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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HU - A tobb nyelven elérhetd, nyomtathatd hasznalati utasitasokat RETeval eszk6zén taldlhatja PDF
fajlokként. Csatlakoztassa a RETeval egy szamitogéphez a mellékelt dokkoldegység és USB-kabel
hasznalatdval. A RETeval flash-lemezként jelenik majd meg szamitdgépén. Valassza ki a szlikséges hasznalati
utasitast, vagy latogasson el a www.lkc.com/IFUs oldalra

GA - T4 Treoracha Inphriontdilte Usdide i dteangacha difritila 4 stérail ar d'fheiste RETeval i bhformaid PDF.
Bain Usaid as an stdisiun nasctha agus cabla USB arna gcur ar fail chun RETeval a nascadh le riomhaire. Beidh
RETeval le feicedil ar an riomhaire mar fhlaisdiosca. Roghnaigh na Treoracha Inphriontailte Usaide atd uait,
né téigh go dti www.lkc.com/IFUs

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Evropski regulativni podatki
Osnovni UDI-DI (za iskanje po podatkovnih zbirkah EUDAMED) — 0857901006RETeval53
Navodila za uporabo (navodila za uporabo) in drugih jezikih najdete na www.lkc.com/IFUs

Ce Zelite zahtevati natisnjen izvod tega priro¢nika, posljite e-postno sporocilo na LKC.support@ametek.com in

vkljucite naslednje informacije:
1) Ime podjetja
2) Vaseime
3) Postni naslov
4) Serijska stevilka naprave
5) Stevilka dela priro¢nika, ki ga potrebujete

Ce Zelite poiskati pravilno $tevilko dela, odprite datoteko PDF in navodilih za uporabo in Zelenem

jeziku in poid¢ite $tevilko dela. Stevilka dela bo prikazana na sprednji ali zadnji strani navodila za

uporabo. Rocna stevilka dela bo izgledala priblizno kot 96-123-AB. Vas prirocnik vam bo poslan v

7 dneh.
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Avtorske pravice © 2012 - 2026 AMETEK, Inc.

LKC Technologies, Inc., ustanovljena in 1987, ima certifikat ISO 13485:2016 in ima
registracije MDSAP in FDA ter certifikat CE kot proizvajalec medicinskih pripomockov s
kakovostnimi izdelki, names¢éenimi in vec kot petdesetih drzavah.

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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Dobrodosli v RETeval

Dobrodosli v RETeval

Cestitamo vam za nakup vizualne elektrodiagnosti¢ne naprave RETeval. Z napravo RETeval lahko
svojim pacientom ponudite priro¢no diagnosti¢no oceno mreznice.

Vsaka naprava RETeval je opremljena s protokoli, ki temeljijo na utripanju, z izbirnimi nadgradnjami
pa so protokoli, ki temeljijo na enojni bliskavici, na voljo prek izbirnika protokolov, ki omogoca
testiranje drugih elektroretinogramov (ERG) in vizualnega evociranega potenciala (VEP).

Rezultati testov so takoj vidni na zaslonu naprave. Naprava samodejno ustvari porocila PDF, ki
vkljucujejo rezultate testov, informacije o protokolu, podatke o bolnikih in podatke o vasi ordinaciji
ali ustanovi. Ta porocila PDF lahko prenesete v kateri koli PC prek kabla USB. Naprava RETeval ima
vmesnik elektronske zdravstvene kartoteke za digitalno naroc¢anje testov za pacienta in prenos
rezultatov v podprt sistem EMR / EHR.

RETeval Uporabniski prirocnik naprave



Dobrodosli v RETeval

Kaj s je in sSkatla

Naprava RETeval je pakirana s temi elementi. Preverite, ali so prisotni vsi elementi.

RETeval Device

DIN Cable*

Docking Station

USB Cable

RETeval™

gETeval

rips

C g
. EEICHC MechelDoios

JIEF
L

wony (I CEE =0 F @Dl

Sensor Strips **

Naprava RETeval
Priklopna postaja
Pokrov za prah (ni
prikazan)

Kabel adapterja DIN *
Vodilo senzorskega
traku

Sensor Strips **

Kabel USB
Mocna opeka in plosce

Uporabniski prirocnik

Plates for Power Brick

Power Brick

Meri odziv o¢esa na svetlobo.
Napolni napravo RETeval in omogoci prenos podatkov v PC.
S¢iti napravo pred prahom, ko in ne uporabljate.

PoveZe napravo z DIN elektrodami.
PoveZe napravo s Sensor Strips za testiranje.

Nizi koZnih elektrod za merjenje s elektri¢cnega odziva oCesa.
Glejte navodila za uporabo, 95-025 Sensor Strip Product Insert,
ki je priloZzen Sensor Strips.

PoveZe napravo z PC za prenos rezultatov.

Prikljuci napravo na elektri¢no vti¢nico. Uporabite moznost
vtica, ki ustreza razpolozljivim elektri¢nim vti¢nicam.

Ta dokument. Priro¢nik je na voljo kot PDF, ki se nahaja na
napravi RETeval.

* Ta izdelek je dobavljen samo z RETeval Complete.
** Ta izdelek ni na voljo, Ce je narocena razlicica "brez elektrod".
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Uvod

Uvod

Prikljucite kabel na priklju¢éno postajo in prikljucite in
Na elektricno opeko pritrdite napajalno plosco, ki se ujema z vaso elektri¢no vti¢nico.
Prikljucite napajalni kabel na priklopno postajo.

Prikljucite napajalno opeko v elektri¢no vticnico. Napajalnik sprejema 100 — 240 VAC, 50/60
Hz.

Naj se naprava napolni

Naprava RETeval polni baterijo, ko je in priklju¢ni postaji prek povezave USB ali napajalnika.
Ce je napajalna opeka prikljué¢ena, bo polnjenje bistveno hitrej$e, kot ¢e je prisotna samo
povezava USB. Stanje polnjenja je prikazano na zaslonu. Ce je zaslon prazen, pritisnite gumb
za vklop/izklop, da ga vklopite. Naprava RETeval je dobavljena z delnim polnjenjem.

RETeval Device Eyecup

N

Power
indicator

LCD display light

Power Sensor Strip
button lead connector

Thumb yd

joystick

Battery cover

Docking Station

Namestitev naprave v priklopno postajo

Vstavljanje naprave v priklopno postajo omogoca polnjenje baterije in prenos rezultatov v
racunalnik prek povezave USB. Ce Zelite vstaviti napravo, jo potisnite pod ustreznim kotom
navzdol po zadnji strani odprtine in priklopni postaji, da zmanjSate mehanske obremenitve
prikljuc¢ka na dnu.

RETeval Uporabniski prirocnik naprave 7



Uvod

Prikljucite kabel senzorskega traku

Prikljucite kabel senzorskega traku na modri prikljucek senzorskega
traku. Kabel senzorskega traku za Sensor Strips ima eno sponko
senzorskega traku. Kabel senzorskega traku za Small Sensor Strips
ima dve sponki za senzorske trakove.

Kabel senzorskega traku je dovolj dolg za vecino primerov; ¢e pa vasa
aplikacija zahteva dodatno dolzino, je na voljo 24-pal¢ni (61 cm) dolg
podalj$ek (glejte Nakup potro$nega materiala in dodatne opreme). Ce
uporabljate podaljsek, je treba kabel zatakniti ¢ez bolnikovo s uho ali
ga prilepiti na pacientovo s lice, da se prepreci, da bi teza podaljska vplivala na preskusne
meritve.

Kontrolniki naprave

Naprava RETeval ima igralno palico gor/dol/desno/levo/izbirno in gumb za vklop/izklop.

Izklop naprave

Napravo lahko kadar koli izklopite tako, da pritisnete gumb za vklop in ga drZite vsaj 1
sekundo.

Zaslon se takoj izprazni, vendar naprava traja Se nekaj sekund, da se popolnoma izklopi.

Pocakajte nekaj sekund, ko lucka indikatorja napajanja preneha utripati, preden napravo
znova vklopite.

Samodejni izklop

Ko se naprava RETeval ne polni, se bo sama izklopila po vsaj 10 minutah nedejavnosti, s
pritiskom na gumb za vklop pa se bo naprava ponovno prebudila.

Igralna palica

Igralna palica zagotavlja preprost in intuitiven uporabniski vmesnik. S palcem potisnite
igralno palico in Zeleno smer.

GOR in DOL premakneta oznacevanje izbora navzgor ali navzdol.

Vrnitev nazaj za en Pritisnite LEFT, ko je kazalec na levem robu zaslona.
zaslon:

Pomaknite se za en Pritisnite tipko RIGHT, ko je kazalec na desnem robu
zaslon naprej: zaslona.

Izberite oznaceno Pritisnite SELECT.

Postavka:
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Glavni meni

Glavni meni naprave RETeval ima zgornji bar stanja, Stiri gumbe, na
dnu pa opis trenutno izbranega protokola. Stanje bar prikazuje
datum, cas, preostalo zmogljivost shranjevanja in stanje
napolnjenosti baterije. Stirje gumbi omogo¢ajo operaterju, da zaéne
nov test, si ogleda prejsnje rezultate, spremeni sistemske nastavitve
in izbere protokol, ki se bo zagnal ob zacetku novega testa. Na dnu
zaslona je prikazan trenutno izbrani protokol.

Settings
Nastavite napravo RETeval za uporabo in svoji ordinaciji.

Step 1. Vklopite napravo.

Naprava gre skozi kratek notranji test in inicializacijo.

Step 2. lzberite Settings.

Step 3. Prilagodite vsako nastavitev, kot Zelite.

Language

Izberite jezik, ki ga Zelite uporabiti za uporabniski vmesnik s napravo
in porocila PDF.

Ce izberete jezik od desne proti levi (npr. arabs¢ino), se RIGHT in
LEFT igralna palica zamenjata iz opisa in tem priro¢niku.

Date / Time

Z igralno palico izberite vsak element trenutnega datuma.
Uporabite navodila za krmilno palico RIGHT in LEFT za
premikanje med stranmi. Pripomocek uporablja datum in uro za
oznacevanje rezultatov in izracun bolnik s ove starosti. Datum in
uro lahko posodobite tudi s skeniranjem ¢rtne kode na zacetku

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

New test

Results

DR Assessment

Settings 34/50 =

I Language I

Date / Time

34/50 =

Set Language

Dansk
Deutsch
English (US)
English (UK)

Espafiol

Francais

testa z brezpla¢no aplikacijo za podatkovno ¢rtno kodo, ki deluje na Windows in pametnih
telefonih (pojdite na https://Ikc.com/barcode ali pois¢ite RETeval v trgovini z aplikacijami s

telefonu).

Backlight

LCD osvetlitev zaslona s operaterja je mogoce loceno prilagoditi za testiranje, prilagojeno
svetlobi in temi. Naprava bo med preskusom samodejno preklapljala med tema dvema
nacinoma. Svetlejse nastavitve so lahko bolj vidne, vendar bodo nekoliko zmanjsale stevilo
bolnikov, ki jih lahko testirate, preden jih boste morali napolniti in priklopni postaji. Za
testiranje, prilagojeno temi, svetlejSe nastavitve skrajsajo Cas, ki ga operater potrebuje za
prilagoditev teme, da lahko jasno vidi zaslon, vendar lahko vplivajo na ob¢utljivost palice s
pacienta. Za svetlobno prilagojeno testiranje lahko zaslon operater s ja nastavite na visoko,
srednjo ali nizko svetlost. Obstaja tudi "rde¢a" moZnost, zaradi katere zaslon uporablja samo
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rdeco lu¢. Za temno prilagojeno testiranje obstajajo tri ravni
svetlosti, ki uporabljajo samo rdeco svetlobo in zatemnjeno polno
barvo. Privzete vrednosti so srednja svetlost za svetlobno
prilagojene scenarije in zatemnjena rdeca za temno prilagojeno
testiranje.

Testing 0/50 =

Tested eye

Display noise

Testing

Izberite Tested eye, da dolodite, katere o¢i Zelite testirati. Na Alignment aid

primer, lahko ste vkljuceni in v kliniéno preskusanje, kjer je treba
testirati samo desno oko. Ce izberete Desno oko, bodo vsi
protokoli preizkusili samo desno oko. Izbira obeh oces, privzeto,
testira obe ocesi. Ce izberete Izberi v éasu preskusa, lahko po pritisku na Nov preskus
izberete moznost za zacetek izvajanja preskusa. Druga moznost je,
da gumba Done (OD) in Done (OS) uporabite na zaslonu
priklju¢ne elektrode, da preskocite vse preostale teste za to oko.

Prepare Right Eye 34/50 =

Takoj po zaznavanju prikljuene elektrode naprava izmeri elektriéni
hrup. Ce je hrup nad doloéenim pragom, se prikaze opozorilo o
prekomernem hrupuvelektrod (za podrobnosti glejte razdelek Place SaAERISEARRY
Troubleshooting ). Ce je hrup pod to ravnjo, izmerjena vrednost connect clip.
privzeto ni prikazana. V moznosti Display noise lahko izberete, da
je hrup elektrode vedno viden. vy e ‘?"P‘

T Pomoc za usklajevanje omogoca
vklop/izklop sprotnega vodenja za
namestitev senzorskega traku. Kot je
podrobneje opisano na strani 13, mora biti
rob senzorskega traku namescen neposredno
pod zenico (ko subjekt gleda naravnost
naprej) in 2 mm pod spodnjim o¢esomd. Ta
funkcija doda oznacena podrocja, ki
oznacujejo optimalno nosno-stransko
pozicioniranje senzorskega traku. Za
najboljSe rezultate se prepricajte, da je rob senzorskega traku znotraj zelenega traku in ne
sega v rdeci trak. Pri uporabi moznosti rdece osvetlitve ozadja (g. temno prilagojeno
testiranje) je Zelena lokacija senzorskega traku osvetljena svetleje, obmocje, ki se mu je
treba izogniti, pa je temnejse.
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Reporting
. . . - Y e Reporting 0/50 =
V meniju za porocanje je veliko razli¢nih moznosti, ki vplivajo na

prikaz rezultatov tako v napravi kot in poro¢ilih. Practice information

Color Coding

Practice Information ,

Practice information se uporablja za oznacevanje porocil. Vkljuéuje DR limits
ime ordinacije in tri vrstice za naslov prakse. Ce Zelite, lahko te

vrstice uporabite za druge informacije. Besedilo je vstavljeno na
utripajo¢ navpicni kazalec. Uporaba tipke za brisanje za premik v

levo. Practice information je prikazan v poro¢ilu nad podatki o Stimulus waveform

bolniku, kot je prikazano in vzorénem porocilu na strani Error! Bookmark not defined.. To
vzoréno porocilo vsebuje LKC Technologies in njegov naslov kot informacije o praksi, kar je

privzeto za vse naprave. Pritisk na simbol ¢rtne kode omogoca skeniranje informacij o
vadbi z zunanjega zaslona, kot je PC monitor. Opti¢no branje je samodejno in ne zahteva
pritiska na igralno palico. Brezplac¢na aplikacija za podatkovno ¢rtno kodo, ki deluje v
sistemu Windows (https://lkc.com/barcode) in pametne telefone (poiscite RETeval v
trgovini z aplikacijami s telefonom). Ce je RETeval Naprava ima tezave pri skeniranju ¢rtne
kode, preverite, ali je okular vklopljen ali zelo blizu zaslona in da je svetlost zaslona
nastavljena na najvecjo.

Barvno kodiranje

Barvno kodiranje (zelena, rumena, rdeca) referencnih podatkov je privzeto vklopljeno za vse
protokole, razen za PhNR. V tem meniju lahko izberete, ali Zelite vedno prikazati barvno
kodiranje, nikoli ne prikazati barvnega kodiranja ali uporabiti privzeto vedenje, opisano
zgoraj. lzklop barvnega kodiranja lahko zmanjsa zmedo med referenénimi mejami in mejami
kliniénih odloditev, medtem ko je z vklopljenim barvnim kodiranjem lazje ugotoviti, ali so
rezultati skladni z normalnim vidom (glejte stran 64).

Page size

Porocila PDF, ki jih ustvari naprava RETeval, lahko formatirate za papir velikosti A4 ali papir
velikosti Letter (8,5" x 11").

DR limits

Kot je opisano in razdelku DR Assessment na strani 21se lahko tukaj spremenijo mejna
merila za razvrstitev normalnih za ta preskus.

Reference data

Za Stevilne teste z uporabo elektrod senzorskega traku so v napravo vgrajene referencne
porazdelitve in referencni intervali. Glej stran 63. V tem razdelku lahko izklopite porocanje o
referencnih intervalih, kar je lahko priro¢no, ¢e na primer veste, da preiskovanci, ki jih
testirate, niso preizkusena referen¢na populacija in zbirki podatkov.
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Report formats

V meniju Report formats lahko izberete, ali Zelite za porocila izhodne oblike zapisa PDF,
JPEG ali PNG. More je izbrati ve¢ kot eno moznost. PDF je najprimernejsi format za tiskanje.
JPEG je morda bolj priroen za nalaganje rezultatov v doloéene sisteme EMR.

Stimulus waveforms

Svetilnost kot funkcija ¢asa se lahko narise na dnu valovnih oblik elektri¢nega odziva.
Privzeto je to izklopljeno za draZljaje s kratkimi utripi, vendar je vklopljeno za draZljaje s
podaljsanim trajanjem, kot so dolga bliskavica (vklop-izklop), sinusoidne in trikotne valovne
oblike. Prednost prikaza svetlobne valovne oblike za draZljaj z dolgim bliskom bi bila, da bi
na primer pokazali, kdaj se pri¢akuje odziv izklopa. Prikaz valovne oblike draZljaja za test
utripanja je lahko pedagosko koristen, saj draZljaj t blizu ¢asa = 0. Stimulus waveforms so
prikazani tako na napravi kot in porocilih.

System

Ce si zelite ogledati serijsko $tevilko s naprave in moZnosti, kisona ~ 2ztem 050 =
voljo, izberite System in nato About v razdelku Settings. Osnovni I About I
model naprave RETeval prikazuje »RETeval -DR« in glavi zaslona. Memory

Moznosti "Flicker ERG", "RETeval — S" in "RETeval Complete" bi bile ,
. - . ; . Update firmware
oznacene kot take. Na tem zaslonu je prikazana tudi razlicica

vdelane programske opreme. Tukaj se lahko navede tudi Stevilo
opravljenih preskusov. Rewrite boot block

Ce izberete moznost Memory, si lahko ogledate 3tevilo preskusov,

shranjenih in napravi, od najvecjega dovoljenega Stevila 50. Na tej
strani imate moznost, da Erase all test results ali Erase

everything, s ¢imer ponovno formatirate pogon in nato obnovite tovarnisko privzete
datoteke na ponovno formatiran pogon.

Update firmware je opisano na strani 27.

Reset settings vam omogoca, da obnovite vse nastavitve na tovarnisko privzeto stanje,
vkljuéno z informacijami o praksi.

Vnos kode za podporo vam omogoca, da vnesete kodo, ki jo je zagotovil servisni oddelek
LKC.

Zagonski blok je prva regija pomnilnika naprave s ki se prebere med zagonom. Ce se sektoriji

in zagonskem bloku poslabsajo, se naprava morda ne bo vsakic pravilno vklopila, na primer,

LED indikator napajanja lahko veckrat utripa, ko je naprava priklopna postaja, preden ostane
enakomerno zelena. Rewrite boot block lahko odpravi to teZavo; ta gumb uporabite samo
na zahtevo servisnega oddelka LKC.

Uporabniski priro¢nik si lahko ogledate na zaslonu s pritiskom na Uporabniski prirocnik.
Priro¢nik je na voljo tudi v tiskani obliki, PDF pa je shranjen v napravi.
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Izvajanje testa
Step 1. Odstranite napravo RETeval iz priklju¢ne postaje.

Step 2. Potrdite, da je protokol Zeleni, tako da pogledate naslov protokola na dnu zaslona.
Ce ni, izberite Protocol v napravi, da spremenite. Glejte razdelek z navodili Izbira
protokola na strani 21.

Step 3. lIzberite Nov preskus v napravi.
Step 4. Vnesite podatke o bolniku, ki jih zahteva naprava (ime ali identifikator in datum

rojstva). S pritiskom na simbol ¢rtne kode @ lahko opti¢no preberete podatke o
bolniku z zunanjega zaslona, kot je monitor PC. Opticno branje je samodejno in ne
zahteva pritiska na igralno palico. Brezplaéna aplikacija za podatkovno ¢rtno kodo, ki
deluje na Windows (https://lkc.com/barcode) in pametnih telefonih (poiscite RETeval v
trgovini z aplikacijami s telefonu). Aplikacija ¢rtne kode ne uporablja interneta in ne
shranjuje nobenih podatkov o bolnikih. Ce ima naprava RETeval tefave pri opti¢no
branje ¢rtne kode, se prepricajte, da je okular vklopljen ali zelo blizu zaslona in da je
svetlost zaslona nastavljena na najvecjo.

Step 5. Preverite, ali so protokol in podatki o bolniku pravilni.

Step 6. lzberite paket senzorskega traku in opti¢no preberite ¢rtno kodo paketa tako, da
postavite okular naprave na ¢rtno kodo na paketu senzorskega traku ali zelo blizu nje.
Opticno branje je samodejno in ne zahteva pritiska na igralno palico. Za vsak test
uporabite nov nabor Sensor Strips.

Step 7. Prosite bolnika, naj odstrani o¢ala. Kontaktne lece lahko ostanejo in na mestu.

Step 8. Na pacienta namestite desni in levi Sensor Strips. Pravilna postavitev je prikazana
spodaj. Druga moznost je, da boste laZje namestili pravi senzorski trak, preizkusili to oko,
nato pa polozili levi senzorski trak in preizkusili to oko. S Sensor Strips ravnajte s
priklju¢nim zavihkom, saj je hidrogel zelo lepljiv.

Ce uporabljate Small Sensor Strips, morate za branje obeh o¢esov uporabiti oba traka.
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Too nasal Too temporal Too inferior

Majhna stran senzorskega traku mora biti namescena na spodnji veki, konec
senzorskega traku pa pod srediS¢em ocesa. Stran s priklju¢nim zavihkom mora biti
namescéena v blizini templja.

Senzorski trak poravnajte tako, da pod njim ni dlak.

LKC Technologies priporo&a uporabo zdravila NuPrep® (ki ga izdeluje Weaver and
company in se prodaja v trgovini LKC https://store.lkc.com) za pripravo pacientove koze
s in obmocju stika z elektrodo. Uporaba NuPrep bo dosegla raven elektri¢éne impedance,
primerljivo s kontaktnimi elektrodami roZenice in izboljSala oprijem pri osebah s
tezavami z adhezijo. Druga moznost je, da uporabite milo in vodo ali alkoholni robcek,
vendar bo to povzrocilo in povecano impedanco. Izdelke na osnovi alkohola uporabljajte
previdno, saj lahko alkoholni hlapi povzrocijo drazenje oci.

Ce je oprijem po uporabi NuPrep $e vedno teZava, lahko uporabite medicinski lepilni trak
na koncih senzorskega traku.
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Step 9. Preizkusite desno oko.

Prosite bolnika, naj si levo oko pokrije z dlanjo
in SirSe odpre veke, da bo zenica bolj vidna.
Majhni otroci morda raje pustijo obe ocesi
odprti in nepokriti.

Prikljucite kabel na senzorski trak pod

bolnikovim desnim o¢esom z modrim vzvodom
s s stran od pacientove koZze.

Izberite Next. Ce gumba Next ni na voljo, je
elektri¢na povezava s pacientom slaba ali
naprava ni pravilno priklju¢ena na senzorski
trak: glejte razdelek Troubleshooting v tem
priro¢niku.

Bolniku povejte, naj pogleda v rdeco pritrdilno
lu¢ko in napravi RETeval in odpre oci ¢im Sirse.
Protokoli, ki temeljijo na Troland, zahtevajo
neoviran pogled na celoten bolnikov s ucenec.

Napravo pritisnite na pacienta in jo postavite

tako, da je bolnikova s zenica znotraj velikega zelenega kroga. RETeval napravo je treba
namestiti naravnost na subjekt, majhna vrzel med ocesno ¢aso in stranskim delom
obraza je v redu, dokler je koli¢ina svetlobe iz okolice, ki doseze oko skozi to rezo, t
pretirana.

Prosite bolnika, naj se sprosti in poskusi ne utripati. Bolnik ne sme govoriti, se smehljati
ali grimase (to lahko podaljsa ¢as testa). Za protokole, ki uporabljajo ve¢ pogojev
drazljajev, pacientu predlagajte, da utripajo, ko je s temno, in da bi zmanjsali koli¢ino
elektri¢nih artefaktov, ki se pojavijo med fazo merjenja testa.

Izberite Zaéni test, ko naprava pravilno poi$ée zenico. Ce naprava napaéno oznacuje
nekaj drugega kot zenico, premaknite napravo in zagotovite, da so veke dovolj odprte,
dokler zenica ni pravilno prepoznana. Ce Start Test ni oznacen, glejte razdelek
Troubleshooting v tem prirocniku.

Na zacetku vsakega testa naprava RETeval samodejno ponovno umeri intenzivnost in
barvo svetlobe, v tem ¢asu pa bo bolnik videl kratke rdece, zelene in modre utripe. Ta
postopek traja priblizno eno sekundo. Ce ponovna kalibracija ni uspedna, se prikaze
napaka »Ni mogoce kalibrirati« ali »Prekomerna svetloba v okolici«. Glejte razdelek
Troubleshooting v tem prirocniku.

Pocakajte, da naprava izvede test. Testing ¢as je odvisen od izbranega protokola in je
lahko krajsi od 10 sekund ali do nekaj minut.

Ko naprava pokaze, da je testiranje koncano, odklopite kabel od senzorskega traku.
Step 10. Repeat korak 9 za levo oko.

Step 11. Povzetek rezultatov je prikazan, kot je prikazano na strani 17. Med prikazovanjem
rezultatov jih naprava shrani. Results ter Main Menu Gumbi se prikazejo skupaj z
obvestilom o uspeSnem shranjevanju po kon¢anem shranjevanju, kar lahko traja nekaj
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sekund. Z izbiro Results, si lahko takoj ogledate rezultate s pacienta in opravite dodatno
testiranje, ne da bi morali ponovno vnesti podatke o bolniku ali elektrodi.

Step 12. Odstranite Sensor Strips s bolnikovega obraza, zacensi s koncem pod o¢esom.
Druga mozZnost je, da pacienta prosite, naj odstrani Sensor Strips. Sensor Strips
zavrzite in skladu z lokalnimi smernicami.

