Canon

Optikai koherencia tomografia
Optical Coherence Tomography

OCT-R1

Hasznalati utmutato

C E 2797

Eurdpai unids felhasznalok szamara



Fontos

Az orvostechnikai eszkdz hasznalataért és karbantartasaért a felhasznalé felel. Javasoljuk, hogy a
karbantartast bizza egy kijelolt személyre, aki gondoskodik a termék megfelel6 allapotardl és biztonsagos
hasznalatarol.

A terméket Uzemeltetd rendszer haldézathoz csatlakoztatasa kockazatot jelenthet a betegekre, a kezelbkre
vagy harmadik felekre nézve. A karbantartasért felel6s kijelolt személynek elézetesen fel kell mérnie ezeket
a kockazatokat.

Amennyiben a hal6zathoz térténd csatlakoztatés utan valtozasok torténtek a haldézaton (példaul

el a halézatbdl, illetve frissitették vagy bévitették a halézathoz csatlakoztatott berendezéseket), a felelés
személynek ujbdl fel kell mérnie a kockazatokat.

Kezeldi profil

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

Beteg célcsoport

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

Javallatok

Atermék a retina, a retinalis idegrostréteg és a latdidegf6 in-vivo képalkotasara szolgal, hogy képi
informaciot nyujtson olyan betegségek diagnosztizalasahoz, mint a glaukdéma, a diabéteszes retinopatia
vagy az idéskori makuladegeneracio.
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Attekintés

A termék tomogramokat és szines digitalis felvételeket készit teljesen automatikusan a
beteg szemérél.

Amikor a vizsgalat megkezdéséhez rakoppint a mellékelt szoftver Start gombjara, a
szoftver automatikusan elvégzi a felvétel elkészitéséhez sziikséges pozicionalast,
élességallitast, pozicidbeallitast és egyéb illesztési mlveleteket. A beallitasok el6zetes
megadasaval automatikusan készithet6k tomogramok és mindkét szemet magéban
foglald felvételek.

Hasznalati javallatok

A készilék egy, a felvételkészitést lehetéveé tévo digitalis fényképezbégéppel rendelkezé
optikai koherencia tomografiai rendszer, amely a retina, a retindlis idegrostréteg, a
latoidegfé és a szem eliilsé szegmentumanak in-vivo képalkotasara és mérésére szolgal.
A termék segédeszkdzként hasznalhaté a szembetegségek diagnosztizalasahoz és
kezeléséhez.

A Canon OCT-R1 nem hasznalhat6 a betegségek diagnosztizalasanak egyetlen
eszkdzeként. A mas miszerekkel végzett egyéb mérési eredményeket is figyelembe
vevl, végleges diagndzis felallitasaért a szakorvos felel.

Ellenjavallat

Ne hasznalja a terméket olyan betegeknél, akik:
+ Koérel6zményében szerepel a fényérzékenység.

+ Rovid id6n belll fotodinamias terapian (PDT) estek at (a tilalmi id6szakra vonatkozéan
lasd az alkalmazott fényérzékenyitd anyag betegtajékoztatéjat).

« Olyan gyogyszert szednek, amelynek mellékhatasai fényérzékenységet okozhatnak.
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A termék részei

A termék részei

« OCT-R1
 Tapkabel
« RX Capture for OCT-R1 szoftver

Opcionalis termékek

« EL-1 kilsé6 fixaciés lampaegység

« RX szerverszoftver (licenc)

Szerverszoftver

« RX képnézb szoftver (licenc)

Képnézd szoftver

OCT angiografia (licenc)

OCT angiografias felvételkészitésre szolgalé funkcio.

OCTA2 (licenc)

OCTA felvételekhez hasznalhatd, nagy latészog(, nagy felbontasu, atlagolé és
panorama funkcio.

Intelligens képzajsziirés (licenc)

OCTA felvételekhez hasznélhatd, képzajcsdkkentd funkcio.

Elllsé szegmentum OCT (licenc)

Az eliilsd szegmentum OCT képalkotd funkcidja.
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A szoftverek mikodési kornyezete

A vezérl6 szamitdgep, a monitor, a nyomtato és a levalaszté transzformator altalanos célu

berendezések.

Minden eszkdznek meg kell felelnie az alabbi specifikacidknak.

Hardver vagy szoftver

Specifikaciok

CPU

Intel processzorok (legalabb 6 magos)

RAM

Legalabb 16 GB
Legalabb 32 GB (amikor az OCTA vizsgalatoknal engedélyezett a
progresszio elemzése, vagy telepitve van az OCTA 2)

GPU

A Compute Capability 5.0 vagy magasabb kdvetelménynek
megfelel6 NVIDIA videokartya (a Quadro T1000-nél nagyobb
teljesitményi grafikus kartydk és legalabb 4 GB videomemaria)

Kijelz6

Képernyéfelbontas: 1920 x 1080 képpont
Képerny6 szinmélysége: Legalabb 24 bites
Erintéképernys hasznalata javasolt

Merevliemez

Legalabb 1 TB: Helyi szerver esetén (amikor az RX szerver még
nem kerult bevezetésre)

Legalabb 100 GB: Tavoli szerver esetén (az RX szerver
bevezetése utan)

Interfész

USB 3.0

Halozat

Legalabb 1000BASE-T

Operaciés rendszer

Microsoft Windows 11 Pro 23H2-es vagy Ujabb verzié (x64)

Alkalmazasszoftver

Microsoft .NET Framework 4.8-as verzio
SQL Server 2019 Express US verzi6 (64 bites)
NVIDIA CUDA Toolkit 11.7
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Szabalyozéi informaciok
Az eszkoz besorolasa

Aramiités elleni védelem tipusa 1. érintésvédelmi osztalyba sorolt berendezés

Aramiités elleni védelem foka B tipusu alkalmazott alkatrészek
(alltdmasz és homloktamasz)

