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Fontos informaciok
» Ezt a terméket kizardlag orvos vagy jogilag alkalmas, szakképzett személy hasznélhatja.

* Az orvostechnikai eszk0z hasznalataért és karbantartasaért a felhasznal6 felel. Javasoljuk,
hogy a karbantartast bizza egy kijelolt személyre, aki gondoskodik a termék megfeleld
allapotérdl és biztonsagos hasznalatarol.

* A terméket Uzemeltetd rendszer halézathoz csatlakoztatdsa kockazatot jelenthet a betegekre, a
kezel6kre vagy harmadik felekre nézve. A karbantartasért felelSs kijeldlt személynek elézetesen
fel kell mérnie ezeket a kockazatokat. Amennyiben a halézathoz térténé csatlakoztatas utan

bévitették a haldzatot vagy eszkdzdket tavolitottak el a haldzatbdl, illetve frissitették vagy
bévitették a haldézathoz csatlakoztatott berendezéseket), a felelés személynek ujbal fel kell
mérnie a kockazatokat.

Beteg célcsoport

* Barmilyen nemi gyermek és felnétt betegek (beleértve a varandos és szoptatd néket), akik
felvételkészités kbzben képesek a fejiket a homloktamasznak és az alltamasznak tamasztva
tartani, és akiknél nem all fenn ellenjavallat.

Javallatok

* Ezzel a készlilékkel érintésmentesen készitheték képek a szemfenékrdl a pupillan keresztil,
elésegitve a retinabetegségek diagnosztizalasat.



Bevezetés
| |

Jellemzok

A Canon digitalis retinakameraval megfigyelhetd a betegek szemének retindja, és felvételek

készithetdk réluk.

Hasznalati javallatok

A késziilékkel az emberi szem retinajarol készithetdk digitalis felvételek pupillatagitas nélkil és

pupillatagitassal.

A termék részei

 Digitélis retinakamera

« Digitalis fényképez6gép

¢ \ezérl6szoftver

Kiegészitd termékek

Bels6 fixaciés célpont

Alltamaszt védé papir — 500 iv

A szoftverek miikodési kornyezete

A szoftverek az alabbi mikodési kérnyezetben futnak.
A rendszerrel kapcsolatos részletes informacidkért forduljon értékesitési tanacsadojahoz vagy a
helyi Canon forgalmazéhoz.

RX Capture for Retinal Camera

Hardver vagy szoftver

Specifikaciok

CPU Intel processzorok
RAM Legalabb 16 GB
Kijelz6 Képernyéfelbontas: 1920 x 1080 képpor-1t

Képernyd szinmélysége: Legalabb 24 bites

Legalabb 500 GB: RAID-1 (tiikr6zés); helyi szerver esetén (amikor az RX
Merevlemez szerver még nem kerllt bevezetésre)

Legalabb 100 GB: Tavoli szerver esetén (az RX szerver bevezetése utan)
Interfész USB 2.0
Halozat Legalabb 1000BASE-T

Operacios rendszer

Microsoft Windows 11 Pro 23H2-es vagy ujabb verzié (64 bites)*
Microsoft Windows 11 Pro 24H2-es vagy Ujabb verzié (64 bites)*

Alkalmazasszoftver

Microsoft .NET Framework 4.8-as verzi6
SQL Server 2019 Express US verzio (64 bites)

Egér

Gorgbs egér

* Erint6képernyds miiveletek nem tamogatottak.



Szabalyozoéi informaciok

CE-jeldlés

A készilék megfelel az alabbiaknak:

* (EU) 2017/745 rendelet
¢ 2011/65/EU iranyelv

Eurédpai unioés felhasznalok szamara
Sulyos varatlan események bejelentése
A készllékkel kapcsolatban eléforduld minden sulyos varatlan eseményt (meghatarozasat lasd az

(EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének (65) bekezdésében) jelenteni kell a gyarténak és a felhasznéléd
és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Digitalis hasznalati utmutato
A hasznalati Utmutatét tgyfeleink megtekinthetik és letolthetik a weboldalunkon.

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

Részletekeért forduljon értékesitési tanacsaddjahoz vagy a helyi Canon forgalmazoéhoz.



2. Biztonsag

Biztonsagi ovintézkedések

A sérlilések és az adatvesztés elkerllése érdekében megfeleléen, a biztonsagi 6vintézkedések
betartéasaval izemeltesse a terméket.

Ne hagyjon alkoholt, higitéot vagy gyulékony vegyszert az eszk6z
kozelében.

Ne helyezze a terméket gyulékony olddszer kézelébe. Tz keletkezhet, ha a kidml6tt
vagy elparolgott olddszer érintkezésbe keril a belsé elektromos alkatrészekkel. Egyes
fert6tlenitészerek gyulékonyak. Hasznalatuk soran elévigyazatosan jarjon el.

Ne tisztitsa a terméket gyulékony oldészerrel.

A termék tisztitasa el6tt biztonsagi okokbdl mindenképpen kapcsolja ki az 6sszes
készlléket, és huzza ki a tapkabelt a halozati aljzatbdl. Ne hasznaljon alkoholt, benzint,
higitot vagy mas gyulékony olddszert.

Ellenkez6 esetben fennall a tliz vagy az aramiités veszélye.

Ne érintse meg egyszerre a nem orvostechnikai eszk6z6k
vezetdképes alkatrészeit és a beteget.
Ellenkez6 esetben fennall az aramutés veszélye.

A rendszer halézatba kapcsolasa esetén hasznaljon levalaszté
transzformatort.

Csatlakoztasson egy, az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 halozati levalaszto
transzformatort a szamitdgép és a haldzati elosztd kdzé.

Kulénben halézati hiba esetén fennall az aramiités veszélye.

Ne hasznalja és ne tarolja a miiszert az alabbi korilményeknek kitett
helyen.

