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Délezité informacie
» Tento vyrobok smie pouZivat len lekar alebo ina zakonom opravnena osoba.
* Pouzivatel je zodpovedny za spravu pouzivania a udrzby zdravotnickeho zariadenia.

Odporuc¢ame, aby bola poverena osoba zodpovedna za udrzbu, aby sa zabezpedilo, Ze tento
vyrobok zostane v dobrom stave a bude sa pouzivat bezpecne.

* Pripojenie systému, ktory pouZziva tento vyrobok, k sieti méZe predstavovat rizika pre pacientov,
obsluhu alebo tretie osoby. Poverena osoba zodpovedna za udrzbu by mala tieto rizika vopred
posudit. Zodpovedna osoba by mala tiez posudit rizika, ked' po pripojeni déjde k zmenam v sieti
(vratane zmien konfiguracie siete, pridania alebo odpojenia zariadeni v sieti alebo aktualizacie
¢i modernizacie zariadeni pripojenych k sieti).

Cielova skupina pacientov
* Detski aj dospeli pacienti, ktori dokazu po¢as snimania drzat hlavu opretu o opierku ¢ela a
opierku brady (vratane tehotnych a dojéiacich Zien), ktori nespifiaju kontraindikacie, bez ohladu
na pohlavie.

Indikacie
» Toto zariadenie je ur€ené na bezkontaktné zobrazovanie o€ného pozadia cez zrenicu na pomoc
pri diagnostike ochoreni sietnice.



Uvod

Vlastnosti

Digitalna retinalna kamera Canon sa pouziva na pozorovanie sietnic pacientovych o€i a na ich
fotografovanie.

Indikacie pre pouzitie
Zariadenie je uréené na zhotovovanie digitalnych snimok sietnice fludského oka v nemydriatickom
aj mydriatickom rezime.

Zlozenie

 Digitélna retindlna kamera

* Digitalna kamera

¢ QOvladaci softvér

Volitel'né vyrobky
Vnatorny fixacny terc

Papier na opierku brady — 500 listov

Softvérové prevadzkové prostredie

Kazdy softvér je uréeny na pouzivanie v nasledujicom operaénom prostredi.
Podrobné informécie o systéme ziskate od obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu

spolo¢nosti Canon.

RX Capture pre retinalnu kameru

Hardvér alebo softvér

Technické poZiadavky

Procesor (CPU)

Procesory Intel

Operacna pamat
(RAM)

16 GB alebo viac

RozliSenie obrazovky: 1920 x 1080 pixelov

Displej Farebna hibka obrazovky: 24 bitov alebo viac

500 GB alebo viac: RAID-1 (zrkadlenie); pre lokalny server (ak eSte nie je
. zavedeny RX Server)

Pevny disk . . , . . .
100 GB alebo viac: Pre vzdialeny server (pri zavedeni systému RX
Server)

Rozhranie USB 2.0

Siet 1000BASE-T alebo vyssi

0s Microsoft Windows 11 Pro, verzia 23H2 alebo novsia (64-bitova)*

Microsoft Windows 11 Pro, verzia 24H2 alebo novsia (64-bitova)*

Aplikacny softver

Microsoft .NET Framework, verzia 4.8
SQL Server 2019 Express — verzia US (64-bitova)

Mys

Kolieskova my$

* Ovladanie pomocou dotykovej obrazovky nie je podporované.



Bezpecnost’

Regulaéné informacie

Oznacenie CE

Toto zariadenie je v sulade s nasledujucimi predpismi:

« Nariadenie (EU) 2017/745
* Smernica 2011/65/EU

Pre Eurépsku uniu

Oznamenie o zavaznom incidente

Kazdy zavazny incident (definovany v &lanku 2 ods. 65 nariadenia (EU) 2017/745), ktory sa vyskytol
v suvislosti so zariadenim, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo alebo trvaly pobyt.

Elektronicky navod na pouzitie
Néavod na pouzitie je zakaznikom k dispozicii na webovej stranke na prezeranie a stiahnutie.

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

Podrobné informacie ziskate od svojho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu spolo¢nosti
Canon.



2 Bezpelnost

Bezpecnostné opatrenia

Aby sa prediSlo zraneniam a strate udajov, pouzivajte tento vyrobok spravne a v sulade s
bezpecnostnymi opatreniami.

Nenechavaijte v blizkosti pristroja alkohol, riedidlo ani iné horfavé
chemikalie.

Neumiestriujte tento vyrobok do blizkosti horlavych rozpustadiel. Ak sa rozpustadlo rozleje
alebo vypari a dostane sa do kontaktu s vnutornymi elektrickymi €astami, moze déjst k
poziaru. Niektoré dezinfekéné prostriedky su horfavé. Pri ich pouzivani dodrziavajte primerané
bezpecénostné opatrenia.

Necistite tento vyrobok horlavymi rozpust'adlami.

Z bezpecnostnych dévodov pred Cistenim tohto vyrobku nezabudnite vypnut napajanie vietkych
zariadeni a odpojit napajaci kabel z elektrickej zasuvky. Nepouzivajte alkohol, benzin, riedidlo
ani ziadne iné horfavé rozpustadla.

V opac¢nom pripade by mohlo déjst k poziaru alebo zasiahnutiu elektrickym pradom.

Nedotykajte sa sucasne vodivych ¢asti nelekarskeho zariadenia a
pacienta.
V opac¢nom pripade méze dojst k zasiahnutiu elektrickym pradom.

Pri pripojeni systému k sieti pouzite oddelovaci transformator.

