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Informatii importante

* Acest produs trebuie utilizat numai de catre un medic sau o persoana care sa detina calificarile
legale.

« Utilizatorul este responsabil pentru gestionarea utilizarii si intretinerii echipamentului medical.
Sugeram ca o persoana dedicata sa fie desemnata responsabila cu intretinerea pentru a
asigura mentinerea produsului in stare buna si utilizarea sa in conditii de siguranta.

» Conectarea unui sistem care utilizeaza acest produs la o retea ar putea genera riscuri pentru
pacienti, operatori sau terte parti. Persoana dedicata careia i s-a atribuit responsabilitatea
pentru intretinere trebuie sa evalueze Tn prealabil aceste riscuri. De asemenea, persoana
responsabila trebuie sa evalueze riscurile atunci cand apar schimbari in retea (inclusiv
modificari ale configuratiei retelei, adaugarea sau deconectarea elementelor din retea ori
actualizarea sau modernizarea echipamentelor conectate la retea) dupa conectare.

Grupul tinta de pacienti
* Pacienti pediatrici si adulti care fsi pot sprijini capul pe suportul pentru frunte si pe mentoniera
n timpul achizitiei (inclusiv femei insarcinate si care alapteaza), care nu prezinta contraindicatii,
indiferent de sex.

Indicatii
» Acest dispozitiv este indicat pentru imagistica fara contact a fundului de ochi prin pupila, pentru
a ajuta la diagnosticarea afectiunilor retiniene.



Introducere

Functii

Camera retiniana digitala Canon realizeaza imagini fotografice digitale retiniene ale ochilor
pacientului la un unghi de vizualizare de 45 de grade.

Indicatii de utilizare

Compozitie

Acest dispozitiv medical este destinat observarii si inregistrarii imaginilor fundului de ochi prin
pupild, fara a intra in contact cu ochiul subiectului, in scopul diagnosticarii prin generarea de
informatii imagistice ale fundului de ochi.

* Camera retiniana digitala

e Camera digitala

¢ Software de control

Produse optionale

Unitate lampa de fixare externa EL-1
Hartie pentru mentoniera — 500 de coli

Mediul de operare al programului software

Fiecare software ruleaza in urmatorul mediu de operare.
Pentru detalii despre sistem, contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon.

RX Capture pentru camera retiniana

Hardware sau

Specificatii
software pecificatii
CPU Procesoare Intel
RAM 16 GB sau mai mult
. Rezolutie ecran: 1920 x 1080 pixeli
Afisaj L . .
’ Culori ecran: 24 biti sau mai mult
500 GB sau mai mult: RAID-1 (oglindire); pentru un server local (cand nu
. se introduce inca RX Server)
Hard disk . . < oA .
100 GB sau mai mult: Pentru un server la distanta (cand se introduce RX
Server)
Interfata USB 2.0
Retea 1000BASE-T sau mai mult

Sistem de operare

Microsoft Windows 11 Pro versiunea 23H2 (64 de biti) sau o versiune
ulterioara*
Microsoft Windows 11 Pro versiunea 24H2 (64 de biti) sau o versiune
ulterioara®

Aplicatie software

Microsoft .NET Framework versiunea 4.8
SQL Server 2019 Express versiunea US (64 de biti)

Mouse

Mouse cu rotita

* Operatiunile pe ecran tactil nu sunt acceptate.
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Informatii de reglementare

Marcajul CE

Acest dispozitiv respecta urmatoarele:

* Regulamentul (UE) 2017/745
« Directiva 2011/65/UE

Pentru Uniunea Europeana
Notificarea incidentelor grave
Orice incident grav (definit la articolul 2 punctul (65) din Regulamentul (UE) 2017/745) care a

avut loc in raport cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului
membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Instructiuni de utilizare in format electronic
Instructiunile de utilizare sunt pot fi vizualizate si descarcate de clienti de pe site-ul web.

¢ https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

Pentru detalii, contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon.
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Masuri de siguranta

Pentru a preveni vatamarile si pierderea datelor, utilizati acest produs corect, respectand masurile
de siguranta.

Nu lasati alcool, diluant sau orice substante chimice inflamabile in
apropierea instrumentului.

Nu puneti acest produs n apropierea unui solvent inflamabil. Se poate produce un
incendiu daca solventul se varsa sau se evapora si intra in contact cu componentele
electrice interne. Unii dezinfectanti sunt inflamabili. Asigurati-va ca luati masuri de
precautie atunci cand ii utilizati.

Nu curatati acest produs cu un solvent inflamabil.

Din motive de siguranta, inainte de a curata acest produs, asigurati-va ca opriti
alimentarea tuturor dispozitivelor si scoateti cablul de alimentare din priza de curent
alternativ. Nu utilizati alcool, benzina, diluant sau orice alt solvent inflamabil.

n caz contrar, se poate produce un incendiu sau electrocutarea.

Nu atingeti simultan partile conductoare ale echipamentelor non-
medicale si pacientul.
n caz contrar, se poate produce electrocutarea.