CE-jelolés

A termék megfelel az alabbiaknak:
* (EU) 2017/745 rendelet
» 2011/65/EU iranyelv

Eurdpai uniés felhasznaldk szamara

Sulyos varatlan események bejelentése

A termékkel kapcsolatban eléfordulé minden sulyos varatlan eseményt (meghatarozasat
lasd az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének (65) bekezdésében) jelenteni kell a
gyarténak és a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

Digitalis hasznalati utmutaté

A hasznalati utmutatét tigyfeleink megtekinthetik és letdlthetik a weboldalunkon.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html
Részletekért forduljon értékesitési tanacsaddjahoz vagy a helyi Canon forgalmazohoz.
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Biztonsagi ovintézkedések

A sérllések és az adatvesztés elkerllése érdekében megfelel6en, a biztonsagi
ovintézkedések betartdsaval lizemeltesse a terméket.

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

Ne helyezzen gyulékony oldészert az eszkdz kdzelébe. Tiiz keletkezhet, ha

a kiomlott vagy elparolgott oldoszer érintkezésbe keriil a bels6 elektromos
alkatrészekkel. Egyes fertétlenitészerek gyulékonyak. Hasznalatuk soran
elévigyazatosan jarjon el.

Ne érintse meg egyszerre a nem orvostechnikai eszk6zék

vezetoképes alkatrészeit és a beteget.
Ellenkezd esetben fennall az aramiités veszélye.

Ne helyezze az eszkozt viznek, géznek, nedvességnek vagy pornak
kitett helyre.

Ez ugyanis problémakat vagy meghibasodast idézhet el6.

Ne helyezze az eszkozt s6nak, kénnek vagy korroziv gaznak kitett
helyre.

Ez ugyanis az eszko6z korrozidjat okozhatja, illetve problémakat vagy
meghibasodast idézhet eld.

Ne helyezze az eszkozt instabil vagy rezgésnek kitett helyre.
A rezgés felborithatja az eszkozt, illetve az eszk6z instabilla valhat és leeshet, ami
meghibasodast vagy sérilést idézhet elo.

Ne helyezze a kezét vagy az ujjait az alltamasz al3, illetve a
méréegység kozelébe.

Ellenkez6 esetben becsipédhetnek és megsériilhetnek kezei vagy ujjai.
Hasonléképpen a beteget is utasitsa arra, hogy tartsa tavol a kezét az alltamasz
aljatol és a méréegység kornyékétol.

Ne helyezze a kezét vagy az ujjait a méréegység és az alapzat kozé.
Ellenkez6 esetben becsipédhetnek és megsériilhetnek kezei vagy ujjai, amikor a
mérbegység valamely iranyba elmozdul. Hasonl6képpen a beteget is utasitsa arra,
hogy ne helyezze a kezét vagy az ujjait a mérdegység és az alapzat kozé.

Athelyezésekor ne az arctamasznal vagy a méréegységnél fogva
tartsa a terméket.

Athelyezésekor az alapzaton kialakitott mélyedéseknél fogva emelje fel a terméket,
és tartsa vizszintesen. Ne az arctamasznal vagy a méréegységnél fogva tartsa,
mivel ezek levalhatnak, ami sériilést okozhat.
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a4

Gyo6zdédjon meg arrél, hogy a teljes rendszer megfelel az IEC 60601-1
szabvanynak.

A betegek kornyezetében olyan szamitégépet és monitort hasznaljon, amely
megfelel a termékre vonatkozé IEC 60601-1 rendszerszabvanynak. Az IEC 62368-
1 szabvanynak megfelel6 szamitégép és monitor is hasznalhaté. Azonban
mindenképpen hasznaljon levalaszté transzformatort. Ellenkezé esetben fennall
az aramiités veszélye. Részletekért forduljon értékesitési tanacsadojahoz vagy a
helyi Canon forgalmazéhoz.

Ugyeljen a homloktamasz és az alltamasz tisztasagara.

A fert6zésveszély elkeriilése érdekében minden beteg utan toroélje at a
homloktamaszt etanolos fertétlenitészerrel. Szintén a ferté6zésveszély megelézése
érdekében minden beteg utan cserélje ki az alltamaszra helyezett papirt.

A fertétlenités médjaval kapcsolatos tajékoztatasért forduljon szakemberhez. A
homloktamasz korrodalédhat, ha a fent emlitettdl eltérd fertétlenitészert hasznal.

Felvételkészitéskor lassan mozgassa a mérdegységet a paciens
szeme felé.

mérbegységet a beteghez, mikézben oldalrél nézi a beteg arcat.
A beteg szeme megsériilhet, ha hozzaér az objektiviencse.

A termék hasznalata el6tt készitsen probafelvételt.

A termék hasznalata el6tt mindenképpen készitsen prébafelvételt, amelyen
ellendrizni tudja, hogy nem befolyasolja-e idegen anyag a képalkotast vagy a
diagnozist.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a beteg neve, személyi azonosité
szama, szuletési ideje és neme megegyezik a regisztralt adatokkal.
Hibas regisztralt adatok esetén el6fordulhat, hogy a rendszer tévesen azonositja a
beteget. Ez téves diagnézishoz és a beteg fizikai séruléséhez vezethet.

Ne érintse meg a méréegységet, mikozben az mozog.

A termék bekapcsolasakor a méréegység kozépsod pozicidba all. Ne érintse meg
a méréegységet, mikézben az mozog. Ugyeljen arra, hogy a beteg ekkor ne
tamassza allat az alltAmaszra.

A termék elcsomagolasa el6tt mozgassa a mérdegységet szallitasi
pozicidba.

Szallitashoz helyezze a terméket gyari csomagolasaba.

A terméket eredeti csomagolasaban szallitsa, hogy megoévja a razkédasoktol és
litédésektol.

