velké priebehy, aj ked su atypicky rychle alebo velké, su
sfarbené na zeleno, aby lepsie zodpovedali tomu, ¢o je zndme o tom, ako su ERG priebehy
ovplyvnené chorobou. Pre nac¢asovanie su merania od 95. percentilu do 97,5. percentilu
zafarbené Zltou farbou a nad 97,5. ¢ervenou farbou. Pre amplitudy (a pomery plochy
zrenice) su merania od 5. percentilu do 2,5. percentilu zafarbené Zltou farbou a merania
mensie ako 2,5. percentil su zafarbené ¢ervenou farbou. Zelena (alebo absencia farby v
pouzivatelskom rozhrani zariadenia) sa pouziva pre zvySnych 95 % rozsahu. Ak je meranie
menSsie ako vietky referenéné hodnoty, ma percentil 0%; ak je vacsi ako vsetky referencné
hodnoty, 100 %. Sprdva vo formate PDF bude obsahovat aj referenc¢ny distribucny percentil
pre kazdé meranie.

ERG sa menia s typom elektrédy. Referencné udaje LKC su len Referencné
pre Sensor Strips. Ak je zvoleny iny typ elektrddy, nezobrazia sa udaje verzia.
Ziadne referencné udaje.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference .<
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td EIectrod
0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M) Amplitude /I\
Results rychlejsie Atypicky pomalé "ZIta" oznaduje "Zelend" oznacuje
ako vsetky ¢asy a malé mierne netypicku typické vysledky
referencné vzorky amplitudy pre subjekt s pre normdlne
maju percentil 0%. naznacuju normalnym zrakom. vidiace subjekty.
ochorenie.

Okrem vyssie opisaného farebného kédovania a hldsenia percentilu zariadenie RETeval
zobrazuje aj obdlznikovy ramcek obklopujuci strednych 95 % hodn6t pre vacsinu merani
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kurzora (2-stranny referencny interval). Pre pacienta s normdlnym zrakom by teda bolo
netypické, keby mal vrchol ERG mimo tohto obdlznikového boxu. Atypicky vysledok moze
byt stéle sfarbeny do zelena, ak nie je spojeny s ochorenim (sfarbenie sa riadi 1-chvostovym
referenénym intervalom).

2-stranny 95% Meranie
referencny interval (percentil)
(RI) (vekovo Right Eye (Pupil 7.6 mm)
korigovany) m pv

240 289 17.8 « 49.9

s 480 0
Hodnoty vo vnutri —> ' . %) 33.2 (61%) Ciar
p 2 25.3(52%) 35.0 (67%)-" Y
zdravého 1- 253 (49% T (% kurzora
chvostového R, 3 (49%) 3 (64%) st vo
R A 50 ,.,T-Fo't'o poli¢ko uzatvara vnutri

40 zelend a ZItu (stred 95

30

Duplikaty
vykazuju
opakovatelnost,
pricom priemer
je uvedeny pod
Ciarou.

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

Poutzitie referencnych intervalov ako limitov klinického rozhodovania

Lekari musia in interpretacii vysledku pacienta v porovnani s referenénymi Gdajmi uplatnit
usudok s. Nikdy nevyvodzujte diagnostické zavery z jedného vySetrenia a dbajte na
anamnézu s subjektu. Je zodpovednostou lekara s vykonavat diagnostické interpretécie
RETeval merani.

Specifickost testu

Specifickost testu je pravdepodobnost, Ze test spravne identifikuje zdravé subjekty. About 1
in 40 vizualne normalnych objektov bude oznacenych ako "¢ervené" a dalsi 1 in 40 vizudlne
normalnych objektov bude oznadeny ako "Zlty". 1 in 20 vizudlne normalnych objektov (5%)
teda nebude oznaceny ako "zeleny". Ak sa teda referencny interval pouzije ako klinicky
rozhodovaci limit, Specifickost testu pre "zelené" vysledky je 95 % a pre "zelené alebo Zlté"
vysledky je 97,5 %.

Citlivost testu

Citlivost testu je pravdepodobnost, Ze test identifikuje chory subjekt. Referencné intervaly
sa vytvaraju iba pomocou zdravych subjektov. U&inok, ktory ma konkrétna choroba na dany
test, moze byt velmi velky alebo nemusi byt vobec nic¢. Tym, Ze maju 1-stranné referencné
intervaly a oznacuju iba atypické vysledky in smerom spojenom s oénym ochorenim, sa
citlivost testu zlepsuje oproti 2-strannym referenénym intervalom.
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Zapnutie a vypnutie vykazovania referencnych udajov

Referencné udaje je mozné zapnut a vypnut prostrednictvom pouzivatelského rozhrania a
vlastnych protokolov. Vypnutie referenénych idajov moze byt uzitocné, napriklad ak viete,
Ze testované subjekty su mimo referencnej populacie testovanej in databaze (napr g.
testovanie subjektov vyrazne mimo vekového rozpatia, testovanie prirodzenych Ziakov s
protokolmi konstantnej jasu alebo testovanie zvierat inych ako [udi).

Ak chcete zistit, ¢i su v zariadeni momentalne povolené referenéné Gdaje, postupujte takto:
Step 1. Zapnite zariadenie RETeval.
Step 2. Vyberte Settings, potom Reporting a potom Reference data.

A protokol mb6Ze nastavit priznak na prepisanie tohto predvoleného systému pre zobrazenie
referen¢nych Udajov. Obratte sa na podporu LKC a poZiadajte o pomoc in vytvorenie
vlastného protokolu, ktory vzdy zobrazuje (alebo t vidy nezobrazuje) referenéné Udaje.

Pouzivanie vlastnych referencnych udajov

Databaza referenénych informacii sa nachddza na zariadeni RETeval in prie€inku s nazvom
Referencné Udaje. Databdza je textovy subor, ktory je mozné otvorit in [ubovolnom
textovom editore (napr. g., Notepad, vi alebo Emacs). Ak chcete pridat vlastné informacie o
referencnych udajoch, mozZete ich pridat do tohto suboru a zariadenie RETeval ich
automaticky zacne pouzivat. Referencné Udaje su riadené Cislom roku a tyZzdna, ako je
uvedené in databazovym suborom, spolu s prvymi 7 znakmi kryptografického hasha (shal)
suboru. Tieto informacie sa zobrazia v sprave PDF, takZe je jasné, ktory subor referenénych
udajov sa pouZiva. Pocas aktualizacii firmvéru sa aktudlna referen¢na databaza uloZi ako
zaloha in rovnakého priecinka a nahradi sa novou referenénou databdzou. Zalohujte vSetky
zmeny, ktoré vykonate v referen¢nej databdaze. Obratte sa na podporu LKC a poZiadajte o
pomoc in zac¢lenenie vlastnych referen¢nych udajov.

Referenc¢né Udaje zverejnené spolo¢nostou LKC su verzie "2026.22 d5a903d".

Referencné udaje

V referenc¢nych uUdajoch in RETeval su Udaje od 562 referencnych oséb zo 7 skiSobnych
miest v Spojenych $tatoch, Nemecku, Cine a Kanade. Referenéné daje ERG zahffiaju 462
referencnych oso6b, zatial ¢o bleskové VEP zahtnaju 100 referencnych osob.

Referenénymi osobami pre testy ERG bolo 309 os6b vo veku 4 az 85 rokov zo 6 skisobnych
miest in Spojenych Statoch a Kanade, ktori boli starostlivo vySetreni, aby mali normalne
videnie. Pre Troland-based ISCEV flicker test su zahrnuté Udaje od dalsich 153 deti (vo veku
od 4 mesiacov do 18 rokov) (Zhang et al. 2021).

Vysledky testov prispésobenych temnej verzii prisli z kanadskej stranky, ktora mala 42
subjektov vo veku 7 — 64 rokov a pouzivala protokol ISCEV 6 Step Dark First Td. Tato kohorta
bola uverejnena (Liu et al. 2018), hoci tu uvedend analyza bola vykonana samostatne.
Vsetky tieto subjekty prispdsobené temnote mali Troland verziu testu a tieto hodnoty sa
pouZzivaju in tychto referenénych udajoch pre Troland aj candelovu verziu testov. All inych
testoch sa pouzival iba presny protokol in vypocet referencénych udajov (t. j. nebola
pouzitd/predpokladana ekvivalencia dvoch stimulaénych metéd).
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OC¢i boli klasifikované ako normadlne, ak boli splnené nasledujuce kritéria: BCVA 20/25 (0,1
logMAR) alebo lepSie, barikovanie zrakového nervu < 50%, Ziadny glaukém alebo ochorenia
sietnice, Ziadna predchddzajica vnutroocna operacia (okrem nekomplikovanej katarakty
alebo refrakénej operacie vykonanej viac ako jeden rok predtym), IOP < 20 mmHg, Ziadna
cukrovka a Ziadna diabeticka retinopatia podla stanovenia oftalmolégom alebo
optometristom. U deti mladsSich ako 3 roky nebola poZiadavka na BCVA, hoci sa od nich
vyZadovalo donosené porody (40 — 2 tyzdne) a refrakéné chyby medzi -3 D a +3 D +(Zhang
et al. 2021).

Niektoré subjekty (n=118) boli testované po umelej dilatdcii, zatial ¢o iné boli testované s
prirodzenymi zrenicami a konstantnymi stimulmi Troland, ktoré kompenzuju velkost zrenice
(n=233+153 = 386). Rozsirené subjekty, ktoré sa nerozsirili aspont na 6 mm, boli vylucené z
testov, ktoré nekompenzovali velkost zrenice.

Referenéné osoby pre testy VEP pochadzali zo samostatnej skupiny 100 os6b vo veku 17 az
68 rokov z 1 skuSobného miesta in Nemecku, ktoré boli starostlivo vysetrené, aby mali
normalne videnie. Subjekty boli klasifikované ako normalne, ak mali BCVA lepSiu alebo
rovnu 20/25 (0,1 logMAR) a prostrednictvom procesu rozhovoru sa zistilo, Ze nemaju
kardiovaskuldrne ochorenia, cukrovku, sklerézu multiplex, epilepsiu, migrénu, Parkinsonovu
s, iné neurologické ochorenia, glaukém, makuldrnu degeneraciu, retinitis pigmentosa,
optickd neuritidu, achromatopsiu, kataraktu a endokrinnu orbitopatiu. Podnet bol 24 Td-s a
vysledny priemer zrenice bol 3,4 mm 0,95 mm (priemerna Standardna odchylka). Pretoze
priemer zrenice bol blizky ekvivalentnému bodu 3,2 mm pre stimul konstantného jasu 3
cd-s/m= 12, tieto Udaje sa pouZivaju aj ako referen¢né udaje pre test stimulu konstantného
jasu.

