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Vazno

« Korisnik je odgovoran za upravljanje uporabom i odrZzavanjem medicinske opreme. Predlazemo da se za
odrzavanje zaduzi posebna osoba kako bi se osiguralo da se ovaj proizvod odrzava u dobrom stanju i da
se moze sigurno koristiti.

» Povezivanje sustava koji koristi ovaj proizvod s mrezom moze predstavljati rizik za pacijente, operatere ili
treCe strane. Posebna osoba zaduZena za odrZzavanje trebala bi unaprijed procijeniti te rizike.

Odgovorna osoba takoder treba procijeniti rizike kada dode do promjena na mreZi (uklju€ujuéi promjene u
konfiguraciji mreZe, dodavanije ili isklju€ivanje stavki s mrezZe ili aZuriranje ili nadogradnja opreme povezane
na mrezu) nakon povezivanja.

Profil operatera

+ Ovaj proizvod moze upotrebljavati iskljucivo lijecnik ili pravno kvalificirana osoba koja ima opce znanje o
oftalmologiji i moze razumjeti ovaj priru¢nik.

Ciljna skupina pacijenata

« Pedijatrijski i odrasli pacijenti koji mogu osloniti glavu na naslon za &elo i naslon za bradu tijekom snimanja
(uklju€ujuci trudnice i dojilie), pod uvjetom da ne postoje kontraindikacije, bez obzira na spol.

Indikacije
» Ovaj proizvod namijenjen je za in-vivo snimanje mreznice, sloja ziv€anih vlakana mreznice i glave vidnog

Zivca u svrhu dobivanja slikovnih informacija za postavljanje dijagnoze bolesti kao $to su glaukom,
dijabeti¢ka retinopatija ili dobno uvjetovana makularna degeneracija.
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Pregled

Ovaj proizvod moze snimati potpuno automatske tomografske snimke i digitalne
fotografske snimke u boji bolesnikova oka.

Dodirom na gumb Start u prilozenom softveru za po¢etak pregleda mozete automatski
izvrSiti poravnanje, kao sto su pozicioniranje, podesavanje fokusa i podeSavanje polozaja
za snimanje. Unaprijed definiranim postavkama tomografske snimke i snimke oba oka
takoder se mogu snimiti automatski.

Indikacije za uporabu

Ovaj uredaj je sustav opticke koherentne tomografije koji ukljuuje digitalni fotoaparat
za snimanje, namijenjen za in-vivo snimanje i mjerenje mreznice, sloja zivéanih vlakana
mreznice, glave vidnog Zivca i prednjeg segmenta oka.

Namijenjen je za uporabu kao pomo¢ pri dijagnostici i lije€enju bolesti oka.

Canon OCT-R1 nije namijenjen za uporabu kao jedini dijagnosticki instrument za
bolest. Kvalificirani lije¢nik odgovoran je za konac¢nu dijagnozu uzimajuci u obzir ostale
rezultate mjerenja drugim instrumentima.

Kontraindikacije

Nemoijte upotrebljavati ovaj proizvod kod onih pacijenata koji:
- Imaju anamnesti¢ku povijest fotodermatoze.

« Su bili podvrgnuti fotodinamickoj terapiji (PDT) u kratkom razdoblju (za razdoblje
zabrane pogledajte dokumentaciju o proizvodu primijenjenog fotosenzibilizatora).

« Uzimaju lijekove s nuspojavama koje potencijalno uzrokuju fotodermatozu.
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Sastav

Sastav

» OCT-R1
« Kabel za napajanje
 Softver RX Capture za OCT-R1

Dodatni proizvodi

Jedinica vanjskog svjetla za fiksaciju oka EL-1

Softver RX Server (posluZitelj) (licenca)

Posluziteljski softver

Softver RX Viewer (preglednik) (licenca)
Softver za preglednik

OCT angiografija (licenca)

Funkcija za OCT angiografsko snimanje.

OCTA2 (licenca)

Funkcija za Siroki kut gledanja, visoku rezoluciju, usrednjavanje i panoramu OCTA
snimki.

Inteligentno uklanjanje Suma (licenca)

Funkcija za smanjenje Suma OCTA snimki.

Prednji OCT (licenca)

Funkcija za OCT snimanje prednjeg segmenta.
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Radno okruzenje softvera

Upravljacko racunalo, monitor, pisa€ i izolacijski transformator oprema su op¢e namjene.
Svaki uredaj mora zadovoljavati sljedece specifikacije.

Hardver ili softver Specifikacije

CPU Intel procesori (6 ili viSe jezgri)
16 GB ili vise

RAM 32 GB ili vise (kada je omogucéena funkcija pra¢enja napretka za
OCTA pregled ili je instaliran OCTA 2)
NVIDIA video kartica koja podrzava Compute Capability 5.0 ili

GPU noviju (graficke kartice s boljim performansama od Quadro T1000 i
video memorijom od 4 GB ili vide)
Rezolucija zaslona: 1920 x 1080 piksela

Prikaz Boje zaslona: 24 bita ili viSe
Preporucuje se zaslon osjetljiv na dodir

Trdi disk 1 TB ili viSe: Za lokalni posluzitelj (kada se jo$ ne uvodi RX Server)
100 GB ili viSe: Za udaljeni posluzitelj (kod uvodenja RX servera)

Sucelje USB 3.0

Mreza 1000BASE-T ili vise

(O8] Microsoft Windows 11 Pro verzija 23H2 ili novija (x64)

Aplikacijski Microsoft .NET Framework verzij? 4.8 ) .

softver SQL Server 2019 Express americka verzija (64-bitna)

NVIDIA CUDA Toolkit 11.7
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Regulatorne informacije

Klasifikacija uredaja

Vrsta zastite od strujnog udara Oprema klase 1

Stupanj zastite od strujnog udara Primijenjeni dijelovi tipa B
(naslon za bradu i naslon za ¢elo)

CE oznaka

Ovaj je proizvod u skladu sa sljedeéim:
* Uredba (EU) 2017/745
* Direktiva 2011/65/EU

Za Europsku uniju

Obavijest o ozbiljnom incidentu

Svaki ozbiljan incident (definiran u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745) koji se
dogodio u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice
u kojoj je korisnik i/ili pacijent nastanjen.

