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Svarigi

- Lietotajs ir atbildigs par medicinisko iekartu lietoSanas un apkopes parvaldibu. lesakam norikot par apkopi
atbildigu personu, lai nodroSinatu, ka Sis izstradajums tiek uzturéts laba stavoklt un ka to var drosi lietot.

» Sistémas, kura tiek izmantots Sis izstradajums, pievienoSana tiklam var radtt riskus pacientiem,
operatoriem vai treSajam pusém. Par apkopi atbildigajai personai Sie riski ir janoverte ieprieks.
Atbildigajai personai riski jaizverté arf tad, ja péc pievienoSanas tiklam tiek veiktas izmainas (tostarp
izmainas tikla konfiguracija, vienumu pievienoSana tiklam vai atvieno$ana no ta, vai tiklam pievienota
aprikojuma atjaunina$ana vai ta uzlabosana).

Operatora profils

« So izstradajumu drikst lietot tikai arsts vai juridiski kvalificéta persona, kam ir visparéjas zinasanas
oftalmologija un kas spé&j saprast $o rokasgramatu.

Pacientu mérkgrupa

+ Bérni un pieaugusie pacienti, kas uznémumu uznemsSanas laika var atbalstit galvu pret pieres un zoda
atbalstu (tostarp gratnieces un sievietes, kas baro ar krati), kam nav kontrindikaciju, un neatkarigi no
dzimuma.

Indikacijas
« Sis izstradajums ir paredzéts tiklenes, tiklenes nervu $kiedru slana un redzes nerva diska in-vivo

attélveidoSanai, lai sniegtu attélu informaciju tadu slimibu diagnosticéSanai ka glaukoma, diabétiska
retinopatija vai ar vecumu saistita makulara degeneracija.
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Parskats

Sis izstradajums, izmantojot lineari izv&r§amu gaismas avotu, neinvazivi uznem pacienta
acu digitalos fotoattélus un tomografijas attélus. Viena uznemsanas reizé var iegut
platdkus un dzilakus trisdimensiju tiklenes attélus.

RX Capture for OCT-S1 (Saja rokasgramata tiek saukta par ,OCT vadibas
programmataru®)

vada $o izstradajumu, parvalda pacienta datus un izmekléjumu informaciju, ka art novéro
un parada pacienta acs attélus.

Lietosanas indikacijas

Sis izstradajums ir optiskas koherences tomografijas sistéma, kas paredzéta in-vivo
tiklenes, tiklenes nervu Skiedru slana, redzes nerva diska un acs priekSéjas dalas
attélveidoSanai un méridanai.

To paredzéts izmantot ka acu slimibu diagnostikas un parvaldibas paliglidzekli.

Canon OCT-S1 nav paredzéts lietot ka vienigo slimibu diagnostikas instrumentu. Par
galigo diagnozi ir atbildigs kvalificéts arsts, balstoties uz citu instrumentu mérijumu
rezultatiem.

Kontrindikacijas

Nelietojiet So izstradajumu pacientiem:
- kam anamnézes vésturé ir fotodermatits.

« kam nesen ir veikta fotodinamiska terapija (PDT) (informaciju par aizlieguma periodu
skatiet ievadita fotosensibilizatora dokumentacija).

+ kas lieto medikamentus ar tadam blakném, kas var izraisit fotodermatozi.
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Sastavs

Sastavs

« OCT-S1
- Stravas kabelis
« RX Capture for OCT-S1 programmatira

Izvéles izstradajumi

« Argjais acs fikséSanas lampas bloks EL-1

RX Server programmatara (licence)

Servera programmattira

« RX Viewer programmatara (licence)

Skatitaja programmatara

OCT angiografija (licence)

OCT angiografijas fotograféSanas funkcija.

OCTA2 (licence)

Plata skata lenka, augstas iz8kirtspéjas, vid&ja aritmétiska lieluma aprékinasanas un
panoramas funkcija OCTA attéliem.

Vieda trokSnu slapésana (licence)

Trok8nu samazinasanas funkcija OCTA attéliem.

Anterior OCT (licence)

Funkcija priekS€ja segmenta OCT attélveidoSanai.
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Programmaturas darba vide

Vadibas dators, monitors, printeris un izolacijas transformators ir visparéja lietojuma

aprikojums.

Katrai iericei ir jaatbilst talak noradrtajam specifikacijam.

Aparatira vai

Specifikacijas

programmatura

CPU Intel procesori (ar 6 vai vairak kodoliem)
64 GB vai vairak

RAM 128 GB vai vairak (izmantojot OCTA izmekléjumu mozaikas
uznemsanu)
NVIDIA videokarte ar Compute Capability 5.0 vai jaunakas

GPU versijas atbalstu (grafikas kartes ar augstaku veiktspéju neka
Quadro K2200 un video atminu 4 GB vai vairak)

Displejs Ekr?na izéilgirtspéja: .1.920. X 10_80 pikseli
Ekrana krasas: 24 biti vai vairak

Cietais disks 4 TB vai vairak: RAID-1 (spoguloSana)

Interfeiss USB 2.0

Tikls 1000BASE-T vai vairak

(ON]

Microsoft Windows 11 Pro versija 23H2 (64 bitu)*
Microsoft Windows 11 Pro versija 24H2 (64 bitu)*

Lietojumprogrammattra

Microsoft .NET Framework versija 4.8
SQL Server 2019 Express ASV versija (64 bitu)
NVIDIA CUDA Toolkit 11.7

Analogo-digitalo (AD)
parveidotaju plate

AVALDATA APX-5200B-CA

Pele

Pele ar ritentti

* Netiek atbalstitas skarienekrana darbibas.
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Normativa informacija

lerices klasifikacija

Elektriskas stravas triecienu 1. klases aprikojums
aizsardzibas tips

Aizsardzibas pakape pret elektriskas B tipa piemérojamas dalas
stravas triecienu (zoda balsts un pieres balsts)

CE markéjums

Sis izstradajums atbilst $adam prasibam:
* Regula (ES) 2017/745
* Direktiva 2011/65/ES

Eiropas Savienibai

Zinosana par nopietnu incidentu

Par jebkuru nopietnu incidentu (kas definéts Regulas (ES) 2017/745 2. panta 65. punkta),
kas noticis saistiba ar izstradajumu, jazino raZotajam un tas daltbvalsts kompetentajai
iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Elektroniskas lietoSanas instrukcijas

LietoSanas instrukcijas klientiem ir pieejamas timekla vietné skatiSanai un lejupieladei.