* Vizet hasznald berendezések kdzelében.

* Ahol kézvetlen napfény éri.

 Légkondicionald vagy szell6z6berendezés kdzelében.
» Hé6forras, példaul fiitétest kdzelében.

* Rezgésnek kitett fellileteken vagy terileteken.

* Instabil helyen.

* Poros kdrnyezetben.

» Sos vagy kénes kérnyezetben.

» Magas hémérsékletl vagy paratartalmua helyen.

» Fagyveszélyes vagy péaralecsapddasnak kitett helyen.

Helyezze a miiszert stabil asztalra.
Ne helyezze tul kdzel az asztal pereméhez, mert leeshet, ami karosodast vagy sériilést
okozhat.

s s

Ne csatlakoztassa a miiszert a megadottol eltéré médon.

Ellenkez6 esetben fennall a tliz vagy az aramiités veszélye.

Amennyiben mas berendezést kivan csatlakoztatni a miiszerhez az interfészcsatlakozon
keresztul, gy6z6djén meg arrél, hogy a szivargé aram a megengedett hatarértéken belul
van. Részletekért forduljon értékesitési tanacsaddjdhoz vagy a helyi Canon forgalmazohoz.

Ne helyezze a kezeit és ujjait az alapzatra.

Ellenkez6 esetben becsip6dhetnek és megsérilhetnek kezei vagy ujjai, amikor a
targyasztal valamely iranyba elmozdul. Hasonléképpen a beteget is utasitsa arra, hogy
ne helyezze a kezeit és ujjait az alapzatra.
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Ne ltogesse és ne ejtse le a miiszert.
Erds razkodas a miszer karosodasat idézheti el6, ami tizet vagy aramutést okozhat, ha
a miszert anélkil hasznaljak, hogy megjavitottak volna.

Athelyezésekor ne a fejtamasznal vagy a digitalis fényképezégépnél
fogva tartsa a terméket.

A termék athelyezésekor mindenképpen huzza szorosra a targyasztal zarjat, a panozast
gatlé gombot és a dblésszogrogzitd kart, és tartsa a készliléket vizszintesen, az alapzat
bal és jobb oldalan kialakitott mélyedéseknél fogva. Ne a digitalis fényképezdgépnél, a
fejtamasznal vagy egyéb alkatrészeknél fogva tartsa, mivel ezek levalhatnak, ami sérilést
okozhat.

Gy6zddjon meg arrol, hogy a teljes rendszer megfelel az IEC 60601-
1 szabvanynak.

A betegek kornyezetében hasznaljon az IEC 60601-1 szabvanynak
megfelelé berendezéseket.

Olyan szamitégépet, monitort és egyéb berendezést hasznaljon, amely megfelel

a termékre vonatkozo IEC 60601-1 vagy IEC 62368-1 rendszerszabvanynak.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a teljes rendszer megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak.
Az IEC 62368-1 szabvanynak megfelel6 szamitégép vagy monitor hasznalata esetén
mindenképpen egy, az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 levalaszté transzformatort
épitsen be a rendszerbe. Ellenkez8 esetben fennall az aramités veszélye. Részletekért
forduljon értékesitési tanacsaddjahoz vagy a helyi Canon forgalmazoéhoz.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a beteg neve, személyi azonosité
szama, sziiletési ideje és neme megegyezik a regisztralt adatokkal.
Aregisztralt adatok helytelensége a betegek dsszetévesztését és helytelen
diagnosztizalasat eredményezheti, ami a betegek sériiléséhez vezethet.

Ugyeljen a homloktamasz és az alltamasz tisztasagara.

A fertézésveszély elkeriilése érdekében minden beteg utan tordlje at a homloktamaszt
etanolos fert6tlenitészerrel. A tisztasag biztositasa érdekében minden beteg utan cserélje
ki az alltdmaszt védé papirt. Ha nem hasznal alltdmaszt védd papirt, minden beteg utan
fertétlenitse az alltamaszt. Ha nem hasznal alltamaszt védé papirt, minden beteg utan
fertétlenitse az alltamaszt. A fert6tlenités modjaval kapcsolatos tajékoztatasért forduljon
szakemberhez. A homloktamasz korrodalddhat, ha a fent emlitettdl eltérd fertétlenitészert
hasznal.

Felvételkészitéskor lassan mozgassa a féegységet a beteg szeme
felé.

Amikor el6re-hatra iranyban allitja be a féegység poziciodjat, lassan kozelitse a féegységet
a beteghez, mikdézben oldalrél nézi a beteg szemét.

A beteg szeme megsériilhet, ha hozzaér az objektivliencse.

A termék hasznalata el6tt készitsen probafelvételt.

A termék hasznalata el6tt mindenképpen készitsen prébafelvételt, amelyen ellenérizni
tudja, hogy nincs-e jelen olyan idegen anyag, amely befolyasolhatja a képalkotast vagy a
diagnozist.

A hasznalaton kiviili terméket kapcsolja ki.

Amikor nem hasznalja a terméket, biztonsagi okokbdl mindenképpen kapcsolja ki az
Osszes készuléket. Emellett, ha hosszabb id6re hasznalaton kivil helyezi a terméket,
hdzza ki a tapcsatlakozot a halézati aljzatbdl, és porvédé huzattal takarja le a késziléket.
Ellenkez6 esetben por és idegen anyag halmozddhat fel, ami tlizet idézhet eld.
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Felvétel rogzitése, adatatvitel és biztonsagi mentés kdzben
ne kapcsolja ki a terméket, a digitalis fényképezdgépet vagy a
szamitégépet.

Ez ugyanis karosithatja a szamitdgépet, vagy az adatok sériilését idézheti el6.

Felvételkészités és adatatvitel kozben ne hiizza ki a terméket és a
szamitégépet 6sszekotd kabelt.
Ez ugyanis karosithatja a szamitdgépet, vagy az adatok sériilését idézheti elb.

