Welch Allyn®RETeval-DR™

Brugervejledning

WelchAllyn'

Advancing Frontline Care™



© 2018 Welch Alllyn. Alle rettigheder forbeholdes. | forbindelse med den tilsigtede anvendelse af dette
produkt, som er beskrevet i denne vejledning, ma kaber af produktet kopiere denne vejledning alene til
internt brug fra det medie, som er leveret af Welch Allyn. Ingen anden brug, reproduktion eller
distribution af denne publikation eller dele af den er tilladt uden forudgdende skriftlig tilladelse fra Welch
Allyn. Welch Allyn patager sig intet ansvar for skader pad nogen personer eller for en eventuel ulovlig eller
forkert brug af produktet, som matte skyldes, at produktet ikke er brugt i overensstemmelse med de
anvisninger, forsigtighedsforanstaltninger, advarsler og beskrivelser af den korrekte brug, som er angivet
i denne vejledning.

RETeval og RETeval-DR er varemeerker tilhgrende LKC Technologies, Inc..

RETeval-DR-enheden er muligvis beskyttet af falgende amerikanske patenter og tilsvarende patenter |
andre lande: 7,540,613 og 9,492,098. Andre patenter er anmeldt.

RETeval-DR-sensorstrimlerne er muligvis beskyttet af felgende amerikanske patenter og de tilsvarende
patenter i andre lande: 9,510,762. Andre patenter er anmeldt.

Oplysninger om et hvilket som helst Welch Allyn-produkt kan fas ved henvendelse til Welch Allyn pa
www.welchallyn.com/about/company/locations.

LKC er en SO13485:2003- og EN 1SO13485:2012-certificeret virksomhed.

DIR 80020086 Ver. C Revideret 2018-01 oo veledring gader for —_—
Distribueret af Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road Y e [ rer ]
Skaneateles Falls, NY 13153-0220 USA Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Holland

TIf - +31 70-345-8570
N Fax: +31 70-346-7299

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive, Suite 222
Gaithersburg, MD 20879 USA

www.welchallyn.com

COOSBE WelchAllyn'

Advancing Frontline Care™

RETeval-DR-brugervejledninger pa andre sprog end engelsk findes pa www.RETeval-DR.com.

Registrer produktet pa adressen www.welchallyn.com/warranty.

Download firmwareopdateringer pa adressen www.welchallyn.com/softwaredownloads.



http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
http://www.RETeval-DR.com
http://www.welchallyn.com/warranty
http://www.welchallyn.com/softwaredownloads

Indholdsfortegnelse

INAIEANING .. e e e e eeees 1
TUSIGEET DIUG . 1
INAIKatioN&r fOr DrUG ...vveeeeeeeee e 1
KONTraindiKatiONET . ...eiiiiiiii e 1
LateXerKIGBIING .o e, 2
ANVENElIGNEd ...oeeee e 2

Symboler og definitionNer ... 3

UdStyrSSErENUMIMET ....iiiiiii it e e e e eees 5
Sadan finder du serienummeret pad enheden ... 5
Sadan finder du serienummeret under Systemoplysninger .......ccccccoeevviiiieeeeennne, 5

Om advarsler og forsigtighedsregler ..., 7
Generelle advarsler og forholdsregler ... 7

Betjeningsknapper 0g Stik .......coeeiiiiiiiiiiiiiiiiiii 11

OPSBEINING e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeees 13
Udpakning af SYyStemMEt ... 13
DOCKINGSTATION ©...ee e 14
Opladning af batteriet . ... 14
Tilslutning af sensorstrimmelledningen ... 15
N [0 1Y ) (o] U 15
ENhedsindStillinger ........vueeeeeeeeeeeee e 16

Brugsvejledning ... 23
Sadan teendes og slukkes RETeval-DR-enheden ................ccocoooo 23

Udfgrelse af en test ...ccooeuuuueiiii i 25
OVversigt OVEr tESIPIrOCESSEN .. ..uieiiiiiiieee e 25
Klargar eNhEAEN ... 25
Klargar patienten ... 26
Valgmuligheder Under teSt .......cooeiiiii e 27
TEST NVEIT B8 oo 27
Tag sensorstrimlerne af ... 28

TeStreSUAtEr ... —————— 29
ViSNING @f rESUIATET ..o 30

Sletning af resultater pd enheden .........cccovvvvivi 32



iv Indholdsfortegnelse Welch Allyn®RETeval-DR™

Administration af firmware og software ......cccccccvvvvvviviiiiiiiiiiiiieneen, 35
Opdatering af firmMware . ... 35
Download af firmwareopdateringer ...........ooviiiiiiiiiiiee e 35
Kopiering af firmwaren til enheden ............ccooiiiiiiiiiiie e, 35
Opdatering af firmwaren pd enheden ..., 35
Hjeelpeprogrammer til RETeval-DR ... 36

Reng@ring 0g desinfektion .............iiiiiiiiiiiiii e 37
Rengaring 0g desinfektion ...........oiiiiiii e 37
Rengaring af ganzfeld .....oouveiiiiii 37

FefiNdiNg oo 39

SPECITIKATIONET oviiiiiiiieiieeee e ————————— 43

VedligeholdeISE ... e 47
Brugervedligeholdelse ... 47
Afmontering af GIEKOPPEN ....viiiiiiiii e 47
Genmontering af GIEKOPPEN «...vvviiiiiiiiie e 47
BiokompatibilItet ... ... 47
Kalibrering 0g opbevaring ... 48

Standarder og overensstemMmelSe .......oooeveeeiiiiiiicicc 49
Generel overensstemmelse 0g standarder ...........ccccoeeiiiiiiieiiiiiiiee e, 49

THIBEG rvveveeeeeeeeeeeeeeeeees e eeeeseeeseeesneseseeseseseeeeseeseeeeeeseeeenesesnsseeeneneenaneneanaees 53
Godkendt tilDEN@I .. ..ot 53
Protokol til vurdering af DR ......ooiiiiii e 53

GaATANTT e 56



Indledning

RETeval-DR™ elektroretinograf er designet som et hjeelpemiddel til diagnosticering og
behandling af synsvejsrelaterede dysfunktioner eller oftalmiske lidelser (f.eks. diabetisk
retinopati (DR)). Protokollen til vurdering af DR er blevet klinisk valideret, s den svarer til
diagnosen fra stereoskopiske gjegrundsbilleder med syv felter.

Testresultaterne kan ses med det samme pa enhedens skaerm. Enheden opretter
automatisk PDF-rapporter med testresultater, patientoplysninger og oplysninger om den
aktuelle praksis eller institution. Disse PDF-rapporter kan overfgres til enhver PC via et
USB-kabel.

Lees de afsnit i vejledningen, der vedrarer din brug af RETeval-DR, inden enheden tages i
brug.

Oplysninger om et hvilket som helst Welch Allyn -produkt kan fas ved henvendelse til
Welch Alllyn pd www.welchallyn.com/about/company/locations.

Tilsigtet brug

RETeval-DR-enheden er beregnet til generering af fotiske signaler samt maling og
visning af responser fremkaldt af nethinden og synsnervesystemet.

Enheden er beregnet til at blive brugt af leeger, optikere, medikoteknikere, kliniske
assistenter, sygeplejersker og andre ansatte inden for sundhedssektoren.

Indikationer for brug

RETeval-DR er indiceret til brug ved maling af visuelle elektrofysiologiske potentialer,
inklusive elektroretinogrammer (ERG). RETeval er ogsé indiceret til brug ved maling af
pupildiameter.

RETeval-DR er beregnet til brug som et hjeelpemiddel til diagnosticering og behandling af
synsvejsrelaterede dysfunktioner eller oftalmiske lidelser (f.eks. diabetisk retinopati).

Kontraindikationer

Brug af RETeval-DR-enheden er kontraindiceret under falgende forhold:
e M3 ikke bruges til patienter, der har faet diagnosen fotosensitiv epilepsi
e Ma3 ikke bruges til patienter, der er allergiske over for sensorstrimmelgelen

e Ma ikke bruges til patienter med beskadiget gjenhule eller dben laesion i det
omgivende blade vaev.


http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
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Nogle patienter faler muligvis ubehag ved det flimrende lys (lysglimt), som RETeval-DR-
enheden genererer under test af patientens gjne. Denne ubehagsfornemmelse fortager
sig dog normalt hurtigt, nar testen er fuldfert.

Latexerkleering

De af RETeval-DR-enhedens komponenter, som brugeren eller patienten kan komme i
bergring med, indeholder ikke naturlig gummilatex. Dette omfatter alle dele, man kan
komme i bergring med under normal betjening og i forbindelse med vedligeholdelse,
rengering osv. som defineret i brugervejledningen.

S4 vidt vides, indeholder ingen af de indvendige dele naturlig gummilatex.

Anvendelighed

Lovmaessige krav og sikkerhedskrav revideres med mellemrum. Se i brugervejledningen,
der oprindeligt fulgte med din RETeval-enhed, for at finde de oplysninger angadende
lovmaessige krav og sikkerhedskrav, der er relevante for den pageeldende enhed.



Symboler og definitioner

Dokumentationssymboler

A

ADVARSEL Advarslerne i denne brugervejledning angiver forhold eller praksis, der kan
medfgre sygdom, personskade eller dgdsfald. Advarsler star med gra baggrund i et sort og
hvidt dokument.

A

FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne i denne brugervejledning angiver forhold eller
praksis, der kan skade udstyret eller andre ting eller fordrsage tab af data. Denne definition
geelder for bade gule og sort/hvide symboler.

7d

welchallyn.com

Se brugervejledningen. Brugervejledningen kan ses pa dette websted. Et trykt eksemplar af
brugervejledningen kan bestilles hos Welch Allyn til levering inden for syv dage.

&

Obligatorisk - Se brugsanvisningen

Stramsymboler

0

Teend/slukknap — Jaevnstrgm

Tilslutningssymboler

<

usB
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Diverse symboler

Welch Allyn®RETeval-DR™

!

Producent

i

Produktionsdato

Produkt-id

Bestillingsnummer

@

Ma ikke genbruges

R, onLy

Receptpligtig eller laegeordineret

BF-typedele

C€

Overholder de vaesentlige krav i
det europaeiske direktiv om
medicinske anordninger 93/42/
EQF

€.

e

Intertek

ETL-maerke som dokumentation
for produktets overholdelse af
standarder.

Overholder fglgende standarder:

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

Certificeret til falgende
standarder:

CSA-standardnr. 60601-1

ECH]
af-ﬁ.s
g 3o

Temperaturgraenser

P

Ma ikke udseaettes for regn

Lotkode

Udlgbsdato

Globalt
handelsidentifikationsnummer

Li-Metal

M3 ikke bortskaffes som
almindeligt affald — indeholder
lithiummetalbatterier

Indeholder ikke naturlig
gummilatex

SN

Serienummer

&S

Li-ion

Indeholder lithiumion. Dette
symbol angiver, at produktet ikke
ma bortskaffes som usorteret
husholdningsaffald, men skal
indsamles saerskilt med henblik
pa genvinding/genbrug.




Udstyrsserienummer

Hver RETeval-DR-enhed har et entydigt udstyrsserienummer. Udstyrsserienummeret
kan veere angivet i et af to forskellige formater.

Serienummeret er angivet som felger: R # # # # # #.

R Produktkoden er R

#HEERAFA Produktionssekvensnummer (fem eller seks cifre)

Sadan finder du serienummeret pa enheden

1. Tag batterideekslet af.
2. Vip batteriet ud af enheden for at se serienummeret.

Serienummeret starter med bogstavet 'R".