Na vypocet referenénych intervalov boli po vekovej korekcii odstranené vzdialené vzdialené
odlahlé hodnoty (definované ako 3 medzikvartilové rozsahy od 25. a 75. percentilu).
Replikaty boli spriemerované. Percentily boli vypocitané z ich poradia (Schoonjans, De
Bacquer, and Schmid 2011). Nepredpokladalo sa Ziadne zakladné rozdelenie. A
bootstrapova metdda bola pouzita na vypocet 90 % intervalov spolahlivosti referenénych
limitov 5 % a 95 %.

Vekova korekcia sa vo vSeobecnosti vykonava pomocou robustného (bistvorcového)
linedrneho prispdsobenia najmensich stvorcov. Tato metdda zachytava vekovu zavislost
plynulo, bez (napriklad) skokov in referencénych Gdajov kazdé desatrocie. Pre parametre
blikania ISCEV existuje dostatok udajov pre komplexnejsSie prisp6sobenie na lepSie
zachytenie zmien v ranom in Zivote. Tu sa k linearnemu ¢lenu prida robustné (bistvorcové)
ulozZenie s exponencidlnym ¢lenom, aby sa zachytilo dozrievanie aj pomaly rozpad (Zhang et
al. 2021).

V nasledujucich tabulkach su uvedené referencné limity 5 % a 95 % spolu s ich 90 %
intervalmi spolahlivosti (Cl). Okrem toho sa zobrazi median (50%) hodnota in referenénych
udajoch. Udaje boli upravené o vek 0 rokov. Vekové koeficienty (m a pripadne a a ) su tiez
uvedené in tabulke. Pomocou nasledujucich vzorcov prevedte referencné limity in tabulke
nizsie na konkrétny vek:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age
alebo

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age + a(e ~26¢/T — 1)
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kde je Eulerova s konStanta (2,71828....) a vek je in rokoch. Napriklad, ak je m zaporné (a a a
t pritomné), ocakava sa, Ze meranie bude klesat s vekom, zatial o ak je m pozitivne,
oCakdva sa, Ze meranie sa bude s vekom zvysovat. et

Prenos na Small Size Sensor Strips bol vykonany pomocou vztahov:
(1) Casy pre Small Size Sensor Strips st rovnaké ako pre Sensor Strips

(2) Amplitudy pre Small Size Sensor Strips su 1.1058-krat vacsie ako amplitudy pre
Sensor Strips

Tieto rovnice boli ziskané skimanim 407 parov vysledkov (Small Size Sensor Strips a Sensor
Strips) zhromazdenych napriec blikanim DA10, DA3, DA 0,1, LA3, LA3, PhNR, 4 Td:'s blikanie,
16 Td-S testuje blikanie dostupnych kurzorov a-wave, b-wave a blikania pomocou robustnej
(Tukey biweight) Demmingovej regresie zahrfriajucej sklon a posun pre casy (obe boli
Statisticky nerozoznatelné od y=x) a pomer amplitud (ktory bol Statisticky vyznamny a
pouZity in prenosovej rovnici vyssie). Pri skimani 15 jednotlivych merani kurzorov bola
medidnova chyba pri pouZiti prenosovych rovnic mensia ako 20 % referencného intervalu,
¢o je hodnota navrhnuta in norme referencného rozsahu (CLSI 2008) pre neistotu in tychto
limitov. Vzhladom na robustnost tychto vysledkov boli referenéné Gdaje prenesené pre
vSetky nasledujlce testy.

Pomer plochy zrenice. Blesk: 32 Td's : 4 Td-s biela @ 28. Hz, pozadie: 0 Td biela

Kurzor Limit 5 % (90 % 50% (90% Cl) Limit 95 % (90 % Vekové
Cl) Cl) koeficienty
Pomer plochy zrenice 1.7(1.6-1.7) 2.2(2.1-2.2) 3.0(2.8-3.3) m =-0,00534

Pomer plochy zrenice 4 az 16 Td-s. Blesk: 16 Td-s: 4 Td-s biely @ 28. Hz, pozadie: 0 Td biela

Kurzor Limit 5 % (90 % 50% (90% ClI) Limit 95 % (90 % Vekové
Cl) Cl) koeficienty
Pomer plochy zrenice 4 ku 16 1.4 (1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4(2.3-2.5) m =-0,00424

DR Score. Blesk: 4, 16 a 32 Td-s biely, Pozadie: 0 Td biely

Kurzor Limit 5 % (90 % 50% (90% Cl) Limit 95 % (90 % Vekové
Cl) Cl) koeficienty
DR Score 18.8(18.1-19.6) | 22.5(21.9-23.0) 25.6(25.1-26.2) m =-0,0888

Svetlo prisposobené 85 Td:-s blikanie ERG. Blesk: 85 Td-s biely @ 28. Hz, Pozadie: 848 Td biela

Kurzor Limit 5 % (90 % 50% (90% ClI) Limit 95 % (90 % Vekové

Cl) Cl) koeficienty
Fundamental implicit 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 / pVvV 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
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32 Td-s blikanie ERG. Blesk: 32 Td-s biely @ 28. Hz, pozadie: 0 Td biela

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/pVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Limit 5 % (90 %
cl)
24.2 (24.0 - 24.4)

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

50% (90% Cl)
25.7 (25.6 — 25.9)

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

16 Td-s blikanie ERG. Blesk: 16 Td-s biely @ 28. Hz, pozadie: 0 Td biela

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/pVv

Waveform implicit time / ms
Waveform amplitude / pv

Pomer plochy zrenice 4 az 16
Td's

Limit 5 % (90 %
cl)
25.4 (25.1-25.7)

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

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

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

8 Td-s blikanie ERG. Blesk: 8 Td-s biely @ 28. Hz, pozadie: 0 Td biela

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/pVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

Limit 5 % (90 %
cl)
27.3(27.1-27.8)

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

50% (90% Cl)
29.6 (29.4 — 29.8)

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

4 Td's blikanie ERG. Blesk: 4 Td-s biele @ 28. Hz, pozadie: 0 Td biela

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/pVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Limit 5 % (90 %
cl)
30.8 (30.5 - 31.1)

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

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

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

Limit 95 % (90 %
cl)
27.8 (27.3-28.3)

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

Limit 95 % (90 %
cl)
29.7 (29.2 - 30.1)

27.8 (26.2-29.1)
28.4 (28.0 - 29.0)
39.2 (37.6 — 40.8)
2.4(23-2.5)

Limit 95 % (90 %
cl)
32.1(31.8-32.4)

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

Limit 95 % (90 %
cl)
35.0 (34.8 — 35.2)

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

450 Td Sinusové blikanie ERG. Blesk: 450 Td $pickova biela @ 28. Hz, Pozadie: 0 cd/m?2e'

Kurzor

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/pV

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

Limit 5 % (90 %
cl)
27.6 (27.2 - 28.0)

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

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

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

Limit 95 % (90 %
cl)
32.1(31.8-32.5)

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

900 Td Sinusové blikanie ERG. Blesk: 900 Td 3pickova biela @ 28. Hz, Pozadie: 0 cd/m?"ie'2

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia

Vekové
koeficienty
m = 0,0556

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

Vekové
koeficienty
m =0,0601

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

Vekové
koeficienty
m =0,0526

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

Vekové
koeficienty
m =0,0447

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

Vekové
koeficienty
m = 0,0379

m = 0,000989
m =0,033
m = 0,00653
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Referencné intervaly

Kurzor

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude/pVv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Limit 5 % (90 %
cl)
25.3 (25.0-25.7)

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

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

8.0 (7.7 - 8.4)
23.8 (23.6 — 24.0)
9.2 (8.8-19.6)

Limit 95 % (90 %
cl)
29.1(28.9-29.4)

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

1800 Td Sinusové blikanie ERG. Blesk: 1800 Td vrchol biely @ 28. Hz, Pozadie: 0 cd/m?2b"

Kurzor

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude/pVv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

3600 Td Sinusové blikanie ERG. Blesk: 3600 Td Spickova biela @ 28. Hz, pozadie: 0 cd/m2biela

Kurzor

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude/uVv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Limit 5 % (90 %
cl)
23.5(23.3-23.7)

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

Limit 5 % (90 %
cl)
22.6(22.4-22.8)

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

50% (90% Cl)
25.3 (25.1-25.4)

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

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

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

Limit 95 % (90 %
cl)
27.0 (26.8-27.2)

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

Limit 95 % (90 %
cl)
26.0 (25.8 - 26.2)

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

Svetlo prisposobené 85 Td-s ERG. Blesk: 85 Td-s biely @ 2. Hz, Pozadie: 848 Td biela

Kurzor

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms

b-wave / pv

38 Td-s PhNR. Blesk: 38 Td:s ¢ervena @ 3,4 Hz, Pozadie: 380 Td modra

Kurzor

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

b-wave / pv

PhNR min éas / ms

PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / pV

PhNR P-ratio

Limit 5 % (90 %
cl)
9.4(9.3-9.7)

-2.4(-29--1.9)

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

Limit 5 % (90 %
cl)
10.0 (9.8 -10.2)

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

63.9 (62.2 — 65.9)

-4.6 (-4.8—-4.4)
-1.1(-1.7--0.7)
0.1(0.1-0.2)

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia

50% (90% Cl)

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

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

50% (90% Cl)

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

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

-8.4(-8.7--8.0)
5.0 (-5.4—-4.7)
0.4 (0.4 -0.4)

Limit 95 % (90 %
cl)
12.8 (12.7 - 12.9)

-11.6 (-12.2 —-
11.1)
29.9 (29.8-30.1)

53.6 (50.8 — 56.0)

Limit 95 % (90 %
cl)

12.6 (12.4—12.8)
6.4 (-6.7 —-6.1)
28.8 (28.2-29.1)
27.2(25.2-29.8)
181.0 (168.0 —
188.0)

-15,5 (-16,6
—-14,4)

-10.8 (-11.7 - -9.6)
0.8 (0.8—-0.9)

Vekové
koeficienty
m =0,036

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

Vekové
koeficienty
m = 0,0385

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

Vekové
koeficienty
m = 0,0369

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

Vekové
koeficienty
m =0,015

m = 0,0071

m = 0,0326
m =-0,0662

Vekové
koeficienty
m =0,0177

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

m =0,0395

m =0,0136
m =-0,00202
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Referencné intervaly

PhNR W-ratio

1.1(1.1-1.1)

1.2(1.2-1.3)

1.7 (1.6 - 1.8)

Prispdsobené svetlu 3 cd-s/m2ERG. Blesk: 3 cd-s/m?biele @ 2. Hz, pozadie: 30 cd/m2 biela

Kurzor

a-wave / ms

a-wave [/ pv

b-wave / ms

b-wave / pV

Limit 5 % (90 %
cl)
10.3 (9.9 -10.5)

-4.5(-5.5--3.3)

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

50% (90% Cl)

11.6 (11.4 - 11.9)
-8.3(-8.9--7.7)