A razkodasok és utédések ugyanis a termék meghibasodasat vagy karosodasat
idézhetik el6.

Részletekért forduljon értékesitési tanacsadojahoz vagy a helyi Canon
forgalmazoéhoz.

A termék nem hasznalhatoé a betegségek diagnosztizalasanak
egyetlen eszkozeként.

A mas miszerekkel végzett egyéb elemzések eredményeit is figyelembe vevé,
végleges diagnézis felallitasaért a szakorvos felel.
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Informatikai biztonsagi ovintézkedések

A rendszer halézathoz val6 csatlakoztatasakor a halézat
konfiguralasat és kezelését bizza halézati rendszergazdara.
Halozati csatlakozaskor a halézati rendszergazdanak konfiguralnia kell a
beallitdsokat, és ellenériznie kell a hal6zat megfelelé miikodését.

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

Kiils6 adatok importalasakor végezzen virusellenérzést.

Amikor pendrive-ot vagy mereviemezt csatlakoztat, illetve mas szamitégéprol
importal adatokat, végezzen virusellendrzést. Amennyiben a szamitégép
megfert6zédik, megsériilhetnek, vagy illetéktelen kezekbe keriilhetnek a
betegadatok és a vizsgalati adatok.

Rendszeresen mentse el az adatokat egy kilsé taroléeszkozre.
Kiilonben a szoftver vagy a szamitégép meghibasodasa esetén elérhetetlenné
valhatnak a tarolt betegadatok.

Felvételkészités és adatatvitel kozben ne hizza ki a terméket és a
szamitégépet 6sszekotd kabelt.
Ez ugyanis karosithatja a szamitogépet, vagy az adatok sériilését idézheti el6.

Felvétel rogzitése, adatatvitel és biztonsagi mentés kozben ne

kapcsolja ki a terméket vagy a szamitégépet.
Ez ugyanis karosithatja a szamitogépet, vagy az adatok sériilését idézheti el6.

A szoftver telepitése utan ne telepitsen semmilyen mas szoftvert.
Kizarélag az értékesitési tanacsadoja vagy a helyi Canon forgalmazé altal
meghatarozott szoftvereket telepitse. Ellenkezé esetben elé6fordulhat, hogy a
szoftver és a termék nem miikodik megfelel6en.

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

Ellenkezd esetben eléfordulhat, hogy a szoftver nem miik6dik megfeleléen.

Ne hasznalja a szoftvert, amig be nem fejez6dott a felvétel
importalasa vagy atvitele.
Ellenkezd esetben eléfordulhat, hogy a szoftver nem miik6dik megfeleléen.
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Lézerbiztonsag

Ez a termék a 21 CFR 1. fejezetének J alfejezete szerinti 1. osztalyba sorolt Iézertermék,
amely megfelel az Egyesiilt Allamok Népjéléti Minisztériuma (DHHS) altal az 1968.

évi munka- és egészségvédelmi sugarbiztonsagi torvénnyel 6sszhangban kiadott,
sugarzasi teljesitményre vonatkozé szabvanynak. Emellett a termék 1. osztalyba sorolt
Iézerterméknek mindsul az IEC 60825-1:2007, IEC 60825-1:2014, EN 60825-1:2007,

EN 60825-1:2014 és EN 60825-1:2014+A11:2021 szabvany szerint. Mivel az eszk6z
belsejében kibocsatott sugarzas teljes mértékben a védéburkolatokon és a kiilsé
fedeleken belll marad, a Iézersugar a normal felhasznaldi izemeltetés egyik fazisaban
sem juthat ki az eszk6zbdl.

Informatikai biztonsagi tajékoztaté

 Felhasznaldra vonatkozo kdvetelmény

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

Alkalmazasi kérnyezet

A terméknek csatlakoznia kell a kérhazi halézathoz. Halézati csatlakozaskor a halozati
rendszergazdanak konfiguralnia kell a beallitasokat, és ellendriznie kell a hal6zat
megfelelé mikddését.

Kockazati profil

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

A szoftverfrissitések és biztonsagi javitasok integritasat/érvényesitését biztositd
rendelkezések

Kérjuk, adja meg elérhetéségét értékesitési tanacsaddjanak vagy a helyi Canon
forgalmazoénak, mert a megfelel6 biztonsagi javitasokat szerviztechnikus telepiti
a felhasznalok szamara. A gyarté a miikodés ellendrzését kovetden tajékoztatja a
szerviztechnikust a biztonsagi javitasok telepitésének maodjardl.

« Biztonsagi konfiguracios beallitasok

Automatikusan konfiguraljuk a tlizfal beadllitasait, hogy a hal6zaton keresztil senki ne
férhessen hozza a rendszerhez. A tlizfal konfiguralasat alapesetben a szoftvertelepité
veégzi el.

« Utmutatasok a kezdeti konfiguraciéhoz

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

« Utmutatasok a biztonsagi frissitések telepitéséhez

Biztonsagi frissités céljabol Windows-frissitéseket alkalmazunk.
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« Biztonsagi itzemmad

A rendszer biztonsagi izemmadddal rendelkezik, hogy hal6zati hiba esetén is
hasznalhaté maradjon. Halozati hiba észlelésekor a rendszer automatikusan biztonsagi
lizemmodba kapcsol. Biztonsagi izemmaddban a vizsgalati adatokat nem a hal6zaton,
hanem helyileg tarolja a rendszer. A halézati hiba megsziinését kdvetben az eszkdz
kilép a biztonsagi uzemmaddbdl, és a helyileg tarolt adatok automatikusan atkerilnek a

halézati tarhelyre.