Sadan finder du serienummeret under Systemoplysninger

1. Rul til Indstillinger, og tryk derefter pa joysticket.
2. Rul til System, og tryk derefter pa joysticket.
Skaermbilledet Systemoplysninger vises. Her kan du se falgende oplysninger:
e Firmwareversionen
e Serienummeret
e Antallet af fuldferte tests.
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Om advarsler og forsigtighedsregler

Der kan veere angivet advarsels- og forsigtighedserkleeringer pa Welch Allyn RETeval-DR-
enheden, emballagen og forsendelseskassen samt i denne brugervejledning.

RETeval-DR udger ingen sikkerhedsmeessig risiko for patienter og klinikere, hvis enheden
bruges i henhold til de anvisninger samt advarsels- og forsigtighedserkleeringer, der er
angivet i denne brugervejledning.

Inden enheden tages i brug, skal du have sat dig grundigt ind i alle advarsler og
forsigtighedsregler, i anvisningerne i, hvordan enheden taendes, og i de afsnit i denne
brugervejledning, der vedrgrer brug af enheden. Du skal ikke bare gennemgé de
generelle advarsler og forsigtighedsregler, der er beskrevet i det falgende afsnit, men
ogsd de mere specifikke advarsler og forsigtighedsregler, der er angivet i forbindelse
med beskrivelsen af opsaetning/start, betjening og vedligeholdelse i denne vejledning.

e Hvis advarselserklaeringerne i denne vejledning ikke fglges, kan det medfere
patientskade eller -sygdom.

e Huvis forsigtighedserkleeringerne i denne vejledning ikke felges, kan det medfere
skade pd udstyret eller anden ejendom, eller patientdata kan ga tabt.

Generelle advarsler og forholdsregler

& ADVARSEL Risiko for personskade pa patienten eller operateren. Brug af
tilbehgr, transducere og kabler ud over dem, som er godkendt eller
foreskrevet af producenten af dette udstyr, kan medfore aget
elektromagnetisk udstraling eller forringet elektromagnetisk immunitet for
dette udstyr og medfere uhensigtsmaessig drift. Brug af de fleste
kommercielle elektroder med ledninger pa 1 meter eller mindre i leengden
bor fungere.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Bortskaf komponenter til
engangsbrug (f.eks. sensorstrimler) efter brug.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Jjekoppen skal rengeres, hver gang
den er blevet brugt af en patient.

ADVARSEL Brand- og eksplosionsfare. Monitoren mé ikke betjenes i
nzerheden af braendbare anaestesiblandinger med Iuft, ilt eller
dinitrogenoxid (lattergas), i iltberigede omgivelser eller i andre potentielt
eksplosive omgivelser.

ADVARSEL Brand- og eksplosionsfare. Der mé ikke bruges batterier fra
andre kilder. Dette kan medfare for hgj temperatur, brand eller eksplosion.

-
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> B b b B PP PBPPBPBEPDB P

ADVARSEL Risiko for patientskade. Referenceintervallerne mé kun
@ndres under vejledning fra en leege.

FORSIGTIG Enheden og sensorstrimlerne ma ikke steriliseres.

FORSIGTIG Alt servicearbejde pa dette udstyr skal udferes af Welch Allyn,
Inc. eller et servicecenter, der er godkendt af Welch Allyn, Inc.

FORSIGTIG Enheden skal installeres og tages i brug i henhold til de heri
anferte oplysninger vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet.

FORSIGTIG Berbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan
indvirke pd RETeval-DR-enhedens funktion.

FORSIGTIG Der er risiko for, at enheden modtager for mange
indgangssignaler, hvis den anvendes i naerheden af en defibrillator
(hjertestarter) eller elektrokauteringsudstyr.

FORSIGTIG Enheden er ikke beskyttet mod vandindtreengning og mé ikke
bruges i neerheden af vaesker.

FORSIGTIG Slut ikke RETeval-DR-enheden til dockingstationen, mens der
foretages maling af en patient. Dette vil indvirke negativt pa
malingskvaliteten og isoleringen af patientforbindelsen.

FORSIGTIG Resultater, der slettes pa enheden, kan ikke gendannes. Gem
de resultater, der skal beholdes, pa en stationeer eller baerbar computer,
inden de slettes pa RETeval-DR-enheden.

FORSIGTIG Udstyret méa ikke &ndres uden producentens tilladelse.

FORSIGTIG Enheden ma ikke bruges i direkte sollys. Kraftigt
udefrakommende lys kan indvirke pa resultaterne.

FORSIGTIG Brug kun den medfelgende streamforsyningsadapter, der er
beskrevet under Tilbeher.

FORSIGTIG Af hensyn til USB-forbindelsens sikkerhed mé RETeval-DR-
enheden kun sluttes til stationeere eller baerbare computere, der lever op til
kravene i sikkerhedsstandarden for informationsteknologiudstyr (DS/EN
60950-1).

FORSIGTIG Sluk ikke enheden, mens der gemmes data fra en patienttest.
Hvis enheden slukkes, mens der gemmes patientdata, er der risiko for, at
dataene slettes.

FORSIGTIG Anbring ikke enheden ved siden af eller oven pa andet udstyr.
Hvis enheden anbringes ved siden af eller oven pa andet udstyr, skal der
holdes @je med enheden for at sikre, at den fungerer, som den skal, i den
konfiguration, den skal bruges i.

FORSIGTIG Enheden ma ikke nedseenkes i vand/veeske, og der ma ikke
komme vand/veeske ind i enheden.

FORSIGTIG Flydende renggringsmidler kan beskadige lysdioderne og
kameraet.



Brugervejledning

> bbb

Om advarsler og forsigtighedsregler

FORSIGTIG Der mé ikke bruges automatisk renseudstyr eller sterilisering.

FORSIGTIG Se producentens anvisninger vedrarende korrekt brug og
virkningsgrad inden brug af rengaringsmidler eller bakteriedrasbende
midler.

FORSIGTIG Brug kun rengaringsmidler eller bakteriedreebende midler af
den anfarte type, da der ellers er risiko for beskadigelse.

9
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Betjeningsknapper og stik

Nr. Komponent Beskrivelse
1 RETeval-DR-enhed Bruges til test for diabetisk retinopati.
2 Dockingstation Bruges til opladning af RETeval-DR og muligger overfarsel af data

til en PC. Sluttes til en stikkontakt via den medfalgende
stremforsyningsadapter.

3 LCD-display Viser oplysninger vedrgrende opladning og test samt justeringer
af enheden.
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Nr. Komponent Beskrivelse

4 Strgmindikatorlampe Nar den lyser konstant, angiver det, at enheden er teendt. Nar
den blinker, angiver det, at enheden er ved at lukke ned.

5  Teend/slukknap Tryk pa knappen for at teende/slukke enheden.

6  Joystick Ger det muligt at navigere i menuer, udfare funktioner og veelge
parametre ved at bevaege joysticket (op/ned/til hgjre/til venstre/
valg).

7 Bjekop Skeermer for udefrakommende lys under test.

8  Krans Det omréde, gjekoppen er monteret pa.

9 Stik til sensorstrimmelledning Forbinder RETeval-DR-enheden med sensorstrimlen.

10  Batteridaeksel Daekker batterirummet.




Opsatning

Udpakning af systemet

Nedenstaende dele til RETeval-DR-enheden medfelger. Kontrollér, at ingen af delene

mangler.

‘WelchAllyn-
RETeval-DR”
Sensor Strips
-

Nummer Emne

Beskrivelse

1 RETeval-DR-enhed

Bruges til test for diabetisk retinopati.

2 Sensorstrimmelledning

Forbinder enheden med sensorstrimler til brug ved test.

Dockingstation

Bruges til opladning af RETeval-DR-enheden og muligger
overfgrsel af data til en stationaer eller baerbar computer. Sluttes
til en stikkontakt via den medfglgende stremforsyningsadapter.




14 Opsetning

Welch Allyn®RETeval-DR™

Nummer Emne Beskrivelse
4 USB-kabel Forbir!deraenheden med en stationaer eller baerbar computer med
henblik pa overfarsel af resultater.

5 Stikadaptere Passer til forskellige typer stremudtag.

6 Strgmforsyningsadapter Bruges til at slutte enheden til en stikkontakt.

7 Sensorstrimler Bruges til test for diabetisk retinopati.

Ikke vist Stevdaekken Beskytter enheden mod stav, nér den ikke er i brug.
RETeval-DR-brugervejledning Dette dokument. Brugervejledningen fas ogsa i PDF-format (.pdf-

Ikke vist fil) via RETeval-DR-enhedens rodmappe, nar enheden er sluttet til

en stationaer eller baerbar computer via USB-kablet.

Kontakt Welch Alllyns afdeling for teknisk support p& denne adresse, hvis der mangler
dele: www.welchallyn.com/service. Vi anbefaler, at forsendelseskassen og emballagen
gemmes, i tilfeelde af at der skulle blive behov for opbevaring eller transport af systemet.

Dockingstation

Enheden kan anbringes i dockingstationen med henblik pa opladning eller oprettelse af
forbindelse og overfarsel af data til en stationzer eller baerbar computer.

Opladning af batteriet

Nar RETeval-DR-enhedens batteriopladning er lav, vises der en advarselsmeddelelse pa
enhedens skeerm. Szet enheden tilbage i dockingstationen, sé den kan blive opladet.
Forsag ikke at foretage test af en patient, efter at denne meddelelse er blevet vist.

Enheden drives af et indbygget, genopladeligt lithiumionbatteri. Nar enheden er helt
opladet, kan der foretages test af ca. 70 patienter.

Batteriikonet i gverste hgjre hjorne af skeermen viser batteriets ladestand. Den grenne
farve i batteriikonet angiver den resterende kapacitet.

Bemaerk Uoverensstemmelse mellem USB-stik og udtag kan forarsage
beskadigelse. Stikket og udtaget skal kontrolleres visuelt, hver gang
ladekablet seettes i. Kontakt Welch Allyns afdeling for teknisk support i
tilfeelde af beskadigelse: www.welchallyn.com/service.
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Tilslutning af stramledningen

RETeval-DR-enheden er delvist opladet ved levering. Det anbefales dog kraftigt at oplade
enheden helt inden en test.

1. Seet den relevante stikadapter i stramforsyningsadapterens stik.

2. Seet stremforsyningsadapterens ledningsstik i porten bag pa dockingstationen.

3. Seet stremforsyningsadapterens stik i stikkontakten. Stremforsyningen ma veere
100-240 V AC, 50/60 Hz.

Opladning af batteriet ved brug af stramforsyningsadapteren

RETeval-DR-enhedens lithiumionbatteri oplades enten via dockingstationen, ndr enheden
er forbundet med en stationeer eller baerbar computer via USB-kablet, eller ved at slutte
stremforsyningsadapteren til en stikkontakt. Opladningen gér veesentligt hurtigere via
stremforsyningsadapteren end via en USB-forbindelse. Opladningsstatussen vises pa
displayet. Tryk pa teend/sluk-knappen for at teende displayet, hvis det er slukket. RETeval-
DR-enheden er delvist opladet ved levering.

1. Seet stremforsyningsadapterens ledningsstik i porten bag pé dockingstationen.

2. Seet den relevante stikadapter i stremforsyningsadapterens stik.

3. Seet stremforsyningsadapterens stik i stikkontakten.

Opladning af batteriet ved brug af USB-porten

Det tager vaesentligt leengere tid at oplade RETeval-DR-enheden via USB-kablet end ved
brug af stremforsyningsadapteren og en stikkontakt. Opladningsstatussen vises pa
displayet. Tryk pa teend/sluk-knappen for at teende displayet, hvis det er slukket. RETeval-
DR-enheden er delvist opladet ved levering.