Amikor ezt a terméket olyan berendezéssel egyiitt hasznalja, amely
halozati zajt, fesziiltségingadozast, elektromagneses hullamokat
vagy egyéb zavarokat kelthet, ellenérizze a termék megfelelé
miikodését.

Az ilyen berendezések meghibasodast vagy egyéb hibakat okozhatnak.

A vezérldszoftver futtatasa kozben ne modositsa az operacios
rendszer beallitasait (pl. a képernyéfelbontast, datumformatumot,
datumot és nyelvet).

A vezérlbszoftver futtatasa kdzben végzett mddositasok esetén eléfordulhat, hogy a
szoftver nem miikodik megfeleléen.

Ne miikodtesse a retinakamerat a vezérlészoftver miikodtetése
kozben
Ellenkez6 esetben eléfordulhat, hogy a vezérlészoftver nem miikddik megfeleléen.

Retinafelvétel készitése utan ne miikodtesse a vezérloszoftvert,
amig be nem fejez6dott a felvétel tovabbitasa.
Ellenkez6 esetben eléfordulhat, hogy a vezérlészoftver nem miikddik megfeleléen.

A vezérldszoftver futtatasa kozben ne kapcsolja ki a szamitégépet.
A szamitogép ledllitasa elétt mindenképpen Iépjen ki a vezérlészoftverbdl. Ellenkezé
esetben nem kerlilnek megfeleléen mentésre a mért adatok, vagy sérilhetnek az adatok.

Elévigyazatosan jarjon el, amikor a Patient Info Edit (Betegadatok
szerkesztése) képernyén modositja a betegadatokat.

Fliggetlenil attél, hogy alapvet6 adatrol, letiltott beviteli mez6rél vagy a Study Input/
Manual Input (Vizsgalatbevitel/Manualis bevitel) képernyén megadott adatbeviteli
formatumbeallitasrdl van sz, minden adat megadhaté és mddosithato.

Amikor nem hasznalja a vezérlészoftvert, jelentkezzen ki.
Az illetéktelen hasznalat megelézése érdekében jelentkezzen ki a vezérlészoftverbdl,
amikor nem hasznalja.

Gondoskodjon a vezérldszoftver miikodési kornyezetének megfelelé
fenntartasarol és kezelésérol.

Amennyiben a vezérlészoftver telepitését kdvetéen adja hozza, mddositja vagy frissiti az
operacios rendszert, az illesztéprogramot vagy mas szoftvereket, eléfordulhat, hogy nem
fog megfeleléen miikddni a vezérlészoftver. E miiveletek elvégzése elbtt konzultaljon
értékesitési tanacsadojaval vagy a helyi Canon forgalmazdval.

Ne mdédositsa a Windows Update beallitasait.

Ellenkez6 esetben automatikusan elindulnak a Windows frissitései. A Windows frissitése
kdzben lelassulhat vagy teljesen le is allhat a vezérl6szoftver miikodése. A Windows
frissitése utan is eléfordulhat, hogy nem miikédik megfelel6en a vezérlészoftver.
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Informatikai biztonsagi 6vintézkedések

A rendszer halézathoz val6 csatlakoztatasakor a halézat
konfiguralasat és kezelését bizza halézati rendszergazdara.

Halozati csatlakozaskor a haldzati rendszergazdanak konfiguralnia kell a beallitasokat, és
ellendriznie kell a halézat megfelelé mikddését.

Amikor nem hasznalja a szoftvert, jelentkezzen ki.
Az illetéktelen hasznalat megel6zése érdekében jelentkezzen ki a szoftverbdl, amikor
nem hasznalja.

Kiils6 adatok importalasakor végezzen virusellenérzést.

Amikor pendrive-ot vagy merevlemezt csatlakoztat, illetve mas szamitégéprél importal
adatokat, végezzen virusellenérzést. Amennyiben a szamitdgép megfert6zédik,
megsérilhetnek, vagy illetéktelen kezekbe kerililhetnek a betegadatok és a vizsgalati
adatok.

Rendszeresen mentse el az adatokat egy kiils6 taroléeszkozre.

Kilénben a szoftver vagy a szamitégép meghibasodasa esetén elérhetetlenné valhatnak
a tarolt betegadatok.

Felvételkészités és adatatvitel k6zben ne huzza ki a terméket és a
szamitogépet 6sszekotd kabelt.
Ez ugyanis karosithatja a szamitégépet, vagy az adatok sérilését idézheti eld.

Felvétel rogzitése, adatatvitel és biztonsagi mentés kozben ne
kapcsolja ki a terméket vagy a szamitogépet.
Ez ugyanis karosithatja a szamitégépet, vagy az adatok sérilését idézheti eld.

A szoftver telepitése utan ne telepitsen semmilyen mas szoftvert.

Kizardlag az értékesitési tanacsaddja vagy a helyi Canon forgalmazoé altal meghatarozott
szoftvereket telepitse. Ellenkezé esetben el6fordulhat, hogy a szoftver és a termék nem
mikodik megfeleléen.

A szoftver futtatasa kozben ne modositsa az operacios rendszer
beallitasait (pl. a képernyéfelbontast, datumformatumot, datumot és
nyelvet).

Ellenkez6 esetben eléfordulhat, hogy a szoftver nem mikddik megfeleléen.

Ne hasznalja a szoftvert, amig be nem fejez6dott a felvétel
importalasa vagy atvitele.
Ellenkez6 esetben eléfordulhat, hogy a szoftver nem miikddik megfeleléen.
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Informatikai biztonsagi tajékoztato

Felhasznaldra vonatkozé kévetelmény

Ezt a terméket kizardlag olyan orvos vagy jogilag alkalmas, szakképzett személy hasznalhatja,
aki rendelkezik altalanos szemészeti ismeretekkel, és képes értelmezni a jelen kézikdnyvben
leirtakat.