Elektroni¢ke upute za uporabu

Upute za uporabu dostupne su kupcu za pregled i preuzimanje na web stranici.

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

Za pojedinosti se obratite vaSem prodajnom predstavniku ili lokalnom dobavljacu tvrtke
Canon.

»
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Sigurnosne mjere opreza

Kako biste sprijecili ozljede i gubitak podataka, ispravno rukujte ovim proizvodom
pridrzavajuci se sigurnosnih mjera opreza.

Ne ostavljajte alkohol, razrjediva¢ ili bilo kakve zapaljive kemikalije u
blizini instrumenta.

Ne stavljajte zapaljiva otapala u blizinu instrumenta. Moze do¢i do pozara ako

se otapalo prolije ili ispari i dode u dodir s unutarnjim elektricnim dijelovima.
Neka dezinfekcijska sredstva su zapaljiva. Obavezno poduzmite mjere opreza pri
njihovoj uporabi.

Ne dodirujte istovremeno vodljive dijelove nemedicinske opreme i

pacijenta.
U protivhom moze dodéi do strujnog udara.

Nemojte instalirati na mjestima izlozenima vodi, pari, vlazi ili prasSini.
To moze uzrokovati probleme ili kvarove.

Nemojte instalirati na mjestima izlozenima soli, sumporu ili

korozivhom plinu.
To moze dovesti do korozije instrumenta, problema ili kvarova.

Nemojte instalirati na mjestima koja su nestabilna ili izlozena
vibracijama.

Vibracije mogu prevrnuti instrument ili instrument moze postati neuravnotezen i
pasti, Sto moze dovesti do kvara ili ozljede.

Ne stavljajte ruke ili prste ispod naslona za bradu ili oko mjerne
jedinice.

Vase ruke ili prsti mogu se priklijestiti i ozlijediti. Sli€no tome, uputite pacijenta da
ne stavlja svoje ruke ispod naslona za bradu ili oko mjerne jedinice.

Ne stavljajte ruke ili prste izmedu mjerne jedinice i postolja.

Vase ruke ili prsti mogu se priklijestiti i ozlijediti kada se mjerna jedinica pokrene
u bilo kojem smjeru. Sliéno tome, uputite pacijenta da ne stavlja svoje ruke ili
prste izmedu mjerne jedinice i postolja.

Nemojte drzati naslon za lice ili mjernu jedinicu prilikom pomicanja
ovog proizvoda.

Prilikom pomicanja ovog proizvoda drzite udubljenja za podizanje na postolju i
drzite ovaj proizvod u vodoravnom polozaju. Nemojte ga drzati za naslon za lice ili
mjernu jedinicu jer se mogu odvaojiti i uzrokovati ozljede.

Osigurajte da cijeli sustav bude u skladu s normom IEC 60601-1.
U pacijentovoj okolini za ovaj proizvod koristite racunalo i monitor koji su

u skladu sa sustavnim standardom IEC 60601-1. Takoder se mogu koristiti
racunalo i monitor koji su u skladu s normom IEC 62368-1. Medutim, obavezno
upotrebljavajte izolacijski transformator. U protivhom moze do¢i do strujnog
udara. Za pojedinosti se obratite vaSem prodajnom predstavniku ili lokalnom
dobavljacu tvrtke Canon.




2 Sigurnost

Odrzavajte naslon za ¢elo i naslon za bradu cistima.

Kako bi se sprijecio rizik od infekcije, naslon za ¢elo obriSite dezinfekcijskim
etanolom nakon svakog pacijenta. Slicno tome, kako bi se sprijecio rizik od
infekcije, zamijenite papir za naslon za bradu nakon svakog pacijenta.

Za pojedinosti o nadinu dezinfekcije posavjetujte se sa struénjakom. Naslon
za ¢elo moze korodirati ako se upotrebljava dezinfekcijsko sredstvo koje nije
navedeno iznad.

Polako pomicite mjernu jedinicu prema pacijentovu oku prilikom
snimanja.

Prilikom podeSavanja polozaja mjerne jedinice u smjeru naprijed-natrag, polako
priblizavajte mjernu jedinicu pacijentu dok pacijentovo lice gledate sa strane.
Pacijentovo oko moze se ozlijediti ako le¢a objekta dode u dodir s njim.

Provjerite sliku prije koriStenja ovog proizvoda.
Prije uporabe ovog proizvoda obavezno napravite probnu snimku kako biste se
uvjerili da nema stranih tvari koje mogu utjecati na oc¢itavanje slike ili dijagnozu.

Provjerite podudaraju li se ime pacijenta, ID, datum rodenja i spol s
onima koji su uneseni za pacijenta.

Ako su uneseni podaci pogresni, identiteti pacijenata mogu biti neto¢ni. To moze
dovesti do pogresne dijagnoze i tjelesne ozljede pacijenta.

Ne dirajte mjernu jedinicu dok se pomice.

Mjerna jedinica se pomice u srediSnji polozaj kada se ovaj proizvod ukljuci.
Ne dirajte mjernu jedinicu dok se pomice. Drzite pacijentovu bradu podalje od
naslona za bradu.

Prije pakiranja ovog proizvoda pomaknite mjernu jedinicu u polozaj
za pakiranje.

Za transport proizvoda koristite njegovu ambalazu.