1. Seet USB-kablets ene stik i porten bag pa dockingstationen.

2. Seet USB-kablets andet stik i en ledig USB-port pa den stationeere eller baerbare
computer.

Tilslutning af sensorstrimmelledningen

Stikket til sensorstrimmelledningen er placeret oven for batterirummet pad RETeval-DR-
enhedens forside.

Seet sensorstrimmelledningen i det bla stik.

Joystick

Joysticket udger en enkel og intuitiv brugergraenseflade. Skub joysticket i den anskede
retning med tommelfingeren.

Tryk her pa joysticket... for at...

op veelge elementet ovenfor

NED veaelge elementet nedenfor
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Tryk her pa joysticket... for at...

VENSTRE SIDE (ndr markgren er helt ude i venstre side af  ga ét skeermbillede tilbage
skeermen)

HAJRE SIDE (ndr markaren er helt ude i hgjre side af gd ét skeermbillede frem
skeaermen)

MIDTPA vaelge et markeret element

Enhedsindstillinger

Via enhedens menuer er der mulighed for at a&endre mange af enhedens indstillinger og
funktioner. Disse indstillinger omfatter folgende:

Sprog
Dato/klokkeslzet
Baggrundslys
Praksisoplysninger
Sidestarrelse
Hukommelse

System

Andring af sprog

| menuen SPROG kan du vaelge det sprog, der skal bruges i enheden.

1.
2.
3.

Rul til Indstillinger > Sprog, og tryk derefter pa joysticket.
Rul op eller ned for at vaelge det anskede sprog, og tryk derefter pa joysticket.
Rul til venstre for at vende tilbage til hovedmenuen.

Andring af dato og klokkeslaet

Enheden bruger dato og klokkeslaet til maerkning af resultater og beregning af patientens
alder. Tidsangivelsen vises i landespecifikt format.

1.

Brug joysticket til at rulle ned til Indstillinger > Dato/tid, og tryk derefter pé
joysticket.

Menuen Indstil dato vises.

Rul op eller ned for at vaelge Méaned, og tryk derefter pa joysticket.
Displayet gar videre til feltet Dag.

Rul op eller ned for at veelge Dag, og tryk derefter pa joysticket.

Displayet gar videre til feltet Ar.
Rul op eller ned for at vaelge Ar, og tryk derefter pa joysticket.

Displayet gar videre til skeermbilledet Klokkeslaet.
Rul op eller ned for at vaelge Timetal, og tryk derefter pa joysticket.

Displayet géar videre til feltet Minuttal.
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6. Rul op eller ned for at vaelge Minuttal, og tryk derefter pa joysticket.

Displayet gar videre til feltet AM/PM.
7. Rul op eller ned for at vaelge AM eller PM, og tryk derefter pd joysticket.

Displayet vender automatisk tilbage til hovedmenuen.

Indstilling af baggrundslys

Baggrundslyset kan indstilles til tre forskellige lysstyrkeniveauer — hgj, middelhgj og lav.
Der kan ogséa vaelges redt baggrundslys i displayet. Hoj lysstyrke ger visningen i displayet
tydeligere, men gger samtidig stremforbruget, sa batteriet skal oplades oftere.
1. Rul ned til Indstillinger > Baggrundslys, og tryk derefter pa joysticket.
2. Rul ned for at veelge den @nskede lysstyrke, og tryk derefter pa joysticket.

Enheden vender automatisk tilbage til menuen Indstillinger.
3. Rultil venstre for at vende tilbage til hovedmenuen.

Praksisoplysninger

Praksisoplysninger bruges til markning af rapporter. Oplysningerne omfatter praksissens
navn og tre linjer til dens adresse. Du kan ogséa bruge disse linjer til andre oplysninger.
Praksisoplysningerne vises oven for patientoplysningerne i rapporten.

Hvis der trykkes pé pa den nederste linje i praksisoplysningerne, ger tastaturet det
muligt at scanne praksisoplysninger fra en ekstern skeerm, f.eks. pa en stationaer eller
baerbar computer. Scanningen foregar automatisk, sa det er ikke ngdvendigt at trykke pa
joysticket. Falg anvisningerne i afsnittet "Hjaelpeprogrammer til RETeval-DR" for at
downloade og installere softwarehjelpeprogrammer til enheden.



18 Opseetning

Welch Allyn®RETeval-DR™

Andring af praksisoplysninger

1.

Rul ned til Indstillinger > Praksisoplysninger, og tryk derefter pa joysticket.

Enhedens tastatur vises med navn og adresse pa Welch Allyn, Inc. som
standardpraksisoplysninger pa skaermbilledet Praksisnavn.

Rul ned til E og tryk derefter flere gange pa E for at slette

standardpraksisnavnet.

Brug joysticket til at indtaste praksissens navn ved hjeelp af tastaturet.

Naviger til ﬂ nar praksisnavnet er indtastet, og tryk derefter pa joysticket for at ga
til det forste adresseskaermbillede.

Brug joysticket til at indtaste faerste linje i praksissens adresse ved hjelp af
tastaturet.

Naviger til ﬂ nar den forste adresselinje er indtastet, og tryk derefter pa joysticket.
Den anden adresselinje vises.

Brug joysticket til at indtaste den anden og tredje adresselinje i de respektive felter.

Rul til ﬂ og tryk pa joysticket for eventuelle adresseskaermbilleder/-felter, der ikke
er behov for.

Enheden vender automatisk tilbage til hovedmenuen.

Andring af papirstarrelse

De PDF-rapporter, der oprettes via RETeval-DR-enheden, kan formateres til papir i enten
Ad-format eller Letter-format (8,5" x 11").

1.
2.

3.

Hukommelse

Rul ned til Indstillinger > Sidestgrrelse, og tryk derefter pa joysticket.

Rul op eller ned for at veelge den gnskede papirstarrelse, og tryk derefter pa
joysticket.

Enheden vender tilbage til menuen Indstillinger.
Rul til venstre for at vende tilbage til hovedmenuen.

& FORSIGTIG Resultater, der slettes pa enheden, kan ikke gendannes. Gem
de resultater, der skal beholdes, pa en stationeer eller baerbar computer,
inden de slettes pd RETeval-DR-enheden.

Der kan gemmes op til 50 testresultater i RETeval-DR-enhedens hukommelse. Gamle
resultater skal slettes for at gere plads til nye resultater. Resultater kan slettes pa tre
forskellige mader.

Se “

Slet udvalgte journaler pa enheden
Slet alle resultater pa enheden
Slet resultater ved hjaelp af en stationaer eller baerbar computer.

Slet testresultater” for at fa flere oplysninger.



Brugervejledning Opseetning

Systemoplysninger

Visning af GTIN

Det globale varenummer (Global Trade Item Number, GTIN) er et globalt, entydigt tal
med 14 cifre, som anvendes til at identificere varer, produkter eller tjenester.

1. Rul ned til Indstillinger > System > GTIN.
2. Tryk pa joysticket.
GTIN vises.

Andring af systemindstillingerne
1. Rul ned til Indstillinger > System > Change settings.
2. Tryk pa joysticket.

Opdatering af firmware
Falg anvisningerne i firmwareopdateringsmeddelelsen for at downloade
firmwareopdateringen. Der er flere oplysninger om administration af
firmwareopdateringer i afsnittet “Administration af firmware"” i denne vejledning.
Rul ned til Indstillinger > System > Change settings > Update firmware.

Tryk pé joysticket.

Sl

Vent, mens firmwaren opdateres.

Enheden genstarter automatisk, nar firmwaren er opdateret.

Justering af referenceintervallet

Den resulterende score fra protokollen til vurdering af DR korrelerer med
tilstedeveerelsen og sveerhedsgraden af diabetisk retinopati og klinisk signifikant
makuleert gdem. Patienter med starre sveerhedsgrader af diabetisk retinopati vil typisk
have hgjere testscores (Maa et al. 2016).

Standardreferenceintervallet for RETeval-DR er indstillet til 7,0-19,9; dette
referenceinterval kan justeres for at veje op for sensitivitet, specificitet og negative
preediktive veerdier ved at eendre referenceintervallets gverste punkt, som vist i
eksemplerne nedenfor.

Sensitivitet, specificitet og praediktive veerdier ved forskellige afskseringsveerdier

19

Veelg den firmwareopdatering, du vil bruge, og tryk pé joysticket for at vaeelge Naeste.

Testens preediktive evner

@vre interval  Sensitivitet Specificitet Positiv Negativ
17.5 93 % 52 % 8 % 99,5 %
18.0 90 % 57 % 9% 99.2 %
19.0 88 % 67 % 1% 99,1 %
19,9 (standard) 83 % 78 % 15 % 99 %

211 73 % 84 % 17 % 99 %
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Det nederste standardpunkt i referenceintervallet er indstillet til 7,0, og det er tre
standardafvigelser under middelvaerdien for patienterne uden retinopati (Maa et al. 2016).
Det nederste punkt i referenceintervallet e&endres normalt ikke.

& ADVARSEL Risiko for patientskade. Referenceintervallerne méa kun
eendres under vejledning fra en leege.

Ga til "Protokol til vurdering af DR” for at fa yderligere oplysninger om protokollen til
vurdering af DR.

1.

Rul ned til Indstillinger > System > Change settings > Reference interval.

2. Tryk pa joysticket.
Rul op eller ned for at veelge det nye nederste punkt i referenceintervallet (Min), og
rul til hajre.
4. Rul op eller ned for at veelge det nye gverste punkt i referenceintervallet (Max), og
tryk pd joysticket.
Reference interval [—

Warning: Reference
intervals should only be
changed under physician
direction.

min max
A A

v v

Gendannelse af enhedens fabriksindstillinger

Du kan nulstille enheden, séa fabriksindstillingerne gendannes. Falg nedenstdende
fremgangsmade, hvis der opstar problemer med enheden, eller hvis en medarbejder fra
vores afdeling for teknisk support rader dig til at gere det.

Teend enheden, og kontrollér, at den er opladet.
Rul ned til Indstillinger > System > Change settings > Nulstil indstillinger.

Menuen Nulstil indstillinger vises.

Hvis du alligevel ikke vil slette alt, skal du rulle til venstre for at vaelge Nej og derefter
trykke pé joysticket.

For at nulstille enheden til fabriksindstillingerne skal du trykke pa joysticket for at
veelge Ja.

Alle indstillinger nulstilles, og fabriksindstillingerne gendannes. Vaelg Naeste for at
genstarte enheden.
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5. Ga til “Enhedsindstillinger” for at fa flere oplysninger om brugerdefinerede
indstillinger.

Fabriksnulstilling af enheden

Nar der udfgres en sékaldt "fabriksnulstilling" af enheden, slettes alt, dvs. alle
patientoplysninger, testresultater og indstillinger. Nar der skal udferes fabriksnulstilling,
skal der bade veelges "Slet alt" og "Nulstil indstillinger".

& FORSIGTIG Resultater, der slettes pa enheden, kan ikke gendannes. Gem
de resultater, der skal beholdes, pa en stationeer eller baerbar computer,
inden de slettes pa enheden.

1. Teend enheden, og kontrollér, at den er opladet.

2. Rul til Indstillinger > Hukommelse > Slet alt.

Der vises et skaermbillede, hvor du bliver bedt om at bekreefte, at du vil slette alt.