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

Limit 95 % (90 %
cl)

13.4 (12.9 - 13.9)
-15,1(-16,8
~-12,6)

29.4 (28.6 —30.1)
60.6 (53.8 — 65.6)

m =-0,00285

Vekové
koeficienty
m =0,0134

m =0,0164

m = 0,0404
m =-0,091

Prispdsobené svetlu 3 cd-s/m?blikanie ERG. Blesk: 3 cd-s/m?biele @ 28. Hz, Pozadie: 30 cd/m?biele

Kurzor

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude/pVv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Limit 5 % (90 %
cl)
22.9(22.6 - 23.4)

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

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

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

Limit 95 % (90 %
cl)
26.8 (25.7 - 28.2)

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

3 cd-s/m2 blikanie ERG. Blesk: 3 cd-s/m?biele @ 28. Hz, Pozadie: 0 cd/m?biela

Kurzor

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude/uVv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

Limit 5 % (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)

Limit 95 % (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. Blesk: 1 cd-s/m? éervené @ 3,4 Hz, pozadie: 10 cd/m? modré

Kurzor

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

b-wave / pv

PhNR min éas / ms

PhNR / pv

PhNR @ 72 ms / uV

PhNR P-ratio
PhNR W-ratio

Limit 5 % (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)

Limit 95 % (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. Blesk: 1 cd-s/m?modré @ 4,2 Hz, Pozadie: 560 cd/m?éervené

Kurzor

a-wave / ms

Limit 5 % (90 %
Cl)
8.1(7.0-10.4)

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia

50% (90% Cl)

12.3(11.6 -13.0)

Limit 95 % (90 %
Cl)
14.8 (14.5-15.2)

Vekové
koeficienty
m = 0,0443

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

Vekové
koeficienty
m = 0,0546

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

Vekové
koeficienty
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

Vekové
koeficienty
m =0,00343
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Referencné intervaly

a-wave / pVv
b-wave / ms

b-wave / pv

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

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

5.2 (-5.9—-4.5)
28.0(26.3-29.8)
16.9 (12.9 - 22.9)

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

560/160 cd/m2 Eervena/zelena zapnuta-vypnuta. Blesk: 560 cd/m?zapnuté/vypnuté éervené @ 2,4 Hz,

Pozadie: 160 cd/m?zelené

Kurzor

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

b-wave / pV

Limit 5 % (90 %
cl)
14.5 (13.8 - 15.4)

2.4(-33--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)

Limit 95 % (90 %
cl)
18.0 (17.7 - 18.5

-9.0(-11.3--74
35.0(33.6-36.9
23.0(20.8-24.7

—-— =

— —

Vekové
koeficienty
m =0,0119

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

250/50 cd/m2 biela/biela zapnuta-vypnuta. Blesk: 250 cd/m?zapnuté/vypnuté biele @ 3,5 Hz, Pozadie: 40

cd/m?biele
Kurzor

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

b-wave / pv

Limit 5 % (90 %
cl)
18.3 (17.8 - 18.8)

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

50% (90% Cl)

16.9 (16.8 — 17.0)
-6.3 (-6.8 —-6.0)

29.8 (29.5 —30.2)
19.4 (18.0 - 21.6)

Limit 95 % (90 %
cl)
15.9 (15.6 — 16.2)

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

Tmavé prispésobené 0,28 Td-s ERG. Blesk: 0,28 Td-s biely @ 0,5 Hz, Pozadie: 0 Td

Tmavé prispdsobenie 0,01 cd-s/m? ERG. Blesk: 0,01 cd-s/m?biely @ 0,5 Hz, Pozadie: 0 cd/m?

Kurzor

b-wave / ms

b-wave / pv

Limit 5 % (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)

Limit 95 % (90 %
cl)
94.9 (91.1-98.4)

61.8 (57.0 — 68.9)

Tmavy prisposobeny 85 Td-s ERG. Blesk: 85 Td-s biely @ 0,1 Hz, Pozadie: 0 Td
Tmavé prispésobené 3 cd-s/m? ERG. Blesk: 3 cd-s/m?biela @ 0,1 Hz, Pozadie: 0 cd/m?

Kurzor

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms

b-wave / pv

OP total time / ms

OP total amplitude/pV

Limit 5 % (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)

Limit 95 % (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)

Tmavé prispésobené 283 Td-s ERG. Blesk: 283 Td-s biely @ 0.05 Hz, Pozadie: 0 Td
Tmavé prispésobené 10 cd-s/m? ERG. Blesk: 10 cd-s/m?biely @ 0,05 Hz, Pozadie: 0 cd/m?

Kurzor

a-wave / ms

a-wave / pVv

Limit 5 % (90 %
cl)

9.8 (9.4-10.1)
22,7 (-26,1
--19,5)

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia

50% (90% Cl)

11.4 (11.2-11.7)

-43,7 (-45,9
—-41,9)

Limit 95 % (90 %
cl)

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

Vekové
koeficienty
m =0,00643

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

Vekové
koeficienty
m = 0,453

m = 0,185

Vekové
koeficienty
m =0,0289

m =-0,072

m = 0,0682
m=0,119

m = 0,187

m =-0,0565

Vekové
koeficienty
m = 0,0233

m =-0,231
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Referencné intervaly

b-wave / ms

b-wave / pV

40.1(38.6 —41.4)
35.8 (30.8 — 45.2)

46.8 (45.6 — 47.8)
67.0 (60.8 — 73.5)

24 Td-'s Flash VEP. Blesk: 24 Td-s biely @ 0,99 Hz, Pozadie: 0 Td

3 cd-s/m? blesky VEP. Blesk: 3 cd-s/m?biele @ 0,99 Hz, Pozadie: 0 cd/m?

Kurzor
nl Amplitude / pVv

n2 Amplitude / pv
n3 Amplitude / pVv

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

n2 Time / ms
n3 Time / ms

pl Time / ms
p2 Time / ms

p3 Time / ms

Pmax - Nmin Amplitude / pv

Limit 5 % (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)

160.0 (156.0 —
168.0)
8.1(7.1-9.4)

RETeval Pouzivatel'ska prirucka zariadenia

50% (90% Cl)

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

139.0 (135.0—
141.0)

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

14.3 (13.6 - 15.2)

58.2 (53.1-61.2)

109.0 (95.1 —
122.0)

Limit 95 % (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)

240.0 (229.0 -
248.0)

22.8 (21.6 — 24.6)

m = 0,0573
m=0,21

Vekovy sklon
-0.00197

0.0371
0.103

0.0492
0.0436
-0.0024
-0.00433
-0.0976

0.233

-0.0475
0.271

-0.131

0.0328
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Troubleshooting Tipy

Troubleshooting Tipy

Zariadenie RETeval ¢asto vykondava interné testy a samokontroly. Poruchy zariadenia su
zrejmé; Zariadenie prestane fungovat a upozorni pouzivatela, namiesto toho, aby
produkovalo chybné alebo neocakavané vysledky.

Ak zariadenie zobrazi chybové hldsenie, opravte chybu podla pokynov na obrazovke alebo
kontaktujte podporu na LKC.support@ametek.com . Poznacte si Cislo chyby zobrazené in e-
mailovej sprave.

Nabite batériu, ked' je batéria nizka

Ked je batéria zariadenia RETeval takmer vybita, na obrazovke zariadenia sa zobrazi varovné
hlasenie. Vratte zariadenie do dokovacej stanice a nechajte ho nabit. Nepokusajte sa
testovat pacienta po zobrazeni tejto spravy.

A plné nabitie umoZnuje testovanie priblizne 70 pacientov v zavislosti od pouZzitého
protokolu. UpIné nabitie zariadenia trva priblizne 4 hodiny.

Stav nabitia batérie s je mozné vidiet na vacsine obrazoviek pomocou ikony | h
batérie in pravom hornom rohu. MnoZstvo zelenej farby in ikone predstavuje
zostavajucu kapacitu.

Najprv zmerajte pravé oko s pacienta

Zariadenie RETeval je uréené na meranie pravého oka s pacientom. Ak chcete zmerat iba
lavé oko s pacienta, pomocou tlacidla preskocit pokracujte okolo obrazovky pravého oka bez
testovania pacienta. Predvolené je testovanie oboch oci. Pomocou tlacidla preskodit mozete
otestovat iba pravé alebo iba lavé oko.

Umiestnite Sensor Strips pod spravne oko

RETeval Sensor Strips su Specifické pre pravé a lavé oko. Ak sa Sensor Strips pouziju s
nespravnym okom, vyskytnu sa chybné vysledky. Nac¢asovanie blikania bude nesprdvne asi o
18 ms. Ak mate podozrenie, Ze Sensor Strips boli pouZzité s nespravnym okom, zopakujte test
s novym parom spravne aplikovanych Sensor Strips. Sensor Strips maju piktogram, ktory vas
navedie in sprdvnom umiestneni. Pozri tiez Stranka 14 pre fotografie spravneho
umiestnenia.

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

Zariadenie t po pripojeni k
senzorovému pruzku (alebo inému
typu elektrody) alebo po stlaceni
tlacidla Start test zobrazi tlacidlo

Next Place Sensor Strip and
connect clip.

Place and connect electrodes
for the right eye.

Zariadenie RETeval monitoruje elektricku
impedanciu spojenia medzi podlozkami na —
senzorovom pasiku alebo inych typoch sencell pona oo ‘i""
elektrdd. Ak je impedancia prili$ vysok3, tlacidlo Next t sa nezobrazi.

Ak je pocas testu elektrickd impedancia prili$ vysoka alebo vstupy nasytia analégovo-
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digitalny prevodnik, zobrazi sa sprava "elektrédy odpojené". Impedancia a/alebo Sum
elektrody moéze byt prilis vysoky z nasledujucich dévodov:

1. Kabel senzorového pruzku nie je spravne pripojeny k senzorovému pruzku. Skuste
odopnut a znova pripojit kabel. Uistite sa, Ze modra packa na kabli je s pokozke
pacienta.

2. Senzorovy pruzok je zle spojeny s pokozkou pacienta. Uistite sa, Ze senzorovy pruzok
nespociva na bokombradach s pacienta alebo na silnom make-upe. Zlahka zatlacte
na tri elektrédové gélové podlozky na kazdom senzorovom pruzku, aby ste sa uistili,
Ze senzorovy pruzok dobre prilne. Vycistite pokozku NuPrep® (vyrobenym
spolo¢nostou Weaver and company a predavanym v obchode LKC
https://store.lkc.com), mydlom a vodou alebo alkoholovym tampdnom a znova
naneste senzorovy pruzok.