Alkalmazasi kdrnyezet

A terméknek csatlakoznia kell a kérhazi halézathoz. Halézati csatlakozaskor a halézati
rendszergazdanak konfiguralnia kell a beallitasokat, és ellendriznie kell a halézat megfeleld
mikodését.

Kockazati profil

Fennall a lehet8sége annak, hogy rosszindulatu tAmadés éri a rendszert, ezért mindenképpen
jelentkezzen ki a szoftverbdl, amikor nem hasznalja azt.

A szoftverfrissitések és biztonsagi javitasok integritasat/érvényesitését biztosité rendelkezések

Keérjuk, adja meg elérhetéségét értékesitési tanacsadodjanak vagy a helyi Canon forgalmazoénak,
mert a megfeleld biztonsagi javitasokat szerviztechnikus telepiti a felhasznalok szamara. A
gyartdé a mikddés ellenérzését kdvetden tajékoztatja a szerviztechnikust a biztonsagi javitasok
telepitésének maédjarol.

Biztonsagi konfiguracioés beallitasok

Automatikusan konfiguraljuk a tlizfal beallitasait, hogy a halézaton keresztil senki ne férhessen
hozz& a rendszerhez. A tlizfal konfiguralasat alapesetben a szoftvertelepitd végzi el.

Utmutatasok a kezdeti konfiguraciéhoz

Uj felhasznalé hozzaadasa utan meg kell valtoztatni az Uj telepitéskor konfiguralt alapértelmezett
felhasznaldi fidk jelszavat, vagy torolni kell a fiokot. Ha ezt a Iépést kihagyja, biztonsagi
problémak merilhetnek fel.

Utmutatasok a biztonsagi frissitések telepitéséhez

Biztonsagi frissités céljabdl Windows-frissitéseket alkalmazunk.

Biztonsagi izemmdd

Arendszer biztonsagi izemmaoddal rendelkezik, hogy halézati hiba esetén is hasznalhato
maradjon. Halézati hiba észlelésekor a rendszer automatikusan biztonsagi izemmaddba kapcsol.
Biztonsagi izemmddban a vizsgalati adatokat nem a halézaton, hanem helyileg tarolja a
rendszer. A halézati hiba megsziinését kdvetéen az eszkoz kilép a biztonsagi tzemmaodbdl, és a
helyileg tarolt adatok automatikusan atkerlinek a halézati tarhelyre.

Informatikai biztonsagot érint6 intézkedések

Az alabbi biztonsagi bedllitdsokat ajanljuk, és alapértelmezetten konfiguraljuk azokat.
Automatikusan konfiguraljuk a Windows tlizfalat, hogy a halézaton keresztlil senki ne férhessen
hozza a rendszerhez. Engedélyezziik a Windows Defender hasznalatat.
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» Teenddk informatikai biztonsaggal kapcsolatos figyelmeztetd lizenetek esetén

Uzenet Megoldas
Lennie kell legalabb egy A felhasznal6é nem térdlhetd, ha csak egy személy van
rendszergazdanak. rendszergazdaként regisztralva. Regisztraljon egy felhasznal6t
rendszergazdaként, majd torélje a felhasznalot.
Az aktualisan bejelentkezett — Az aktualisan bejelentkezett felhasznald nem toérélhetd.
felhasznald nem toérélhetd. A felhasznalo torléséhez be kell jelentkeznie a masik
rendszergazdanak.

— A felhasznalé nem to6rdlhetd, ha csak egy személy van
rendszergazdaként regisztralva. Regisztraljon egy felhasznalét
rendszergazdaként, majd torélje a felhasznalot.

Az adatbazis zarolasa Miutan a tobbi felhasznal6 kijelentkezett, probalja meg ujra
sikertelen elvégezni a milveletet.

A beteg zarolasa sikertelen Miutan egy masik felhasznalé megsziintette a beteg kijeldlését,
A beteg torlése sikertelen prébalja meg ujra elvégezni a miveletet.

» Biztonsagi mentési és visszaallitasi funkciok

(lasd: 15. oldal)

A termék hasznalatara vonatkoz6é megjegyzések

Digitalis fényképezbgép

Hasznalat elott

» Akésziilékhez rogzitett digitalis fényképez&gépet ehhez a termékhez terveztik. Masok a miszaki
jellemzdi, mint a kereskedelmi forgalomban kaphaté Canon digitalis fényképez6gépeknek.
Kizardlag az emberi szem medfigyelésére és az emberi szemet abrazold felvételek régzitésére
hasznalja. Ne valassza le a digitalis fényképez&gépet a f6egységrél abbdl a célbdl, hogy kiilén
hasznalja. Ellenkez8 esetben meghibasodhat a termék.

* Ha probléma adddik a termék digitalis fényképez&gépével, vagy javitasra szorul, forduljon
értékesitési tanacsadodjahoz vagy a hely Canon forgalmazéhoz.

* Naponta vizsgalja at a terméket. Bizonyosodjon meg arrél, hogy nincs jelen olyan idegen anyag,
amely befolyasolhatja a képalkotast vagy a diagndzist.

* Felvételkészités el6tt ellendrizze és tisztitsa meg az objektiviencsét. Az objektiviencsén lévé
szennyez6&dések és karcolasok fehér pontként jelennek meg.

* A helyiség hirtelen felfiitése télen vagy hideg éghajlaton paralecsapddast okozhat az
objektivlencsén vagy a termék bels6 optikai alkatrészein. Ez esetben felvételkészités el6tt varja
meg, amig felszarad a para.

» Adigitalis fényképez6gép retinakamerara térténd rogzitése és levalasztasa soran ne érjen a

retinakamera lencséjéhez és a digitalis fényképez6gép tukréhez. A lencsére és a tiikorre tapadt
szennyezédés, ujjlenyomat, por és idegen anyag akadalyozza a megfeleld felvételek készitését.