3. Huvis du alligevel ikke vil slette alt, skal du rulle til venstre for at veelge Nej og derefter
trykke pé joysticket.

4. Tryk pd joysticket for at vaelge Ja for at slette alt.
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Brugsvejledning

Sadan tendes og slukkes RETeval-DR-enheden

& FORSIGTIG Sluk ikke enheden, mens der gemmes data fra en patienttest.
Hvis enheden slukkes, mens der gemmes patientdata, er der risiko for, at
dataene slettes.

1. Tryk pa teend/sluk-knappen for at teende enheden.

Skaermbilledet Initialiserer vises, nar enheden tendes.

2. Tryk pa teend/sluk-knappen for at slukke enheden.

Skeermen slukkes med det samme, men den grgnne strgmindikatorlampe blinker,
mens enheden lukker ned.

Bemaerk Vent fem sekunder, nar stremindikatorlampen er holdt op
med at blinke, fer enheden teendes igen.
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Udfarelse af en test

Oversigt over testprocessen

& ADVARSEL Risiko for patientskade. Bortskaf komponenter til
engangsbrug (f.eks. sensorstrimler) efter brug.

& ADVARSEL Risiko for patientskade. Jjekoppen skal rengeres, hver gang
den er blevet brugt af en patient.

& FORSIGTIG Slut ikke RETeval-DR-enheden til dockingstationen, mens der
foretages maling af en patient. Dette vil indvirke negativt pa
malingskvaliteten og isoleringen af patientforbindelsen.

Udfarelse af en diagnostisk test med RETeval-DR-enheden omfatter falgende trin:

Sk wN =

Klarger enheden

Klarger patienten

Test hgjre og venstre gje

Tag sensorstrimlerne af hvert gje

Se resultaterne

Rengar de dele, der har veeret i beraring med patienten.

Bed patienten om at slappe af og forsgge at undga at blinke. Patienten ma ikke tale,
smile eller beveege sig under testen. Dette vil medfare, at testen forlaenges.

Serg for, at der ikke er har mellem sensorstrimlen og huden. Sensorstrimlerne skal sidde
godt fast pa huden. Hvis patienten har fedtet hud eller har kraftig makeup pa, eller hvis
der er andre forhold, der bevirker, at sensorstrimlerne ikke sidder godt fast, skal
patientens hud rengeres med vand og sabe eller en spritserviet. Veer forsigtig ved brug
af alkoholbaserede produkter, da alkoholdampe kan forérsage gjenirritation.

Klargar enheden

1.

Tag RETeval-DR-enheden ud af dockingstationen. Enheden teendes automatisk. Tryk
pa teend/sluk-knappen for at teende enheden, hvis den ikke er i dockingstationen.

Tryk péa joysticket for at veelge Ny test.
Indtast de relevante patientoplysninger (navn eller id og fedselsdato).
Bekreeft, at patientoplysningerne er korrekte.
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Klargar patienten

RETeval-DR-sensorstrimlerne er specifikke for hgjre og venstre gje. Hvis
sensorstrimlerne bruges med det forkerte gje, vil det medfere fejlbehaeftede resultater.
Timingen vil veere ca. 18 ms forkert. Hvis du har mistanke om, at sensorstrimlerne blev
brugt med det forkerte gje, skal du gentage testen med et nyt saet korrekt pasatte
sensorstrimler. Den korrekte placering er vist pa sensorstrimlernes emballage.

& ADVARSEL Risiko for patientskade. Bortskaf komponenter til
engangsbrug (f.eks. sensorstrimler) efter brug.

RETeval-DR-sensorstrimler mé kun bruges til én undersagelse. Hvis sensorstrimlerne
genbruges, reduceres deres vedhaftningsevne muligvis, hvilket kan medfare for hgj
elektrodeimpedans med deraf falgende risiko for, at enheden ikke kan generere et
resultat.

1. Scan stregkoden pa en pakke med sensorstrimler ved at anbringe enhedens gjekop
pa eller meget teet pa stregkoden. Scanningen foregar automatisk, sa det er ikke
nedvendigt at trykke pé joysticket.

Formalet med stregkodescanningen er at forhindre brug af for gamle sensorstrimler
og genbrug af sensorstrimler. Det er dog tilladt at justere sensorstrimlernes placering
under en undersgagelse, og testen ma gentages én gang med samme patient.

2. Bed patienten om at tage brillerne af, hvis vedkommende har briller pa. Det er ikke
nedvendigt at tage eventuelle kontaktlinser ud.

3. Seet sensorstrimler pa i hgjre og venstre side som vist nedenfor.

Correct placement

,.‘

[
i

Too nasal Too temporal Too inferior
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Valgmuligheder under test

De nedenfor beskrevne valgmuligheder kan blive vist under udfarelsen af en test.
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Valgmulighed Beskrivelse

Annuller Testen afsluttes, og resultaterne gemmes ikke

Naeste Der fortseettes til naeste trin i protokollen

Genstart Der vendes tilbage til starten af testen af det aktuelle gje,
og eventuelle delresultater for det pdgeeldende gje
kasseres

Spr. ov. eller Spr. gje ov. Det viste gije til test springes over

Test hvert gje

RETeval-DR-enheden er udviklet ud fra den forudsaetning, at patientens hgjre gje testes

forst. Standardproceduren er, at begge gjne testes. Hvis du kun vil teste en patients

venstre gje, skal du trykke pa knappen Spr. ov. for at springe skaermbilledet for hajre gje

over uden at teste patienten. Ved hjaelp af knappen Skip (Spr. ov) kan du vaelge kun at
teste hajre gje eller kun at teste venstre gje

Bemaerk For at minimere muskelgenereret signalinterferens ma patienten ikke tale

under testen.

1. Bed patienten om at deekke det valgte gje med handfladen.

Det gor det lettere for patienten at fokusere pa det rade lys i ganzfeld og far
vedkommende til at &bne sine gjenldg mere, sa pupillen bliver mere synlig.

2. Tilslut sensorstrimmelledningen under patientens hgjre gje, og veelg derefter Naeste.

Hvis knappen Naeste ikke vises, er den elektriske forbindelse til patienten darlig, eller

ogsa er enheden ikke sluttet korrekt til elektroden. Se “Fejlfinding” for at fa
oplysninger om, hvordan dette problem lgses.

3. Bed patienten om at dbne gjet sd meget som muligt og fokusere pa det rade lys i
enheden.

4. Tryk enheden ind mod patientens ansigt, og placer den saledes, at patientens pupil

er inden for den store gregnne cirkel.

5. Drej enheden for at minimere eventuelle spreekker mellem gjekoppen og patientens

ansigt, s& den meaengde omgivende lys, der rammer gjet, reduceres mest muligt.

6. Tryk pa joysticket for at veelge Start af test, nar enheden har lokaliseret pupillen. Det

kan ses pa displayet i form af en cirkel med et redt tradkors.

Flyt enheden, hvis den fejlagtigt registrerer noget andet som pupillen, og serg for, at

patientens gjenlag er tilstraekkeligt dbne til, at pupillen kan registreres korrekt. Hvis

Start Test (Start af test) ikke er fremheevet, skal du ga til “Fejlfinding” for at fa
oplysninger om, hvordan problemet lgses.
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Bemaerk Na&r en test startes, genkalibrerer enheden automatisk
lysglimtenes styrke og farve, sa patienten far vist kortvarige
rade, grenne og bla lysglimt. Det varer kun cirka et sekund.
Hvis genkalibreringen mislykkes, vises fejlmeddelelsen "Der
kan ikke udferes kalibrering" eller "For kraftigt omgivende
lys". Se “Fejlfinding” for at f& oplysninger om, hvordan dette
problem lgses.

7. Vent, mens enheden udferer testen.

Status for testen vises pa enhedens display, og statusopdateringerne ber videregives
til patienten undervejs.

Frakobl sensorstrimmelledningen, ndr enheden har angivet, at testen er fuldfert.
9. Gentag trin 1-8 for det andet gje.
10. Renger gjekoppen, sensorstrimmelledningen og alle andre dele, der har veeret i
beregring med patienten, hver gang enheden er blevet brugt.

Der vises en oversigt over resultaterne pa enheden. Resultaterne gemmes i enheden,
samtidigt med at de vises. Nar resultaterne er gemt (dette kan tage flere sekunder),
vises knappen Naeste og en bekraeftelsesmeddelelse.

Tag sensorstrimlerne af

1. Tag sensorstrimlerne af patientens ansigt (start med den ende, der er placeret under
gjet). Du kan ogséa bede patienten om selv at tage sensorstrimlerne af.

2. Bortskaf sensorstrimlerne i henhold til de lokale retningslinjer.
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Testresultater

Protokollen til vurdering af DR kombinerer implicit tid, amplitude, alder og pupilrespons.
Protokollen giver en samlet resultatscore, som vises, sé snart testen er fuldfert.
Patienter med starre sveerhedsgrader af diabetisk retinopati vil typisk have et hgjere
testresultat (Maa et al. 2016).

Protokollen til vurdering af DR vil klassificere testresultatet som enten hgjt, normalt eller
lavt, afhaengigt af det valgte referenceinterval. Standardreferenceintervallet er indstillet til
7,0-19,9; Dette referenceinterval kan justeres; se “Justering af referenceintervallet” for
at fa yderligere oplysninger.

Resultatscoring for protokollen til vurdering af DR’

Resultat Hgj Normal Lav

>20,0 199-70 <69

1. Standardreferenceinterval

Haje testresultater — storre end eller lig med 20,0 ved brug af
standardreferenceintervallet — indikerer starre svaerhedsgrader af diabetisk retinopati,
som vist nedenfor.

24| VTDR I |
: 24.15
22+ { +0.60 -
I 23.21
g - +1.05 |
[+] 21.70
D 20 == m = e = = -{ ----------------
1 | +0.54 ]
()
r I 20.15 1
I +0.41 ]
18+ -
I I 18.84 i
L +0.28 i
I 17.52 1
16 .
| +0.36

1 1 | 1 I I

10-12 14-35 43-47 10-47 53-85 ?
CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME+ CSME+
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Billedet ovenfor viser afheengigheden af RETeval-DR-malinger for svaerhedsgraden af
diabetisk retinopati. Punkterne viser middelfejlen og middelfejlen pd middeltallet for hver
sveaerhedsgradsgruppe angivet i tabellen nedenfor.

Definition af sveerhedsgradsgrupper

International klinisk klassifikation ETDRS-niveau CSME
(Wilkinson et al. 2003)

Ingen NPDR 10-12

Let NPDR 14-35

Moderat NPDR 43 - 47

CSME med ingen, let eller moderat NPDR 10- 47 +

Sveer NPDR eller proliferativ DR 53 -85 +/-

ETDRS-niveau, som ikke kan bedemmes

Visning af resultater

Du kan bade fa vist testresultater via enheden og via en stationaer eller baerbar computer.

Testresultaterne kan ses pd enheden pa skeermbilledet Resultater. Alternativt kan
resultaterne overferes til en pc i form af en PDFfil, der kan vises pé pc'en.

Result Summary it

DR Assessment
j t Il 133654
g LF0M196R

x]

Delete | More

Resultater via enheden

Resultaterne gemmes i kronologisk reekkefalge med det nyeste resultat forst. Nar
oversigtssiden er blevet vist, vises de elektriske responser og pupilresponserne.

Pa nedenstdende illustrationer ses resultaterne for hgjre gje (der vises ogsa resultater for

venstre gje).
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327d5,00Td
Implicit time: 28.3 ms

167ds,00Td
Implicit time: 30.1 ms
Amplitude: 27.0 pv Amplitude: 31.6 pV

Der vises to tidsrum for den elektriske respons som malt via sensorstrimlen med et hvidt
lysglimt (32 Td (venstre) og 16 Td (hajre)) som stimulus. De nethindestimulerende
lysglimt forekom pa tidspunktet 0 ms og teet pa tidspunktet 35 ms. De stiplede linjer
angiver malepunkterne for spids til spids-amplitude og implicit tid (tid til spids).