Utilizati un transformator de separare atunci cand sistemul este
conectat la o retea.

Conectati un transformator de separare conform cu IEC 60601-1 pentru retele intre
computer si HUB.

n caz contrar, exista riscul de electrocutare daca reteaua este defecta.

Nu instalati in locuri expuse la apa, aburi, umiditate sau praf.
Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza probleme sau defectiuni.

Nu instalati in locuri expuse la sare, sulf sau gaze corozive.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la corodarea instrumentului, probleme sau
defectiuni.

Nu instalati in locuri instabile sau expuse la vibratii.
Vibratiile pot rasturna instrumentul sau acesta se poate dezechilibra si poate cadea,
rezultand defectiuni sau vatamari corporale.

Nu puneti mainile sau degetele pe baza.
Va puteti prinde si rani mana sau degetele atunci cand platforma se deplaseaza in oricare
dintre parti. Tn mod similar, instruiti pacientul sa nu isi puna méinile sau degetele pe baza.

Nu tineti produsul de suportul pentru cap sau de camera digitala
atunci cand il deplasati.

Cand transportati acest produs, asigurati-va ca strangeti dispozitivul de blocare al
platformei, apucati de locasurile pentru transport din partea frontala si posterioara a
panoului bazei si tineti produsul orizontal. Nu il apucati de camera digitala, de suportul
pentru cap sau de orice alte componente, intrucat acestea se pot desprinde si pot
provoca vatamari.
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Asigurati-va ca intregul sistem este conform cu IEC 60601-1.

Utilizati echipamente conforme cu IEC 60601-1 in mediul pacientului.
Pentru acest produs, utilizati computerul, monitorul si alte echipamente care sunt
conforme cu standardul de sistem IEC 60601-1 sau IEC 62368-1. Asigurati-va ca

intregul sistem este conform cu IEC 60601-1. De asemenea, asigurati-va ca utilizati un
transformator de separare conform cu IEC 60601-1 atunci cand se utilizeaza un computer
sau un monitor conform cu IEC 62368-1.

Tn caz contrar, se poate produce electrocutarea. Pentru detalii, contactati reprezentantul
de vanzari sau distribuitorul local Canon.

Asigurati-va ca numele pacientului, ID-ul, data nasterii si sexul
corespund cu cele introduse pentru pacient.

Daca informatiile introduse sunt incorecte, pacientii pot fi confundati si diagnosticati gresit,
ceea ce poate duce la vatamarea fizica a pacientului.

Pastrati curate suportul pentru frunte si mentoniera.

Pentru a preveni riscul de infectie, stergeti suportul pentru frunte cu etanol dezinfectant
dupa fiecare pacient. Pentru a asigura curatenia, Tnlocuiti hartia pentru mentoniera
dupa fiecare pacient. Daca nu se utilizeaza hartia pentru mentoniera, asigurati-va ca
dezinfectati mentoniera dupa fiecare pacient.

Daca nu se utilizeaza hartia pentru mentoniera, asigurati-va ca dezinfectati mentoniera
dupa fiecare pacient.

Pentru detalii privind modul de dezinfectare, consultati un specialist. Suportul pentru
frunte se poate coroda daca se utilizeaza un alt dezinfectant decét cele de mai sus.

Deplasati incet unitatea principala spre ochiul pacientului atunci
cand achizitionati o imagine.

Cand reglati pozitia unitatii principale pe directia inainte-inapoi, apropiati incet unitatea
principala de pacient in timp ce priviti ochiul pacientului din lateral.

Ochiul pacientului poate fi ranit daca lentila obiectivului intra in contact cu acesta.

Verificati imaginea inainte de a utiliza acest produs.

Tnainte de a utiliza acest produs, asigurati-va ca achizitionati o imagine de test pentru
a va asigura ca nu sunt prezente corpuri straine care pot afecta citirea imaginilor sau
diagnosticarea.

Asigurati-va ca opriti alimentarea atunci cand nu este utilizat.

Din motive de siguranta, asigurati-va ca opriti alimentarea tuturor dispozitivelor atunci
cand acest produs nu este utilizat.

De asemenea, scoateti stecarul de alimentare din priza de curent alternativ si puneti husa
atunci cand acest produs nu va fi utilizat pentru o perioada lunga de timp.

Tn caz contrar, se poate acumula praf sau eventuale corpuri stréine si se poate produce
un incendiu.

Nu atingeti unitatea principala in timp ce aceasta este in miscare.
Unitatea principald se deplaseazé in pozitia centrala atunci cand unitatea principala

a produsului este pornita sau cand o examinare este finalizata folosind software-ul de
control. Nu atingeti unitatea principala in timp ce aceasta este in miscare.

inainte de a ambala acest produs, aduceti unitatea principala si
mentoniera in pozitiile cele mai coborate.

Coborati complet unitatea principala si mentoniera. Pentru a le cobori automat, porniti
alimentarea in timp ce mentineti apasat butonul SET.
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Nu opriti acest produs, camera digitala sau computerul in timpul
achizitionarii imaginilor, al transferului de date sau al realizarii unei
copii de siguranta.