Step 13. Ocistite okular in druge dele naprave, ki so v stiku s pacientom, ter kabel
senzorskega traku.
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Ogled Results

Results v napravi

DR Assessment protocol zdruzuje implicitni ¢as, amplitudo, starost
in odziv uéencev, da ustvari enoten rezultat, ki se prikaze takoj po

koncanem testu.

Diabetiki z diabeti¢no retinopatijo, ki ogroza vid, imajo obi¢ajno
vecjo DR Score. Za vec informacij glejte opis DR Assessment protocol

na strani 21.

Podrobnosti o rezultatih ocenjevanja DR si lahko ogledate tako, da
izberete Results. Ce v glavnem meniju izberete Results, se

Result Summary 34/50 =

DR Assessment

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

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

'—I
Delete | More |

pomaknite navzgor in navzdol po seznamu in izberite Zeleni rezultat testa. Rezultati so
shranjeni in kronoloSkem vrstnem redu, pri ¢emer je najnovejsi rezultat prvi. Po prikazu iste
strani s povzetkom si lahko ogledate elektri¢ne in u¢enceve odzive. Spodnje slike prikazujejo
rezultate z desnega ocesa; Podobno so prikazani rezultati levega ocesa.

Left ERG

50
40 <
= 30 -
=204
10 =
0 ‘\J—) ~
0 10 20 30 40 50 &0 70 0 10 20 30 40 50 60 70

ms ms
16 Td's

Implicit time: 29.1 ms
Amplitude: 15.0 pV

Prikazani sta dve obdobji elektricnega
odziva, merjeno od senzorskega traku do 32
Td's (levo) in 16 Td-s (desno) belega
utripajocega drazljaja. Kot je prikazano na
dnu grafa, so se svetlobni utripi, ki so
stimulirali mreZnico, pojavili v ¢asu = 0 ms
in blizu = 35, 70 ms. Crtkane ¢rte oznadujejo
merilne to¢ke amplitude od vrha do vrha in
implicitni ¢as (¢as do vrha). Pravokotnik
obdaja srednjih 95 % vrhov in referencnih
podatkih.

34/50 = Left ERG 34/50 =

o
=

W
! =W B
coobB 838

=1
|

Implicit time: 27.6 ms
Amplitude: 18.1 pV
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Left Pupil 34/50 =

£
£
3
3
&
a

Seconds

Area ratio: 2.5

Velikost zenice kot funkcija ¢asa je
prikazana za 4 in 32 Td-s belih utripajocih
drazljajev. Drazljaji se zaénejo ob ¢asu = 0.
Pik¢aste Crte kaZejo izvleCene premere
zenice za oba draZljaja. Razmerje med
povrsinami zenice je prikazano pod ploskvo
in s 95 % (dvorepi) referencni interval je
prikazan v skali za zatemnjen drazljaj blizu
desnega roba ploskev.
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Results v racunalniku PC

Results lahko prenesete v PC in formatih PDF (in drugih).

Step 1. Napravo RETeval postavite v priklopno postajo.

Step 2. Prikljucite kabel USB na priklopno postajo in na PC.

Step 3. Naprava je v PC prikazana kot zunanji pogon z imenom RETeval

Zdaj si lahko ogledate rezultate ali jih kopirate v PC kot datoteke in katerem koli imeniku v
PC. Ce se naprava RETeval ne poveZe kot pogon USB na vasem PC, glejte spodniji razdelek
Troubleshooting. Rezultati bolnikov so in imeniku Porocila v napravi. Za vsako porocilo PDF
sta in mapi »Podatki« dve ustrezni podatkovni datoteki. Te podatkovne datoteke imajo
enako ime datoteke z drugacno pripono (.rff in .rffx namesto .pdf). Datoteka .rffx je in obliki
zapisa XML, ki jo je mogoce uporabiti za programsko pridobivanje Stevilskih informacij iz
testa. Datoteka .rff je binarna datoteka, ki vsebuje vse neobdelane podatke, zbrane med
preskusnim postopkom. Podatke lahko izvozite iz zbirke .rff datotek s programom RFF
Extractor, ki se prodaja v spletni trgovini LKC (https://store.lkc.com). Shranjevanje
podatkovnih datotek .rff je priporocljivo tudi in primeru, da potrebujete tehni¢no podporo
LKC.

Dogovor o poimenovanju datotek za rezultate je patientID_birthdate_testdate.pdf, kjer je
datum rojstva yymmdd (2-mestno leto, mesec, dan), datum preskusa (»datum testa«) pa
yymmddhhmmss (2-mestno leto, mesec, dan, ura, minuta, sekunda). S to konvencijo
poimenovanja datotek bodo pretekli rezultati bolnikov razvrséeni poleg trenutnih
rezultatov. Vsi presledki in ID-ju bolnika bodo odstranjeni in imenu datoteke.

V dokumentu PDF je prikazano:

e Practice information, kot je doloCeno in Settings (glejte stran 11 za spreminjanje
informacij o praksi.)

e Podatki o bolniku, kot so bili vheseni med testom
e Datum in ¢as preskusa

e A opis uporabljenega drazljaja. Svetlost je navedena in fotopi¢nih enotah in Trolands
ali candela/m2, odvisno od protokola. Barva se poroca in na ve¢ nacinov. Ce je barva
bela (CIE 1931 kromati¢nost 0,33,0,33), rdeca, zelena ali modra, se uporabijo te
oznake. Druge barve so opisane kot kromati¢nost in barvnem prostoru (x, y) od CIE
1931 ali in smislu svetlosti rdece, zelene in modre LEDs loceno.

e Rezultati bolnikov

Te datoteke PDF lahko natisnete, posljete po faksu ali po e-posti enako kot katero koli
datoteko v PC.

PDF prikazuje tri obdobja elektri¢nega odziva, ki so jih zabeleZili Sensor Strips. V elektricnem
odzivu so se svetlobni utripi, ki stimulirajo mreznico, pojavili v ¢asu = 0 ms, 35 ms in 70 ms.

Primer porocila PDF za DR Assessment protocol je prikazan spoda;.
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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%
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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
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ms ms
16 Td-s White 28.3 Hz flicker, no background e 32 Td s White 28.3 Hz flicker, no background
Pupil
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e 4.0 Td's White 28.3 Hz flicker, no background
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Reflex Testing

Reflex Testing

Dodatno testiranje se lahko izvede na istem bolniku, ne da bi bilo treba ponovno vnesti
podatke o bolniku in elektrodi. Ce Zelite opraviti ve¢ testov na istem bolniku, naredite

naslednje korake:

Result Summary 34/50 =

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

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

Left eye: 33.4 ms, 76%

Results saved to device.

Main Menu |Results

Right Eye Details 1/4

0 10 20 30 40 50 &0 70
ms

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

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

W

pv
o

34/50 =

,\_J\

oo oo . o

0 10 20 30 40 50 60 70
ms

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

Retest |[Main Menu

Confirm 34/50 =

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

Select Next to continue.

Change Protocol ‘Next‘

1. korak: Na koncu
testa pritisnite
"Results".

2. korak: Preglejte
rezultate prejSnjega
testa.

3. korak: Na zadnji
strani rezultatov
izberite »Retest«.

4. korak: Pred
nadaljevanjem
izberite »Change
Protocol«.

Ta postopek refleksnega testiranja se lahko ponavlja v nedogled. All PDF porocila, izvedena z
refleksnim testiranjem, bodo sestavljena v eno vecdstransko porocilo. Datoteke neobdelanih
podatkov (.rff) niso zdruzene.

RETeval Uporabniski prirocnik naprave
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Izbira Protocol

Izbira Protocol brotocols S50
Naprava RETeval vam omogoca, da spremenite pogoje drazljajev Flicker: 16 Td's
(imenovane protokoli), da najbolje ustrezajo vasim potrebam prek Flicker: 32 Td-s

izbirnika protokolov. MoZnost utripanja ERG doda vec kot 10 DR Assessment
protokolov z razli¢nimi drazljaji utripanja. Moznost RETeval E'é‘ke” 3 eil-s/m?, 30 celfm?

Complete dodaja posamezne protokole bliskovnih drazZljajev.

Common RETeval

Na zaslonu za izbiro protokola so stirje nazadnje uporabljeni All

protokoli in mape za protokole, ki se obi¢ajno uporabljajo z napravo,
tiste, ki jih priporoca ISCEV, protokole po meri (Ce jih imate) in vse
protokole.

Ocena DR

DR Assessment protocol je zasnovan tako, da pomaga in odkrivanju diabeti¢ne retinopatije,
ki ogroza vid (DR), ki je opredeljena kot huda neproliferativna DR (ETDRS raven 53),
proliferativna DR (ETDRS ravni 61+) ali clinically significant macular edema (CSME). Ta
definicija DR, ki ogrozZa vid (VTDR), je enaka kot in epidemioloski Studiji United States
National Health and Nutrition Examination Survey) (United States National Health and
Nutrition Examination Survey) 2005-2008 (Zhang et al. 2010) pod pokroviteljstvom United
States National Center for Health Statistics (NCHS) in Centers for Disease Control and
Prevention (2011).

DR Assessment protocol je bil razvit z uporabo meritev 467 ljudi s sladkorno boleznijo, starih
od 23 do 88 let (Maa et al. 2016). Zlati standard, 7-poljna, barvna, stereo, skladna fotografija
fundusa v skladu z ETDRS s strokovno oceno brez zdravnika (dvojno branje s presojo), je
vsako osebo razvrstila v skupino resnosti (Tabela 1) s podlagi najslabSega o¢esa subjekta.
Studija je imela na¢rtovano prekomerno vzoréenje ravni retinopatije z nizko razirjenostjo,
preiskovanca pa je vklju¢evala 106 diabetikov z VTDR in vsaj enem ocesu. Povprecni ¢as
testiranja pripomocka RETeval med kliniénim preskusanjem je bil 2,3 minute za testiranje
obeh odi.

Tabela 1: Opredelitve skupin resnosti

Mednarodna klini¢na klasifikacija (Wilkinson et al. 2003) Raven ETDRS CSME

Brez NPDR 10-12 -
Blago NPDR 14 -35 -
Zmerna NPDR 43 -47 -
CSME z brez, blagim ali zmernim NPDR 10-47 +
Huda NPDR ali proliferativna DR 53-85 +/-
Nerazvrscljiva raven ETDRS ? +
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Izbira Protocol

Rezultat, ki ga ustvari DR Assessment
protocol, je povezan s prisotnostjo in 2al VTDR, }
resnostjo diabeti¢ne retinopatije in klinicno I

pomembnega makularnega edema, kot je a f‘(‘};’)
prikazano in Slika 1 (Maa et al. 2016). 22r } ran
o £1.05
Slika 1. Odvisnost meritev RETeval od § 20r I 1210753
(]

stopnje resnosti diabeticne retinopatije. . ] 2015
Grafski diagrami prikazujejo srednjo +0.41

-
[+2]
T T —
T T ST N N BN SO B A

. .. 18.84
vrednost in standardno napako povprecja I +028
za vsako skupino resnosti, navedeno in L 4752
tabeli 1. 16 1036

| 1 | 1 |
DR Assessment protocol uporablja dva ali tri 10-12 1435 43-47  10-47 53-85 7
CSME- CSME- CSME- CSME+ CSMEt CSME+

sklope 4, 16 in 32 Td-s utripajocih belih Diabetic Retinopathy Severity

drailjajev (28,3 HZ) brez svetlobe v ozadju. (ETDRS scale and presence/absence of CSME)
Stevilo naborov je doloéeno z notranjimi metrikami natanénosti s naprave. Enota Troland
(Td) opisuje osvetlitev mreznice, ki je koli¢ina svetilnosti, ki vstopi v zenico. Naprava RETeval
meri velikost zenice in realnem ¢asu in nenehno prilagaja svetilnost bliskavice, da v oko
vnese Zeleno koli¢ino svetlobe, ne glede na velikost zenice. Svetlobni drazljaji so bela
svetloba (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33).

Bolnikov s rezultat je kombinacija naslednjega:

e Starost bolnika

e Cas elektri¢nega odziva na drazljaj 32 Td-s

e Amplituda elektri¢nega odziva na drazljaj 16 Td's

e Razmerje med obmocjem zenice med drazljajem 4 Td-s in draZljajem 32 Td's

Ce Zelite zagotoviti toéne rezultate, vnesite pravilen datum rojstva.

Posamezniki s sladkorno boleznijo, ki imajo hudo retinopatijo, imajo obicajno zenice, ki
spreminjajo velikost manj kot zenice zdravih posameznikov. Ce bolnik jemlje zdravila ali ima
druga stanja, ki poslabsajo odziv zenice, je treba posebno pozornost nameniti pravilni razlagi
rezultatov naprave RETeval, saj je bolj verjetno, da bodo ti posamezniki napacno razvrsceni
kot verjetno, da imajo vid ogrozajo¢ DR. Nadalje zagotovite, da je kontralateralno oko
pokrito s pacientovo s roko, kot je prikazano na strani 14 prepreciti, da bi nenadzorovana
svetlobna stimulacija kontralateralnega ocesa vplivala na merjeno zenico. Ne uporabljajte
DR Assessment protocol pri bolnikih, katerih oci so farmakolosko razsirjene.

Porocilo, ki ga ustvari DR Assessment protocol, vkljuuje referenéne SR Hmit 2=

intervale za vsako posamezno meritev in DR Score iz nasih Studij Warning: Refer to User
Sy . . v e . . Manual to select limits.
normalno vidnih oseb. Oglejte si Referencni intervali razdelek in
prirocniku (zacensi na strani 63) za ve¢ podrobnosti. Ti referencni
intervali vam omogoc¢ajo, da primerjate rezultate s kohorto oseb, ki
nimajo sladkorne bolezni ali diabeti¢ne retinopatije, in tudi ugotovite, h_
. o qepe o e e v approachin, z
kateri vidiki testa so bolj zaskrbljujoci. b .

s
w [ &

Fs
-

Poleg prikaza referencnih intervalov DR Assessment protocol prikazuje
omejitve kliniénih odloditev, kot ste jih dolo¢ili. Za razliko od
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referencnih intervalov, ki vklju€ujejo 95 % normalno vidnih oseb, ne glede na to, kako lahko
to razvrsti nekoga z VTDR, meje klini¢nih odloditev upostevajo obolele in normalne osebe za
optimizacijo obcutljivosti testa in specificnosti. Naprava RETeval vam omogoca, da izberete
3 mejne ravni, ki oznacujejo, kje ima oseba nizko, mejno ali visoko tveganje za bolezen. Ko
prvi¢ zazenete DR Assessment protocol, boste imeli moZnost nastaviti omejitve odlocanja, ki
so v porocilu oznacene kot »omejitve, ki jih izbere operater«. Do tega zaslona lahko kadar
koli dostopate tako, da izberete Settings, nato Reporting in nato DR Limits.

Kot je razvidno in Slika 1 zgoraj so narascajoce ocene DR povezane z narascajoco resnostjo
bolezni. Spodnja meja klini¢ne odlocitve je zato koristna le za ujemanje nepri¢akovano nizkih
rezultatov, ki verjetno kazejo na tezavo s testom in ne na tezavo s subjektom. A spodnja
meja 7 je manjsa od najmanjse meritve in referen¢nih podatkih in Studijah DR (ocena = 9,5,

evee

evee

"priblizujoce" se meje in so enaki "max", so obarvani rumeno in predstavljajo povecane
rezultate tveganja. Results nad "max" mejo so obarvani rdece in so znacilni za skupino z
najvecjim tveganjem za diabeti¢no retinopatijo, ki ogroza vid. Druga moznost je, da izberete
omejitev »priblizevanja, ki je enaka omejitvi »max«, lahko Se naprej imate samo zeleno in
rdeco skupino.

Za meje je bilo predlaganih vec vrednosti. Tri presecne Studije so predlagale tocko, ki je
povecala vsoto obcutljivosti in specifi¢nosti (zgornje leve tocke na krivuljah ROC).

Studija Zlati standard Zgornja meja klinicne
odlocitve (najvecja
vrednost se Steje za
nizko tveganje)

Maa et al. 7-polne stereo ETDRS fotografije na 19.9
(2016) razsirjenih oceh, presecna studija
Degirmenci et Biomikroskopija z rezno svetilko in pregled 21.9
al. (2018) razSirjenega fundusa s posredno

oftalmoskopijo, presecna Studija
Zeng et al. Biomikroskopija z rezno svetilko, 7-polne 23.0
(2019) stereo ETDRS fotografije na razsirjenih oceh

in OCT, presecna Studija

Razlika in predlaganih zgornjih mejah klini¢nih odlocitev je lahko posledica razli¢nih zlatih
standardov. V spodaj prikazanih longitudinalnih Studijah je bilo relativno tveganje med
pozitivnim in negativnim rezultatom za prihodnji o€esni poseg najvecje. Longitudinalne
Studije imajo prednost, ker diagnoze séasoma postanejo jasnejse.
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Studija Zlati standard Zgornja meja klini¢ne
odlocitve (najvecja
vrednost se Steje za
nizko tveganje)

Brigell et al. Kirurski posegi (laser, injekcije ali 234
(2020) vitrektomija) v naslednjih 3 letih,

longitudinalna Studija
Davis, Waheed, Diabeti¢na oesna bolezen ali zdravljenje 26.8
and Brigell diabeti¢ne oCesne bolezni v naslednjih 48
(2025) tednih, longitudinalna Studija

KrajSe kot je ¢asovno obdobje, vec¢ja mora biti meja, ker obstaja veliko tveganje, da bo
potrebno zdravljenje. V nasprotju z longitudinalnimi Studijami prese¢ne Studije primerjajo
eno metodo z drugo metodo, ki napoveduje izid, namesto da bi imela rezultat. Na primer,
bolniki z visoko riziéno PDR imajo le 15,8 % moZnosti za hudo izgubo vida ali vitrektomijo s 5
leti (Davis et al. 1998).

Z dvema omejitvama, ki lo€ujeta bolnike v zeleno, rumeno in rdeco skupino, lahko oceni
zagotovite ve¢ odtenkov. Na primer, rumena skupina se lahko uporablja za pomoc¢ pri
dolocanju intervalov spremljanja, medtem ko se rdeca skupina lahko uporablja za pomoc¢ pri
sprejemanju odlocitev o napotitvi. Dopolnilna slika 2 iz (Davis, Waheed in Brigell 2025),
reproducirano spodaj, prikazuje Kaplan-Meierjeve zaplete za 3 meje. V tem naboru
podatkov nobena oseba z DR Score 19,9 ali manj ni napredovala do ozdravljive bolezni in
enem letu. Po drugi strani pa je 35 % preiskovancev, ki so imeli DR score vecjo od 23,4,
napredovalo do ozdravljive bolezni in samo 6 mesecih, ta odstotek pa je skocil na 48 %
preiskovancev, ki so napredovali za DR rezultate, vecje od 26,8. MoZne so tudi druge
omejitve, Ceprav t bile posebej analizirane in literaturi.

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

0 0 0.5 1
Years
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

Slika 2. Kaplan-Meier nacrtuje tri razlicne mejne tocke za RETeval DR Score. Navpicna os prikazuje odstotek oci, ki med
preskusanjem razvijejo zaplete, ki ogrozajo vid (PDR ali DME). €rna krivulja prikazuje odstotek napredovanja oéi, ne
glede na izhodis¢ne meritve. Visoka stopnja napredovanja je posledica vseh preiskovancev, ki so zaceli zzmerno
neproliferativno diabeticno retinopatijo. Rdeca krivulja prikazuje odstotek napredujocih oci, ki so bili pozitivni na
parameter (pogoj, dolocen in naslovu, je resnicen), medtem ko je zelena krivulja analogni odstotek za negativne oci.
Vstavljena tabela prikazuje matriko zmede za test Stevila oci. Vrednost P je test logaritmi¢nega ranga za pozitivni in
negativni krivulji, ki sta po nakljucju enaki. Tabela pod vsako plosco prikazuje stevilo ogrozenih oci v 0-, 24- in 48-
tedenskih casovnih tockah. 1Z = 95% interval zaupanja, DME = diabeti¢ni makularni edem; N = negativno; neg =
negativen; Ne. = stevilo; P = pozitivno; pos = pozitivnho; PDR proliferativna diabeti¢na retinopatija.
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Drugi protokoli

Naprava RETeval ima dva druga protokola, ki sta protokola »svetilke«, kjer naprava ustvari
30 cd/m2 ali 300 cd/m2 bele svetlobe.

RETeval Uporabniski prirocnik naprave
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Dodatne aktivnosti

Dodatne aktivnosti

Odstranjevanje starih rezultatov iz naprave

Naprava RETeval lahko shrani do 50 rezultatov testa. Rezultate morate odstraniti, da
naredite prostor za nove teste. Rezultate lahko odstranite na tri nacine.

OPOZORILO: Results, izbrisanih v napravi, ni mogoce obnoviti. Shranite rezultate, ki jih Zelite
obdrzati v PC, preden jih izbriSete iz naprave RETeval.

Odstranjevanje izbranih rezultatov iz naprave

Ce Zelite odstraniti posamezne rezultate iz naprave, sledite tem korakom:

Step 1. Prepricajte se, da so bili vsi rezultati, ki jih Zelite ohraniti, kopirani v PC.

Step 2. Vklopite napravo RETeval.

Step 3. Izberite Results.

Step 4. Izberite Zeleni rezultat, ki ga Zelite izbrisati.

Step 5. Izberite Delete.

Step 6. Izberite Yes.

Odstranjevanje vseh rezultatov iz naprave

Ce Zelite odstraniti vse shranjene rezultate iz naprave, sledite tem korakom:
Step 1. Prepricajte se, da so bili vsi rezultati, ki jih Zelite ohraniti, kopirani v PC.
Step 2. Vklopite napravo RETeval.

Step 3. Izberite Settings in nato Memory.

Step 4. Izberite Erase all test results.

Step 5. lzberite Yes.

Ce ste v 4. koraku izbrali moZnost Izbrisi vse, bo obmogcje za shranjevanje podatkov
(vklju€no z rezultati bolnikov in protokoli po meri) izbrisano in ponastavljeno na tovarnisko
stanje.

Odstranjevanje Results z uporabo PC-ja

Ce Zelite odstraniti rezultate iz naprave z PC-jem, sledite tem korakom:

Step 1. Napravo RETeval postavite v priklopno postajo.

Step 2. Prikljucite kabel USB.

Step 3. Pocakajte, da se naprava prikaze kot zunanji pogon v PC.

Step 4. Pomaknite se vimenik Porocila v napravi.

Step 5. Prepriéajte se, da so bili vsi rezultati, ki jih Zelite obdrzati, preneseni v PC. Kopirajte
datoteke tako, kot bi kopirali katero koli datoteko iz zunanje naprave v PC. Po Zelji
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kopirajte tudi ustrezno datoteko s surovimi podatki (.rff) in datoteko XML (.rffx) iz mape
Podatki, da arhivirate rezultate in strojno berljivih formatih za programsko analizo.

Step 6. Delete rezultate iz imenika Poro¢ila, da jih odstranite iz naprave. Ce shranjujete
rezultate in ve¢ formatih (npr. g., PDF in JPEG), je treba in vse formate izbrisati, da se
rezultat odstrani iz naprave in sprosti prostor za prihodnje teste. Datotek s surovimi
podatki (.rff) in XML (.rffx) ni treba izbrisati. Naprava bo samodejno odstranila te
datoteke, kot je primerno.

Posodabljanje vdelane programske opreme

Obéasno LKC objavi posodobitev vdelane programske opreme naprave. Ce Zelite posodobiti
vdelano programsko opremo naprave, sledite tem korakom:

Step 1. Prenesite datoteko za posodobitev vdelane programske opreme v PC. (Sledite
navodilom in obvestilu o posodobitvi vdelane programske opreme, da poiséete in
prenesete posodobitev.)

Step 2. Prikljucite kabel USB na PC.
Step 3. Napravo postavite v priklopno postajo.
Step 4. Pocakajte, da se naprava prikaZze kot zunanji pogon v PC.

Step 5. Kopirajte datoteko posodobitve vdelane programske opreme iz imenika v PCv
imenik vdelane programske opreme v napravi.

Step 6. Iz PCizvrzite zunanji pogon, ki predstavlja napravo.

Step 7. Odstranite napravo iz priklopne postaje.

Step 8. Izberite Settings, nato System, nato Change Settings in nato Update Firmware.
Step 9. lIzberite Zeleno posodobitev vdelane programske opreme.

Step 10. Izberite Next.

Step 11. Pocakajte, da se vdelana programska oprema posodobi.

Step 12. Po dokoncani posodobitvi strojne programske opreme se naprava samodejno
znova zazene.

Ce RETeval med posodobitvijo vdelane programske opreme ne uspe, preverite, ali je bila
datoteka posodobitve vdelane programske opreme pravilno prenesena in kopirana v
napravo, tako da ponovite korake od 5 do 12.

Podpora za elektronsko zdravstveno kartoteko (EMR)

Naprava RETeval podpira integracijo EMR s posredovanjem datotek med gostiteljskim PC in
mapo EMR v napravi RETeval. ID pacienta in datum rojstva se lahko elektronsko preneseta
na napravo in ju je treba potrditi le pred zacetkom testa. Po zakljucku testa prikljucitev
naprave RETeval nazaj z PC omogoca, da se rezultati elektronsko premaknejo iz naprave v
EMR. Za ve¢ podrobnosti o trenutno podprtih sistemih EMR in moZnostih integracije z vasim
EMR se obrnite na LKC.
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RETeval moznost utripanja

Naprava RETeval hitro in natanéno meri implicitni ¢as utripanja tako, da utripa svetlobo v
pacientovo s oko in meri ¢asovni zakasnitev (implicitni ¢as) in amplitudo elektricnega odziva
mreze, kot je zaznana na koZi pod o¢esom. Patentirana tehnologija s naprave omogoca
meritve brez Sirjenja kapljic za o¢i z uporabo kompenzacije velikosti zenice v realnem casu in
koznih elektrod (Sensor Strips). Celoten postopek testiranja za enega bolnika mora trajati
manj kot 5 minut.

Implicitni ¢as utripanja je povezan s Stevilnimi boleznimi mreznice, vklju¢no z retinitis
pigmentosa (Berson 1993), povecan sindrom S-cone (Audo et al. 2008), CRVO (Miyata et al.
2018)in diabeti¢na retinopatija (Fukuo et al. 2016; Zeng et al. 2019). Implicitni ¢as utripanja
je bil uporabljen tudi in testiranju nedonosenckov na retinopatijo nedonosenckov (ROP)
(Kennedy et al. 1997) in in ugotavljanju toksi¢nosti mreZnice iz zdravila proti napadom
vigabatrin (Miller et al. 1999; Johnson et al. 2000; FDA Advisory Committee 2009; Ji et al.
2019). Testi utripanja so bili uspesni in razlikovanju pediatri¢nih bolnikov z nistagmusom
med tistimi s primarno motnjo mreZnice in brez nje (Grace et al. 2017).

