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Dolezité

» Pouzivatel je zodpovedny za spravu pouzivania a udrzby zdravotnickeho zariadenia. Odporu¢ame, aby
bola poverena osoba zodpovedna za udrzbu, aby sa zabezpecilo, Ze tento vyrobok zostane v dobrom
stave a bude sa pouzivat bezpecne.

» Pripojenie systému, ktory pouziva tento vyrobok, k sieti mézZe 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 & modernizacie zariadeni
pripojenych k sieti).

Profil operatora

« Tento vyrobok moZe pouzivat len lekar alebo pravne spbsobila osoba, ktord ma vSeobecné znalosti z
oftalmoldgie a rozumie tomuto navodu na pouzivanie.

Cielova skupina pacientov

» Detski aj dospeli pacienti, ktori dokaZu po€as snimania drZzat’ hlavu opretu o opierku €ela a opierku brady
(vratane tehotnych a dojgiacich Zien), ktori nespifiaju kontraindikacie, bez ohladu na pohlavie.

Indikacie
« Tento vyrobok je ureny na in vivo zobrazovanie sietnice, vrstvy nervovych vlakien sietnice a papily

zrakového nervu s cielom poskytnut obrazové informacie na diagnostiku ochoreni, ako su glaukom,
diabeticka retinopatia alebo vekom podmienena makularna degeneracia.



1 Uvod

Prehlad

Tento vyrobok dokaze plne automaticky zhotovovat tomografické snimky a digitalne
farebné fotografie oCi pacienta.

Stlacenim tlacidla Start v dodanom softvéri na spustenie vySetrenia mbzete automaticky
vykonat' zarovnanie, ako je nastavenie polohy, zaostrenia a polohovej korekcie, potrebné
na snimanie. Prednastavenim parametrov je mozné automaticky nasnimat tomografické
snimky aj snimky oboch o¢i.

Indikacie pre pouzitie

Toto zariadenie je systém optickej koherenénej tomografie, ktory obsahuje digitalnu
kameru uréenu na in vivo zobrazovanie a meranie sietnice, vrstvy nervovych vlakien
sietnice, papily zrakového nervu a prednej Casti oka.

Je uréené na pouZitie ako pomdcka pri diagnostike a lie€be o&nych ochoreni.

Pristroj Canon OCT-R1 nie je uréeny na pouzitie ako jediny diagnosticky nastroj na
zistenie ochorenia. Za kone¢nu diagnozu je zodpovedny kvalifikovany lekar, ktory sa
pri nej opiera o vysledky merani ziskané pomocou inych pristrojov.

Kontraindikacia

Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov, ktori:
» Maju anamnestické udaje o fotodermatoéze.

« Podstupili fotodynamicku terapiu (PDT) v kratkom ¢asovom obdobi (pozrite si
dokumentaciu k podanému fotosenzibilizatoru tykajucu sa obdobia zakazu pouzitia).

 Uzivaju lieky, ktorych vedlajsie ucinky mézu spdsobit fotodermatézu.
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Zlozenie

Zlozenie

« OCT-R1
« Napajaci kabel
« Softvér RX Capture pre OCT-R1

Volitelné prislusenstvo

 Vonkajsia fixaCna lampa oka EL-1

Softvér RX Server (licencia)

Serverovy softvér

Softvér RX Viewer (licencia)

Zobrazovaci softvér

OCT angiografia (licencia)

Funkcia na snimanie OCT angiografie.

OCTA2 (licencia)

Funkcia pre Siroky uhol zaberu, vysoké rozliSenie, spriemerovanie a panoramatické
zobrazenie snimok OCTA.

Inteligentné potlagenie Sumu (licencia)

Funkcia na redukciu Sumu pri snimkach OCTA.

Predny OCT (licencia)

Funkcia na snimanie predného segmentu oka pomocou OCT.
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Softvéroveé prevadzkové prostredie

Riadiaci pocita¢, monitor, tlaciaren a izolany transformator su zariadenia vSeobecného

uréenia.

Kazdé zo zariadeni musi spifiat nasledujuce technické poziadavky.

Hardvér alebo softvér

Technické poziadavky

Procesor (CPU)

Procesory Intel (6 alebo viac jadier)

Operacna pamat’
(RAM)

16 GB alebo viac
32 GB alebo viac (ak je povolené rozsirené vysetrenie OCTA alebo
je nainstalovany modul OCTA 2)

Graficka karta

Graficka karta NVIDIA podporujuca Compute Capability 5.0 alebo
novsiu (grafické karty s vy$8im vykonom ako Quadro T1000 a s

(GPU) video pamat'ou 4 GB alebo viac)
Rozlisenie obrazovky: 1920 x 1080 pixelov
Displej Farebné hlbka obrazovky: 24 bitov alebo viac
Odporuéa sa dotykovy panel
1 TB alebo viac: Pre lokalny server (ak eSte nie je zavedeny
Pevny disk systém RX Server) o . .
100 GB alebo viac: Pre vzdialeny server (pri zavedeni systému RX
Server)
Rozhranie USB 3.0
Siet 1000BASE-T alebo vyssi
(0N Microsoft Windows 11 Pro, verzia 23H2 alebo novSia (x64)