Area ratio: 2.5

Pupilstarrelsen vises som en funktion af tid for stimuli i form af hvide lysglimt (4 og
32 Td). Stimuliene starter pa tidspunktet 0. De stiplede linjer viser de udtrukne
pupildiametre for de to stimuli. Forholdet mellem pupilomrader er kvantificeret i
diagrammet.

Resultater via en stationaer eller baerbar computer

Resultaterne kan overfares til en stationeer eller beerbar computer i form af en PDF-fil.

Filnavngivningen for resultater, patient-id_fedselsdato_testdato.pdf, omfatter falgende
parametre:

e Patient-id

e Fadselsdato (3dmmdd: ar, maned, dag)

e Testdato (Gdmmddttmmss: ar, maned, dag, time, minut, sekunder)

Disse filnavngivningsregler betyder, at tidligere patientresultater vises ud for aktuelle
patientresultater.

| PDF-filen vises felgende:

e Praksisoplysninger (angivet under Indstillinger)

e Patientoplysninger (angivet under testen)

e Dato og klokkeslaet for testen

e En beskrivelse af den anvendte stimulus. Kromacitet rapporteres i farverummet (x,y)
fra CIE 1931. Lysstyrke rapporteres i fototopiske enheder.
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e Patientresultater

Disse PDF-filer kan udskrives, faxes eller sendes via e-mail fra en stationaer eller baerbar
computer.

| PDF-filen vises tre tidsrum for den elektriske respons, der er registreret via
sensorstrimlerne. | den elektriske respons forekom de nethindestimulerende lysglimt pa
tidspunkterne 0 ms, 35 ms og 70 ms.

Overfarsel af resultater til en computer

1. Forbind dockingstationen med en stationeer eller baerbar computer via USB-kablets
stik.

2. Anbring RETeval-DR-enheden i dockingstationen.

Enheden vises som et flash-drev eller eksternt drev i den relevante mappe pa den
stationaere eller beerbare computer.

3. Velg det eksterne drev, der repreesenterer enheden, pa den stationaere eller beerbare
computer.

Resultater kan vises pa eller kopieres til den stationaere eller baerbare computer pa
samme maéade, som det er tilfeeldet med enhver anden fil i en mappe pa den stationzere
eller baerbare computer. Patientresultater gemmes i mappen Rapporter pad enheden.

Visning af resultater pa enheden

I menuen Resultater kan du veelge de resultater, der skal vises.
1. Rul til Resultater, og tryk derefter pa joysticket.
2. Rul gennem listen for at vaelge det enskede resultat, og tryk derefter pa joysticket.

Resultatet vises pa enhedens display.

Sletning af resultater pa enheden

& FORSIGTIG Resultater, der slettes pa enheden, kan ikke gendannes. Gem
de resultater, der skal beholdes, pa en stationaer eller baerbar computer,
inden de slettes pd RETeval-DR-enheden.

Der kan gemmes op til 50 testresultater i RETeval-DR-enhedens hukommelse. Gamle
resultater skal slettes for at gere plads til nye resultater. Resultater kan slettes pa tre
forskellige mader.

Sletning af udvalgte testresultater pa enheden

Serg for, at alle resultater, der skal beholdes, er blevet kopieret til en stationeer eller
baerbar computer.
1. Tryk pa teend/sluk-knappen for at teende enheden.
2. Rul ned til Resultater, og tryk derefter pa joysticket.
Veelg de testresultater, der skal slettes, og veelg derefter Slet.

Der vises et skaermbillede, hvor du bliver bedt om at bekreefte, at du vil slette de
valgte resultater.
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Velg Ja.

5. Rul til Nej, hvis du alligevel ikke vil slette de valgte resultater, og tryk derefter pa
joysticket.

Enheden vender automatisk tilbage til skeermbilledet Resultater.
6. Rul til venstre for at vende tilbage til hovedmenuen.

Sletning af alle testresultater pa enheden

Sorg for, at alle resultater, der skal beholdes, er blevet kopieret til en stationeer eller
baerbar computer.

Bemaerk Hvis du i trin 2 vaelger Slet alt, omformateres datalagringsomradet, sa alle
resultater og protokoller slettes. "Slet alt" har ingen indvirkning pa
indstillinger, dvs. sprog, papirsterrelse, baggrundslys og praksisoplysninger.

Tryk pa teend/sluk-knappen for at teende RETeval-DR-enheden.

2. Rul ned til Indstillinger > Hukommelse > Slet alle testresultater, og tryk derefter

pa joysticket.

Der vises et skaermbillede, hvor du bliver bedt om at bekreefte, at du vil slette alle
testresultater. Du bliver ogsa gjort opmeerksom pa3, at alle testresultater i sa fald
slettes permanent.

3. Veelg Ja.

4. Rul til venstre for at veelge Nej, hvis du alligevel ikke vil slette alle testresultater.
Enheden vender automatisk tilbage til skeermbilledet Hukommelse.

5. Rul til venstre for at vende tilbage til hovedmenuen.

Sletning af testresultater ved hjeelp af en stationar eller baerbar

computer

For at spare tid kan du slette testresultater, der er gemt pa en stationaer eller beerbar
computer, via den relevante mappe pa computeren.

Sorg for, at alle testresultater er blevet kopieret til en stationaer eller baerbar computer.

Anbring RETeval-DR-enheden i dockingstationen.

2. Vent, indtil enheden vises som et eksternt drev pa den stationeere eller baerbare
computer.

3. Naviger til mappen Rapporter pa den stationaere eller baerbare computer.

4. Velg de relevante testresultater i mappen Rapporter pa den stationaere eller beerbare
computer.

5. Slet de valgte rapporter pd samme made, som néar du sletter en hvilken som helst
anden fil pa den stationaere eller baerbare computer.
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Opdatering af firmware

Welch Allyn offentligger med jeevne mellemrum en opdatering af enhedens firmware. Du
skal ferst downloade opdateringen til en stationaer eller beerbar computer og derefter
slutte RETeval-DR-enheden til den stationzere eller baerbare computer og fuldfere
firmwareopdateringsprocessen.

Download af firmwareopdateringer

Firmwareopdateringer kan findes pa adressen www.welchallyn.com/
softwaredownloads. Alternativt kan du finde opdateringen og downloade den til en
stationeer eller baerbar computer ved at falge anvisningerne i
firmwareopdateringsmeddelelsen.

Kopiering af firmwaren til enheden

1. Forbind dockingstationen med en stationeer eller baerbar computer via USB-kablets
stik.

2. Teend enheden, og kontrollér, at den er opladet.
Anbring RETeval-DR-enheden i dockingstationen.

Vent, indtil enheden vises som et eksternt drev pa den stationzere eller baerbare
computer.

Kopiér firmwareopdateringsfilen til enhedens mappe Firmware p& computeren.

5. Skub det eksterne drev, der repraesenterer enheden, ud af den stationaere eller
baerbare computer.

Tag enheden ud af dockingstationen.

Tag USB-kablets stik ud af dockingstationen og den stationeere eller baerbare
computer.

Opdatering af firmwaren pa enheden

Faelg anvisningerne i firmwareopdateringsmeddelelsen for at finde og downloade
opdateringen.
1. Rul til Indstillinger > System > Opdater firmware, og tryk derefter pa joysticket.

2. Veelg den relevante firmwareopdatering, og tryk derefter pa joysticket for at veelge
Neeste.


http://www.welchallyn.com/softwaredownloads
http://www.welchallyn.com/softwaredownloads
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3. Vent, mens firmwaren opdateres.

Welch Allyn®RETeval-DR™

Nar firmwareopdateringen er fuldfert, genstartes enheden automatisk.

Hvis opdateringen af RETeval-DR-enheden mislykkes, skal det kontrolleres, at
firmwareopdateringsfilen er blevet downloadet og kopieret korrekt til enheden, ved at
gentage procedurerne “Kopiering af firmwaren til enheden” og “Opdatering af

firmwaren pa enheden.”

Hjeelpeprogrammer til RETeval-DR

Som ekstraudstyr fas softwarehjeelpeprogrammer til RETeval-enheden,

inklusive fglgende:

RETeval stregkodegenerator til dataindtastning

For nemmere dataindtastning ger RETeval
stregkodegenerator til dataindtastning det muligt at
indtaste patientoplysninger, praksisoplysninger og
kommentarer pa en computer ved hjeelp af tastaturet.
Hjeelpeprogrammet konverterer disse oplysninger til en
stregkode pa computerens skaerm, som scannes med
RETeval-DR for at overfgre oplysningerne.

RETeval dataanalyseprogram

N4r det er installeret pd en computer med forbindelse til en
RETeval-DR-enhed, karer softwarehjaelpeprogrammet
RETeval dataanalyseprogram i baggrunden for at indsamle
testresultater i et format, der er godkendt som
afidentificerede helbredsoplysninger, med henblik pa
evaluering af fordelinger af testresultater i forskellige
populationer.

1. Forbind RETeval-dockingstationen med en stationeer eller baerbar computer via USB-

kablets stik.

2. Anbring RETeval-DR-enheden i dockingstationen.

Enheden vises som et flash-drev eller eksternt drev i den relevante mappe pa den

stationaere eller beerbare computer.

3. Velg det eksterne drev, der repreesenterer enheden, pa den stationaere eller beerbare

computer.

Klik pé Install the RETeval-DR Utilities (Installer hjeelpeprogrammer til RETeval-DR).

5. Du vil blive omdirigeret til siden til download af hjeelpeprogrammer til Welch Allyn
RETeval-DR. Fglg instruktionerne p& denne webside for at downloade og installere

hjeelpeprogrammerne til RETeval-DR.
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Rengering og desinfektion

R

A

FORSIGTIG Enheden og sensorstrimlerne ma ikke steriliseres.
FORSIGTIG Enheden ma ikke nedseenkes i vand/veeske, og der ma ikke
komme vand/veeske ind i enheden.

FORSIGTIG Flydende renggringsmidler kan beskadige lysdioderne og
kameraet.

FORSIGTIG Der ma ikke bruges automatisk renseudstyr eller sterilisering.
FORSIGTIG Se producentens anvisninger vedrerende korrekt brug og

virkningsgrad inden brug af rengeringsmidler eller bakteriedrasbende
midler.

FORSIGTIG Brug kun rengeringsmidler eller bakteriedraebende midler af
den anfarte type, da der ellers er risiko for beskadigelse.

Den hvide sfeere, som patienten kigger pa (det sakaldte ganzfeld), skal rengeres, hvis der
er synligt stev pa indersiden, eller hvis enheden ikke kan kalibreres, nar en test startes.

Welch Alllyn anbefaler, at gjekoppen og sensorstrimmelledningen rengeres, hver gang
de er blevet brugt af en patient.

RETeval-DR-enheden er kemisk kompatibel med servietter, der indeholder
isopropylalkohol (70 %), og servietter, der indeholder
alkyldimethylbenzylammoniumchlorid. Brug af andre typer servietter kan beskadige

enheden.

Rengering af ganzfeld

1. Afmonter gjekoppen ved at tage fat i den del af gummiet, der er neermest den
solvfarvede krans, og treekke forsigtigt.

2. Renger ganzfeld med trykluft for at fjerne eventuelt stov.

Hvis rengering med trykluft ikke giver det gnskede resultat, kan der bruges en fugtig

klud.