Acest lucru ar putea deteriora computerul sau ar putea altera datele.

Nu deconectati cablul dintre acest produs si computer in timpul
achizitionarii imaginilor sau al transferului de date.
Acest lucru ar putea deteriora computerul sau ar putea altera datele.

Cand utilizati acest produs impreuna cu orice echipament care
poate genera zgomot de alimentare, fluctuatii de tensiune, unde
electromagnetice sau alte perturbatii, verificati daca acest produs
functioneaza corect.

Astfel de echipamente pot cauza defectiuni sau alte probleme.

Nu modificati setarile sistemului de operare (de exemplu, rezolutia
ecranului, formatul datei, data sau limba) in timp ce software-ul de
control ruleaza.

Daca se fac modificari in timp ce software-ul de control ruleaza, este posibil ca acesta sa
nu functioneze corect.

Nu operati camera retiniana in timp ce operati software-ul de control
in caz contrar, este posibil ca software-ul de control sa nu functioneze corect.

Dupa achizitionarea imaginii retinei, nu operati software-ul de
control pana cand nu se finalizeaza transferul imaginii.
Tn caz contrar, este posibil ca software-ul de control sa nu functioneze corect.

Nu opriti computerul in timp ce software-ul de control ruleaza.
Asigurati-v& ca iesiti din software-ul de control inainte de a opri computerul. in caz
contrar, datele masurate nu se salveaza corect sau datele s-ar putea altera.

Pe ecranul Patient Info Edit (Editare informatii pacient), editati
informatiile pacientului cu atentie.

Indiferent de toate datele esentiale, datele a caror introducere a fost dezactivata si
setarile formatului de introducere care au fost stabilite pe ecranul Study Input/Manual
Input (Introducere studiu/Introducere manuald), toate datele pot fi modificate si introduse.

Asigurati-va ca va deconectati de la software-ul de control atunci
cand nu il utilizati.

Pentru a preveni operarea neautorizata, asigurati-va ca va deconectati de la software-ul
de control atunci cand nu este utilizat.

Mentineti si gestionati corespunzator mediul de operare al software-
ului de control.

Daca adaugati, modificati sau actualizati sistemul de operare, driverul sau alt software
dupa instalarea software-ului de control, este posibil ca software-ul de control sa nu
functioneze corect. Contactati in prealabil reprezentantul de vanzari sau distribuitorul
local Canon.

Nu modificati setarile Windows Update.

Tn caz contrar, actualizarile si upgrade-urile pentru Windows pornesc automat. Tn timpul
actualizarii sau al upgrade-ului Windows, software-ul de control poate functiona lent
sau poate sa nu functioneze. De asemenea, este posibil ca software-ul de control s& nu
functioneze corect dupa actualizarea sau upgrade-ul Windows.
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Masuri de precautie pentru securitatea informatica

Solicitati unui administrator de retea sa configureze si sa gestioneze
reteaua pentru a conecta sistemul la retea.

La conectarea la retea, administratorul de retea trebuie sa configureze setarile si sa
verifice dacé reteaua functioneaza corect.

Asigurati-va ca va deconectati de la acest software atunci cand nu il
utilizati.

Pentru a preveni operarea neautorizata, asigurati-va ca va deconectati de la acest
software atunci cand nu este utilizat.

Scanati pentru virusi informatici atunci cand importati date externe.
Cand conectati un dispozitiv de memorie USB sau o unitate hard disk sau cand importati
date de pe un alt computer, scanati pentru virusi informatici. Tn cazul in care computerul
a fost infectat cu un virus, informatiile despre pacienti si datele de examinare pot fi
deteriorate sau preluate de persoane neautorizate.

Efectuati periodic copii de siguranta ale datelor pe un dispozitiv de
memorie extern.

Tn caz contrar, este posibil ca datele pacientilor care au fost stocate sa fie inaccesibile in
cazul unei defectiuni a acestui software sau a computerului.

Nu deconectati cablul dintre acest produs si computer in timpul
achizitionarii imaginilor sau al transferului de date.
Acest lucru poate deteriora computerul sau poate altera datele.

Nu opriti acest produs sau computerul in timpul achizitionarii
imaginilor, al transferului de date sau al realizarii unei copii de
siguranta.

Acest lucru poate deteriora computerul sau poate altera datele.

Nu instalati niciun alt software dupa instalarea acestui software.

Nu instalati niciun alt software Tn afara de cel specificat de reprezentantul de vanzari sau
de distribuitorul local Canon. In caz contrar, este posibil ca software-ul si produsul s& nu
functioneze corect.

Nu modificati setarile sistemului de operare (de exemplu, rezolutia
ecranului, formatul datei, data sau limba) in timp ce software-ul
ruleaza.

Tn caz contrar, este posibil ca software-ul sa nu functioneze corect.

Nu operati acest software pana cand importarea sau transferul
imaginii nu este finalizat.