Z izbirnikom protokola lahko testni protokol izberete med vec¢ kot 10 moZnostmi utripanja,
vklju€no s tistim, ki je posebej zasnovan za diabeti¢no retinopatijo, ki ogroza vid, opisano na
strani 21.

Protokoli utripanja

Naprava RETeval podpira testiranje ERG utripanja. Kratki utripi svetlobe so na zacetku
vsakega obdobja drazljajev. Na primer, zgrajeni protokoli in uporabljajo frekvenco drazljajev
priblizno 28,3 Hz. Osvetlitev ozadja, kjer je prisotna, uporablja PWM frekvenco blizu 1 kHz, ki
je precej nad ¢lovesko kriticno fuzijsko frekvenco in se zato dojema kot enakomerna
osvetlitev.

Vgrajeni protokoli utripanja in obicajno beleZijo med 5 in 15 sekundami podatkov za vsako
stanje drazljaja, ki se ustavi, ko je dosezena notranja natanéna metrika. Nekateri protokoli
imajo vec pogojev drazljajev, ki so predstavljeni zaporedoma s kratkim (< 1 s) temnim
premorom med pogoji. A Stevec na zaslonu prikazuje napredek teh protokolov z ve¢
drazljaji.

Stevilni protokoli imajo stalno osvetlitev mreZnice, ki jo opisuje enota Troland (Td). Ti
protokoli so oznaceni z "Td" in uporabniskem vmesniku in porocilih PDF. V teh protokolih
naprava RETeval meri velikost zenice in realnem casu in nenehno prilagaja svetilnost
bliskavice, da v oko dokaZe Zeleno koli¢ino svetlobe, ne glede na velikost zenice po naslednji
formuli: Troland = (povrsina zenice in mm?)(svetilnost in cd/m?). Tako uéencev ni treba
razsiriti, da bi dosegli dosledne rezultate. Tudi pri uporabi midrijatikov se ljudje razsirijo na
razliéne premere, rezultati pa so lahko bolj dosledni z uporabo draZljajev, ki temeljijo na
Troland. Medtem ko testi, ki temeljijo na Troland, naredijo rezultate manj odvisne od
velikosti zenice, sekundarni dejavniki, kot so ucinek Stiles-Crawford in / ali spremembe in
porazdelitvi svetlobe na mreznici, preprecujejo, da bi bili testi, ki temeljijo na Trolandu,
popolnoma neodvisni od velikosti zenice (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and Manning
2017; Sugawara et al. 2020).

Zagotovljeni so draZljaji z energijo bliskovite osvetlitve mreznice 4, 8, 16 in 32 Td's bele
svetlobe (1931 CIE x, y 0,33, 0,33) brez osvetlitve ozadja.
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Obstajajo primeri, ko je draZljaj, ki kompenzira velikost zenice, lahko neprimeren. Ti
protokoli so oznadeni s »CD« in uporabniskem vmesniku in porocilih PDF. Na primer, bolnik
ne more imeti vek dovolj odprtih, da bi naprava lahko izmerila zenico, obstaja Zelja po
stimulaciji o€esa skozi zaprto veko ali pa obstaja Zelja, da bi se ujemali s drazZljajem prejSnje
publikacije. Pri iskanju prisotnosti kakrsne koli funkcije mreznice lahko zadostuje svetel
konstantni draZljaj svetilnosti. DraZljaji, ki niso odvisni od velikosti zenice, so opisani in
svetlobnostjo (enote cd/m2) ali svetlobno energijo bliska (enote cd-s/m?). DraZljaji z energijo
bliskavice 3 in 30 cd-s/m? bele svetlobe (1931 CIE x, y of 0.33, 0.33) brez osvetlitve ozadja.
Poleg tega 3 cd-s/m? bela bliskavica z belim ozadjem 30 cd/m2 in njegov ekvivalent Troland
(85 Td-s z ozadjem 850 Td) se ujema z drazljajem utripanja, opisanim in standardom ISCEV
ERG (Robson et al. 2022).

Obdelava signalov za teste utripanja uporablja pristop, ki temelji na Fourierju, in je opisana
in Davis, Kraszewska in Manning (2017).

Amplituda signala ERG je niZja pri elektrodah, ki so v stiku s koZo, kot so Sensor Strips, kot
pri elektrodah za stik z roZenico. Za ERG, posnete z aktivno elektrodo na kozi, se uporablja
povprecenje signala. Kozne elektrode morda niso primerne za ocenjevanje oslabljenih
patoloskih elektroretinogramov. Priporocljivo je, da uporabniki, ki snemajo
elektroretinograme, obvladajo tehni¢ne zahteve izbrane elektrode, da dosezejo dober stik,
dosledno pozicioniranje elektrod in sprejemljivo impedanco elektrode.

Protokoli po meri

Ce Zelite zagnati protokol, ki ni vgrajen in, ima naprava RETeval podporo za raziiritev $tevila
moznosti prek protokolov po meri. Za ve€ informacij o protokolih po meri se obrnite na LKC
(e-posta: LKC.support@ametek.com). Zgledni protokoli po meri vklju¢ujejo ponovljene
meritve, nakljucno prikazovanje vrstnega reda predstavitve vec draZljajev, in spremembe
intenzivnosti bliskavice, frekvence, barve in / ali trajanja ter draZljaje s podaljSanim
trajanjem, kot so vklop in izklop, rampa in sinusoidni drazljaji.

Protokole po meri lahko postavite in mapo Protokoli v napravi. Vgrajene in protokole si
lahko ogledate v napravi in mapi EMR/vgrajeni protokoli in, ki je lahko izhodisce za
ustvarjanje lastnih protokolov po meri. Protokoli so napisani in polno opremljenem
programskem jeziku Lua.
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Result Summary 34/50 =

Rezultati testa utripanja

Results se prikaZejo na napravi RETeval, ko je test uspesno zakljucen.
| licitni &asi bi L. . . io bliskavi Pri Flicker: 8 Td-s
mplicitni ¢asi se bistveno spreminjajo z intenzivnostjo bliskavice. Pri [t
sklicevanju na literaturo za klini¢no razlago je pomembno, da se Birthdate: 2/29/68
testiranje opravi pri enaki intenzivnosti bliskavice in ravni svetlobe v KRl _
. . . o Right eye: 33.6 ms, 80%
ozadju. Standard ISCEV navaja, da mora vsak laboratorij dolociti ali Left eye: 33.4 ms, 76%
potrditi tipicne referencne vrednosti za svojo opremo, protokole

snemanja in populacije bolnikov.

Delete | More

Po testu je predstavljen povzetek rezultatov, kot je prikazano na
desni.

Zgodovinske rezultate si lahko ogledate v glavnhem meniju Results moznost. Pomaknite se
navzgor in navzdol po seznamu in izberite Zeleni rezultat testa. Rezultati so shranjeni in
kronoloSkem vrstnem redu, pri cemer je najnovejsi rezultat prvi. Prikazan je zgoraj prikazan
povzetek, pa tudi draZljaji, elektricne amplitude in valovne oblike, ki jih zabeleZijo Sensor
Strips za vsako oko za vsak korak. V elektri¢ni valovni obliki sta prikazani dve obdobji.
Svetlobni utripi, ki so stimulirali mreznico, so se pojavili v ¢asu = 0 ms in blizu ¢asa = 35 ms.
Amplitude in ¢asovne meritve so navedene tako za temeljni odziv (tj. Najbolj prilegajoca se
sinusoida) kot za celotno valovno obliko, ker znanstvena literatura podpira obe metodi.
Porocali so, da je uporaba osnovnega bolj natanc¢na za zdravljenje bolnikov z ishemijo
(Severns, Johnson, and Merritt 1991) in bolj robusten za svetlobne pogoje, ki jih je bolnik
dozivel pred testom (McAnany and Nolan 2014), medtem ko se uporaba celotne valovne
oblike ujema s standardom ISCEV (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) in je
diagnosti¢no bolj uporaben in nekaterih primerih (Maa et al. 2016). Crna krivulja predstavlja
elektri¢ni odziv ocesa na utripajoco svetlobo. Rdeca ¢rtkana krivulja (Ce je prisotna)
predstavlja temelj elektri¢nega odziva. Amplitude se poroca kot od vrha do vrha. Pikcaste
¢rte oznacujejo merilne vrednosti, pridobljene iz valovnih oblik. Kadar so na voljo referencni
intervali, se prikaZze pravokotno polje, ki zajema 95 % podatkov in vizualno normalno
preskusno populacijo. Meritve kazalca zunaj pravokotnega polja so zato netipicne. Atipicne
meritve, povezane z boleznijo (dolgi ¢asi ali majhne amplitude), so oznacene in rdeco (tj. <
2,5% za amplitude ali > 97,5% za ¢as). Meritve blizu meje rdece oznacene (naslednjih 2,5 %)
so oznacene in rumeno. Oglejte si Referencni intervali in priro¢niku (Stran 63) za veé
podrobnosti.
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Porocila PDF prikazujejo tri obdobja elektriénega odziva, ki so jih zabelezili Sensor Strips. V
elektri¢cnem odzivu so se svetlobni utripi, ki stimulirajo mreznico, pojavili v ¢asu = 0 ms, 35
ms in 70 ms.

Tik preden pritisnete »Start Test« in testih utripanja, naprava RETeval poskusa izmeriti
velikost zenice ne glede na izbrano vrsto draZljaja. Ce je u€¢enec uspesno izmerjen, bo njegov
premer prikazan in porocilu PDF na tem testnem koraku. Ce velikost zenice ni uspe$no
izmerjena pred "Zacetnim testom", kar je mogoce pri testih "cd", bo naprava med testom Se
naprej poskusala meriti velikost zenice in bo namesto tega med testom porocala o
povprecnem premeru zenice.

Takoj po pritisku na »Start Test« naprava RETeval posname infrardeco fotografijo ocesa, ki
je prikazana v porocilu PDF. Fotografija je lahko uporabna za oceno stanja dilatacije s
subjekta, skladnosti in poloZaja elektrode.

Primer porocila PDF za protokol 8 Td-s je prikazan spodaj. Porocila prikazujejo referen¢ne
podatke (glej Referencni intervali razdelek na strani 63).
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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

0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%

[ Time [T [

| Amplitude |

Right Eye (Pupil 3.4 mm)
28.3 Hz implicit time (ms) 33.6 (80%) 27.3 e 35.4

b4 28.3 Hz amplitude (pV) 11.2(37%) 6.1 27.6
40 40
30 30

- 20 - 20
10 10
0
Stimulus

-10 R

[T rrrrrrrrry?

0 20 40 60 80 100

ms
—— Waveform = Fundamental

Waveform implicit time (ms) 30.3 (55%) 26.3 & 32.9
Waveform amplitude (uV) 15.1(33%) 8.6 & 44.2

40 40
30 30
. 20 .20
10 10
0 .
timulus

-10 -10

LI LI L L L L L L L

0 20 40 60 80 100

ms

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

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

28.3 Hz amplitude (pV) 9.2 (22%) 6.1 27.6 -
timulus
LI LI L L L L LA L L L B
0 20 40 60 80 100
ms
—— Waveform = Fundamental

Waveform implicit time (ms) 30.2 (51%) 26.3 e 32.9
Waveform amplitude (V) 12.8 (21%) 8.6 44.2

timulus

[TT T T rrrrrryt
0 20 40 60 80 100
ms

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

Z moznostjo RETeval Complete je naprava RETeval v celoti opremljena, skladna s
standardom ISCEV (Robson et al. 2022; McCulloch et al. 2015) Naprava ERG. DR Assessment
protocol in protokoli in moZnosti Flicker ERG zagotavljajo hitre rezultate za Stevilne bolezni,
ki jih je mogocCe oceniti z odzivi stoZcev. Kljub temu obstaja veliko drugih bolezni, za katere
ocena palice in ocene z enojnim bliskom dajejo dragocen vpogled v stanje vidnega sistema.
Ti protokoli bodo trajali bistveno dlje zaradi temnih prilagoditvenih obdobij, ki so potrebna
za oceno funkcije palice.

Poleg tega je na voljo protokol za testiranje flash VEP, skladno z ISCEV (Odom et al. 2016).

Standardne celopoljske meritve ERG ISCEV so bile koristne za Stevilne bolezni. U¢beniki so
bili napisani (Heckenlively in Arden 2006; Fishman et al. 2001) kot tudi revija (Documenta
Ophthalmologica), posvecena klini¢ni elektrofiziologiji vida.

Z izbirnikom protokola lahko testni protokol izberete med moZnostmi z enim bliskavicom in
moznostmi utripanja in protokolom, ki je posebej zasnovan za diabeti¢no retinopatijo, ki
ogroza vid.

Naprava RETeval lahko operaterja pozove, da doloci
uporabljeno elektrodo. Za primere, kot je bliskavica VEP, je
adapterski kabel za DIN elektrode opremljen z moznostjo
RETeval Complete za prikljucitev katere koli 1,5 mm
varnostne DIN elektrode. Pri uporabi adapterskega kabla je rdeci vodnik pozitivha povezava,
¢rni vodnik je negativna povezava, zeleni vodnik pa je povezava ozemljitvenega / desnega
pogona. Za pravilno namestitev, pripravo koze, ¢iScenje in odstranjevanje DIN elektrod si
oglejte dokumentacijo, ki jo je predloZil proizvajalec elektrod, in in standarde ISCEV.
Informacije o elektrodah bodo shranjene in rezultatih in prikazani bodo ustrezni normativni
podatki (e so na voljo).

Amplituda signala ERG je niZja pri elektrodah, ki so v stiku s koZo, kot so Sensor Strips, kot
pri elektrodah za stik z roZenico. Za ERG, posnete z aktivno elektrodo na kozi, se uporablja
povprecenje signala. Kozne elektrode morda niso primerne za ocenjevanje oslabljenih
patoloskih elektroretinogramov. Priporocljivo je, da uporabniki, ki snemajo
elektroretinograme, obvladajo tehni¢ne zahteve izbrane elektrode, da dosezejo dober stik,
dosledno pozicioniranje elektrod in sprejemljivo impedanco elektrode.

Protokoli RETeval Complete

Naprava RETeval podpira testiranje ERG z eno bliskavico in utripanjem. Kratki utripi svetlobe
so na zaCetku vsakega obdobja drazljajev. A svetloba v ozadju se ustvari tudi s kratkimi utripi
svetlobe pri priblizno 1 kHz, kar je precej nad ¢lovesko kriti¢éno fuzijsko frekvenco in se zato
zaznava kot enakomerna osvetlitev. Ti protokoli zagotavljajo temne prilagoditvene
¢asovnike in priblizno raven svetlobe v okolici med prilagajanjem teme. Raven svetlobe v
okolici se pribliza tako, da se vzame geometrijska sredina svetlobne ravni, izmerjene znotraj
integracijske krogle (ganzfeld) s fotodiodo z opti¢nim filtrom za svetlobo iz okolice.

Stevilni protokoli imajo stalno osvetlitev mreZnice, ki jo opisuje enota Troland (Td). Ti
protokoli so oznaceni z "Td" in uporabniskem vmesniku in porocilih PDF. V teh protokolih
naprava RETeval meri velikost zenice in realnem casu in nenehno prilagaja svetilnost
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bliskavice, da v oko dovaja Zeleno koli¢ino svetlobe, ne glede na velikost zenice po naslednji
formuli: Troland = (povrsina zenice v mm?2) (svetilnost v cd/m2). Tako ucencev ni treba
razsiriti, da bi dosegli dosledne rezultate. Tudi pri uporabi midrijatikov se ljudje razsirijo na
razlicne premere, rezultati pa so lahko bolj dosledni z uporabo draZljajev, ki temeljijo na
Troland. Medtem ko testi, ki temeljijo na Troland, naredijo rezultate manj odvisne od
velikosti zenice, sekundarni dejavniki, kot so ucinek Stiles-Crawford in / ali spremembe in
porazdelitvi svetlobe na mreznici, preprecujejo, da bi bili testi, ki temeljijo na Trolandu,
popolnoma neodvisni od velikosti zenice (Kato et al. 2015; Davis, Kraszewska, and Manning
2017; Sugawara et al. 2020). Zgrajeni in ISCEV Troland protokoli poskusajo ujeti ISCEV
protokole kandele s predpostavko premera zenice 6 mm (povrsina zenice 28,3 mmz2). Na
primer, Troland je enakovreden temnemu prilagojenemu 3.0 ERG, ki ima bliskavico 3
cd-s/m?, ima drazljaj (3 cd-s/m?(28,3 mm?2) = 85 Td-s. Ce je premer zenice 6 mm, bo draZljaj
85 Td-s enak kot 3 cd-s/m? spodbude in posledi¢ni ERG bodo zato enaki.

Obstajajo primeri, ko je drazljaj, ki kompenzira velikost zenice, lahko neprimeren. Ti
protokoli so oznaceni s »CD« in uporabniskem vmesniku in porocilih PDF. Na primer, bolnik
ne more imeti vek dovolj odprtih, da bi naprava lahko izmerila zenico, obstaja Zelja po
stimulaciji o¢esa skozi zaprto veko ali pa obstaja Zelja, da bi se ujemali s drazljajem prejsnje
publikacije. Pri iskanju prisotnosti kakrSne koli funkcije mreznice lahko zadostuje svetel

konstantni draZljaj svetilnosti.

i I
Podtesti in protokolih prikazejo rezultate valovne oblike po vsakem e e

merilnem obdobju in operaterju omogocijo, da korak ponovi
tolikokrat, kot Zeli. Samodejne postavitve kazalca se izra¢unajo
glede na povprecno postavitev kazalca v vseh ponovitvah. Vsak ) E J
podtest lahko preskocite, ne da bi to vplivalo na preostanek S S
protokola. Na zaslonu za pregled ima operater mozZnost, da izbere, 0o
katere replike bo ohranil iz poro¢il. Ta moZnost omogoca brisanje
ponovitev in primeru, na primer slabe skladnosti bolnika ali
prekomernega hrupa in nekaterih ponovitvah. Ce Zelite odstraniti
repliko, preprosto pocistite polje, povezano s to replikacijo. Replike
lahko izberete ali odstranite kadar koli med zbiranjem replik. Ko se premaknete na naslednji
preskusni korak, ne morete ve€ spreminjati izbora ponovitve za prejsnje korake. Kadar so na
voljo referencni intervali, se prikaze pravokotno polje, ki zajema 95 % podatkov in vizualno
normalno preskusno populacijo. Meritve kazalca zunaj pravokotnega polja so zato netipicne.
Atipi¢ne meritve, povezane z boleznijo (dolgi ¢asi ali majhne amplitude), so oznacene in
rdeco (tj. < 2,5% za amplitude ali > 97,5% za ¢as). Meritve blizu meje rdece oznacene
(naslednjih 2,5 %) so oznacene in rumeno. Oglejte si Referencni intervali in priro¢niku
(Stran 63) za vec podrobnosti.

M E2

Repeat Next

Za temno prilagojene teste 0,1 Hz 85 Td-s in 3 cd-s/m? so navedeni oscilacijski potenciali in
kazalci. Valovna oblika nihajnega potenciala dobimo z uporabo pasovnega filtra 85 Hz - 190
Hz. Do 5 kazalcev se samodejno postavi na nihajne potencialne vrhove in korita in so v
porocilu oznaceni kot ¢rne pike na valovni obliki. Implicitni ¢asi (¢as do vrha) in amplitude
(od vrha do naslednjega dna) so navedeni za vsak posamezen kazalec Porocajo se tudi vsote
implicitnih ¢asov in amplitud za vse kazalce. Pri razlagi seStenih ¢asov in amplitud kazalca
morate pregledati pike kazalca na valovni obliki, da se prepricate, da valovi niso spregledani.
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Za temno prilagojene teste se zaslon samodejno zatemni in pordel. Zelena LED za stanje
napajanja je prav tako izklopljena, da pomaga pri prilagajanju in temi. Zaslon in LED se
samodejno osvetlita ob koncu testov prilagajanja teme.

Za ustvarjanje vizualnega draZljaja naprava RETeval ustvarja bliskavice bele svetlobe s
spremenljivim trajanjem, narejene iz rdecih, zelenih in modrih LEDs, ki so vse vklopljene
enako dolgo. Najvedja energija bliskavice bele svetlobe je 30 cd-s/m?, ki ima trajanje bliska 5
ms. Pri stalnih testih Troland je lahko trajanje bliska daljSe od 5 ms za zenice, manjSe od 1,9
mm. Modeliranje 3-stopenjske aktivacijske faze fototransdukcije, kot je opisano z (Cideciyan
and Jacobson 1996) in enacbi A5 prikazuje zelo majhne razlike in palicnem ali stozéastem
fototoku med trenutnim bliskom in energijami bliskavice, ki so enakomerno porazdeljene v
trajanje bliskavice, ki traja do 10 ms, ¢e se vse meritve uposStevajo glede na sredisce
bliskavice, kot je to storila naprava RETeval. Ce je velikost zenice dovolj majhna, da
zahtevane energije bliskavice za protokol Troland ni mogoce doseci, bo naprava RETeval
proizvedla svojo najvecjo energijo bliskavice.

Obdelava signalov za preskuse brez utripanja uporablja naslednje korake. A visokoprepustni
filter z ni¢elno fazo 0,3 Hz zmanjSuje premikanje in odmik elektrod, hkrati pa ohranja ¢as
valovne oblike. Meritve iz veckratnih bliskov se kombinirajo za izboljSanje razmerja med
signalom in Sumom z uporabo obrezane sredine, da se zmanjsa ucinek osamelcev po
odstranitvi ponovitev osamelcev, katerih amplitude presegajo 1 mV. Nastala valovna oblika
se nato obdela z valovnim odstranjevanjem Suma (Ahmadi and Rodrigo 2013) kjer so valovi
oslabljeni na podlagi moci signala do Suma med post-drazljajem (signal) in pred-draZljajem
(Sum) delom valovne oblike. Analiza nihajnega potenciala ne uporablja valovnega
razSumljanja.

Stevilo utripov skupaj je navedeno in spodnjih tabelah. Ce Zelite druga¢no $tevilo utripanj,
lahko ustvarite protokol po meri tako, da spremenite protokol in mapi EMR/built-in-
protocols in ga postavite in mapo Protocols/ v napravi. Za urejanje protokola se lahko
uporablja kateri koli urejevalnik besedila (npr. g., Emacs ali Notepad). Zaradi razmeroma
malo bliskavic, ki so zdruzene za preskuse brez utripanja, je zmanjsanje hrupa pomembnejse
in teh preskusov; Zato je za vse bolnike priporocljiva priprava koZe za zmanjsanje impedance
stika z elektrodo.

ISCEV ERG protocols

V spodnjih tabelah so podrobno opisani standardni protokol in i ERG ISCEV.

Ta protokol (ISCEV 6 step, light adapted first, cd) najprej izvede teste, prilagojene svetlobi,
in predpostavlja, da se prilagoditev svetlobe zgodi pred zacetkom testov. Nekateri zdravniki
uporabljajo sobne luci za prilagoditev svetlobe. ISCEV priporoc¢a 20 minut prilagajanja temi

in 10 minut prilagajanja svetlobe.
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ISCEV 6 step, light adapted first, cd

Opis

Svetloba prilagojena 3.0
ERG

Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG
Svetloba prilagojena 3.0
ERG

Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG
Casovnik prilagajanja teme
Temno prilagojeno 0.01
ERG

Temno prilagojeno 3.0
ERG

Temno prilagojeno 10.0
ERG

Temno prilagojeno 0.01
ERG

Temno prilagojeno 3.0
ERG

Temno prilagojeno 10.0
ERG

Oko
Desno
Desno
Levo
Levo

Oboje
Desno

Desno

Desno
Levo
Levo

Levo

Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja # utripa

(0,33, 0,33 bela)
3cd-s/m?>@ 2 Hz

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

Izklopljeno
0.01 cds/m? @ 0.5 Hz

3cd's/m?*@ 0,1 Hz
10 cd-s/m? @ 0,05 Hz
0.01 cd-s/m? @ 0.5 Hz
3cd's/m?*@ 0,1 Hz

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

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

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

Izklopljeno
Izklopljeno

Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno

Izklopljeno

30

141 -
424
30

141 -
424

Ta protokol (ISCEV 6 korak, najprej temno prilagojen, cd) preklopi vrstni red testiranja, da
najprej opravi temno prilagojene teste. Naprava RETeval opravi kalibracijo na zacetku

vsakega protokola. Da utripi kalibracijske lu¢ke ne vplivajo na temno prilagoditveno stanje

subjekta, na zahtevo naprave postavite napravo na pacientov s o ¢elo. Barva koze ima
majhen, vendar merljiv u¢inek na svetlobno moc (zaradi odbojnosti s koze); Zato je treba
uporabiti ¢elo s preizkuSevalca. V tem protokolu je ¢asovnik za prilagajanje svetlobe za vsako
oko, ki ga je treba prilagoditi na 30 cd/m2. ISCEV priporoca 20 minut prilagajanja temi in 10

minut prilagajanja svetlobe.
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ISCEV 6 korak, najprej temno prilagojen, CD

Opis

Casovnik prilagajanja teme
Temno prilagojeno 0.01 ERG
Temno prilagojeno 3.0 ERG
Temno prilagojeno 10.0 ERG
Temno prilagojeno 0.01 ERG
Temno prilagojeno 3.0 ERG
Temno prilagojeno 10.0 ERG
Casovnik prilagajanja
svetlobe

Svetloba prilagojena 3.0 ERG
Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG

Casovnik prilagajanja
svetlobe

Svetloba prilagojena 3.0 ERG
Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG

Oko

Oboje
Desno
Desno
Desno
Levo
Levo
Levo
Desno

Desno
Desno

Levo

Levo
Levo

Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja #
utripa

(0,33, 0,33 bela)
Izklopljeno

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
3 cd's/m?* @ 0,1 Hz
10 cd's/m? @ 0,05 Hz
Izklopljeno

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

Izklopljeno

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

(0,33, 0,33 bela)
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

vl o o

30

141 -

424

30

141 -

424

Naslednja dva protokola sta enaka kot prejSnja dva, z izjemo, da se bela bliskavica 10

cd-s/m? ne izvede.

