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Dulezité

« Za spravu pouzivani a udrzby zdravotnického vybaveni je odpovédny uzivatel. Doporucujeme, aby byla
udrzbou povéfena konkrétni osoba, ktera zaijisti, ze bude tento vyrobek udrzovan v dobrém stavu a bude
jej mozné bezpecné pouzivat.

» Pripojeni systému vyuzivajiciho tento vyrobek do sité by mohlo vést k rizikim pro pacienty, pracovniky
obsluhy nebo tfeti strany. Je tfeba, aby tato rizika pfedem posoudila osoba povéfena udrzbou.
Odpovédna osoba by méla rovnéZ posoudit rizika pro pfipad zmén v siti (véetné& zmén v konfiguraci sité,
pfidani €i odpojeni polozek ze sité nebo aktualizace €&i vylepSeni zafizeni pfipojeného k siti) po pfipojeni.

Profil pracovnika obsluhy

 Tento vyrobek mohou pouzivat pouze Iékafi nebo odborné zplsobilé osoby, které maji obecné znalosti v
oftalmologii a rozumi tomuto navodu.

Cilova skupina pacientu

« Détsti a dospéli pacienti bez ohledu na pohlavi, ktefi dokazou udrzet hlavu opfenou o opérku ¢ela a opérku
brady b&€hem snimani (v&etné téhotnych a kojicich Zen) a ktefi nesplfiuji kontraindikace.

Indikace

» Tento vyrobek je indikovan pro in-vivo zobrazovani sitnice, vrstvy nervovych vlaken sitnice a hlavy
zrakového nervu za uc¢elem poskytovani obrazovych informaci pro diagnostiku onemocnéni, jako je zeleny
zakal, diabeticka retinopatie nebo vékem podminéna makularni degenerace.



1 Uvod

Prehled

Tento vyrobek dokaze pofizovat plné automatické tomografické snimky a digitalni
fotografické barevné snimky o€i pacienta.

Klepnutim na tlacitko Start v dodaném softwaru spustite vySetfeni a mizete automaticky
provadét zameérfovaci ukony, jako je polohovani, sefizeni zaostfeni a nastaveni polohy,
pro pofizeni snimku. Pfipadnym provedenim pfedbézného nastaveni Ize rovnéz
automaticky pofizovat tomografické snimky a snimky obou oci.

Indikace k pouziti

Tento pfistroj je systémem optické koherenéni tomografie zahrnujicim digitalni fotoaparat
schopny fotografovani indikovaného pro in-vivo zobrazovani a méfeni sitnice, vrstvy
nervovych vlaken sitnice, hlavy zrakového nervu a pfedni ¢asti oka.

Je ur€en k pouziti jako pomucka pfi diagnostice a Ié¢bé ocnich onemocnéni.

Canon OCT-R1 neni zamysSlen jako jediny nastroj diagnostiky onemocnéni. Za
definitivni diagnézu je odpovédny kvalifikovany I€kar a pfi jejim stanoveni bere v Gvahu
i dalSi vysledky méfeni provedenych jinymi nastroji.

Kontraindikace

Nepouzivejte tento vyrobek u pacientd, ktefi:
» Maji anamnézu fotodermatozy.

 Podstoupili pfed nedavnem fotodynamickou terapii (PDT) (ohledné doby zakazu viz
dokumentace k podavanému fotosenzibilizatoru).

 Uzivaji léky, jejichz vedlejsi u€inky mohou zplsobit fotodermatozu.
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Soucasti

Sklada se z nasledujicich soucasti

« OCT-R1
» Napajeci kabel
« Software RX Capture pro OCT-R1

Volitelné produkty

Externi fixacni svétlo oka EL-1

Software RX Server (licence)

Software serveru

Software RX Viewer (licence)

Software prohlizece

OCT Angiography (licence)

Funkce pro fotografovani OCT angiografie.

OCTA2 (licence)

Funkce Sirokého uhlu zabéru, vysokého rozliSeni, primérovani a panoramatu u snimkd
OCTA.

Intelligent denoise (licence)

Funkce potlageni Sumu u snimkd OCTA.

Anterior OCT (licence)

Funkce OCT zobrazovani pfedniho segmentu oka.
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Pracovni prostredi softwaru

Ovladaci pocita€, monitor, tiskarna a oddélovaci transformator jsou viceu¢elovym

vybavenim.

Kazdy pfistroj musi splfiovat nasledujici technické parametry.

Hardware ¢&i software

Parametry

Procesor Procesory Intel (nejméné 6 jader)
Nejméné 16 GB
RAM Nejméné 32 GB (pokud je u vySetfeni OCTA povolen rezim

progrese nebo je nainstalovano OCTA 2)

Graficky procesor

Graficka karta NVIDIA podporujici Compute Capability 5.0 nebo
nové&jsi (grafické karty s vy$sim vykonem nez Quadro T1000 a
video paméti nejméné 4 GB)

RozliSeni obrazovky: 1 920 x 1 080 pixel(

Displej Barvy obrazovky: Nejméné 24 bitd
Doporu¢ujeme dotykovy panel
Nejméné 1 TB: v pfipadé lokalniho serveru (pokud jesté neni

Pevny disk zaveden RX Server)

y Nejméné 100 GB: V pfipadé vzdaleného serveru (pokud je

zaveden RX Server)

Rozhrani USB 3.0

Sit Nejméné 1000BASE-T

Operacni systém

Microsoft Windows 11 Pro verze 23H2 nebo novéjsi (x64)

Aplikaéni software

Microsoft .NET Framework verze 4.8
SQL Server 2019 Express US verze (64bitovy)
NVIDIA CUDA Toolkit 11.7
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Regulaéni informace

Klasifikace zarizeni

Typ ochrany proti Urazu elektrickym Zafizeni tfidy 1

proudem

Stupen ochrany proti Urazu Pfilozné &asti typu B
elektrickym proudem (opérka brady a opérka cela)

Oznaceni CE

Tento vyrobek splfiuje nasledujici pozadavky:
* Nafizeni (EU) 2017/745
» Smérnice 2011/65/EU

Platné v Evropské unii

Oznameni zavazné nezadouci prihody

Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu (definovana v &lanku 2 odst. 65 nafizeni
(EU) 2017/745), ke které doSlo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba nahlasit vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Elektronicky navod k pouziti

Navody k pouziti jsou zakaznikiim k dispozici na webovych strankach k prohlizeni a
stahovani.

* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.htmi

Pro podrobnosti se obratte na svého obchodniho zastupce nebo mistniho prodejce
Canon.

»
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Bezpecnostni opatreni

Abyste predesli zranéni a ztraté dat, provozujte tento vyrobek spravné pfi dodrzovani
bezpec€nostnich opatfeni.

Nenechavejte v blizkosti pristroje alkohol, fedidlo ani zadné jiné
horlavé chemikalie.

Neumist'ujte do blizkosti pristroje horlavé rozpoustédlo. Pokud se rozpoustédio
rozlije nebo odpafi a prijde do styku s vnitinimi elektrickymi souc¢astmi, mize
dojit k pozaru. Nékteré dezinfekéni pfipravky jsou hoflavé. Pfi jejich pouzivani
dbejte zvySené opatrnosti.

Nedotykejte se sou€asné vodivych ¢asti jiného nez Iékarského
vybaveni a pacienta.
V opaéném pripadé muize dojit k irazu elektrickym proudem.

Neosazujte na mista vystavena vodé, pare, vlhkosti nebo prachu.
Mohlo by to zplsobit potize nebo poruchy.

Neosazujte na mista vystavena pusobeni soli, siry nebo
korozivnich plyn.
Mohlo by to vést korozi pristroje, potizim nebo porucham.

Neosazujte na nestabilni plochy nebo mista vystavena vibracim.
Vibrace mohou pristroj pfevrhnout nebo se pristroj miaze naklonit a spadnout,
coz by vedlo k poruse nebo zranéni.

Nestrkejte ruce ani prsty pod opérku brady nebo kolem mérici
jednotky.

Mohli byste si ruce nebo prsty skfipnout a poranit. Rovnéz poucéte pacienta,
aby nestrkal(a) ruce pod opérku brady ¢i kolem méfici jednotky.

Nestrkejte ruce ani prsty mezi mérici jednotku a zakladnu
pristroje.

Kdyz se méfici jednotka pohne kterymkoli smérem, mohli byste si ruce nebo
prsty skfipnout a poranit. Rovnéz poucte pacienta, aby nestrkal(a) ruce mezi
mérici jednotku a zakladnu.

Pfi pfenaseni nedrzte tento vyrobek za opérku obli¢eje ani mérici
jednotku.

Pfi pfenaseni uchopte tento vyrobek za prohlubné pro zvedani v zakladné a
drzte jej rovné. Nedrzte jej za opérku obli€eje nebo méfici jednotku, protoze by
se mohly uvolnit a zpusobit zranéni.

Zajistéte, aby cely systém splinoval podminky normy IEC 60601-1.
V pacientském prostredi pouzivejte pocitac¢ a monitor, které spliuji systémovou
normu IEC 60601-1 pro tento vyrobek. Rovnéz Ize pouzit poéita¢ a monitor
vyhovujici normé IEC 62368-1. Presto je nutné pouzit oddélovaci transformator.
V opa¢ném pripadé muize dojit k urazu elektrickym proudem. Pro podrobnosti
se obrat'te na svého obchodniho zastupce nebo mistniho prodejce Canon.
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Opérku ¢ela a opérku brady udrzujte v Cistoté.

Abyste predesli riziku infekce, otiete u kazdého pacienta opérku ¢€ela
dezinfekénim lihem. Stejné tak, abyste predesli riziku infekce, vyméiite u
kazdého pacienta papir na opérce brady.

Podrobnosti o dezinfekci projednejte s odbornikem. Pokud pouzijete
jiny dezinfekéni prostiedek, nez jsou ty vySe uvedené, miize opérka cela
zkorodovat.

Pfi pofizovani snimku pomalu posouvejte mérici jednotku smérem
k oku pacienta.

P¥i nastavovani polohy mérici jednotky v predo-zadnim sméru pomalu
pfiblizujte méfici jednotku k pacientovi a pfitom se divejte na obli¢ej pacienta z
profilu.

Pokud se ¢ocka objektivu dotkne oka pacienta, maze dojit k jeho poranéni.

Pred pouzitim tohoto vyrobku zkontrolujte obraz.

Pred pouzitim tohoto vyrobku si vzdy pofid'te zkusebni snimek, abyste méli
jistotu, Ze se na ném nevyskytuji zadné necistoty, které by mohly ovlivnit
vyhodnocovani obrazu nebo diagnostiku.

Ovérte si, ze jméno, identifikacni Cislo, datum narozeni a pohlavi
pacienta odpovidaji tdajim zadanym u pacienta.

Pokud jsou zadané informace chybné, nemusi byt identifikace pacienta
spravna. To mize vést k chybné diagnéze a fyzickému zranéni pacienta.

Nedotykejte se mérici jednotky, kdyz se pohybuje.

Méfrici jednotka se po zapnuti tohoto vyrobku pifesune do stfedové polohy.
Nedotykejte se méfrici jednotky, kdyz se pohybuje. Nenechte pacienta dotykat
se bradou opérky brady.

Pred zabalenim tohoto vyrobku presurite méfici jednotku do
polohy pro zabaleni.