3. Senzorovy pruzok moze byt chybny, skiste iny senzorovy pruzok.

Prepare Left Eye 34/50 =

Zariadenie zobrazuje "Nadmerny sum elektrody"

Zariadenie RETeval monitoruje elektricky Sum spojenia medzi
podlozkami na senzorovom pésiku alebo inych typoch elektréd. Sum
elektrédy (vratane rusenia elektrického vedenia) sa zisti vypoctom
¢asov Standardnej odchylky elektrickej odozvy in Sirke pasma 48 Hz
— 186 Hz, aby sa robustne odhadol Sum medzi $pickami. Ak Sum
elektrédy prekroci 55 uV pri testoch s jednym zableskom, 140 pV pri
testoch VEP alebo 5500 uV pri testoch blikania, zobrazi sa hladina
hluku. Odporuca sa, aby ste sa pred stlaéenim tlacidla Next pokusili
znizit Sum, aby ste zaistili kvalitné nahravky. Zobrazenie hluku, ked'
je jeho uroven prijatelnd, moZete zapnut a vypnut tak, Ze prejdete na Settings, potom na
Testing a potom na Display noise. Hluk méze byt vysoky z nasledujtcich dévodov:2v/2

1. Pacient méze vytvarat nadmerny elektromyogramovy Sum grimasami alebo
rozpravanim.

2. Impedancia senzorového pasika alebo inej elektrody je prilis vysoka. Uistite sa, Ze
senzorovy pruzok alebo iny typ elektrédy nespociva na bokombradach s pacienta
alebo na silnom make-upe. Zlahka zatlacte na tri elektrédové gélové podlozky na
kazdom senzorovom pruzku, aby ste sa uistili, Ze senzorovy pruzok dobre prilne.
Vycistite pokoZzku NuPrep® (vyrobenym spolo¢nostou Weaver and company a
predavanym v obchode LKC https://store.lkc.com), mydlom a vodou alebo
alkoholovym tampdénom a znova naneste senzorovy pruzok.

3. Senzorovy pruzok moze byt chybny, skiste iny senzorovy pruzok.
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Zariadenie mi t umozni stlaéit tlacidlo Start test, ked' vidim oko

Pri pouziti protokolov zaloZzenych na Troland zariadenie RETeval
meria velkost zrenice a upravuje jas blikajiceho svetla pre kazdy Align right pupil inside circle
blesk na zaklade velkosti zrenice. Tlacidlo Start test sa aktivuje az po
najdeni Ziaka. Ak zariadenie pocas testu nemdze najst zrenicu dlho v
porovnani s normalnym Zzmurkanim, zariadenie vygeneruje chybu
"Ziaka sa uz neda najst". Zariadenie nemusi byt schopné lokalizovat
Ziaka z nasledujucich dovodov:

1. Oc¢né viecka su zatvorené. PoZiadajte pacienta, aby otvoril
oci.

Skip eye Start test

2. 0Oc¢né viecko zakryva celu zrenicu alebo jej Cast. Uistite sa, Ze
si pacient zakryva druhé oko dlafiou. PoZiadajte pacienta, aby otvoril oci SirSie.
Ovisnuté viecka, ktoré zakryvaju ¢ast zrenice, mozu vyzadovat, aby ich operator
pocas testu manudlne drzal otvorené SirSie. Pomocou ocnice udrzte o¢né viecko
otvorené tak, Ze palcom a ukazovakom zdvihnete obocie s pacienta nahor a sucasne
jemne potiahnite pokozku pod okom a zaroven zaistite o¢nicu in mieste.

3. Pacient sat pozera na Cervenu. Jasnad trblietava bodka in obrazku in tejto ¢asti by
mala byt vo vnutri alebo v blizkosti zrenice, ak sa pacient pozera na ¢ervené svetlo.
PoZiadajte pacienta, aby sa pozrel na cervené.

4. Ak zariadenie nedokdze ndjst zrenicu s pacienta, testovanie nie je mozné vykonat
pomocou protokolu Td; namiesto toho spustite protokol CD. Ak sa domnievate, Ze
zariadenie malo byt schopné najst Ziaka, prepnite na protokol cd a odoslite vysledny
subor .rff LKC (LKC.support@ametek.com) na analyzu. Subor .rff sa nachadza in
adresari udajov v zariadeni.

Po stlaceni tlacidla Start test sa zobrazi chyba "Nadmerné okolité svetlo"

Implicitny ¢as blikania sa meni s Uroviiami osvetlenia. Vonkajsie svetlo, ktoré sa dostane do
testovaného oka, méze preto ovplyvnit vysledky (urychlit na¢asovanie). O¢nica je navrhnutd
tak, aby blokovala vonkajsie svetlo, aby sa dostalo do oka. Ak zariadenie RETeval zaznamena
prilis vela okolitého svetla, na obrazovke sa zobrazi chybové hlasenie. Ak chcete po stlaceni
tlac¢idla ResStartovat znizit mnozstvo okolitého svetla dopadajiceho do oka, vyskusajte
nasledujuce polozky:

1. Otocte zariadenie RETeval tak, aby sa ocnica lepSie dotykala pokoZzky okolo oka.
2. Drzte ruku blizko spanku s pacienta, aby ste rukou blokovali svetlo.

3. Presurte sa na tmavsie miesto a/alebo vypnite osvetlenie miestnosti.

Po stlaceni tlaidla Start test sa zobrazi chyba "Nie je mozné kalibrovat™"

Zariadenie RETeval po kontrole okolitého svetla prekalibruje intenzitu a farbu blesku tak,
aby zodpovedali tovarensky kalibrovanym nastaveniam. Biela vnitornd gula, do ktorej sa
pacient pozerd (ganzfeld), presmeruje svetlo z cervenych, zelenych a modrych LEDs, aby
vytvorila rovnomerné, rozptylené biele svetlo. A malad zmena in odrazivosti svetla ganzfeldu
sposobi velkld zmenu in farbe alebo intenzite svetelného vykonu, ktord sa touto
rekalibraciou koriguje. Ak je oprava prilis velka, zariadenie RETeval vytvori tuto chybu.
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Cistenie ganzfeldu stlatenym plynom zvyéajne problém vyriesi. A damp handri¢kou
navlhéenou vodou alebo izopropylalkoholom, ak stlaceny plyn t nefunguje. Odstranenie
ocnice (pozri stranu82) zlepsi pristup k Ganzfeldu na Cistenie.

Obrazovka je prazdna, ale svieti kontrolka napdjania

Zariadenie mo6zZete kedykolvek vypnut stlacenim tlacidla napajania a podrzanim aspori na 1
sekundu. Obrazovka okamzite zhasne, ale Uplné vypnutie zariadenia trva este niekolko
seklind. Ak stlacite tlacidlo napdjania hned po poslednom bliknuti, displej sa nepodari znova
zapnut. Opatovnym stlacenim tlacidla napdjania zariadenie vypnete. Ak sa tlacidlo napajania
nepodari znova zapnut, podrzte tlacidlo napajania na 15 sekind, potom ho uvolnite a
stlacenim tlacidla napajania zariadenie vypnite. Ak vSetko ostatné zlyh3a, vyberte a znova
vlozte batériu, ktord je in rukovati zariadenia.

Zariadenie RETeval sa t pripoji k méjmu PC

Zariadenie RETeval funguje ako USB disk, a
preto by sa malo pripojit k akémukolvek

USB connected and

USB connected

modernému PC, ktory ma USB port, nezdvisle od charging
operacného systému. Zariadenie RETeval sa

pripdja k vaSmu PC pomocou dodaného kabla ’
USB cez dokovaciu stanicu a do ru¢nej Casti.

Napajanie USB je indikované na obrazovke

RETeval jednym z nasledujucich dvoch obrazkov. Battery 50% Battery 50%
Ak t jeden z tychto obrdazkov nie je, skontrolujte,
¢i je kdbel USB pripojeny na oboch koncoch a €i
je zariadenie Uplne usadené in dokovacej stanici. Je mozné, ze datové pripojenie USB nebolo
vytvorené, aj ked' su pripojené elektrické vedenia USB, napriklad ak sa pouziva nekvalitny
kabel USB alebo ak vase IT oddelenie zablokovalo pouzivanie externych USB diskov. Vzdy
pouzivajte dodany kdbel USB a informujte sa u svojho IT oddelenia, ¢i neblokujete USB disky.
Port USB mdZete otestovat s akoukolvek inou jednotkou USB, aby ste sa uistili, Ze poditac
funguje. MoZete tiez skusit odstranit a znova usadit zariadenie z dokovacej stanice, aby ste
resetovali pripojenie USB. Ak alternativna jednotka USB funguje in rovnakom porte USB, ale
RETeval zariadenie sa t pripoji, kdbel USB, dokovacia stanica alebo zariadenie mézu byt
chybné. Skuste vymenit komponenty, aby ste izolovali poruchu, ak mate nejaké nahradné
komponenty; V opacnom pripade kontaktujte LKC so Ziadostou o servis (+1 301 840 1992
alebo e-mail LKC.support@ametek.com).

Pri umiestnovani zariadenia RETeval in dokovacej stanice sa mi zobrazuje
chyba “scan and fix” zo systému —

== Microsoft Windows 4
H ®
WIndOWS &e# Do youwantto scan and fix RETeval (L))?
Prl Vybe ra nll Z4d rladenla RETeVaI Z dOkOVa CeJ There might be a problem with some files on this device or disc. This
. v . L. , can happen if you remove the device or disc before all files have been
stanice vzdy vysunte externy disk, ktory witten to it
predstavuje zariadenie z PC. V opa¢nom .
, e . . . < Scan and fix (recommended)
pl"lpade Sa moze pOSkOdIt Jednotka USB in This will prevent future problems when copying files to this

device or disc.

zariadeni RETeval. Ak sa zisti problém,
< Continue without scanning
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nechajte PC “Scan and fix” or “Repair” RETeval zariadeni.

”

Results su "nemeratelné"

Zariadenie RETeval sa pokusa kvantifikovat vysledky ERG pomocou automaticky
umiestnenych kurzorov. V niektorych pripadoch s nizkym pomerom signalu k Sumu alebo
neocakavanymi tvarmi kriviek umiestnenie kurzora zlyha a hlasi sa "nemeratelné". Pri
niektorych typoch dysfunkcie siet s nice je odpoved sietnice velmi slaba a ocakava sa
"nemeratelné" umiestnenie kurzora (Grace et al. 2017). Pri testovani inych ako ludskych
zvierat mozZe byt nacasovanie krivky dostatoc¢ne odlisné od fudi, Ze sa uvadza
"nemeratelné", aj ked tvar viny vyzera dobre okom. Obratte sa na zakaznicku podporu a
zistite, ¢i je mozné vytvorit vlastny protokol na Upravu algoritmu umiestnenia kurzora. V
inych pripadoch vyzera tvar viny horsie, ako sa o¢akdvalo na zaklade inej klinickej anamnézy.
V tychto pripadoch mozZete vyskusat kroky uvedené vyssie v Casti "Zariadenie zobrazuje
nadmerny Sum elektréody".