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

Lai iegltu sikaku informaciju, Iidzam sazinaties ar jlsu tirdzniecibas parstavi vai vietéjo
Canon izplatitaju.
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Drosibas pasakumi

Lai nepielautu traumas un nepazaudétu datus, lietojiet 8o izstradajumu pareizi, ievérojot
dro$ibas pasakumus.

Neatstajiet instrumenta tuvuma spirtu, Skidinataju vai jebkadas
viegli uzliesmojosas kimiskas vielas.

vai iztvaiko un nonak saskareé ar iekS8éjam elektriskajam dalam, var izcelties
ugunsgréks. Dazi dezinfekcijas ITdzekli ir uzliesmojosi. Tos lietojot, noteikti
ieverojiet piesardzibas pasakumus.

Vienlaikus nepieskarieties nemediciniska aprikojuma stravu
vadosajam dalam un pacientam.
Pretéja gadijuma var notikt elektriskas stravas trieciens.

Neuzstadiet vietas, kas paklautas Gdens, tvaiku, mitruma vai puteklu
iedarbibai.
Sada riciba var radit problémas vai izraisit darbibas traucéjumus.

Neuzstadiet vietas, kas paklautas sals, séra vai kodigu gazu
iedarbibai.
Tas var izraisit instrumenta koroziju, probléemas vai darbibas traucéjumus.

Neuzstadiet vietas, kas nav stabilas vai ir paklautas vibracijai.
Vibracija var izraisit instrumenta apgasanos, vai ari instruments var zaudét
Iidzsvaru un nokrist, izraisot darbibas trauceéjumus vai traumas.

Nelieciet rokas vai pirkstus zem zoda balsta vai mérisanas ierices
tuvuma.

Jusu rokas vai pirksti var tikt iespiesti un savainoti. Lidzigi, instruéjiet pacientu
nelikt rokas zem zoda balsta un mériSanas ierices tuvuma.

Nelieciet rokas vai pirkstus starp mérisanas ierici un pamatni.
MeriSanas iericei parvietojoties jebkura virziena, jasu rokas vai pirksti var tikt
iespiesti un savainoti. Lidzigi instruéjiet pacientu nelikt rokas vai pirkstus starp
meériSanas ierici un pamatni.

Parvietojot So izstradajumu, neturiet to aiz sejas balsta vai
merisanas ierices.

Parvietojot So izstradajumu, lai to paceltu, turiet to aiz pamatné esosajiem
padzilinajumiem un turiet izstradajumu Iimeniski. Neturiet to aiz sejas balsta vai
meériSanas ierices, jo tas var atdalities un radit savainojumus.
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Nodrosiniet, lai visa sistéema atbilstu IEC 60601-1 standarta
prasibam.

Pacienta vidé Sim izstradajumam izmantojiet datoru un monitoru, kas atbilst
sistemas standarta IEC 60601-1 prasibam. Var izmantot ari datoru un monitoru,
kas atbilst standarta IEC 62368-1 prasibam. Tomér noteikti izmantojiet
atdalitajtransformatoru. Pretéja gadijuma var notikt elektriskas stravas trieciens.
Lai iegatu sikaku informaciju, ladzam sazinaties ar jusu tirdzniecibas parstavi vai
vietéjo Canon izplatitaju.

Uzturiet pieres balstu un zoda balstu tirus.

Lai nepielautu infekcijas risku, péc katra pacienta noslaukiet pieres balstu ar
dezinficéjosu etilspirtu. Lidzigi, lai nepielautu infekcijas risku, péc katra pacienta
nomainiet zoda balsta papiru.

Lai iegitu sikaku informaciju par dezinfekcijas metodém, konsultéjieties ar
specialistu. Ja tiek izmantots cits dezinfekcijas lidzeklis, kas atSkiras no iepriek$
minétajiem, pieres balsts var korodét.

Uznemot attelu, lenam parvietojiet meérierici pret pacienta aci.
Reguléjot mérierices stavokli virziena uz priekSu-atpakal, IEnam tuviniet mérierici
pacientam, vienlaikus skatoties uz pacienta seju no saniem.

Ja objektiva leca saskaras ar pacienta aci, ta var tikt savainota.

lekams lietot So izstradajumu, parbaudiet attelu.
lekams lietot So izstradajumu, noteikti uznemiet parbaudes attelu, lai parliecinatos,
ka taja nav sveSkermenu, kas varétu ietekmét attéla radijumus vai diagnozi.

Parliecinieties, ka pacienta vards, ID, dzimSanas datums un
dzimums atbilst ievaditajiem pacienta datiem.

Ja ievadita informacija ir klidaina, pacientu identitate var bt nepareiza. Ta
rezultata diagnoze var bit nepareiza un pacients var git fiziskas traumas.

Nepieskarieties mériericei, kameér ta parvietojas.

leslédzot So izstradajumu, mérierice parvietojas uz centra poziciju. Nepieskarieties
meériericei, kameér ta parvietojas. NodrosSiniet, lai pacienta zods butu atstatus no
zoda balsta.

lekams iesainot So izstradajumu, parvietojiet mérierici iesainosanas
pozicija.