K prepravé vyrobku pouzijte jeho obal.

Pri prepravé tohoto vyrobku pouzijte jeho puivodni obal za iéelem ochrany
pired vibracemi a narazy.

Vibrace a narazy mohou zpusobit poruchu nebo poskozeni tohoto vyrobku.
Pro podrobnosti se obrat'te na svého obchodniho zastupce nebo mistniho
prodejce Canon.

Tento vyrobek neni zamyslen jako jediny nastroj diagnostiky
onemochnéni.

Za definitivni diagnozu je odpovédny kvalifikovany lékar a pfi jejim stanoveni
bere v Gvahu i dalSi vysledky analyz provedenych jinymi nastroji.
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Bezpecnostni opatreni pro IT bezpecnost

Nechte spravce sité nakonfigurovat a spravovat sit’ pro pripojeni
systému Kk siti.

P¥i pripojovani k siti by mél spravce sité nakonfigurovat nastaveni a
zkontrolovat, zda sit’ spravné funguje.

Nezapomeiite se z tohoto softwaru odhlasit, kdyz se nepouziva.
Pokud software nepouzivate, nezapomernte se z néj odhlasit, aby nedochazelo
k neopravnéné manipulaci.

Pfi importu zkontrolujte externi data, zda neobsahuji pocitacové
viry.

P¥i pripojovani USB paméti €i pevného disku nebo importu z jiného pocitace
zkontrolujte data na pfitomnost pocitacovych viri. Pokud by byl pocitac¢
infikovan virem, maze dojit k poskozeni informaci o pacientech a dat z
vySetreni nebo k jejich ukradeni neopravnénymi osobami.

Data pravidelné zalohujte na externi pamét'ové zarizeni.
V opaéném pripadé mohou byt v pfipadé poruchy tohoto softwaru nebo
pocitace ulozena data pacientli nedostupna.

Béhem pofrizovani snimkl nebo prenosu dat neodpojujte kabel
mezi timto vyrobkem a pocitacem.
Mohlo by dojit k poskozeni poéitace nebo posSkozeni dat.

Nevypinejte tento vyrobek ani pocita¢ béhem pofizovani snimka,
prenosu dat nebo zalohovani.
Mohlo by dojit k poskozeni pocéitace nebo poskozeni dat.

Po instalaci tohoto softwaru neinstalujte zadny jiny software.
Neinstalujte zadny jiny software, nez ten, ktery schvalil vas obchodni zastupce
nebo mistni prodejce Canon. V opaéném pfipadé nemuseji tento software a
tento vyrobek spravné fungovat.

Nemérite nastaveni operaéniho systému (napf. rozliSeni
obrazovky, datum a jeho format nebo jazyk), kdyz je tento
software spustén.

V opa¢ném pripadé nemusi tento software spravné fungovat.

Neovladejte tento software, dokud neni dokonéen import nebo
prenos snimku.
V opacném pripadé nemusi tento software spravné fungovat.
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Laserova bezpecnost

Tento vyrobek splfiuje 21 CFR kapitola 1, podkapitola J jakoZto laserovy vyrobek tfidy

1 dle normy pro radiacni vykon Ministerstva zdravotnictvi a socialnich sluzeb USA
(DHHS) v souladu se zakonem Radiation Control for Health and Safety Act z roku 1968.
Kromé toho je tento vyrobek certifikovan jako laserovy vyrobek tfidy 1 dle norem IEC
60825-1:2007, IEC 60825-1:2014, EN 60825-1:2007, EN 60825-1:2014 a EN 60825-
1:2014+A11:2021. JelikozZ je zafeni vydavané uvnitf pfistroje pIné uzavieno v ochrannych
pouzdrech a v prostoru mezi vnéjSimi kryty, nemuze laserovy paprsek béhem Zadné faze
normalniho uzivatelského provozu uniknout.

Informace pro IT bezpecnost

10

PoZadavky na uZivatele

Tento vyrobek mohou pouzivat pouze Iékafi nebo odborné zplisobilé osoby, které maji
obecné znalosti v oftalmologii a rozumi tomuto navodu.

Prostfedi pouziti

Tento vyrobek je tfeba pfipojit k nemocniéni siti. Pfi pfipojovani k siti by mél spravce
sité nakonfigurovat nastaveni a zkontrolovat, zda sit spravné funguje.

Profil rizik

Nelze vyloucit, Ze systém pouzije Uto¢nik se zlym umyslem, proto kdyz software
nepouzivate, vzdy se z né€j odhlaste.

Ustanoveni pro zajidténi integrity/ovéfeni softwarovych aktualizaci a bezpe€nostnich
zaplat

Ohledné podrobnosti se prosim obratte na svého obchodniho zastupce nebo mistniho
prodejce Canon, protoZe pFislusné bezpecénostni zaplaty uzivatelim instaluji servisni
pracovnici. Vyrobce sdéli servisnim pracovnikim zpUlsob zavedeni bezpecénostnich
zaplat po kontrole provozu.

Moznosti konfigurace zabezpeceni

Nastaveni brany firewall je automaticky konfigurovano tak, aby nikdo nemohl
pfistupovat k systému prostfednictvim sité. Toto nastaveni brany firewall standardné
provadi instalaéni software.

Pokyny k pocatecni konfiguraci

Po pfidani nového uzivatele je nutné zménit heslo vychoziho uzivatelského uctu, ktery
byl nakonfigurovan b&éhem nové instalace, nebo tento ucet samotny odstranit. Pokud
tento krok vynechate, dojde k rliznym bezpeénostnim potizim.