* |gazitsa a keresd dioptriajat a felvételkészité szemének dioptriajahoz. Ellenkez6 esetben nem

allithaté be megfeleléen az élesség.



2. Biztonsag

Hasznalat utan

* Atermék haszndlata utan kapcsolja ki a tapellatast, rogzitse az objektivsapkat az
objektivlencsére, hogy megodvja a lencsét a portdl, és helyezze fel a termékre a porvédd huzatot.
Poros objektivlencsével nem lehet j6 minéségi felvételeket késziteni.

* Amennyiben levalasztja és kullon tarolja a digitalis fényképezdgépet, szennyez6dés és por
kerlilhet a retinakameraba és a digitalis fényképez6gépbe. Mindig helyezze vissza a sapkakat a
megfeleld foglalatra.

Tisztitas és fertotlenités

« Ugyeljen arra, hogy a portalanité pumpa ne érjen hozza a lencséhez.

* Ne prdbalja meg letdrdlni vagy ledorzsdlni a lencsére tapadt szennyezédést és port. Ezaltal
ugyanis megkarcolhatja a lencsét.

* Ne hasznaljon a lencse torléséhez etanolos fertétlenitészert, szemivegtisztitét vagy
szilikonbevonatu papirt. Ellenkezd esetben korrodalédhat a lencse felllete, vagy csikok
maradhatnak rajta.

* Ne tisztitsa a termék kuilsé fellletét lencsetisztitoval. Ez ugyanis karosithatja a termék kulsé
fellletét.

* Atermék kilsé fellletének tisztitdsahoz soha ne hasznaljon alkoholt, benzint, higitét vagy mas
oldészert. Ez ugyanis karositja a termék kulsé fellletét.

* A homloktamasz és az alltamasz kivételével ne hasznaljon etanolos fertétlenitészert a termék
kiilsé fellletének tisztitdsahoz. Ez ugyanis karositja a termék kiilsé felliletét.

* Ha nem hasznal alltamaszt védé papirt, minden beteg utan fertétlenitse az alltamaszt a
homloktamaszhoz hasonlé médon.

* Alencsetisztitdo kendével, lencsetisztité folyadékkal és portalanité pumpaval kapcsolatban
érdeklédjon értékesitési tanacsaddjanal vagy a helyi Canon forgalmazonal.

Alkalmazasi kornyezet

Telepités

« Ugyeljen arra, hogy a terméket az alabbi feltételeknek megfelels kdrnyezetben hasznalja, tarolja
és szallitsa. A tarolashoz és szallitdshoz hasznadlja az eredeti csomagolast.

Hémérséklet Paratartalom Légkoéri nyomas

Alkalmazasi kérnyezet 10 és 35 °C kozott | 30 és 90% relativ 700 és 1060 hPa kozott
paratartalom kdzott
(paralecsapodas

nélkdl)
Tarolasi és szallitasi -30 és 50 °C kozott |10 és 95% relativ 700 és 1060 hPa kozott
kdrnyezet paratartalom kdzott

(paralecsapddas

nélkdl)

* Ne telepitse, ne tarolja és ne hagyja a terméket széls6ségesen meleg vagy paras kornyezetben.
Emellett ne hasznalja a terméket kiiltéren. Ez ugyanis meghibasodast vagy hibas miikodést
idézhet eld.

* A hasznalaton kivuli termékre rogzitse az objektivsapkat és helyezze fel a porvédd huzatot.

* Atermék telepitését bizza értékesitési tanacsadojara vagy a helyi Canon forgalmazéra.

* Aterméket ért er6s (ités miatt illeszkedési hibak allhatnak eld. Ezért kérjik, kezelje
elévigyazatosan az egyseget.
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2. Biztonsag

Szallitas

Artalmatlanitas

* Afbegységet ne a fejtamasznal vagy a digitalis fényképez&gépnél fogva emelje. Tartsa a
féegységet vizszintesen, az emeléshez kialakitott ellilsé és hatsé mélyedéseknél fogva.

* Atermék szallitasa el6tt igazitsa egymashoz a targyasztalt és az alapzatot, majd a
rogzitékarjaval zarolja a targyasztalt.

» Jarm(iben vagy hosszabb tavolsagra torténé szallitasa esetén 6vja a terméket a razkddastol és
Utédéstdl. Részletekért forduljon értékesitési tanacsaddjahoz vagy a helyi Canon forgalmazéhoz.

Atermék jogszabalyba Utkdz6 leselejtezése karos hatassal lehet az emberi egészségre és a
kornyezetre. Ezért a termék artalmatlanitasakor feltétlenll kdvesse a hasznalat helyén hatalyos
toérvényeknek és eléirasoknak megfelel6 eljarast.

Csak az Eurépai Unié és az EGT (Norvégia, Izland és Liechtenstein) orszagaiban

Ez a szimbd6lum azt jelzi, hogy a termék hulladékkezelése a haztartasi
hulladéktdl kilonvalasztva, az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl (WEEE) sz6l6 (2012/19/EU) irdnyelvnek és a helyi eldirdsoknak
megfeleléen kell torténjen. A terméket az arra kijelolt gyljtéhelyre kell juttatni —
példaul hasonlé termék vasarlasakor a régi becserélésére vonatkozo hivatalos
program keretében, vagy az elektromos és elektronikus berendezések (EEE)
hulladékainak gyujtésére kijeldlt hivatalos gydijtéhelyre. Az ilyen jellegl hulladékok
nem eléirasszeri kezelése az elektromos és elektronikus berendezésekhez (EEE)
altalanosan kapcsolddo potencialisan veszélyes anyagok révén karos hatassal
lehet a kbrnyezetre és az egészseégre. A termék megfeleld leselejtezésével

pedig On is hozzajarul a természeti forrasok hatékony hasznalatahoz. A termék
Ujrahasznositasra val6 leadasat illetéen informalddjon a helyi polgarmesteri
hivatalnal, a helyi hulladékkezel® kézszolgaltatonal, a jévahagyott WEEE
rendszernél vagy a termék szallitojanal.