ISCEV 5 korakov, najprej prilagojena svetloba, CD

Opis

Svetloba prilagojena 3.0
ERG

Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG

Svetloba prilagojena 3.0
ERG

Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG

Casovnik prilagajanja teme
Temno prilagojeno 0.01
ERG

Temno prilagojeno 3.0 ERG
Temno prilagojeno 0.01
ERG

Temno prilagojeno 3.0 ERG

Oko
Desno
Desno
Levo
Levo

Oboje
Desno

Desno
Levo

Levo

Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja #

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

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

Izklopljeno
0.01 cd's/m? @ 0.5 Hz

3cds/m?2@ 0,1 Hz
0.01 cd's/m? @ 0.5 Hz

3cds/m?@ 0,1 Hz
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(0,33, 0,33 bela)
30 cd/m?

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

Izklopljeno
Izklopljeno

Izklopljeno
Izklopljeno

Izklopljeno

utripa
30

141 -
424
30

141 -
424

37



Moznost RETeval Complete

ISCEV 5 korak, najprej temno prilagojeno, CD

Opis

Casovnik prilagajanja teme
Temno prilagojeno 0.01 ERG
Temno prilagojeno 3.0 ERG
Temno prilagojeno 0.01 ERG
Temno prilagojeno 3.0 ERG
Casovnik prilagajanja
svetlobe

Svetloba prilagojena 3.0 ERG
Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG

Casovnik prilagajanja
svetlobe

Svetloba prilagojena 3.0 ERG
Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG

Naslednji tirje protokoli so podobni zgornjim protokolom korakov ISCEV 5/6, le da se

Oko

Oboje
Desno
Desno
Levo
Levo
Desno

Desno
Desno

Levo

Levo
Levo

Energija svetilnosti bliskavice =Svetilnost ozadja #

(0,33, 0,33 bela)
Izklopljeno

0.01 cd's/m? @ 0.5 Hz
3cd's/m?2@ 0,1 Hz
0.01 cd's/m? @ 0.5 Hz
3cd's/m?2@ 0,1 Hz
Izklopljeno

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

Izklopljeno

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

(0,33, 0,33 bela)
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

utripa

(2B REE, REVo)

30
141 -
424

30
141 -
424

sledenje zenice uporablja za zagotavljanje konstantne osvetlitve mreZnice, zaradi ¢esar je
razsiritev zenice neobvezna. A 6 mm zenica je bila predvidena, da pretvori standardno

razsirjeno svetilnost ISCEV v Trolands.
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ISCEV 6 korak, najprej prilagojena svetloba, Td

Opis

Lahka prilagojena 85 Td:'s
ERG

Svetloba prilagojena 85
Td-s utripanje ERG

Lahka prilagojena 85 Td's
ERG

Svetloba prilagojena 85
Td-s utripanje ERG
Casovnik prilagajanja
teme

Temno prilagojeno 0.28
Td's ERG

Temno prilagojeno 85 Td:'s
ERG

Temno prilagojeno 280
Td's ERG

Temno prilagojeno 0.28
Td's ERG

Temno prilagojeno 85 Td-s
ERG

Temno prilagojeno 280
Td's ERG

Oko
Desno
Desno
Levo
Levo
Oboje
Desno
Desno
Desno
Levo
Levo

Levo

Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja # utripa

(0,33, 0,33 bela)
85 Tds @ 2 Hz

85Td-s @ 28.3 Hz
85Tds @ 2 Hz
85Td-s @ 28.3 Hz
Izklopljeno

0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0.1 Hz
280 Td's @ 0.05 Hz
0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0.1 Hz

280 Td-s @ 0.05 Hz
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(0,33, 0,33 bela)
848 Td

848 Td
848 Td
848 Td
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno

Izklopljeno

30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 6 korak, najprej temno prilagojeno, Td

Opis

Casovnik prilagajanja teme
Temno prilagojeno 0.28 Td's
ERG

Temno prilagojeno 85 Td-s
ERG

Temno prilagojeno 280 Td:s
ERG

Temno prilagojeno 0.28 Td's
ERG

Temno prilagojeno 85 Td-s
ERG

Temno prilagojeno 280 Td:s
ERG

Casovnik prilagajanja
svetlobe

Lahka prilagojena 85 Td:'s
ERG

Svetloba prilagojena 85 Td:s
utripanje ERG

Casovnik prilagajanja
svetlobe

Lahka prilagojena 85 Td:'s
ERG

Svetloba prilagojena 85 Td:s
utripanje ERG

Oko

Oboje
Desno

Desno
Desno
Levo
Levo
Levo
Desno
Desno
Desno
Levo
Levo

Levo

Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja #

(0,33, 0,33 bela)
Izklopljeno

0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0.1 Hz
280 Td-s @ 0.05 Hz
0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0.1 Hz
280 Td-s @ 0.05 Hz
Izklopljeno

85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28.3 Hz
Izklopljeno

85Td's @ 2 Hz

85Td-s @ 28.3 Hz
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(0,33, 0,33 bela)
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
848 Td
848 Td
848 Td
848 Td

848 Td

848 Td

utripa

30
141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 5 korakov, najprej prilagojena svetloba, Td

Opis

Lahka prilagojena 85 Td:'s
ERG

Svetloba prilagojena 85
Td-s utripanje ERG

Lahka prilagojena 85 Td:'s
ERG

Svetloba prilagojena 85
Td-s utripanje ERG
Casovnik prilagajanja
teme

Temno prilagojeno 0.28
Td:s ERG

Temno prilagojeno 85
Td:s ERG

Temno prilagojeno 0.28
Td:s ERG

Temno prilagojeno 85
Td:s ERG

Oko

Desn
Desn
Levo
Levo
Oboj
Desn
Desn
Levo

Levo

Energija svetilnosti
bliskavice

(0,33, 0,33 bela)
85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28.3 Hz
85Td's @ 2 Hz

85 Td's @ 28.3 Hz
Izklopljeno

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

0.28 Td's @ 0.5 Hz

85Td's @ 0.1 Hz
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Svetilnost ozadja
(0,33, 0,33 bela)

848 Td
848 Td
848 Td
848 Td
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno

Izklopljeno

# utripa

30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV 5 korak, najprej temno prilagojeno, Td

Opis

Casovnik prilagajanja teme
Temno prilagojeno 0.28 Td's
ERG

Temno prilagojeno 85 Td:'s
ERG

Temno prilagojeno 0.28 Td's
ERG

Temno prilagojeno 85 Td:'s
ERG

Casovnik prilagajanja
svetlobe

Lahka prilagojena 85 Td:'s
ERG

Svetloba prilagojena 85 Td:'s
utripanje ERG

Casovnik prilagajanja
svetlobe

Lahka prilagojena 85 Td:'s
ERG

Svetloba prilagojena 85 Td:'s
utripanje ERG

Oko

Oboje
Desno

Desno
Levo
Levo

Desno

Desno

Desno
Levo
Levo

Levo

Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja #

(0,33, 0,33 bela)
Izklopljeno

0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0.1 Hz
0.28 Td's @ 0.5 Hz
85Tds @ 0.1 Hz
Izklopljeno
85Td's @ 2 Hz
85Td's @ 28.3 Hz
Izklopljeno

85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28.3 Hz

(0,33, 0,33 bela)
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno
Izklopljeno

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

utripa

30
141 -
424
30

141 -
424

Nasledniji trije protokoli so protokoli, ki temeljijo na ISCEV. To so protokoli brez vkljuéenih
skotopi¢nih korakov. Protokoli so fotopi¢ni enojni blisk in utripanje in standardni razsirjeni
svetilnosti kandela ISCEV ter in Trolands. Obstaja tudi protokol ISCEV Flicker na osnovi

Troland.

ISCEV Fotopicna bliskavica in utripanje, CD

Opis

Svetloba prilagojena 3.0
ERG

Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG
Svetloba prilagojena 3.0
ERG

Svetlobno prilagojeno
utripanje 3.0 ERG

Oko

Desno

Desno

Levo

Levo

Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja #

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

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

3 cd-s/m? @ 28,3 Hz
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(0,33, 0,33 bela)
30 cd/m?

30 cd/m?
30 cd/m?

30 cd/m?

utripa
30

141 -
424
30

141 -
424
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ISCEV Fotopicni blisk in utripanje, Td

Opis Oko

Lahka prilagojena 85 Td's Desno
ERG

Svetloba prilagojena 85 Td's = Desno
utripanje ERG

Lahka prilagojena 85 Td's Levo

ERG

Svetloba prilagojena 85 Td:'s Levo

utripanje ERG

ISCEV Fotopicno utripanje, Td

Opis Oko

Svetloba prilagojena 85 Td's = Desno
utripanje ERG

Svetloba prilagojena 85 Td:s Levo

utripanje ERG

Energija svetilnosti bliskavice
(0,33, 0,33 bela)

85Td's @ 2 Hz

85Td's @ 28.3 Hz

85Td's @ 2 Hz

85 Td-s @ 28.3 Hz

Energija svetilnosti bliskavice
(0,33, 0,33 bela)
85 Td's @ 28.3 Hz

85Td-s @ 28.3 Hz

Svetilnost ozadja
(0,33, 0,33 bela)
848 Td

848 Td

848 Td

848 Td

Svetilnost ozadja
(0,33, 0,33 bela)
848 Td

848 Td

#
utripa
30

141 -
424
30

141 -
424

#
utripa
141 -
424
141 -
424

Naslednji protokoli ISCEV preskocijo preskusni korak DA3 in ne porocajo o OP. Pri uporabi

10-minutne temne prilagoditve se ti protokoli ujemajo z »Nestandardnim skrajSanim

protokolom ERG«, dolo€enim in posodobitvi standarda ISCEV za leto 2022 (Robson et al.
2022). Pri uporabi skrajsanih ¢asov prilagajanja temi je treba dodatno skrbeti za primerjavo
odzivov palice z referen¢nimi podatki, saj so bili referencni podatki zbrani z 20 minutami

prilagajanja temi.
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ISCEV 4 korak, najprej prilagojena svetloba, CD

Opis Oko  Energija svetilnosti bliskavice =Svetilnost ozadja # utripa
(0,33, 0,33 bela) (0,33, 0,33 bela)

Svetloba prilagojena 3.0 Desno 3 cd's/m?@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Svetlobno prilagojeno Desno 3 cd's/m? @ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

utripanje 3.0 ERG 424

Svetloba prilagojena 3.0 Levo 3cd's/m?2@ 2 Hz 30 cd/m? 30

ERG

Svetlobno prilagojeno Levo  3cd-s/m?>@ 28,3 Hz 30 cd/m? 141 -

utripanje 3.0 ERG 424

Casovnik prilagajanjateme = Oboje Izklopljeno Izklopljeno

Temno prilagojeno 0.01 Desno  0.01 cd's/m? @ 0.5 Hz Izklopljeno 9

ERG

Temno prilagojeno 10.0 Desno 10 cd-s/m? @ 0,05 Hz Izklopljeno 5

ERG

Temno prilagojeno 0.01 Levo  0.01cd-s/m? @ 0.5 Hz Izklopljeno 9

ERG

Temno prilagojeno 10.0 Levo 10 cd-s/m?> @ 0,05 Hz Izklopljeno 5

ERG

ISCEV 4 korak, najprej prilagojena svetloba, Td

Opis Oko  Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja @ # utripa
(0,33, 0,33 bela) (0,33, 0,33 bela)

Lahka prilagojena 85 Td's  Desno 85 Td:s @ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Svetloba prilagojena 85 Desno 85Td's @ 28.3 Hz 848 Td 141 -

Td-s utripanje ERG 424

Lahka prilagojena 85 Td's Levo 85Td's @ 2 Hz 848 Td 30

ERG

Svetloba prilagojena 85 Levo  85Td-s @ 28.3 Hz 848 Td 141 -

Td-s utripanje ERG 424

Casovnik prilagajanja Oboje  lzklopljeno Izklopljeno

teme

Temno prilagojeno 0.28 Desno  0.28 Td's @ 0.5 Hz Izklopljeno 9

Td-s ERG

Temno prilagojeno 280 Desno 280 Td-s @ 0.05 Hz Izklopljeno 5

Td-s ERG

Temno prilagojeno 0.28 Levo 0.28Td-s @ 0.5 Hz Izklopljeno 9

Td-s ERG

Temno prilagojeno 280 Levo 280 Td:s @ 0.05 Hz Izklopljeno 5

Td-s ERG

Protokoli negativnega odziva na fotopijo

Fotopicni negativni odziv je po¢asen negativen odziv, ki sledi b-wave in je bil farmakolosko
izoliran, da izvira in ganglijskih celic mreznice (Viswanathan et al. 1999). Spremembe in
PhNR so bile dokazane, na primer in glavkomu (Viswanathan et al. 2001; Preiser et al. 2013).
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Na voljo so Stirje protokoli za negativni odziv na fotop. Ti protokoli imajo rdeco bliskavico
(1,0 cd-s/m? ali 38 Td-s) na modrem ozadju (10 cd/m? ali 380 Td), ki poudarja odziv stozcast s
ega sistema. Frekvenca draZljajev je 3,4 Hz in uporablja 200 (dolgi protokol) ali 100 (kratki
protokol) utripov za zmanjsanje merilnega hrupa. Dolgi protokol beleZi priblizno 60 sekund;

Kratki protokol beleZi 30 sekund.

PhNR 3,4 Hz CD dolg
Opis

Rdeca bliskavica, modro
ozadje
Rdeca bliskavica, modro
ozadje

PhNR 3.4 Hz cd kratka
Opis

Rdeca bliskavica, modro
ozadje

Rdeca bliskavica, modro
ozadje

PhNR 3.4 Hz Td Long
Opis

Rdeca bliskavica, modro
ozadje

Rdeca bliskavica, modro
ozadje

PhNR 3.4 Hz Td kratka
Opis

Rdeca bliskavica, modro
ozadje

Rdeca bliskavica, modro
ozadje

Sporoceni rezultati so od -20 ms do +200 ms, pri éemer je sredisce bliskavice pri 0 ms.

Oko

Desno

Levo

Oko

Desno

Levo

Oko

Desno

Levo

Oko

Desno

Levo

Energija svetilnosti bliskavice
(rdeca LED, 621 nm)
1,0 cd's/m?> @ 3,4 Hz

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

Energija svetilnosti bliskavice
(rdeca LED, 621 nm)
1,0 cd-s/m? @ 3,4 Hz

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

Energija svetilnosti bliskavice
(rdeca LED, 621 nm)
38 Td's @ 3.4 Hz

38 Td's @ 3.4 Hz

Energija svetilnosti bliskavice
(rdeca LED, 621 nm)
38 Td's @ 3.4 Hz

38 Td's @ 3.4 Hz

Svetilnost ozadja
(modra LED, 470 nm)
10 cd/m?

10 cd/m?

Svetilnost ozadja
(modra LED, 470 nm)
10 cd/m?

10 cd/m?

Svetilnost ozadja
(modra LED, 470 nm)
380 Td

380 Td

Svetilnost ozadja
(modra LED, 470 nm)
380 Td

380 Td

Razsirjeni prikaz po draZljaju se uporablja za boljSo vizualizacijo pocasne vrnitve na

izhodisce.
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utripa
200

200

#
utripa
100

100

#
utripa
200

200

#
utripa
100

100
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Kvantitativna analiza se izvede na naslednji nacin. Kazalci a-wave in b-wave so postavljeni na
porocano valovno obliko na svojih vrhovih. PhNR je najnizja to¢ka med 55 ms in 180 ms.
Razmerje W je opredeljeno na naslednji nacin:

W-ratio = (b — pmin) / (b —a)

pri ¢emer so a, b in pmin napetosti glede na osnovno vrednost, opredeljene kot: vrh a-wave,
b: vrh b-wave, pmin: najmanjsa napetost med 55 ms in 180 ms. Opomba: b-wave napetost,
o kateri se obic¢ajno poroca (in RETeval naprava) je enaka (b-a). Na podlagi definicije je
razmerje W razmerje med visino valovne oblike po in pred b-wave. Ce je amplituda PhNR
enaka amplitudi a-wave, je razmerje W 1. Razmerje W je manjSe od 1, Ce je globina PhNR
manjsa od globine a-wave. Razmerje W je obratno od "PTR", kot je opredeljeno in Mortlock
et al. (2010) in je bilo ugotovljeno, da ima najnizjo stopnjo interindividualne, medseancne in
medocesne variabilnosti 5 preizkusenih merilnih tehnik ERG.

Za ustvarjanje prikazane valovne oblike se uporabljajo nove in lastniSke metode obdelave, ki
temeljijo na povecanju razlike med PhNR med 144 osebami z glavkomom in / ali opti¢no
nevropatijo in 159 zdravimi osebami. Referen¢ni podatki uporabljajo enako metodo
obdelave.

S-cone protokoli

Na voljo sta dva protokola S-cone, ki sta lahko koristna in odkrivanju povecanega sindroma
s-stoZca (Yamamoto, Hayashi, and Takeuchi 1999). Ti protokoli uporabljajo ozadje 560 cd/m?
rdele svetlobe za zmanj$anje odziva stozcev L in M in svetlost bliskavice 1 cd-s/m? pri 4,2 Hz.
Nastali signal je zelo majhen, zato je potrebna velika koli¢ina povprecenja signala. Dolgi
protokol uporablja ujemanje 500 povprecij (120 sekund) Yamamoto, Hayashi in Takeuchi
(1999), medtem ko kratki protokol uporablja 250 povprecij (60 sekund).

S-cone 4.2 Hz cd Long

Opis Oko  Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja #
(modra LED, 470 nm) (rdeca LED, 621 nm) utripa

Svetlo modra Desno  1cd-s/m?>@ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

bliskavica, rdece

ozadje

Svetlo modra Levo | 1cds/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 500

bliskavica, rdece

ozadje
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S-cone 4.2 Hz cd kratek

Opis Oko  Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja #
(modra LED, 470 nm) (rdec¢a LED, 621 nm) utripa

Svetlo modra Desno  1cds/m? @ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

bliskavica, rdece

ozadje

Svetlo modra Levo 1lcd's/m?@ 4,2 Hz 560 cd/m? 250

bliskavica, rdece

ozadje

Obdelava S-cone je enaka odzivu bliskavice 2 Hz ISCEV. Odziv S-cone se pojavi malo po 40
ms. Kazalec b-wave obicajno ne bo izbral tega vrha, temvec bo izbral prejsnji odziv stozca
LM.

Protokoli DA rdece bliskavice

Na voljo sta dva protokola DA rdece bliskavice, ki sta lahko koristna in razlikovanju med
odzivom palic in temno prilagojenih stoZzcev (Thompson et al. 2018). Ti protokoli uporabljajo
rdeco bliskavico brez ozadja. Zaradi razlik in spektralni obcutljivosti so stoZci 31-krat bolj
obcutljivi kot palice na rdeco svetlobo s naprave RETeval. Protokoli uporabljajo fotopicni 0,3
cd-s/m? spodbuda (ali ekvivalent Troland). Palice zato vidijo le priblizno spodbudo DAO,01.
Temni prilagojeni stoZci ustvarjajo pozitiven odklon in ERG z vrhom okoli 30-50 ms
(imenovan "x-val"), medtem ko palice ustvarijo kasnejsi vrh okoli 100 ms. Z izbiro med 5-
minutnim in 20-minutnim temnim prilagoditvenim ¢asom se lahko spremenijo relativne
amplitude med obema odzivoma, saj se temni stoZci prilagajajo hitreje kot palice. Oglejte si
razirjeni protokol ISCEV za reference, ki opisujejo kliniéno uporabnost tega testa. Ce Zelite
ta preskus zagnati in kombinaciji z drugim protokolom ISCEV, zaZenite ta preskus tik pred
preskusom DAOQ.01.

ISCEV DA Rdeca bliskavica Td

Opis Oko  Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja #
(rdeca LED, 621 nm) utripa

Temno prilagojena  Desno 0,3 cd's/m? @ 0,5 Hz Izklopljeno 9

0,3 rdeca bliskavica

ERG

Temno prilagojena Levo 0,3cd's/m?@ 0,5 Hz Izklopljeno 9

0,3 rdeca bliskavica

ERG
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ISCEV DA Rdeca Flash CD

Opis Oko  Energija svetilnosti bliskavice = Svetilnost ozadja #
(rdeca LED, 621 nm) utripa

Temno prilagojena | Desno 8.4 Td-s @ 0.5 Hz Izklopljeno 9

0,3 rdeca bliskavica

ERG

Temno prilagojena Levo 8.4Td-s@ 0.5Hz Izklopljeno 9

0,3 rdeca bliskavica

ERG

Protokoli za vklop/izklop (dolga bliskavica)

Protokoli za vklop in izklop (znani tudi kot dolgi bliskavi protokoli) imajo drazljaj podaljSane
dolzine, da locijo odziv na odziv od odziva in ERG. Dolgi protokoli so bili uporabljeni na
primer in bolnikih z retinitis pigmentosa (Cideciyan and Jacobson 1993), prirojena
stacionarna nocna slepota (Cideciyan in Jacobson 1993; Sustar et al. 2008), distrofija stozcev
(Sieving 1994)in povecan sindrom s-stozca (Audo et al. 2008). Da bi bolje videli, kdaj bi
moral biti odziv izklopljen, je lahko koristno prikazati draZljaj kot funkcijo ¢asa v porocilih.
Glej Stimulus waveforms na strani 12 za konfiguracijo te moznosti.

Na voljo sta dva protokola (kratko in dolgo trajanje testa), ki uporabljata drazljaj bele
svetlobe. DraZljaj je bela svetloba 250 cd/m2, za katero je bilo dokazano, da ima skoraj
najvecji d-val (Kondo et al. 2000), z belim ozadjem 40 cd/m2 za zatiranje odziva palice. Torej,
ko je drazljaj vklopljen, je svetilnost 290 cd/m2; in ko je drazljaj izklopljen, je svetilnost 40
cd/m2. Cas vklopa in izklopa draZljaja je priblizno 144,9 ms, kar pove¢a amplitudo d-vala
(Sieving 1993; Sustar, Hawlina, and Brecelj 2006) pri ¢emer naj bo trajanje testa ¢im krajse.
Kratki protokol uporablja 100 povprecij (traja 30 sekund), dolgi protokol pa 200 povprecij
(traja 60 sekund).

Vklop in izklop: 250/40 CD

Opis Oko  Svetilnost draiZljaja Svetilnost ozadja #
(0,33, 0,33 bela) (0,33, 0,33 bela) utripa

Beli podaljsani drazljaj, | Desno 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

belo ozadje 144.9 ms na ¢as @ 3.5 Hz

Beli podaljsani drazljaj, | Levo @ 250 cd/m?, 40 cd/m? 200

belo ozadje 144.9 ms na ¢as @ 3.5 Hz

Kratka vklop-izklop: z 250/40 CD

Opis Oko Svetilnost draZljaja Svetilnost ozadja #
(0,33, 0,33 bela) (0,33, 0,33 bela) utripa

Beli podalj$ani draZljaj, = Desno 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

belo ozadje 144.9 ms na ¢as @ 3.5 Hz

Beli podalj$ani draZljaj, = Levo 250 cd/m?, 40 cd/m? 100

belo ozadje 144.9 ms na ¢as @ 3.5 Hz
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Na voljo sta dva dodatna protokola (kratko in dolgo trajanje testa), ki uporabljata barvni
draZljaj. Drazljaj je 560 cd/m2 rdeca Iu¢ z zelenim ozadjem 160 cd/m2. Casi vklopa in izklopa
so priblizno 209,4 ms. Ta protokol se tesno ujema z Audo et al. (2008), z zelenim ozadjem, ki
zavira odziv palice. Kratki protokol uporablja 100 povprecij (traja 42 sekund), dolgi protokol
pa 200 povprecij (traja 84 sekund).

Vklop in izklop: r/g 560/160 cd

Opis Oko  Svetilnost drazljaja Svetilnost ozadja #
(rdeca LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm) utripa

Rdedi podaljsani Desno 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

drazljaj, zeleno ozadje 209.4 ms na ¢as @ 2.4 Hz

Rdedi podaljsani Levo 560 cd/m?, 160 cd/m? 200

drazljaj, zeleno ozadje 209.4 ms na ¢as @ 2.4 Hz

Kratka vklop-izklop: r/g 560/160 cd

Opis Oko  Svetilnost drazljaja Svetilnost ozadja #
(rdeca LED, 621 nm) (zelena LED, 530 nm) utripa

Rdeci podaljsani Desno 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

drazljaj, zeleno ozadje 209.4 ms na cas @ 2.4 Hz

Rdeci podaljsani Levo | 560 cd/m?, 160 cd/m? 100

drazljaj, zeleno ozadje 209.4 ms na cas @ 2.4 Hz

Za ustvarjanje drazljajev naprava RETeval uporablja drazljaj PWM blizu 1 kHz.

Analiza uporablja enako obdelavo kot protokoli ISCEV, z naslednjimi izjemami: 0-fazni
visokoprepustni filter je nastavljen na 4 Hz, da se zmanj$a odmik elektrod v podaljSanem
odzivnem trajanju. A 0-fazni 300 Hz nizkoprepustni filter se uporablja namesto valovnega
odstranjevanja $uma. Casovna to¢ka 0 in odzivu je, ko je draZljaj vklopljen.

VEP protokoli

Protokoli Flash VEP utripajo svetlobo in oCesu in merijo odziv vidnega s na zadnji strani
glave. Obstajata dva protokola flash VEP: protokol 3 cd-s/m? @ 1 Hz in 24 Td's @ 1 Hz. Oba
protokola sta enakovredna, &e je premer zenice 3,2 mm (8 mm? povrsina). Oba uporabljata
64 bliskov za povprecni odziv.

Analiza uporablja enako obdelavo kot ISCEV protokoli, z naslednjimi izjemami: Pas 0-faznega
filtra je 2 Hz do 31 Hz. Postavitev kazalca se izvede tako, da se najvisji in ¢as najblizji 120 ms
dodeli P2, prvo korito po 25 pa ms N1. P1, N2, N3 in P3 se nato dodajo po potrebi. Zaradi
heterogenosti in valovni obliki bliskavice VEP nekaterih od teh 6 merilnih lokacij morda ni
mogoce najti. Amplituda VEP od vrha do vrha (Pmax — Nmin) je opredeljena kot najvecja
amplituda P1 in P2 minus najmanjSa amplituda N1 in N2, ker je prevladujoci vrh VEP vcasih
P2 in véasih P1. Reference data so prikazani za to amplitudo od vrha do vrha in ¢as P2 za
poenostavitev porocila. Cas P2 morda ni oznacéen kot netipi¢en tudi za slepe osebe, saj ima
lahko naklju¢ni hrup tudi vrh blizu 120 ms. Reference data za vse vrednosti kazalca so
izraCunani in shranjeni in datoteki neobdelanih podatkov (rff).