Pokyny k zavedeni bezpecnostnich aktualizaci

Coby bezpecnostni aktualizace jsou zavadény aktualizace systému Windows.
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« Bezpelny rezim
Tento systém ma bezpecny rezim pro pokracovani v jeho pouZivani i v pfipadé potizi
se siti. Kdyz je zjiStén problém se siti, systém automaticky spusti bezpeény rezim. V
bezpe&ném rezimu se data z vySetieni ukladaji lokalné namisto sitového umisténi.

Lokalni data se po odstranéni potiZi se siti automaticky pfesunou na sitové umisténi a
systém ukoné&i bezpecny rezim.

« IT bezpe€nostni kontroly

Nasledujici bezpe€nostni nastaveni jsou doporu¢ena a nastavena jako vychozi.
Brana firewall Windows je automaticky konfigurovana tak, aby nikdo nemohl
pfistupovat k systému prostfednictvim externi sité. Windows Defender je povolen.

« Ukony v pFipadé otevieni vystraznych hla$eni souvisejicich s IT bezpe&nosti

Hlaseni Naprava
Musi existovat alespon Tohoto uZivatele nelze smazat, pokud je jako spravce
jeden spravce. zaregistrovana pouze jedna osoba. Pfidejte nového
uzivatele jako spravce a poté vymazte puvodniho uzivatele.
Aktualné pfihlaseného - Uzivatele, ktery je v danou chvili pfihlasen, nelze smazat.
uzivatele nelze smazat. Musi se pfihlasit jiny spravce.

- Tohoto uzivatele nelze smazat, pokud je jako spravce
zaregistrovana pouze jedna osoba. Pfidejte nového
uzivatele jako spravce a poté vymazte puvodniho uzivatele.
Nelze uzamknout databazi | Zkuste ukon znovu, az se odhlasi ostatni uzivatelé.

Nelze uzamknout pacienta | Zkuste ukon znovu, az jiny uzivatel zrusi vybér tohoto
Nelze smazat pacienta pacienta.

 Funkce zalohovani a obnovy
(viz strana 20)

Poznamky k pouziti

Pred pouzitim

- Tento vyrobek denné kontrolujte. Zajistéte, aby nebyly pfitomny Zadné nedcistoty, které
by mohly ovlivnit vyhodnocovéani obrazu nebo diagnézy.

- Jakékoli neistoty nebo Skrabance na €o€ce objektivu se projevi jako ¢erné skvrny, které
mohou ovlivnit kvalitu OCT obrazu. Pfed pofizenim snimku objektiv zkontrolujte a vycistéte.

» Nahlé zahrati mistnosti v zimé nebo v chladnych oblastech mize zplsobit vznik
kondenzace na €o€ce objektivu nebo na optickych prvcich uvnitf tohoto vyrobku, coz se
projevi nemoznosti ziskat optimalni snimky. V takovém pfipadé s pofizovanim snimka
vyCkejte, dokud kondenzace nezmizi.

Po pouziti

« Po ukoné&eni pouzivani vyrobku vypnéte napajeni, nasadte krytku ¢o€ky objektivu,
abyste Cocku objektivu ochranili pfed prachem, a pfikryjte vyrobek protiprachovym
krytem. Pokud je ¢oCka objektivu zaprasena, nelze pofizovat kvalitni snimky.

11
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Cisténi a dezinfekce

» Nedovolte, aby se ofukova¢ dotykal €ocky.
« Pokud na &oCce ulpély necistoty nebo prach, nectirejte ji ani nedrhnéte.

 Neotirejte CoCku roztokem ethanolu, €isti¢em bryli ani papirem potazenym silikonem.
Mohlo by dojit k poSkozeni povrchu €oky nebo zanechani Smouh.

- Nedistéte vnéjsi ¢ast tohoto vyrobku Cisti€em na objektivy. Mohlo by dojit k poSkozeni
vngéjSi Easti vyrobku.

- K gisténi vnéjSiho povrchu tohoto vyrobku nepouZzivejte alkohol, benzin, fedidlo ani jina
rozpoustédla. Doslo by totiZ k poSkozeni vnéjSiho povrchu vyrobku.

- K gisténi vnéjSiho povrchu vyrobku, s vyjimkou opérky &ela a opérky brady,
nepouzivejte roztok ethanolu. V opaé¢ném pfipadé miize dojit k poSkozeni vnéjsiho
povrchu vyrobku.

« Pokud nepouzivate papir na opérku brady, dezinfikujte opérku brady u kazdého
pacienta stejnym zplsobem jako opérku ¢ela.

Prostredi pouziti

» Vyrobek pouzivejte, skladujte a pfepravujte v prostiedi, které splfiuje nasledujici
podminky. K uskladnéni nebo prepravé pouzijte puvodni obal.

Teplota Vlhkost Atmosféricky tlak
Prostfedi pouziti 10az35°C 30 az 90 % relativni 600 az 1 060 hPa
vihkost vzduchu (bez
kondenzace)
Prostfedi pro -30az 50 °C 10 az 95 % relativni 600 az 1 060 hPa
skladovani a vlhkost vzduchu (bez
prepravu kondenzace)

« Neosazujte, neskladujte ani nenechavejte tento vyrobek ve velmi horkém nebo vihkém
prostfedi. Rovnéz tento vyrobek nepouzivejte venku. Mohlo by to zpUsobit potiZze nebo
poruchy.

» Vzdy se snazte udrzovat mistnost co nej€istSi. Po mnoha letech pouzivani se polétavy
prach v mistnosti mize dostat na ¢o¢ku objektivu a optické prvky uvnitf méfici jednotky.
Pokud je vybaveni zapraSené, nelze pofizovat kvalitni snimky.

« Kdyz tento vyrobek nebudete né&jakou dobu pouzivat, nasadte krytku ¢ocky objektivu a
pfikryjte vyrobek protiprachovym krytem.