Aplikacny softvér

Microsoft .NET Framework, verzia 4.8
SQL Server 2019 Express, verzia US (64-bitova)
NVIDIA CUDA Toolkit 11.7
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2 Bezpecnost’

Regulaéné informacie

Klasifikacia zariadenia

Typ ochrany proti zasiahnutiu Zariadenie triedy 1
elektrickym pradom

Stuperi ochrany proti zasiahnutiu Aplikované ¢asti typu B
elektrickym pradom (opierka brady a opierka Cela)

Oznacenie CE

Tento vyrobok je v sulade s nasledujucimi predpismi:
« Nariadenie (EU) 2017/745
+ Smernica 2011/65/EU

Pre Eurépsku uniu

Oznamenie o zavaznom incidente

Kazdy zavazny incident (ako je definovany v élanku 2 ods. 65 nariadenia (EU) 2017/745),
ktory nastal v suvislosti s tymto vyrobkom, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo alebo trvaly pobyt.

Elektronicky navod na pouzitie

Navod na pouZitie je zakaznikom k dispozicii na webovej stranke na prezeranie a
stiahnutie.

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

Podrobné informacie ziskate od svojho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu
spoloénosti Canon.
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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.

Neumiestnujte horlavé rozpust'adla v blizkosti pristroja. Ak by sa rozpust'adlo
rozlialo alebo vyparilo a dostalo sa do kontaktu s vnutornymi elektrickymi
¢ast’ami, mohlo by déjst’ k poziaru. Niektoré dezinfekéné prostriedky su
horlavé. Pri ich pouzivani dodrziavajte primerané bezpe¢nostné opatrenia.

Nedotykajte sa su€¢asne vodivych ¢asti nelekarskeho zariadenia a

pacienta.
Inak by mohlo déjst’ k zasiahnutiu elektrickym pradom.

Zariadenie neinstalujte na miestach vystavenych vode, pare,
vlhkosti alebo prachu.

Takéto podmienky mozu spdsobit’ poruchy alebo nespravnu ¢innost’
zariadenia.

Zariadenie neinstalujte na miestach vystavenych pésobeniu soli,
siry alebo korozivnych plynov.

Takéto prostredie moéze spdsobit’ kordziu pristroja, poruchy alebo jeho
nespravnu funkciu.

Zariadenie neinstalujte na nestabilnych miestach alebo na
miestach vystavenych vibraciam.

Vibracie mézu pristroj prevratit’ alebo spdsobit’ jeho vychylenie a pad, ¢o moze
viest’ k poruche alebo zraneniu.

Nevkladajte ruky ani prsty pod opierku brady ani do oblasti
meracej jednotky.

Mohlo by déjst’ k pricviknutiu a poraneniu ruk alebo prstov. Rovnako pouéte
pacienta, aby si nevkladal ruky pod opierku brady ani do oblasti meracej
jednotky.

Nevkladajte ruky ani prsty medzi meraciu jednotku a zakladnu.
Pri pohybe meracej jednotky v akomkolvek smere by mohlo déjst’ k
pricviknutiu a poraneniu ruk alebo prstov. Rovnako pouéte pacienta, aby si
nevkladal ruky ani prsty medzi meraciu jednotku a zakladnu.

Pri premiestriovani tohto pristroja nedrzte opierku tvare ani
meraciu jednotku.

Pri premiestnovani pristroja ho drzte za vybrania uréené na zdvihanie zakladne
a udrziavajte ho vo vodorovnej polohe. Nedrzte pristroj za opierku tvare ani za
meraciu jednotku, pretoze by sa mohli uvolnit’ a spésobit’ zranenie.




2 Bezpelnost

Uistite sa, ze cely systém je v sulade s normou IEC 60601-1.

V prostredi pacienta pouzivajte poéitaé a monitor, ktoré spinaja systémovu
normu IEC 60601-1 pre tento vyrobok. Moze sa pouzit’ aj pocita¢ a monitor
spifajlci normu IEC 62368-1. Je véak nevyhnutné pouzit’ izolaény
transformator. V opaénom pripade méze déjst’ k zasiahnutiu elektrickym
prudom. Podrobné informacie ziskate od svojho obchodného zastupcu alebo
miestneho predajcu spoloénosti Canon.

Udrziavajte opierku ¢ela a opierku brady v Cistote.

Aby sa predislo riziku infekcie, po kazdom pacientovi utrite opierku cela
dezinfekénym etanolom. Rovnako, aby sa predislo riziku infekcie, po kazdom
pacientovi vymernite papier na opierke brady.

Podrobné pokyny tykajuce sa dezinfekcie si vyziadajte od odbornika. Ak sa
pouzije iny dezinfekény prostriedok ako tie, ktoré st uvedené vyssie, moze
déjst’ ku korézii opierky cela.