Pre siete medzi poc¢itatom a rozbocovaom (HUB) pripojte oddelovaci transformator v sulade s
normou IEC 60601-1.

V opac¢nom pripade hrozi riziko zasiahnutia elektrickym pradom v pripade poruchy siete.

Nepouzivajte ani neuchovavajte pristroj na mieste s nizSie uvedenymi
podmienkami.

* V blizkosti zariadeni, kde sa pouziva voda.

» Tam, kde bude vystaveny priamemu sine¢nému ziareniu.
* V blizkosti klimatizacného alebo ventilaéného zariadenia.
* V blizkosti zdroja tepla, ako je napriklad ohrievac.

» Povrchy alebo oblasti nachylné na vibracie.

* Nestabilné miesto.

» Prasné prostredie.

* Prostredie so slanym alebo sirnatym obsahom.

* VVysoka teplota alebo vihkost.

* Mraz alebo kondenzacia.

Umiestnite pristroj na pevny stol.
Neumiestriujte ho prili§ blizko okraja stola, aby nespadol a nespdsobil poSkodenie alebo
zranenie.

Nepripajajte pristroj inym spésobom, nez je uvedené.

V opacnom pripade by mohlo déjst k poziaru alebo zasiahnutiu elektrickym pradom.

Pri pripajani iného zariadenia k pristroju pomocou konektora rozhrania sa uistite, Ze zvodovy
prud je v ramci pripustnej hodnoty. Podrobné informacie ziskate od svojho obchodného zastupcu
alebo miestneho predajcu spolo¢nosti Canon.

Neklad'te ruky ani prsty na zakladnu.
Pri pohybe plosiny na ktorukolvek stranu méze dojst k pricviknutiu a poraneniu ruky alebo prstov.
Rovnako poucte pacienta, aby si nedaval ruky ani prsty na zakladnu.
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Dbajte na to, aby nedoslo k narazu alebo padu pristroja.
Pristroj sa méze poskodit, ak utrpi silny naraz, €¢o méze pri dalSom pouzivani bez
predchadzajlcej opravy viest k vzniku poziaru alebo zasiahnutiu elektrickym pradom.

Pri presuvani tohto vyrobku nedrzte opierku hlavy ani digitalnu kameru.
Pri prendSani tohto pristroja vzdy zaistite uzamknutie posuvnej zékladne, uzamknite ovladaci
gombik pre horizontalny pohyb a paku pre naklananie, uchopte vyrezy na prenasanie na lavej a
pravej strane spodného panela a udrzujte pristroj vo vodorovnej polohe. Nedrzte ho za digitalnu
kameru, opierku hlavy ani za iné Casti, pretoze sa mézu uvolnit a sposobit zranenie.

Uistite sa, Zze cely systém je v silade s normou IEC 60601-1.

V prostredi pacienta pouzivajte zariadenia zodpovedajuce norme IEC
60601-1.

Pouzivajte pocita€, monitor a dalSie zariadenia, ktoré su v sulade so systémovou normou IEC
60601-1 alebo IEC 62368-1 pre tento vyrobok. Uistite sa, Ze cely systém je v stlade s normou
IEC 60601-1. Ak pouzivate pocita¢ alebo monitor v stlade s normou IEC 62368-1, pouZite aj
oddelovaci transformator v stlade s normou IEC 60601-1. V opaénom pripade mdze ddjst k
zasiahnutiu elektrickym priadom. Podrobné informacie ziskate od svojho obchodného zastupcu
alebo miestneho predajcu spolo¢nosti Canon.

Uistite sa, Ze meno pacienta, jeho identifikaéné ¢islo, datum narodenia a
pohlavie zodpovedaju tdajom zadanym v systéme pre daného pacienta.
Ak su zadané informacie nespravne, méze ddjst k zamene pacientov a stanoveniu nespravnej
diagnozy, ¢o moze viest k fyzickému zraneniu pacienta.

Udrziavajte opierku ¢ela a opierku brady v éistote.

Aby sa predislo riziku infekcie, po kazdom pacientovi utrite opierku €ela dezinfekénym etanolom.
Na zaistenie hygieny vymernite papier na opierke brady po kazdom pacientovi. Ak sa nepouziva
papier na opierke brady, opierku brady dezinfikujte po kazdom pacientovi. Ak sa nepouziva
papier na opierke brady, opierku brady dezinfikujte po kazdom pacientovi. Podrobné pokyny
tykajuce sa dezinfekcie si vyziadajte od odbornika. Opierka ¢ela méze skorodovat, ak sa pouzije
iny dezinfekény prostriedok ako tie, ktoré su uvedené vyssie.

Pri snimani pomaly posuvajte hlavnu jednotku smerom k oku pacienta.
Pri nastavovani polohy hlavnej jednotky vpred alebo vzad ju pomaly priblizujte k pacientovi a
pritom sledujte tvar pacienta z boku.

Ak sa objektiv dotkne oka pacienta, méze déjst k jeho poraneniu.

Pred pouzitim tohto pristroja skontrolujte snimku.
Pred pouZitim tohto vyrobku zhotovte skiSobnu snimku, aby ste sa uistili, Ze v obraze nie su
pritomné Ziadne cudzie Castice, ktoré by mohli ovplyvnit hodnotenie alebo diagnézu.

Nezabudnite vypnut napajanie, ked’ sa vyrobok nepouziva.

Z bezpecnostnych dévodov nezabudnite vypnut napajanie vSetkych zariadeni, ked sa tento
vyrobok nepouziva. TaktieZ odpojte sietovu zastréku z elektrickej zasuvky a nasadte kryt, ked sa
tento vyrobok nebude dIh&i ¢as pouzivat.