A fenti informaciok (beleértve az akkumulatorokra vonatkozoékat is) honlapunkon
az EU valamennyi tagorszaganak hivatalos nyelvén elérheték.
Lasd https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.pdf.


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

2. Biztonsag

A cimkéken lévo szimboélumok és jelentésuk

Valtakozo6 aram

B tipus

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szolo
iranyelv (WEEE-iranyelv) a termék szelektiv gyijtését irja el6. Az
iranyelv csak az Eurdpai Unidban hatalyos.

,Olvassa el a hasznalati utmutatot” szimbélum.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz eleget tesz
az (EU) 2017/745 rendelet el6irasainak.

+Az Eurdpai Kdzdsségen bellli meghatalmazott képvisel” szimbolum.

A gyarto neve és cime

A gyartas éve és hdénapja Példaul: 2014. november

dEE H BB >

Hatszdmjegyl sorozatszam Példaul: 123456
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. Alapveto mikodés

Kabelek csatlakoztatasa

1
2
3

Gy6z8djon meg arrél, hogy kapcsolta a terméket.
Csatlakoztassa a tapkabelt és az USB-kabelt a retinakamerahoz.
Dugija be teljesen a tapcsatlakozét egy haldzati aljzatba.

Felkészilés a vizsgalatra

1
2

3
4

Kapcsolja be a szamitégépet, és inditsa el a vezérlészoftvert.

Vegye le az objektiviencse sapkajat, majd allitsa a retinakamera f6kapcsolojat ON (Be)
allasba.

Valassza a megfigyelés modot.
Valassza a felvételkészités modot.

Beteg elhelyezése

WN—

=N

Inditson egy vizsgalatot a vezérl6szoftveren.
Ultesse le a beteget, és allitsa megfelelé helyzetbe.

A CHIN REST (Alltamasz) gombbal mozgassa az &lltdmaszt abba a poziciéba, ahol a
beteg szeme egy vonalba esik a magassagallité jeloléssel.

Mozgassa a targyasztalt a fényképezni kivant szem felé.

Pozicionalas és felvételkészités

SO WN—-

Igazitsa a retinakamerat a fényképezni kivant szemhez.
Allitsa be a megfigyelés latémezejének fényerejét.
Hatarozza meg a felvételkészités teriletét.

Allitson élességet a beteg szemére.

Készitse el a felvételt.

Ellen6rizze az elkészlilt felvételt.

Vizsgalat befejezése

1
2

3

Zarja le a vizsgalatot a vezérl6szoftveren.

Igazitsa a targyasztalt az alapzathoz, majd a targyasztal zarjanak a LOCK (Zarolas)
oldalra csusztatasaval zarolja a targyasztalt. Kapcsolja ki a terméket.

Lépjen ki a vezérl6szoftverbdl, és kapcsolja ki a szamitogépet.



3. Alapvetdé mikodés

Biztonsagi mentés és helyreallitas

A [Backup and restore (Biztonsagi mentés és visszaallitas)] képernyén végezheti el a szoftverrel
rogzitett betegadatok és vizsgalati adatok biztonsagi mentését és visszaallitasat. A biztonsagi
mentés végrehajthatdé automatikusan vagy manualisan. Automatikus biztonsagi mentés esetén
megadhatd a mentési utemterv. Adatbazishiba esetén vissza lehet allitani a betegadatokat és a
vizsgalati adatokat. Ehhez valassza a [Database (Adatbazis)] meni [Local (Helyi)] menipontjanak
[Backup and restore (Biztonsagi mentés és visszaallitas)] elemét.

Meghajté beallitasa biztonsagi mentéshez

Adja meg a célmappa elérési utvonalat a [Backup destination (Biztonsagi mentés célmappaja)l
menupontban, vagy a célmappa kivalasztasahoz kattintson a [Browse (Béngészés)] gombra.

Automatikus biztonsagi mentés beallitasai
Adja meg, hogy a hét melyik napjan keruljon sor az automatikus biztonsagi mentésre, majd
valassza ki a mentés tipusat a listabadl.
* [Full Backup (Teljes mentés)]: Minden adatrél készit biztonsagi mentést.

* [Incremental Backup (Névekményes mentés)]: Csak az el6zd biztonsagi mentés 6ta mddositott
adatokrol készit mentést.

Vélassza ki a listabdl az automatikus biztonsagi mentés idépontjat.
Az [At Exit (Kilépéskor)] lehet6ség kivalasztasa esetén az RX Capture for RC szoftverbdl/RX
szerverszoftverbdl torténd kilépéskor kerll sor a biztonsagi mentésre.

Amennyiben a teljes biztonsagi mentés sikeres, t6rlédik a régi mentési naplo. A régi mentési naplo
megérzéséhez sziintesse meg a [Delete all old logs after succeeding to full backup (Osszes régi
naplo torlése sikeres teljes mentés utan)] jelolénégyzet kijeldlését.

Manualis biztonsagi mentés
Kattintson a [Full Backup (Teljes mentés)] vagy az [Incremental Backup (Névekményes mentés)]
gombra.
Megkezdédik a biztonsagi mentés.
A biztonsagi mentés megszakitasahoz kattintson a [Cancel (Mégse)] gombra.

Mentési naplé megjelenitése

Amikor rakattint a [Backup Logs (Mentési naplok)] lapfiilre, megjelenik a mentési napldk listaja.