Pri snimani pomaly posuvajte meraciu jednotku smerom k oku
pacienta.

Pri nastavovani polohy meracej jednotky vpred alebo vzad ju pomaly priblizujte
k pacientovi a pritom sledujte tvar pacienta z boku.

Ak by sa objektiv dotkol oka pacienta, mohlo by déjst’ k jeho poraneniu.

Pred pouzitim tohto pristroja skontrolujte snimku.

Pred pouzitim tohto pristroja zhotovte skusSobnu snimku, aby ste sa uistili, ze
sa v obraze nenachadza ziadna nedéistota, ktora by mohla ovplyvnit’ hodnotenie
alebo diagnostiku.

Uistite sa, ze meno pacienta, jeho identifikacné ¢islo, datum
narodenia a pohlavie zodpovedaju udajom zadanym pre daného

pacienta.
Ak su zadané udaje nespravne, moze dojst’ k zamene identity pacienta. To
moéze viest' k nespravnej diagnéze a k fyzickému poskodeniu pacienta.

Nedotykajte sa meracej jednotky, ked’ je v pohybe.

Po zapnuti tohto pristroja sa meracia jednotka presunie do stredovej polohy.
Nedotykajte sa meracej jednotky, ked’ je v pohybe. Udrzujte bradu pacienta
mimo opierky brady.

Pred zabalenim tohto pristroja presunte meraciu jednotku do
polohy uréenej na balenie.

Na prepravu pouzivajte originalne balenie pristroja.

Pri preprave tohto pristroja pouzivajte originalne balenie, aby bol chraneny
pred vibraciami a otrasmi.

Vibracie a otrasy mézu sposobit’ poruchu alebo posSkodenie tohto pristroja.
Podrobné informacie ziskate od svojho obchodného zastupcu alebo miestneho
predajcu spoloénosti Canon.

Tento pristroj nie je uréeny na pouzitie ako jediny diagnosticky
nastroj na zistenie ochorenia.

Za koneénu diagnézu je zodpovedny kvalifikovany lekar, ktory pri nej vychadza
aj z vysledkov analyz ziskanych pomocou inych pristrojov.
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Opatrenia tykajuce sa IT bezpecnosti

Poziadajte spravcu siete, aby nakonfiguroval a spravoval sietové
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¢ ohlFadom
pritomnosti virusov.

Pri pripajani USB pamat'ového zariadenia alebo pevného disku, alebo pri
importovani udajov z iného pocéitaca, skontrolujte pocita¢ ohfadom virusov. Ak
je pocita€ infikovany virusom, informacie o pacientovi a udaje z vySetreni mézu
byt poSkodené alebo ziskané neopravnenymi osobami.

Pravidelne zalohujte udaje na externé pamat'ové zariadenie.
Inak mézu byt’ ulozené udaje o pacientoch v pripade poruchy softvéru alebo
pocitaca nedostupné.

Pocas snimania obrazu alebo prenosu udajov neodpajajte kabel
medzi tymto pristrojom a pocitacom.
Takéto konanie moze poskodit’ poéitac alebo poskodit’ udaje.

Pocas snimania obrazu, prenosu udajov alebo zalohovania
nevypinajte tento pristroj ani pocitac.
Takéto konanie moéze poskodit’ po€itac¢ 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 nemente nastavenia operaéného
systému (napr. rozliSenie obrazovky, format datumu, datum alebo
jazyk).

V opa¢nom pripade nemusi tento softvér fungovat’ spravne.

Nepouzivajte tento softvér, kym sa nedokon¢i import alebo prenos
snimky.
V opaénom pripade nemusi tento softvér fungovat’ spravne.
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Bezpecnost’ pri praci s laserom

Tento vyrobok spifia poziadavky 21 CFR, kapitola 1, podkapitola J, ako laserovy vyrobok
triedy 1 podfa normy vykonu ziarenia vydanej Ministerstvom zdravotnictva a socialnych
sluzieb USA (DHHS) v sulade so zakonom o kontrole Ziarenia na ochranu zdravia a
bezpecnosti z roku 1968. Tento vyrobok je tiez certifikovany ako laserovy vyrobok triedy 1
podla noriem IEC 60825-1:2007, IEC 60825-1:2014, EN 60825-1:2007, EN 60825-1:2014
a EN 60825-1:2014+A11:2021. KedZe Ziarenie vyZarované v zariadeni je Uplne uzavreté
v ochrannych krytoch a vonkajsich obaloch, laserovy IU& nemdze uniknut’ pocas ziadnej
fazy beznej prevadzky pouzivatelom.

Informacie o IT bezpecnosti

PoZiadavky na pouzivatela

Tento vyrobok mézZe pouzivat len lekar alebo pravne spbsobila osoba, ktora ma
vSeobecné znalosti z oftalmoldgie a rozumie tomuto navodu na pouzivanie.