Montaz

12

« O montaz pozadejte svého obchodniho zastupce nebo mistniho prodejce Canon.
» Pouzijte kabel USB o délce nejvySe 2 metry.

« Silny naraz do vyrobku muze zplsobit jeho vychyleni z osy. Proto s nim zachazejte
opatrné.
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Likvidace

Likvidace tohoto vyrobku nezakonnym zplisobem muze mit Skodlivy dopad na lidské
zdravi a zivotni prostfedi. Proto pfi likvidaci tohoto vyrobku bezpodmine¢né dodrzujte
postup, ktery je v souladu se zakony a pfedpisy platnymi pro vasi oblast.

Platné pouze v Evropské unii a EHP (Norsko, Island a Lichtenstejnsko)

Tento symbol znaci, Ze dle smérnice WEEE (2012/19/EU) a narodni
legislativy vyrobek nelze likvidovat spolu s vasim domovnim odpadem.
Vyrobek je tfeba odevzdat na uréeném sbé&rném misté, napf. dle
odsouhlaseného principu ,kus za kus®, pokud kupujete novy podobny

I vyrobek, nebo do autorizované sbérny pro recyklaci odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ). Nespravné zachazeni s
timto druhem odpadu by pfipadné mohlo mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostfedi a lidské zdravi kvuli potencialné nebezpecnym latkam obecné
spojovanym s OEEZ. Naproti tomu vaSe spoluprace na fadné likvidaci
tohoto vyrobku pfispéje k SetrnéjSimu vyuzivani pfirodnich zdrojl. Dalsi
informace o tom, kde mlizete odevzdat své likvidované vybaveni k
recyklaci, ziskate na mistnim méstském ufadu, u organu odpovédného
za nakladani s odpady, ve schvaleném systému OEEZ nebo u
dodavatele, od néjZ jste vyrobek zakoupili.

VysSe uvedené informace, v€etné informaci o bateriich, jsou k dispozici
na nasich webovych strankach v Ufednich jazycich jednotlivych zemi EU.
Navstivte prosim https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-
battery-eu.pdf.
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2 Bezpelnost

Software

(1) O instalaci a aktualizaci tohoto softwaru a ovlada¢u pozadejte svého obchodniho
zastupce nebo mistniho prodejce Canon.

(2) Pokyny k ovladani pocitaCe a softwaru Windows naleznete v pfislusnych navodech k
obsluze.

(3) Software mohou pouZivat pouze uzZivatelé s pravy [Users (UzZivatelé)] nebo
[Administrators (Spravci)].

(4) Zaijistéte, aby byla pfi provadéni nasledujicich ukonl nastavena prislusna pfistupova
prava k pevnému disku nebo slozce.
- PFidani pevného disku na obrazovce [Storage Management (Sprava ulozisté)].

Vystup dat ve formatu DICOM, JPEG a BMP.

Import soubori CSV s informacemi o pacientech.

« Import snimku sitnice.
 Provedeni zalohovani dat na zalohovaci pevny disk.

« Import a export dat z vySetieni.

(5) Nepouzivejte funkci [Switch User (Pfepnout uzivatele)] (ktera prepina uzivatele bez
odhlaseni) v systému Windows. Pokud tento software pouzivaji dva a vice uzivateld,
nezapomente vybrat moznost [Log Off (Odhlasit)] a poté se znovu pfihlaste jako jiny
uzivatel.

(6) Nezapomerite v pocitaci nastavit spofi¢ obrazovky, moznosti napajeni a nastaveni pisma
tak, jak je uvedeno nize.

Polozky Nastaveni

Spofi¢ obrazovky Zadny

Vypnuti displeje Nikdy

Uvedeni pocitae do reZimu spanku Nikdy

Vypnuti pevnych diskd Nikdy

Pfi stisknuti tlaCitka napajeni Vypnout

PFi stisknuti tlagitka napajeni v nabidce Start | Vypnout

Velikost pisma Mensi — 100 % (vychozi)

(7) Neprepinejte pocitac se systémem Windows do rezimu spanku nebo hibernace.

(8) Pokud se zobrazi chyba aplikace nebo software zamrzne, postupujte podle nize
uvedenych pokyn0.
1) Vypnéte pocitac.
2) Vypnéte napajeni tohoto vyrobku.
3) Zapnéte napajeni vyrobku.
4) Zapnéte pocitac.
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2 Bezpecnost

(9) V dobé, kdy je tento software spustén, neaktualizujte systém Windows ani nepfechazejte
na jeho novéjsi verzi. BEéhem aktualizace &i pfechodu na novéjsi verzi systému Windows
muze tento software fungovat pomalu nebo nemusi byt schopen pracovat.

(10) Abyste zabranili automatickému otevfeni prdvodce nebo nabidky, kdyz je vyrobek
pfipojen k pocitadi se systémem Windows, provedte nasledujici kroky:
1) Otevrete [Control Panel (Ovladaci panely)], klepnéte na [Hardware and Sound
(Hardware a zvuk)] a klepnéte na [Play CDs or other media automatically (Pfehravat
CD nebo jina média automaticky)].
2) V rozbalovacim seznamu [Canon EOS XXD RETINA] vyberte moznost [Take no action
(Neprovadét Zadnou akci)]. Poté klepnéte na [Save (UlozZit)].

(11) Software nepodporuje rozsifené znaky zavislé na prostiedi v systému Windows.
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2 Bezpelnost

b4

Stitky vyrobku

NizZe jsou uvedeny §titky a oznaceni nalepené na pfistroji OCT-R1.
Pro spravné pouzivani OCT-R1 se fidte informacemi na Stitcich.

Stitek

CLASS 1 LASER PRODUCT
LASER KLASSE 1
APPAREIL A LASER DE CLASSE 1

V nasledujici tabulce uvadime popis oznaceni a ukazateld na tomto vyrobku.