Prilikom transporta ovog proizvoda, koristite originalnu ambalazu kako biste ga
zastitili od vibracija i udara.

Vibracije i udari mogu uzrokovati kvar ili oSteéenje ovog proizvoda.

Za pojedinosti se obratite vaSem prodajnom predstavniku ili lokalnom dobavljacu
tvrtke Canon.

Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu kao jedini dijagnosticki
instrument za bolest.

Kvalificirani lije€nik odgovoran je za konacnu dijagnozu uzimajuéi u obzir ostale
rezultate analiza s drugim instrumentima.
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Mjere opreza za IT sigurnost

Neka mrezni administrator konfigurira i upravlja mrezom radi
povezivanja sustava na mrezu.

Prilikom povezivanja na mrezu, mrezni administrator trebao bi konfigurirati
postavke i provjeriti radi li mreza ispravno.

Obavezno se odjavite iz ovog softvera kada se ne upotrebljava.
Kako biste sprije€ili neovlasten rad, obavezno se odjavite iz ovog softvera kada se
ne upotrebljava.

Prilikom uvoza vanjskih podataka skenirajte ima li racunalnih virusa.
Prilikom povezivanja USB memorijskog uredaja ili pogona tvrdog diska ili uvoza
podataka s drugog ra¢unala, skenirajte ima li racunalnih virusa. Ako je racunalo
zarazeno virusom, podaci o pacijentu i podaci o pregledu mogu biti oSteceni ili ih
mogu uzeti neovlastene osobe.

Redovito vrsite sigurnosno kopiranje podataka na vanjski
memorijski ureda,;.

U protivhom, pohranjeni podaci o pacijentu mogu biti nedostupni u slu¢aju kvara
ovog softvera ili ra¢unala.

Nemojte odspajati kabel izmedu ovog proizvoda i radunala tijekom

izrade snimke ili prijenosa podataka.
To moze ostetiti racunalo ili oStetiti podatke.

Nemojte iskljucivati ovaj proizvod ili raéunalo tijekom izrade snimke,

prijenosa podataka ili sigurnosnog kopiranja.
To moze ostetiti racunalo ili oStetiti podatke.

Nemojte instalirati nikakav drugi softver nakon instalacije ovog
softvera.

Nemojte instalirati nikakav drugi softver osim onoga koji je odredio vas prodajni
predstavnik ili lokalni dobavlja¢ tvrtke Canon. U protivhom ovaj softver i ovaj
proizvod mozda nece ispravno raditi.

Nemojte mijenjati postavke OS-a (npr. rezoluciju zaslona, format

datuma, datum ili jezik) dok softver radi.
U protivhom ovaj softver mozda nece ispravno raditi.

Nemojte rukovati ovim softverom dok se uvoz ili prijenos snimke ne
zavrsi.
U protivhom ovaj softver mozda nece ispravno raditi.
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Laserska sigurnost

Ovaj proizvod u skladu je s 21 CFR poglavlje 1 potpoglavlje J kao laserski proizvod
klase 1 prema standardu ucinkovitosti zraCenja Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi
SAD-a (DHHS) u skladu sa Zakonom o kontroli zraenja za zdravlje i sigurnost iz 1968.
Takoder, ovaj proizvod je certificiran kao laserski proizvod klase 1 prema normama IEC
60825-1:2007, IEC 60825-1:2014, EN 60825-1:2007, EN 60825-1:2014 i EN 60825-
1:2014+A11:2021. Budu¢i da je zraenje emitirano unutar uredaja potpuno zatvoreno
unutar zastitnih kuéista i vanjskih poklopaca, laserska zraka ne moze pobjeci tijekom bilo
koje faze normalnog korisni¢kog rada.

Informacije za IT sigurnost

10

Korisni¢ki zahtjev

Ovaj proizvod moze upotrebljavati iskljucivo lije¢nik ili pravno kvalificirana osoba koja
ima opcée znanje o oftalmologiji i moZe razumijeti ovaj priru¢nik.

Okruzenje uporabe

Ovaj se proizvod treba povezati na bolni¢ku mrezu. Prilikom povezivanja na mrezu,
mrezni administrator trebao bi konfigurirati postavke i provjeriti radi li mreza ispravno.

Profil rizika

Moguce je da zlonamjerni napadac iskoristi sustav, stoga se obavezno odjavite s ovog
softvera kada nije u uporabi.

Odredbe za osiguranje integriteta/validacije aZuriranja softvera i sigurnosnih zakrpa

Obratite se vasem prodajnom predstavniku ili lokalnom dobavljacu tvrtke Canon za
detalje jer servisne osobe primjenjuju odgovarajuce sigurnosne zakrpe korisnicima.
Proizvodac obavjestava servisne osobe o nacinu primjene sigurnosnih zakrpa nakon
provjere rada.

Opcije sigurnosne konfiguracije

Postavka vatrozida automatski se konfigurira tako da nitko ne moze pristupiti
sustavu putem mreze. Ovu postavku vatrozida prema zadanim postavkama postavlja
instalacijski program softvera.

Upute za poCetnu konfiguraciju

Nakon 5to se doda novi korisnik, zadanom korisnickom raéunu koji je konfiguriran pri
novoj instalaciji mora se promijeniti lozinka ili se taj raCun mora izbrisati. Ako se ovaj
korak preskoci, moze doc¢i do sigurnosnih problema.

Upute za implementaciju sigurnosnih aZuriranja

Windows azuriranja primjenjuju se za sigurnosna azuriranja.
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« Nacin rada za sigurnost od kvara

Ovaj sustav ima nacin rada za sigurnost od kvara za nastavak koriStenja sustava

¢ak i u slu¢aju mreznih problema. Kada se otkrije mrezni problem, sustav automatski
pokreée nacin rada za sigurnost od kvara. U nacinu rada za sigurnost od kvara, podaci
pregleda pohranjuju se lokalno umjesto na mreznu lokaciju. Zatim ¢e se lokalni podaci
automatski premjestiti na mreznu lokaciju, a sustav izlazi iz nacina rada za sigurnost
od kvara nakon &to mreZni problem nestane.