» Prevadzkové prostredie

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

« Profil rizika

Existuje moznost, ze systém mdze byt zneuzity neopravnenou osobou, preto sa vzdy
odhlaste zo softvéru, ked ho nepouzivate.

« Opatrenia na zabezpecenie integrity/overenia softvérovych aktualizacii a
bezpecnostnych zaplat

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

« Moznosti nastavenia bezpecnosti

Nastavenie brany firewall je automaticky nakonfigurované tak, aby nikto nemohol
pristupovat do systému prostrednictvom siete. Toto nastavenie brany firewall vykonava
indtalacny 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, mo6zu vzniknut bezpecnostné problémy.

« Pokyny na zavedenie bezpecnostnych aktualizacii

Aktualizacie systému Windows sa inStaluju kvéli bezpeénostnym aktualizaciam.
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« Nudzovy rezim
Tento systém ma nudzovy rezim, ktory umozriuje pokraovat v jeho pouZzivani aj pri
problémoch so sietou. Ked sa zisti problém so sietou, systém automaticky spusti
nudzovy rezim. V nddzovom 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.

 Opatrenia IT bezpecnosti

Odporucaju sa nasledujuce bezpe&nostné 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.

 Postupy pri upozorneniach suvisiacich s IT bezpe€nostou

Hlasenie Napravné opatrenie

Musi existovat asporni Tohto pouzivatela nie je mozné odstranit, ak je ako spravca
jeden spravca. zaregistrovana len jedna osoba. Pridajte pouZivatela ako
spravcu a potom pévodného pouzivatela odstrarite.

Aktualne prihlaseného |- Pouzivatela, 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 odstrarite.

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

uzamknut

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

Pacienta sa nepodarilo

odstranit

 Funkcie zalohovania a obnovy

(pozrite si stranu 20)
Poznamky k pouzivaniu

Pred pouzitim

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

» Akékolvek nedistoty alebo Skrabance na objektive sa prejavia ako ierne bodky, ktoré
m&zu ovplyvnit kvalitu OCT obrazu. Pred zhotovenim snimky skontrolujte a vycistite
objektiv.

« Nahle vykurenie miestnosti po¢as zimy alebo v chladnych oblastiach mdze spbsobit
kondenzaciu na objektive alebo na optickych ¢astiach vo vnutri pristroja, o méze
znemoznit' ziskanie optimalnych snimok. V takom pripade poc¢kajte, kym kondenzacia
nezmizne, a az potom zhotovte snimky.
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Po pouziti

« Po pouZiti pristroja vypnite napajanie, nasadte kryt objektivu, aby ste ho chranili pred
prachom, a zakryte pristroj ochrannym potahom. Ak je objektiv zapraSeny, nie je mozné
zhotovit’ kvalitné snimky.

Cistenie a dezinfekcia

» Nedotykajte sa objektivu ofukovacim balénikom.
« Ak sa na objektive nachadzaju necistoty alebo prach, neutierajte ho ani netrite.

 Neutierajte objektiv roztokom etanolu, €isti€om na okuliare ani papierom so silikénovym
povlakom. Takéto konanie méze poskodit’ povrch objektivu alebo zanechat Smuhy.

 Necistite vonkajsi povrch tohto pristroja Cistiacim prostriedkom na objektivy. Takéto
konanie mbze poskodit vonkajsi povrch tohto pristroja.

 Na Cistenie vonkajSieho povrchu tohto pristroja nepouZzivajte alkohol, benzin, riedidla
ani iné rozpustadla. Takéto konanie poskodi vonkajsi povrch tohto pristroja.

» NepouZzivajte roztok etanolu na Cistenie vonkajSieho povrchu tohto pristroja, s vynimkou
opierky Cela a opierky brady. Inak mbze dbjst’ k poSkodeniu vonkajsieho povrchu tohto
pristroja.

« Ak sa nepouziva papier na opierke brady, dezinfikujte opierku brady po kazdom
pacientovi rovnakym spésobom ako opierku Cela.

Prevadzkové prostredie

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

Teplota Vlhkost Atmosféricky tlak
Prevadzkové prostredie |10 az 35 °C 30 az 90 % RV (bez |600 az 1060 hPa
kondenzacie)
Prostredie na -30az50 °C 10 a2z 95 % RV (bez |600 az 1060 hPa
skladovanie a prepravu kondenzacie)

 Neinstalujte, neskladujte ani nenechavaijte tento pristroj v prostredi s vysokou teplotou
alebo vlhkostou. Tento pristroj takisto nepouZzivajte vo vonkajSom prostredi. Takéto
podmienky mozu spbsobit poruchy alebo nespravnu €innost zariadenia.

« Miestnost sa snazte udrziavat’ ¢o najCistejSiu. Po mnohych rokoch pouzivania sa
méze prach vo vzduchu usadzovat na objektive a optickych €astiach vo vnutri meracej
jednotky. Ak su pristroje zaprasené, nie je mozné zhotovit' kvalithé snimky.

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

InsStalacia

- PozZiadajte svojho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu Canon o inStalaciu
pristroja.