Stfidavy proud

Pfilozna &ast typu B

Vyrobek, u néhoz smérnice OEEZ, smérnice o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich, vyZaduje oddéleny
sbér. Smérnice je platna pouze v Evropské unii.

Nahlédnéte do navodu pouziti

podminky nafizeni (EU) 2017/745.

Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Vyrobce

Sériové dislo

N
R
|
3]
MD Tento symbol oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery splfiuje

Datum vyroby
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3 Zakladni provoz

3 Zakladni provoz

Priprava k porizovani snimkii

Priprava vyrobku

Sejméte protiprachovy kryt a krytku ¢o¢ky objektivu.
Zasuinte zastréku napajeciho kabelu plné do sit'ové zasuvky.
Zapnéte napajeni vyrobku.

Zapnéte napajeni pocitace a monitoru.

Zadejte uzivatelské jméno a heslo a potom klepnéte na [Log In
(Prihlasit)].

OO~ WODN -

Zadavani informaci o pacientovi
1 Zadejte identifikacni retézec nového pacienta.
2 Zadejte dalsSi informace o pacientovi.

3 Klepnéte na kartu [Capture (Poridit snimky)].
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3 Zakladni provoz

Priprava pristroje na pacienty
Dezinfikujte opérku ¢ela a vymeérnte papir na opérce brady.
Poucte pacienta, jak se ma pred vyrobek posadit.

Nastavte vysku opérky brady.

Porizovani snimku

Vybér protokolu
Klepnéte na [R].
Klepnéte na tladitko protokolu.

Na obrazovce vybéru protokolu vyberte protokol [Macula Disease
(Makularni onemocnéni)].

Zobrazte zornicku.

Klepnéte na [Start (Start)].
Porizovani snimkia OCT
Upravte obraz tak, aby ukazatel kvality snimku ukazoval vyssi Groven.

Zajistéte, aby se zobrazovaly zivé snimky OCT.

Upravte sklon tomografického obrazu.

Klepnéte na [Capture (Poridit snimek)].
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3 Zakladni provoz

Kontrola OCT snimku

Klepnéte na [OK] nebo [NG].
Porizovani snimku sitnice
Klepnéte na [Capture (Poridit snimek)].

Kontrola snimku sitnice

Klepnéte na [OK] nebo [NG].

Zobrazeni zprav

Zobrazeni zprav

Po dokonceni porizovani snimkul klepnéte na zalozku [Report
(Zprava) ].

Vystup a tisk zprav

Klepnéte na [Output (Vystup)].

Vyberte cil vystupu a klepnéte na [OK].

Vypnuti tohoto vyrobku

Klepnéte na [Log out (Odhlasit)].

Klepnéte na [Shutdown (Vypnout)].

Vypnéte napajeni vyrobku.

Vytahnéte napajeci kabel ze sitové zasuvky.

Nasad'te krytku €¢o€ky objektivu a prikryjte vyrobek protiprachovym
krytem.
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3 Zakladni provoz

Zalohovani a obnova

Na obrazovce [Backup and restore (Zalohovani a obnova)] provadéjte zalohovani
informaci o pacientech a dat z vySetfeni, ktera byla ziskdna pomoci softwaru a také
jejich obnovovani. Zalohovani Ize provadét automaticky nebo ruéné. Pfi automatickém
zalohovani Ize stanovit rozvrh zalohovani. Pokud dojde k potizim s databazi, obnovte
informace o pacientech a data z vySetfeni. Kdyz v polozce [Database (Databaze)]
vyberete moznost [Local (Mistni)], Ize nastavit [Backup and restore (Zalohovani a
obnova)).

Nastaveni pevného disku k zalohovani

Zadejte cestu k cilovému umisténi zalohy do pole [Backup destination (Cilové umisténi
zalohy)] nebo klepnéte na [Browse (Prochazet)] a cilové umisténi zalohy vyberte.

Nastaveni automatického zalohovani

Vyberte den v tydnu, kdy se ma automatické zalohovani provadét, a z rozbalovaciho
seznamu vyberte typ zalohovani.
« [Full Backup (Uplna zéloha)]: Provede zalohovani véech dat.

« [Incremental Backup (PfirGstkova zaloha)]: Zalohuje pouze data zménéna od predchozi
zalohy.

Z rozbalovaciho seznamu vyberte ¢as, kdy se ma automatické zalohovani provést.
Pokud je vybrana moznost [At Exit (PFi ukon&eni)], zalohovani se provede pfi zavieni
aplikace RX Capture pro OCT-R1/RX Server.

Po uspésném dokoné&eni uplné zalohy se vymaze stary protokol zalohovéani. Pokud
chcete stary protokol zalohovani ulozit, zruste zaskrtnuti poli¢ka [Delete all old logs after
succeeding to full backup (Odstranit vSechny staré protokoly po uspésné upliné zaloze)].

Rucni zalohovani

Klepnéte na [Full Backup (Uplna zaloha)] nebo [Incremental Backup (PFirCistkova zaloha)].
Zalohovani zacne.
Klepnutim na [Cancel (Zrusit)] zalohovani zrusite.

Zobrazeni protokolu zalohovani

Po klepnuti na zalozku [Backup Logs (Protokoly zalohovani)] se otevie seznam protokolud
zalohovani.
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3 Zakladni provoz

Obnova dat

Obnovenim dat Ize stav dat vratit do verze vybraného protokolu zalohovani.

Vyberte protokol zalohovani a poté klepnéte na [Restore (Obnovit)].

Napfiklad, pokud obnovite protokol zalohovani z 16. 5. 2012, stav se vrati k 16. 5. 2012.
Proto budou informace o pacientech a data z vySetfeni ziskana od 17. 5. 2012 dale
smazana.