TransportéSanai izmantojiet izstradajuma iesainojumu.

Transportéjot So izstradajumu, izmantojiet originalo iesainojumu, lai pasargatu
izstradajumu no vibracijam un triecieniem.

Vibracija un triecieni var izraisit S1 izstradajuma atteices vai bojajumus.

Lai iegitu sikaku informaciju, lidzam sazinaties ar jusu tirdzniecibas parstavi vai
vietéjo Canon izplatitaju.

So izstradajumu nav paredzéts izmantot ka vienigo slimibu
diagnosticesanas instrumentu.

Par galigo diagnozi ir atbildigs kvalificéts arsts, kurs balstas uz analizu
rezultatiem, kas iegati ar citiem instrumentiem.
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IT drosSibas pasakumi

Lai pievienotu sistéemu tiklam, uzdodiet tikla administratoram
konfiguréet un parvaldit tiklu.

Pievienojoties tiklam, tikla administratoram jakonfigureé iestatijumi un japarbauda,
vai tikls darbojas pareizi.

Noteikti izrakstieties no Sis programmatiras, kad ta netiek lietota.
Lai nepielautu neautorizétu darbibu, noteikti izrakstieties no §is programmaturas,
kad ta netiek lietota.

Importéjot aréjos datus, izpildiet datorvirusu skenésanu.

Pievienojot USB atminas ierici vai cieto disku, vai importéjot datus no cita
datora, izpildiet datorvirusu skenésanu. Ja dators ir inficéts ar virusu, pacienta
informacija un izmekléjumu dati var tikt bojati, vai ari tos var iegut nepilnvarotas
personas.

Regulari dublé&jiet datus aréja atminas ierice.
Pretéja gadijuma programmatiras vai datora darbibas trauceéjumu gadijuma
saglabatie pacienta dati var nebit pieejami.

Neatvienojiet kabeli, kas savieno So izstradajumu un datoru, attélu

uznemsanas vai datu parsuatiSanas laika.
To darot, var sabojat datoru vai datus.

Neizsledziet So izstradajumu vai datoru attélu uznemsanas, datu

parsutiSanas vai dublésanas laika.
To darot, var sabojat datoru vai datus.

Péc tam, kad ir ieinstaléta ST programmatiira, neinstaléjiet nekadu
citu programmatiru.

Neinstal&jiet nevienu citu programmatiiru, iznemot to, ko noradijis jusu
tirdzniecibas parstavis vai vietéjais Canon izplatitajs. Pretéja gadijuma s1
programmatiira un Sis izstradajums var nedarboties pareizi.

Kamer tiek darbinata ST programmatiira, nemainiet OS iestatijjumus
(pieméram, ekrana izskirtspéju, datuma formatu, datumu vai valodu).
Pretéja gadijuma ST programmatiira var nedarboties pareizi.

Nedarbiniet So programmatiru, kameéer nav pabeigta attéla
importésana vai parsatisSana.
Pretéja gadijuma ST programmatiira var nedarboties pareizi.




2. DroSiba

Lazera drosSiba

Sis izstradajums atbilst 21 CFR 1. nodalas J apak$nodalai ka 1. klases lazera
izstradajums atbilstoSi ASV Veselibas un socialo dienestu departamenta (DHHS)
Radiacijas veiktspéjas standartam atbilstosi 1968. gada Likumam par radiacijas kontroli
veselibas un drosibas nolUkos. Tapat Sis izstradajums ir sertificéts ka 1. klases lazera
izstradajums atbilstoSi standartu IEC 60825-1:2007, IEC 60825-1:2014, EN 60825-
1:2007, EN 60825-1:2014 un EN 60825-1:2014+A11:2021 prasibam. Ta ka ierices
iek8pusé emitétais starojums ir pilniba norobeZots ar aizsargapvalkiem un aré&jiem
parsegiem, lazera stars nevar izk|Ut neviena normalas lietotaja darbibas faze.

Informacija IT drosibai
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 Prasibas lietotajam

So izstradajumu drikst lietot tikai arsts vai juridiski kvalificta persona, kam ir visparéjas
zinasanas oftalmologija un kas spé&j saprast $o rokasgramatu.

« LietoSanas vide

Sim izstradajumam ir jabat pievienotam slimnicas tiklam. lerikojot savienojumu ar tiklu,
tikla administratoram ir jakonfiguré iestatijumi un japarbauda, vai tikls darbojas pareizi.

 Riska profils

Pastav iespéja, ka launpratigs uzbrucéjs var izmantot sistému, tapéc lidzam
parliecinieties, ka esat izrakstijies no Sis programmatiras, kad ta netiek lietota.

+ Noteikumi, lai nodro$inatu programmatdras atjaunindjumu un dro8ibas ielapu integritati/
validéSanu

Ludzam sazinieties ar savu tirdzniecibas parstavi vai vietéjo Canon izplatitaju, lai
sanemtu stkaku informaciju, jo servisa specialisti lietotajiem instalé atbilstoSus droSibas
ielapus. Razotajs informé servisa specialistus par droSibas ielapu pielietoSanas metodi
péc darbibas parbaudes.

- Drosibas konfiguracijas opcijas
Ugunsmdira iestatijums tiek konfiguréts automatiski, lai neviens nevarétu pieklat
sistémai caur tiklu. Ugunsmadra iestatiSanu péc nokluséjuma veic programmattras
instalétajs.

« Noradijumi par sakotnéjo konfiguraciju

Péc jauna lietotaja pievienoSanas ir janomaina parole vai jaizdzé$ nokluséjuma lietotaja
konts, kas tika konfiguréts jaunas instalacijas laika. Ja Sis solis tiek izlaists, var rasties
jebkadas droSibas problémas.