Meritve Flash VEP so odvisne od odziva mrezZnice, ki se prenasa skozi vidni Zivec v
okcipitalno skorjo in se zato lahko uporablja kot indikator vidne funkcije. Meritve Flash VEP
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so med posamezniki zelo spremenljive, vendar so za enega posameznika precej ponovljive.
Izvajanje ponovitev, ki je moZnost in teh testih, lahko pomaga razlikovati evocirani odziv od
drugih bioloskih signalov.

Glej lzvajanje VEP testa na strani 51 za podrobnosti o tem, kako narediti flash VEP.

Protokoli po meri

Ce Zelite zagnati protokol, ki ni vgrajen in, ima naprava RETeval podporo za razsiritev $tevila
moznosti prek protokolov po meri. Protokole po meri lahko postavite in mapo Protokoli v
napravi in jih nato izberete prek uporabniskega vmesnika in nacin, kot je izbira vgrajenega
protokola in. Vgrajene in protokole si lahko ogledate v napravi in mapi EMR/vgrajeni
protokoli in, ki je lahko izhodis¢e za ustvarjanje lastnih protokolov po meri. Protokoli so
napisani in polno opremljenem programskem jeziku Lua. Obrnite se na LKC (e-posta:
LKC.support@ametek.com), ¢e Zelite pomoc in izdelavo protokola po meri.

Primeri, kaj je mogoce narediti s protokoli po meri, so opisani spodaj.

Vec preskusnih korakov

Protokoli po meri imajo lahko vec preskusnih korakov. Ti preskusni koraki imajo lahko enake
ali razli¢ne nastavitve stimulacije in analize. Izvajajo se lahko in vnaprej dolo¢enem ali
naklju¢nem vrstnem redu. Randomizacija je lahko koristna za odpravo ¢asa, ki je zmedena
spremenljivka. Naprava se lahko med preskusnimi koraki ustavi, kar omogoca pregled
podatkov in morebitno replikacijo preskusa, ali pa lahko ¢im hitreje nadaljuje med koraki
(brez pregleda operaterja).

Spodbuda

DraZljaj lahko nadomesti velikost zenice (Trolands) ali ne. Pri kompenzaciji velikosti zenice se
lahko odlo¢imo tudi za kompenzacijo Stiles-Crawfordovega ucinka. Barva draZljaja se lahko
izraziin CIE 1931 (x,y) kromatiénosti ali in svetlosti za vsako barvno LED posebej (rdeca,
zelena, modra). Dolocite lahko energijo bliskavice in svetilnost ozadja. Druga mozZnost je, da
se dolocijo drazljaji s podaljSanim trajanjem, kot so rampe (korak vklop in korak), sinusoidi in
kvadratni valovi (vklop in izklop). Z uporabo specifikacije drazljajev za vklop in izklop lahko
na primer eksperimentiramo z bliskavicami s spremenljivim trajanjem. RETeval sinusoidni
draZljaj je bil skrbno zgrajen, da zmanjsa harmoni¢no popacenje (< 1% na harmoniko), tako
da je vse harmonike in odzivu mogoce pripisati nelinearnosti in vidnem sistemu.
Prevladujoca valovna dolZina in obmocje svetlosti za vsako LED je prikazano in tabeli
specifikacij na strani 83. Svetilnost je dolo¢ena in fotopi¢nih enotah. Efektivna svetilnost za
palice (skotopi€ne enote) je drugacna, saj se spektralna obcutljivost med palicami in stozci
razlikuje. Za RETeval LEDs je razmerje med skotopi¢no in fotopsko obcutljivostjo 0,032, 2,3
in 16 za rdeco, zeleno in modro. Na primer, palice so 16-krat bolj obcutljive na modro
svetlobo kot stozZci. Za belo svetlobo (CIE 0,33, 0,33) so palice 3,0-krat bolj obcutljive kot
stoZci.

Analiza

Hitrost vzorcenja lahko izberete tako, da ima obdobje 2048 ps (~500 Hz), 1024 us (~1 kHz),
512 ps (~2 kHz, privzeto) ali 256 ps (~4 kHz). Preskusi utripanja lahko dolocijo Stevilo
harmonikov za analizo, do 32 harmonik. Flash testi lahko dolocijo uporabljeno filtriranje.
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Zgornjo prepustno tocko frekvence filtra (3 dB) je mogoce doloditi skupaj s tem, ali je filter
vzroc€ni ali akazalen. Nizkoprepustno filtriranje lahko izberete med valovnim
odstranjevanjem Suma in 0-faznim filtrom. Frekvence nizkoprepustnega filtra lahko izberete
med 25, 50, 61, 75, 100, 125, 150 Hz za hitrost vzoréenja ~ 500 Hz; 50, 61, 75, 100, 122, 150,
200, 250, 300 Hz za hitrost vzoréenja ~1 kHz; 61, 100, 122, 150, 200, 244, 300, 400, 500, 600
Hz za hitrost vzoréenja ~2 kHz; in 61, 122, 200, 244, 300, 400, 488, 600, 800, 1000, 1200 Hz
za hitrost vzoréenja ~ 4 kHz. Frekvence nizkoprepustnega filtra dolocajo rob prehodnega
pasu filtra.

Meritve ucencev se lahko zbirajo ne glede na izbrani drazlja;j.
Vsak drazljaj se lahko naknadno obdela za analizo nihajnega potenciala.

Vsak drazljaj se lahko naknadno obdela za a- in b-wave kazorje ter analizo PhNR kazalca.

Reference data

Reference data so odvisni od uporabljenega drazljaja, elektrode in analize. Ce se preskusna
faza ujema z referencnimi podatki na pripomocku, se ustrezni referenc¢ni podatki prikazejo
samodejno. Reference data je mogoce tudi izrecno onemogociti in protokolu po meri.

Language prevodi

Protokoli po meri so lahko napisani in katerem koli jeziku; Vendar jih ni mogoce samodejno
prevesti v druge jezike.

Izvajanje VEP testa

Obstaja standard ISCEV za izvajanje flash VEP (Odom et al. 2016; Odom et al. 2010).
Postavite elektrode, kot je opisano spodaj, na glavo in stimulirajte vsako oko in podoben
nacin kot ERG test. lzvedite replike, tako da je mogoce laZje prepoznati vidike valovnih oblik,
ki so posledica

Nasion Cz
svetlobne Fz
stimulacije.

Ocistite lokacije Fp
elektrod z NuPrep, Nasion

blazinico za pripravo
koZze na osnovi A Inion
alkohola ali samo l

alkoholno krpico.

Prikljucite elektrodo
za snemanje zlate
skodelice (pozitivno) Inion

na Oz. Ce Zelite najti Oza, identificirajte inion, kos¢eno izboklino na zadnji strani lobanje. Ce
je bolnik odrasla oseba z glavo normalne velikosti, se Oz nahaja priblizno 2,5 cm (1 palec)
nad inionom na srednji érti. Ce ima bolnik nenormalno veliko glavo, je dojencek ali ¢e je
pomembno, da so elektrode namescene in natancnih lokacijah, bo nekaj meritev dolocilo
lokacije za mesta snemanja. Najprej identificirajte nasion, kostni greben vzdolz linije obrvi tik
nad nosom na sprednji strani glave. lzmerite razdaljo od nasiona, ¢ez glavo, do iniona. Oz se
nahaja na srednji ¢rti, 10 % razdalje od iniona do nasiona nad inionom. Razdelite vse dlake,
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da izpostavite koZo na mestu snemanja in moéno odistite kozo. Ce so bolnik s ovi lasje dolgi,
je treba med ¢is¢enjem in namestitvijo elektrod uporabiti bobby zatice ali druge sponke, da

jih med ¢is¢enjem in namestitvijo elektrode drzite s poti. Velikodusen del elektrodne kreme

in skodelico elektrode in trdno pritisnite elektrodo na lasiSc¢e. Elektrodo prekrijte z 2 do 3 cm
(1 do 11/2 palca) kvadratom vpojnega papirja in ponovno trdno pritisnite.

Postavite Ag/AgCl ECG elektrodo kot referenc¢no elektrodo (negativno) na lasje na celu.
Skodelice elektrode za usesno sponko napolnite z elektrodnim gelom (ne kremo) in jo
pritrdite na pacientov s o usesno mecico kot elektrodo za ozemljitev / desno nogo.

Na strani naprave uporabite kabel adapterja RETeval za DIN
elektrode in namesto kabla senzorskega traku. Prikljucite
elektrodo za snemanje zlate skodelice na rdeci kabel
adapterskega kabla. Referenéno elektrodo Ag/AgCl
prikljucite na ¢rni vod prilagoditvenega kabla kot negativni
vhod (referenca). Prikljucite elektrodo z zlato skodelico na zeleni vod prilagoditvenega kabla
za povezavo ozemljitvenega / desne noge.

Stevilke delov za te izdelke najdete in Nakup potro$nega materiala in dodatki na strani
100 ali v trgovini LKC (https://store.lkc.com/RETeval-accessories).

RETeval Popolni rezultati testov

Review Result 34/50 =

Dodatni rezultati se prikazejo na napravi RETeval po vsakem
preskusu (razen preskusov samo z utripanjem), z moznostjo
ponovitve testa ali nadaljevanja naslednjega testa. Uspesna
postavitev kazalca je oznacena s ¢rtkanimi ¢rtami na valovni obliki,
ki oznacujejo njihovo lokacijo. Ce indikator uspe$ne postavitve

kazalca ni prikazan, ponovite meritev. Ce so na voljo, so prikazani 0 100150
pravokotniki referencnih intervalov, ki ozna€ujejo lokacije srednjih

95 % oseb z normalnim vidom. 14 2
Zgodovinske rezultate si lahko ogledate v glavhem meniju Results REpeas) jhiext

moznost. Pomaknite se navzgor in navzdol po seznamu in izberite Zeleni rezultat testa.
Rezultati so shranjeni in kronoloskem vrstnem redu, pri ¢emer je najnovejsi rezultat prvi.
Rezultati vkljuCujejo draZljaj, elektricne amplitude, Case in valovne oblike, ki jih zabeleZijo
elektrode za vsako oko za vsak korak in protokolu. Grafikoni prikazujejo povprecne
postavitve kazalca. A bliskavica se pojavi ob ¢asu = 0 za vse teste. Kadar so na voljo
referencni intervali, se prikaze pravokotno polje, ki zajema 95 % podatkov in vizualno
normalno preskusno populacijo. Meritve kazalca zunaj pravokotnega polja so zato netipicne.
Atipicne meritve, povezane z boleznijo (dolgi ¢asi ali majhne amplitude), so oznacene in
rdeco (tj. < 2,5% za amplitude ali > 97,5% za ¢as). Meritve blizu meje rdece oznacene
(naslednjih 2,5 %) so oznacene in rumeno. Oglejte si Referencni intervali razdelek in
priro¢niku (zacensi na strani 63) za vec podrobnosti.

Tik preden pritisnete »Start Test« in testih utripanja ali bliskavice, naprava RETeval poskusa
izmeriti velikost zenice ne glede na izbrano vrsto drazljaja. Ce je u¢enec uspe$no izmerjen,
bo njegov premer prikazan in poro¢ilu PDF na tem testnem koraku. Ce velikost zenice ni
uspesno izmerjena pred "Zacetnim testom", kar je mogoce pri testih "cd", bo naprava med
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testom Se naprej poskusala meriti velikost zenice in bo namesto tega med testom porocala o
povpre€nem premeru zenice.
Takoj po pritisku na »Start Test« naprava RETeval posname infrardeco fotografijo ocesa, ki

je prikazana v porocilu PDF. Ce se posnamejo replike, je prikazana fotografija iz zadnje
replike. Fotografija je lahko uporabna za oceno stanja dilatacije s subjekta, skladnosti in

poloZaja elektrod v bliZini oesa.
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Primer porocila PDF za korak ISCEV 6, najprej temno prilagojen, protokol Td je prikazan

spodaj.

Patient Information
Patient ID: 123654 Birthdate: September 6, 1980
Test started: February 4, 2021, 10:11 AM Report generated: February 4, 2021, 10:44 AM
Device and Test Information
RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware version: 2.11.0 Reference data: 2020.49 a794d4f
Test protocol: ISCEV 6 Step Dark First Td Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
| Time | | | [ | Amplitude
Dark Adaptation
Start: 9:50 AM, Duration: 0 hour(s) 21 min(s) Ambient light: 0 cd/m?2
Test #1: Flash: 0.28 Td's, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.5 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.7 mm) Left Eye (Pupil 5.0 mm)
- b-wave b-wave -
ms pv ms pv
75.0 115.1 20.9¢ 959 75.0 115.1 209+ 959
1 78.9 (3%) 47.2 (62%) 1 87.3(27%) 50.1 (71%)
2 81.2(5%) 48.2 (65%) 2 89.0(32%) 45.2 (59%)
80.1 (4%) 47.7 (63%) 88.1 (30%) 47.6 (63%)
100 E— 100 —
80 P 80 —2
60 60
~ 40 = 40
T \ - \
0 0
-20 -20
-40 -40
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII IIIIIII|IIII|IIII|IIII
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
Test #2: Flash: 85 Td-s, Chromaticity (0.33, 0.33) at 0.1 Hz Background: 0.0 Td
Right Eye (Pupil 5.3 mm) Left Eye (Pupil 5.3 mm)
< a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
133 206 -20.7e -77.7 394¢ 611 333 155 133 206 -20.7e -77.7 394 611 333e 155
1 15.3(43%) -54.5(91%) 47.0(45%)  93.6 (83%) 1 15.2(41%) -44.4(65%) 45.4(35%) 78.2 (60%)
2 14.9(33%) -46.4(73%) 44.6(29%) 92.3 (82%) 2 147 (24%) -42.3(60%) 44.2(26%)  77.5(59%)
15.1(39%) -50.4 (82%)  45.8 (38%) 93.0 (82%) 149 (33%) -43.3(62%) 44.8(30%) 77.8(59%)
150 — 1 150 — 1
100 —2 100 (T -2
- 50 - 50
=5 =5
0 0
-50 -50
\_ J
-100 -100
IIIIIIIlIIIIlIIIIIIIII II|IIII|IIII|IIII|III
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
174

RETeval Uporabniski prirocnik naprave

54



Moznost RETeval Complete

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

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

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

Right Eye (Pupil 5.3 mm)

Left Eye (Pupil 5.3 mm)

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

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

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

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

Left Eye (Pupil 4.4 mm)

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

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

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

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

Right Eye (Pupil 2.5 mm)
< a-wave

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

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

Right Eye (Pupil 2.6 mm)

ms pv
232 284 145 68.0
1 25.7 (62%) 31.0 (61%)
2 25.6 (60%) 31.0 (62%)
25.6 (61%) 31.0 (62%)
70
60
50
40
Z 30
20
10
0
-10
[T rrrrrrprrrts
0 20 40 60 80 100
ms

—

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

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

Left Eye (Pupil 2.2 mm)

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

—
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Primer protokola fotopi¢nega negativnega odziva z referencnimi podatki je prikazan spodaj.
Privzeto barva referencnih podatkov ni prikazana, da bi zmanjsala zamenjavo med
referenénimi mejami in mejami klini¢ne odlo¢itve (glej stran 64). Ce Zelite vklopiti/izklopiti
barvanje, glejte Barvno kodiranje na strani 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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Primer protokola S-cone je prikazan spodaj. Opomba: val s-stoZca se pojavi tik po 40 ms in ni
kazalec b-wave, ki je odziv LM-stoZca (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 pv ms pv
7.8+ 153 029¢ -58 202« 309 58« 232 78 153 029« -58 202+ 309 58 232
1, 154(98%)  -2.7 (50%) 29.6 (95%) 9.9 (46%) 1 152(96%)  -2.7(50%)  29.3 (94%) 9.1 (39%)
2 15.1(96%)  -2.7 (51%) 28.1(89%) 12.4(77%) 2 15.1(96%) -2.8(51%)  28.2(89%) 9.9 (47%)
15.2(97%)  -2.7 (51%) 28.9(92%)  11.1(59%) 15.1(96%)  -2.7(51%)  28.8(92%) 9.5 (43%)
30 c— | 30 — |
25 25
20 2 20 2
15 15
310 310
5 5
0 e 0 —
-5 -5 L
-10 -10
[T I [T rrrprot [T T [P rrrrrt
-20 0 20 40 60 80 -20 0 20 40 60 80
ms ms

Primeri protokola DA rdece bliskavice so prikazani spodaj. Leva plosca prikazuje oko s 5-
minutnim ¢asom prilagajanja teme, medtem ko desna plo3ca prikazuje isto oko po 20
minutah prilagoditve teme. Naprava nima loCene postavitve kazalca x-wave. Referencnih
podatkov za protokol DA red flash ni na voljo. Kljub temu je odzivtemnega stozca pri 30 - 40
ms jasno locen od odziva temno prilagojene palice 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: 8.4Tds Red
Right Eye (Pupil 5.5 mm) Right Eye (Pupil 6.2 mm)
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms uv ms pv uv ms Y
1 14.2 25 102.8 8.8 1 14.0 2.9 114.1 25.7
2 16.9 3.8 136.9 12.9 5 14.7 3.9 117.7 27.3
155 -3.2 119.9 10.9 14.4 34 115.9 26.5
60 — 1 80 —1
40 -2 60 —_2
_ 2 . 40
3 9 — S e— 3 20
2 o ,J \
40 | Stimulus -20 | Stimulus
-40
T I LI I LI I LI | L LI | LU I LI | rrri | LILILILI
0 50 100 150 0 50 100 150
ms ms
5-minutna prilagoditev teme 20-minutna temna prilagoditev

Spodaj je prikazan primer protokola belo/belega vklopa in izklopa (dolga bliskavica). Odziv
na izklop je mogoce videti od priblizno 163 ms, priblizno 18 ms po izklopu drazljaja.
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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 ' '
< ¥ a-wave b-wave a-wave b-wave - -
ms v ms pv ms pv ms pv
192 16.0 -0.80¢ -13.5 284+« 37.0 1l.1le 32.7 192 16.0 -0.80e -135 284« 37.0 1lle 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
> >
=1
0 0 !\_Mw-.
-10 -10
20 | Stimulus 20 ] Stimulus
0 50 100 150 200 250 0 50 100 150 200 250
ms ms

Primer rdecega/zelenega protokola za vklop in izklop (dolga bliskavica) je prikazan spodaj.
Odziv na izklop je mogoce opaziti, da se zacne priblizno 230 ms, priblizno 21 ms po izklopu

draZljaja, kot kaze valovna oblika draZljaja.

Test protocol: On-off long; r/g 560/160 cd Electrodes: Sensor Strips
0% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 100%
[ Time | | ] [ | | Amplitude ]
Test #1: Flash: (R,G,B) (560, 0.0, 0.0) cd/m? at 2.4 Hz Background: (R,G,B) (0.0, 160, 0.0) cd/m?
Right Eye Left Eye ‘ ‘
a-wave b-wave a-wave b-wave
ms pv ms pv ms pv ms pv
140 190 -31¢ -13.8 286« 409 102« 257 140 190 -31e -13.8 286« 409 102« 257
1 18.3(90%) -5.2 (24%) 32.3(32%) 11.4(11%) 1 18.4(91%) -4.6 (14%)  32.6 (36%) 10.1 (0%)
2 18.2(88%) -6.2 (43%) 31.7 (24%)  13.2 (24%) 2 18.4(91%) -5.3(24%)  32.3(32%) 10.9 (9%)
18.2 (89%) -5.7 (35%) 32.0(30%) 12.3(18%) 18.4 (91%) -4.9(19%)  32.4(34%) 10.5 (5%)
30 — | 30 — |
20 -2 20 —_—2
- 10 - 10
O =9
0 0
-10 -10 _
20 | Stimulus 20 | Stimulus
I | LU | LI | LI | LI | I I LI I LI I LI | LI |
0 100 200 300 400 0 100 200 300 400
ms ms

Primer porocila flash VEP je prikazan spodaj. V tem porocilu je prikazana valovna oblika
stimulacije. Glej stran 12 za vklop/izklop te funkcije.
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Patient Information
Patient ID: 456321 Birthdate: January 1, 1963
Test started: June 23, 2022, 2:49 PM Report generated: June 24, 2022, 10:08 AM
Device and Test Information
RETeva/™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R13NE000117 Firmware version: 2.13.0 Reference data: 2022.13 991b51a
Test protocol: ISCEV Flash VEP: 24 Td-s Electrodes: Gold cup
0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100% 0% 2.5% 5% 95% 97.5% 100%
P2 Time [ ] | [ Prnax-Nmin Amplitude
Reference data age range: 17-68
Flash: 24 Td-s White at 0.99 Hz Background: Off
Right Eye (Pupil 3.0 mm) Left Eye (Pupil 2.8 mm)
P2 ms Pmax = Nmin llV P2 ms Pmax = Nmin PV
85.5 & 154.5 9.0 & 27.2 85.5 & 154.5 9.0 & 27.2
1 138.7 (89%) 13.8 (29%) 1 124.6 (64%) 17.3 (56%)
2 124.5 (62%) 14.8 (38%) 2 129.9 (79%) 17.3 (56%)
131.6 14.3 127.2 17.3
15 — 15 —
10 —2 10 —_—2
> 5 - 5
=5 =5
0 0
-5 -5
210 | Stimulus 210 I Stimulus
II|IIII|IIII|IIII|IIII|IIII| IlIIIIIIIIIIlIIIIIIIIlIIlII|
0 100 200 300 400 500 0 100 200 300 400 500
ms ms
Right Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms uv ms pv ms pv ms pv ms Hv ms pv
1 38.2 -3.5 72.6 10.3 108.8 -2.2 138.7 2.1 161.9  -0.57 207.9 7.8
2 38.1 -2.5 73.8 12.3 104.7 2.1 124.5 6.0 163.8 24 194.9 6.4
38.2 -3.0 73.2 11.3 106.7 -0.04 131.6 4.1 162.9 0.90 201.4 7.1
Left Eye
N1 P1 N2 P2 N3 P3
ms uv ms pv ms pv ms uv ms pv ms pv
1 38.1 -4.8 74.7 12.5 107.2 -3.6 124.6 0.61 145.4 -1.9 218.6 7.1
2 374 -5.5 723 11.9 105.8 -2.7 129.9 1.2 162.0 -2.1 231.5 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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Referencni intervali

LKC je zbral referencne vrednosti (CLSI 2008; Davis in Hamilton 2021) dolociti ustrezne
referencne intervale. Referencni intervali se v€asih imenujejo »obicajni podatki« ali
»normativni podatki«.

Ce so za preskus na voljo referenéni podatki in je vklopljeno poro¢anje o referen¢nih
podatkih (glejte naslednji oddelek), bo naprava RETeval samodejno prikazala referencne
podatke o starosti. Prepricajte se, da sta datum rojstva in sistemski datum na napravi
RETeval pravilna za natan¢no ujemanje podatkov o referen¢nem intervalu. Rezultati ERG so
odvisni tudi od vrste uporabljene elektrode. s referenéni podatki LKC so bili zbrani z uporabo
Sensor Strips in so bili preneseni v Small Size Sensor Strips; Tako bodo referencni podatki
prikazani le, e je izbrana ena od teh vrst elektrod. Med preskusom se prepricajte, da je
izbran pravilen tip elektrode.

Referencni intervali se lahko uporabijo za primerjavo meritev posameznega bolnika s
meritvami s tistimi, pridobljenimi in normalni populaciji. All RETeval referen¢ni intervali
(razen OP) so enorepi, kar pomeni, da so nenormalno pocasne ali majhne valovne oblike
obarvane rumeno ali rdece, medtem ko so hitre ali velike valovne oblike, tudi ¢e so
netipi¢no hitre ali velike, obarvane zeleno, da se bolje ujemajo s tem, kar je znano o tem,
kako bolezen vpliva na valovne oblike ERG. Za ¢asovni razpored so meritve od 95. percentila
do 97,5. percentila obarvane rumeno, nad 97,5. pa rdece. Za amplitude (in razmerja med
povrsinami zenice) so meritve od 5. percentila do 2,5. percentila obarvane rumeno, meritve,
manjse od 2,5. percentila, pa rdece. Zelena (ali odsotnost barve v uporabniskem vmesniku
naprave) se uporablja za preostalih 95 % obsega. Ce je meritev manjsa od vseh referenénih
vrednosti, ima percentil 0%; Ce je vecja od vseh referencnih vrednosti, 100%. Porocilo PDF
bo vkljucevalo tudi referencni percentil porazdelitve za vsako meritev.

ERG se spreminjajo glede na vrsto elektrode. Referencni podatki Reference data
LKC so samo za Sensor Strips. Ce je izbrana druga vrsta version.
elektrode, referencni podatki ne bodo prikazani.

RETeval ™ Manufacturer: LKC Technologies, Inc.
Serial number: R001315 Firmware_version: 2.11.0 Reference .<
Test protocol: ISCEV 5 Step Light First Td Electrod
0% % 97.5% 100% 0% 2.5% 5 100%
Time M) Amplitude /]\ ]
Results hitrejsi od Netipic¢no pocasni "Rumena" oznacuje "Zelena" oznacuje
vseh referenénih ¢asi in majhne rahlo netipi¢no za tipi¢ne rezultate za
vzorcev ima amplitude kazejo na || osebo z normalnim normalno vidne
percentile 0%. bolezen. vidom. subjekte.

Poleg zgoraj opisanega barvnega kodiranja in poro¢anja o percentilu naprava RETeval
prikaze tudi pravokotno polje, ki obdaja srednjih 95 % vrednosti za vecino meritev kazalca
(2-repni referencni interval). Zato bi bilo za pacienta z normalnim vidom netipi¢no, ¢e bi imel
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vrh valovne oblike ERG zunaj te pravokotne Skatle. Netipi¢en rezultat je lahko Se vedno
obarvan zeleno, ¢e ni povezan z boleznijo (barvanje sledi referenénemu intervalu z 1
repom).

2-repi 95% Merjenje
referencni interval (percentile)
(RI) (starostno Right Eye (Pupil 7.6 mm)
popravljeno) m pv

240 289 17.8 < 49.9

i i 489 9
Vrednosti znotraj S 1 25.3(48%) 332(61%)° . —
2 25.3(52%) 35.0 (67%)"
zdravega 1-repega | 7 2= 3 (a0% e caralca
R, tako da so Sl 2 (64%) o
. c |.-To'polje obdaja zeleno znotraj

40
30
- 20

a3

L in rumeno (sredina 95

Podvojeni
prikazujejo
ponovljivost,
povprecje pa je
prikazano pod
crto.

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

Uporaba referencnih intervalov kot mejnih vrednosti klinicne odlocitve

Zdravniki morajo presojati in razlago bolnikov s ega rezultata v primerjavi z referenénimi
podatki. Nikoli ne sklepajte diagnosticnih zakljuckov iz enega samega izpita in upostevajte s
anamnezo subjekta. Zdravnik je s odgovoren za diagnosti¢ne interpretacije meritev RETeval.