« Kontrole IT sigurnosti

Preporucuju se sljedece sigurnosne postavke koje su postavljene prema zadanim

postavkama.

Windows vatrozid automatski je konfiguriran tako da nitko ne moze pristupiti sustavu
putem vanjske mreze. Windows Defender je omoguéen.

« Radnje za poruke upozorenja povezane s IT sigurnoS¢u

Poruka

RjeSenje

Mora postojati barem jedan
administrator.

Ovaj se korisnik ne moze izbrisati kada je samo jedna
osoba registrirana kao administrator. Dodajte korisnika kao
administratora, a zatim izbriSite korisnika.

Trenutno prijavljeni korisnik
ne moze se izbrisati.

- Korisnik koji je trenutno prijavljen ne moze se izbrisati.
Drugi administrator se mora prijaviti da bi obrisao korisnika.
- Ovaj se korisnik ne moze izbrisati kada je samo jedna
osoba registrirana kao administrator. Dodajte korisnika kao
administratora, a zatim izbriSite korisnika.

Nije moguce zaklju€ati bazu

Nakon §to se drugi korisnici odjave, ponovno pokusajte

podataka radnju.

Nije moguce zakljucati Nakon $to drugi korisnik ponisti odabir pacijenta, ponovno
pacijenta poku$ajte radnju.

Nije moguce izbrisati

pacijenta

» Znacajke sigurnosnog kopiranja i vracanje podataka

(pogledaijte stranicu 20)

Napomene o uporabi

Prije uporabe

« Svakodnevno pregledajte ovaj proizvod. Uvjerite se da nema stranih tvari koje mogu
utjecati na ocitanja snimki ili dijagnozu.

 Sva prljavstina ili ogrebotine na leéi objektiva pojavljuju se kao crne toCke, $to moze
utjecati na kvalitetu OCT snimke. Provijerite i oCistite leCu objektiva prije snimanja.

 Naglo zagrijavanje prostorije tijekom zime ili u hladnim regijama moZze uzrokovati
stvaranje kondenzacije na leci objektiva ili na opti¢kim dijelovima unutar ovog proizvoda,
§to rezultira nemoguc¢noS¢u dobivanja optimalnih snimki. U tom slu€aju priCekajte da
kondenzacija nestane prije snimanja.

11
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Nakon uporabe

« Nakon uporabe ovog proizvoda isklju€ite napajanje, postavite poklopac leée objektiva
kako biste zastitili objektiv od prasine i stavite pokriva¢ protiv prasine preko ovog
proizvoda. Ne mozete napraviti dobre snimke ako je le¢a objektiva prasSnjava.

Ciséenje i dezinfekcija

« Nemoijte dopustiti da puhalo dodirne le¢u.
» Nemoijte brisati ili trljati leCu ako na njoj ima prljavstine ili prasine.

« Nemoijte brisati leCu otopinom etanola, sredstvom za Cid¢enje naocala ili papirom
oblozenim silikonom. To bi moglo ostetiti povrsinu lece ili ostaviti tragove.

« Nemojte Cistiti vanjsku stranu ovog proizvoda sredstvom za &iSc¢enje le¢a. To bi moglo
ostetiti vanjsku stranu ovog proizvoda.

« Nemoijte upotrebljavati alkohol, benzin, razrjedivac ili druga otapala za ¢iS¢enje vanjske
strane ovog proizvoda. To ostecuje vanjsku stranu ovog proizvoda.

« Nemojte upotrebljavati otopinu etanola za &iS¢enje vanjske strane ovog proizvoda,
osim naslona za €elo i naslona za bradu. U protivnom, moze doéi do oStecenja vanjske
strane ovog proizvoda.

 Ako se ne upotrebljava papir za naslon za bradu, dezinficirajte naslon za bradu za
svakog pacijenta na isti nacin kao $to to radite i za naslon za ¢elo.

Okruzenje uporabe

« Koristite, skladistite i transportirajte ovaj proizvod u okruZenju koje je unutar raspona
sljedecih uvjeta. Koristite originalnu ambalazu za skladistenje ili otpremu.

Temperatura Vlaznost Atmosferski tlak
Okruzenje uporabe |10 do 35 °C 30 do 90 % relativne 600 do 1.060 hPa
vlaznosti (bez kondenzacije)
Okruzenje za -30do50°C |10 do 95 % relativne 600 do 1.060 hPa
skladistenje i vlaznosti (bez kondenzacije)
transport

« Nemoijte instalirati, skladistiti ili ostavljati ovaj proizvod u vrlo vru¢em ili vlaznom
okruZenju. Takoder, nemojte upotrebljavati ovaj proizvod na otvorenom. To moze
uzrokovati probleme ili kvarove.

- Uvijek se trudite odrzavati prostoriju Sto je moguée &iS¢om. Nakon dugogodi$nje
uporabe, praSina iz zraka u prostoriji moZe dospjeti na lecu objektiva i opti¢ke dijelove
unutar mjerne jedinice. Ne mozZete snimiti dobre snimke ako je oprema prasnjava.

« Kada se ovaj proizvod ne koristi, pri¢vrstite poklopac le¢e objektiva i stavite pokrivac
protiv prasine preko ovog proizvoda.

12
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Instalacija

- Zatrazite od vaSeg prodajnog predstavnika ili lokalnog dobavlja¢a tvrtke Canon da ga
instalira.

« Koristite USB kabel duljine 2 metra ili manje.