V opac¢nom pripade sa mbze nahromadit prach alebo iné cudzie latky a spdsobit’ poziar.

Nevypinajte toto zariadenie, digitalnu kameru ani pocita¢ pocas
zhotovovania snimok, prenosu dat alebo zalohovania.
Mohlo by to poskodit pocita¢ alebo udaje.
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Poéas snimania obrazu alebo prenosu udajov neodpajajte kabel medzi
tymto pristrojom a pocitacom.
Mohlo by to poskodit pocita¢ alebo udaje.

Ak pouzivate tento produkt spolu s akymkolvek zariadenim, ktoré méze
generovat’ Sum v napajani, kolisanie napitia, elektromagnetické viny
alebo iné rusenia, skontrolujte, €i tento produkt funguje spravne.

Takéto zariadenia m6zu spdsobit poruchy alebo iné problémy.

Nemente nastavenia operaéného systému (napr. rozliSenie obrazovky,
format datumu, datum alebo jazyk), ked’ bezi ovladaci softvér.
Ak sa zmeny vykonaju, ked je ovladaci softvér spusteny, nemusi fungovat spravne.

Neobsluhujte retinalnu kameru po€as pouzivania ovladacieho softvéru
V opag&nom pripade nemusi ovladaci softvér fungovat’ spravne.

Po zhotoveni snimky sietnice neobsluhujte ovladaci softvér, kym sa
nedokongi prenos snimky.
V opac¢nom pripade nemusi ovladaci softvér fungovat’ spravne.

Nevypinajte pocita¢, pokial’ je spusteny ovladaci softvér.
Pred vypnutim pocitaca nezabudnite ukongit ovladaci softvér. V takom pripade sa namerané
udaje nemusia uloZit’ spravne alebo sa mézu poskodit data.

Na obrazovke Uprava informacii o pacientovi (Patient Info Edit)
budte opatrni pri Gprave informacii o pacientovi.

Bez ohladu na vSetky podstatné udaje, udaje s vypnutym vstupom a nastavenia formatu vstupu,
ktoré boli nastavené na obrazovke Zadanie Studie/Ruéné zadanie (Study Input/Manual Input), je
mozné vSetky udaje menit a zadavat.

Nezabudnite sa odhlasit’ z ovladacieho softvéru, ked’ sa nepouziva.
Aby sa prediSlo neopravnenej manipulacii, vzdy sa odhlaste z ovladacieho softvéru, ked sa
nepouziva.

Spravne udrziavajte a spravujte prevadzkové prostredie ovladacieho
softvéru.

Ak po instalacii ovladacieho softvéru pridate, zmenite alebo aktualizujete operacny systém,
ovladac€ alebo iny softvér, ovladaci softvér nemusi fungovat spravne. Vopred kontaktujte svojho
obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu Canon.

Nemernte nastavenia funkcie Windows Update.

V opacnom pripade sa aktualizacie a inovacie systému Windows spustia automaticky. Po¢as
aktualizacie alebo inovacie systému Windows méze ovladaci softvér pracovat pomaly alebo
nemusi vobec fungovat. Po aktualizacii alebo inovacii systému Windows nemusi fungovat’
spravne ani ovladaci softvér.
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Opatrenia tykajuce sa IT bezpecénosti

Poziadajte spravcu siete, aby nakonfiguroval a spravoval siet'ové
pripojenie systému k sieti.

Pri pripajani k sieti by mal spravca siete nakonfigurovat nastavenia a skontrolovat, ¢&i siet funguje
spravne.

Nezabudnite sa odhlasit’ z tohto softvéru, ked’ sa nepouziva.
Aby sa prediSlo neopravnenej manipulacii, vzdy sa odhlaste zo softvéru, ked ho nepouzivate.

Pri importovani externych udajov skontrolujte pocita¢ ohfadom
pritomnosti virusov.

Pri pripajani USB pamatového zariadenia alebo pevného disku, alebo pri importovani tdajov

z iného poéitaca, skontrolujte pocita¢ ohladom virusov. Ak je pocita¢ infikovany virusom,
informacie o pacientovi a Udaje z vySetreni m6zu byt poSkodené alebo ziskané neopravnenymi
osobami.

Pravidelne zalohujte udaje na externé pamat'ové zariadenie.
Inak m6zu byt uloZzené Gdaje o pacientoch v pripade poruchy softvéru alebo pocitaca
nedostupné.

Pocas snimania obrazu alebo prenosu udajov neodpajajte kabel medzi
tymto pristrojom a pocitacom.
Takéto konanie méze poskodit pocita¢ alebo poskodit’ udaje.

Pocas snimania obrazu, prenosu udajov alebo zalohovania nevypinajte
tento pristroj ani pocitac.
Takéto konanie méze poskodit pocita¢ alebo poskodit’ udaje.

Po instalacii tohto softvéru nenainstalujte ziadny iny softvér.
Nenainstalujte ziadny iny softvér okrem toho, ktory Specifikoval vas obchodny zastupca alebo
miestny predajca Canon. Inak nemusi tento softvér a tento pristroj fungovat spravne.

Pocas spustenia tohto softvéru nemernte nastavenia opera¢ného systému
(napr. rozliSenie obrazovky, format datumu, datum alebo jazyk).

V opac¢nom pripade nemusi tento softvér fungovat spravne.