« Pouzivajte USB kabel s dizkou maximalne 2 metre.

« Silny naraz do tohto pristroja méze spdsobit’ jeho vychylenie z kalibracie. S jednotkou
zaobchadzajte opatrne.
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2 Bezpecnost’

Likvidacia

Nezakonna likvidacia tohto pristroja méZze mat’ negativny vplyv na ludské zdravie a
zivotné prostredie. Preto pri likvidacii tohto pristroja bezpodmienene dodrziavajte postup
v sullade so zakonmi a predpismi platnymi vo vasej oblasti.

Plati len pre Eurépsku uniu a EHP (Nérsko, Island a Lichtenstajnsko)

Tento symbol znamena, Ze tento pristroj sa nesmie likvidovat' spolu
s beZznym komunalnym odpadom v sulade so smernicou WEEE
(2012/19/EU) a vnatrodtatnymi pravnymi predpismi. Tento pristroj sa
ma odovzdat na urené zberné miesto, napriklad pri kiipe nového,
I 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 méze mat’ negativny vplyv na Zivotné prostredie a fudské
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. DalSie informécie o tom,
kde mdzete 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.

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

Softveér

(1) Poziadajte svojho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu Canon o instaléciu a
aktualizaciu tohto softvéru a ovladacov.

(2) Pokyny na obsluhu pocitaca a softvéru Windows najdete v prislusnych pouzivatelskych
priruckach.

(3) Tento softvér méZu pouzivat iba pouzivatelia s opravneniami [Users (PouZzivatelia)] alebo
[Administrators (Spravcovia)].

(4) VUistite sa, Ze pre jednotku alebo prie¢inok su nastavené prislusné pristupové prava pri
vykonavani nasledujucich ukonov.
- Pridajte pevny disk na obrazovke [Storage Management (Sprava uloziska)].

 Exportujte udaje vo formatoch DICOM, JPEG a BMP.
« Importujte subory CSV s informaciami o pacientoch.
« Importujte snimky sietnice.

« Vykonajte zalohovanie udajov na zaloznu jednotku.

« Importujte a exportujte udaje z vySetreni.

(5) V systéme Windows nepouzivajte funkciu [Switch User (Prepnutie pouzivatela)] (ktora
prepina pouzivatelov bez odhlasenia). Ak tento softvér pouzivaju dvaja alebo viaceri
pouzivatelia, zvolte moznost [Log Off (Odhlasit sa)] a potom sa prihlaste ako iny
pouzivatel.

(6) Nastavte Setri¢ obrazovky, moznosti napajania a nastavenia pisma v pocitaci podla
nasledujuceho popisu.

Polozky Nastavenia

Setri¢ obrazovky Ziadny

Vypnut displej Nikdy

Prepnut pocita€ do rezimu spanku Nikdy

Vypnut pevné disky Nikdy

Ked stla¢im tlacidlo napajania Vypnut

Tlagidlo napajania ponuky Start Vypnut

Velkost pisma Mensie — 100 % (predvolené nastavenie)

(7) Neprepinajte pocita so systémom Windows do rezimu spanku ani dlhodobého spanku.

(8) Ak sa zobrazi chybové hlasenie aplikacie alebo softvér po€as pouzivania zamrzne,
postupujte podla nasledujucich pokynov.
1) Vypnite napajanie pocitaca.
2) Vypnite napdjanie tohto pristroja.
3) Zapnite napajanie tohto pristroja.
4) Zapnite napajanie pocitaca.
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2 Bezpecnost’

(9) Neaktualizujte ani neinovujte systém Windows, pokial je spusteny tento softvér. PoCas
aktualizacie alebo inovacie systému Windows moze tento softvér pracovat pomaly alebo
nemusi vobec fungovat.

(10) Aby sa po pripojeni tohto pristroja k pocitau so systémom Windows automaticky
neotvaral sprievodca alebo ponuka, vykonajte nasledujuce kroky:

1) Otvorte [Control Panel (Ovladaci panel)], klepnite na [Hardware and Sound (Hardvér a
zvuk)] a potom na [Play CDs or other media automatically (Prehravat disky CD alebo
iné média automaticky)].

2) V rozbalovacom zozname pre [Canon EOS XXD RETINA] zvolte moznost [Take no
action (Nevykonat Ziadny ukon)]. Potom klepnite na [Save (UloZit)].

(11) Softvér nepodporuje znaky zavislé od prostredia, ktoré su rozSirené v systéme Windows.
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2 Bezpelnost

b4

Stitky vyrobku

NizSie su uvedené §titky a oznacenia pripevnené na pristroji OCT-R1.
Postupuijte podla informacii uvedenych na stitku, aby ste pristroj OCT-R1 pouzivali
spravne.

Stitok

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

L N 1 LASER-TUOTE
LASERPRODUKT KLASS 1
552 =

L—HRE
 =r o

SE10IMME

Nasledujuca tabulka popisuje zna¢ky a oznacenia na tomto pristroji.