Tn caz contrar, este posibil ca software-ul sa nu functioneze corect.
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Informatii pentru securitatea informatica

* Cerinte pentru utilizator

Acest produs poate fi utilizat numai de catre un medic sau de o persoana autorizata din punct de
vedere legal care are cunostinte generale de oftalmologie si poate intelege acest manual.

* Mediu de utilizare

Acest produs trebuie sa se conecteze la reteaua spitalului. La conectarea la retea,
administratorul de retea trebuie sa configureze setarile si sa verifice daca reteaua functioneaza
corect.

¢ Profilul de risc

Exista posibilitatea ca un atacator rau intentionat sa utilizeze un sistem, prin urmare asigurati-va
ca va deconectati de la acest software cand nu este utilizat.

* Prevederi pentru a se asigura integritatea/validarea actualizarilor software si a patch-urilor de
securitate

Va rugam sa contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon pentru detalii,
deoarece patch-urile de securitate corespunzatoare pentru utilizatori se aplica de catre
personalul de service. Producatorul informeaza personalul de service cu privire la metoda de
aplicare a patch-urilor de securitate dupa verificarea functionarii.

* Optiuni de configurare a securitatii

Setarea firewall-ului este configurata automat astfel incat nicio persoana sa nu poata accesa
sistemul prin retea. Aceasta setare a firewall-ului se realizeaza implicit de programul de instalare
al software-ului.

* Ghid de configurare initiala

Dupa ce se adauga un utilizator nou, parola contului de utilizator implicit care a fost configurat la
noua instalare trebuie schimbata sau contul respectiv trebuie sters. Dacéa acest pas este omis,
pot aparea probleme de securitate.

* Instructiuni pentru implementarea actualizarilor de securitate

Pentru actualizarile de securitate se aplica actualizarile Windows.

* Modul de siguranta (failsafe)

Acest sistem are un mod de siguranta (failsafe) pentru a continua utilizarea sistemului chiar si

in cazul unor probleme de retea. Cand este detectata o problema de retea, sistemul porneste
automat modul de siguranta. In modul de siguranta, data examindrii este stocat local in loc de
locatia din retea. Apoi, datele locale vor fi transferate automat in locatia din retea, iar sistemul va
iesi din modul de siguranta dupa ce problema de retea dispare.

¢ Controale de securitate informatica

Urmatoarele setari de securitate sunt recomandate si setate implicit.
Firewall-ul Windows este configurat automat astfel incat nicio persoana sa nu poata accesa
sistemul prin reteaua externa. Windows Defender este activat.
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* Actiuni in cazul mesajelor de alerta legate de securitatea informatica

Mesaj Remediu

Trebuie sa existe cel putin un | Acest utilizator nu poate fi sters atunci cand o singura persoana
administrator. este Inregistrata ca administrator. Adaugati un utilizator ca
administrator si apoi stergeti utilizatorul respectiv.

Utilizatorul curent conectat nu |- Utilizatorul care este conectat in acest moment nu poate fi sters.
poate fi sters. Celalalt administrator trebuie sa se conecteze ca utilizator.

- Acest utilizator nu poate fi sters atunci cand o singura persoana
este inregistratd ca administrator. Adaugati un utilizator ca
administrator si apoi stergeti utilizatorul respectiv.

Nu s-a putut bloca baza de Dupa ce ceilalti utilizatori se deconecteaza, incercati din nou
date operatiunea.
Nu s-a putut bloca pacientul Dupa ce un alt utilizator deselecteaza pacientul, incercati din nou

Nu s-a putut sterge pacientul | operatiunea.

» Functii de realizare a copiilor de siguranta si de restaurare

(vezi pagina 15)

Note privind utilizarea acestui produs

Camera digitala

» Camera digitala atasata este conceputa pentru acest produs. Specificatiile difera de cele
ale camerelor digitale Canon disponibile in comert. A se utiliza numai pentru observarea si
fotografierea ochilor persoanelor. Nu detasati camera digitala de unitatea principala pentru a o
utiliza separat. in caz contrar, produsul se poate defecta.

» Daca apar probleme sau sunt necesare reparatii la camera digitala a acestui produs, contactati
reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon.

inainte de utilizare

* Inspectati zilnic acest produs. Asigurati-va ca nu sunt prezente corpuri straine care pot afecta
citirea imaginilor sau diagnosticarea.

* Verificati si curatati lentila obiectivului Thainte de a achizitiona o imagine. Orice pete sau zgarieturi
pe lentila obiectivului vor aparea sub forma de puncte albe.

» Incalzirea brusca a unei incdperi in timpul iernii sau in regiunile reci poate cauza formarea
condensului pe lentila obiectivului sau pe componentele optice din interiorul produsului. In acest
caz, asteptati pana cand condensul dispare inainte de a achizitiona imagini.

* Nu atingeti lentila camerei retiniene sau oglinda camerei digitale atunci cand atasati si detasati
camera digitala la si de la camera retiniana. Daca pe lentila sau pe oglinda existd murdarie,
amprente, praf sau alte obiecte straine, nu veti putea obtine o imagine buna.