« Snazan udarac u ovaj proizvod moze uzrokovati gubitak poravnanja. PaZljivo rukujte
jedinicom.

Odlaganje

Odlaganje ovog proizvoda na nezakonit nain moze imati negativan utjecaj na zdravlje
ljudi i na okolis. Stoga prilikom odlaganja ovog proizvoda budite apsolutno sigurni

da slijedite postupak koiji je u skladu sa zakonima i propisima primjenjivim na vaSem
podrucju.

Samo za Europsku uniju i EEA (Norveska, Island i Lihtenstajn)

Ovaj simbol oznacava da se ovaj proizvod ne smije odlagati zajedno s
kucnim otpadom, sukladno WEEE direktivi (2012/19/EU) i nacionalnom
zakonodavstvu. Ovaj proizvod potrebno je predati na za to odredeno
sabirno mjesto, npr. na odobrenoj individualnoj osnovi kada kupite novi
I sli¢an proizvod ili na odobreno sabirno mjesto za recikliranje otpadne
elektrine i elektroniCke opreme (EEE). Neodgovarajuc¢e rukovanje ovom
vrstom otpada moze utjecati na okoli$ i ljudsko zdravlje zbog potencijalno
opasnih supstanci koje se opcenito povezuju s EEE. Istodobno,
vasa suradnja u pravilnom zbrinjavanju ovog proizvoda pridonijet ¢e
djelotvornom iskoristavanju prirodnih resursa. Za viSe informacija o tome
gdje mozete odloZiti svoju otpadnu opremu za recikliranje obratite se
lokalnom gradskom uredu, tijelu nadleZnom za otpad, odobrenoj WEEE
shemi ili dobavljacu kod kojeg ste kupili proizvod.

Gore navedene informacije, uklju€ujuci informacije o baterijama, nalaze
se na nasoj web lokaciji na sluzbenim jezicima svake zemlje EU-a.
Pristupite dokumentu https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-
battery-eu.pdf.
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2 Sigurnost
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Softver

(1)

(4)

()

ZatraZite od vaseg prodajnog predstavnika ili lokalnog dobavljaga tvrtke Canon da
instalira i azurira ovaj softver i upravljacke programe.

Upute o radu s racunalom i softverom Windows potrazite u odgovarajuc¢im priru¢nicima za
rad.

Ovaj softver mogu koristiti samo korisnici s ovlastima [Users (Korisnici)] ili [Administrators
(Administratori)].

Provjerite jesu li postavljena odgovarajuc¢a prava pristupa za pogon ili mapu prilikom
izvodenja sljedecih radnji.
 Dodajte HDD na zaslonu [Storage Management (Upravljanje skladistenjem)].

« lzvezite DICOM, JPEG i BMP podatke.

» Uvezite CSV datoteke s informacijama o pacijentima.

+ Uvezite snimke mreznice.

« lzvrSite sigurnosno kopiranje podataka na pogon za sigurnosno kopiranje.

 Uvezite i izvezite podatke o pregledima.

Nemojte koristiti [Switch User (Promijeni korisnika)] (koji mijenja korisnike bez odjave)
u sustavu Windows. Kada dva ili viSe korisnika koriste ovaj softver, obavezno odaberite
[Log Off (Odjava)], a zatim se ponovno prijavite kao drugi korisnik.

Obavezno postavite Euvar zaslona, opcije napajanja i postavke fonta na raunalu kako je
prikazano u nastavku.

Stavke Postavke

Cuvar zaslona Nijedan

IskljuCite zaslon Nikada

Stavite racunalo u stanje mirovanja Nikada

Iskljucite tvrde diskove Nikada

Kada pritisnem gumb za napajanje Iskljuci

Gumb za napajanje pocetnog izbornika Iskljuci

Veli¢ina fonta Manje - 100 % (zadano)

Nemoijte stavljati Windows raunalo u nacin mirovanja ili hibernacije.

Ako se pojavi pogreska aplikacije ili se ovaj softver zamrzne tijekom koristenja, slijedite
upute u nastavku.

1) Iskljucite napajanje racunala.

2) Iskljucite napajanje ovog proizvoda.

3) Ukljucite napajanje ovog proizvoda.

4) Ukljugite napajanje racunala.



2 Sigurnost

(9) Nemojte azurirati i nadogradivati Windows dok ovaj softver radi. Tijekom aZzuriranja ili
nadogradnje Windowsa, ovaj softver moze raditi sporo ili mozda ne¢e modi raditi.

(10) Kako biste sprijecili automatsko otvaranje ¢arobnjaka ili izbornika dok je ovaj proizvod
povezan s Windows racunalom, poduzmite sljedece korake:
1) Otvorite [Control Panel (Upravljatka plo¢a)], dodirnite [Hardware and Sound (Hardver
i zvuk)] i dodirnite [Play CDs or other media automatically (Automatska reprodukcija
CD-ova ili drugih medija)].
2) Odaberite [Take no action (Ne poduzimaj nista)] iz padajuéeg popisa za [Canon EOS
XXD RETINA]. Zatim dodirnite [Save (Spremi)].

(11) Softver ne podrzava znakove ovisne o okruZenju proSirene u sustavu Windows.

15



2 Sigurnost

Naljepnice proizvoda

Naljepnice i oznake pri€vrS¢éene na OCT-R1 prikazane su u nastavku.
Slijedite informacije na naljepnici kako biste pravilno koristili OCT-R1.

Naljepnica

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

Sljedeca tablica opisuje oznake i indikacije na ovom proizvodu.