4. Monter gjekoppen igen ved at rette rillerne i dens hvide plastkant ind efter
fremspringene pa kransen.

5. Tryk forsigtigt, indtil ajekoppen klikker pa plads pa kransen.
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Fejlfinding

& FORSIGTIG Hyvis enheden er defekt, ma den ikke anvendes. Eventuelle
defekte, manglende, tydeligt slidte, deformerede eller kontaminerede dele
skal straks udskiftes med rene, originale reservedele, der er fremstillet af
eller kan fas via Welch Allyn.

RETeval-DR-enheden udfaerer hyppigt selvtests og -kontroller. Eventuelle fejl ved
enheden opdages let. Enheden holder op med at fungere, og brugeren advares, sé der
ikke genereres misvisende eller uventede resultater.

Falg vejledningen pa skaermen, hvis der vises en fejlmeddelelse pa enheden, eller
kontakt Welch Alllyns afdeling for teknisk support: www.welchallyn.com/service. Notér
et eventuelt fejlnummer.

Knappen Naste vises ikke pa enheden, nar jeg har tilsluttet sensorstrimlen, eller
fejimeddelelsen "Elektroderne er blevet frakoblet" vises, nar jeg har trykket pa
knappen Start af test.

RETeval-DR-enheden overvéager impedansen for forbindelsen mellem puderne pa
sensorstrimlen. Hvis impedansen er for hgj, vises knappen Neeste ikke. Hvis impedansen
bliver for hgj under en test, eller hvis analog-digital-omformeren modtager for mange
indgangssignaler, vises meddelelsen "Elektroder frakoblet". Mulige arsager til for hgj
impedans er angivet nedenfor.

Problem Lasning

Sensorstrimmelledningen er ikke sluttet korrekt til Frakobl ledningen, og tilslut den igen.
sensorstrimlen.

Sensorstrimlen er ikke sluttet til patientens hud. Sarg for, at sensorstrimlen ikke hviler pa patientens
bakkenbarter eller pa kraftig makeup. Tryk forsigtigt pa de
tre elektrodegelpuder pa hver sensorstrimmel, for at sikre
at sensorstrimlen sidder godt fast. Rens huden med vand og
saebe eller en spritserviet, og saet sensorstrimlen pa igen.

Sensorstrimlen er muligvis defekt. Brug en ny sensorstrimmel.

Enheden tillader ikke, at jeg trykker pa knappen Start af test, nar jeg kan se gjet,
eller fejimeddelelsen "Pupillen kan ikke leengere findes" vises, nar jeg har trykket
pa knappen Start af test.

RETeval-DR-enheden maler pupilsterrelsen og justerer hvert lysglimts styrke i henhold til
pupilstarrelsen. Knappen Start af test aktiveres forst, nar pupillen er registreret. Hvis
enheden i Igbet af en test ikke er i stand til at registrere pupillen i leengere tid end et


http://www.welchallyn.com/service
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typisk lysglimts varighed, vises fejlmeddelelsen "Pupillen kan ikke leengere findes".
Mulige arsager til manglende registrering af pupillen er angivet nedenfor.

Problem Lasning

@ienlagene er lukkede. Bed patienten om at abne gjnene.

Et sjenlag deekker hele pupillen eller en del af den. *  Sgrg for, at patientens handflade daekker det andet
gje.

e Bed patienten om at dbne gjnene mere. Hvis
patientens gjenldg deekker en del af pupillen, er
klinikeren muligvis ngdt til manuelt at holde dem mere
abne under testen.

¢ Hold gjenldget dbent med gjekoppen ved at bruge
tommel- og pegefinger til forsigtigt at Igfte patientens
gjenbryn og samtidig forsigtigt treekke huden under
gjet nedad, mens gjekoppen placeres.

Patienten fokuserer ikke pa det rgde lys. Den skarpe, blinkende prik bar veere inden for eller teet pa
pupillen, hvis patienten fokuserer pa det rgde lys. Bed
patienten om at fokusere pa det rgde lys.

Hvis enheden ikke er i stand til at registrere patientens e Velgindstillingen Optag en video under Protokol, hvis
pupil, kan testen ikke udferes. du mener, at enheden burde veere i stand til at
registrere en pupil.

e Slut derefter enheden til en stationeer eller baerbar
computer, g til biblioteket Data pa enheden, og
kopiér den genererede .rff-fil (med navnet
null_*_¥rff, hvor *'erne repraesenterer tal) til den
stationzere eller baerbare computer.

e Kontakt Welch Alllyns afdeling for teknisk support pa
adressen www.welchallyn.com/service for at fa en
vejledning i, hvordan du sender filen til Welch Allyn.

Fejimeddelelsen "For kraftigt omgivende lys" vises, nar jeg har trykket pa knappen
Start af test.

Den implicitte tid for lysglimtene aendres i henhold til belysningsniveauet. Hvis
udefrakommende lys rammer gjet under en test, kan det derfor indvirke pa resultaterne (i
og med at intervallerne bliver kortere). Formalet med gjekoppen er at forhindre, at
udefrakommende lys rammer gjet. Hvis RETeval-DR-enheden registrerer en for stor
maengde omgivende lys, vises der en fejlmeddelelse pa skeermen. Tryk pa Genstart for
at reducere den maengde omgivende lys, der rammer gjet, og folg derefter
nedenstadende anvisninger.

Problem Lasning

Fejlmeddelelsen "For kraftigt omgivende lys" vises. Drej RETeval-DR-enheden, sé gjekoppen slutter teettere til
huden omkring gjet.

Hold handen i neerheden af patientens tinding for at
skaerme for lyset.
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Problem Lasning

Flyt patienten til et markere sted, eller sluk eventuelle
taendte lamper i lokalet.

Fejimeddelelsen "Der kan ikke udferes kalibrering" vises, nar jeg har trykket pa
knappen Start af test.

Nar RETeval-DR-enheden har kontrolleret for omgivende lys, genkalibreres lysglimtenes
styrke og farve, s fabriksindstillingerne gendannes. | den hvide sfeere, som patienten
kigger pa (det sakaldte ganzfeld), omdirigeres lyset fra rede, grenne og bl lysdioder, sa
der opnas et ensartet, diffust hvidt lys. En lille zndring af lysrefleksionen i ganzfeld
medfgrer en stor &endring i farven eller styrken af det udsendte lys, og det er dette
forhold, denne genkalibrering korrigerer. Hvis korrektionen er for stor, genererer RETeval-
DR-enheden en fejl.

Problem Lasning

Fejlmeddelelsen "Der kan ikke udfares kalibrering" vises.  Afmonter gjekoppen for at fa lettere adgang til at rengare
ganzfeld.

Rengar ganzfeld med trykluft.

Rengar ganzfeld med en fugtig klud, hvis rengaring med
trykluft ikke giver det gnskede resultat.

Skaermen er slukket, men stremindikatorlampen lyser.

Enheden kan slukkes nar som helst ved at trykke pa teend/sluk-knappen. Skeermen
slukkes med det samme, men der gar et par sekunder, for enheden er helt slukket. Hvis
der trykkes péa taend/sluk-knappen lige efter det sidste lysglimt, kan skaermen ikke
teendes igen.

Problem Lasning

Skaermen er slukket, men strgmindikatorlampen lyser. Tryk pa teend/sluk-knappen igen for at slukke enheden.
Vent fem sekunder, nér stremindikatorlampen er holdt op
med at blinke, og teend sé enheden igen.

Hvis enheden ikke kan teendes med teend/sluk-knappen,
skal der trykkes vedvarende pé knappen i 15 sekunder. Slip
derefter knappen og tryk pa den igen for at slukke enheden.

Hvis dette ikke lgser problemet, skal batteriet tages ud og
sattes i igen.

Der vises en fejlkode.
Der vises en fejlkode, hvis det er usandsynligt, at fejlen kan rettes af brugeren.

Nar der vises en fejlkode, far brugeren eventuelt mulighed for at veelge, at der skal
udferes en fabriksnulstilling af RETeval-DR-enheden. Der kan ogséa vaere mulighed for at
veelge fabriksnulstilling, hvis USB-filsystemet er blevet beskadiget, fordi enheden blev
flyttet fra dockingstationen, mens filerne blev overfart, eller lignende. Formalet med
fabriksnulstillingen er at bringe enheden tilbage til funktionsdygtig stand ved at gendanne
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fabriksindstillingerne via en omformatering af enheden, sé alle data og brugerdefinerede
protokoller samt eventuelle andre brugerdefinerede indstillinger slettes.

Problem Lasning

Der vises en fejlkode. Notér fejlkoden, og kontakt Welch Alllyns afdeling for
teknisk support pa adressen www.welchallyn.com/service
for at fa oplysninger om returnering af produktet og service
i henhold til garantien. Der skal indhentes godkendelse fra
Welch Alllyn til returnering af RETeval-DR-produktet, far
det sendes til det relevante Welch Alllyn-servicecenter med
henblik pa reparation eller udskiftning.
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Specifikationer

43

Specifikationer

Lyskilde

Red lysdiode Gran lysdiode BIa lysdiode (470 nm) Hvidt lys (RGB)
(621 nm) (530 nm)
Energiudlad 0.0001 - 15 0.001-17 0.0001 -5 0.002-30
ning fra
lysglimt
(cd-s/m?)
Baggrundslu 0.03 —3000 0.2-3500 0.03-1200 0.4-6000
minans (cd/
m?)

Der omregnes til Troland ved at gange luminansen med pupilomradet i mm2.

Indgangstype

Trebenet specialstik med plus og minus samt styresignaler via hgjre ben

Stgjniveau

< 0,1 uVrms ved flicker-frekvensen for flicker-protokoller

Feellessignalunder

> 100 dB ved 50-60 Hz

trykkelse
Frekvensomrade  DC-koblet
Flicker-frekvens  Ca. 28,3 Hz

Dataoplgsning

Ca. 71 nV pr. bit

Indgangsomrade

0,6V

Samplingfrekvens

Ca. 2 kHz

Timingngjagtighed <+0,1 ms

(elektronisk gje)!

Timingpraecision'
(menneskegije, 1c)

Typisk < +1 ms

Pupilmalinger

1,3-9,0 mm, oplgsning < 0,17 mm
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Sikkerhed Batteridrevet. Overholder sikkerhedsstandarderne vedrarende optisk og elektrisk udstyr samt
biokompatibilitet.

Stremkilde Nar lithiumionbatteriet er helt opladet, kan der foretages test af ca. 70 patienter, afhaengigt af den
valgte protokol

Opladningstid Fire timer — oplader medfglger

Mal 7ecmx10cecmx23cm(bxdxh)

Dockingstation  Praktisk enhed til opbevaring og opladning af produktet samt oprettelse af USB-forbindelse til en
stationeer eller baerbar computer og netveerksforbindelse

Protokol Vurdering af DR

Der tages forbehold for eendring af specifikationerne.

1 For Troland-baserede flicker-protokoller med en retinal belysningsstyrke pa > 4 Td.

Driftsmilja

Temperatur 10-35°C
Luftfugtighed 10-90 % (ingen kondensdannelse)
Atmosfeerisk tryk 62-106 kPa

Produktets ydeevne

RETeval-DR-enhedens normale drift omfatter maling af implicit tid for lysglimt med en
standardafvigelse (pr. patient pr. dag), der typisk er mindre end eller lig med 1,0 ms. Det
er derfor vigtigt, at RETeval-DR-enhedens indstillinger ikke aendres, og at driften er
normal.

Kontakt Welch Allyns tekniske support: www.welchallyn.com/service, hvis du bemaerker
andringer i ydelsen.