Dupa utilizare
* Dupa utilizarea produsului, opriti alimentarea, acoperiti lentila obiectivului cu capacul acesteia

pentru a o proteja de praf si acoperiti produsul cu husa. Nu puteti achizitiona imagini bune daca
lentila obiectivului este prafuita.

* n cazul in care camera digitald este detasata si lasata neatasata, murdaria si praful pot patrunde
in camera retiniana si in camera digitala. Asigurati-va ca atasati intotdeauna capacele pe
monturile aferente.
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Curatarea si dezinfectarea

* Nu permiteti suflantei sa atinga lentila.

» Nu stergeti si nu frecati lentila daca existd murdarie sau praf pe aceasta. In caz contrar, lentila
se poate zgaria.

* Nu stergeti lentila cu etanol dezinfectant, solutie de curatat ochelari sau hartie acoperita cu

silicon. Tn caz contrar, se poate coroda suprafata lentilei sau pot radméane urme.

» Nu curatati exteriorul acestui produs cu o solutie de curatat lentile. Nerespectarea acestei
instructiuni ar putea deteriora exteriorul acestui produs.

* Nu utilizati niciodata alcool, benzina, diluant sau alti solventi pentru a curata exteriorul acestui
produs. Nerespectarea acestei instructiuni deterioreaza exteriorul produsului.

* Nu utilizati niciodata etanol dezinfectant pentru a curata exteriorul acestui produs, cu exceptia
suportului pentru frunte si a mentonierei. Nerespectarea acestei instructiuni deterioreaza
exteriorul produsului.

» Daca nu se utilizeaza hartia pentru mentoniera, dezinfectati mentoniera pentru fiecare pacient in
acelasi mod Tn care dezinfectati suportul pentru frunte.

* Pentru informatii despre hartia de curatat lentile, solutia de curatat lentile si suflante, contactati
reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon.

Mediu de utilizare

Instalare

Transportul

* Utilizati, pastrati si transportati acest produs intr-un mediu care se incadreaza in intervalul
aferent urmatoarelor conditii. Utilizati ambalajul original pentru pastrare sau transport.

Temperatura Umiditate Presiune atmosferica
Mediu de utilizare Intre 10 si 35 °C intre 30 si 90% RH | intre 700 si 1.060 hPa
(fara condens)
Mediu de pastrare si Tntre —30 si 50 °C intre 10 si 95% RH  |intre 600 si 1.060 hPa
transport (fara condens)

* Nu instalati, nu pastrati si nu lasati acest produs intr-un mediu foarte cald sau umed. De
asemenea, nu utilizati acest produs in exterior. In caz contrar, se pot produce defectiuni sau erori
de operare.

» Cand produsul nu este utilizat, atasati capacul lentilei obiectivului si acoperiti-l cu husa.

* Solicitati reprezentantului de vanzari sau distribuitorului local Canon sa instaleze acest produs.

* Un soc puternic aplicat produsului il poate deregla. Manipulati unitatea cu grija.

» Coboréti complet unitatea principalé si mentoniera. Pentru a le cobori automat, porniti
alimentarea n timp ce mentineti apasat butonul SET.

» Cand ridicati unitatea principald, nu o apucati de suportul pentru cap sau de camera digitala.
Apucati unitatea principala de locasurile pentru ridicare din partea frontala si posterioara si
mentineti-o orizontala.

* La transportul acestui produs, aliniati platforma cu baza si apoi blocati platforma cu maneta de
blocare a acesteia.

* Produsul trebuie protejat de vibratii si socuri atunci cand este transportat intr-un vehicul sau pe
distante lungi. Pentru detalii, contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon.

11



2 Siguranta

Eliminare

Eliminarea acestui produs intr-un mod ilegal poate avea un impact negativ asupra sanatatii
umane si asupra mediului. Prin urmare, atunci cand eliminati acest produs, asigurati-va ca urmati
procedura care respecta legile si reglementarile aplicabile in zona dumneavoastra.

Doar pentru Uniunea Europeana si SEE (Norvegia, Islanda si Liechtenstein)

Acest simbol indica faptul ca acest produs nu trebuie eliminat impreuna cu
deseurile menajere, in conformitate cu Directiva DEEE (2012/19/UE) si cu
legislatia nationala. Acest produs trebuie predat la un punct de colectare
desemnat, de exemplu, pe o baza autorizatd unu la unu atunci cadnd cumparati

[ un produs similar nou sau la un loc de colectare autorizat pentru reciclarea
deseurilor de echipamente electrice si electronice (EEE). Manipularea
necorespunzatoare a acestui tip de deseuri ar putea avea un impact negativ
asupra mediului si asupra sanatatii umane din cauza substantelor potential
periculoase care sunt, Tn general, asociate cu EEE. in acelasi timp, cooperarea
dvs. n eliminarea corecta a acestui produs va contribui la utilizarea eficienta a
resurselor naturale. Pentru mai multe informatii despre locul unde puteti lasa
deseurile de echipamente pentru reciclare, contactati biroul local al orasului,
autoritatea locala responsabila cu deseurile, sistemul DEEE aprobat sau
furnizorul de unde ati achizitionat produsul.