« Informatikai biztonsagot érint6 intézkedések

Az alabbi biztonsagi beallitdsokat ajanljuk, és alapértelmezetten konfiguraljuk azokat.
Automatikusan konfiguraljuk a Windows tlizfalat, hogy a hal6zaton keresztil senki ne
férhessen hozza a rendszerhez. Engedélyezziik a Windows Defender hasznalatat.

» Teend6k informatikai biztonsaggal kapcsolatos figyelmezteté lGizenetek esetén

Uzenet

Megoldas

Lennie kell legalabb egy
rendszergazdanak.

A felhasznald nem térélhetd, ha csak egy személy

van rendszergazdaként regisztralva. Regisztraljon

egy felhasznalot rendszergazdaként, majd tordlje a
felhasznalét.

Az aktualisan bejelentkezett
felhasznalé nem térolhetd.

— Az aktualisan bejelentkezett felhasznald nem tordlhetd.
A felhasznald torléséhez be kell jelentkeznie a masik
rendszergazdanak.

— A felhasznald nem toérélhets, ha csak egy személy

van rendszergazdaként regisztralva. Regisztraljon

egy felhasznal6t rendszergazdaként, majd toérdlje a
felhasznalét.

Az adatbazis zarolasa
sikertelen

Miutan a tébbi felhasznald kijelentkezett, prébalja meg ujra
elvégezni a miveletet.

A beteg zarolasa sikertelen
A beteg torlése sikertelen

Miutan egy masik felhasznalé megszintette a beteg
kijelolését, probalja meg Ujra elvégezni a miiveletet.

- Biztonsagi mentési és visszaallitasi funkciok

(I4sd: 20. oldal)

Hasznalatra vonatkoz6 megjegyzések

Hasznalat elott

« Naponta vizsgalja at a terméket. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy nincs jelen olyan
idegen anyag, amely befolyasolhatja a képalkotast vagy a diagnoézist.

« Az objektivlencsén |évé szennyezddések és karcolasok fekete pontként jelennek meg,
ami befolyasolhatja az OCT felvétel mindségét. Felvételkészités elétt ellendrizze és
tisztitsa meg az objektivlencsét.

» A helyiség hirtelen felf(itése télen vagy hideg éghajlaton paralecsapddast okozhat az
objektivlencsén vagy a termék belsé optikai alkatrészein, ami megakadalyozhatja az
optimalis felvételkészitést. Ez esetben felvételkészités elétt varja meg, amig felszarad a

para.
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Hasznalat utan

- Atermék hasznalata utan kapcsolja ki a tapellatast, régzitse az objektivsapkat, hogy
megodvja az objektivlencsét a portdl, és helyezze fel a termékre a porvédé huzatot.
Poros objektiviencsével nem lehet j6 minéségu felvételeket késziteni.

Tisztitas és fertotlenités

« Ugyeljen arra, hogy a portalanité pumpa ne érjen hozza a lencséhez.
* Ne prébalja meg letorolni vagy ledorzsdini a lencsére tapadt szennyezddést és port.

« Ne hasznaljon a lencse térléséhez etanolos oldatot, szemuvegtisztitot vagy
szilikonbevonatu papirt. Ellenkezd esetben karosodhat a lencse felllete, vagy csikok
maradhatnak rajta.

 Ne tisztitsa a termék kuilsé fellletét lencsetisztitéval. Ez ugyanis karosithatja a termék
kilsé fellletét.

« Atermék kilsd fellletének tisztitasahoz ne hasznaljon alkoholt, benzint, higitét vagy
mas oldészert. Ez ugyanis karositja a termék kilsé feltiletét.

« A homloktamasz és az alltamasz kivételével ne hasznaljon etanolos oldatot a termék
kils6 fellletének tisztitasahoz. Ellenkez6 esetben karosodhat a termék kiilsé felllete.

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

Alkalmazasi kornyezet

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

Hémérséklet Paratartalom Légkori nyomas
Alkalmazasi 10és 35°C 30 és 90% relativ 600 és 1060 hPa
koérnyezet kozott paratartalom kozott kozott
(paralecsapoddas nélkiil)
Térolasi és szallitasi|—-30 és 50 °C 10 és 95% relativ 600 és 1060 hPa
kdrnyezet kozott paratartalom kézott kdzott
(paralecsapddas nélkdil)

 Ne telepitse, ne tarolja és ne hagyja a terméket széls6ségesen meleg vagy paras
kdérnyezetben. Emellett ne hasznalja a terméket kiltéren. Ez ugyanis problémakat vagy
meghibasodast idézhet el6.

« Mindig térekedjen arra, hogy a helyiség a lehet legtisztabb legyen. Sok éves
hasznalatot kdvetéen a helyiségben Iév6 szalld por lerakodhat az objektiviencsén és
a mérbegység belsé optikai alkatrészein. Poros eszkdzokkel nem lehet j6 mindségi
felvételeket késziteni.

» A hasznalaton kivili termékre régzitse az objektivsapkat és helyezze fel a porvédd
huzatot.
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2. Biztonsag

Telepités

- Atermék telepitését bizza értékesitési tanacsadojara vagy a helyi Canon forgalmazora.
« Hasznaljon legfeljebb 2 méter hosszu USB-kabelt.

« Aterméket ért er8s Utés miatt illeszkedési hibak allhatnak el6. Ezért kérjuk, kezelje
elévigyazatosan az egyseéget.

Artalmatlanitas

A termék jogszabalyba Utk6z8 leselejtezése karos hatassal lehet az emberi egészségre
és a kornyezetre. Ezért a termék artalmatlanitasakor feltétlenul kbvesse a hasznalat
helyén hatalyos torvényeknek és elbirasoknak megfelel eljarast.