« Instrukcijas par dro8ibas atjauninajumu izvérdanu

Dro8ibas atjauninajumiem tiek izmantoti Windows atjauninajumi.



2. DroSiba

« AtteikumdroSais rezims

Sai sistémai ir atteikumdroSais reZims, kas pat tikla problému gadijuma lauj turpinat
lietot sistému. Kad tiek konstatétas tikla problémas, sistéma automatiski palaiz
atteikumdroso rezimu. Atteikumdros$aja rezZima izmekléjumu dati tiek glabati lokali,
nevis tikla. Péc tam vietéjie dati tiks automatiski parvietoti uz tiklu, un péc tikla
problému novérSanas sistéma izies no atteikumdrosa rezima.

 |IT droSibas vadiklas

Turpmak minétie droSibas iestatijumi ir ieteicami un tiek iestattti p&c nokluséjuma.
Windows ugunsmdris tiek konfiguréts automatiski ta, lai neviens nevarétu piek|at
sistémai caur aréjo tiklu. Ir iespéjots Windows Defender.

» Darbibas ar bridindjuma pazinojumiem saistiba ar IT droSibu

Pazinojums

Risinajums

Ir jabadt vismaz vienam
administratoram.

Ja tikai viena persona ir registréta ka administrators, Sim
lietotdjam jabit neizdzéSamam. Pievienojiet lietotaju ka
administratoru un péc tam izdzeésiet lietotaju.

Lietotaju, kas ir pieteicies
paslaik, nevar izdzést.

- Lietotaju, kas Sobrid ir pieteicies, nevar izdzést. Citam
administratoram ir japieteicas ka lietotajam.

- Ja tikai viena persona ir re@istréta ka administrators, $im
lietotajam jabat neizdzéSamam. Pievienojiet lietotaju ka
administratoru un péc tam izdzésiet lietotaju.

Nav iespé&jams blokét

Pé&c tam, kad citi lietotaji bas izrakstijusies, méginiet veikt

datubazi darbibu vélreiz.

Nav iesp&jams blokét Péc tam, kad kads cits lietotajs bls atcélis pacienta atlasi,
pacientu méginiet veikt darbibu vélreiz.

Nav iesp&jams izdzést

pacientu

- DubléSanas un atjaunosanas funkcijas

(skatit 19. Ipp.)

Piezimes par lietoSanu

Pirms lietosanas

« Parbaudiet So izstradajumu katru dienu. Parliecinieties, ka taja nav sveSkermenu, kas
var ietekmét attéla nolasiSanu vai diagnozes.

 Netirumi vai skrapé&jumi uz objektiva paradas ka melni punkti, kas var ietekmét OCT
attéla kvalitati. Pirms attéla uznems$anas parbaudiet un notiriet objektiva lécu.

- Péksna telpas sasilS8ana ziemas laika vai aukstos regionos var izraisit kondensata

veidoSanos uz objektiva vai izstradajuma optikas iek$&jam dalam, ka rezultata nebds
iespéjams iegt optimalus attélus. Sada gadijuma, iekams uznemt attélus, pagaidiet,

[1dz kondensats pazid.
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Pec lietoSanas

 Péc izstradajuma lietoSanas izslédziet stravas padevi, uzlieciet objektiva vacinu, lai
aizsargatu objektivu no putekliem, un apsedziet izstradajumu ar puteklu parvalku. Ja
objektivs ir puteklains, nav iesp&jams uznemt labus attélus.

TiriSana un dezinficesana

« Nelaujiet patéja galam saskarties ar Iécu.
+ Neslaukiet un neberziet |eécu, ja uz tas ir netirumi vai putekli.

+ Netiriet Iecu ar etilspirta Skidumu, brillu tiriS8anas lidzekli vai papiru ar silikona
parklajumu. To darot, var sabojat Iecas virsmu vai atstat svitras.

« Netiriet 81 izstradajuma arpusi ar Iécu tiriS8anas Iidzekli. To darot, var sabojat
izstradajuma arpusi.

« Izstradajuma arpuses tiri8anai neizmantojiet spirtu, benzinu, atSkaiditaju vai citus

« Izstradajuma arpuses, iznemot pieres balstu un zoda balstus, tiriSanai neizmantojiet
etilspirta Skidumu. Pretgja gadijuma var sabojat izstradajuma arpusi.

 Ja netiek izmantots zoda balsta papirs, péc katra pacienta dezinficgjiet zoda balstu un
tapat art pieres balstu.

LietoSanas vide

- Lietojiet, uzglabajiet un transportégjiet So izstradajumu vidé, kas atbilst talak noradrtajiem
nosacijumiem. Uzglabasanai vai nosttiSanai izmantojiet originalo iesainojumu.

Temperatira Relativais mitrums Atmosféras spiediens

LietoSanas vide 10 Iidz 35 °C 30 Ihdz 90 % relativa 600 I1dz 1 060 hPa
mitruma (bez

kondensacijas)
UzglabaSanas un |-30I1dz 50 °C 10 I'dz 95 % relativa 600 Iidz 1 060 hPa
transportéSanas mitruma (bez
vide kondensacijas)

» Neuzstadiet, neuzglabajiet un neatstajiet So izstradajumu loti karsta vai mitra vide.
Tapat neizmantojiet $o izstradajumu arpus telpam. Sada riciba var radit problémas vai
izraistt darbibas traucéjumus.

 Vienmér centieties uzturét telpu, cik iesp&jams tiru. Péc daudzu gadu lietoSanas

telpa esoSie putekli var noklat uz objektiva un mérierices optikas iekd&jam dalam. Ja
aprikojums ir puteklains, nav iespéjams uznemt labus attélus.