Informatiile de mai sus, inclusiv informatiile privind bateriile, se afla pe site-ul
nostru internet in limbile oficiale ale fiecarei tari din UE.

Va rugdm sa accesati https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-
eu.pdf.


https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.pdf
https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.pdf

2 Siguranta

Simbolurile de pe etichete si semnificatiile acestora

Curent alternativ

Tip B

Produs pentru care directiva DEEE (Directiva privind deseurile de
echipamente electrice si electronice) impune colectarea separata.
Directiva este valabila numai Tn Uniunea Europeana.

Simbol pentru ,Consultati instructiunile de utilizare”.

Acest simbol indica un dispozitiv medical care este conform cu
Regulamentul (UE) 2017/745

Simbol pentru ,Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana”.

Numele si adresa producatorului

EE BB K>

Luna si anul fabricatiei Exemplu: Noiembrie 2014

misEs SN |

Numar de serie din sase cifre Exemplu: 123456
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Operatii de baza

Conectarea cablurilor
1 Asigurati-va ca intrerupatorul de alimentare al produsului este oprit.
2 Conectati cablul de alimentare si cablul USB la camera retiniana.
3 Introduceti complet stecarul de alimentare intr-o priza de curent alternativ.

Pregatirea pentru examinare
1 Porniti computerul si lansati software-ul de control.

Scoateti capacul lentilei obiectivului si rotiti intrerupatorul de alimentare al camerei
retiniene pe pozitia ON (PORNIT).

Configurarea pacientului
1 Porniti o examinare in software-ul de control.
2 Asezati si pozitionati pacientul.
3 Deplasati mentoniera cu butonul CHIN REST (MENTONIERA) astfel incat ochiul
pacientului sa fie aliniat cu marcajul de reglare a inaltimii.
4 Deplasati platforma catre ochiul care urmeaza sa fie fotografiat.

Alinierea si fotografierea

Aliniati camera retiniana cu ochiul care urmeaza sa fie fotografiat.

Inclinati maneta de operare inainte sau inapoi pentru a o unifica partea de sus si cea de
jos a imaginii pupilei.

Solicitati pacientului sa priveasca fix lampa de fixare interna a ochiului pentru a fixa zona
pentru fotografie.

Efectuati o verificare preliminara inainte de a face fotografii. Actionati maneta de operare
si achizitionati imaginea.

gl AW N

Verificati imaginea fotografiata.

Finalizarea unei examinari
1 Incheiati examinarea in software-ul de control.

Aliniati platforma cu baza si glisati dispozitivul de blocare a platformei spre LOCK
(BLOCARE) pentru a bloca platforma. Opriti alimentarea acestui produs.

3 lesiti din software-ul de control si opriti computerul.

Fotografiere cu focalizare manuala

Rotiti inelul de focalizare in timpul observarii fundului de ochi. Functiile AF si AS vor fi dezactivate,
iar sistemul va trece temporar la fotografierea cu focalizare manuala.

Rotiti inelul de focalizare pentru a alinia liniile divizate intr-o singura linie.

Efectuati o verificare preliminara inainte de a face fotografii.
Apasati complet butonul de declansare si achizitionati imaginea.

N —



3 Operatii de baza

Copii de siguranta si restaurare

Pe ecranul [Backup and restore (Copii de siguranta si restaurare)], efectuati copii de siguranta
ale informatiilor despre pacient si ale datelor de examinare care au fost achizitionate cu software-
ul si restaurati-le. Copiile de siguranta se pot realiza automat sau manual. La realizarea automat&
a copiilor de siguranta, se poate programa realizarea acestora. Daca apare o problema la baza
de date, restaurati informatiile despre pacient si datele de examinare. Cand selectati [Local] la
[Database (Bazéa de date)], poate fi setat [Backup and restore (Copii de siguranta si restaurare)].

Setarea unei unitati pentru copiile de siguranta
Introduceti o cale pentru destinatia copiilor de siguranta in [Backup destination (Destinatie copii
de siguranta)] sau faceti clic pe [Browse (Rasfoire)] pentru a selecta o destinatie pentru copiile de
siguranta.

Setari pentru realizarea automata a copiilor de siguranta

Selectati ziua din saptdméana in care se realizeaza automat copiile de siguranta si selectati tipul de
copii de siguranta din caseta lista.
* [Full Backup (Copii de siguranta complete)]: Efectueaza copii de siguranta ale tuturor datelor.

* [Incremental Backup (Copii de siguranta progresive)]: Efectueaza copii de siguranta doar pentru
datele care sunt modificate fata de copiile de siguranta anterioare.

Selectati o ora la care sa se realizeze automat copiile de siguranta din caseta lista.
Daca se selecteaza [At Exit (La iesire)], copiile de siguranta se vor realiza cand iesiti din RX
Capture pentru RC/RX Server.