Nepouzivajte tento softvér, kym sa nedokonci import alebo prenos
snimky.
V opac¢nom pripade nemusi tento softvér fungovat spravne.
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Informacie o IT bezpecénosti

» Poziadavky na pouzivatela

Tento vyrobok mdze pouzivat len lekar alebo pravne spdsobila osoba, ktora méa vSeobecné
znalosti z oftalmologie a rozumie tomuto navodu na pouzivanie.

* Prevadzkové prostredie

Tento vyrobok by mal byt pripojeny k nemocnic¢nej sieti. Pri pripajani k sieti by mal spravca siete
nakonfigurovat nastavenia a overit, Ci siet funguje spravne.

¢ Profil rizika

Existuje moznost, Ze systém méze byt zneuzity neopravnenou osobou, preto sa vZdy odhlaste
zo softvéru, ked ho nepouzivate.

* Opatrenia na zabezpecenie integrity/overenia softvérovych aktualizacii a bezpe€nostnych zaplat

Podrobnosti ziskate od svojho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu Canon, pretoze
servisni technici pouzivatelom aplikuju prislusné bezpe&nostné zaplaty. Vyrobca informuje
servisnych technikov o spésobe aplikacie bezpecnostnych zaplat po kontrole prevadzky.

* Moznosti nastavenia bezpenosti

Nastavenie brany firewall je automaticky nakonfigurované tak, aby nikto nemohol pristupovat
do systému prostrednictvom siete. Toto nastavenie brany firewall vykonava instalaény program
softvéru ako predvolené.

* Pokyny pre pociato€nu konfiguraciu

Po pridani nového pouzivatela je potrebné zmenit heslo predvoleného pouzivatelského uctu
nakonfigurovaného pri novej instalacii alebo tento ucet odstranit. Ak sa tento krok vynecha, mézu
vzniknut bezpeénostné problémy.

» Pokyny na zavedenie bezpecnostnych aktualizcii

Aktualizacie systému Windows sa instaluju kvoli bezpe€nostnym aktualizaciam.

* Nudzovy rezim
Tento systém ma nudzovy rezim, ktory umoznuje pokraCovat v jeho pouzivani aj pri problémoch
so sietou. Ked sa zisti problém so sietou, systém automaticky spusti nudzovy rezim. V
nudzovom rezime sa Udaje o vySetreni ukladaju lokalne namiesto do sietového umiestnenia.
Nasledne sa lokalne Udaje automaticky presunu do sietového umiestnenia a systém opusti
nudzovy rezim, ked problém so sietou pominie.

e Opatrenia IT bezpecnosti

Odporucaju sa nasledujuce bezpeénostné nastavenia, ktoré su nastavené v ramci predvolenych
nastaveni.

Brana firewall systému Windows je automaticky nakonfigurovana tak, aby nikto nemohol
pristupovat do systému prostrednictvom externej siete. Program Windows Defender je
aktivovany.
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* Postupy pri upozorneniach suvisiacich s IT bezpe€nostou

Hlasenie Napravné opatrenie
Musi existovat aspor jeden Tohto pouZzivatefla nie je mozné odstranit, ak je ako spravca
spravca. zaregistrovand len jedna osoba. Pridajte pouzivatela ako
spravcu a potom pévodného pouzivatela odstrante.
Aktualne prihlaseného - Pouzivatefla, ktory je prave prihlaseny, nie je mozné
pouzivatela nie je mozné odstranit. Musi sa prihlasit iny spravca.
odstranit. - Tohto pouzivatela nie je mozné odstranit, ak je ako spravca

zaregistrovana len jedna osoba. Pridajte pouZivatela ako
spravcu a potom pévodného pouzivatela odstrante.

Databazu sa nepodarilo uzamknut' | Po odhlaseni ostatnych pouzivatelov skuste Ukon zopakovat.

Pacienta sa nepodarilo uzamknut | Po zruSeni vyberu pacienta inym pouzivatelom skuste ukon
Pacienta sa nepodarilo odstranit | zopakovat.

* Funkcie zalohovania a obnovy

(pozrite si stranu 15)

Poznamky k pouzivaniu tohto vyrobku

Digitalna kamera

Pred pouzitim

Po pouziti

 Pripojena digitalna kamera je urena pre tento vyrobok. Technické parametre sa liSia od bezne
dostupnych digitalnych kamier Canon. Pouzivajte len na sledovanie a zhotovovanie fotografii oci
fudi. Neodpajajte digitalnu kameru od hlavnej jednotky na jej samostatné pouZzitie. V opaénom
pripade moze dbjst k poruche tohto vyrobku.

» Ak sa vyskytnu akékolvek problémy alebo bude potrebna oprava digitédlnej kamery tohto vyrobku,
obratte sa na obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu spolo€nosti Canon.

* Denne kontrolujte tento pristroj. Uistite sa, Ze sa v pristroji nenachadzaju ziadne cudzie
predmety, ktoré by mohli ovplyvnit vyhodnotenie snimok alebo diagnostiku.

* Pred zhotovenim snimky skontrolujte a vycistite objektiv. Akékolvek necistoty alebo Skrabance
na objektive sa zobrazia ako biele Skvrny.

* Nahle vykurenie miestnosti v zime alebo v chladnych oblastiach mbze spdsobit vytvorenie
kondenzatu na objektive alebo na optickych €astiach vo vnutri tohto vyrobku. V takom pripade
pockajte, kym kondenzacia nezmizne, a az potom zhotovte snimky.

* Nedotykajte sa SoSovky retinalnej kamery ani zrkadla digitalnej kamery pri pripajani alebo odpajani
digitalnej kamery od retinalnej kamery. Ak sa na $SoSovke alebo zrkadle nachadzaju necistoty,
odtlagky prstov, prach alebo iné cudzie predmety, nebude mozné zhotovit kvalitnd snimku.