« Kad Sis izstradajums netiek lietots, uzlieciet objektiva vacinu un apsedziet izstradajumu
ar puteklu parvalku.
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Uzstadisana

 UzstadiSanu uzticiet savam tirdzniecibas parstavim vai viet€jam Canon dilerim.

- Izmantojiet sinhronizacijas kabeli un datu kabeli, kas ir piestiprinati pie piegades
komplekta ieklauta ferita serdena. Ferita serdena piestiprindSanu uzticiet savam
tirdzniecibas parstavim vai vietéjam Canon dilerim. Tapat izmantojiet USB kabeli, kura
garums ir 2 metri vai mazak.

» Spécigs trieciens pa 3o izstradajumu var izraisit ta nobidi. LGdzam uzmanigi apieties ar
ierici.

Atbrivosanas no ierices

AtbrivoSanas no 81 izstradajuma nelikumiga veida var negativi ietekmét cilvéku veselibu
un vidi. Tapéc, atbrivojoties no 8T izstradajuma, noteikti ieverojiet proceduru, kas atbilst
jasu regiona spéka esosajiem likumiem un noteikumiem.

Tikai Eiropas Savienibai un EEZ (Norvégijai, Islandei un Lihtensteinai)

Sis simbols norada, ka atbilstosi ES Direktivai (2012/19/ES) par elektrisko
un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA) un nacionalajai likumdoSanai
$0 izstradajumu nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Sis
izstradajums ir janodod piemérota savakSanas vieta, pieméram,

I apstiprinata veikala, kur iegadajaties lt1dzigu jaunu produktu un atstajat
veco, vai apstiprinata vieta izlietotu elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumu parstradei. Nepareiza $ada veida atkritumu apsaimniekoSana
var apdraudét vidi un cilvéku veselibu tadu iesp&jami bistamu vielu
del, kas parasti ir elektriskajas un elektroniskajas iekartas. Savukart,
atbalstot 8T izstradajuma pareizu likvidaciju, jus veicinasiet dabas resursu
efektivu izmantoSanu. Lai iegUtu stkaku informaciju par to, kur var nodot
nolietotas iekartas otrreizéjai parstradei, sazinieties ar vietéjo pasvaldibu,
par atkritumu savaksanu atbildigo dienestu, apstiprinatu elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumu atbilstibas sistemu vai piegadataju, no kura
iegadajaties izstradajumu.

lepriek$ minéta informacija, tostarp informacija par akumulatoriem, ir
pieejama musu timekla vietné visas ES valstu oficialajas valodas.

Skatiet vietni https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.
pdf.
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2. DroSiba
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Programmatiira

(1)

(4)

()

(7)
(8)

ST programmatiiras un draiveru instal&$anu un atjaunina$anu uzticiet savam tirdzniecibas
parstavim vai vietéjam Canon izplatitajam.

Instrukcijas par datora un Windows programmatdiras lietoSanu skatiet attiecigajas
lietoSanas rokasgramatas.

So programmatiru drikst lietot tikai lietotaji ar [Users (Lietotaji)] vai [Administrators
(Administratori)] privilegijam.

Veicot talak noraditas darbibas, parliecinieties, ka diskam vai mapei ir iestatitas
atbilstosas piekluves tiesibas.
- Pievienojiet opciju HDD ekrana [Storage Management (Kratuves vadiba)].

Izvadiet DICOM, JPEG un BMP datus.

Importéjiet CSV failus ar pacienta informaciju.

Importéjiet tiklenes attélus.

Dublgjiet datus dubléSanas diskdzinT.

« Importéjiet un eksportéjiet izmekléjumu datus.

OS Windows neizmantojiet funkciju [Switch User (Mainit lietotaju)] (ta parslédz lietotajus,
tiem neizrakstoties no sistémas). Ja So programmatdiru lieto divi vai vairaki lietotaji,
noteikti atlasiet opciju [Log Off (Izrakstities)] un péc tam pieteicieties vélreiz ka cits
lietotajs.

Datoram ekransaudzeétaju, stravas padeves opcijas un fontu iestatijumus noteikti iestatiet,
aprakstits talak.

Vienumi lestattjumi

Ekransaudzétajs Nav

Izslegt displeju Nekad

leslégt datoram miega reZimu Nekad

Izslégt cietos diskus Nekad

Kad tiek nospiesta stravas padeves poga |lzslegt

Izvélnes ,Sakt" stravas padeves poga Izslegt

Fonta izmérs Mazaks - 100% (noklus&jums)

Neparslédziet datoru, ko darbina OS Windows, miega vai hibernacijas rezima.

Ja tiek paradita lietotnes k|Uda vai lietoSanas laika programmatira ,uzkaras®, izpildiet
talak sniegtas instrukcijas.

1) Izslédziet datoram stravas padevi.

2) lzslédziet Sim izstradajumam stravas padevi.

3) leslédziet Sim izstradajumam stravas padevi.

4) leslédziet datoram stravas padevi.

Neveiciet OS Windows atjauninaSanu un modernizéSanu, kamér darbojas §1
programmattra. Windows atjaunina$anas vai modernizéSanas laika $1 programmatara
var darboties Iéni vai var nespét darboties.



2. DroSiba

Izstradajuma etiketes

Talak ir paraditas OCT-S1 korpusam piestiprinatas etiketes un marké&jumi.
Lai pareizi lietotu OCT-S1, ieverojiet etiketé noradito informaciju.

=
b-%

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

/ PRODUCTO LASER DE CLASE 1

<2
—~
LUOKAN 1 LASER-TUOTE
\_/ 52 L—YH
. KBS

LASERPRODUKT KLASS 1
S21L—HHE
S21z0INHE

Etikete

Nakamaja tabula ir aprakstiti 81 izstradajuma marké&jumi un indikacijas.