Normal drift

RETeval-DR-enheden er hverken respiratorudstyr eller livsbevarende udstyr og er heller
ikke en primeer diagnostisk enhed, og dens funktion er at hjeelpe leegen til at stille en
diagnose i kombination med andre data og i lyset af leegens viden og erfaring, og som
sadan har RETeval-DR-enheden ingen vaesentlige funktionsegenskaber i forbindelse med
risiko.

Enhedens levetid

Enheden har en levetid pa fem (5) ar eller 10.000 udfarte testprotokoller, alt efter hvad
der indtreeffer farst. Enhedens produktionsdato er angivet pa dens typeskilte.

Welch Alllyn udferer service pa RETeval-DR-enheder inden for ovennavnte levetid. Det
kan veere ngdvendigt at tegne arsabonnement pa support efter udlgbet af


http://www.welchallyn.com/service
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garantiperioden pa ét (1) ar. Batteriet har en forventet levetid p&d mindst ét (1) ar. Hvis
RETeval-DR-enhedens batteri aflades for hurtigt, kan der bestilles et nyt batteri.
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Vedligeholdelse

Brugervedligeholdelse

RETeval-DR-enheden indeholder ingen andre brugerservicerbare dele end gjekoppen og
batteriet, som begge kan udskiftes uden brug af veerktg;.

For at opretholde den korrekte funktion og overholdelse af lovkrav mé du ikke forsgge at
skille enheden ad.

Der kreeves ingen brugervedligeholdelse andet end de reservedele, der er naevnt
ovenfor, og rengering som beskrevet andetsteds i denne vejledning for at opretholde
den korrekte funktion og lovmaessige overensstemmelse.

Afmontering af gjekoppen

Jjekoppen afmonteres ved at tage fat i den del af gummiet, der er naermest den
soelvfarvede krans, og treekke forsigtigt.

Genmontering af gjekoppen

1. Wjekoppen genmonteres ved at rette rillerne i dens hvide plastkant ind efter
fremspringene pa kransen.

2. Tryk forsigtigt, indtil gjekoppen klikker pa plads pa kransen.
3. Renger gjekoppen inden test af naeste patient.

Oplysninger om et hvilket som helst Welch Allyn-produkt kan fas ved henvendelse til
Welch Allyns afdeling for teknisk support: www.welchallyn.com/service.

Biokompatibilitet

De dele af RETeval-DR-enheden og sensorstrimlerne, som patienten kommer i bergring
med, lever op til standarden ISO 10993-1 vedrgrende biokompatibilitet.


http://www.welchallyn.com/service
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Kalibrering og opbevaring

Welch Allyn®RETeval-DR™

Emne Beskrivelse

Kalibrering RETeval-DR-enheden udfgrer automatisk selvkalibrering og
intern kvalitetskontrol. Der er ingen testfunktioner, der kan
udferes af brugeren.

Opbevaring Anbring enheden i dockingstationen og laeg stevdakkenet

over den, ndr den ikke er i brug.

Opbevar enheden ved en temperatur pa mellem -40 °C og
35°C.

Opbevar sensorstrimlerne ved en temperatur pa mellem
-40°C og 35 °C.

Under kortvarig transport ma temperaturen veere mellem
-40°C og 70 °C.

Opbevar og send enheden og/eller sensorstrimlerne ved en
luftfugtighed mellem 10 % og 90 % ikke-kondenserende og
atmosfeerisk tryk pd mellem 62 kPa og 106 kPa (-4000 m til
13.000 m).
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Standarder og overensstemmelse

Generel overensstemmelse og standarder

Mange lokale love og bestemmelser stiller krav om szerlige procedurer i forbindelse med
genbrug eller bortskaffelse af affald fra elektrisk udstyr, eksempelvis batterier og andre
dele fra elektroniske enheder. Folg alle relevante lokale love og bestemmelser
vedrgrende korrekt bortskaffelse af batterier og andre dele af dette system. Produktet
ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. Produktet skal forberedes til
genbrug eller saerskilt indsamling som angivet i Europa-Parlamentets og Radets Direktiv
2002/96/EF om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Hvis produktet er
kontamineret, geelder direktivet ikke.

& ADVARSEL Batterier kan eksplodere eller forarsage forbreendinger, hvis
de adskilles, knuses eller udsaettes for ild eller hgj temperatur.

& ADVARSEL Hvis du vil afbryde strammen fra enheden, skal du tage
streamforsyningen ud af stikkontakten for at sikre simultan frakobling af alle
poler.

EMC-overensstemmelse

Der skal tages seerlige forholdsregler vedrarende elektromagnetisk overensstemmelse
(EMC) for alt medicinsk udstyr. Denne enhed er i overensstemmelse med IEC EN
60601-1-2:2014.

e Alt elektromedicinsk udstyr skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med
de oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet, der er angivet i denne
brugervejledning.

e Baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan indvirke pa
elektromedicinsk udstyrs funktion.

Monitoren lever op til alle relevante og lovbefalede standarder vedregrende
elektromagnetisk interferens.
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Vejledning

Vejledning

og oplysninger fra producenten — straling

RETeval-DR er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af RETeval-DR skal serge for, at enheden anvendes i et sddant
milja.

Stralingstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo —
vejledning
Radiofrekvensstraling, CISPR 11 Gruppe 1 RETeval-DR-enheden anvender kun

radiofrekvensenergi til sin interne
funktion. Enhedens
radiofrekvensstraling er derfor meget
lav, og den forérsager sandsynligvis
ikke interferens i elektronisk udstyr i

nzerheden.
Radiofrekvensstraling, CISPR 11 Klasse B Klasse B
Emission af harmonisk strom, DS/EN ~ Klasse A Klasse A
61000-3-2
Spaendingsaendringer, DS/EN Overensstemmelse Overensstemmelse
61000-3-3

RETeval-DR-enheden egner sig til brug
alle andre steder end i private hjem og
bygninger, der er direkte forbundet med
det offentlige elforsyningsnet til private
boliger.

For at sikre fortsat effektivitet ma du
kun anvende kabler og tilbehar, der
leveres af Welch Allyn, som er specielt
designet til brug med RETeval-DR-
enheden.

og oplysninger fra producenten — immunitet

RETeval-DR-enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af RETeval-DR-enheden skal sagrge for, at enheden
anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest Testniveau Overensstemmelses- Elektromagnetisk milje —
(DS/EN 60601) niveau vejledning

Elektrostatiske +8kV — kontakt +8kV — kontakt Gulve skal veere af trae, cement eller

udladninger, DS/EN 15KV — luf +15kV = [uft keramiske fliser. Hvis gulvene er

61000-4-2 * —luft belagt med syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.

Hurtige transienter/ +2 kV — strgmforsyning +2 kV — strgmforsyning Netstrgmskvaliteten skal svare til et

bygetransienter, DS/EN 11 KV - indgang/udgang ~ +1 kV —indgang/udgang  typisk bolig-, erhvervs- eller
61000-4-4 hospitalsmiljg
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Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljo —
vejledning

Overspandingsimmunitet,
DS/EN 61000-4-5

+1 kV — differentialtilstand

+2 kV — normal tilstand

+1 kV — differentialtilstand

+2 kV — normal tilstand

Netstrgmskvaliteten skal svare til et
typisk bolig-, erhvervs- eller
hospitalsmiljg

Speendingsdyk/
speendingsudfald
DS/EN 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklus ved 0°,

45°,90°,135°, 180°, 225°,

270° 0g 315° % UT; 1
cyklus
70 % UT; 25/30 cyklusser

for henholdsvis 50 Hz og
60 Hz

Enkeltfase: ved 0°

0 % UT; 250/300 cyklus for
henholdsvis 50 Hz og 60 Hz

Enkeltfase: ved 0°

0 % UT; 0,5 cyklus ved 0°,

45°,90°,135°, 180°, 225°,

270° 0g 315° % UT; 1
cyklus
70 % UT; 25/30 cyklusser

for henholdsvis 50 Hz og
60 Hz

Enkeltfase: ved 0°

0 % UT; 250/300 cyklus for
henholdsvis 50 Hz og 60 Hz

Enkeltfase: ved 0°

Netstrgmskvaliteten skal svare til et
typisk balig-, erhvervs- eller
hospitalsmiljg. Hvis der er behov for
drift uden afbrydelse under
strgmsvigt, anbefales det, at
RETeval-DR stramforsynes af en
ngdstramsforsyning eller et batteri.

Magnetfelter med
netfrekvens (50/60 Hz),

DS/EN 61000-4-8

30 A/m, 50 Hz eller 60 Hz

30 A/m, 50 Hz eller 60 Hz

Magnetfelter med netfrekvens skal
svare til et typisk bolig-, erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

Ledningsbarne
forstyrrelser fra

radiofrekvensfelter, DS/EN

61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-radioband
mellem 0,15 MHz og 80
MHz

80 % AM ved 1 kHz

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V iISM-radioband
mellem 0,15 MHz og 80
MHz

80 % AM ved 1 kHz

Beerbart og mobilt
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pd RETeval-DR-
enheden end de nedenfor anfarte/
beregnede sikkerhedsafstande:

D =(1,17) VP, 150 kHz til 80 MHz
D =(1,17) VP, 80-800 MHz
D =(2,33) \/P, 800 MHz til 2,5 GHz,

hvor P er den maksimale effekt i
watt og D er den anbefalede
afstand i meter. Feltstyrken fra faste
sendere ifglge en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet skal vaere
mindre end
overensstemmelsesniveauet (V1 og
E1). Der kan forekomme interferens
i neerheden af udstyr, der indeholder
en sender.

Indstralede

radiofrekvensfelter, DS/EN

61000-4-3

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-radioband
mellem 0,15 MHz og 80
MHz

80 % AM ved 1 kHz

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-radioband
mellem 0,15 MHz og 80
MHz

80 % AM ved 1 kHz

Beerbart og mobilt
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pa RETeval-DR-
enheden end de nedenfor anfarte/
beregnede sikkerhedsafstande:

D =(1,17) \P, 150 kHz til 80 MHz
D =(1,17) VP, 80-800 MHz
D =(2,33) VP, 800 MHz til 2,5 GHz,

hvor P er den maksimale effekt i
watt og D er den anbefalede
afstand i meter. Feltstyrken fra faste
sendere ifglge en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet skal veere
mindre end
overensstemmelsesniveauet (V1 og
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Immunitetstest Testniveau Overensstemmelses- Elektromagnetisk milje -
(DS/EN 60601) niveau vejledning

E1). Der kan forekomme interferens
i neerheden af udstyr, der indeholder
en sender.