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

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a termék hulladékkezelése a haztartasi
hulladéktol kilonvalasztva, az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl (WEEE) sz4l6 (2012/19/EU) irdnyelvnek és a helyi
el6irasoknak megfeleléen kell torténjen. A terméket az arra kijeldlt
I gy(jtéhelyre kell juttatni — példaul hasonlo termék vasarlasakor a
régi becserélésére vonatkozo hivatalos program keretében, vagy
az elektromos és elektronikus berendezések (EEE) hulladékainak
gyUjtésére kijeldlt hivatalos gydjtéhelyre. Az ilyen jellegl hulladékok nem
el6irasszerl kezelése az elektromos és elektronikus berendezésekhez
(EEE) altalanosan kapcsolddoé potencialisan veszélyes anyagok révén
karos hatassal lehet a kdrnyezetre és az egészségre. A termék megfeleld
leselejtezésével pedig On is hozzajarul a természeti forrasok hatékony
hasznalatdhoz. A termék Ujrahasznositasra valé leadasét illetéen
informalddjon a helyi polgadrmesteri hivatalnal, a helyi hulladékkezeld
kdzszolgaltatonal, a jbvahagyott WEEE rendszernél vagy a termék
szallitojanal.

A fenti informaciok (beleértve az akkumulatorokra vonatkozokat is)
honlapunkon az EU valamennyi tagorszaganak hivatalos nyelvén
elérheték.

Lasd https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.pdf.
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2. Biztonsag
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Szoftverek

(1)

(4)

()

(7)
(8)

A szoftver és az illesztdprogramok telepitését és frissitését bizza értékesitési
tanacsadojara vagy a helyi Canon forgalmazéra.

A szamitégép és a Windows szoftverek kezelésérdl tajékozodjon a megfelel6 kezelési
kézikdnyvben.

Ezt a szoftvert csak [Users (Felhasznaldk)] vagy [Administrators (Rendszergazdak)]
szintl jogosultsaggal rendelkezd felhasznalok hasznalhatjak.

Az alabbi mliveletek végrehajtasa elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy be vannak allitva a
megfelelé hozzaférési jogosultsagok a meghajtéhoz vagy a mappahoz.
» Merevlemez hozzaadasa a [Storage Management (Tarhelykezelés)] képernydn.

DICOM, JPEG és BMP adatok exportalasa.

Betegadatokat tartalmazé CSV-fajlok importalasa.

Retinafelvételek importalasa.

Adatok biztonsagi mentése a biztonsagi mentések tarolasara szolgalé meghaijtéra.

Vizsgalati adatok importalasa és exportalasa.

Ne hasznalja a Windows [Switch User (Felhasznalovaltas)] funkciojat (amely
kijelentkeztetés nélkil valt a felhasznalok kozoétt). Ha két vagy tobb felhasznald
is hasznalja a szoftvert, mindenképpen jelentkezzen ki a [Log Off (Kijelentkezés)]
lehet&séggel, majd jelentkezzen be Ujra mas felhasznaldként.

Ugyeljen arra, hogy a szamitégépen a képernydkimélét, az energiagazdalkodasi
lehet6ségeket és a betltipus-beallitasokat az alabbiak szerint allitsa be.

Elemek Bedllitasok

Képernydkimélé Nincs

Képerny6 kikapcsolasa Soha

A szamitégép alvé allapotba helyezése Soha

Merevlemezek kikapcsolasa Soha

A f6kapcsold megnyomasakor Leallitas

Start meni f6kapcsoloja Leallitas

Betliméret Kicsi — 100% (alapértelmezett)

Ne allitsa a Windows szamitégépet alvé és hibernalt médba.

Ha alkalmazashiba jelentkezik, vagy hasznalat kbzben lefagy a szoftver, kbvesse az
alabbi utasitdsokat.

1) Kapcsolja ki a szamitogépet.

2) Kapcsolja ki a terméket.

3) Kapcsolja be a terméket.

4) Kapcsolja be a szamitdgépet.



2. Biztonsag

(9) A szoftver futtatasa kdzben ne frissitse a Windows-t. A Windows frissitése kdzben ugyanis
lelassulhat vagy teljesen le is allhat a szoftver miikddése.

(10) Az alabbi Iépésekkel megakadalyozhatja a varazslok és meniik automatikus megnyitasat,
amikor a termék Windows szamitdgéphez csatlakozik:

1) Nyissa meg a [Control Panel (Vezérl6pult)] menit, és koppintson a [Hardware and
Sound (Hardver és hang)], majd a [Play CDs or other media automatically (CD-k vagy
mas adathordozék automatikus lejatszasa)] lehetéségre.

2) A[Canon EOS XXD RETINA] legoérdiilé mentjében valassza ki a [Take no action
(Nincs mivelet)] lehetéséget. Ezutan koppintson a [Save (Mentés)] gombra.

(11) A szoftver nem tamogatja a Windows kibdvitett, kérnyezetfliggd karaktereit.
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Terméken lévo cimkék

Az alabbiakban bemutatjuk az OCT-R1-en elhelyezett cimkéket és jeldléseket.
Az OCT-R1 megfeleld hasznalatahoz tartsa be a cimkén 1évé informacidkat.

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

Az alabbi tablazat ismerteti a terméken talalhato jeldléseket.

Valtakoz6 aram

B tipusu alkalmazott alkatrész

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol
sz0l6 iranyelv (WEEE-iranyelv) a termék szelektiv gyljtését
irja eld. Az irdnyelv csak az Eurdpai Uniéban hatalyos.
Olvassa el a hasznalati utmutatot

tesz az (EU) 2017/745 rendelet el6irasainak.

Az Eurdpai K6zbsségen belili meghatalmazott képviselé
Gyarté

Sorozatszam

2
i\
|
]
MD Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz eleget

Gyartas datuma




3. Alapvetdé miikddés

3. Alapvet6 miikodés

Felkészulés a képalkotasra

A termék elékészitése

1 Tavolitsa el a porvédo6 huzatot és az objektivsapkat.

2 Dugja be teljesen a tapcsatlakozét egy halézati aljzatba.
Kapcsolja be a terméket.

Kapcsolja be a szamitégépet és a monitort.