Reset settings

Zariadenie RETeval moZete resetovat na predvolené vyrobné nastavenia. Ak sa vyskytnu
problémy so zariadenim alebo ak vdm to odporuci podpora, postupujte podla tychto krokov:

Step 1. Zapnite zariadenie RETeval.
Step 2. Vyberte Settings, potom System a potom Reset Settings.
Step 3. Vyberte polozku Next.

All nastavenia sa obnovia na pociato¢né vyrobné nastavenia a budete ich musiet resetovat
manualne, ako je uvedené in Casti "Zaciname" v tejto prirucke, vratane:

e Jazyk zobrazenia
e Nazov praxe

e Adresa praxe

e Backlight

e Protocol

Ak chcete zariadenie RETeval vratit do povodného vyrobného stavu, vykonajte Reset
Settings a Erase everything v ¢asti Settings a potom Memory.

Jazyk zariadenia je nastaveny na neznamy jazyk
Ak je zariadenie nastavené na jazyk, ktory nepoznate, zmerite jazyky podla tychto krokov.

Step 1. Zapnite RETeval zariadenie. Ak je zariadenie uz zapnuté, vypnite ho, pockajte 5
sekind a potom Znova ho zapnite.

Step 2. Z ponuky vyberte druhu zo 4 poloziek ponuky (Settings).
Step 3. Vyberte hornu polozku ponuky (Language).
Step 4. Vyberte jazyk, ktory poznate.
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Je nahlaseny chybovy kéd

Chybové kddy sa hlasia pre poruchy, ktoré in teréne pravdepodobne
nebudu opravitelné. Zaznamenajte kdd chyby a zavolajte LKC
servisu (+1 301 840 1992 alebo e-mailovy
LKC.support@ametek.com). Okrem toho ulozte a odoslite do LKC
vsetky subory najdené in priecinku /Diagnostics v zariadeni.
Stlac¢enim tlacidla OK sa zariadenie RETeval restartuje, o mbze
problém vyriesit. el

Contact support.

An error occurred

x
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Regulacné a bezpecnostné informacie

RETeval je nazov produktu, obchodny nazov a referenény nazov tohto zariadenia.

Pouzitelnost

Regulacné a bezpeénostné poziadavky sa prilezitostne reviduju. Precitajte si pouzivatelsku
prirucku, ktord bola pévodne priloZzena k vaSmu zariadeniu RETeval, kde ndjdete regulacné a
bezpecnostné informdcie tykajuce sa tohto konkrétneho zariadenia.

Zamyslané pouZitie / Zamyslany ucel

Zariadenie RETeval je uréené na generovanie fotickych signdlov a meranie a zobrazovanie
vyvolanych reakcii generovanych sietnicou a zrakovym nervovym systémom.

Zamyslani pouZivatelia

Operatormi zariadenia maju byt lekari, optometristi, zdravotnicki technici, klinicki
zdravotnicki asistenti, zdravotné sestry a ini zdravotnicki pracovnici.

Indikacie pre pouZitie

RETeval je indikovany na pouZitie in merani vizudlnych elektrofyziologickych potencialov
vratane elektroretinogramu (ERG) a vizudlneho evokovaného potencialu (VEP). RETeval je
tiez indikovany na poutZitie in merani priemeru zrenice.

RETeval je ur¢eny ako pomoécka in diagnostiku a manazment choréb in dysfunkcii zrakovych
drah alebo oénych poruch (napr. g., diabeticka retinopatia, glaukdm).

Zamyslané cielové skupiny

Neexistuju Ziadne konkrétne zamyslané ciefové skupiny.

Klinicky prinos

Pomahat zdravotnickym pracovnikom s diagnostikou a manazmentom dysfunkcie/ochorenia
ocnych alebo zrakovych drah alebo zaistit bezpecnost liekov.

Latexové vyhldsenie

Komponenty zariadenia RETeval, ktoré by mohli kontaktovat pouZivatela alebo pacienta,
neboli vyrobené z latexu z prirodného kaucuku. To zahfna vsetky polozky, ktoré by mohli byt
kontaktované pocas normalnej prevadzky, a vSetky ostatné funkcie, ako je Udrzba a Cistenie
pouzivatela, ako su definované in pouzivatelskej prirucke.

Nie je zname, Ze by vnutorné komponenty boli vyrobené z latexu z prirodného kaucuku.

Reporting zdavaZnych incidentov

Kazda zavaina nehoda, ktora sa vyskytla in pomdckou, by sa mala nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu clenského statu, in v ktorom je pouZivatel a/alebo pacient usadeny.
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Specifikdcie

Svetelny zdroj

Typ vstupu

Hluk

CMRR

Frekvencny rozsah
Frekvencia blikania
Rozlisenie udajov
Vstupny rozsah

Vzorkovacia
frekvencia

Presnost ¢asovania

(elektronické oko)

Presnost ¢asovania *

(fudské oko, 10)
Merania zrenice
Bezpecnost

Zdroj energie

Doba nabijania
Velkost
Hmotnost
Dokovacia stanica

Protokoly

Cervenad | Zelend Modra Biela
LED (621 | LED (530 LED (470 (RGB)
nm) nm) nm)

Energie jasu blesku 0.0001 - | 0.001—-17 | 0.0001 -5 | 0.002 -

(cd-s/m?) 15 30

Jas pozadia (cd/m2) 0.03 - 0.2-3500 | 0.03 - 0.4-
3000 1200 6000

Ak chcete previest na Trolands, vynasobte jas plochou zrenice in mm?2.
Vlastny 3-kolikovy konektor s kladnymi, zapornymi signalmi a signalmi
pohonu pravej nohy.

< 0,1 uVrms pri frekvencii blikania pre protokoly blikania

> 100 dB pri 50-60 Hz

DC-viazané

Priblizne 28,3 Hz

Priblizne 71 nV / bit

0,6V

Priblizne 2 kHz

<+0,1 ms
ZvycCajne < £1 ms

1,3 mm —-9,0 mm, < 0,1 mm rozliSenie
Napajanie z batérie. Spifia optické, elektrické a biokompatibilné
bezpecnostné normy.

Li-lon batéria umoZznuje testovanie priblizne 70 pacientov pred nabijanim
v zavislosti od pouZitého protokolu

4 hodiny — nabijacka v cene
2,8"Wx3,8"Hx8,4"V(7cmx10cmx21cm)

8,5 0z. (240 g)

PohodIné umiestnenie Ulozného priestoru, nabijaci stojan a pripojenie
USB k pocitacu a sieti

Na zaklade softvérovych moznosti si vyberte z verzii osvetlenia sietnice
(Td) a jasu (cd/m2) standardnych protokolov ISCEV, protokolov blikania a
protokolu hodnotenia diabetickej retinopatie.

"Pre protokoly blikania zaloZené na Troland s energiou osvetlenia sietnice 4 Td-s.>

All $pecifikacie sa mdzu zmenit.

Kontraindikacie

Pouzivanie pombcky RETeval je kontraindikované za tychto podmienok:

e Nepouzivat u pacientov s diagndzou fotosenzitivnej epilepsie.
e Vyhnite sa poutZitiu, ked' je Struktura oc¢nice posSkodena alebo ma okolité makké
tkanivo otvorenu léziu.
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Cistenie a dezinfekcia

VAROVANIE: Pred pouzitim si precitajte pokyny vyrobcu cistiaceho prostriedku a
germicidneho Cistiaceho prostriedku o ich sprdvnom poufziti a germicidnej uéinnosti.

POZOR: Neponarajte zariadenie in kvapalinu a nedovolte, aby sa tekutina dostala do vnutra
zariadenia, pretozZe by to mohlo poskodit elektroniku. Nepouzivajte automatické Cistiace
stroje ani sterilizaciu.

POZOR: Postupujte podla tychto pokynov a pouzivajte iba uvedené typy Cistiacich alebo
germicidnych Cistiacich prostriedkov, inak méze dojst k poskodeniu.
Cistenie ganzfeldu

Biela vnutorna gula, do ktorej sa pacient pozera (ganzfeld), by sa mala vycistit, ked' je vo
vnutri viditelny prach alebo ked' sa pristroj na zaciatku testu nekalibruje.

Ganzfeld je mozné Cistit vzduchovou prachovkou na stla¢eny plyn na odstranenie prachu. A
damp handri¢kou navlhéenou vodou alebo izopropylalkoholom, ak stlaceny plyn t
nefunguje. Tekuté Cistiace prostriedky mézu poskodit LED svetld a fotoaparat vo vnutri.

Cistenie a dezinfekcia exteriéru

Medzi jednotlivymi pouzitiami pacienta sa odporuca Cistenie €asti zariadenia (o¢nica a kabel
senzorového pruzku).

Zariadenie RETeval je chemicky kompatibilné s utierkami obsahujicimi 70%
izopropylalkoholu a s utierkami obsahujicimi alkyldimetylbenzylaméniumchlorid. Pouzitie
inych utierok moéze poskodit zariadenie.

Step 1. Odstrante vSetky viditelné necistoty utretim vsetkych vonkajsich povrchov
kompatibilnou utierkou. Zabezpecit Ze vsSetka viditelna kontamindcia bola
odstranena.

Step 2. Dezinfikujte pomocou germicidnej utierky oznacenej ako vhodnej na pouzitie na
zdravotnickych zariadeniach a  je schopny dezinfekcie nizkej alebo strednej drovne
podla postupov a kontaktu ¢as odporucany vyrobcom germicidnych utierok.

Step 3. Pred pouZzitim skontrolujte, ¢i nie je viditelne poskodeny. Prestarite pouZzivat, ak sa
vyskytnu nejaké abnormality najdené.

K dispozicii s ndhradné ocnice a vodice senzorového pruzku. Pozrite si ¢ast Nakup
spotrebného materialu a prislusenstva na strane 97.

Sterilizacia
Zariadenie ani Sensor Strips nevyZaduju sterilizaciu ani nie su urcéené na sterilizaciu.

Biokompatibilita

Cast zariadenia RETeval a Sensor Strips, ktora je v kontakte s pacientom, spifia normu
biokompatibility ISO 10993-1.
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Kalibracia a skladovanie

Kalibracia: Zariadenie RETeval obsahuje automaticku internu kalibraciu blesku a
kontrolu kvality. PouZivatelia nemo6zZu vykondvat Ziadne testovanie.

Skladovanie: Zariadenie uloZte in dokovaciu stanicu a ked' zariadenie in nepouZivate,
umiestnite nan protiprachovy kryt.

Zariadenie skladujte pri teplotach od -40 °¢ do 35 °C (-40 °F az 95 °F),
vihkosti medzi 10 % a 90 % bez kondenzacie a atmosférickom tlaku medzi
62 kPa a 106 kPa (-4000 m az 13 000 m).

Skladujte Sensor Strips medzi teplotami uvedenymi na obale senzorového
pruzku.