Specificnost preskusa

Specifi¢nost testa je verjetnost, da test pravilno identificira zdrave subjekte. About 1 in 40
vizualno normalnih predmetov bo oznacenih kot »rdeca«, e 1 in 40 vizualno normalnih
predmetov pa bo oznacdenih kot »rumena«. Tako 1 in 20 vizualno normalnih oseb (5%) ne bo
oznacen kot "zeleno". Ce se referenéni interval uporabi kot meja klini¢ne odlotitve, je
specificnost preskusa za "zelene" rezultate 95 % in za "zelene ali rumene" rezultate 97,5 %.

Obcutljivost preskusa

Obcutljivost testa je verjetnost, da bo test identificiral bolnega subjekta. Referenéni intervali
so sestavljeni samo z uporabo zdravih oseb. Uéinek, ki ga ima dolo¢ena bolezen na kateri
koli test, je lahko zelo velik ali pa sploh ni ni¢. Z 1-repnimi referenénimi intervali in samo
oznacevanjem atipi¢nih rezultatov in smeri, ki je povezana z o¢esno boleznijo, se
obcutljivost testa izboljSa v primerjavi z 2-repimi referencnimi intervali.

Vklop in izklop porocanja o referencnih podatkih

Reference data porocanje lahko vklopite in izklopite prek uporabniskega vmesnika in
protokolov po meri. Izklop referenénih podatkov je lahko koristen, na primer, ¢e veste, da so
preiskovanci, ki jih testirate, zunaj referen¢ne populacije, testirane in bazi podatkov (g.
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preizkusanje subjektov, ki so znatno izven starostnega razpona, testiranje naravnih u¢encev
s protokoli konstantne svetilnosti ali testiranje Zivali, ki niso ¢loveske).

Ce Zelite preveriti, ali so referenéni podatki trenutno omogoceni v napravi, sledite tem
korakom:

Step 1. Vklopite napravo RETeval.
Step 2. Izberite Settings, nato Reporting in nato Reference data.

A protokol lahko nastavi zastavico, ki preglasi to sistemsko privzeto nastavitev za prikaz
referencnih podatkov. Za pomoc in ustvarjanju protokola po meri, ki vedno prikazuje (ali
vedno t prikazuje) referencne podatke, se obrnite na LKC podporo.

Uporaba lastnih referencnih podatkov

Referencna podatkovna zbirka podatkov je v napravi RETeval in mapi, imenovani
ReferenceData. Baza podatkov je besedilna datoteka, ki jo lahko odprete in katerem koli
urejevalniku besedila (g. Notepad, vi ali Emacs). Ce Zelite dodati svoje referenéne podatke,
jih lahko dodate v to datoteko in naprava RETeval jo bo samodejno zacela uporabljati.
Referencni podatki so nadzorovani z letom in Stevilko tedna, kot je doloceno in datoteki
baze podatkov, skupaj s prvimi 7 znaki kriptografske zgoscevalnice (shal) datoteke. Te
informacije so prikazane v porocilu PDF, zato je jasno, kateri referen¢ni nabor podatkov je
uporabljen. Med posodobitvami vdelane programske opreme bo trenutna referencna zbirka
podatkov shranjena kot varnostna kopija in isti mapi in nadomescéena z novo referencno
zbirko podatkov. Varnostno kopirajte vse spremembe, ki jih naredite v referencni zbirki
podatkov. Prosimo, obrnite se na podporo LKC za pomoc in vkljucitvi lastnih referenc¢nih
podatkov.

Referencni podatki, ki jih je objavil LKC, so razli¢ica "2026.22 d5a903d".

Reference data podrobnosti

V referencnih podatkih IN RETeval so podatki 562 referen¢nih posameznikov iz 7 poskusnih
mest v ZDA, Nemciji, na Kitajskem in v Kanadi. Referen¢ni podatki ERG vklju¢ujejo 462
referenénih posameznikov, medtem ko flash VEP vkljuc¢uje 100 referencnih posameznikov.

Referencni posamezniki za ERG teste so bili 309 oseb, starih od 4 do 85 let, iz 6 preskusan;j in
ZDA in Kanade, ki so bili skrbno pregledani za normalen vid. Za Troland test utripanja ISCEV
so vklju€eni podatki dodatnih 153 otrok (starih od 4 mesecev do 18 let) (Zhang et al. 2021).

Temni prilagojeni rezultati testov so prisli s kanadskega spletnega mesta, ki je imelo 42 oseb,
starih od 7 do 64 let, in je uporabljalo protokol ISCEV 6 Step Dark First Td. Ta kohorta je bila
objavljena (Liu et al. 2018), ¢eprav je bila analiza vtem dokumentu opravljena loceno. Vsi ti
temno prilagojeni subjekti so imeli Troland razlicico testa in te vrednosti so uporabljene in
teh referencnih podatkih za Troland in candela razlicico testov. All drugi testi so uporabljali
samo natancen protokol in izracun referencnih podatkov (tj. enakovrednost obeh metod
stimulacije ni bila uporabljena / domnevana).

OC¢i so bile razvrscene kot normalne, ce so bila izpolnjena naslednja merila: BCVA 20/25 (0,1
logMAR) ali ve¢, skodenica vidnega Zivca < 50%, brez glavkoma ali bolezni mreznice, brez
predhodne intraokularne operacije (razen nezapletene katarakte ali refraktivne operacije,
opravljene vec kot eno leto prej), IOP < 20 mmHg, brez sladkorne bolezni in brez diabeti¢ne
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retinopatije, kot jo doloci oftalmolog ali optometrist. Za otroke, mlajse od 3 let, ni bilo
potrebe po BCVA, ¢eprav so morali imeti terminske nosecnosti (40 - 2 tedna) in refrakcijske
napake med -3 D in +3 D +(Zhang et al. 2021).

Nekateri preiskovanci (n = 118) so bili testirani po umetni dilataciji, drugi pa so bili testirani z
naravnimi zenicami in stalnimi draZljaji Troland, ki kompenzirajo velikost zenice (n =233 +
153 = 386). Razsirjeni preiskovanci, ki se niso razsirili na vsaj 6 mm, so bili izklju€eni iz testov,
ki niso kompenzirali velikosti zenice.

Referenéni posamezniki za VEP teste so prisli iz locenega niza 100 oseb, starih od 17 do 68
let, iz 1 preskusanja in Nemciji, ki so bili skrbno pregledani za normalen vid. Preiskovanci so
bili razvrséeni kot normalni, ¢e so imeli BCVA boljsi ali enak 20/25 (0,1 logMAR) in s
postopkom intervjuja je bilo ugotovljeno, da nimajo bolezni srca in ozilja, sladkorne bolezni,
multiple skleroze, epilepsije, migrene, Parkinsonove s, drugih nevroloskih bolezni, glavkoma,
makularne degeneracije, retinitis pigmentosa, opticnega nevritisa, akromatopsije, katarakte
in endokrine orbitopatije. Drazljaj je bil 24 Td-s, dobljeni premer zenice pa je bil 3,4 mm 0,95
mm (povprecni standardni odklon). Ker je bil premer zenice blizu ekvivalentne tocke 3,2 mm
za draZljaj konstantne svetilnosti 3 cd-s/m+ +2, se ti podatki uporabljajo tudi kot referenéni
podatki za preskus drazljaja konstantne svetilnosti.

Za izraCun referencnih intervalov so bili po popravku starosti odstranjeni oddaljeni osamelci
(opredeljeni kot 3 interkvartilni razponi stran od 25. in 75. percentila). Ponovitve so bile
povprecne. Percentili so bili izra¢unani iz njihovega ranga (Schoonjans, De Bacquer, and
Schmid 2011). Osnovna porazdelitev ni bila predvidena. A zagonska metoda je bila
uporabljena za izra¢un 90%-odstotnih intervalov zaupanja 5% in 95% referencnih meja.

Starostna korekcija se obi¢ajno opravi z robustnim (dvokvadratnim) linearnim prileganjem
najmanjsih kvadratov. Ta metoda gladko zajame starostno odvisnost, brez (na primer)
skokov in referen¢nih podatkov vsako desetletje. Za parametre valovne oblike utripanja
ISCEV je dovolj podatkov za bolj zapleteno prileganje za boljSe zajemanje sprememb v
zgodnjem in Zivljenju. Tukaj se linearnemu ¢lenu doda robustno (dvokvadratno) prileganje,
ki ima eksponentni ¢len, da zajame zorenje in pocasen razpad (Zhang et al. 2021).

Spodnje tabele prikazujejo referencne meje 5% in 95%, skupaj z njihovimi 90% intervali
zaupanja (Cl). Poleg tega je prikazana srednja vrednost (50 %) in referen¢nih podatkih.
Podatki so bili prilagojeni starosti 0 let. Starostni koeficienti (m in, kadar je primerno, ain)
so prav tako prikazani in tabeli. Uporabite naslednje formule za pretvorbo referenénih
mejnih vrednosti in spodnji tabeli v dolo¢eno starost:t

ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age
ali
ageCorrectedReference = referenceAtAge0 + m x age + a(e ~28¢/T — 1)

kjer je Eulerjeva s konstanta (2,71828....) in starost in letih. Na primer, ¢e je m negativna (in t
prisotna), se pricakuje, da se bo meritev s starostjo zmanjsala, ¢e pa je m pozitivna, se
pricakuje, da se bo meritev s starostjo povecala. et

Prenos na Small Size Sensor Strips je bil opravljen z uporabo odnosov:
(1) Casi za Small Size Sensor Strips so enaki kot za Sensor Strips

(2) Amplitude za Small Size Sensor Strips so 1.1058-krat vecje od tistih za Sensor Strips
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Te enacbe so bile pridobljene s preu¢evanjem 407 parov rezultatov (Small Size Sensor Strips
in Sensor Strips), zdruZzenih v DA10, DA3, DA 0.1, LA3, LA3 utripanje, PhNR, 4 Td-s utripanje,
16 Td-S testi utripanja za razpoloZljive a-wave, b-wave in utripajoce kazalce z uporabo
robustne (Tukey biweight) Demmingove regresije, ki vkljucuje naklon in odmik za ¢ase (oba
sta bila statisti¢no nelocljiva od y = x) in razmerje za amplitude (ki je bilo statisti¢no znacilno
in uporabljeno in zgornji enacbi prenosa). Pri preucevanju 15 posameznih meritev kazalcev
je bila mediana napake pri uporabi enacb prenosa manjsa od 20 % referencnega intervala,
kar je vrednost, predlagana in standardu referenénega obmocja (CLSI 2008) za negotovost in
teh mejah. Zaradi robustnosti teh rezultatov so bili referencni podatki preneseni za vse
naslednje teste.

Razmerje med povrsino ucencev. Bliskavica: 32 Td-s : 4 Td-s bela @ 28. Hz, Ozadje: 0 Td bela

Kazalec Mejna vrednost 50% (90% 12) Meja 95 % (90 % Starostni
5% (90 % 1Z) 1Z) koeficienti
Razmerje med povrSinami 1.7(1.6-1.7) 2.2(2.1-2.2) 3.0(2.8-3.3) m =-0,00534

zenice

Razmerje med povrsino zenice 4 do 16 Td-s. Bliskavica: 16 Td-s: 4 Td-s bela @ 28. Hz, Ozadje: 0 Td bela

Kazalec Mejna vrednost 50% (90% 1Z) Meja 95 % (90 % Starostni

5% (90 % 1Z) 1) koeficienti
Razmerje med povrsinami 4 1.4(1.4-1.5) 1.8(1.8-1.9) 2.4(2.3-2.5) m =-0,00424
in 16
DR Score. Bliskavica: 4, 16 in 32 Td-s bela, Ozadje: 0 Td bela
Kazalec Mejna vrednost 50% (90% 1Z) Meja 95 % (90 % Starostni

5% (90 % 1Z) 1) koeficienti
DR Score 18.8(18.1-19.6) 22.5(21.9-23.0) 25.6(25.1-26.2)  m=-0,0888

Svetloba prilagojena 85 Td's utripanje ERG. Bliskavica: 85 Td's bela @ 28. Hz, ozadje: 848 Td bela

Kazalec Mejna vrednost 50% (90% 1Z) Meja 95 % (90 % Starostni
5% (90 % 1Z) 1Z) koeficienti

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 / pV 2.4(1.8-2.8) 14.3(13.7-14.8) 31.9(30.0-33.6) a=-17,5

7= 4,09

m =-0,0795
32 Td's utripanje ERG. Bliskavica: 32 Td's bela @ 28. Hz, Ozadje: 0 Td bela
Kazalec Mejna vrednost 50% (90% 12) Meja 95 % (90 % Starostni

5% (90 % 12) 1Z) koeficienti
Fundamental implicit time/  24.2 (24.0-24.4) 25.7(25.6-25.9)  27.8(27.3-28.3) m = 0,0556
ms
Fundamental amplitude/pv  12.5(11.2-13.4) 19.9(19.0-20.7) | 31.6(29.9-33.0) m =-0,0316
Waveform implicit time / ms = 23.6 (23.4-24.0) 25.2(25.1-25.3) 27.3(27.0-27.7) m = 0,0439
Waveform amplitude / pv 20.2(19.5-21.4) 31.2(30.0-32.1) 46.6(44.6—47.8) m =-0,0959
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16 Td-s utripanje ERG. Bliskavica: 16 Td-s bela @ 28. Hz, Ozadje: 0 Td bela

Kazalec

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/pVv

Waveform implicit time / ms
Waveform amplitude / pv

Razmerje med povrsinami
zenice 4 do 16 Td-s

8 Td:-s utripanje ERG. Bliskavica:

Kazalec

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/pVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

4 Td-s utripanje ERG. Bliskavica:
Kazalec

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/uVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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)

8 Td-s bela @ 28. Hz, Ozadje: 0 Td bela

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
27.3(27.1-27.8)

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

4 Td-s bela @ 28. Hz, Ozadje: 0 Td bela

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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% 12)
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)

50% (90% 12)
29.6 (29.4 — 29.8)

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

50% (90% 1)
33.0(32.8-33.2)

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

Meja 95 % (90 %
12)
29.7 (29.2 - 30.1)

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

Meja 95 % (90 %
12)
32.1(31.8-32.4)

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

Meja 95 % (90 %
1)
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 Sinusoidno utripanje ERG. Bliskavica: 450 Td vrh bela @ 28. Hz, Ozadje: 0 cd/m?2"¢!2

Kazalec

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/pVv

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / uv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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% 12)
29.9 (29.7 - 30.0)

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

Meja 95 % (90 %
1Z)
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 Sinusoidno utripanje ERG. Bliskavica: 900 Td vrh bela @ 28. Hz, Ozadje: 0 cd/m?2¢"

Kazalec

Fundamental implicit time /
ms
Fundamental amplitude/pV

Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

RETeval Uporabniski priro¢n

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
25.3(25.0-25.7)

4.3 (4.0 - 4.6)
213 (21.2-21.6)
4.6 (4.4-4.9)

ik naprave

50% (90% 1Z)

27.3(27.1-27.5)

8.0 (7.7 - 8.4)

23.8 (23.6 — 24.0)

9.2 (8.8-9.6)

Meja 95 % (90 %
1Z)
29.1(28.9-29.4)

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

Starostni
koeficienti
m = 0,0601

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

Starostni
koeficienti
m =0,0526

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

Starostni
koeficienti
m = 0,0447

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

Starostni
koeficienti
m =0,0379

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

Starostni
koeficienti
m = 0,036

m = 0,000391
m =0,0414
m =0,0128
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1800 Td Sinusoidno utripanje ERG. Bliskavica: 1800 Td vrh bela @ 28. Hz, Ozadje: 0 cd/m?"¢"

Kazalec

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude/pV
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pV

3600 Td Sinusoidno utripanje ERG. Bliskavica: 3600 Td vrh bela @ 28. Hz, ozadje: 0 cd/m2bela

Kazalec

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude/pVv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
23.5(23.3-23.7)

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

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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% 12)
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% 12)
24.3 (24.2 - 24.4)

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

Meja 95 % (90 %
12)
27.0 (26.8-27.2)

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

Meja 95 % (90 %
1)
26.0 (25.8 - 26.2)

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

Lahka prilagojena 85 Td's ERG. Bliskavica: 85 Td's bela @ 2. Hz, ozadje: 848 Td bela

Kazalec

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms

b-wave / pv

38 Td:s PhNR. Bliskavica: 38 Td-s rdeca @ 3.4 Hz, Ozadje: 380 Td modra

Kazalec

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

b-wave / pv

PhNR min éas / ms

PhNR / pV

PhNR @ 72 ms / uV

PhNR P-ratio
PhNR W-ratio

Svetloba prilagojena 3 cd-s/m?ERG. Bliskavica: 3 cd-s/m?bela @ 2. Hz, ozadje: 30 cd/m2 bela

Kazalec

a-wave / ms

a-wave / pv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
9.4(9.3-9.7)

2.4 (-2.9--1.9)

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

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
10.0 (9.8 -10.2)

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

63.9 (62.2 — 65.9)
-4.6 (-4.8—-4.4)

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

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
10.3 (9.9 -10.5)

-4.5(-5.5—-3.3)

RETeval Uporabniski prirocnik naprave

50% (90% 12)

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% 1Z)

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

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

-8.4 (-8.7 --8.0)

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

50% (90% 1Z)

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

Meja 95 % (90 %
12)
12.8 (12.7 - 12.9)

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

53.6 (50.8 — 56.0)

Meja 95 % (90 %
1)

12.6 (12.4-12.8)
-6.4 (-6.7 —-6.1)
28.8 (28.2-29.1)
27.2 (25.2-29.8)
181.0 (168.0 —
188.0)
-15,5(-16,6
—-14,4)

-10.8 (-11.7 —-9.6)
0.8 (0.8-0.9)
1.7 (1.6 -1.8)

Meja 95 % (90 %
12)

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

Starostni
koeficienti
m =0,0385

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

Starostni
koeficienti
m = 0,0369

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

Starostni
koeficienti
m = 0,015

m = 0,0071

m = 0,0326
m =-0,0662

Starostni
koeficienti
m=0,0177

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

m = 0,0395

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

Starostni
koeficienti
m =0,0134

m =0,0164
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b-wave / ms

b-wave / pV

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

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

29.4 (28.6 —30.1)
60.6 (53.8 — 65.6)

m = 0,0404
m =-0,091

Svetloba prilagojena 3 cd-s/m? utripanje ERG. Bliskavica: 3 cd-s/m?bela @ 28. Hz, ozadje: 30 cd/m?bela

Kazalec

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude/pV
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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% 12)
24.8 (24.3-25.2)

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

Meja 95 % (90 %
12)
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 utripanje ERG. Bliskavica: 3 cd-s/m?bela @ 28. Hz, ozadje: 0 cd/m?bela

Kazalec

Fundamental implicit time /

ms

Fundamental amplitude/uVv
Waveform implicit time / ms

Waveform amplitude / pv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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% 12)
25.2 (24.8 - 25.6)

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

Meja 95 % (90 %
12)
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. bliskavica: 1 cd-s/m?rde¢a @ 3,4 Hz, ozadje: 10 cd/m?modra

Kazalec

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

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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% 12)

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)

Meja 95 % (90 %
12)
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. Bliskavica: 1 cd-s/m? modra @ 4,2 Hz, Ozadje: 560 cd/m?rdeéa

Kazalec

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

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
8.1(7.0-10.4)
-1.2(-2.2--0.1)
18.7 (18.2-19.6)
6.4 (5.7 - 7.9)

50% (90% 1Z)

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

Meja 95 % (90 %
1)
14.8 (14.5-15.2)

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

Starostni
koeficienti
m = 0,0443

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

Starostni
koeficienti
m = 0,0546

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

Starostni
koeficienti
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

Starostni
koeficienti
m =0,00343

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

560/160 cd/m2 rdeéa/zelena vklop/izklop. Bliskavica: 560 cd/m?vklop/izklop rde¢a @ 2,4 Hz, Ozadje: 160

cd/m?zelena
Kazalec

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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50% (90% 12)

Meja 95 % (90 %
1)

Starostni
koeficienti
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Referencni intervali

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

b-wave / pv

14.5 (13.8 - 15.4)

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

16.8 (16.6 — 17.0)
-5.6 (-6.2 —-5.1)

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

18.0 (17.7 — 18.5)
9.0 (-11.3--7.4)
35.0(33.6 —36.9

)
23.0(20.8 - 24.7)

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

m =0,0248

250/50 cd/m2 bela/bela vklop/izklop. Bliskavica: 250 cd/m?vklop/izklop bela @ 3,5 Hz, Ozadje: 40 cd/m?bela

Kazalec

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

b-wave / pv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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% 12)

16.9 (16.8 — 17.0)
-6.3 (-6.8 —-6.0)

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

Meja 95 % (90 %
12)
15.9 (15.6 — 16.2)

-11.1 (-13.0--9.0)

32.9(32.2-33.8)
29.9 (26.8—32.1)

Temno prilagojeno 0,28 Td-s ERG. Bliskavica: 0.28 Td's bela @ 0.5 Hz, Ozadje: 0 Td

Temno prilagojeno 0.01 cd-s/m? ERG. Bliskavica: 0,01 cd-s/m?bela @ 0,5 Hz, Ozadje: 0 cd/m?

Kazalec

b-wave / ms

b-wave / pv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
63.4 (60.6 — 65.8)

16.4 (12.0 - 22.0)

50% (90% 1Z)

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

Meja 95 % (90 %
1)
94.9 (91.1 — 98.4)

61.8 (57.0 — 68.9)

Temno prilagojeno 85 Td-s ERG. Bliskovica: 85 Td-s bela @ 0.1 Hz, Ozadje: 0 Td
Temno prilagojeno 3 cd-s/m? ERG. Bliskavica: 3 cd-s/m?bela @ 0,1 Hz, Ozadje: 0 cd/m?

Kazalec

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms

b-wave / pv
OP total time / ms

OP total amplitude/pV

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
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% 12)

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)

Meja 95 % (90 %
12)

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)

Temno prilagojeno 283 Td-s ERG. Bliskovica: 283 Td-s bela @ 0.05 Hz, Ozadje: 0 Td
Temno prilagojeno 10 cd-s/m? ERG. Bliskavica: 10 cd-s/m?bela @ 0,05 Hz, Ozadje: 0 cd/m?

Kazalec

a-wave / ms

a-wave / pv

b-wave / ms
b-wave / pv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)

9.8 (9.4-10.1)
22,7 (-26,1
—-19,5)

40.1 (38.6—41.4)

35.8 (30.8 — 45.2)

50% (90% 1Z)

11.4 (11.2 - 11.7)

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

67.0 (60.8 — 73.5)

24 Td-s Flash VEP. Bliskavica: 24 Td:s bela @ 0.99 Hz, Ozadje: 0 Td
3 cd-s/m? Flash VEP. Bliskavica: 3 cd-s/m?bela @ 0,99 Hz, Ozadje: 0 cd/m?

Kazalec

nl Amplitude / pVv

Mejna vrednost
5% (90 % 12)
-13,5(-14,2
--12,8)
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50% (90% 1Z)

-7.7 (-8.2--7.2)

Meja 95 % (90 %
1Z)

12.7 (12.4-12.9)
-68,4 (-76,0
—--61,3)
58.2(53.1-61.2)
109.0 (95.1 -
122.0)

Meja 95 % (90 %
12)
3.9 (-4.4--3.4)

Starostni
koeficienti
m = 0,00643

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

Starostni
koeficienti
m = 0,453

m =0,185

Starostni
koeficienti
m =0,0289

m =-0,072

m = 0,0682
m=0,119

m = 0,187

m =-0,0565

Starostni
koeficienti
m =0,0233

m =-0,231

m =0,0573
m=0,21

Starostni
naklon
-0.00197
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n2 Amplitude / pv
n3 Amplitude / pVv

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

n2 Time / ms
n3 Time / ms

plTime / ms
p2 Time / ms

p3 Time / ms

Pmax - Nmin Amplitude / pv

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)
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-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)

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)

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 Namigi

Troubleshooting Namigi

Naprava RETeval pogosto izvaja notranje teste in samopreverjanja. Napake naprav so
oCitne; Naprava bo prenehala delovati in opozorila uporabnika, namesto da bi ustvarila
napacne ali nepricakovane rezultate.

Ce se v napravi prikaZe sporocilo o napaki, sledite navodilom na zaslonu, da odpravite
napako, ali pa se obrnite na podporo na LKC.support@ametek.com. Zabelezite si Stevilko
napake, ki je prikazana in e-poStnem sporodilu.

Napolnite baterijo, ko je napolnjenost nizka

Ko je napolnjenost baterije naprave RETeval nizka, se na zaslonu naprave prikaZze opozorilno
sporocilo. Vrnite napravo v priklopno postajo in pustite, da se napolni. Ne poskusajte
testirati bolnika, ko vidite to sporocilo.

A polno polnjenje omogoca testiranje priblizno 70 bolnikov, odvisno od uporabljenega
protokola. Naprava se popolnoma napolni priblizno 4 ure.

Stanje napolnjenosti baterije s je mogoce videti na vecini zaslonov prek ikone I h
baterije in zgornjem desnem kotu. Koli¢ina zelene barve in ikoni predstavlja
preostalo zmogljivost.

Najprej izmerite bolnikovo desno oko s

Naprava RETeval je zasnovana tako, da najprej meri bolnik s ovo desno oko. Ce Zelite
izmeriti samo bolnikovo levo oko, s z gumbom za preskocite, da nadaljujete mimo zaslona
desnega ocCesa, ne da bi testirali bolnika. Privzeto je testiranje obeh o¢es. Z gumbom za
preskocitev lahko preizkusite samo desno oko ali samo levo oko.

Postavite Sensor Strips pod pravo oko

RETeval Sensor Strips so specifi¢ni za desno in levo oko. Napacni rezultati se bodo pojavili,
¢e se Sensor Strips uporabljajo z napaénim o¢esom. Cas utripanja bo napacen za priblizno 18
ms. Ce sumite, da so bili Sensor Strips uporabljeni z napaénim o¢esom, ponovite test z
novim parom pravilno uporabljenih Sensor Strips. Sensor Strips imajo piktogram, ki vas vodi
in pravilni namestitvi. Glej tudi stran 14 za fotografije pravilne namestitve.

Prepare Right Eye 34/50 ==

Prepare Right Eye 34/50 =

Naprava t prikaze gumba Next, ko se
poveZem s senzorskim trakom (ali
drugo vrsto elektrode) ali po pritisku
na gumb Start test, dobim napako
»Elektrode so bile odklopljene« Place SaRBGHGHIR NG

connect clip.