Obnova zacina.

Kdyz obrazovka s ukazatelem postupu zmizi, je obnova dokon&ena.
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4 Udrzba

4 Udrzba

Kazdodenni prohlidky

Pfed pouzitim tohoto vyrobku provedte nasledujici prohlidky, abyste zajistili jeho
bezpelné a spravné pouzivani. Pokud béhem prohlidky zjistite potiZze a nejste schopni je
odstranit, obratte se na svého obchodniho zastupce nebo mistniho prodejce Canon.

Kontroly pred zapnutim napajeni

Pfed zapnutim napajeni zkontrolujte nasledujici polozky.

1) Napajeci kabel a propojovaci kabel nejsou poSkozené a jejich izolace neni porusena.

2) Napajeci kabel plné a pevné zasunut do napajeciho konektoru na tomto vyrobku a do
sitové zasuvky.

3) Kabel je pevné zasunut do konektoru a nevikla se.

4) Vnégjsi plochy tohoto vyrobku nejsou poskozené ani uvolnéné.

5) Na CoCce objektivu nejsou zadné Skrabance ani necistoty. Pokud je objektiv
znecistény, oCistéte jej.

6) Na monitoru s dotykovou obrazovkou ani na monitoru pocitace nejsou zadné necistoty.
Pokud jsou monitor s dotykovou obrazovkou nebo monitor pocitate znecisténé,
oCistéte je.

Kontroly po zapnuti napajeni
Zapnéte vyrobek a poté zapnéte pocitac. Po pfihlaseni zkontrolujte nasledujici polozky.

1) Kontrolka NAPAJENI se rozsviti.
2) Opérka brady se po klepnuti na tlacitko [Chin Rest (Opérka brady)] pohybuje nahoru a

dold plynule.
3) Méfici jednotka se po klepnuti na obrazek prfedniho segmentu oka plynule pohybuje

nahoru a dold.
4) Meéfici jednotka se po klepnuti na tlacitko [Front/Back (Vpred/Vzad)] plynule pohybuje

dopfedu a dozadu.
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4 Udrzba

Premisténi vyrobku

Vypnéte napajeni pocitace.
Vypnéte napajeni vyrobku.
Odpoijte kabel USB spojujici vyrobek s pocitacem.
Zapnéte napajeni vyrobku.
Vypnéte napajeni vyrobku.

Nezapomente vytahnout zastréku napajeciho kabelu ze sitové
zasuvky.

Premistéte vyrobek.
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4 Udrzba

Cisténi a dezinfekce

24
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Cocka objektivu

Pokud je CoCka objektivu znecisténa, ocistéte ji nize uvedenym postupem.

Zkontrolujte, zda jsou pritomny jakékoli necistoty.

Nasvitte CoCku objektivu diagnostickym svételnym perem a patrejte po jakémkoli
znecisténi.

Odfouknéte veskery prach nebo necistoty.

Pomoci ofukovace odfouknéte veskery prach €i necistoty z Cocky objektivu. K odstranéni
prachu nepouzivejte kartac.

Otrete ¢o€ku objektivu.

1) Cocku objektivu lehce otFete &isticim papirem na ¢ocky navihéenym &istiéem na
objektivy.

2) Zacnéte od stfedu Cocky a otirejte ji spiralovité smérem k obvodu.

3) Vyméiite Cistici papir na €oCky a otirejte Coku objektivu, dokud necistoty nezmizi a
nezUstanou zadné Smouhy.

Opérka €ela/opérka brady

Vycistéte urené Casti sterilizovanou gazou nebo podobnym materialem navihéenym
dezinfekénim prostfedkem.

Vnéjsi povrch

Pokud je vnéjsi povrch tohoto vyrobku znecistény, vyclistéte jej nize uvedenym postupem.

Vypnéte napajeni vyrobku.

Vypnéte hlavni vypina¢ a vytdhnéte napdjeci kabel ze sitové zasuvky.

Otrete povrch hadfikem namoéenym v €isticim prostredku.

Otrete povrch mékkym hadfikem, ktery byl namocen do zfedéného neutralniho &isticiho
prostfedku a dobfe vyzdiman.

Otrete povrch hadfikem namoéenym ve vodé.

Otrete povrch hadfikem, ktery byl namocen ve vodé a dobfe vyzdiman.



Pfiloha

Parametry

OCT obraz

Rozliseni

Skenovaci plocha

Svételny zdroj

Snimek sitnice

Hloubka (smér Z): NejvySe 7 um
Sitka (smér X-Y): Nejvyse 20 um

3 (VODOROVNE) x 3 (SVISLE) a2 16 (VODOROVNE)
x 16 (SVISLE) mm (£5 %)

SLD 880 (+10) nm

Rozliseni

Zorny uhel
Fotografické zvétSeni

Pozadovany priimér
zornice

Pracovni vzdalenost

Rozsah nastaveni ostreni

Rozsah pohybu
Méfici jednotka

Opérka brady

Parametry napajeni

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

45°
1,1 x (velikost obrazu na snimaci)

Nejméné 4,0 mm (3,3 mm pfi pouziti funkce
fotografovani malé zornice)

35 mm

-13 az +12 D (bez kompenzacni CocCky)

-30 az -10 D (pfi pouziti zaporné kompenzacni €ocky)
+11 az + 33 D (pfi pouziti kladné kompenzacni Cocky)
(Zaostfovani se zarovnanim na délici linku)
*1D=1m"

Nahoru a dolt: 30 mm
Vpravo a vlevo: 100 mm
Dozadu a dopfedu: 70 mm

62 mm

Stf. pr. 100 az 240 V, 50/60 Hz, 1,7 az 0,7 A
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Priloha

Typy analyzy

26

Analyza tloustky makuly

Zobrazuje tomograficky snimek makuly a vysledky analyzy tloustky sitnice.