Jurnalul copiilor de siguranté vechi este sters dupa ce realizarea completa a copiilor de siguranta
reuseste. Pentru a salva jurnalul copiilor de siguranta vechi, debifati caseta de selectare [Delete
all old logs after succeeding to full backup (Stergerea tuturor jurnalelor vechi dupa ce copiile de
siguranta se realizeaza cu succes)].

Copii de siguranta realizate manual

Faceti clic pe [Full Backup (Copii de siguranta complete)] sau pe [Incremental Backup (Copii de
siguranta progresive)].

Realizarea copiilor de siguranta incepe.

Faceti clic pe [Cancel (Anulare)] pentru a anula realizarea copiilor de siguranta.

Afisarea jurnalului copiilor de siguranta

Cand se face clic pe fila [Backup Logs (Jurnale copii de siguranta)], apare lista jurnalelor copiilor de
siguranta.

Restaurarea datelor

Prin restaurarea datelor, starea datelor poate fi readusa la stadiul din jurnalul copiilor de siguranta
selectat.

Selectati un jurnal al copiilor de siguranta, apoi faceti clic pe [Restore (Restaurare)].

De exemplu, dacé se restaureaza jurnalul copiilor de siguranta din 16.5.2012, starea revine la
nivelul din 16.5.2012.

Prin urmare, informatiile despre pacient si datele de examinare achizitionate la si dupa 17.5.2012
sunt sterse.

Restaurarea incepe.

Cand ecranul pe care este indicata bara de progres dispare, restaurarea este finalizata.



Inspectii zilnice

Verificari inainte de pornirea alimentarii

Verificati urmatoarele aspecte Thainte de a porni alimentarea.

Cabluri

1
2)

Cablul de alimentare si cablul de conectare nu sunt deteriorate, iar izolatia lor nu este rupta.
Cablul de alimentare este introdus complet si sigur ih conectorul de c.a. de pe unitatea
principala si in priza de c.a.

Unitatea principala

1)
2)

3)
4)
5)

Capacul camerei digitale si piesele nu sunt deteriorate sau desfacute.

Platforma se deplaseaza atunci caAnd maneta de operare este inclinata Tnainte si Tnapoi si de la
dreapta la stédnga.

Camera digitala este bine instalata.

Blocarea platformei functioneaza corect.

Nu exista zgarieturi sau murdarie pe lentila obiectivului. Curatati lentila obiectivului daca este
murdara.

Verificari dupa pornirea alimentarii
Porniti acest produs si lansati software-ul de control. Verificati urmatoarele aspecte dupa inceperea
unei examinari.
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Unitatea principala

1)
2)

3)
4)

5)

Indicatorul POWER se aprinde.

Intensitatea luminii de observare se modifica pe masura ce se apasa butonul de reglare a
intensitatii luminii de observare.

Se emite un blit.

Unitatea principala se deplaseaza in sus si in jos pe masura ce inelul de deplasare pe verticala
a unitatii principale este rotit.

Mentoniera se deplaseaza in sus si Tn jos atunci cand se apasa butonul CHIN REST
(MENTONIERA).

Imagine fotografiata

1)

n imaginea fotografiatd nu apar obiecte strdine care s& afecteze citirea imaginilor sau
diagnosticul. Puneti o bucaté de hértie alba in fata lentilei obiectivului si fotografiati o imagine n
urmatoarele conditii:

« Intensitatea blitului: Standard
» Compensare dioptrii: Lentila de compensare eliberata
« Inel de focalizare: Rotit spre dreapta mai mult de 1 rotatie.



4 intretinere

Curatarea si dezinfectarea

Lentila obiectiv
Daca lentila obiectivului este murdara, curatati-o conform procedurii de mai jos.
Verificati daca exista murdarie.
lluminati lentila obiectivului cu o lanterna tip creion pentru a verifica dacé exista murdarie.
Tndepérta’;i praful sau murdaria prin suflare.
Folositi o suflantd pentru a indeparta eventualele urme de praf sau murdarie de pe lentila. Nu
folositi o perie pentru a sterge praful.
Stergeti lentila obiectivului.
1) Stergeti usor lentila obiectivului cu o hartie de curétat lentile umezita cu solutie de curatat lentile.
2) incepand din centrul lentilei, stergeti lentila cu o miscare circulara catre circumferinta.
3) Schimbati hartia de curatat lentile si stergeti lentila obiectivului pana cand murdaria dispare si nu
mai raman urme.

Suport pentru frunte/Mentoniera

Curatati componentele vizate cu un tifon dezinfectat sau un material similar umezit cu dezinfectant.