Place and connect electrodes
for the right eye.

Naprava RETeval spremlja elektri¢no
impedanco povezave med blazinicami na —
senzorskem traku ali drugih vrstah elektrod. pane Doeseon ‘i""
Ce je impedanca previsoka, gumb Next t ne bo prikazan. Ce je med
preskusom elektriéna impedanca previsoka ali vhodi nasicijo analogno-digitalni pretvornik,
se prikaze sporocilo »elektrode odklopljene«. Impedanca in/ali Sum elektrod je lahko
previsok zaradi naslednjih razlogov:
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1. Kabel senzorskega traku ni pravilno priklju¢en na senzorski trak. Poskusite odpeti in
znova prikljuciti kabel. Prepricajte se, da je modra rocica na povodcu oddaljena od
pacientov s e koze.

2. Senzorski trak je slabo povezan s pacientovo koZo. Prepricajte se, da senzorski trak
ne pociva na pacientovih zalizkih s ali na mo¢nih li¢ilih. Rahlo pritisnite na tri
elektrodne gelne blazinice na vsakem senzorskem traku, da zagotovite, da se
senzorski trak dobro drzi. KoZo ocistite z NuPrep® (ki ga je izdelal Weaver and
company in se prodaja v trgovini LKC https://store.lkc.com), milom in vodo ali
alkoholno krpico in ponovno nanesite senzorski trak.

3. Senzorski trak je morda okvarjen, poskusite z drugim senzorskim trakom.

Prepare Left Eye 34/50 =

Naprava prikazZe "Prekomerni hrup elektrode"

Naprava RETeval spremlja elektri¢ni hrup povezave med blazinicami
na senzorskem traku ali drugih vrstah elektrod. Hrup elektrode
(vklju€no z motnjami elektricnega voda) se ugotovi z izraCunom ¢asa
standardnega odklona elektri¢nega odziva in pasovni Sirini 48 Hz -
186 Hz, da se robustno oceni hrup od vrha do vrha. Ce hrup
elektrode presega 55 UV pri preskusih z enim bliskom, 140 puV pri
preskusih VEP ali 5500 uV pri preskusih utripanja, se prikaze raven
hrupa. Priporocljivo je, da poskusite zmanjsati hrup, preden
pritisnete gumb Next, da zagotovite kakovostne posnetke. Prikaz
hrupa, ko je njegova raven sprejemljiva, lahko vklopite in izklopite tako, da odprete Settings,

nato Testing in nato Display noise. Hrup je lahko visok iz naslednjih razlogov:Z\/E
1. Bolnik lahko ustvarja prekomerni elektromiogramski hrup s grimaso ali govorjenjem.

2. Impedanca senzorskega traku ali druge elektrode je previsoka. Prepricajte se, da
senzorski trak ali druga vrsta elektrode ne pociva na pacientov s ih zalizkih ali na
mocnih li¢ilih. Rahlo pritisnite na tri elektrodne gelne blazinice na vsakem
senzorskem traku, da zagotovite, da se senzorski trak dobro drzi. KoZo odistite z
NuPrep® (ki ga je izdelal Weaver and company in se prodaja v trgovini LKC
https://store.lkc.com), milom in vodo ali alkoholno krpico in ponovno nanesite
senzorski trak.

3. Senzorski trak je morda okvarjen, poskusite z drugim senzorskim trakom.

Naprava mi t dovolila, da pritisnem gumb Start test, ko vidim oko

Pri uporabi protokolov, ki temeljijo na Troland, naprava RETeval
meri velikost zenice in prilagodi svetlost utripajoce svetlobe za vsako
bliskavico glede na velikost zenice. Gumb Start test je omogocen
Sele, ko je uéenec najden. Ce med testom naprava ne more naijti
ucenca dlje ¢asa v primerjavi z obi¢ajnim utripanjem, naprava
ustvari napako »ucenca ni ve€¢ mogoce najti«. Naprava morda ne bo
mogla najti u€enca iz naslednjih razlogov:

Align right pupil inside circle

1. Veke so zaprte. Prosite bolnika, naj odpre oci.
Skip eye
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2. Veka zakriva celotno zenico ali njen del. Prepricajte se, da bolnik pokriva drugo oko z
dlanjo. Prosite bolnika, naj SirSe odpre oci. Spuscene veke, ki pokrivajo del zenice,
lahko zahtevajo, da jih operater med testom ro€no odpre SirSe. S okularjem drzite
veko odprto, tako da s palcem in kazalcem dvignete pacientovo s obrvi navzgor in
hkrati nezno potegnete koZo pod o¢esom, medtem ko pritrdite oesno ¢aso in
mestu.

3. Bolnik t gleda v rdeco luc. Svetla blesceca pika in sliki in tem razdelku mora biti
znotraj ali blizu zenice, ¢e bolnik gleda v rdeco lu€. Prosite bolnika, naj pogleda rdeco
lug.

4. Ce naprava ne more najti bolnikove s zenice, testiranja ni mogoce izvesti s
protokolom Td; namesto tega zaZenite protokol CD. Ce menite, da bi naprava morala
najti ucenca, preklopite na protokol cd in posljite nastalo datoteko .rff LKC
(LKC.support@ametek.com) za analizo. Datoteka .rff se nahaja in podatkovnem
imeniku v napravi.

Ko pritisnem gumb Start test, se prikaZe napaka »Prekomerna svetloba v
okolici«

Implicitni ¢as utripanja se spreminja s stopnjami osvetlitve. Zunanja svetloba, ki doseze
preizkusano oko, lahko zato vpliva na rezultate (pospesi ¢as). Okular je zasnovan tako, da
blokira zunanjo svetlobo, da bi dosegla oko. Ce naprava RETeval zazna preve¢ svetlobe v
okolici, se na zaslonu prikaZe sporo¢ilo o napaki. Ce Zelite po pritisku na tipko Restart
zmanjsati koli¢ino svetlobe iz okolice, ki doseZe oko, poskusite naslednje:

1. Zavrtite napravo RETeval, tako da se okularje bolje dotakne koZe okoli ocesa.
2. Drizite roko blizu pacientov s ega templja, da z roko blokirate svetlobo.

3. Premaknite se na temnejso lokacijo in/ali izklopite razsvetljavo prostora.

Ko pritisnem gumb Start test, se prikaze napaka »Ni mogoce umeriti«

Naprava RETeval po preverjanju svetlobe v okolici ponovno umeri intenzivnost in barvo
bliskavice, da se ujemata s tovarniSko umerjenimi nastavitvami. Bela notranja sfera, v katero
pacient gleda (ganzfeld), preusmeri svetlobo iz rdecih, zelenih in modrih LEDs, da ustvari
enakomerno, razprseno belo svetlobo. A majhna sprememba in odbojnosti svetlobe
ganzfelda bo ustvarila veliko spremembo in barvi ali intenzivnosti svetlobne modi, ki se
popravi s to ponovno kalibracijo. Ce je popravek prevelik, bo naprava RETeval ustvarila to
napako. Ci$¢enje ganzfelda s stisnjenim plinom obi¢ajno odpravi teZavo. A lahko uporabite
vlazno krpo, navlazeno z vodo ali izopropilnim alkoholom, ¢e stisnjen plin t deluje.
Odstranjevanje okularja (glejte stran85) bo izboljsal dostop do Ganzfelda za ¢is¢enje.

Zaslon je prazen, vendar lucka za napajanje sveti

Napravo lahko kadar koli izklopite tako, da pritisnete gumb za vklop in ga drzite vsaj 1
sekundo. Zaslon se takoj izprazni, vendar naprava traja Se nekaj sekund, da se popolnoma
izklopi. Ce pritisnete gumb za vklop takoj po zadnjem utripu, se zaslon ne bo ve¢ vklopil.
Znova pritisnite gumb za vklop/izklop, da izklopite napravo. Ce se gumb za vklop ne vklopi,
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ga drzite 15 sekund, nato ga spustite in pritisnite gumb za vklop/izklop, da napravo izklopite.
Ce vse drugo ne uspe, odstranite in znova namestite baterijo, ki je in ro¢aju naprave.

Naprava RETeval se t poveze z mojo PC

Naprava RETeval deluje kot pogon USB in se
zato mora povezati s katerim koli sodobnim PC-
jem, ki ima vrata USB, neodvisno od
operacijskega sistema. Naprava RETeval se
poveZe z vasim PC prek priloZenega kabla USB ’
prek priklopne postaje in v ro¢ni del. Napajanje

USB je prikazano na zaslonu RETeval z eno od
naslednjih dveh slik. Ce ena od teh slik ni t Battery 50% Battery 50%
prisotna, preverite, ali je kabel USB prikljucen na
obeh koncih in ali je naprava popolnoma
namescéena in priklopno postajo. Mozno je, da podatkovna povezava USB ni bila
vzpostavljena, ¢eprav so elektri¢ni vodi USB prikljuceni, na primer, ¢e uporabljate kabel USB
slabe kakovosti ali ¢e je vas oddelek za IT blokiral uporabo zunanjih pogonov USB. Vedno
uporabljajte priloZeni kabel USB in se posvetujte s svojim oddelkom za IT, da ne blokirate
pogonov USB. Vrata USB lahko preskusite s katerim koli drugim pogonom USB in se
prepricate, da racunalnik deluje. Prav tako lahko poskusite odstraniti in znova namestiti
napravo iz priklopne postaje, da ponastavite povezavo USB. Ce alternativni pogon USB
deluje in istih vrat USB, vendar se naprava RETeval t poveZze, je kabel USB, priklopna postaja
ali naprava morda pokvarjena. Poskusite zamenjati komponente, da izolirate napako, ¢e
imate nadomestne komponente; V nasprotnem primeru se obrnite na LKC za storitev (+1
301 840 1992 ali e-postni LKC.support@ametek.com).

USB connected and
charging

USB connected

Pri namestitvi naprave RETeval in priklju¢éno postajo se prikaZze napaka “scan
and fix” iz sistema Windows® —

= Microsoft Windows &=
Ko odstranite napravo RETeval iz priklopne & Do you want to scan and fix RETeval (L)?
pOStaJe, Vedno izerite Zuna nJ' pogon, kl There might be a problem with some files on this device or disc. This
. . can happen if you remove the device or disc before all files have been
predstavlja napravo, iz PC. V nasprotnem written to it

primeru se lahko pogon USB in napravi
RETeval poskoduje. Naj PC “Scan and fix” or
“Repair” napravo RETeval, ¢e je zaznana
tezava. = Continue without scanning

< Scan and fix (recommended)
This will prevent future problems when copying files to this
device or disc.

Results so "nemerljivi"

Naprava RETeval poskusa kvantificirati rezultate ERG s samodejno namescenimi kazalci. V
nekaterih primerih z nizkimi razmerji med signalom in Sumom ali nepricakovanimi oblikami
valovne oblike postavitev kazalca ne uspe in poroc¢a se o "nemerljivem". Pri nekaterih vrstah
disfunkcije mreZnice je odziv mreznice s zelo Sibek in pricakujejo se "nemerljive" postavitve
kazalcev (Grace et al. 2017). Pri testiranju Zivali, ki niso ¢loveske, je lahko ¢as valovne oblike
dovolj drugacen kot pri ljudeh, da se poroca o "nemerljivem", éeprav je valovna oblika videti
dobro z o€mi. Obrnite se na podporo strankam in preverite, ali je mogoce narediti protokol
po meri za spreminjanje algoritma postavitve kazalca. V drugih primerih je valovna oblika
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videti slabsa, kot je bilo pricakovano na podlagi druge klinicne anamneze. V teh primerih
lahko poskusite s koraki, predlaganimi zgoraj v razdelku »Naprava prikazuje ¢ezmeren hrup
elektrode«.

Reset settings

Napravo RETeval lahko ponastavite na tovarniko privzete nastavitve. Ce pride do teZav z
napravo ali ¢e vam to svetuje podpora, sledite tem korakom:

Step 1. Vklopite napravo RETeval .
Step 2. Izberite Settings, nato System in nato Reset Settings.
Step 3. Izberite Next.

All nastavitve so ponastavljene na zacetne tovarniSke nastavitve in jih boste morali ro¢no
ponastaviti, kot je navedeno in razdelku »Uvod« v tem priroc¢niku, vklju¢no z:

e Jezik prikaza

e Ime ordinacije

e Naslov ordinacije
e Backlight

e Protocol

Ce Zelite napravo RETeval vrniti v zaletno tovarnidko stanje, izvedite Reset Settings in
Erase all pod Settings, nato pa Memory.

Jezik naprave je nastavijen na neznan jezik

Ce je naprava nastavljena na jezik, ki ga ne poznate, sledite tem korakom za spreminjanje
jezikov.

Step 1. Vklopite gumb RETeval naprava. Ce je naprava ze vklopljena, jo izklopite, po¢akajte
5 sekund in nato Ponovno ga vklopite.

Step 2. V meniju izberite drugo na dnu 4 elementov menija (Settings).
Step 3. Izberite zgornjo to¢ko menija (Language).

Step 4. lzberite jezik, ki vam je znan.

Sporocena je koda napake

Kode napak so sporoCene za napake, in katerih napakah na terenu An error occurred
verjetno ne bo mogoce popraviti. ZabelezZite kodo napake in
poklic¢ite LKC za storitev (+1 301 840 1992 ali e-postni

LKC.support@ametek.com). Poleg tega shranite in posljite v LKC vse
datoteke, ki jih najdete in mapi /Diagnostics v napravi. Ce pritisnete

OK, se naprava RETeval znova zazZene, kar lahko odpravi tezavo.

Code 4.
Contact support.
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Regulativne in varnostne informacije

RETeval je ime izdelka, trgovsko ime in referenc¢no ime za to napravo.

Uporabnost

Regulativne in varnostne zahteve se obcéasno revidirajo. Za regulativne in varnostne
informacije, ki so pomembne za to napravo, glejte uporabniski priro¢nik, ki je bil prvotno
priloZzen vasi napravi RETeval.

Predvidena uporaba / predvideni namen

Naprava RETeval je namenjena ustvarjanju foti¢nih signalov ter merjenju in prikazu sproZzilih
odzivov, ki jih ustvarjata mreznica in vidni Ziv¢ni sistem.

Predvideni uporabniki

Upravljavci naprave naj bi bili zdravniki, optometristi, medicinski tehniki, klini¢ni medicinski
pomocniki, medicinske sestre in drugi zdravstveni delavci.

Indikacije za uporabo

Zdravilo RETeval je indicirano za uporabo in merjenju vizualnih elektrofizioloskih
potencialov, vklju¢no z elektroretinogramom (ERG) in vizualnim evociranim potencialom
(VEP). Zdravilo RETeval je indicirano tudi za uporabo in merjenju premera zenice.

RETeval je namenjen kot pomoc in diagnosticiranju in obvladovanju bolezni in disfunkcijah
vidne poti ali ocesnih motenj (npr. g, diabeti¢na retinopatija, glavkom).

Predvidene ciljne skupine
Ni posebnih predvidenih ciljnih skupin.

Klini¢na korist

Pomagajte zdravstvenim delavcem pri diagnozi in obvladovanju disfunkcije / bolezni o¢esne
ali vidne poti ali zagotovite varnost zdravil.
Izjava o lateksu

Sestavni deli naprave RETeval, ki bi lahko prisli v stik z uporabnikom ali pacientom, niso bili
izdelani iz lateksa iz naravnega kavcuka. To vklju€uje vse elemente, s katerimi je mogoce
stopiti v stik med obi¢ajnim delovanjem, in vse druge funkcije, kot sta vzdrzevanje in
¢isenje uporabnika, kot so opredeljene in uporabniskem priroéniku.

Ni znano, da bi bile notranje komponente izdelane iz lateksa iz naravnega kavcuka.

Reporting resnih incidentov

O vsakem resnem zapredu, ki se je zgodil in pripomocku, bi bilo treba porocati proizvajalcu
in pristojnemu organu drzave Clanice, in v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.
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Tehnicne specifikacije

Svetlobni vir

Vrsta vnosa

Hrup

CMRR

Frekven¢no obmocje
Pogostost utripanja
Locljivost podatkov
Vhodni obseg
Hitrost vzorcenja

Casovna natan¢nost

(elektronsko oko)

Casovna natanénost '

(lovesko oko, 10)
Meritve zenice
Varnost

Vir napajanja
Cas polnjenja
Velikost

Teza

Priklopna postaja

Protokoli

Rdeca Zelena Modra Bela
LED (621 | LED (530 LED (470 (RGB)
nm) nm) nm)
Energije svetilnosti 0.0001- | 0.001-17 | 0.0001-5 | 0.002 -
bliskavice (cd-s/m?) 15 30
Svetilnost ozadja 0.03 - 0.2-3500 | 0.03 - 0.4 -
(cd/m2) 3000 1200 6000

Ce Zelite pretvoriti v Trolands, pomnoZite svetilnost s povriino zenice in

mm2.

3-polni prikljucek po meri s pozitivnimi, negativnimi in desnimi signali

pogona.

< 0,1 uVrms pri frekvenci utripanja za protokole utripanja

> 100 dB ob 50-60 Hz

DC-vezano
Priblizno 28,3 Hz
Priblizno 71 nV / bit
0,6V

Priblizno 2 kHz
<+0,1 ms

Obicajno < +1 ms

1,3 mm —9,0 mm, < 0,1 mm locljivost

Na baterije. Ustreza optic¢nim, elektricnim in biokompatibilnim varnostnim

standardom.

Li-lon baterija omogoca testiranje priblizno 70 bolnikov pred ponovnim
polnjenjem, odvisno od uporabljenega protokola

4 ure — polnilnik vkljué¢en

2,8"Wx3,8"Dx8,4"V(7cmx10cmx21cm)

8,5 0z (240 g)

Priroéno mesto za shranjevanije, stojalo za polnjenje in povezljivost USB z

racunalnikom in omrezjem

Na podlagi moZnosti programske opreme lahko izbirate med razlicicami
osvetlitve mreznice (Td) in svetilnosti (cd/m2) standardnih protokolov
ISCEV, protokolov utripanja in protokola za ocenjevanje diabeti¢ne

retinopatije.

Za protokole utripanja, ki temeljijo na Troland, ki imajo energijo osvetlitve mreznice 4

Td-s.>

All specifikacije se lahko spremenijo.

Kontraindikacije

Uporaba pripomocka RETeval je kontraindicirana pod temi pogoji:

e Ne uporabljajte pri bolnikih z diagnozo fotosenzitivne epilepsije.
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e lzogibajte se uporabi, ¢e je struktura orbite poskodovana ali ima okolisSko mehko
tkivo odprto lezijo.

Cis¢enje in razkuZevanje
OPOZORILO: Pred uporabo se posvetujte z navodili proizvajalca Cistilnega sredstva in
germicidnega Cistila o njihovi pravilni uporabi in germicidnem ucinku.

POZOR: Naprave ne potapljajte in tekocino in ne dovolite, da bi tekocina vstopila v
notranjost naprave, saj bi to lahko poskodovalo elektroniko. Ne uporabljajte avtomatskih
Cistilnih strojev ali sterilizacije.

POZOR: Upostevajte ta navodila in uporabljajte samo navedene vrste Cistilnih ali
germicidnih Cistil, sicer lahko pride do poSkodb.
Cis¢enje ganzfelda

Belo notranjo kroglo, v katero pacient gleda (ganzfeld), je treba odistiti, ko je v notranjosti
viden prah ali ko se naprava ne umeri na zacetku testa.

Ganzfeld lahko ocistite s stisnjenim plinom, da odstranite prah. A lahko uporabite vlazno
krpo, navlazeno z vodo ali izopropilnim alkoholom, ¢e stisnjen plin t deluje. Tekoca Cistila
lahko poskodujejo LED ludi in kamero v njej.

Cis¢enje in razkuzevanje zunanjosti

Med uporabo bolnika je priporocljivo ¢iS¢enje pacientovih delov naprave (okalo za odi in
vodnik senzorskega traku).

Naprava RETeval je kemi¢no zdruZljiva z rob¢ki, ki vsebujejo 70 % izopropilnega alkohola, in z
robcki, ki vsebujejo alkil dimetil benzil amonijev klorid. Uporaba drugih rob¢kov lahko
poskoduje napravo.

Step 1. Odstranite vso vidno umazanijo tako, da obriSete vse zunanje povrsine z zdruZljivo
krpico. Zagotovite da je bila odstranjena vsa vidna kontaminacija.

Step 2. RazkuZite z germicidnim robckom, ki je primeren za uporabo na zdravstveni opremi
in  zmozZnost razkuZevanja nizke ali srednje stopnje po postopkih in stiku  ¢as, ki ga
priporoca proizvajalec germicidnih robc¢kov.

Step 3. Pred uporabo preverite, ali so vidne poskodbe. Prekinite uporabo, ¢e se pojavijo
kakrsne koli nepravilnosti najdeno.

Na voljo so nadomestni okularji in vodniki senzorskega traku. Glejte Nakup potrosnega
materiala in dodatne opreme na strani 100.

Sterilizacija
Niti naprava niti Sensor Strips ne potrebujejo sterilizacije ali pa so namenjeni sterilizaciji.

Biokompatibilnost

Del naprave RETeval in Sensor Strips, ki je v stiku s pacientom, je v skladu s standardom
biokompatibilnosti ISO 10993-1.
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Kalibracija in shranjevanje

Kalibracija: Naprava RETeval vklju¢uje avtomatizirano notranjo kalibracijo bliskavice
in preverjanje kakovosti. Uporabniki ne morejo izvajati testiranja.

Shranjevanje: Napravo shranite in priklopno postajo in namestite pokrov za prah, ko je
in ne uporabljate.

Napravo shranjujte pri temperaturi med -40 °¢ in 35 °C (-40 °F in 95 ©°F),
vlaznosti med 10 % in 90 % brez kondenzacije in atmosferskem tlaku med
62 kPa in 106 kPa (-4000 m do 13.000 m).

Sensor Strips shranjujte med temperaturami, navedenimi na embalazi
senzorskega traku.

Kratkoro¢ni pogoji posiljanja so lahko med -40 °Cin 70 °¢

(-40 °F in 158 °F), vlaznost med 10 % in 90 % brez kondenzacije in
atmosferski tlak med 62 kPa in 106 kPa (-4000 m do 13.000 m).

Servis / Popravila

Naprava RETeval ne vsebuje nobenih delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik, razen
okularja, baterije in elektrodnih kablov, ki jih je mogoce zamenijati brez potrebe po orodju.
Pri¢akuje se, da bodo ti deli trajali vsaj eno leto, zamenjavo pa lahko narocite pri lokalnem
predstavniku LKC ali neposredno pri LKC.

Ce Zelite odstraniti okular, primite gumo, ki je najbliZje srebrnemu okvirju, in jo nezno
povlecite. Ce Zelite zamenjati okular, ga usmerite tako, da so reZe in beli plastiki na okularju
poravnane z izboklinami na napravi. Nezno potisnite, dokler o¢esalo ne zaskoci v napravo.

Ce Zelite zamenjati baterijo, potisnite pokrovéek prostora za baterije. NeZno povlecite blizu
prikljucka, da odstranite baterijo. Namestite novo baterijo in potisnite vratcka baterije nazaj
na svoje mesto.

Ce Zelite zamenjati elektrodni kabel, povlecite, da ga odstranite iz naprave, in pritisnite
zamenjavo, kot je prikazano in zgornjem razdelku Uvod.

Da bi ohranili pravilno delovanje in skladnost z regulativnimi zahtevami, naprave ne
poskusajte razstaviti.

Razen zgoraj omenjenih nadomestnih delov in CiS¢enja, kot je opisano drugje in tem
priro€niku, za vzdrZevanje pravilnega delovanja in skladnosti s predpisi ni potrebno
vzdrievanje uporabnika.

Zmogljivost izdelka

Normalno delovanje s naprave RETeval vkljucuje merjenje implicitnega ¢asa utripanja z
enodnevnim standardnim odklonom enega pacienta, ki je obi¢ajno manjsi ali enak 1,0 ms;
zato mora naprava RETeval delovati brez nenamernih odstopanj in nastavitvah in s tipi¢nim
delovanjem.

Obrnite se na svojega distributerja ali LKC, ¢e opazite spremembe in zmogljivosti.
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Bistvena zmogljivost

Naprava RETeval ni niti Zivljenjsko pomembna niti Zivljenjsko pomembna niti primarna
diagnosti¢na naprava; Njegova funkcija je pomagati zdravniku in postavitvi diagnoze in
kombinaciji z drugimi podatki in in luci s zdravnikovega znanja in izkusenj, kot taka naprava
RETeval nima bistvenih zmogljivosti, ki se nanasajo na tveganje.

Delovno okolje
Temperatura: 10 °¢ — 35 °¢ (50 °F — 95 ©F)
Vlaznost: 10% — 90% brez kondenzacije

Zracni tlak: 62 kPa - 106 kPa (-80 m / -260 cevljev - 4000 m / 13,000 cevljev)

Zivljenjska doba

Zivljenjska doba naprave je 5 let ali 10.000 opravljenih testnih protokolov, kar nastopi pre;j.
Datum izdelave naprave najdete na nalepkah naprave. Stevilo izvedenih protokolov se bo
prikazalo na zaslonu System / Settings / About, ki se zacne po izvedbi prvih 200 protokolov.

LKC bo servisiral naprave RETeval, ki so v njihovi Zivljenjski dobi. Posodobitve vdelane
programske opreme in podpora lahko zahtevajo letno narocnisko storitev po zacetnem
enoletnem garancijskem obdobiju.

Sensor Strips so samo za enkratno uporabo. Sensor Strips se ne sme ponovno uporabiti, ker
(1) se ob ponovni uporabi morda ne drZijo dobro, kar povzroc¢a previsoko impedanco
elektrod in s tem hrupne rezultate, in (2) biolosko tveganje, povezano s ponovno uporabo
pri bolnikih, ni bilo analizirano.