Mainstrava

B tipa lietojama dala

Izstradajums, kas saskana ar EEIE direktivu (Direktivu par
elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem) ir jasavac
atseviski. ST direktiva ir spéka tikai Eiropas Savieniba.
Skatit lietoSanas instrukcijas

Sis simbols norada uz medicinisko ierici, kas atbilst Regulas
(ES) 2017/745 prasibam.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

RaZotajs

Seérijas numurs

ek 3] = 1>

IzgatavoSanas datums
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3. Pamata darbiba

3. Pamata darbiba

SagatavosSanas attélu uznemsanai

S1 izstradajuma sagatavosana

1 Nonemiet puteklu parsegu un objektiva vacinu.

2 Kontaktdaksu ievietojiet lidz galam mainstravas kontaktligzda.
3 lesledziet Sim izstradajumam stravas padevi.

4 Nospiediet galdina fikséSanas pogu.

OCT vadibas programmatiiras sagatavosSana

1 leslédziet stravas padevi datoram un monitoram.

levadiet lietotaja ID un paroli, péc tam noklikSkiniet uz [Log In
(Pieteikties)].

Pacienta informacijas ievadiSana

1 levadiet jauna pacienta ID.

2 levadiet paréejo pacienta informaciju.

3 Noklikskiniet uz cilnes [OCT Capture (OCT uznems$ana)].
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3. Pamata darbiba

SagatavoSanas pacientu uznemsanai
Dezinficéejiet pieres balstu un nomainiet zoda balsta papiru.
Instruéjiet pacientu, ka vinam sédét s1 izstradajuma prieksa.

Noreguléjiet zoda balsta augstumu.

Parvietojiet galdinu tas acs virziena, kas jafotografé.

Tomogrammas attélu uznemsana

Izmeklejuma komplekta atlasiSana

Sarakstlodzina atlasiet izmekléjumu komplektu [Wide Field (Plats
lauks)].

SavietoSana un attélu uznemsana

Savietojiet mérierici ar acs poziciju.

Sasveriet vadibas sviru uz prieksu vai atpakal, lai ta atbilstu
horizontali atdalita acs attéla pozicijai.

Nospiediet uznems$anas pogu.
Nospiediet pogu OPTIMIZE (OPTIMIZET).

Noreguléjiet attélu ta, lai attéla kvalitates indikators raditu augstaku
limeni.

Parliecinieties, ka OCT tiesraides attéli paradas pie augséjas un
apakseéjas malas.

Noreguléjiet tomogrammas attéla slipumu.

Noreguléjiet tomogrammas attéla vertikalo poziciju.
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3. Pamata darbiba

Nospiediet uznemsanas pogu.

Noregulé&jiet uznemama tomogrammas attéla poziciju.

Uznemta attela parbaude

Noklikskiniet uz [OK (Labi)] vai [NG (Nav labi)].

Atskaisu skatiSana

Atskaisu skatiSana

Kad uznemsana ir pabeigta, noklikskiniet uz cilnes [Report
(Atskaite)].

Atskaisu izvadiSana un drukasana

Noklikskiniet uz [Output (Izvadit)].

Izvélieties izvades galamérki un péc tam noklikskiniet uz [OK (Labi)].

Programmatiras izslegSana

NoklikSkiniet uz [Log out (Atteikties)].

NoklikSkiniet uz [Shutdown (lzslégt)].

Nospiediet galdina fikséSanas pogu

Izslédziet stravas padevi Sim izstradajumam.

Atvienojiet kontaktdakSu no mainstravas kontaktligzdas.
Uzlieciet objektiva vacinu un parklajiet So izstradajumu ar puteklu

parklaju.
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3. Pamata darbiba

Dublésana un atjaunosana

Ekrana [Backup and restore (Dublé$ana un atjaunoSana)] dubléjiet ar OCT-S1 iegutas
pacienta informacijas un izmekléjumu datus un atjaunojiet tos. DubléSanu var veikt
automatiski vai manuali. Automatiskajai dubléSanai var iestatit dubléSanas grafiku. Ja
datubaze rodas probléma, atjaunojiet pacienta informaciju un izmekléjumu datus. Sadala
[Database (Datubaze)] atlasot opciju [Local (Lokali)], var iestatit funkciju [Backup and
restore (DubléSana un atjauno$ana)].

Dublesanas diska iestatiSana

Sadala [Backup destination (DubléSanas galamérkis)] ievadiet dubléSanas galameérka
celu vai noklikSkiniet uz [Browse (Parlakot)], lai izvélétos dubléSanas galamérki.

Automatiskas dublésanas iestatijumi

Atlasiet nedélas dienu, kad tiek veikta automatiska dubléSana, un sarakstlodzina atlasiet
dublésanas veidu.
« [Full Backup (Pilna dublésana)]: Tiek dubléti visi dati.

« [Incremental Backup (Pakapeniska dubléSana)]: Dublé tikai tos datus, kas ir mainijusies
kop$ iepriekS&jas dubléSanas.

Sarakstlodzina atlasiet laiku, kad tiek veikta automatiska dublésana.

Ja ir atlastta opcija [At Exit (Izejot)], izejot no RX Capture for OCT-S1/RX Server, tiks

veikta dubléSana.

Kad pilna dublé8ana ir veiksmigi izpildita, tiek désts vecais dubléSanas Zurnals. Lai
saglabatu veco dubléSanas Zurnalu, iznemiet atzimi no izvéles ratinas [Delete all old
logs after succeeding to full backup (Dzést visus vecos Zurnalus péc sekmigas pilnas
dublésanas)].

Manuala dublésana

Noklikskiniet uz opcijas [Full Backup (Pilna dubléSana)] vai [Incremental Backup
(Pakapeniska dublésana)].