Izmjeni¢na struja

Primijenjeni dio tipa B

Proizvod koji sukladno direktivi WEEE, Direktiva o otpadnoj
elektri€noj i elektroni¢koj opremi, zahtijeva odvojeno
prikupljanje. Direktiva je na snazi samo u Europskoj uniji.
Prougite upute za uporabu

Uredbom (EU) 2017/745.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Serijski broj

N
R
|
3]
MD Ovaj simbol ozna¢ava medicinski proizvod koji je u skladu s

Datum proizvodnje
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3 Osnovne operacije

3 Osnovne operacije

Priprema za snimanje

Priprema ovog proizvoda

OO~ WODN -

Uklonite pokrivaé¢ protiv prasine i poklopac le¢e objektiva.
Umetnite utika¢ do kraja u uti€nicu izmjeniéne struje.
Ukljucite napajanje ovog proizvoda.

Ukljuéite napajanje racunala i monitora.

Unesite korisni€ki ID i lozinku, a zatim dodirnite [Log In (Prijava)].

Unosenje podataka o pacijentu

1
2
3

Unesite ID novog pacijenta.
Unesite ostale podatke o pacijentu.

Dodirnite karticu [Capture (Snimi)].

17



3 Osnovne operacije

Priprema za pacijente
Dezinficirajte naslon za ¢elo i zamijenite papir na naslonu za bradu.
Uputite pacijenta kako sjesti ispred ovog proizvoda.

Podesite visinu naslona za bradu.

Snimanje

Odabir protokola
Dodirnite [R].
Dodirnite gumb protokola.

Odaberite protokol [Macula Disease (Makularna bolest)] na zaslonu
za odabir protokola.

Pregledajte zjenicu.

Dodirnite [Start (Pocetak)].

Snimanje OCT snimki

Podesite snimku tako da indikator kvalitete snimke pokazuje viSu
razinu.

Provjerite pojavljuju li se OCT snimke uzivo.

Podesite nagib tomografske snimke.

Dodirnite [Capture (Snimi)].
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3 Osnovne operacije

Provjera OCT snimke

Dodirnite [OK (U redu)] ili [NG (Lo$e)].

Snimanje snimki mreznice
Dodirnite [Capture (Snimi)].

Provjera snimke mreznice

Dodirnite [OK (U redu)] ili [NG (Lose)].

Pregled izvjesc¢a

Pregled izvjeSca

Nakon sto snimanje zavrsi, dodirnite karticu [Report (l1zvjesée)].
Izvoz i ispisivanje izvjeSc¢a

Dodirnite [Output (Izvoz)].

Odaberite odrediste izvoza, a zatim dodirnite [OK (U redu)].

Isklju¢ivanje ovog proizvoda

Dodirnite [Log out (Odjava)].

Dodirnite [Shutdown (Iskljuci)].

Iskljucite napajanje ovog proizvoda.
Izvucite utika€ iz uti€nice izmjeni€ne struje.

Priévrstite poklopac leée objektiva i stavite pokriva¢ protiv prasine
preko ovog proizvoda.
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3 Osnovne operacije

Sigurnosno kopiranje i vracanje podataka

Na zaslonu [Backup and restore (Sigurnosno kopiranje i vraéanje podataka)] izvrsite
sigurnosno kopiranje podataka o pacijentu i pregledima koji su dobiveni softverom te ih
povratite. Sigurnosno kopiranje moze se izvrsiti automatski ili ru€no. Kod automatskog
sigurnosnog kopiranja moze se postaviti raspored sigurnosnog kopiranja. Ako dode do
problema s bazom podataka, vratite podatke o pacijentu i podatke o pregledima. Kada
odaberete [Local (Lokalno)] u [Database (Baza podataka)], moze se postaviti [Backup
and restore (Sigurnosno kopiranje i vraéanje podataka)].

Postavljanje pogona za sigurnosno kopiranje

Unesite putanju za odredis$te sigurnosnog kopiranja u [Backup destination (OdrediSte
sigurnosnog kopiranja)] ili dodirnite [Browse (Pregledaj)] kako biste odabrali odrediste

sigurnosnog kopiranja.

Postavke automatskog sigurnosnog kopiranja

Odaberite dan u tjednu kada se vrsi automatsko sigurnosno kopiranje i odaberite vrstu

sigurnosnog kopiranja iz padajuceg popisa.

« [Full Backup (Potpuno sigurnosno kopiranje)]: Izvr§ava sigurnosno kopiranje svih
podataka.

« [Incremental Backup (Inkrementalno sigurnosno kopiranje)]: Sigurnosno kopira samo
podatke koji su izmijenjeni od prethodnog sigurnosnog kopiranja.

Odaberite vrijeme automatskog sigurnosnog kopiranja iz padajuceg popisa.

Ako je odabrano [At Exit (Na izlazu)], sigurnosno kopiranje izvrsit ¢e se prilikom izlaska iz

RX Capture za OCT-R1/RX Posluzitel].

Stari zapisnik sigurnosnog kopiranja briSe se nakon uspjesnog potpunog sigurnosnog
kopiranja. Kako biste spremili stari zapisnik sigurnosnog kopiranja, odznacite okvir [Delete
all old logs after succeeding to full backup (IzbriSi sve stare zapisnike nakon uspjesnog
potpunog sigurnosnog kopiranja)].

Ruéno sigurnosno kopiranje

Dodirnite [Full Backup (Potpuno sigurnosno kopiranje)] ili [Incremental Backup
(Inkrementalno sigurnosno kopiranje)].

Sigurnosno kopiranje zapocinje.

Dodirnite [Cancel (Otkazi)] za otkazivanje sigurnosnog kopiranja.

Prikaz zapisnika sigurnosnog kopiranja

Kada dodirnete karticu [Backup Logs (Zapisnici sigurnosnog kopiranja)], pojavljuje se
popis zapisnika sigurnosnog kopiranja.
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3 Osnovne operacije

Obnavljanje podataka

Vraéanjem podataka stanje podataka moZe se vratiti na fazu odabranog zapisnika
sigurnosnog kopiranja.