Anbefalede sikkerhedsafstande for RETeval-DR-enheden

RETeval-DR-enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg med kontrolleret
interferens som falge af straling. Kunden eller brugeren af RETeval-DR-enheden kan
vaere med til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde den nedenfor
anfarte minimumsafstand mellem basrbart og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr og RETeval-DR-enheden i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. udgangseffekt Sikkerhedsafstand  Sikkerhedsafstand  Sikkerhedsafstand (m)

(watt) (m) (m) 800 MHz til 2,5 GHz
D=(117) VP D=(117) VP

0.01 0117 0117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.738

1 117 117 2,33

10 3.69 3.69 7.38

100 1.7 1.7 23.3
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Godkendt tilbehar

Komponentnu
mmer Emne
RETeval-001 Welch AlllynRETeval-DR-enhed til visuel elektrodiagnostik inkl. sensorstrimler til engangsbrug (to

pakker, 50 par pr. pakke), dockingstation og USB-kabel, lithiumionbatteri (100-240 V, 50-60 Hz)
(#RETeval-ACC-02), IEC-stik type A, G, E/F og | (RETeval-ACC-05) samt brugervejledning

RETeval-SS-50  Sensorstrimler til engangsbrug til Welch Allyn RETeval-DR-enhed til visuel elektrodiagnostik (antal:
50 par)

RETeval-ACC-04  @jekop til Welch Allyn RETeval-DR-enhed til visuel elektrodiagnostik
RETeval-ACC-01  Ledning til Welch Allyn RETeval-DR-enhed til visuel elektrodiagnostik

RETeval-ACC-05  Strgmtransformerseet til Welch Allyn RETeval-DR-enhed til visuel elektrodiagnostik med IEC-stik type
A, G, E/F, 1og C(100-240 V, 50-60 Hz)

RETeval-ACC-03  Stevdaekken til Welch Allyn RETeval-DR-enhed til visuel elektrodiagnostik

RETeval-ACC-02 Lithiumionbatteri (3,6 V) til Welch Allyn RETeval-DR-enhed til visuel elektrodiagnostik

Oplysninger om et hvilket som helst Welch Allyn -produkt kan fas ved henvendelse til
Welch Allyn pd www.welchallyn.com/about/company/locations.

Protokol til vurdering af DR

Protokollen til vurdering af DR er beregnet til at veere et hjeelpemiddel til registrering af
synstruende diabetisk retinopati (DR), der defineres som sveer, ikke-proliferativ DR
(ETDRS-niveau 53), proliferativ DR (ETDRS-niveau 61+) eller klinisk signifikant makuleert
agdem (CSME). Denne definition af synstruende DR (VTDR) er den samme som den, der
anvendes i NHANES 2005-2008 epidemiologistudiet (Zhang et al. 2010), som blev
sponseret af United States National Center for Health Statistics (NCHS) og Centers for
Disease Control and Prevention (2011).

Protokollen til vurdering af DR er udviklet ved brug af malinger foretaget pa 467 patienter
med diabetes i alderen 23-88 a&r (Maa et al. 2016). Guldstandarden, ETDRS-kompatibel 7-
felts-stereofarvefotografering af gjengrunden med ikke-laegelig ekspertvurdering
(dobbeltleest med afgerelse), klassificerede hver patient i en sveerhedsgradsgruppe

(tabel 1) baseret pa patientens darligste gje. | undersagelsen var der en planlagt
overvaegt af personer med lav forekomst af retinopati, og populationen omfattede 106


http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
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diabetespatienter med VTDR i mindst ét gje. Den gennemsnitlige testtid for RETeval-DR-
enheden i det kliniske forsag var 2,3 minutter til test af begge gjne.

Definition af sveerhedsgradsgrupper

International klinisk klassifikation ETDRS-niveau CSME
(Wilkinson et al. 2003)

Ingen NPDR 10-12

Let NPDR 14-35

Moderat NPDR 43 - 47

CSME med ingen, let eller moderat NPDR 10- 47 +
Sveer NPDR eller proliferativ DR 53 -85 +/-
ETDRS-niveau, som ikke kan bedemmes ? +

Den resulterende score fra protokollen til vurdering af DR korrelerer med
tilstedeveerelsen og sveerhedsgraden af diabetisk retinopati og klinisk signifikant
makuleert gdem, som vist nedenfor (Maa et al. 2016).

o4l VTR { i
| 24,15 i
22+ { +0.60 -
I 23.21 |
g | £1.05 |
o 21.70
n 20~ { .
1 | +0.54 ]
(m)
I 20.15
I +0.41 1
18+ -
| I 18.84
+0.28
r 1752
16 R
| +0.36
1 1 1 |

10-12  14-35 43-‘47 10-47 53185 ?
CSME- CSME- CSME- CSME+ CSME+ CSME+
Diabetic Retinopathy Severity
(ETDRS scale and presence/absence of CSME)

| protokollen til vurdering af DR anvendes der to eller tre szt hvide lysglimt (4, 16 og

32 Td) som stimuli (28,3 Hz) uden baggrundslys. Antallet af saet afhaenger af enhedens
interne preecisionsmaleparametre. Troland-enheden (Td) er et mal for retinal
belysningsstyrke, dvs. den mangde lys, der treenger ind i pupillen. RETeval-DR-enheden
maler pupilsterrelsen i realtid og justerer lgbende lysglimtenes styrke for at sikre, at den
gnskede maengde lys traenger ind i gjet, uanset pupillens starrelse. Der anvendes hvidt
lys som stimuli (CIE 1931 med x- og y-koordinaterne 0,33 og 0,33).

Patientresultatet er en kombination af falgende:
e Patientens alder
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e Tidspunktet for den elektriske respons pa 32 Td-stimulussen
e  Amplituden for den elektriske respons pa 16 Td-stimulussen
e Forholdet mellem pupilomradet ved 4 Td-stimulussen og 32 Td-stimulussen.

Det er vigtigt at indtaste den korrekte fedselsdato som en hjaelp til at sikre ngjagtige
resultater.

Pupillernes starrelse andres typisk mindre hos diabetespatienter med alvorlig retinopati
end hos raske personer. Hvis patienten far medicin eller har andre lidelser, der svaekker
pupilresponsen, er det ekstra vigtigt, at resultaterne fra RETeval-DR-enheden fortolkes
korrekt, da der i s& fald er starre risiko for at fejldiagnosticere patienten som en person,
der sandsynligvis lider af synstruende DR. Det er endvidere vigtigt at sikre, at patientens
hand dakker det kontralaterale gje for at forhindre, at ukontrolleret lysstimulering af det
kontralaterale gje indvirker pa den pupil, der foretages maling af. Undlad at bruge
protokollen til vurdering af DR péa patienter, hvis pupiller er forsterrede grundet brug af
leegemidler.

Resultatet af protokollen til vurdering af DR fortolkes som enten lavt, normalt eller hgijt.
Standardresultatet "normalt" ligger inden for referenceintervallet 7,1-19,9. Et resultat, der
er starre end eller lig med 20 (hvilket som standard fortolkes som "hgijt"), var tegn pa
synstruende DR i den undersggte population. Nar der veegtes for den forekomst, der er
blevet registreret i en typisk diabetespopulation, har enheden en falsomhed pa 83 %, en
specificitet pa 78 % og en negativ preediktionsveerdi (NPV) pa 99 % med forekomsten pa
4,4 % fra NHANES 2005-2008 som udgangspunkt (Zhang et al. 2010). Ved brug af den
samme afskaeringsveerdi pa 20, hvis CSME ignoreres og hvis kun patienter med ETDRS
53+ tages i betragtning, forbedres sensitiviteten til 87 %, NPV forbedres til 99,2 %, og
specificiteten forbliver useendret.

Referenceintervallet kan justeres (se "Enhedsindstillinger") for at veje op for sensitivitet,
specificitet og negative preediktive veerdier, som beskrevet i tabellen nedenfor, ved at
andre referenceintervallets averste punkt. Det nederste standardpunkt i
referenceintervallet er tre standardafvigelser under middelveerdien for patienterne uden
retinopati. Derfor bar kun cirka én person ud af tusind veere under den nedre greense
med et resultat, der fortolkes som lavt.

Performancemalinger med praevalens af primeer pleje
Procentdel af testet preve

Testens preediktive  Positiv test Negativ test
evner

RETeval-  Sensitivitet Specificitet Positiv Negativ Sand Falsk Sand Falsk

afskaerings

veerdi

17.6 93 % 52 % 8 % 99,5 % 41 % 46 % 50 % 0.2 %
LCL 73 % 47 % 5% 97 % 24 % 41 % 45 % 0.0 %
ucL 99,9 % 57 % 13 % 100,0 % 6.5 % 51 % 55 % 1.3%

18.1 90 % 57 % 9% 99,2 % 3.8% 41 % 55 % 0.5%

LCL 65 % 52 % 5% 97 % 22% 36 % 50 % 0.1 %
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Performancemalinger med praevalens af primeer pleje
Procentdel af testet preve

Testens preediktive  Positiv test Negativ test
evner

RETeval-  Sensitivitet Specificitet Positiv Negativ Sand Falsk Sand Falsk

afskaerings

veerdi
ucL 99 % 62 % 14 % 99,9 % 6.2 % 46 % 59 % 1.7 %

191 88 % 67 % 11 % 99,1 % 3.8% 31 % 64 % 0.5%
LCL 65 % 62 % 6 % 97 % 22% 27 % 59 % 0.1%
ucL 99 % 72 % 17 % 99,9 % 6.2 % 36 % 69 % 1.7 %

20.0 83 % 78 % 15 % 99 % 3.6 % 21 % 75 % 0.7 %
LCL 59 % 74 % 9% 97 % 2,0 % 17 % % 0.1%
ucL 96 % 82 % 23 % 99,9 % 5,9 % 25 % 79 % 21 %

21.2 73 % 84 % 17 % 99 % 31% 15 % 80 % 1.2 %
LCL 47 % 80 % 9% 97 % 1,7 % 12 % 76 % 0.4 %
ucL 90 % 87 % 27 % 99,5 % 53 % 19 % 84 % 2.8 %

LCL og UCL repraesenterer den nedre (LCL) og @vre (UCL) 95 % konfidensgraense.
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Welch Allyn, Inc. garanterer, at RETeval-DR-produktet lever op til de specifikationer, det
er maerket med, og at det er fri for materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar fra
forsendelsesdatoen. Denne garanti deekker ikke skader forarsaget af falgende: 1) forseg
péa adskillelse eller reparation foretaget af en person, der ikke er godkendt af Welch Allyn
, 2) manglende overholdelse af brugs- og vedligeholdelsesanvisningerne eller 3) tab eller
stedpdvirkning af produktet. Hvis der inden for garantiperioden péa ét ar forekommer
funktionsfejl ved det RETeval-DR-produkt, der er deekket af denne garanti, som felge af
materiale- eller fabrikationsfejl, reparerer eller udskifter Welch Allyn, efter eget sken,
produktet uden beregning.

Der skal indhentes godkendelse fra Welch Allyn til returnering af RETeval-DR-produktet,
for det sendes til det relevante Welch Allyn-servicecenter med henblik pa reparation eller
udskiftning. Kontakt Welch Allyns afdeling for teknisk support pa adressen
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm for at f& oplysninger om returnering
af produktet og service i henhold til garantien.

produktet kan f&s ved henvendelse tiiIDENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE
ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE, HERUNDER,
MEN IKKE BEGRANSET TIL, UNDERFORSTAEDE GARANTIER VEDR@RENDE
SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. WELCH ALLYNS
FORPLIGTELSE | HENHOLD TIL DENNE GARANTI ER BEGRANSET TIL REPARATION
ELLER UDSKIFTNING AF PRODUKTER MED FEJL. WELCH ALLYN ER IKKE
ANSVARLIG FOR INDIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER, SOM SKYLDES EN
PRODUKTFEJL, DER ER DAKKET AF GARANTIEN.

FEJL, DER OPSTAR EFTER GARANTIPERIODENS UDL@B.

Opkraevninger for reparation efter garantiperiodens udlgb, men inden for produktets
levetid, baseres pa det faktiske timeforbrug péa reparationen til den aktuelle sats plus
prisen for pakraevede reservedele og transportomkostninger. Der er ogsa mulighed for
tilkeb af udvidet garantideekning. Der opkraeves muligvis et support- og opdateringsgebyr
for support efter garantiperiodens udlgb. Oplysninger om tilkeb af udvidet
garantidaekning for RETeval-DR-produktet kan fas ved henvendelse til Welch Allyns
afdeling for teknisk support pé falgende adresse: www.welchallyn.com/about/company/
locations.htm.
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