Previdnostni ukrepi

e All servisiranje te opreme mora opraviti LKC Technologies, Inc. ali center, ki ga odobri
LKC Technologies, Inc.

e Medicinska elektricna oprema potrebuje posebne previdnostne ukrepe glede
elektromagnetne zdruzljivosti (EMC) in jo je treba namestiti in zaceti uporabljati v
skladu s tukaj navedenimi informacijami o EMC.

e Prenosna in mobilna RF komunikacijska oprema lahko vpliva na zmogljivost RETeval.

e Bolnika ne priklju€ujte na visokofrekvenéno (HF) kirursko opremo hkrati z RETeval,
saj lahko povzroci opekline in mestu elektrod in lahko poskoduje RETeval.

e Delovanje RETeval in neposredni bliZini opreme za kratkovalovno ali mikrovalovno
terapijo lahko povzroci nestabilnost in posnetkih RETeval.

e OPOZORILO: Da bi se izognili tveganju elektricnega udara, se izogibajte
nenamernemu stiku med elektrodo, prikljuéeno na RETeval, in drugimi prevodnimi
deli (npr. g. kovinsko), preden elektrodo namestite na pacienta. Na primer,
prikljucite elektrode na pacienta, preden jih prikljuéite na RETeval ali uporabite
elektrode senzorskega traku.

e Vhodna preobremenitev se lahko pojavi in blizini defibrilatorja ali elektrokavterskih
naprav.
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e Okularje je treba ocistiti po vsakem bolniku.

e Ta naprava ni zascitena pred vdorom vode in se ne sme uporabljati in prisotnosti
tekocin, ki lahko vstopijo v napravo.

e Ta naprava ni primerna za uporabo in prisotnosti vnetljive anesteti¢ne mesanice
zraka ali s kisikom ali duSikovim oksidom.

e Med merjenjem bolnika ne prikljuCujte naprave RETeval na priklopno postajo. To bo
ogrozilo kakovost posnetkov in izolacijo subjektov.

e Te opreme ne spreminjajte brez dovoljenja proizvajalca.

e Ne uporabljajte baterij iz drugih virov, saj lahko to povzroci in nevarnosti, kot so
prekomerne temperature, pozar ali eksplozija.

e Naprave ne uporabljajte in neposredni soncni svetlobi. Mocna svetloba v okolici
lahko vpliva na rezultate.

e S to napravo uporabljajte samo priloZzeno napajalno opeko. Zagotovljena mocna
opeka je 5 VDC 1.2. A medicinski napajalnik, Stevilka dela GTM41076-0605 ali
GTM96060-0606, izdelava GlobTek Inc.

e Ce Zelite hkrati odklopiti vse elektriéno omreZje, odstranite napajalno opeko iz
vti¢nice.
e Napravo RETeval prikljucite samo na racunalnike, ki so izpolnjevali varnostne

standarde za opremo informacijske tehnologije IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-
1, da zagotovite varnost elektri¢ne povezave USB.

Elektromagnetna zdruZljivost (EMC)

Naprava RETeval se ne sme uporabljati v blizini ali zloZena z drugo opremo in ¢e je potrebna
sosednja ali zloZzena uporaba, je treba napravo opazovati, da se preveri normalno delovanje
in konfiguraciji, in kateri se bo uporabljala.

OPOZORILO: Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni ali dobavljeni s
strani proizvajalca te opreme, lahko in povzroci povecane elektromagnetne emisije ali

zmanjsano elektromagnetno odpornost te opreme in povzroci in nepravilnega delovanja.
Uporaba vecine komercialnih elektrod s kabli dolZzine 1 meter ali manj bi morala delovati.

Smernice in izjava s proizvajalca — emisije
Naprava RETeval je namenjena za uporabo in spodaj navedenem elektromagnetnem

okolju. Stranka ali uporabnik naprave RETeval bi moral zagotoviti, da se uporablja in
takem okolju.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
RF emisije Skupina 1 Naprava RETeval uporablja RF energijo samo za svojo
CISPR 11 notranjo funkcijo. Zato so njegove emisije RF zelo

nizke in verjetno ne bodo povzrocéale motenj in bliznji
elektronski opremi.
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RF emisije
CISPR 11
Harmonike
IEC 61000-3-2
Utripanje

IEC 61000-3-3

Razred B

Razred A

Skladno

Razred B

Razred A

Skladno

Naprava RETeval je primerna za uporabo in vseh

obratih, razen domacih, in tistih, ki so neposredno

priklju¢eni na javno nizkonapetostno omrezje za

oskrbo z elektriéno energijo, ki oskrbuje stavbe, ki se

uporabljajo za gospodinjske namene.

Da bi zagotovili stalno ucinkovitost, uporabljajte samo
kable in dodatke, ki jih priskrbi LKC, ki so posebej

Smernice in izjava s proizvajalcem — imuniteta

zasnovani za uporabo z napravo RETeval.

Naprava RETeval je namenjena za uporabo in spodaj navedenem elektromagnetnem
okolju. Stranka ali uporabnik naprave RETeval bi moral zagotoviti, da se uporablja in

takem okolju.

Test imunosti

ESD
IEC 61000-4-2

EFT
IEC 61000-4-4

Porast
|[EC 61000-4-5

Padci / padci
napetosti
IEC 61000-4-11

IEC 60601
Preskusna raven
1+8kV Kontakt
+15kV zraka

+2kV omrezje
+1kV V/I

+1kV diferencial
1+2kV Pogosti

0 % UT; 0,5 cikla
pri0°,45°,90°,
135°,180°,
225°,270 °in
315°

% UT; 1 cikel

70 % UT; 25/30
ciklov za 50 Hz
oziroma 60 Hz

Raven skladnosti
s predpisi

+8kV Kontakt
+15kV zraka

+2kV omrezje
+1kV V/I

+1kV diferencial
+2kV Pogosti

0 % UT; 0,5 cikla
pri0°,45°,90°,
135°,180°,
225°,270°in
315°

% UT; 1 cikel

70 % UT; 25/30
ciklov za 50 Hz
oziroma 60 Hz
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Elektromagnetno okolje —
smernice

Tla morajo biti lesena, betonska
ali kerami¢na ploscica. Ce so tla
sinteti¢na, mora biti r / h vsaj
30%

Kakovost elektriéne energije
mora biti enaka kot v tipicnem
komercialnem, bolniSnicnem ali
domacem okolju

Kakovost elektri¢ne energije
mora biti enaka kot v tipicnem
komercialnem, bolnisni¢énem ali
domacem okolju

Kakovost elektri¢ne energije
mora biti enaka tipicnemu
komercialnemu, bolnisnicnemu
ali domacemu okolju. Ce
uporabnik RETeval potrebuje
neprekinjeno delovanje med
prekinitvami elektricnega
omreija, je priporocljivo, da se
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Frekvenca
moci 50 / 60Hz
Magnetno
polje

IEC 61000-4-8

Enofazni: pri0°  Enofazni: pri0°
0 % UT; 250/300
cikel za 50 Hz
oziroma 60 Hz

Enofazni: pri0°

cikel za 50 Hz
oziroma 60 Hz
Enofazni: pri0°

30 A/m, 50 Hz ali

60 Hz 60 Hz

Smernice in izjava s proizvajalcem — imuniteta

0 % UT; 250/300

30 A/m, 50 Hz ali

RETeval napaja iz neprekinjenega
napajanja ali baterije.

Magnetna polja mocne frekvence
morajo biti enaka tipicnemu
komercialnemu, bolnisni¢cnemu
ali domacemu okolju.

Naprava RETeval je namenjena za uporabo in spodaj navedenem elektromagnetnem
okolju. Stranka ali uporabnik naprave RETeval bi moral zagotoviti, da se uporablja in

takem okolju.

Test imunosti

Izveden RF
IEC 61000-4-6
Sevana RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 Raven
Preskusna raven skladnosti s
predpisi
3V,0,15MHz—-80 (V1)=3Vrms
MHz (E1)=3V/m

6 V in radijskih
pasovih ISM med
0,15 MHz in 80
MHz

80 % AM pri 1 kHz

3 V/m Professional
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz
Tabela 9 IEC
60601-1-2:2014
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Elektromagnetno okolje —
smernice

Prenosna in mobilna
komunikacijska oprema mora biti
od naprave RETeval lo¢ena
najmanj za spodaj
izraCunane/navedene razdalje:

D= %\/F, 150 kHz do 80 MHz
D= E\/F, 80 do 800 MHz
D= éx/ﬁ, 800 MHz do 2,5 GHz

kjer je P najvecja moc in vatih, D
pa priporocena razdalja in metrih.
Jakosti polja iz fiksnih oddajnikov,
kot je doloceno z
elektromagnetnim pregledom
lokacije, morajo biti manjse od
ravni skladnosti (V1 in E1). Motnje
se lahko pojavijo in bliZini
opreme, ki vsebuje oddajnik.

Da bi zagotovili stalno
ucinkovitost, uporabljajte samo
kable in dodatke, ki jih priskrbi
LKC, ki so posebej zasnovani za
uporabo z napravo RETeval.
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Priporocene razdalje locitev za napravo RETeval

Naprava RETeval je namenjena uporabi in elektromagnetnem okolju, in kjer se
nadzorujejo sevane motnje. Stranka ali uporabnik naprave RETeval lahko pomaga
prepreciti elektromagnetne motnje z vzdrzevanjem minimalne razdalje med prenosno in
mobilno RF komunikacijsko opremo in napravo RETeval, kot je priporoceno spodaj, glede
na najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske opreme.

Najvecja izhodna Locitev (m) Locitev (m) Locitev (m)

moc (vati) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
3.5 3.5 7

D= —~+/P D= —+/P D= —+/P

V1 VP E1l VP El 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

Izjava o skladnosti z RoHS2 KOHSZ

Linija izdelkov RETeval je skladna z RoHS in skladu z direktivami EU RoHS 2002/95/ES,
2011/65/EU, 2015/863 in Svetom z dne 8. junija 2011 o omejitvi uporabe nekaterih nevarnih
snovi in elektri¢ni in elektronski opremi (direktive RoHS). S tem izjavljamo, da omejeni
materiali ali snovi niso vsebovani v njih (materiala/snovi ni mogoce najti nad navedeno
mejno vrednostjo, razen izjem, ki jih je odobrila RoHS). Naprave RETeval so oznacene tudi z
oznako CE, ki oznacuje skladnost z RoHS2.

Direktive RoHS dovoljujeta nekatera izvzetja od navedenih omejitev. Naprava RETeval je
skladna z izjemo 6(a), ki dovoljuje svinec kot legirni element in jeklu za namene strojne
obdelave in in pocinkanem jeklu, ki vsebuje do 0,35 % svinca po te7i.

Kitajska izjava o skladnosti z RoHS2

Linija izdelkov RETeval je skladna z RoHS in skladu s kitajsko direktivo RoHS GB/T 26572-
2011 o zahtevah glede mejnih koncentracij za nekatere omejene snovi in elektri¢nih in
elektronskih izdelkih (direktive RoHS). Izjavljamo, da omejeni materiali ali snovi niso
vsebovani v njih (materiala/snovi ni mogoce najti nad navedeno mejno vrednostjo, razen kot
je izrecno navedeno spodaj).

Masa iz nerjavecega jekla, ki jo vsebuje osnova za zaraCunavanje RETeval, lahko vsebuje
sledi svinca, ki so v skladu s sprejemljivimi mejnimi vrednostmi izjeme EU RoHS 6(a). Zaradi
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mozne prisotnosti sledi svinca in tej komponenti je bila naprava RETeval kategorizirana z
okolju prijaznim obdobjem uporabe (EFUP) 25 let.

RETeval Uporabniski prirocnik naprave

91



Regulativne in varnostne informacije

Kalifornijski predlog 65

& OPOZORILO: Ta izdelek vas lahko izpostavi kemikalijam, vklju¢no s svincem, za katere
je v zvezni drzavi Kalifornija znano, da povzrocajo raka in prirojene okvare ali druge
reproduktivne poskodbe. Za ve¢ informacij obis¢ite www.P65Warnings.ca.gov/

Tabele snovi:

V spodnji tabeli so navedene snovi, ki jih lahko vsebuje ta izdelek. Snovi, navedene kot tip 1,
so znotraj dovoljenih ravni; Snovi, navedene kot tip 2, se uporabljajo in proizvodnji nekaterih
sestavin, ki se uporabljajo in ta izdelek, in so lahko prisotne v sledovih, vendar se med

predelavo obi¢ajno unicijo.

Vsebinska presoja CAS # Vrsta | Navedeno kot vzrok:

Nikelj 7440-02-0 1 Rak

Akrilonitril 107-13-1 2

Etilbenzen 100-41-4 2

Kristalni silicijev 14808-60-7 1

dioksid

Svinec 7439-92-1 1 RakStrupenost za razvojStrupenost
za razmnoZzevanje pri
moskihStrupenost za
razmnozevanje pri Zenskah

metilen klorid 75-09-2 2 RakZenska reproduktivna toksi¢nost

Bisfenol A 80-05-7 2

N-heksan 110-54-3 2 Vpliv na sposobnost razmnozZevanja

pri moskih

Zgornje opozorilo velja za RETeval naprava in pripadajoci potro$ni material in dodatna
oprema (prikazano na strani 100).

RETeval Uporabniski prirocnik naprave

92



Regulativne in varnostne informacije

Simboli

zahteve.

ISO 15223-1, Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo na oznakah medicinskih
pripomockov, oznacevanju in informacijah, ki jih je treba predloziti — 1. del: SploSne

Simbol

Sklic

Naslov simbola

Opis / funkcija

e
K]

T

I1SO 7000-0626

Hranite stran od deZja

Prevozno embalazo je treba hraniti pred deZjem
in in suhih razmerah.

'

I1SO 7000-0632

Temperaturna meja

Oznacuje najvisje in najniZje temperaturne
meje, pri katerih se pripomocek uporablja ali
shranjuje (na pripomocku) ali prevaza (na
odpremni skatli).

®

ISO 7000-1051

Ne uporabljajte
ponovno

Ta izdelek je namenjen samo za enkratno
uporabo.

&

I1SO 7000-1135

Splosni simbol za
materiale za
predelavo/recikliranje

Z dodanim besedilom
identifikatorja Li-lon

oznacuje, da je oznaceni izdelek del postopka
predelave ali recikliranja.

Vsebuje "litij-ion". Ta simbol oznacuje "Splosna
predelava / recikliranje" in se ne sme odlagati
kot nesortirani komunalni odpadki in jih je treba
zbirati loceno.

=

ISO 7000-1641

Priroc¢nik za uporabo s;
Navodila za uporabo

Upravljavec se mora pred uporabo te naprave
seznaniti z navodili za uporabo.

LOT

I1SO 7000-2492

Serijska koda

Identificira Stevilko serije s proizvajalca.

REF

ISO 7000-2493

Kataloska Stevilka

Identificira katalosko Stevilko s artiklom.

I1SO 7000-2497

IEC 60417-6049

Datum izdelave

Koda drzave (CC)

Oznacuje datum, ko je bil izdelek izdelan.

Koda drzave US oznacuje, da je bila naprava
izdelana in ZdruZenih drzavah.

wn
Z

I1SO 7000-2498

Serijska Stevilka

Prepozna serijsko Stevilko s naprave.

I1SO 7000-2607

Rok uporabe

Oznaduje, da elementa ne smete uporabljati po
datumu, ki je priloZzen simbolu.
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I1SO 7000-3082

Proizvajalec

Identificira LKC kot proizvajalca te naprave.

I1SO 7000-3650

Univerzalno serijsko
vodilo (USB), vrata/vti¢

oznadite, da je naprava zdruzljiva z vrati USB.

I1SO 7010-M002

Glejte navodila za
uporabo/knjizico

Oznaduje, da je treba pred uporabo prebrati
prirocnik s uporabo.

ISO 7010-W001

Pozor

Da oznacite, da je pri uporabi naprave potrebna
previdnost.

UDI

5.7.10-23.2(h)

naprave

ISO 15223-1, | Poobla$eni zastopnik in | Identificira poobla$éenega predstavnika in
5.1.2-23.2(d) Evropski skupnosti / Evropski skupnosti / Evropski uniji.
Evropski uniji
ISO 15223-1, Enoli¢ni identifikator Oznacduje operaterja, ki vsebuje podatke o

enolicnem identifikatorju naprave.

MD

ISO 15223-1,
5.7.7-23.2(q)

Medicinski pripomocek

Oznacuje medicinski pripomocek.

IEC 60417-5009

Pripravljenost

Identificira krmilnik za prehod v stanje nizke
porabe energije.

Vcasih se imenuje "stikalo za mehko moc".

IEC 60417-5031

Enosmerni tok

Oznacduje, da je oprema primerna samo za
enosmerni tok.

IEC 60417-5333

Uporabljeni del tipa BF

Identificira del, uporabljen tip BF, ki je v skladu z
IEC 60601-1.

IEC 60417-5926

Polarnost prikljucka za
napajanje DC

Prepozna pozitivne in negativne povezave na
delu opreme, na katerega je mogoce prikljuciti
napajalnik DC.

1

IEC 60417-6414

WEEE; odpadna
elektricna in elektronska
oprema

Oznacuje, da je potrebno loceno zbiranje
odpadne elektri¢ne in elektronske opreme
(WEEE).

Simboli, ki se uporabljajo z oznakami medicinskih pripomockov, oznakami in
informacijami, ki jih je treba predloziti - kot to zahteva navedena uredba ali organ.

Simbol

Sklic

Naslov simbola

Opis / funkcija
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Uredba (ES) §t. Oznaka CE za
765/2008 medicinske pripomocke,
2797 vkljucno z

identifikatorjem
priglasenega organa

Oznaduje, da je naprava in skladna z zakonodajo

Evropske skupnosti o usklajevanju; in
identificira priglaseni organ.

U K Uredba (GB) SI | Oznaka UKCA za

C n 2019/696 medicinske pripomocke,
vkljuéno z

0086 identifikatorjem

priglasenega organa

Oznaduje, da je naprava in skladu z ustrezno
zakonodajo United Kingdom; in identificira
priglaseni organ.

e]'l' N/A Oznaka NRTL
C us

Ligeo!

Intertek
4007465

Navedeno dokazilo o skladnosti izdelka.

Ustreza iz:

AAMI Std ES 60601-1, CENELEC EN Std 60601-1,

IEC Std 60601-1-6, IEC Std 60601-1, IEC Std
62366, ISO Std 15004-1, I1SO Std 15004-2, IEC
Std 60601-2-40

Certificirano za:

CSA Std No. 60601-1

Rx ONLY 21 CFR 801.15 Samo na recept

Oznaluje, da je naprava namenjena samo za
uporabo na recept.

21 CFR del 801 Oznacevanje, oddelek 801.15
Medicinski pripomocki; izvidnost zahtevanih
izjav na etiketi; Uporaba simbolov in
oznacevanju

FDMA 1997 SEC 126

REP MU600_00_016 | Svicarski predstavnik
Razlic¢ica 5.0

Oznacuje pooblas¢enega zastopnika in
Switzerland.
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Identifikacija opreme

Vsaka naprava RETeval ima edinstveno serijsko Stevilko za identifikacijo. Serijsko Stevilko si
lahko ogledate tako, da izberete Settings in nato System v uporabniskem vmesniku.
Serijsko Stevilko najdete tudi na dnu priklopne postaje in pod baterijo, vidno pa jo je mogoce
po odstranitvi pokrova baterije in odmaknjenju baterije od naprave. Serijska Stevilka je v
obliki R#, ki se razlaga na naslednji nacin:

R Koda izdelka je R
HiH#H##  Zaporedna Stevilka proizvodnje (5 ali 6 Stevk)
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Odobritve

Ta izdelek je bil preizkusen in izpolnjuje zahteve naslednjih standardov:

ISO 15004-1 Oftalmoloski instrumenti, Splosne zahteve

ISO 15004-2 Oftalmoloski instrumenti, nevarnost zascite pred svetlobo

IEC 60601-2-40 Medicinska elektri¢na oprema (2. izdaja)

IEC 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema (izdaja 3.1) CB shema

IEC 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema (3. izdaja) CB shema

AAMI ES60601-1 Medicinska elektriéna oprema

CSA C22.2#60601-1 Medicinska elektri¢cna oprema

CENELEC EN60601-1 Medicinska elektri¢na oprema (3. izdaja)

IEC 60601-1-2 Elektromagnetna zdruzljivost, vklju¢no z odstopanji na Japonskem (4. izdaja)
IEC 60601-1-6 Uporabnost

Uporabnost IEC 62366

IEC 60601-1 Medicinska elektricna oprema (2. izdaja) CB shema

UL 60601-1 UL Standard za varnostno medicinsko elektricno opremo (2. izdaja)
CSA C22.2#601.1 Medicinska elektricna oprema (2. izdaja)

CENELEC EN60601-1 Medicinska elektri¢na oprema (2. izdaja)

IEC 60601-1-6 Uporabnost (2. izdaja)

ANSI/AAMI/ISO 10993-1 Biolosko vrednotenje medicinskih pripomockov
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Intelektualna lastnina

Naprava RETeval je lahko zajeta v enem ali ve€ naslednjih patentih US in njihovih tujih
kolegih: 7.540.613; 9.492.098 in 9.931.032.

Naprava RETeval Sensor Strips je lahko zajeta v enem ali ve¢ naslednjih patentih US in njunih
tujih kolegih: 9.510.762 in 10.010.261.

RETeval™, RETeval -DR™, LKC Technologies™ in AMETEK™ so blagovne znamke druzbe
AMETEK, Inc. RETeval je registrirana blagovna znamka druzbe AMETEK, Inc. in naslednjih
drzavah: Brazilija, Kanada, Kitajska, Japonska, Mehika, Ruska federacija, Juzna Koreja in
Zdruzene drzave Amerike.

Vdelana programska oprema in napravi RETeval je zasc¢itena © z avtorskimi pravicami 2011
- 2026 s strani AMETEK, Inc. Uporaba vdelane programske opreme zunaj naprave RETeval je
prepovedana. All pravice pridrzane.
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Kontaktni podatki

Podpora

Obrnite se na podporno osebje po e-posti (LKC.support@ametek.com) ali po telefonu na: +1
301 840 1992.

Garancija

LKC Technologies, Inc. brezpogojno jam¢i, da ta instrument ne bo imel napak in materialu in
izdelavi, pod pogojem, da ni dokazov o zlorabi ali poskusu popravila brez dovoljenja LKC
Technologies, Inc. Ta garancija je zavezujoca eno leto od datuma poSiljanja in je omejena na
servisiranje in/ali zamenjavo katerega koli instrumenta ali njegovega dela, vrnjenega v
tovarno v ta namen s predplacanimi stroski prevoza in za katerega se ugotovi, da je
pomanijkljiv. Ta garancija je dana izrecno in nadomestku vseh drugih obveznosti in
obveznosti s strani LKC Technologies, Inc.

Poskusi razstavljanja naprave bodo povzrocili zlom in razveljavitev garancije.

SKODA OB PRIHODU. Vsak instrument po strogih testih zapusti naso tovarno in brezhibnem
obratovalnem stanju. Z instrumentom se lahko in prevozu grobo ravna in poskoduje. PoSiljka
je zavarovana pred taksno Skodo. Kupec mora in pisni obliki nemudoma prijaviti kakr$no koli
prikrito ali navidezno Skodo zadnjemu prevozniku ter us in izdati narocilo za zamenjavo ali
popravilo.

NAPAKE, KI NASTANEJO V GARANCIJSKEM ROKU. Pri delih enote se lahko pojavijo napake,
ki niso bile odkrite med obseznim testiranjem LKC. Cena nasih instrumentov predvideva
taksno storitev, vendar ne:

e Zagotovite stroske prevoza do nase tovarne za servis.
e Zagotavljanje storitev, ki jih us ne izvajamo ali ne odobrimo,

e Zagotovite stroske popravila instrumentov, ki so bili o¢itno zlorabljeni, izpostavljeni
nenavadnim okoljem, za katera niso bili zasnovani, ali pa je bil poskus razstavljanja
naprave, kar in povzrocilo poskodbo naprave.

Z veseljem bomo kadarkoli razpravljali po telefonu, pismu ali e-posti o domnevnih napakah
ali vidikih delovanja instrumentov, ki so morda nejasni. Svetujemo vam, da us po telefonu,
pismu ali e-posti obvestite o naravi napake, preden vrnete instrument v popravilo.
Dovoljenje RMA je potrebno pred vrnitvijo naprave LKC za popravilo ali servis. Velikokrat bo
preprost predlog resil teZavo, ne da bi instrument vrnil v tovarno. Ce ne moremo predlagati
necesa, kar bi resilo tezavo, vam bomo svetovali, katere dele opreme je treba vrniti v
tovarno v servis.

NAPAKE, KI NASTANEJO PO GARANCISKI DOBI. Stroski popravil po garancijskem obdobju
in v okviru politike Zivljenjske dobe izdelka LKC bodo temeljili na dejanskih urah, porabljenih
za popravilo po prevladujoci stopniji, plus stroski potrebnih delov in stroski prevoza; ali pa se
lahko odlocite za nakup podaljSane garancije. Za nadaljnjo podporo in posodobitve vdelane
programske opreme po garancijskem obdobju boste morda potrebovali letno podporo in
pristojbino za posodobitev.
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Z veseljem bomo po telefonu, pismu ali e-posti razpravljali o vseh tezavah, ki jih morda
imate.
Nakup potrebscin in dodatkov

Uporabniki lahko zaloge in dodatno opremo kupijo tako, da obiséejo trgovino LKC
(https://store.lkc.com/) ali se obrnejo na lokalnega distributerja. Oglejte si ta seznam delov:

Stevilka dela Postavka

26-066 RETeval Power Kit, vkljucuje polnilnik baterij in komplet rezil.

29-038 RETeval prenosni kovcek, v katerem je naprava, priklopna postaja, AC
adapter, kabli, 1 Skatla Sensor Strips in ohiSju s trdim hrbtom z rocajem.

81-262 Baterija

81-266 Ocesne c¢ase

81-269 Pokrov za prah

81-298 RETeval montazna roka, ki drzi napravo in roki, ki se pritrdi na mizo.

91-193 Kabel senzorskega traku (tj. kabel, ki povezuje napravo s senzorskim
trakom)

91-194 RETeval adapterski kabel za DIN elektrode

91-235 Kabel majhnega senzorskega traku (tj. kabel, ki povezuje napravo z
majhnim senzorskim trakom)

95-068 Senzorski trak, koli¢ina 50 parov

95-076 RETeval VEP komplet elektrod

95-079 Pakiranje treh 4-oz. cevi NuPrep

95-081 Senzorski trak, koli¢ina 25 parov

95-090 Majhen senzorski trak, koli¢ina 50 parov
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Evropski predstavnik
Emergo Europe Simbol
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem EC|REP

The Netherlands
T: +31 70-345-8570

Svicarski predstavnik

CMC Medical Devices GmbH. Simbol
Rigistrasse 3, 6300 Zug
Switzerland CH (REP

T: +41 415 620 395

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu

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

United Kingdom

Podjetje

LKC Technologies, Inc., ustanovljena in 1987, ima certifikat ISO 13485:2016 in ima
registracije MDSAP in FDA ter certifikat CE kot proizvajalec medicinskih pripomockov s
kakovostnimi izdelki, namesc¢enimi in vec kot petdesetih drzavah.

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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