Sakas dublésana.

NoklikSkiniet uz [Cancel (Atcelt)], lai atceltu dubléSanu.

DubléSanas zurnala paradiSana

Noklikskinot uz cilnes [Backup Logs (DubléSanas Zurnali)], tiek paradits dubléSanas
zurnalu saraksts.
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3. Pamata darbiba
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Datu atjaunosSana

Atjaunojot datus, datu stavokli var atgriezt lidz atlasita dubléSanas Zurnala posmam.

Atlasiet dubléSanas zurnalu un péc tam noklikSkiniet uz [Restore
(Atjaunot)].

Pieméram, atjaunojot 2012. gada 16. maija dubléjuma Zurnalu, statuss tiek atgriezts uz
2012. gada 16. maiju. Tadé| pacienta informacija un izmekl&jumu dati, kas iegati 2012.
gada 17. maija un vélak, tiek izdzesti.

Sakas atjaunoSana.

Kad ekrans, kura redzama progresa josla, nozid, atjauno$ana ir pabeigta.



4. Apkope

Ikdienas parbaudes

lekams lietot 8o izstradajumu, veiciet talak noraditas parbaudes, lai nodrosinatu, ka tas
tiek lietots drosi un pareizi. Ja parbaudes laika tiek konstatéta probléma un jas nevarat to
noveérst, lidzam sazinaties ar savu tirdzniecibas parstavi vai vietéjo Canon izplatitaju.

Parbaudes pirms stravas padeves ieslégSanas

Pirms stravas padeves ieslégSanas parbaudiet talak noradrtos punktus.

Kabeli

1) Stravas vads un savienojuma kabelis nav bojati un to izolacija nav saplisusi.

2) Stravas vads ir pilniba un drosi ievietots 8T izstradajuma mainstravas savienotaja un
mainstravas kontaktligzda.

3) Kabeli ir pilntba un drosi ievietoti savienotajos un nav valigi.

OCT-$1

1) STizstradajuma arpuse nav bojata vai valiga.

2) Galdins parvietojas, kad jus turat vadibas sviru un sasverat to uz priekSu, atpakal, pa
labi un pa kreisi.

3) GrieZot vadibas sviru, mérierice parvietojas augSup un lejup.

4) Parliecinieties, vai galdina fiksators darbojas pareizi.

5) Uz objektiva Iécas nav skrap&jumu vai netirumu. Ja objektiva Iéca ir netira, notiriet to.

Parbaudes péc stravas padeves ieslegSanas

leslédziet So izstradajumu un péc tam ieslédziet datoru. I1zpildiet pieteik§8anos un
parbaudiet talak noraditos punktus.

OCT-S1

1) Deg indikators POWER (STRAVAS PADEVE).

2) Nospiezot zoda balsta reguléSanas pogu, tas vienmérigi parvietojas augSup un lejup.
3) Nospiezot uznemsanas pogu, var skatit SLO tieSraides attélu.
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4. Apkope

TiriSana un dezinficesana
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Objektiva léca

Ja objektiva |éca ir netira, notiriet to atbilstoSi talak aprakstitajai proceddrai.

Parbaudiet, vai nav netirumu.

Apgaismojiet objektiva lécu ar lukturtti, lai parbauditu, vai uz tas nav netirumu.

Nopiitiet putek|us vai netirumus.

Izmantojiet patéju, lai nopustu puteklus vai netirumus no lécas. Puteklu notirisanai
neizmantojiet suku.

Noslaukiet objektiva lécu.

1) Viegli noslaukiet objektiva Iécu ar Iecu tiriSanas [1dzekli samitrinatu I€cu tiriSanas
papiru.

2) Slaukiet Iécu, sakot no |écas centra, pa spirali uz arpusi.

3) Nomainiet [écu tiri$Sanas papiru un slaukiet objektiva Iécu, ITdz netirumi ir pazudusi un
nav nekadu Sviku.

Pieres balsts/zoda balsts

Notiriet paredzétas dalas ar dezinfekcijas [T1dzeklT samitrinatu dezinficétu marli vai lfdzigu
materialu.

Aréja virsma

Ja 8T izstradajuma arpuse ir netira, notiriet to atbilstoSi talak aprakstitajai procedarai.

Izsledziet stravas padevi Sim izstradajumam.

Izsleédziet stravas padeves slédzi un atvienojiet stradvas vadu no mainstravas
kontaktligzdas.

Noslaukiet ar tiriSanas lidzeklt samércétu lupatu.

Noslaukiet to ar mikstu atSkaidita neitrala tiriSanas Ilidzeklt samitrinatu un kartigi izspiestu
lupatu.

Noslaukiet ar udeni sameércétu lupatu.

Noslaukiet to ar tdent samitrinatu un kartigi izspiestu lupatu.



Pielikums

OCT attels

Iz8kirtspéja

Skenésanas apgabals

Gaismas avots

Dzilums (virziens Z): 8 ym vai mazak
Platums (virziens X-Y): 30 ym vai mazak

3 (H) x 3 (V) lidz 23 (H) x 20 (V) mm (£5%)

Lineari izvérstas gaismas avots 1010—-1110 nm

SLO attels

Skata lenkis 78 gradi (H) x 68 gradi (V) (23 x 20 mm)
Iz8kirtspéja 40 uym

Gaismas avots LD 780 nm

Stravas padeves parametri

Mainstrava, 100 ltdz 240 V, 50/60 Hz, 1,6 lidz 0,8 A



Pielikums

Analizes veidi
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Makulas biezuma analize

Tas parada makulas tomogrammas attélu un tiklenes biezuma analizes rezultatus.