Adja meg a felhasznaldnevet és a jelsz6t, majd koppintson a [Log In
(Bejelentkezés)] gombra.

o B~ W

Betegadatok megadasa
1 Adja meg az uj beteg betegazonositéjat.
2 Adja meg a beteg tobbi adatat.

3 Koppintson a [Capture (Felvétel)] lapfulre.
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3. Alapvetd mikodés

Felkészilés a betegek vizsgalatara

Fert6étlenitse a homloktamaszt, és cserélje ki az alltamaszt védé
papirt.

Tajékoztassa a pacienst, hogy hogyan uljon a termék elé.

Allitsa be az alltamasz magassagat.

Felvételkészités

Protokoll kivalasztasa
Koppintson az [R] gombra.
Koppintson a protokoll gombra.

A protokollvalaszté képernydn valassza ki a [Macula Disease
(Makuladegeneracid)] protokolit.

Tekintse meg a pupillat.

Koppintson a [Start (Inditas)] gombra.

OCT felvételek készitése

Allitsa be a képet tgy, hogy a képminéségjelzé6 magasabb szintet
mutasson.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy megjelennek az él6 OCT képek.

Allitsa be a tomogram délésszogét.

Koppintson a [Capture (Felvétel)] gombra.
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3. Alapvetdé miikodés

Az OCT felvétel ellenorzése

Koppintson az [OK (J6)] vagy az [NG (Nem j6)] gombra.

Retinafelvételek készitése

Koppintson a [Capture (Felvétel)] gombra.

A retinafelvétel ellenorzése

Koppintson az [OK (J6)] vagy az [NG (Nem j6)] gombra.

Jelentések megtekintése

Jelentések megtekintése

A felvételkészités befejezése utan koppintson a [Report (Jelentés)]
lapfiilre.

Jelentések exportalasa és nyomtatasa

Koppintson az [Output (Exportalas)] gombra.

Valassza ki a célmappat, majd koppintson az [OK (J6)] gombra.

A termék kikapcsolasa

Koppintson a [Log out (Kijelentkezés)] gombra.
Koppintson a [Shutdown (Leallitas)] gombra.
Kapcsolja ki a terméket.

Huzza ki a tapcsatlakozot a haldzati aljzatbol.

Rogzitse az objektivsapkat, és a porvédé huzattal takarja le a
terméket.
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3. Alapvetd mikodés

Biztonsagi mentés és helyreallitas

A [Backup and restore (Biztonsagi mentés és visszaallitas)] képernydn végezheti

el a szoftverrel rogzitett betegadatok és vizsgalati adatok biztonsagi mentését és
visszaallitasat. A biztonsagi mentés végrehajthaté automatikusan vagy manualisan.
Automatikus biztonsagi mentés esetén megadhaté a mentési Gtemterv. Adatbazishiba
esetén vissza lehet allitani a betegadatokat és a vizsgalati adatokat. Ehhez valassza
a [Database (Adatbazis)] menu [Local (Helyi)] menipontjanak [Backup and restore
(Biztonsagi mentés és visszaallitds)] elemét.

Meghaijté beallitasa biztonsagi mentéshez

Adja meg a célmappa elérési utvonalat a [Backup destination (Biztonsagi mentés
célmappaja)] menipontban, vagy a célmappa kivalasztasahoz koppintson a [Browse
(Bbngészés)] gombra.

Automatikus biztonsagi mentés beallitasai

Adja meg, hogy a hét melyik napjan keriljon sor az automatikus biztonsagi mentésre,
majd valassza ki a mentés tipusat a listabadl.
« [Full Backup (Teljes mentés)]: Minden adatrdl készit biztonsagi mentést.

¢ [Incremental Backup (N6évekményes mentés)]: Csak az el6z8 biztonsagi mentés 6ta
modositott adatokrol készit mentést.

Valassza ki a listabol az automatikus biztonsagi mentés idépontjat.
Az [At Exit (Kilépéskor)] lehetéség kivalasztasa esetén az RX Capture for OCT-R1
szoftverb6l/RX szerverszoftverbdl torténd kilépéskor kerll sor a biztonsagi mentésre.

Amennyiben a teljes biztonsagi mentés sikeres, torlédik a régi mentési naplé. A régi

mentési naplé megdrzéséhez sziintesse meg a [Delete all old logs after succeeding to full
backup (Osszes régi naplo torlése sikeres teljes mentés utan)] jeldlénégyzet kijeldlését.

Manualis biztonsagi mentés

Koppintson a [Full Backup (Teljes mentés)] vagy az [Incremental Backup (Névekményes
mentés)] gombra.

Megkezdddik a biztonsagi mentés.

A biztonsagi mentés megszakitasahoz koppintson a [Cancel (Mégse)] gombra.

Mentési naplé megjelenitése

Amikor rakoppint a [Backup Logs (Mentési napldk)] lapflilre, megjelenik a mentési naplok
listaja.
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3. Alapvetdé miikodés

Adatok visszaallitasa

Az adatok visszadllitasaval helyreallithaté az adatoknak a kivalasztott mentési napld
idépontjaig rogzitett allapota.

Valassza ki a kivant mentési naplét, majd koppintson a [Restore
(Visszaallitas)] gombra.

Példaul a 2012. 05. 16-i mentési napld kivalasztasa esetén az adatok visszaallnak
a 2012. 05. 16-i allapotra. Ezért torlésre kerlilnek a 2012. 05. 17-én és azt kdvetben
rogzitett betegadatok és vizsgalati adatok.

Megkezdddik a visszaallitas.