* Nezabudnite upravit dioptriu hfadacika tak, aby zodpovedala dioptrii oka fotografa. V opacénom
pripade nebude mozné spravne zaostrit'.

* Po pouziti tohto vyrobku vypnite napajanie, zakryte objektiv krytom objektivu, aby ste ho chranili
pred prachom, a nasadte na vyrobok protiprachovy kryt. Ak je objektiv zapraseny, nie je mozné
zhotovit kvalitné snimky.

» Ak sa digitédlna kamera odpoji a ponecha nepripevnend, do retinalnej kamery a digitalnej kamery
sa mdzu dostat’ necistoty a prach. Vzdy pripevnite kryty na ich prislusné miesta.
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Cistenie a dezinfekcia

Nedotykajte sa objektivu ofukovacim balénikom.

Ak sa na objektive nachadzaju nedistoty alebo prach, neutierajte ho ani netrite. Mohlo by to
poskriabat’ objektiv.

Neutierajte objektiv dezinfekénym etanolom, CistiCom na okuliare ani papierom so silikdbnovym

povlakom. Mohlo by to spdsobit koréziu povrchu objektivu alebo zanechat Smuhy.

Necistite povrch tohto vyrobku prostriedkom na Cistenie objektivov. Mohlo by to poSkodit povrch
tohto vyrobku.

Na gistenie povrchu tohto vyrobku nikdy nepouzivajte alkohol, benzin, riedidla ani iné
rozpustadla. Takéto konanie poskodi povrch tohto vyrobku.

Na gistenie povrchu tohto vyrobku nikdy nepouzivajte dezinfekény etanol, s vynimkou opierky
Cela a opierky brady. Takéto konanie poskodi povrch tohto vyrobku.

Ak sa nepouziva papier na opierke brady, dezinfikujte opierku brady po kazdom pacientovi
rovhakym spésobom ako opierku ¢ela.

Informacie o papieri na Cistenie objektivov, Cistiacom prostriedku na objektivy a ofukovacich
balénikoch ziskate od svojho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu spolo&nosti
Canon.

Prevadzkové prostredie

InStalacia

Preprava

Tento pristroj pouzivajte, skladujte a prepravuijte v prostredi, ktoré spifia nasledujice podmienky.
Na skladovanie alebo prepravu pouzivajte originalne balenie.

Teplota VIhkost Atmosféricky tlak
Prevadzkové prostredie |10 az 35 °C 30az 90 % RV (bez |700 az 1060 hPa
kondenzacie)
Prostredie na skladovanie |-30 az 50 °C 10 az 95 % RV (bez |700 az 1060 hPa
a prepravu kondenzécie)

Neinstalujte, neskladujte ani nenechavaijte tento pristroj v prostredi s vysokou teplotou alebo
vihkostou. Tento pristroj takisto nepouzivajte vo vonkajSom prostredi. Mohlo by to spdsobit
poruchu alebo nespravnu funkciu.

Ked sa pristroj nepouziva, nasadte kryt objektivu a zakryte pristroj ochrannym potahom.

Poziadajte svojho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu spolo¢nosti Canon o
indtalaciu tohto vyrobku.

Silny naraz do tohto pristroja moze spdsobit jeho vychylenie z kalibracie. S jednotkou
zaobchadzajte opatrne.

Pri zdvihani hlavnej jednotky nedrzte opierku hlavy ani digitalnu kameru. Drzte hlavnu jednotku
za priehlbiny na zdvihanie vpredu a vzadu a udrzujte ju vo vodorovnej polohe.

Pri preprave tohto vyrobku zarovnajte ploSinu so zakladriou a potom ju zaistite pakou aretacie
ploSiny.

Tento vyrobok je potrebné chranit pred vibraciami a narazmi po€as prepravy vozidlom alebo na
dlhé vzdialenosti. Podrobné informacie ziskate od svojho obchodného z&stupcu alebo miestneho
predajcu spolo€nosti Canon.
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2 Bezpecnost

Likvidacia

Nezakonna likvidacia tohto pristroja méze mat negativny vplyv na fudské zdravie a Zivotné
prostredie. Preto pri likvidacii tohto pristroja bezpodmieneéne dodrziavajte postup v sulade so
zakonmi a predpismi platnymi vo vaSej oblasti.

Plati len pre Eurépsku tniu a EHP (N6rsko, Island a Lichtenstajnsko)

Tento symbol znamena, Ze tento pristroj sa nesmie likvidovat spolu s beznym
komunalnym odpadom v stlade so smernicou WEEE (2012/19/EU) a
vnutrostatnymi pravnymi predpismi. Tento pristroj sa ma odovzdat' na uréené
zberné miesto, napriklad pri kiipe nového, podobného pristroja v ramci systému
[ vymeny kus za kus, alebo na autorizované zberné miesto na recyklaciu odpadu
z elektrickych a elektronickych zariadeni (EEE). Nespravne nakladanie s
tymto typom odpadu mdze mat negativny vplyv na zivotné prostredie a ludské
zdravie z dévodu pritomnosti potencialne nebezpecnych latok, ktoré sa bezne
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (EEE) nachadzaju. Zaroven
vasa spolupraca pri spravnej likvidacii tohto pristroja prispeje k efektivnemu
vyuzivaniu prirodnych zdrojov. Dal$ie informacie o tom, kde méZete odovzdat
svoje vyradené zariadenie na recyklaciu, ziskate na miestnom obecnom urade,
u spravcu odpadu, v schvalenom systéme zberu elektroodpadu (WEEE) alebo u
dodavatela, od ktorého ste pristroj zakupili.