Adatok visszaallitasa
Az adatok visszaallitasaval helyreallithaté az adatoknak a kivalasztott mentési naplé idépontjaig
régzitett allapota.
Vélassza ki a kivant mentési napldot, majd kattintson a [Restore (Visszaallitds)] gombra.
Példaul a 2012. 05. 16-i mentési naplo kivalasztasa esetén az adatok visszadllnak a 2012. 05. 16-i
allapotra.
Ezért torlésre kertilnek a 2012. 05. 17-én és azt kdvetben rogzitett betegadatok és vizsgélati
adatok.
Megkezdédik a visszaallitas.
A folyamatjelzé savot megjelenitd képernyé eltlinése jelzi, hogy befejezddott a visszaallitas.
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4 . Karbantartas

Napi ellenérzések

Bekapcsolas elo6tti ellenérzések
A termék bekapcsolasa el6tt ellendrizze az alabbiakat.

Kabelek

1) Atapkabel és a csatlakozokabel nem sériilt, és ép a szigetelésik.
2) Atapkabel teljesen és biztonsagosan illeszkedik a féegység valtakozé aramu csatlakozdéjaba és
a halézati aljzatba.

Fbéegység

1) Nem sérilt és nem lazult meg a digitalis fényképezdgép burkolata és alkatrészei.

2) Atargyasztal mozgathaté a kezel6kar elére, hatra, jobbra és balra dontésével.

3) Biztonsagosan rogzitve van a digitalis fényképez&gép.

4) Medfeleléen mikodik a targyasztal zarja.

5) Nincsenek karcolasok és szennyez8dések az objektiviencsén. Tisztitsa meg az objektiviencsét,
ha szennyezett.

6) A kezelBkar elforgatasaval gy6z6djon meg arrdl, hogy a retinakamera f6egysége
zbkkendmentesen mozog fel és le a fels6 és alsé végallas kdzott.

7) Ellenérizze, hogy z6kkenémentesen végezhetb-e panozas és dontés, és nem hall-e szokatlan
zajt. Ellendrizze azt is, hogy régzithet6-e az oldaliranyu helyzet és a d6lésszdg.

8) Ellendrizze, hogy nem tapadt-e por vagy egyéb anyag a keresére.

Bekapcsolas utani ellenérzések

Kapcsolja be a terméket, és inditsa el a vezérlészoftvert. Vizsgalat elinditasat kovetéen ellenérizze
az alabbiakat.

Féegység

1) Vilagit a POWER jelz&fény.

2) Helyezzen egy papirlapot az objektivlencse elé, forgassa el a fényerd-szabalyozét, és
ellendrizze, hogy valtozik-e a megdfigyeléshez hasznalt fényerd.

3) Helyezzen egy papirlapot az objektiviencse elé, és a kiolddbgomb megnyomasaval ellenérizze,
hogy villan-e a vaku.

4) Allitsa be a fluoreszcens angiografia médot, majd a TIMER/C kapcsolé megnyomasaval
ellendrizze az id6zit6 megfeleld elindulasat és leallasat.

5) Az alltdmasz fel és le mozog, amikor megnyomja a CHIN REST (Alltdmasz) gombot.

Elkészilt felvétel

1) Az elkészilt felvételen nincsenek olyan képmitermékek, amelyek befolydsolnak a felvétel
értelmezését és a diagnozist. Helyezzen egy fehér papirt az objektivlencse elé, és az alabbi
feltételek mellett készitsen egy felvételt:

* Vaku fényereje: Normal

* Dioptriaszabalyozas: kar: 0

+ Elességallité gomb: Forgassa el a felhasznald jobb oldalan Iévé gombot teljesen
jobbra.



4. Karbantartas

Tisztitas és fertotlenités

Objektiviencse

Amennyiben az objektiviencse szennyezett, tisztitsa meg az aldbbi eljaras szerint.

Ellenérizze, hogy szennyezett-e a lencse.

Ceruzalampaval viladgitsa meg az objektivlencsét, hogy lassa, nincs-e rajta szennyez6dés.

Fujja le a port és a szennyezd8déseket.

Portalanité pumpaval fujja le a lencsén 1évé port és szennyezddéseket. Ne hasznaljon ecsetet a por

letériéséhez.

Torolje le az objektiviencsét.

1) Tordlje le dvatosan az objektivlencsét egy lencsetisztitd folyadékkal megnedvesitett
lencsetisztitd kendbvel.

2) Alencse kozepérél indulva kérkérdés mozdulattal haladjon a lencse pereme felé.

3) Cseréljen lencsetisztitdé kendét, és térélgesse addig az objektiviencsét, amig szennyezédés- és
csikmentes nem lesz.

Homloktamasz/alltamasz

Kiilso feliilet

A tisztitando fellleteket fert6tlenitészerrel megnedvesitett steril gézzel vagy hasonlé anyaggal
tisztitsa.

Ha a termék kiilsé felllete szennyezett, tisztitsa meg az alabbi eljaras szerint.

Kapcsolja ki a terméket.

Kapcsolja ki a fékapcsolot, és hizza ki a tapkabelt a haldzati aljzatbdl.

Torolje at tisztitdszerrel atitatott kendével.

Torolje at a fellletet higitott, semleges tisztitdszerrel atitatott és alaposan kicsavart, puha kendével.
Torolje at vizzel atitatott kenddvel.