Suprafata exterioara
Daca exteriorul acestui produs este murdar, curatati-l conform procedurii de mai jos.
Opriti alimentarea acestui produs.
Treceti comutatorul de alimentare pe oprit si scoateti cablul de alimentare din priza de c.a.
Stergeti cu o laveta imbibata n solutie de curatat.
Stergeti cu o lavetd moale care a fost imbibata n solutie de curatat neutra diluata si bine stoarsa.
Stergeti cu o laveta imbibata in apa.
Stergeti cu o laveta care a fost imbibata in apa si bine stoarsa.
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Specificatii

CR-2 AF | CR-2 Plus AF

Rezolutie

63 Ip/mm (centru)
40 Ip/mm (periferie)

Unghi de camp

45°

Marire fotografica

1,1 x (dimensiunea imaginii pe senzor)

Diametru necesar al pupilei

4,0 mm sau mai mare (3,3 mm cand se utilizeaza functia de
fotografiere cu pupila mica)

Distanté de lucru

35 mm

Interval de reglare a focalizarii

intre —10 si +15 D (fara lentila de compensare)
intre =31 si —7 D (cénd se utilizeaza lentila de compensare

negativa)

intre +11 si +33 D (cénd se utilizeaza lentila de compensare
pozitiva)

(Focalizare de tip aliniere cu linie divizata)

*1D=1m™"

Razéa de miscare

Platforma

100 mm dintr-o parte n cealaltad, 70 mm din fata in spate

Miscare pe verticald a
unitatii principale

32 mm

Raza de miscare a
mentonierei

62 mm 60 mm

Capacitatea nominala a sursei
de alimentare

100-240 V c.a., 50/60 Hz,
1-04 A

1,8 A-0,8 A

100 V-240 V c.a., 50/60 Hz,



Anexa

PEM (Perturbatii electromagnetice)

Acest produs este proiectat si testat pentru a respecta IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), care
reprezinta reglementarile aplicabile privind PEM pentru dispozitivele medicale, si trebuie instalat si
pus in functiune in conformitate cu urméatoarele informatii.

1. Aparatele electromedicale necesitd precautii speciale privind PEM si trebuie instalate si puse Tn functiune
in conformitate cu informatiile furnizate in manual.

2. Acest produs este adecvat pentru utilizarea in medii spitalicesti (unitati medicale profesionale), cu exceptia
mediilor din apropierea ECHIPAMENTELOR CHIRURGICALE HF active sau a camerei ecranate RF
a unui SISTEM EM pentru imagistica prin rezonanta magnetica, unde intensitatea PERTURBATIILOR
ELECTROMAGNETICE este ridicata.

3. Pentru a mentine performanta optima privind PEM, utilizati numai cablurile indicate.

Denumire Tip Lungime Observatii
Cablu de alimentare c.a. |Neecranat Lungime fixa de 3,0 m Furnizat
Cablu USB Ecranat Max. 3,0 m Nefurnizat
Cablu HDMI Ecranat Max. 2,7 m Nefurnizat
. AVERTISMENT:

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de reprezentantul de
vanzari Canon sau de distribuitorul local Canon poate determina cresterea emisiilor electromagnetice
sau scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate duce la functionarea
necorespunzatoare.

. AVERTISMENT:

Utilizarea acestui echipament langa sau peste alte echipamente trebuie evitata intrucat poate duce la
functionarea necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si celelalte
echipamente trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza in parametri normali.

. AVERTISMENT:

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inchi) fatd de nicio componenta a acestui
produs, inclusiv cablurile specificate de reprezentantul de vanzari Canon sau de distribuitorul local Canon.
Tn caz contrar, se poate produce degradarea performantelor acestui echipament.

Din cauza perturbatiilor electromagnetice, poate fi necesar ca clientul sau utilizatorul acestui produs sa
efectueze din nou masuratoarea sau sa reporneasca echipamentul, software-ul ori computerul.
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Anexa

Emisii electromagnetice

Acest produs este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul acestui produs trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de
mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic — Ghid
Acest produs utilizeaza energie RF numai
Emisii RF pentru functionarea sa interna. Prin urmare,
EN 55011 Grupul 1 emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu
CISPR11 sunt susceptibile sa produca interferente in
echipamentele electronice aflate in apropiere.
Emisii RF
EN 55011 Clasa B Acest produs este adecvat pentru utilizare in
CISPR11 toate cladirile, inclusiv Tn cladiri rezidentiale

si in cele conectate direct la reteaua publica
Clasa A de alimentare cu energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza cladirile utilizate ca
Conform Iocuinte.

Emisii armonice
EN IEC 61000-3-2
Fluctuatii de tensiune/flicker
EN IEC 61000-3-3*

* Nu se aplica regiunilor in care tensiunea nominala este mai mica de 220 V.

Garantie si servicii de reparatii

Durata de viata utila

Durata de viata utila a acestui produs este de opt ani daca sunt efectuate inspeciiile si intretinerea
specificate.

Piese consumabile inlocuite de personalul de service

Urmatoarele piese sunt consumabile sau se pot deteriora din cauza caracteristicilor materialului sau
a constructiei acestora.

Aceste piese nu pot fi inlocuite de catre utilizator. Daca in timpul inspectiei zilnice sau periodice se
constata ca aceste piese sunt uzate sau s-au deteriorat, contactati reprezentantul de vanzari sau
distribuitorul local Canon pentru reparatii.

* Placa de baza (conector USB)

* Lampa Xenon (numai CR-2 Plus AF)

Descriere tehnica

Pentru descrierea tehnica, vezi manualul de utilizare al produsului.
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