A folyamatjelz6 savot megjelenité képernyé eltlinése jelzi, hogy befejezddott a
visszaallitas.
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4. Karbantartas

4. Karbantartas

Napi ellendrzések

A termék biztonsagos és medfelel6 hasznalatanak biztositasa érdekében a hasznalatba
vétele el6tt végezze el az alabbi ellenérzéseket. Amennyiben az ellendrzés soran olyan
problémat talal, amelyet nem tud elharitani, kérjik, forduljon értékesitési tanacsadojahoz
vagy a helyi Canon forgalmazéhoz.

Bekapcsolas elé6tti ellenérzések

A termék bekapcsolasa elétt ellendrizze az alabbiakat.

1) Atapkabel és a csatlakozokabel nem sériilt, és ép a szigetelésiik.

2) Atapkabel teljesen és biztonsagosan illeszkedik a termék valtakozé aramu
csatlakozoéjaba és a halézati aljzatba.

3) Akabel szorosan illeszkedik a csatlakozdba, és nincs meglazulva.

4) Atermék kulsé burkolata nem sérilt és nem lazult meg.

5) Nincsenek karcolasok és szennyez6dések az objektiviencsén. Tisztitsa meg az
objektiviencsét, ha szennyezett.

6) Nincs szennyezddés az érintéképernyén és a szamitégép monitorjan. Tisztitsa meg az
érintéképernyét vagy a szamitdégép monitorjat, ha szennyezett.

Bekapcsolas utani ellenérzések

Kapcsolja be a terméket, majd kapcsolja be a szamitégépet. Bejelentkezés utan
ellendrizze az aldbbiakat.

1) Vilagit a POWER jelzéfény.

2) Az alltamasz akadalymentesen mozog fel és le, amikor rakoppint a [Chin Rest
(Alltdmasz)] gombra.

3) A méréegység akadalymentesen mozog fel és le, amikor rakoppint az ellilsé
szegmentum képeére.

4) A mérbegység akadalymentesen mozog elére és hatra, amikor rakoppint a [Front/Back
(Elol/Hatul)] gombra.
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4. Karbantartas

A termék mozgatasa

Kapcsolja ki a szamitégépet.

Kapcsolja ki a terméket.

Tavolitsa el a terméket és a szamitogépet 6sszekoté USB-kabelt.
Kapcsolja be a terméket.

Kapcsolja ki a terméket.

Mindenképpen huzza ki a tapcsatlakozét a halézati aljzatbél.

Helyezze at a terméket.
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4. Karbantartas

Tisztitas és fertotlenités

Objektivliencse

Amennyiben az objektivlencse szennyezett, tisztitsa meg az alabbi eljaras szerint.

Ellenérizze, hogy szennyezett-e a lencse.
Ceruzalampaval vilagitsa meg az objektivliencsét, hogy lassa, nincs-e rajta szennyez6dés.

Fujja le a port és a szennyezddéseket.

Portalanité pumpaval fijja le a lencsén 1évé port és szennyezédéseket. Ne hasznaljon
ecsetet a por letorléséhez.

Torolje le az objektiviencsét.

1) Torolje le dvatosan az objektiviencsét egy lencsetisztitd folyadékkal megnedvesitett
lencsetisztité kenddvel.

2) Alencse kdzepérdl indulva korkérés mozdulattal haladjon a lencse pereme felé.

3) Cseréljen lencsetisztitdo kend6t, és torolgesse addig az objektiviencsét, amig
szennyez8dés- és csikmentes nem lesz.

Homloktamasz/alltamasz

A tisztitando fellileteket fertStlenitészerrel megnedvesitett steril gézzel vagy hasonlé
anyaggal tisztitsa.

Kiilso feliilet
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Ha a termék kulsé felllete szennyezett, tisztitsa meg az aldbbi eljaras szerint.

Kapcsolja ki a terméket.

Kapcsolja ki a f6kapcsolot, és huzza ki a tapkabelt a halozati aljzatbol.

Torolje at tisztitoszerrel atitatott kendoével.

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

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



Fliggelék

Fuggelék

Specifikaciok

OCT felvétel

Felbontas

Szkennelési terllet

Mélység (Z irany): Legfeljebb 7 um
Szélesség (X-Y irany): Legfeljebb 20 um

3 (V) x 3 (F) = 16 (V) x 16 (F) mm (+5%)

Fényforras SLD 880 (£10) nm

Retinafelvétel

Felbontas 63 Ip/mm (kbzépen)
40 Ip/mm (periférian)

Latoszog 45°

Felvétel nagyitasa

Sziikséges pupillaatmérd

Munkatavolsag

Elességallitas tartomanya

Mozgastartomany
Méréegység

Alltdmasz

Névleges tapfesziltség

1,1 x (képméret az érzékeld fellletén)

Legalabb 4,0 mm (3,3 mm a sz(ik pupilla
felvételkészitési funkcid hasznalata esetén)

35 mm

-13 és +12 D kdz6tt (kompenzacios lencse nélkul)
-30 és -10 D kozott (negativ kompenzacids lencse
hasznalata esetén)

+11 és +33 D koz6tt (pozitiv kompenzacids lencse
hasznalata esetén)

(Osztott képmezds élességallitas)

*TD=1m"

Fel és le: 30 mm
Jobbra és balra: 100 mm
El6re és hatra: 70 mm

62 mm

100-240 V AC, 50/60 Hz, 1,7-0,7 A
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Flggelék

Elemzési tipusok
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Makula vastagsaganak elemzése

Megjeleniti a makula tomogramjat és a retinavastagsag elemzési eredményeit.

NFL+GCL+IPL elemzés/GCL+IPL elemzés

Megijeleniti a makulatdl a latéidegféig tarto terlilet tomogramjat és a retinavastagsag
elemzési eredményeit.

Latéidegfé elemzése

Megjeleniti az RNFL (retinalis idegrostréteg) vastagsagat és a latoidegfé alakjanak
elemzési eredményeit.