Torolje at a fellletet vizzel atitatott és alaposan kicsavart kendével.
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Fuggelék

Specifikaciok

Felbontas

63 Ip/mm (kdzépen), 40 Ip/mm (peremterileteken)

Latészdg

Pupillatagitdas mod 50°, pupillatagitas nélkili mod 45°

Felvétel nagyitasa

1,1 x (képméret az érzékel6 fellletén)

Sziikséges pupillaatmérd

Pupillatagitas méd
Pupillatagitas nélkili mod

Legalabb @ 5,1 mm; az SP funkcio hasznalata esetén legalabb
24,3 mm
Legalabb @ 4,3 mm; az SP funkcidé hasznalata esetén legalabb
2 3,8 mm

Munkatavolsag

35 mm

Elességallitas tartomanya

-10 és +15 D koz6tt (kompenzacios lencse nélkal)
-31 és -7 D kozétt (negativ kompenzaciés lencse hasznélata

esetén)
+11 és +33 D kozétt (pozitiv kompenzacids lencse hasznalata
esetén)
(Osztott képmezds élességallitas)
*1D=1m"’
Keres6 dioptriatartomanya 5D
Mozgastartomany
Targyasztal 110 mm oldaliranyban, 65 mm el6ére-hatra
Féegység fliggbleges 30 mm
mozgastartomanya
Alltdmasz 60 mm
mozgastartomanya
Panozas (oldaliranyu 30° jobbra és balra
mozgatas)
Dontés 15° fel és 10° le

Névleges tapfesziiltség

100-240 V AC, 50/60 Hz, 84 A




Fuggelék

EMD (Elektromagneses zavar)

Aterméket az orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos elektromagneses zavarokra vonatkozo
hatalyos el6irasokat tartalmazo IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) szabvanynak megfelel6en terveztik
és teszteltiik, és az alabbi informacioknak megfeleléen kell telepiteni és tzembe helyezni.

. Az elektroméagneses zavarok miatt a gydgyaszati villamos készilékek esetében kuldnleges
ovintézkedésekre van sziikség, és a telepitésiket és Uzembe helyezésiket a kézikdnyvben megadott
informacidk szerint kell elvégezni.
Ez a termék alkalmas korhazi kérnyezetekben (hivatasos egészséguligyi intézményekben) vald hasznalatra,
kivéve az aktiv NAGYFREKVENCIAS SEBESZETI BERENDEZESEK kérnyezetét, valamint a magneses
rezonancia képalkotashoz hasznalt ORVOSTECHNIKAI RENDSZER szamara radiofrekvenciasan
learnyékolt olyan helyiséget, ahol az ELEKTROMAGNESES ZAVAROK intenzitasa magas.
. Az elektromagneses zavarokkal szembeni optimalis teljesitmény fenntartasa érdekében kizardlag az erre
kijelolt kabeleket haszndlja.

Név Tipus Hosszusag Megjegyzések
Valtoarama tapkabel Nem arnyékolt 3,0 m rogzitett Tartozék
hosszusagu
USB-kabel Arnyékolt Max. 3,0 m Nem tartozék
HDMI-kébel Arnyékolt Max. 2,7 m Nem tartozék

FIGYELMEZTETES:

A Canon értékesitési tanacsaddja vagy a helyi Canon forgalmazo6 altal meghatarozottaktol vagy
biztositottaktol eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata megndveli a berendezés
elektromagneses kibocsatasat vagy csokkenti elektromagneses zavartlirését, ami hibas mikodést
eredményezhet.

FIGYELMEZTETES:

Kerllje a berendezés mas berendezések melletti hasznalatat, illetve mas berendezésekre helyezését,
mivel ez helytelen miikddéshez vezethet. Amennyiben a berendezést ilyen modon sziikséges hasznaini,
akkor a normal miikodés ellendrzése érdekében kisérje figyelemmel a berendezések mikodéseét.
FIGYELMEZTETES:

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacids berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az
antennakabeleket és a kiils6 antennakat is) nem szabad a termék barmely részétél 30 cm-nél kisebb
tavolsagra hasznalni, ideértve a Canon értékesitési tanacsadodja vagy a helyi Canon forgalmazo altal
megadott kabeleket is. Ellenkezb esetben cstkkenhet a berendezés teljesitménye.

Elektromagneses zavarok miatt sziikségessé valhat, hogy a termék vasarloja vagy felhasznaloja
megismételje a mérést, illetve Ujrainditsa a berendezést, a szoftvert vagy a szamitégépet.
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Flggelék

Elektromagneses kibocsatas

Ezt a terméket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra

terveztuk.

A termék vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben

hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet — Utmutatas

RF-kibocsatas

Ez a termék csak belsé mikodéséhez
hasznal radiofrekvencias energiat. Ezért

EN IEC 61000-3-3*

EN 55011 1. csoport | radidfrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony,
CISPR11 igy valdszinilleg nem okoz zavart a kozeli
elektromagneses berendezésekben.
RF-kibocsatas
EN 55011 B osztaly o o o
CISPR11 A termék minden létesitményben hasznalhato,
- - — beleértve a lakdéplileteket és a lakossagi
Harmonikus kibocsatas , i g cea . -
Aosztaly | célu éplleteket ellatd nyilvanos kisfeszultségi
EN IEC 61000-3-2 . s . .
— — villamosenergia-halézathoz kézvetlendil
Feszlltségingadozas/vibralo csatlakozo épilleteket.
kibocsatas Megfelel

Jotallas és szervizelés

* Nem alkalmazhat6 azokban a régidkban, ahol a névleges feszliiltség 220 V-nal alacsonyabb.
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Elettartam

Az elbirt ellendrzések és karbantartasok elvégzése esetén a termék élettartama nyolc év.

Szerviz altal cserélendo6 kopo alkatrészek

Az alabbi alkatrészek fogydeszkdzok, illetve anyaguk vagy kialakitasuk jellemzéi miatt

allagromlasnak lehetnek kitéve.

Ezek nem felhasznalé altal cserélhetd alkatrészek. Amennyiben a napi vagy rendszeres ellenérzés
soran ugy talalja, hogy ezek az alkatrészek elkoptak, vagy romlott az allaguk, kérje javitasukat
értékesitési tanacsadojatol vagy a helyi Canon forgalmazotol.

* Alaplap (USB-csatlakozo)

¢ Xenon vakucsé fényképezéshez

» Halogénlampa medfigyeléshez

Miszaki leiras

A miszaki leirast lasd a termék hasznalati utmutatéjaban.
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