Striedavy prud

Pripojovacia Cast typu 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.

Pozrite si navod na pouzitie

Tento symbol oznaduje zdravotnicky prostriedok, ktory je v
sulade s nariadenim (EU) 2017/745.

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Sériové dislo

ekl 3] = 1>

Datum vyroby
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3 Zakladna prevadzka

3 Zakladna prevadzka

Priprava na zachytavanie snimok

Priprava tohto pristroja

Odstrante ochranny pot’ah a kryt objektivu.

Zasunte siet'ovu zastréku uplne do elektrickej zasuvky.
Zapnite napajanie tohto pristroja.

Zapnite napajanie poc¢itaca a monitora.

Zadajte pouzivatel'ské ID a heslo a potom klepnite na [Log In
(Prihlasit’ sa)].

OO~ WODN -

Zadavanie informacii o pacientovi
1 Zadajte ID nového pacienta.
2 Zadajte d’alSie informacie o pacientovi.

3 Klepnite na kartu [Capture (Snimanie)].
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3 Zakladna prevadzka

Priprava na pacienta
Dezinfikujte opierku ¢ela a vymerite papier na opierke brady.
Poucte pacienta, ako si ma sadnut’ pred tento pristroj.

Nastavte vysku opierky brady.

Zhotovovanie snimok

Vyber protokolu
Klepnite na [R].
Klepnite na tlacidlo protokolu.

Na obrazovke vyberu protokolu vyberte protokol [Macula Disease].

Skontrolujte zrenicu.

Klepnite na [Start (Start)].

Zhotovovanie OCT snimok

Upravte obraz tak, aby ukazovatel kvality obrazu zobrazoval vyssiu
uroven.

Uistite sa, ze sa zobrazuju zivé OCT snimky.

Upravte sklon tomografickej snimky.

Klepnite na [Capture (Snimat’)].
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3 Zakladna prevadzka

Kontrola OCT snimky

Klepnite na [OK] alebo [NG].
Zhotovovanie snimok sietnice

Klepnite na [Capture (Snimat’)].

Kontrola snimky sietnice

Klepnite na [OK] alebo [NG].

Zobrazovanie sprav

Zobrazovanie sprav

Po dokonéeni snimania klepnite na kartu [Report (Sprava)].
Export a tla€ sprav
Klepnite na [Output (Export)].

Zvolte ciel exportu a potom klepnite na [OK].

Vypnutie tohto pristroja

Klepnite na [Log out (Odhlasit’ sa)].

Klepnite na [Shutdown (Vypnut)].

Vypnite napajanie tohto pristroja.

Odpoijte siet'ovu zastrécku z elektrickej zasuvky.

Nasad'te kryt objektivu a prekryte pristroj ochrannym pot'ahom.
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3 Zakladna prevadzka

Zalohovanie a obnova

Na obrazovke [Backup and restore (Zalohovanie a obnova)] vykonajte zalohovanie
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 vySetreni. Ked v polozke [Database
(Databaza)] zvolite moznost [Local (Miestne)], je mozné nastavit [Backup and restore
(Zalohovanie a obnova)].

Nastavenie jednotky na zalohovanie

Zadajte cestu k cielu zalohovania do pola [Backup destination (Ciel zalohovania)] alebo
klepnite na [Browse (Prehladavat)] a vyberte ciel zalohovania.

Nastavenia automatického zalohovania

Zvolte den v tyzdni, v ktory sa ma vykonavat automatické zalohovanie, a z
rozbalovacieho zoznamu zvolte typ zalohovania.
« [Full Backup (Uplné zalohovanie)]: Vykona sa zalohovanie vsetkych Gdajov.

« [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 ukon&eni aplikacie
RX Capture for OCT-R1/RX Server.

Stary zaznam o zalohovani sa vymaze po uspeSnom vykonani Uplného zalohovania. Ak
chcete zachovat stary zaznam o zalohovani, zruste zaSkrtnutie poli¢ka [Delete all old logs
after succeeding to full backup (Vymazat vSetky staré zaznamy po uspeSnom uplnom
zalohovani)].

Manualne zalohovanie

Klepnite na [Full Backup (Uplné zalohovanie)] alebo [Incremental Backup (Prirastkové
zélohovanie)].

Spusti sa zalohovanie.

Klepnutim na [Cancel (Zrusit)] zruSite zalohovanie.

Zobrazenie zaznamu o zalohovani

Po klepnuti na kartu [Backup Logs (Zaznamy o zalohovani)] sa zobrazi zoznam
zaznamov o zalohovani.
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3 Zakladna prevadzka

Obnova udajov

Obnovenim udajov mozZno vratit stav dat do podoby zodpovedajucej vybranému zaznamu
0 zalohovani.

Zvolte zaznam o zalohovani a potom klepnite na [Restore (Obnovit)].