Kratkodobé prepravné podmienky mézu byt od -40 °¢ do 70 °¢

(-40 °F a7 158 °F), vlhkost medzi 10 % a 90 % bez kondenzacie a
atmosféricky tlak medzi 62 kPa a 106 kPa (-4000 m aZ 13 000 m).

Servis / Opravy

Zariadenie RETeval neobsahuje Ziadne diely, ktoré by mohol opravit pouzivatel, okrem
ocnice, batérie a elektrédovych kablov, ktoré je mozné vymenit bez potreby naradia.
Ocakava sa, Ze tieto diely vydrZia najmenej jeden rok a nahradu si mbZete objednat u
miestneho zastupcu LKC alebo priamo od LKC.

Ak chcete oc¢nicu odstranit, uchopte gumu najblizsie k striebornému ramu a jemne ju
potiahnite. Ak chcete ocnicu vymenit, nasmerujte ocnicu tak, aby otvory in bielom plaste na
ocnici boli zarovnané s hrbol¢ekmi na zariadeni. Jemne zatlacte, kym ocnica nezacvakne do
zariadenia.

Ak chcete vymenit batériu, vysunte dvierka priehradky na batérie. Jemnym potiahnutim v
blizkosti konektora vyberte batériu. Nainstalujte nova batériu a zasunte dvierka batérie spat
na miesto.

Ak chcete vymenit elektrédovy kabel, potiahnutim ho vyberte zo zariadenia a zatlacte na
nahradny, ako je zndzornené in €asti ZaCiname vyssie.

Aby ste zachovali spravnu funkciu a sulad s regulacnymi poZiadavkami, nepokusajte sa
zariadenie rozoberat.

Okrem vyssie uvedenych nahradnych dielov a Cistenia, ako je popisané inde in v tomto
navode, nie je potrebna Ziadna Udrzba pouzivatela na udrzanie spravnej funkcie a suladu s
predpismi.

Vykon produktu

Normalna prevadzka zariadenia s RETeval zahffia meranie implicitného ¢asu blikania s
jednodnovou Standardnou odchylkou jedného pacienta, ktora je zvyCajne mensia alebo
rovna 1,0 ms; preto musi zariadenie RETeval fungovat bez neimyselnych odchylok in
nastaveniach a s typickou prevadzkou.

Ak su zaznamenané zmeny in vykone, kontaktujte svojho distributora alebo LKC.
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Zdkladny vykon

Zariadenie RETeval nie je ani Zivot podporujlce, ani Zivotodarné, ani nie je primarnym
diagnostickym zariadenim; Jeho funkciou je pomdct lekarovi in stanoveni diagndzy in
kombinacii s inymi udajmi a in svetle s znalosti a skisenosti lekara, ako také nema RETeval
zariadenie Ziadny podstatny vykon, pokial ide o riziko.

Prevadzkové prostredie

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

Vlhkost: 10% — 90% bez kondenzacie

Tlak vzduchu: 62 kPa — 106 kPa (-80 m / -260 stép — 4000 m / 13 000 stop)

Zivotnost

Zivotnost zariadenia je 5 rokov alebo 10 000 vykonanych testovacich protokolov, podla
toho, o nastane skor. Datum vyroby zariadenia ndjdete na stitkoch zariadenia. Pocet
vykonanych protokolov sa zobrazi na obrazovke System / Settings / About po vykonani
prvych 200 protokolov.

LKC bude servisovat zariadenia RETeval, ktoré s pocas svojej Zivotnosti. Aktualizacie
firmvéru a podpora moézZu vyZzadovat rocné predplatené po pociatocnej jednoroénej zarucnej
dobe.

Sensor Strips su len na jedno poufZitie. Sensor Strips sa nesmu opatovne pouzivat, pretoze
(1) pri opatovnom pouZiti nemusia dobre prilnat, ¢o spésobuje prilis vysokd impedanciu
elektrdd, a teda hlu¢né vysledky, a (2) biologické riziko spojené s opatovnym pouZitim u
pacientov nebolo analyzované.

Opatrenia

e All servis tohto zariadenia musi vykonavat LKC Technologies, Inc. alebo stredisko
schvélené spoloc¢nostou LKC Technologies, Inc.

e Zdravotnicke elektrické zariadenia vyZaduju Speciadlne opatrenia tykajlce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musia byt nainstalované a uvedené do
prevadzky podla tu uvedenych informacii EMC.

e Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia mozu ovplyvnit vykon RETeval.

e Nepripajajte pacienta k vysokofrekvenénému (HF) chirurgickému zariadeniu sucasne
s RETeval, pretoze to mdze mat za nasledok popaleniny in mieste elektréd a moze
dojst k poskodeniu RETeval.

e Prevadzka zariadenia RETeval in tesnej blizkosti zariadenia na kratkovinnu alebo
mikrovinnu terapiu moézZe sposobit nestabilitu zaznamov in zaznamoch RETeval.

e VAROVANIE: Aby ste predisli riziku urazu elektrickym prddom, pred aplikaciou
elektrédy na pacienta sa vyhnite ndhodnému kontaktu medzi elektrédou pripojenou
k RETeval a inymi vodivymi ¢astami (napr. g. kovom). Naprikladample, pripojte
elektrddy k pacientovi pred ich zapojenim do RETeval alebo pouZite elektrody Sensor
Strip.
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e K pretaZeniu vstupu moze dojst in blizkosti defibrildtora alebo elektrokauterizacnych
zariadeni.

e Ocnica by sa mala vycistit po kazdom pacientovi.

e Toto zariadenie nie je chranené proti vniknutiu vody a nemalo by sa pouZivat in
pritomnosti tekutin, ktoré sa mozu dostat do zariadenia.

e Toto zariadenie nie je vhodné na pouzitie in pritomnosti horlavej anestetickej zmesi
vzduchu alebo s kyslikom alebo oxidom dusnym.

e Pocas merania pacienta nepripajajte zariadenie RETeval k dokovacej stanici. To
ohrozi kvalitu nahrdvok a izolaciu objektu.

e Neupravujte toto zariadenie bez povolenia vyrobcu.

e NepouZivajte batérie z inych zdrojov, pretoZze in moéze déjst k nebezpecenstvu, ako
st nadmerné teploty, poZziar alebo vybuch.

e Zariadenie nepouZivajte in priamom slne¢nom svetle. Silné okolité svetlo méze
ovplyvnit vysledky.

e Stymto zariadenim pouzivajte iba dodanu napdjaciu tehlu. Dodavana napajacia tehla
je 5V DC1.2. A lekdrsky napajaci zdroj, ¢islo dielu GTM41076-0605 alebo
GTM96060-0606, vyrobeny spolo¢nostou GlobTek Inc.

e Ak chcete sucasne odpojit vsetky sietové napajanie, odpojte napajaciu tehlu zo
sietovej zasuvky.

e Zariadenie RETeval pripdjajte iba k pocitacom, ktoré presli bezpecnostnou normou
pre zariadenia informacnych technoldgii IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1, aby
ste zaistili bezpecnost elektrického pripojenia USB.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zariadenie RETeval by sa nemalo pouZzivat v blizkosti alebo stohované s inym zariadenim, a
ak je potrebné poutZitie v blizkosti alebo na skladanie, zariadenie by sa malo sledovat, aby sa
overila normalna prevadzka in konfiguracii, in v ktorej sa bude pouZivat.

VAROVANIE: Pouzitie prislusenstva, prevodnikov a kdblov iného ako tie, ktoré su
$pecifikované alebo poskytnuté vyrobcom tohto zariadenia, m6ze mat in za nasledok
zvysené elektromagnetické emisie alebo znizenu elektromagnetickd odolnost tohto
zariadenia a in dosledku nespravnej prevadzky. Pouzitie vacsiny komerénych elektréd s
vodi¢mi dlhymi 1 meter alebo menej by malo fungovat.

Usmernenie a vyhlasenie s vyrobcu — emisie

Zariadenie RETeval je uréené na poutzitie in nizSie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia RETeval by mal zabezpecit, aby sa
pouzivalo in takomto prostredi.

Emisny test Dodrziavanie Elektromagnetické prostredie — usmernenie
predpisov
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RF emisie Skupina 1 Zariadenie RETeval vyuZiva RF energiu iba na svoju

CISPR 11 vnutornu funkciu. Preto su jeho RF emisie velmi nizke

a nie je pravdepodobné, Ze by spOsobovali rusenie in
blizkych elektronickych zariadeniach.

RF emisie Trieda B Trieda B
CISPR 11

Harmonické Trieda A Trieda A
IEC 61000-3-2

Blikanie Vyhovuje Vyhovuje
IEC 61000-3-3

Zariadenie RETeval je vhodné na pouZitie in vSetkych
prevadzkarnach, okrem domacich a priamo
pripojenych k verejnej nizkonapatovej elektrickej
sieti, ktord zasobuje budovy pouzivané na domace
ucely.

Aby ste zaistili trvald uc¢innost, pouZivajte iba kable a
prislusenstvo doddvané spolo¢nostou LKC, ktoré su
Specidlne navrhnuté na poutZitie so zariadenim
RETeval.

Usmernenie a vyhlasenie s vyrobcu — imunita

Zariadenie RETeval je uréené na poutzitie in nizSie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia RETeval by mal zabezpecit, aby sa
pouzivalo in takomto prostredi.

Test imunity IEC 60601 Uroven suladu Elektromagnetické prostredie —
Testovacia usmernenie
Uroven

ESD +8kV Kontakt +8kV Kontakt Podlahy by mali byt drevené,

IEC 61000-4-2 +15kV vzduchu +15kV vzduchu betdnové alebo keramické
dlaZdice. Ak su podlahy
syntetické, r/h by malo byt
aspon 30 %

EFT Siet +2 kV Siet +2 kV Kvalita sietového napdjania by

IEC 61000-4-4  +1kV I/O +1kV 1/0 mala byt takd ako v typickom
komerénom, nemocni¢cnom
alebo domacom prostredi

Prepatie Diferencidl 1 kV  Diferencidl +1 kV = Kvalita sietového napajania by

IEC 61000-4-5 +2kV beiné +2kV beiné mala byt takd ako v typickom
komerénom, nemocni¢nom
alebo domacom prostredi

Poklesy/vypadky 0% UT; 0,5 cyklu 0% UT; 0,5 cyklu Kvalita sietového napdjania by

napatia pri0°,45°,90° pri0°,45°90° mala byt taka ako v typickom
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IEC 61000-4-11

135°,180°,
225°,270°a
315°

% UT; 1 cyklus
70 % UT; 25/30
cyklov pri 50 Hz
a 60 Hz
Jednofazové: pri
0°

0 % UT; Cyklus
250/300 pre 50
Hz a 60 Hz
Jednofazové: pri
0°

135°,180°,
225°,270°a
315°

% UT; 1 cyklus
70 % UT; 25/30
cyklov pri 50 Hz
a 60 Hz
Jednofazové: pri
0°

0 % UT; Cyklus
250/300 pre 50
Hz a 60 Hz
Jednofazové: pri
0°

komerénom, nemocni¢nom
alebo domacom prostredi. Ak
pouzivatel RETeval vyZaduje
nepretrzity prevadzku pocas
prerusenia elektrickej siete,
odporuca sa, aby bol RETeval
napajany z neprerusitelného
zdroja napdjania alebo batérie.