Vys$Sie uvedené informacie, vratane informacii o batériach, su dostupné na nasej
webovej stranke v dradnych jazykoch jednotlivych krajin EU.
Prejdite na https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.pdf.



2 Bezpelnost

Symboly na Stitkoch a ich vyznamy

Striedavy prud

Typ B

Vyrobok, pre ktory smernica WEEE — smernica o odpade z
elektrickych a elektronickych zariadeni — vyZzaduje oddeleny zber.
Smernica je platna len v ramci Eurépskej unie.

Symbol pre ,Pozrite si navod na pouzitie®.

Tento symbol ozna&uje zdravotnicky vyrobok, ktory je v sulade s
nariadenim (EU) 2017/745.

Symbol pre ,Autorizovany zastupca v Eurépskej unii“.

Nazov a adresa vyrobcu

Mesiac a rok vyroby Priklad: November 2014

dEE H BB >

Vyrobné Eislo v Siestich Cisliciach Priklad: 123456
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Zakladné operacie

Pripojenie kablov

1
2
3

Uistite sa, Ze hlavny vypinac tohto vyrobku je vypnuty.
Pripojte napajaci kabel a USB kabel k retinalnej kamere.
Zasunte sietovu zastréku Uplne do elektrickej zasuvky.

Priprava na vySetrenie

1
2
3
4

Zapnite pocita¢ a spustite ovladaci softvér.

Odstranite kryt objektivu a prepnite vypinac retinalnej kamery do polohy ON (Zapnuté).
Zvolte rezim pozorovania.

Zvolte rezim fotografovania.

Nastavenie pacienta

1
2
3

4

Spustite vySetrenie v ovladacom softvéri.
Posadte a umiestnite pacienta.

Pomocou tlagidla CHIN REST posuvajte opierku brady tak, aby bolo oko pacienta
zarovnaneé so znackou nastavenia vysky.

Posurnite stolik smerom k oku, ktoré sa ma snimat.

Zarovnanie a fotografovanie

SOOPLWN—-

Zarovnajte retinalnu kameru s okom, ktoré chcete fotografovat.
Nastavte jas v zornom poli pre pozorovanie.

Urcite oblast, ktora sa ma fotografovat.

Zaostrite na pacientovo oko.

Zhotovte snimku.

Skontrolujte zhotovenu snimku.

Ukonc¢enie vysSetrenia

1
2

3

Ukoncite vySetrenie v ovladacom softvéri.

Zarovnaijte plosinu so zakladriou a posurite zamok ploSiny do polohy LOCK, aby ste ju
zaistili. Vypnite napajanie tohto pristroja.
Ukoncite ovladaci softvér a vypnite pocitac.



3 Zakladné operacie

Zalohovanie a obnova

Na obrazovke [Backup and restore (Zalohovanie a obnova)] vykonajte zélohovanie informacii o
pacientoch a udajov z vySetreni ziskanych pomocou softvéru a nasledne ich obnovte. Zalohovanie
je mozné vykonat automaticky alebo manualne. Pri automatickom zalohovani mozno nastavit
harmonogram zalohovania. Ak déjde k problému s databazou, obnovte informacie o pacientoch

a udaje z vysSetreni. Ked v polozke [Database (Databaza)] zvolite moznost [Local (Miestne)], je
mozné nastavit’ [Backup and restore (Zalohovanie a obnova)].

Nastavenie jednotky na zalohovanie

Zadaijte cestu k cielovému umiestneniu zalohy do pola [Backup destination (Ciel zalohy)] alebo
kliknite na [Browse (Prehladavat)] a vyberte cielové umiestnenie zalohy.

Nastavenia automatického zalohovania

Zvolte den v tyZdni, v ktory sa ma vykonavat automatické zalohovanie, a z rozbalovacieho
zoznamu zvolte typ zalohovania.
« [Full Backup (UpIné zalohovanie)]: Viykona sa zalohovanie vetkych tdajov.

* [Incremental Backup (Prirastkové zalohovanie)]: Zalohuju sa len Udaje, ktoré boli zmenené od
predchadzajuceho zalohovania.

Z rozbalovacieho zoznamu zvolte ¢as, kedy sa ma automatické zalohovanie vykonat.
Ak sa zvoli moznost [At Exit (Pri ukon€eni)], zalohovanie sa vykona pri ukoneni softvéru RX
Capture for RC/RX Server.

Stary zaznam o zalohovani sa vymaze po uspeSnom vykonani Uplného zalohovania. Ak chcete
zachovat stary zaznam o zalohovani, zruste zaskrtnutie policka [Delete all old logs after succeeding
to full backup (Vymazat vSetky staré zaznamy po Uspe$nom Uplnom zalohovani)].

Manualne zalohovanie
Kliknite na [Full Backup (UpIna zaloha)] alebo [Incremental Backup (Prirastkova zaloha)].
Spusti sa zalohovanie.
Kliknutim na [Cancel (ZruSit)] zruSite zalohovanie.

Zobrazenie zaznamu o zalohovani

Po kliknuti na kartu [Backup Logs (Zaznamy o zalohovani)] sa zobrazi zoznam zaznamov o
zélohovani.

Obnova udajov

Obnovenim udajov mozno vratit stav dat do podoby zodpovedajlcej vybranému zaznamu o
zalohovani.

Zvolte zdznam o zélohovani a potom kliknite na [Restore (Obnovit)].