Napriklad, ak obnovite zdznam o zélohovani 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 indikatorom priebehu zatvori, obnova sa dokondéi.
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4 Udrzba

4 Udrzba

Denné kontroly

Pred pouzitim tohto pristroja vykonajte nasledujiuce kontroly, aby ste zabezpedili jeho
bezpelné a spravne pouzivanie. Ak sa pocas kontroly zisti problém a nedokazZete ho
odstranit, obratte sa na svojho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu Canon.

Kontroly pred zapnutim napajania

Pred zapnutim napajania skontrolujte nasledujuce polozky.

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

2) Napajaci kabel je Uplne a pevne zasunuty do napajacieho konektora pristroja aj do
elektrickej zasuvky.

3) Kabel je pevne zasunuty do konektora a nie je uvolneny.

4) Vonkajsia ¢ast tohto pristroja nie je poskodena ani uvolnena.

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

6) Na dotykovom paneli monitora ani na monitore pocitaa sa nenachadzaju ziadne
necistoty. Ak je dotykovy panel monitora alebo monitor pocitata znecisteny, vycistite
ho.

Kontroly po zapnuti napajania

Zapnite tento pristroj a potom zapnite pocita¢. Po prihlaseni skontrolujte nasledujuce
polozky.

1) Svieti indikator napajania POWER.

2) Opierka brady sa pri klepani na tlacidlo [Chin Rest (Opierka brady)] plynulo pohybuje
nahor a nadol.

3) Meracia jednotka sa pri klepani na obraz predného segmentu plynulo pohybuje nahor
a nadol.

4) Meracia jednotka sa pri klepani na tlacidlo [Front/Back (Vpred/Vzad)] plynulo pohybuje
dopredu a dozadu.
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4 Udrzba

Presuvanie pristroja

Vypnite napajanie poc¢itaca.

Vypnite napajanie tohto pristroja.

Odpoijte kabel USB, ktory spaja tento pristroj s pocitacom.
Zapnite napajanie tohto pristroja.

Vypnite napajanie tohto pristroja.

Nezabudnite odpojit’ napajaciu zastréku z elektrickej zasuvky.

Presunte tento pristroj.
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4 Udrzba

Cistenie a dezinfekcia

24

Objektiv

Ak je objektiv znecisteny, vycCistite ho podla nasledujuceho postupu.

Skontrolujte, €¢i sa na povrchu nenachadzaju necistoty.

Osvetlite objektiv vreckovym svetlom a skontrolujte, €i nie je znec€isteny.

Odstrante prach alebo necistoty ofuknutim.

Na odstranenie prachu alebo necistot z objektivu pouzite ofukovaci balénik. Na
odstranovanie prachu nepouzivajte Stetec.

Utrite objektiv.

1) Jemne utrite objektiv papierikom na Cistenie objektivov navlhéenym gistiacim
prostriedkom na objektivy.

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

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

Opierka €ela/opierka brady

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

Vonkajsi povrch

Ak je vonkajsi povrch tohto pristroja znedisteny, vycistite ho podla nasledujiceho
postupu.

Vypnite napajanie tohto pristroja.

Vypnite vypinag napajania a odpojte napajaci kdbel z elektrickej zasuvky.

Utrite handri¢ckou navlhéenou gistiacim prostriedkom.

Utrite pristroj mékkou, dobre vyZmykanou handri¢kou navihéenou zriedenym neutradlnym
Cistiacim prostriedkom.

Utrite handri¢kou navihéenou vodou.

Utrite pristroj handriCkou navlhéenou vodou a dobre vyZmykanou.



Priloha

Technické poziadavky

OCT snimka

RozliSenie

Oblast’ skenovania

Svetelny zdroj

Snimka sietnice

Hibka (smer Z): 7 um alebo menej
Sirka (smer X=Y): 20 ym alebo mene;j

3 (H) x 3 (V) az 16 (H) x 16 (V) mm (£5 %)
SLD 880 (+10) nm

RozliSenie

Zorny uhol
Fotografické zvacsenie

Pozadovany priemer
zrenice

Pracovna vzdialenost

Rozsah nastavenia
zaostrenia

Rozsah pohybu
Merna jednotka

Opierka brady

Menovité napajanie

63 Ip/mm (stred)
40 Ip/mm (periféria)

45°
1,1 x (velkost obrazu na snimaci)

4,0 mm alebo viac (3,3 mm pri pouziti funkcie snimania cez
malu zrenicu)

35 mm

—13 az +12 D (bez kompenzacnej SoSovky)

—30 az —10 D (pri pouziti negativnej kompenzacnej SoSovky)
+11 az +33 D (pri pouziti pozitivnej kompenzacnej SoSovky)
(Zaostrovanie typu rozdelenej linie)

*1D=1m

Hore a dole: 30 mm
Vpravo a vlfavo: 100 mm
Dopredu a dozadu: 70 mm

62 mm

AC 100 az 240 V, 50/60 Hz, 1,7 az 0,7 A
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Priloha

Typy analyz

26

Analyza hrubky makuly

Zobrazuje tomograficki snimku makuly a vysledky analyzy hrabky sietnice.