Frekvencia 30 A/m, 50 Hz 30 A/m, 50 Hz Magnetické polia vykonovej
napdjania alebo 60 Hz alebo 60 Hz frekvencie by mali byt ako v
50/60Hz typickom komerénom,
Magnetické pole nemocni¢nom alebo domacom
IEC 61000-4-8 prostredi.

Usmernenie a vyhlasenie s vyrobcu — imunita

Zariadenie RETeval je uréené na poutzitie in nizSie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia RETeval by mal zabezpecit, aby sa
pouzivalo in takomto prostredi.

Test imunity IEC 60601 Uroveri stladu  Elektromagnetické prostredie —
Testovacia uroven usmernenie

Vedené RF 3V,0.15MHz-80 (V1)=3Vrms Prenosné a mobilné komunikacné

IEC 61000-4-6  MHz (E1)=3V/m zariadenia by mali byt od

Vyzarované RF 6 Vin ISM zariadenia RETeval oddelené

[EC 61000-4-3  radiovych pasmach najmenej o vzdialenosti

medzi 0.15 MHz a vypocitané/uvedené nizsie:

80 MHz D= %x/ﬁ, 150 kHz a# 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz 355 80,23 800 MH
VP, 80aZ z

é\/ﬁ 800 MHz a3 2,5 GHz

kde P je maximalny vykon in
wattoch a D je odporucand
vzdialenost in metroch. Intenzita
pola z pevnych vysielacov, ako je
uréena elektromagnetickym
prieskumom miesta, by mala byt
nizSia ako urovne zhody (V1 a E1).
Rusenie sa mdze vyskytnut in

3 V/m Professional
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz
Tabulka 9 IEC
60601-1-2:2014
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blizkosti zariadenia obsahujuceho
vysielac.

Aby ste zaistili trvald ucinnost,
pouzivajte iba kable a
prislusenstvo doddvané
spoloc¢nostou LKC, ktoré su
Specialne navrhnuté na pouzitie
so zariadenim RETeval.

Odporucané vzdialenosti pre zariadenie RETeval

Zariadenie RETeval je uréené na pouzitie in elektromagnetickom prostredi, in ktorom su
riadené vyZarované rusenia. Zakaznik alebo pouZzivatel zariadenia RETeval m6Zze pomaoct
predchadzat elektromagnetickému ruseniu udrZiavanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim a zariadenim RETeval, ako sa
odporuca nizsie, podla maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

Maximalny vystupny Separacia (m) Separacia (m) Separacia (m)

vykon (watty) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz aZ 2,5 GHz
3.5 3.5 7

D= —+/P D= —+/P D= —+P

V1 VP El VP E1l VP

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.738

1 1.17 1.17 2.33

10 3.69 3.69 7.38

100 11.7 11.7 23.3

RoHS

Vyhlasenie o zhode s RoHS2 «°H§ﬁ%

Produktovy rad RETeval je RoHS sulade in sulade so smernicami EU RoHS 2002/95/EC,
2011/65/EU, 2015/863 a Radou z 8. juna 2011 o obmedzeni pouZivania urcitych
nebezpecnych [atok in elektrickych a elektronickych zariadeniach (RoHS smernice). Tymto
vyhlasujeme, Ze obmedzené materidly alebo latky v nich nie st obsiahnuté (material/latka
sa nenachadza nad uvedenou prahovou uroviiou okrem vynimiek schvalenych RoHS).
Zariadenia RETeval su tiez oznacené znackou CE oznacujucou sulad s RoHS2.

Smernice RoHS umoznuju urcité vynimky z deklarovanych limitov. Zariadenie RETeval je v
sulade s vynimkou 6 pism. a), ktora povoluje olovo ako legujuci prvok in oceli na ucely
obrdbania a in pozinkovanej oceli obsahujucej do 0,35 % hmotnosti olova.
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Vyhlasenie o zhode s RoHS2 v €ine ™/

-~

Produktovy rad RETeval je v stlade s RoHS in stlade s ¢inskou smernicou RoHS GB/T 26572-
2011 o poZiadavkach na koncentracné limity pre urcité obmedzené latky in elektrickych a
elektronickych vyrobkoch (smernice RoHS). Tymto vyhlasujeme, Zze obmedzené materialy
alebo latky v nich nie st obsiahnuté (material/latka sa nenachadza nad uvedenou prahovou
urovnou, s vynimkou pripadov vyslovne uvedenych nizsie).

Hmotnost z nehrdzavejlcej ocele obsiahnuta v nabijacej zakladni RETeval moZze obsahovat
stopové mnozstva olova, ktoré spitiaju prijatelné limity vynimky EU RoHS 6 pism. a).
Vzhladom na moZnu pritomnost stopovych mnoZstiev olova in tomto komponente bolo
zariadenie RETeval zaradené do kategorie s obdobiom pouzivania Setrnym k Zivotnému
prostrediu (EFUP) 25 rokov.
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Kalifornsky navrh 65

& VAROVANIE: Tento produkt vas mbZe vystavit chemikaliam vratane olova, o ktorych je

v State Kalifornia zname, Ze sp6sobuju rakovinu a vrodené chyby alebo iné reprodukcné

poskodenie. Dal3ie informéacie najdete na www.P65Warnings.ca.gov/

Tabulky latok:

V nasledujucej tabulke su uvedené latky, ktoré mézu byt obsiahnuté v tomto produkte.

Latky uvedené ako typ 1 su v rdmci pripustnych Urovni; latky uvedené ako typ 2 sa pouzivaju

in vyrobe niektorych zloZiek pouzitych in tomto vyrobku a moézu byt pritomné v stopovych

mnoZstvach, ale zvyéajne sa pocas spracovania znicia.

O veci samej CAS # Typ Uvadza sa ako pricina:

Nikel 7440-02-0 1 Rakovina

Akrylonitril 107-13-1 2

Etylbenzén 100-41-4 2

Krystalicky oxid 14808-60-7 1

kremicity

Vedenie 7439-92-1 1 RakovinaVyvojova toxicitaMuzska
reprodukéna toxicitaZenska
reprodukéna toxicita

Metylénchlorid 75-09-2 2 RakovinaZenska reprodukéna

Bisfenol A 80-05-7 2 toxicita

N-hexan 110-54-3 2 Reprodukénd toxicita muzov

Vyssie uvedené varovanie sa vztahuje na RETeval zariadenie a suvisiaci spotrebny material a
prisluSenstvo (zobrazené na strane 97).
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Symboly

ISO 15223-1, Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat na stitkoch
zdravotnickych pomdcok, oznaéeniach a informéciach, ktoré sa maji dodat — Cast 1:
VsSeobecné poziadavky.

Symbol

Referencie

Ndazov symbolu

Popis / funkcia

S
‘¢

T

I1SO 7000-0626

Chrante pred dazdom

Prepravny obal sa uchovdva mimo
dosahu dazda a in sucha.

't

I1SO 7000-0632

Teplotny limit

Oznacuje maximdlne a minimalne
teplotné limity, pri ktorych sa ma
zariadenie pouzivat alebo skladovat (na
zariadeni) alebo prepravovat (na
prepravnej krabici).

US

IEC 60417-6049

Kéd krajiny (CC)

ISO 7000 - NepouZivajte znova Tato polozka je uréend len na
1051 jednorazové poufzitie.
@ ISO 7000 - VSeobecny symbol pre oznacuje, Ze oznacena polozka je
1135 zhodnocovatelné/recyklovatelné | sucastou procesu zhodnocovania alebo
materialy recyklacie.
Li-lon
S pridanym textom Obsahuje "litium-iénové". Tento symbol
identifikatora Li-lon oznaduje "Vseobecné zhodnocovanie /
recyklovatelné" a nesmie sa likvidovat
ako netriedeny komunalny odpad a
musi sa zbierat oddelene.
ISO 7000 — Navod s obsluhu; Navod na Obsluha by sa mala pred pouzitim tohto
1641 pouZivanie zariadenia oboznamit s ndvodom na
obsluhu.
LOT ISO 7000 — Kéd sarze Identifikuje Cislo Sarze s vyrobcom.
2492
RE F ISO 7000 - Katalégové cislo Identifikuje kataldgové &islo s polozky.
2493
| ISO 7000 — Datum vyroby Oznacuje datum vyroby produktu.
2497

Kéd krajiny US oznaduje, Ze zariadenie
bolo vyrobené in Spojenych statoch.

S N ISO 7000 - Sériové Cislo Identifikuje sériové Cislo s zariadenia.
2498
ISO 7000 — Datum spotreby Oznaduje, Ze polozka by sa nemala
2607

pouzivat po datume sprevadzajicom
symbol.
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ISO 7000 - Vyrobca Identifikuje LKC ako vyrobcu tohto

3082 zariadenia.

I1SO 7000 — Univerzalna sériova zbernica oznacte, Ze zariadenie je kompatibilné s
3650

(USB), port/zastréka

portom USB.

I1SO 7010-M002

Pozrite si navod na
pouZitie/brozuru

Oznacuje, Ze pred pouzitim si musite
precitat navod s obsluhu.

ISO 7010-W001

Upozornenie

Aby ste naznacili, Ze pri prevadzke
zariadenia je potrebnd opatrnost.

UDI

5.7.10-23.2(h)

zariadenia

ISO 15223-1, | Splnomocneny zastupca in Identifikuje opravneného zastupcu in
5.1.2-23.2(d) Eurépskom spolocenstve / Eurépskom spoloéenstve / Eurépske;j
Eurdpskej unii unii.
ISO 15223-1, Jedinecny identifikator Oznacuje operatora, ktory obsahuje

informacie o jedine¢nom identifikatore
zariadenia.

MD

ISO 15223-1,

5.7.7-23.2
pism. q)

Zdravotnicka pomdcka

Oznacuje zdravotnicku pomadcku.

IEC 60417-5009

Pohotovostny rezim

Identifikuje ovladaci prvok, ktory sa ma
prepnut do stavu nizkej spotreby
energie.

Niekedy sa nazyva "prepina¢ makkého
vykonu".

IEC 60417-5031

Jednosmerny prad

Oznaduje, Ze zariadenie je vhodné iba
na jednosmerny prud.

IEC 60417-5333

Aplikovany diel typu BF

Identifikuje aplikovany diel typu BF,
ktory je v stlade s normou IEC 60601-1.