Napriklad, ak obnovite zaznam o zalohovani zo 16. 5. 2012, stav sa vrati do podoby zo 16. 5. 2012.
Preto sa informacie o pacientoch a Udaje z vySetreni ziskané 17. 5. 2012 a neskér vymazu.

Spusti sa obnova.

Ked sa obrazovka so zobrazenym indikdtorom priebehu zatvori, obnova sa dokon¢i.
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Denné kontroly

Kontroly pred zapnutim napajania
Pred zapnutim napéjania skontrolujte nasledujuce polozky.

Kable

1) Napajaci kabel a prepojovaci kabel nie su poSkodené a ich izolacia nie je narusena.

2) Napajaci kabel je Uplne a pevne zasunuty do sietového konektora na hlavnej jednotke a do
elektrickej zasuvky.

Hlavna jednotka

1) Kryt digitalnej kamery a jej diely nie su poSkodené ani uvolnené.

2) Plosina sa pohybuje, ked sa ovladacia paka nakloni dopredu a dozadu alebo doprava a dolava.

3) Digitalna kamera je bezpec¢ne nainstalovana.

4) Zamok ploSiny funguje spravne.

5) Na objektive nie su ziadne Skrabance ani necistoty. Ak je objektiv zneCisteny, vycistite ho.

6) Otocte ovladaciu paku a skontrolujte, €i sa hlavna jednotka retinalnej kamery pohybuje plynulo
nahor a nadol az po horné a doIné krajné polohy.

7) Skontrolujte, & je mozné plynulo vykonavat horizontalne posuvanie aj naklananie a ¢i pri tom
nepocujete neobvyklé zvuky. Skontrolujte tiez, ¢i uzamykaci mechanizmus pre horizontalne
posuvanie aj naklananie funguje spravne.

8) Skontrolujte, & sa na hladaciku nenachadza prach alebo iné nedcistoty.

Kontroly po zapnuti napajania

Zapnite tento vyrobok a spustite ovladaci softvér. Po spusteni vySetrenia skontrolujte nasledujuce
polozky.

Hlavna jednotka

1) Svieti indikator napajania POWER.

2) Umiestnite list papiera pred objektiv, otoc¢te regulatorom jasu a skontrolujte, ¢i sa jas pre
pozorovanie meni.

3) Umiestnite list papiera pred objektiv a stlacenim spuste overte, ¢i sa aktivoval blesk.

4) Nastavte rezim fluorescencnej angiografie a stlacenim prepina¢a TIMER/C skontrolujte, ¢i sa
Casovac spravne spusta a zastavuje.

5) Opierka brady sa pohybuje nahor a nadol pri stla¢ani tlacidla CHIN REST.

Zhotovena snimka

1) Na zhotovenej snimke sa nezobrazuju cudzie predmety, ktoré by mohli ovplyvnit hodnotenie
snimok alebo stanovenie diagnézy. Pred objektiv umiestnite kiisok bieleho papiera a zhotovte
snimku za nasledujucich podmienok:

« Intenzita blesku: Standard
» Kompenzacia dioptrii: paka: 0
» Zaostrovaci gombik: Otocte gombik na pravej strane (z vasho pohladu) upine

doprava v smere hodinovych ruciciek.



4 Udrzba

Cistenie a dezinfekcia

Objektiv
Ak je objektiv znecisteny, vycistite ho podla nasledujuceho postupu.
Skontrolujte, €i sa na povrchu nenachadzaju nedistoty.
Osvetlite objektiv vreckovym svetlom a skontrolujte, i nie je znecCisteny.
Odstranite prach alebo nedistoty ofuknutim.
Na odstranenie prachu alebo necistét z objektivu pouzite ofukovaci baldnik. Na odstrafiovanie

prachu nepouzivajte Stetec.
Utrite objektiv.

1) Jemne utrite objektiv papierikom na Cistenie objektivov navihéenym Cistiacim prostriedkom na
objektivy.

2) Zacnite v strede objektivu a utierajte ho kruzivymi pohybmi smerom k okraju.

3) Vymerite papierik na Cistenie objektivov a utierajte objektiv, kym sa neodstrania v8etky necistoty
a nezostanu ziadne Smuhy.

Opierka ¢ela/opierka brady

Vycistite prislusné Casti sterilnou gazou alebo podobnym materialom navihéenym dezinfekEnym
prostriedkom.

Vonkajsi povrch
Ak je vonkajsi povrch tohto pristroja znedisteny, vycistite ho podla nasledujuceho postupu.
Vypnite napajanie tohto pristroja.
Vypnite vypinag napajania a odpojte napajaci kabel z elektrickej zasuvky.
Utrite handri¢kou navihéenou Cistiacim prostriedkom.

Utrite pristroj makkou, dobre vyzmykanou handri¢kou navihéenou zriedenym neutralnym gistiacim
prostriedkom.

Utrite handri¢kou navihéenou vodou.

Utrite pristroj handrickou navihéenou vodou a dobre vyzmykanou.
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Technické poziadavky

RozliSenie

63 Ip/mm (stred), 40 Ip/mm (periféria)

Zorny uhol

Rezim s mydriazou 50°, rezim bez mydriazy 45°

Fotografické zvacésenie

1,1 x (velkost obrazu na snimaci)

Pozadovany priemer zrenice

Rezim s mydriazou
Rezim bez mydriazy

2 5,1 mm alebo viac; @ 4,3 mm alebo viac pri aktivovanej
funkcii SP.
2 4,3 mm alebo viac; @ 3,8 mm alebo viac pri aktivovanej
funkcii SP.