NFL+GCL+IPL analize/GCL+IPL analize

Tas parada tomogrammas attélu no makulas I1dz redzes nerva diskam un tiklenes
biezuma analizes rezultatus.

Redzes nerva diska analize

Tas parada RNFL (tiklenes nervu Skiedru slana) biezumu un redzes nerva diska formas
analizes rezultatus.

Platlenka 3D skenéSanas analize

Tas vienu reizi skené makulu un redzes nerva disku, un péc tam parada analizes
rezultatus.

2D tomogrammas analize

Tas parada tomogrammas attélu un noraditas dalas tiklenes biezumu.

Visparéeja tomogrammas analize

Tas parada tomogrammas attélu un noraditas dalas tiklenes biezumu.

OCTA atteli

Tas parada OCTA tomogrammas attélus.

3D analize

Tas parada 3D tomogrammas attélu.

PriekSéja segmenta analize

Tas parada acs priek$éja segmenta tomogrammas attélu un radzenes biezuma analizes
rezultatus.



Pielikums

EMD (elektromagnétiskie traucejumi)

Sis izstradajums ir izstradats un parbaudits ar mérki, nodrosinat atbilstibu standarta
IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) prasibam, kas ir piemérojamie noteikumi attieciba uz
medicinisko ieri¢u elektromagnétiskajiem traucéjumiem, un tas ir jauzstada un janodod
ekspluatacija, ieverojot talak sniegto informaciju.

1.

Lietojot mediciniskas elektriskas ierices, jaievéro 1pasi piesardzibas pasakumi
attieciba uz elektromagnétiskajiem traucéjumiem, un tas ir jauzstada un janodod
ekspluatacija, ievérojot rokasgramata sniegto informaciju.

Sis izstradajums ir piemérots lieto$anai slimnicu (profesionalu veselibas apripes
iestazu) vide, iznemot vides, kuru tuvuma ir aktivas AUGSTFREKVENCES
KIRURGISKAS IEKARTAS vai ME SISTEMAS magnétiskas rezonanses
attélveidodanai RF ekranéta telpa, kur ir augsta ELEKTROMAGNETISKO
TRAUCEJUMU intensitate.

Lai uzturétu optimalu EMD veiktspé&ju, izmantojiet tikai paredzétos kabelus.

Nosaukums Tips Garums Piezimes
Mainstravas stravas Neekranats 3,0 m, fiksats garums leklauts p_|egades
padeves vads komplekta
Sinhronizacijas kabelis | Ekranéts 2,0m leklauts piegades

komplekta
AB tipa savienotaja . _—
USB kabelis spraudnis, kas atbalsta Maks. 2,0 m Ejr\:] IT:E;tS piegades
USB 2.0 Hi-Speed P
Datu kabelis Ekranéts 2,0m leklauts p_legades
komplekta
BRIDINAJUMS:

Ja tiek izmantoti piederumi, parveidotaji un kabeli, ko nav noradijis vai piegadajis
Canon pardoSanas parstavis vai vietéjais Canon izplatitajs, var palielinaties Sis
iekartas elektromagnétiskais starojums vai samazinaties tas elektromagnétiska
noturiba, ka rezultata iekarta var darboties nepareizi.

BRIDINAJUMS:

Jaizvairas 3o iekartu lietot ITdzas citam iekartam vai novietot uz tam, jo tas var izraisrtt
nepareizu darbibu. Ja $ada lietoSana ir nepiecieSama, 3T iekarta un paréjas iekartas ir
janovero, lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

BRIDINAJUMS:

Parnésajamas RF sakaru ierices (ieskaitot tadas periférijas ierices ka antenu kabeli
un aréjas antenas) nedrikst izmantot tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras §1
izstradajuma dalas tostarp kabelus, ko noradijis Canon tirdzniecibas parstavis vai
vietéjais Canon izplatitajs. Pretéja gadijuma STis ierices veiktspéja var pasliktinaties.
Batiska veiktspéja (pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem)

Lazera jaudas vai lazera stara starojuma limena kontrole

Ja lazera vadibas funkcija nedarbojas vai ir zaudéjusi funkcionalitati, Sis izstradajums
informé par kadu no situacijam ar skanas signalu un pazinojumu.

Elektromagnétisko traucéjumu dél klientam vai 8T izstradajuma lietotajam var bat
nepiecieSams veikt mérijumu vélreiz vai restartét ierici, programmataru vai datoru.
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Pielikums

Elektromagnétiska emisija

So izstradajumu paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.
Klientam vai 81 izstradajuma lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek izmantots $ada vide.

EN IEC 61000-3-3*

Emisijas tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi
Sis izstradajums RF energiju izmanto
RF emisijas tikai ta iekSé&jai funkcijai. Tadél ta RF
EN 55011 1. grupa emisijas ir loti zemas un maz ticams, ka
CISPR11 tas radis traucé&jumus tuvuma esoSajam
elektromagnétiskajam iericem.
RF emisijas
EN 55011 B klase Sis izstradajums ir piemérots lietoanai
CISPR11 visas iestadés, tostarp dzivojamas telpas un
Harmoniskas emisijas Aklase telpas, kas ir tieSi pievienotas publiskajam
EN IEC 61000-3-2 zemsprieguma elektriskajam tiklam,
Sprieguma svarstibu/mirgonas kas apgada ekas, kuras tiek izmantotas
emisijas Atbilst dzivosanai.

* Nav piemérojams regioniem, kur nominalais spriegums ir mazaks par 220 V.

Garantija un remonta serviss

Tehniskais apraksts
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Darbmuzs

ST izstradajuma darbmiizs ir astoni gadi pie nosacijuma, ka tiek veiktas noraditas

parbaudes un apkope.

Tehnisko aprakstu skatiet izstradajuma lietoSanas rokasgramata.
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