Analyza NFL+GCL+IPL/analyza GCL+IPL

Zobrazuje tomografickd snimku od makuly po ter¢ zrakového nervu a vysledky analyzy
hrubky sietnice.

Analyza teréa zrakového nervu

Zobrazuje hrubku RNFL (vrstvy nervovych vlakien sietnice) a vysledky analyzy tvaru ter¢a
zrakového nervu.

Analyza Sirokouhlého 3D skenu

Tento rezim nasnima makulu a ter¢ zrakového nervu jednym skenom a nasledne zobrazi
vysledky analyzy.

Analyza 2D tomogramu

Zobrazuje tomografickd snimku a hrdbku sietnice v uréenej oblasti.

VsSeobecna analyza tomogramu

Zobrazuje tomograficki snimku a hrubku sietnice v uréenej oblasti.

Snimky OCTA

Zobrazuje tomografické snimky OCTA.

3D analyza

Zobrazuje 3D tomograficku snimku.

Analyza predného segmentu

Zobrazuje tomografickd snimku predného segmentu a vysledky analyzy hrubky rohovky.



Priloha

EMD (elektromagnetické rusenie)

Pristroj OCT-R1 je navrhnuty a testovany v sulade s normou IEC 60601-1-2 (EN 60601-
1-2), ktora stanovuje poziadavky tykajuce sa elektromagnetického ruSenia (EMD) pre
zdravotnicke pristroje, a musi byt inStalovany a pouzivany v sulade s nasledujucimi
informaciami.

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

2. Pristroj OCT-R1 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
urCené kable.

Nazov Typ Dizka Poznamky

Sietovy napajaci kabel Netieneny 3,0 m pevna dizka Dodava sa

Konektor Type A — Type
Kabel USB C s podporou rozhrania | Max. 2,0 m Nedodava sa
USB 3.1 Super Speed

4. VYSTRAHA:
Pouzivanie prisluSenstva, sond a kablov inych, ako su tie, ktoré su uréené alebo
dodané obchodnym zastupcom spolo¢nosti Canon alebo miestnym predajcom
Canon, moze viest k zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo k znizenej
elektromagnetickej odolnosti pristroja OCT-R1, a tym k jeho nespravnej funkcii.

5. VYSTRAHA:
Pouzivaniu pristroja OCT-R1 v tesnej blizkosti inych zariadeni alebo jeho umiestneniu
na iné zariadenia je potrebné sa vyhnut, pretoze by to mohlo viest k nespravnej
ginnosti pristroja. Ak je takéto pouzivanie nevyhnutné, je potrebné sledovat pristroj
OCT-R1 a ostatné zariadenia, aby sa overilo, Ze pracuju spravne.

6. VYSTRAHA:
Prenosné radiokomunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su
anténne kable a externé antény) by sa mali pouzZivat vo vzdialenosti najmenej 30 cm
(12 palcov) od akejkolvek Casti pristroja OCT-R1, vratane kablov uréenych obchodnym
zastupcom spolo¢nosti Canon alebo miestnym predajcom Canon. V opa¢nom pripade
mdze dojst k zhorSeniu vykonu pristroja OCT-R1.

7. Zakladna funkénost (voci elektromagnetickému ruseniu)
Riadenie vykonu lasera alebo urovne oZarovania laserovym lu€om
Ak dbjde k poruche alebo strate funkcie riadenia lasera, pristroj vas na tuto situaciu
upozorni zvukovym signalom a hlasenim.

8. V dosledku elektromagnetického rusenia mdze byt potrebné, aby pouzivatel alebo
zakaznik meranie zopakoval alebo restartoval pristroj, softvér €i pocitac.
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Priloha

Elektromagnetické emisie

Pristroj OCT-R1 je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizsie.

Zakaznik alebo pouzivatel pristroja OCT-R1 by mal zabezpecit, aby sa pristroj pouzival v
takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Pristroj OCT-R1 vyuziva vysokofrekvenénu
energiu (RF) len na svoju vnutornu
funkciu. Preto su jeho vysokofrekvenéné
emisie velmi nizke a pravdepodobne
nespodsobia zZiadne rusenie v blizkych
elektromagnetickych zariadeniach.

Vysokofrekvencné emisie
EN 55011 Skupina 1
CISPR11

Vysokofrekvencné emisie
EN 55011 Trieda B
CISPR11

Harmonické emisie

EN IEC 61000-3-2
Kolisanie napéatia/blikanie —
emisie V sulade
EN IEC 61000-3-3*

Pristroj OCT-R1 je vhodny na pouzivanie vo
vSetkych zariadeniach vratane domacnosti
Trieda A a zariadeni priamo pripojenych k verejnej
nizkonapatovej rozvodnej sieti, ktora napaja
budovy uréené na byvanie.

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

Zaruka a servis oprav

Zivotnost zariadenia

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

Technicky popis

Technicky popis najdete v pouzivatelskej prirucke k pristroju.
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