Odaberite zapisnik sigurnosnog kopiranja, a zatim dodirnite [Restore
(Vrati)].

Na primjer, ako se obnavlja zapisnik sigurnosne kopije od 16. 5. 2012., status se vraca
na 16. 5. 2012. Stoga se podaci o pacijentu i podaci o pregledu prikupljeni 17.5.2012. i
nakon toga briSu.

Obnavljanje zapoginje.

Kada zaslon na kojem je prikazana traka napretka nestane, obnavljanje je zavrSeno.
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4 Odrzavanje

4 Odrzavanje

Dnevni pregledi

Prije koriStenja ovog proizvoda obavite sljedeée preglede kako biste bili sigurni da se
koristi sigurno i ispravno. Ako se tijekom pregleda utvrdi problem koji ne mozZete sami
ispraviti, obratite se vasem prodajnom predstavniku ili lokalnom dobavljacu tvrtke Canon.

Provjere prije ukljuéivanja napajanja
Prije uklju€ivanja napajanja provjerite sljedecée stavke.

1) Kabel napajanja i spojni kabel nisu oSteceni i njihova izolacija nije potrgana.

2) Kabel napajanja u potpunosti je i sigurno umetnut u priklju¢ak izmjeni¢ne struje na
ovom proizvodu i u uti€nicu izmjeniéne struje.

3) Kabel je &vrsto umetnut u prikljucak i nije labav.

4) Vanjski dio ovog proizvoda nije oStecen ili labav.

5) Na leci objektiva nema ogrebotina ili prljavstine. O¢istite leCu objektiva ako je prljava.

6) Na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir ili monitoru racunala nema prijavstine.
Ocistite monitor sa zaslonom osjetljivim na dodir ili monitor racunala ako je prljav.

Provjere nakon uklju€ivanja napajanja

Ukljucite ovaj proizvod, a zatim ukljucite racunalo. Nakon prijave provjerite sljedec¢e
stavke.

1) Lampica POWER svijetli.

2) Naslon za bradu glatko se pomice gore-dolje kada se dodirne gumb [Chin Rest
(Naslon za bradu)].

3) Mijerna jedinica glatko se pomiCe gore-dolje kada se dodirne slika prednjeg segmenta.

4) Mijerna jedinica glatko se pomice naprijed-natrag kada se dodirne gumb [Front/Back
(Naprijed/natrag)].
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4 Odrzavanje

Premjestanje proizvoda

Iskljucite napajanje ra¢unala.

Iskljucite napajanje ovog proizvoda.

Uklonite USB kabel koji povezuje ovaj proizvod s racunalom.
Ukljucite napajanje ovog proizvoda.

Iskljucite napajanje ovog proizvoda.

Svakako izvucite utika€ iz uti€nice izmjeni€éne struje.

Premjestite ovaj proizvod.
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4 Odrzavanje

CiSéenje i dezinfekcija

Leca objektiva

Ako je le¢a objektiva prljava, oCistite je prema donjem postupku.

Provjerite ima li prljavstine.
Osvijetlite le¢u objektiva baterijskom svjetiljkom kako biste provijerili ima li prljavstine.

Ispusite prasSinu ili prljavstinu.
Koristite puhalo kako biste ispuhali svu prasinu ili prljavstinu s le¢e. Nemojte Koristiti Cetku
za brisanje praSine.

Obrisite le¢u objektiva.

1) Lagano obriSite leéu objektiva papirom za CiSéenje le¢a navlazenim sredstvom za
Ciscenje leca.

2) Pocevsi od sredine lece, briSite le¢u spiralno prema obodu.

3) Zamijenite papir za CiS¢enje le¢a i briSite le¢u objektiva dok prljavstina ne nestane i
dok ne bude tragova.

Naslon za c¢elo / Naslon za bradu

Cistite predvidene dijelove dezinficiranom gazom ili sliénim materijalom navlazenim
dezinfekcijskim sredstvom.

Vanjska povrsina
Ako je vanjski dio ovog proizvoda prljav, oCistite ga prema donjem postupku.

Iskljucite napajanje ovog proizvoda.

Iskljucite prekida¢ napajanja i izvucite kabel napajanja iz uti¢nice izmjeni¢ne struje.

Obrisite krpom namocéenom u sredstvo za ¢iS¢enje.

ObriSite ga mekom krpom koja je bila namoc¢ena u razrijedeno neutralno sredstvo za
¢id¢enje i dobro iscijedena.

Obrisite krpom namoc¢enom u vodu.
ObriSite ga krpom koja je bila namoc¢ena u vodu i dobro iscijedena.
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Dodatak

Dodatak

Specifikacije

OCT snimka

Rezolucija

Podrucje skeniranja

Izvor svjetlosti

Snimka mreznice

Dubina (Z smijer): 7 um ili manje
Sirina (X-Y smijer): 20 um ili manje

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

Rezolucija

Kut polja
Fotografsko povecanje

Potreban promijer zjenice

Radna udaljenost

Raspon prilagodbe fokusa

Raspon kretanja
Mjerna jedinica

Naslon za bradu

Nazivni podaci napajanja

63 Ip/mm (sredina)
40 Ip/mm (periferija)

45°
1,1 x (veli¢ina slike na senzoru)

4,0 mm ili viSe (3,3 mm pri uporabi funkcije fotografiranja
male zjenice)

35 mm

-13 do +12 D (bez kompenzacijske le¢e)

-30 do -10 D (pri uporabi negativhe kompenzacijske lece)
+11 do +33 D (pri uporabi pozitivne kompenzacijske lece)
(Fokusiranje tipa poravnanja s razdvojenom linijom)
“1TD=1m"

Gore i dolje: 30 mm
Desno i lijevo: 100 mm
Naprijed i natrag: 70 mm

62 mm

Izmjeni¢na struja 100 do 240 V, 50/60 Hz, 1,7 do 0,7 A
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Dodatak

Vrste analiza

26

Analiza debljine makule

Ovo prikazuje tomografsku snimku makule i rezultate analize debljine mreznice.