Analyza NFL+GCL+IPL/analyza GCL+IPL

Zobrazuje tomograficky snimek od makuly az po opticky disk a vysledky analyzy tloustky
sitnice.

Analyza optického disku

Zobrazuje tloustku RNFL (vrstva retinalnich nervovych vlaken) a vysledky analyzy tvaru
optického disku.

Analyza Sirokouhlého 3D skenu

Provede se jedno skenovani makuly a optického disku a poté se zobrazi vysledky
analyzy.

Analyza 2D tomogramu

Zobrazuje tomograficky snimek a tloustku sitnice v urené ¢asti.

Obecna analyza tomogramu

Zobrazuje tomograficky snimek a tloustku sitnice v uréené ¢asti.

OCTA snimky

Zobrazuje OCTA tomografické snimky.

3D analyza

Zobrazuje 3D tomograficky snimek.

Analyza predniho segmentu oka

Zobrazuje tomograficky snimek pfedniho segmentu oka a vysledky analyzy tloustky
rohovky.



Priloha

EMD (elektromagnetické ruseni)

PFistroj OCT-R1 byl navrZen a testovan tak, aby vyhovoval pozadavkim normy IEC
60601-1-2 (EN 60601-1-2), ktera je platnou normou upravujici EMD u zdravotnickych
prostfedkll, a musi byt osazen a uveden do provozu v souladu s nasledujicimi
informacemi.

1. Zdravotnicka elektricka zafizeni vyZzaduji zvlastni opatfeni tykajici se EMD a musi byt
osazena a uvedena do provozu v souladu s informacemi uvedenymi v navodu.

2. Pristroj OCT-R1 je vhodny k pouziti v nemocni¢nim prostfedi (profesionalni
zdravotnické zafizeni), s vyjimkou prostfedi v blizkosti aktivnich vysokofrekvencénich
CHIRURGICKYCH PRISTROJU nebo proti vysokofrekvenénimu zareni
stinéné mistnosti ME SYSTEMU pro magnetickou rezonanci, kde je intenzita
ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI vysoka.

3. Pro zachovani optimalni odolnosti viéi EMD pouzivejte pouze uréené kabely.

Nazev Typ Délka Poznamky

Nap3jeci sitovy kabel Nestinény Pevna délka 3,0 m Dodano

Typ s koncovkami
USB-A na USB-C A . vt .
USB kabel podporujici USB 3.1 NejvysSe 2,0 m Neni soucasti dodavky

Super Speed

4. VAROVANI:
Pouziti jinych nez predepsanych ¢i obchodnim zastupcem spole¢nosti Canon nebo
mistnim prodejcem Canon dodanych pfisluSenstvi, ménici a kabell by mohlo vést
ke zvySenym elektromagnetickym emisim nebo sniZzené elektromagnetické odolnosti
pfistroje OCT-R1 a k jeho nespravnému provozu.

5. VAROVANI:
Je tfeba se vyhnout pouzivani pfistroje OCT-R1 v blizkosti jiného zafizeni nebo
polozeného na ném, protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je
takové pouziti nezbytné, je nutné pfistroj OCT-R1 a druhé zafizeni sledovat, aby se
ovéfilo, Ze pracuji normalné.

6. VAROVANI:
PFenosné vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako
jsou anténni kabely a externi antény) by se nemélo pouzivat blize nez 30 cm od
jakékoli ¢asti pfistroje OCT-R1 v&etné kabell stanovenych obchodnim zastupcem
spole¢nosti Canon nebo mistnim prodejcem Canon. Jinak by mohlo dojit ke zhorseni
vykonu pfistroje OCT-R1.

7. Zakladni funkce (v pfipadé elektromagnetického rusenti)
Rizeni vykonu laseru nebo Urovné ozateni laserovym paprskem
Pokud dojde k selhani nebo ztraté funkce fizeni laseru, upozorni vas vyrobek na obé
situace zvukem a zpravou.

8. V dusledku elektromagnetického ruseni mize byt nezbytné, aby zakaznik nebo
uzivatel vyrobku provedl méfeni znovu nebo restartoval pfistroj, software ¢i pocitac.
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Priloha

Elektromagnetické emise

Pristroj OCT-R1 je uréen pro pouZiti v nize pfedepsaném elektromagnetickém prostredi.
Zajistit pouzivani v takovémto prostiedi je povinnosti zakaznika nebo uzivatele OCT-R1.

Test emisi Vyhoveéni Elektromagnetické prostfedi — pokyny
OCT-R1 vyuzivéa vysokofrekvenéni energii
Vysokofrekvenéni emise pouze pro svou vnitfni funkci. Proto jsou
EN 55011 Skupina 1 |jeho vysokofrekvenéni emise velmi nizké a
CISPR11 pravdépodobné nezplsobi zadné ruseni u

blizkych elektromagnetickych zafizeni.

Vysokofrekvenéni emise

EN 55011 Trida B Pristroj OCT-R1 je vhodny k pouZiti ve
CISPR11 véech budovach, véetné domacnosti a
Harmonické emise TFida A téch, které jsou pfimo pfipojeny k vefejné
EN IEC 61000-3-2 nizkonapétové napdjeci siti zasobuijici
Kolisani napéti/emise blikani , budovy pouzivané pro domaci Ucely.
Viyhovuje

EN IEC 61000-3-3*

* Nevztahuje se na oblasti, kde je jmenovité napéti nizSi nez 220 V.

Zaruka a servis

Zivotnost

Pokud jsou provadény predepsané kontroly a udrzba, €ini Zivotnost tohoto vyrobku osm
let.

Technicky popis

Technicky popis naleznete v ndvodu k obsluze vyrobku.
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