Széles 3D-s szkennelés elemzése

Egyszerre szkenneli a makulat és a 1atéidegfét, majd megjeleniti az elemzés eredményeit.

2D-s tomogramelemzés

Megjeleniti a meghatarozott tertlet tomogramjat és retinavastagsagat.

Altalanos tomogramelemzés

Megjeleniti a meghatarozott terlilet tomogramjat és retinavastagsagat.

OCTA felvételek

Megjeleniti az OCTA tomogramokat.

3D-s elemzés

Megjeleniti a 3D-s tomogramot.

Elulsé szegmentum elemzése

Megijeleniti az ellls6 szegmentum tomogramjat és a szaruhartya-vastagsag elemzési
eredményeit.



Fuggelék

EMD (Elektromagneses zavar)

Az OCT-R1-et az orvostechnikai eszkézokkel kapcsolatos elektromagneses zavarokra
vonatkozo hatalyos el6irasokat tartalmazé IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) szabvanynak
megfeleléen terveztik és teszteltik, és az alabbi informacioknak megfeleléen kell
telepiteni és Uzembe helyezni.

1.

Az elektromagneses zavarok miatt a gydgyaszati villamos késziilékek esetében
kiuldnleges ovintézkedésekre van szlkség, és a telepitésiiket és lizembe helyezésiiket
a kézikdnyvben megadott informaciok szerint kell elvégezni.

Az OCT-R1 alkalmas koérhazi kbrnyezetekben (hivatasos egészségligyi
intézményekben) valé hasznélatra, kivéve az aktiv NAGYFREKVENCIAS SEBESZETI
BERENDEZESEK kérnyezetét, valamint a magneses rezonancia képalkotashoz
hasznalt ORVOSTECHNIKAI RENDSZER szamara radiéfrekvenciasan learnyékolt
olyan helyiséget, ahol az ELEKTROMAGNESES ZAVAROK intenzitdsa magas.

Az elektromagneses zavarokkal szembeni optimalis teljesitmény fenntartasa
érdekében kizarolag az erre kijel6lt kabeleket hasznalja.

Név Tipus Hosszusag Megjegyzések
3,0 ogzitett .
Valtearama tapkabel Nem arnyékolt m rogzite Tartozék
hosszusagu
A-C tipusu
csatlakozodugo,
USB-kabel amely tdamogatja a Max. 2,0 m Nem tartozék
szupersebességl USB
3.1 szabvanyt

FIGYELMEZTETES:

A Canon értékesitési tanacsadodja vagy a helyi Canon forgalmazo altal
meghatarozottaktdl vagy biztositottaktol eltéré tartozékok, jelatalakitok és kabelek
hasznalata megndveli az OCT-R1 elektromagneses kibocsatasat vagy csdkkenti
elektromagneses zavart(irését, ami hibas mikodést eredményezhet.
FIGYELMEZTETES:

Kerllje az OCT-R1 mas berendezések melletti hasznalatat, illetve mas
berendezésekre helyezését, mivel ez helytelen miikddéshez vezethet. Amennyiben az
OCT-R1-et ilyen médon sziikséges hasznalni, akkor a normal mikdodés ellenérzése
érdekében kisérje figyelemmel a berendezések mikodését.

FIGYELMEZTETES:

A hordozhato radiofrekvencias kommunikacids berendezéseket (beleértve a
perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat is) nem szabad az
OCT-R1 barmely részét6l 30 cm-nél kisebb tavolsagra haszndlni, ideértve a Canon
értékesitési tanacsadoja vagy a helyi Canon forgalmazé altal megadott kabeleket is.
Ellenkezd esetben cstkkenhet az OCT-R1 teljesitménye.

Alapvet6 teljesitéképesség (az elektromagneses zavarokkal szemben)

Alézer teljesitményének vagy a lézersugar besugarzasi slrliségének szabalyozasa
Ha meghibasodik vagy nem miikddik megfeleléen a 1ézerszabalyozé funkcid, a termék
mindkét esetben hangjelzéssel és Uzenettel értesiti a felhasznalot.

Elektromagneses zavarok miatt szilkségessé valhat, hogy a termék vasarléja vagy
felhasznaldja megismételje a mérést, illetve Ujrainditsa a berendezést, a szoftvert vagy
a szamitégépet.
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Flggelék

Elektromagneses kibocsatas

Az OCT-R1-et az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténd

hasznalatra terveztik.

Az OCT-R1 vasarléjanak vagy felhasznalodjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen

kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat

Megfeleléség

Elektromagneses kornyezet — Utmutatas

RF-kibocsatas

Az OCT-R1 csak belsé miikodéséhez
hasznal radiofrekvencias energiat.
Ezért radidfrekvencias kibocsatasa

EN IEC 61000-3-3*

EN 55011 1. csoport , ot
nagyon alacsony, igy valészinlleg nem
CISPR11 R .
okoz zavart a kdzeli elektromagneses
berendezésekben.
RF-kibocsatas
EN 55011 B osztaly _ o
CISPR11 Az OCT-R1 minden létesitményben
- ; " hasznalhatd, beleértve a lakééplleteket és
Harmonikus kibocsatas i ey s e fex .
Aosztaly |a lakossagi célu épuleteket ellaté nyilvanos
EN IEC 61000-3-2 . e . s
— — kisfesziltségi vilamosenergia-halézathoz
Feszliltsegingadozas/vibralo kozvetleniil csatlakozo éplleteket.
kibocsatas Megfelel

* Nem alkalmazhaté azokban a régidkban, ahol a névleges fesziltség 220 V-nal

alacsonyabb.

Jotallas és szervizelés

Elettartam

Az el@irt ellenérzések és karbantartdsok elvégzése esetén a termék élettartama nyolc év.

Miuszaki leiras

A miszaki leirast l[asd a termék hasznalati utmutatojaban.
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