Pracovna vzdialenost’

35 mm

Rozsah nastavenia zaostrenia

—10 az +15 D (bez kompenzaénej SoSovky)

—31 az -7 D (pri pouZiti negativnej kompenzacnej $oSovky)
+11 az +33 D (pri pouziti pozitivnej kompenzacnej SoSovky)
(Zaostrovanie typu rozdelenej linie)

*1D=1m™"

Rozsah dioptrii hfadacika

5D

Rozsah pohybu

PloSina 110 mm do stran, 65 mm dopredu a dozadu
Vertikalny pohyb hlavnej 30 mm
jednotky

Rozsah pohybu opierky 60 mm

brady

Horizontalne posuvanie

30° doprava a dolava

Naklananie

15° hore a 10° dole

Menovité napéjanie

AC 100 V az 240 V, 50/60 Hz, 8 Aaz 4 A




Priloha

EMD (elektromagnetické rusenie)

Tento pristroj je navrhnuty a testovany v sulade s normou IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), ktora sa
vztahuje na poziadavky EMD pre zdravotnicke pristroje, a musi byt inStalovany a pouzivany podla
nasledujucich informacii.

1. Zdravotnicke elektrické pristroje si vyZaduju osobitné opatrenia tykajuce sa elektromagnetického rusenia
(EMD) a musia byt inStalované a pouzivané v sulade s informaciami uvedenymi v tomto navode.

2. Tento pristroj je vhodny na pouzivanie v nemocni¢nom prostredi (v prostredi profesionalnej zdravotnej
starostlivosti), s vynimkou prostredi v blizkosti aktivnych VYSOKOFREKVENCNYCH CHIRURGICKYCH
PRISTROJOV alebo v radiovo tienenych miestnostiach SYSTEMOV MAGNETICKEJ REZONANCIE, kde
je intenzita ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENIA vysoka.

3. Na zachovanie optimalnej odolnosti voci elektromagnetickému ruseniu pouzivajte len ur¢ené kable.

Nazov Typ Dizka Poznamky

Sietovy napajaci kabel

Netieneny

3,0 m pevna dizka

Dodava sa

Kabel USB Tieneny Max. 3,0 m Nedodava sa
Kabel HDMI Tieneny Max. 2,7 m Nedodava sa
. VYSTRAHA:

PouzZivanie prisluSenstva, prevodnikov a kablov inych, ako su tie, ktoré su uréené alebo dodané
obchodnym zastupcom spoloénosti Canon alebo miestnym predajcom Canon, méze viest k zvySeniu
elektromagnetickych emisii alebo k zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia, a tym k jeho
nespravnej ¢innosti.

. VYSTRAHA:

Pouzivanie tohto zariadenia v tesnej blizkosti iného zariadenia alebo jeho umiestnenie na iné zariadenie sa
neodporuca, pretoze by mohlo dbjst k nespravnej innosti. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné
sledovat toto zariadenie aj ostatné zariadenia, aby sa overilo, Ze pracuju spravne.

. VYSTRAHA:

Prenosné radiokomunikagné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé
antény) by sa mali pouzivat vo vzdialenosti najmenej 30 cm (12 palcov) od akejkolvek €asti tohto pristroja,
vratane kablov uréenych obchodnym zastupcom spolo¢nosti Canon alebo miestnym predajcom Canon. V
opacnom pripade by mohlo dbjst k zhorSeniu vykonu tohto zariadenia.

.V dosledku elektromagnetického rusenia moze byt potrebné, aby pouzivatel alebo zakaznik meranie
zopakoval alebo restartoval pristroj, softvér ¢i pocitac.
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Elektromagnetické emisie

Tento pristroj je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel tohto pristroja by mal zabezpedit, aby sa pouZival v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Tento pristroj vyuziva radiovu energiu len
Vysokofrekvenéné emisie na svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho
EN 55011 Skupina 1 vysokofrekvenéné emisie velmi nizke a
CISPR11 pravdepodobne nespbsobia ziadne rusenie v

blizkych elektromagnetickych zariadeniach.

Vysokofrekvenéné emisie
EN 55011 Trieda B
CISPR11

Harmonické emisie
EN IEC 61000-3-2
Kolisanie napéatia/

blikanie — emisie V sulade
EN IEC 61000-3-3*

Tento pristroj je vhodny na pouzivanie vo
vSetkych typoch zariadeni vratane domacnosti
Trieda A a objektov priamo pripojenych k verejnej
nizkonapatove;j sieti, ktora napaja budovy
pouzivané na domace ucely.

* Nevztahuje sa na oblasti, v ktorych je menovité napatie nizSie ako 220 V.

Zaruka a servis oprav

Prevadzkova zivotnost’
Zivotnost tohto pristroja je osem rokov, ak sa vykonavaju predpisané kontroly a udrzba.

Spotrebné diely, ktoré vymiena servisny personal
Nasledujuce diely st spotrebného charakteru alebo sa mézu ¢asom znehodnotit' v désledku
vlastnosti svojho materialu alebo konS&trukcie.
Tieto diely nie su ur€ené na vymenu pouzivatelom. Ak sa po€as kazdodennej alebo pravidelnej
kontroly zisti, Ze su tieto diely opotrebované alebo znehodnotené, kontaktujte svojho obchodného
zastupcu alebo miestneho predajcu spolo€nosti Canon so ziadostou o opravu.
» Zakladna doska (konektor USB)
» Xenodnova zableskova trubica na fotografovanie

* Halogénova lampa na pozorovanie

Technicky popis

Technicky popis najdete v pouzivatelskej prirucke k pristroju.
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