Analiza NFL+GCL+IPL / analiza GCL+IPL

Ovo prikazuje tomografsku snimku od makule do optickog diska te rezultate analize
debljine mreznice.

Analiza opti€kog diska

Ovo prikazuje debljinu RNFL-a (sloja Ziv€anih vlakana mrezZnice) i rezultate analize oblika
optic¢kog diska.

Analiza Sirokog 3D skeniranja

Ovo skenira makulu i opti¢ki disk jednom, a zatim prikazuje rezultate analize.

Analiza 2D tomografa

Ovo prikazuje tomografsku snimku i debljinu mreznice odredenog dijela.

Analiza opéeg tomografa

Ovo prikazuje tomografsku snimku i debljinu mreznice odredenog dijela.

OCTA snimke

Ovo prikazuje OCTA tomografske snimke.

3D analiza

Ovo prikazuje 3D tomografsku snimku.

Analiza prednjeg segmenta

Ovo prikazuje tomografsku snimku prednjeg segmenta i rezultate analize debljine roznice.



Dodatak

EMD (elektromagnetske smetnje)

Uredaj OCT-R1 dizajniran je i testiran u skladu s normom IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2),
koja predstavlja vazece propise 0 EMD-u za medicinske uredaje, te se mora instalirati i
staviti u pogon prema sljede¢im informacijama.

1.

2.

Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne mjere opreza u pogledu EMD-a te se
mora instalirati i staviti u pogon prema informacijama navedenima u priru¢niku.

Uredaj OCT-R1 prikladan je za uporabu u bolni¢kim okruzenjima (profesionalnim
zdravstvenim ustanovama), uz iznimku okruZenja u blizini aktivne VF KIRURSKE
OPREME ili RF zasti¢ene prostorije ME SUSTAVA za magnetsku rezonanciju, gdje je
intenzitet ELEKTROMAGNETSKIH SMETNJI visok.

Kako bi se odrzale optimalne performanse s obzirom na EMD, koristite samo
propisane kabele.

Naziv Vrsta Duljina Napomene

Kabel napajanja za

R ) Neoklopljeni 3,0 m fiksna duljina Isporu¢eno
izmjenicnu struju

Utika¢ prikljucka tipa
USB kabel A-tipa C koji podrzava Maks. 2,0 m Nije uklju¢eno u isporuku
USB 3.1 Super Speed

UPOZORENJE:

Uporaba dodatne opreme, pretvaraca i kabela koji nisu navedeni ili koje nije isporucio
prodajni predstavnik tvrtke Canon ili lokalni dobavlja¢ tvrtke Canon moze rezultirati
povecéanim elektromagnetskim emisijama ili smanjenom elektromagnetskom
otpornos¢u uredaja OCT-R1 te dovesti do nepravilnog rada.

UPOZORENJE:

Treba izbjegavati uporabu uredaja OCT-R1 pored druge opreme ili postavljanje
uredaja jedan na drugi jer to moZze rezultirati nepravilnim radom. Ako je takva uporaba
neophodna, uredaj OCT-R1 i drugu opremu treba promatrati kako bi se provjerilo rade
li normalno.

UPOZORENJE:

Prijenosnu RF komunikacijsku opremu (ukljuujuc¢i periferne uredaje kao $to su
antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od
30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela uredaja OCT-R1, ukljucujuéi kabele koje je naveo
prodajni predstavnik tvrtke Canon ili lokalni dobavlja¢ tvrtke Canon. U protivnom bi
moglo do¢i do smanjenja performansi uredaja OCT-R1.

Osnovne performanse (u odnosu na elektromagnetske smetnje)

Upravljanje snagom lasera ili razinom zrac¢enja laserske zrake

Ako funkcija upravljanja laserom dozivi kvar ili gubitak funkcionalnosti, ovaj vas
proizvod o bilo kojoj od tih situacija obavjeStava zvukom i porukom.

Zbog elektromagnetskih smetnji, kupac ili korisnik ovog proizvoda mozda ¢e morati
ponoviti mjerenje ili ponovno pokrenuti opremu, softver ili raCunalo.
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Dodatak

Jamstvo i servisni popravak

Elektromagnetska emisija

Uredaj OCT-R1 namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom

okruzZeniju.

Kupac ili korisnik uredaja OCT-R1 trebao bi osigurati uporabu uredaja u takvom

okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

RF emisije
EN 55011
CISPR11

Grupa 1

Uredaj OCT-R1 upotrebljava RF energiju
samo za svoju unutarnju funkciju. Stoga su
njegove RF emisije vrlo niske i vjerojatno
nece uzrokovati nikakve smetnje u obliznjoj
elektromagnetskoj opremi.

RF emisije
EN 55011
CISPR11

Klasa B

Harmonicke emisije

EN IEC 61000-3-2 Klasa A

Emisije fluktuacija napona/
treperenja
EN IEC 61000-3-3*

Udovoljava

Uredaj OCT-R1 prikladan je za uporabu

u svim objektima, ukljuujuéi stambene
objekte i one koji su izravno povezani na
javnu niskonaponsku mreZu napajanja koja
opskrbljuje zgrade koje se upotrebljavaju u
stambene svrhe.

* Nije primjenjivo na regije u kojima je nazivni napon manji od 220 V.

Vijek trajanja

Vijek trajanja ovog proizvoda je osam godina ako se obavljaju navedeni pregledi i

odrzavanje.

Tehnicki opis
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Za tehnicki opis pogledajte priru¢nik za rad proizvoda.
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