RS

IEC 60417-5926

Polarita DC napajacieho
konektora

Identifikuje kladné a zaporné pripojenia
na zariadeni, ku ktorému je mozné
pripojit DC napajanie.

3¢

IEC 60417-6414

WEEE; odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni

Oznaduje, Ze je potrebny separovany
zber odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni (WEEE).

Symboly, ktoré sa maju pouzivat so stitkami zdravotnickych pomécok, oznaéeniami a
informaciami, ktoré sa maju dodat — ako to vyZaduje uvedené nariadenie alebo organ.
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Symbol Referencie Ndazov symbolu Popis / funkcia
Nariadenie (ES) | Oznacenie CE pre zdravotnicke Oznaduje, Ze zariadenie je in sulade s
¢. 765/2008 pomdcky vratane identifikitora | harmonizaénymi pravnymi predpismi
2797 notifikovanej osoby Eurdpskeho spolocenstva; a identifikuje

notifikovany orgdn.

UK
CA

0086

Nariadenie (GB)
S12019/696

Oznacenie UKCA pre
zdravotnicke pomocky vratane
identifikatora notifikovane;j
osoby

Oznacuje, Ze zariadenie je in sulade s
prislusSnymi United Kingdom pravnymi
predpismi; a identifikuje notifikovany
organ.

..

isTeo!

Intertek
4007465

N/A

Oznacenie NRTL

Uvedeny dokaz o zhode produktu.
Vyhovuje:

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, 1SO Std 15004-2, IEC Std 60601-2-40

Certifikované pre:

CSA Std No. 60601-1

Rx ONLY

21 CFR 801.15

Len na lekarsky predpis

Oznacduje, Ze zariadenie je urcené len na
lekdrsky predpis.

21 CFR ¢&ast 801 Oznacovanie, oddiel
801.15 Zdravotnicke pomdcky;
zdbraznenie pozadovanych vyhlaseni na
Stitku; PouZivanie symbolov in
oznacovani

FDMA 1997 SEC 126

REP

MU600_00_016
Verzia 5.0

Svajciarsky zéstupca

Oznacuje opravneného zastupcu in
Switzerland.
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Identifikacia zariadenia

Kazdé zariadenie RETeval ma jedinecné sériové Cislo na identifikaciu. Sériové Cislo je mozné
zobrazit vyberom polozky Settings a potom System v pouzivatelskom rozhrani. Sériové
¢islo najdete aj na spodnej strane dokovacej stanice a pod batériou, viditelné po odstraneni
krytu batérie a otoCeni batérie smerom od zariadenia. Sériové Cislo ma tvar R# a
interpretuje sa takto:

R Kod produktu je R
HiHH##  Vyrobné poradové Cislo (5 alebo 6 Cislic)
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Schvdlenia

Tento produkt bol testovany a spifia poZiadavky nasledujtcich noriem:

ISO 15004-1 Oftalmologické pristroje, VSeobecné poziadavky

ISO 15004-2 Oftalmologické pristroje, Nebezpecenstvo ochrany pred svetlom

IEC 60601-2-40 Zdravotnicke elektrické zariadenia (2. vydanie)

IEC 60601-1 Lekarske elektrické zariadenia (vydanie 3.1) Schéma CB

IEC 60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia (3. vydanie) Schéma CB

AAMI ES60601-1 Lekarske elektrické zariadenia

CSA C22.2#60601-1 Lekarske elektrické zariadenia

CENELEC EN60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia (3. vydanie)

IEC 60601-1-2 Elektromagnetickd kompatibilita vratane odchylok z Japonska (4. vydanie)
IEC 60601-1-6 PouZzitelnost

IEC 62366 PouZitelnost

IEC 60601-1 Lekarske elektrické zariadenia (2. vydanie) Schéma CB

UL 60601-1 Norma UL pre bezpecnostné lekarske elektrické zariadenia (2. vydanie)
CSA C22.2#601.1 Lekarske elektrické zariadenia (2. vydanie)

CENELEC EN60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia (2. vydanie)

IEC 60601-1-6 Pouzitelnost (2. vydanie)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok
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Dusevné vlastnictvo

Na zariadenie RETeval sa mbze vztahovat jeden alebo viac z nasledujucich patentov US a ich
zahraniénych naprotivkov: 7 540 613; 9 492 098 a 9 931 032.

Na zariadenie RETeval Sensor Strips sa moze vztahovat jeden alebo viac z nasledujucich
patentov US a ich zahrani¢nych ndprotivkov: 9 510 762 a 10 010 261.

RETeval™, RETeval -DR™, LKC Technologies™ a AMETEK™ su ochranné znamky spolo¢nosti
AMETEK, Inc. RETeval je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti AMETEK, Inc. in
nasledujucich krajinach: Brazilia, Kanada, Cina, Japonsko, Mexiko, Ruska federacia, Juzna
Korea a Spojené Staty americké.

Firmvér obsiahnuty in zariadeni RETeval je chraneny © autorskymi pravami 2011 — 2026
spolo¢nostou AMETEK, Inc. PouZivanie firmvéru mimo zariadenia RETeval je zakazané. All
prava vyhradené.
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Kontaktné informacie

Podpora

Kontaktujte pracovnikov podpory prostrednictvom e-mailu (LKC.support@ametek.com)
alebo telefonicky na adrese: +1 301 840 1992.

Zaruka

Spolocnost LKC Technologies, Inc. bezpodmienecne zarucuje, Ze tento pristroj bude bez
chyb in materidlu a spracovania, za predpokladu, Ze neexistuju Ziadne dékazy o zneuZiti
alebo pokuse o opravu bez povolenia spolo¢nosti LKC Technologies, Inc. Tato zaruka je
zavazna po dobu jedného roka od datumu odoslania a je obmedzend na servis a/alebo
vymenu akéhokolvek ndstroja alebo jeho ¢asti, vrateného do tovarne na tento ucel s
predplatenymi prepravnymi poplatkami a o ktorych sa zisti, Ze su chybné. Tato zaruka sa
poskytuje vyslovne in ndhrade za vietky ostatné zavazky a zdvazky zo strany spolo¢nosti LKC
Technologies, Inc.

Pokusy o demontdz zariadenia budu mat za nasledok rozbitie in stratu zaruky.

POSKODENIE PRI PRICHODE. KaZdy pristroj opUsta nasu tovaref po prisnych testoch in
perfektnom prevadzkovom stave. S pristrojom sa mdze manipulovat hrubo a in preprave sa
moze poskodit. Zasielka je proti takémuto poskodeniu poistend. Kupujuci je povinny
bezodkladne pisomne nahlasit akékolvek skryté alebo zjavné poskodenie poslednému
prepravcovi in, ako aj us a vydat objednavku na vymenu alebo opravu.

CHYBY, KTORE SA VYSKYTNU V ZARUCNEJ DOBE. Na ¢astiach jednotky sa mozu vyskytnut
chyby, ktoré neboli odhalené pocas komplexného testovania LKC. Cena nasSich nastrojov
zabezpecuje takuto sluzbu, ale nezabezpecduje:

e Zabezpeclte poplatky za dopravu do nasej tovarne na servis.
e poskytovat sluzby, ktoré nevykonava alebo neautorizuje us,

e Zabezpecte naklady na opravu nastrojov, ktoré boli zjavne zneuzité, vystavené
nezvycCajnému prostrediu, pre ktoré neboli navrhnuté, alebo bol vykonany pokus o
demontaz zariadenia, in ¢o malo za nasledok poskodenie zariadenia.

Radi kedykolvek telefonicky, listom alebo e-mailom prediskutujeme podozrenia na chyby
alebo aspekty prevadzky pristroja, ktoré mozu byt nejasné. Odporiéame vam informovat us
telefonicky, listom alebo e-mailom o povahe chyby pred vratenim nastroja na opravu. Pred
vratenim zariadenia spoloc¢nosti LKC na opravu alebo servis je potrebné opravnenie RMA.
Mnohokrat jednoduchy navrh vyriesi problém bez vratenia nastroja do tovarne. Ak
nedokazeme navrhnut nieco, o problém vyriesi, poradime vam, ktoré Casti zariadenia by sa
mali vratit do tovarne na servis.

CHYBY, KTORE SA VYSKYTNU PO ZARUCNEJ DOBE. Poplatky za opravy po zaruénej dobe a v
ramci politiky Zivotnosti produktu LKC budu zaloZené na skutoénych hodinach stravenych
opravou podla prevladajlicej sadzby, plus naklady na potrebné diely a poplatky za dopravu;
alebo sa mézete rozhodnut zakupit si predizent zaruku. Pokradujica podpora a aktualizicie
firmvéru po zaru¢nej dobe mézu vyzadovat roc¢nu podporu a poplatok za aktualizaciu.
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Radi telefonicky, listom alebo e-mailom prediskutujeme akykolvek problém, ktory sa s vami

mbze vyskytnut.

Ndkup spotrebného materidlu a prislusenstva

PouZivatelia si m6zZu zakupit spotrebny material a prislusenstvo v obchode LKC
(https://store.lkc.com/) alebo kontaktovanim miestneho distribdtora. Pozrite si tento

zoznam dielov:

Cislo dielu
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

Polozka

RETeval Power Kit, obsahuje nabijacku batérii a supravu nozZov.
RETeval prenosné puzdro, do ktorého sa zmesti zariadenie, dokovacia
stanica, AC adaptér, kdble, 1 Skatulka Sensor Strips in pevnom puzdre s
rukovatou.

Batéria

Ocnica

Protiprachovy kryt

Montazne rameno RETeval, ktoré drzi zariadenie in ramene, ktoré sa
montuje na stol.

Kabel senzorového pruzku (t. j. kabel, ktory spaja zariadenie so
senzorovym pasikom)

RETeval adaptérovy kabel pre DIN elektrédy

Kdbel malého senzorového pasika (tj kabel, ktory spaja zariadenie s
malym senzorovym pasikom)

Senzorovy pdsik, mnozstvo 50 parov

Suprava elektrod RETeval VEP

Balenie troch 4-oz. skimaviek NuPrep

Senzorovy pasik, mnozstvo 25 parov

Maly senzorovy pasik, mnozstvo 50 parov
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Europsky zdstupca
Emergo Europe Symbol
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem EC|REP

The Netherlands
T: +31 70-345-8570

Svajéiarsky zdstupca

CMC Medical Devices GmbH. Symbol
Rigistrasse 3, 6300 Zug
Switzerland CH |REP

T: +41 415 620 395

Zodpovednad osoba v Spojenom kralovstve

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

United Kingdom

Spoloénost

Spolocnost LKC Technologies, Inc., zaloZena in roku 1987, je drzitelkou certifikatu 1ISO
13485:2016 a je drziteflom registracii MDSAP a FDA a certifikatu CE ako vyrobca
zdravotnickych pomdcok s kvalitnymi produktmi instalovanymi in viac ako patdesiatich
krajinach.

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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