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Svarbu

» Naudotojas atsakingas uz medicinos jrangos naudojimo valdymg ir technine priezitrg. Sitlome paskirti
konkrety asmenj, atsakingg uz technineg priezidra, kad baty uztikrinta gera Sio gaminio biklé ir saugus jo
naudojimas.

« §j produktg naudojanéios sistemos prijungimas prie tinklo gali kelti pavojy pacientams, operatoriams ar
tretiesiems asmenims. Asmuo, kuriam pavesta techninés priezitros atsakomybé, turéty i§ anksto jvertinti
Sias rizikas.

Atsakingas asmuo taip pat turéty jvertinti rizikas, kai po prisijungimo pasikeicia tinklo parametrai (jskaitant
tinklo konfigdracijos pasikeitimus, elementy jtraukimg j tinklg ar elementy atjungima nuo jo arba prie tinklo
prijungtos jrangos atnaujinimg ar modernizavimg).

Operatoriaus profilis

« Sj gaminj gali naudoti tik gydytojas arba teisi$kai patvirtintus jgaliojimus turintis asmuo, turintis bendryjy
oftalmologijos Ziniy, kuris gali suprasti §j vadova.

Tiksliné pacienty grupé

+ Vaikai ir suauge pacientai (jskaitant né3¢igsias ir Zindyves), nepriklausomai nuo lyties, kurie fiksavimo metu
gali laikyti galvg priglaustg prie kaktos ir smakro atramy ir kuriems netaikomos kontraindikacijy sglygos.

Indikacijos

- Sis gaminys skirtas tinklainés, tinklainés nerviniy skaiduly sluoksnio ir regos nervo disko in vivo vaizdams
iSgauti, siekiant pateikti vaizdine informacijg diagnozuojant tokias ligas kaip glaukoma, diabetiné
retinopatija ar su amziumi susijusi geltonosios démés degeneracija.
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1 Jvadas

Apzvalga

Sis gaminys neinvaziniu bidu, naudodamas valomga $viesos $altinj, daro skaitmenines
nuotraukas ir paciento akiy tomogramy vaizdus. Atliekant fiksavimg galima gauti
platesnius ir gilesnius trimacius tinklainés vaizdus.

-RX Capture for OCT-S1“ (Siame vadove vadinama ,,OCT valdymo programine jranga®)
valdo §j gaminj, tvarko paciento duomenis ir tyrimo informacijg, stebi bei rodo paciento
akies vaizdus.

Naudojimo indikacijos

Sis gaminys yra optinés koherencinés tomografijos sistema, skirta tinklainés, tinklainés
nerviniy skaiduly sluoksnio, regos nervo disko ir priekineés akies dalies in vivo vaizdams
gauti ir matuoti.

Jis skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant ir gydant akiy ligas.

,Canon OCT-S1“ néra skirtas naudoti kaip vienintelis instrumentas ligai diagnozuoti.
Galutine diagnoze, remdamasis kity prietaisy matavimo rezultatais, nustato
kvalifikuotas gydytojas.

Kontraindikacijos

Nenaudokite Sio produkto pacientams, kurie:
- serga fotodermatose (paminéta anamnezéje).

 neseniai buvo gydyti fotodinamine terapija (PDT) (dél draudimo laikotarpio zr. vartojamo
fotosensibilizatoriaus produkto dokumentg).

- vartoja vaistus, kuriy Salutinis poveikis gali sukelti fotodermatoze.
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Sudeétis

Sudeétis

« OCT-S1
» Maitinimo laidas

» ,RX Capture for OCT-S1“ programiné jranga

Pasirenkami gaminiai

ISorinis akies fiksavimo lempos blokas EL-1

- ,RX Server® programiné jranga (licencija)

Serverio programiné jranga

« ,RX Viewer" programiné jranga (licencija)

Zidryklés programiné jranga

» OCT angiografija (licencija)
OCT angiografijos fotografavimo funkcija.

» OCTA2 (licencija)

OCTA vaizdy plataus matymo kampo, didelés raiSkos, vidurkinimo ir panoramos
funkcija.

« ,Intelligent denoise” (licencija)

OCTA vaizdy triukdmo mazinimo funkcija.

« Priekinio segmento OCT (licencija)

Priekinio segmento OCT vaizdo iSgavimo funkcija.
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Valdymo kompiuteris,

Programineés jrangos veikimo aplinka

monitorius, spausdintuvas ir izoliacijos transformatorius yra

bendrosios paskirties jranga.
Kiekvienas jrenginys turi atitikti toliau nurodytas specifikacijas.

Aparatiné arba
programiné jranga

Specifikacijos

Centrinis
procesorius (CPU)

.intel“ centriniai procesoriai (6 ar daugiau branduoliy)

Operatyvioji atmintis
(RAM)

64 GB ar daugiau
128 GB ar daugiau (kai naudojamas OCTA tyrimy mozaikinis
fiksavimas)

Grafikos
procesorius (GPU)

-,NVIDIA* vaizdo plokste, palaikanti ,Compute Capability 5.0“ ar
naujesne versijg (vaizdo plokstés, kuriy naSumas didesnis nei
»=Quadro K2200“, o vaizdo atmintis — 4 GB ar daugiau)

Ekranas

Ekrano raiSka: 1920 x 1080 pikseliy
Ekrano spalvos: 24 bitai ar daugiau

Standusis diskas

4 TB ar daugiau: RAID-1 (veidrodinis atspindys)

Sagsaja USB 2.0

Tinklas 1000BASE-T ar daugiau

0S ,Microsoft Windows 11 Pro*, versija 23H2 (64 bity)*
.Microsoft Windows 11 Pro*, versija 24H2 (64 bity)*

Taikomoji .Microsoft .NET Framework®, versija 4.8

programiné jranga

,SQL Server 2019 Express” JAV versija (64 bity)
,NVIDIA CUDA Toolkit 11.7*

AD keitiklio ploksté

AVALDATA APX-5200B-CA

Pelé

Pelé su ratuku

* Jutiklinio ekrano operacijos nepalaikomos.
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Reglamentavimo informacija

Prietaiso klasifikacija

Apsaugos nuo elektros smugio tipas 1 klasés jranga
Apsaugos nuo elektros smagio B tipo tiesioginio salyCio dalys
laipsnis (smakro atrama ir kaktos atrama)

CE zymeéjimas

Sis gaminys atitinka $iuos reikalavimus:
* Reglamentas (ES) 2017/745
* Direktyva 2011/65/ES

Europos Sajungai

PranesSimas apie rimtg incidenta

Apie bet kokj rimtg incidentg (apibréztg Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 65 dalyje),
susijusj su produktu, turéty biti praneSama gamintojui ir kompetentingai institucijai toje
valstybéje naréje, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.

Elektroninés naudojimo instrukcijos

Naudojimo instrukcijas klientai gali perzidréti ir atsisiysti svetainéje.

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

Norédami gauti iSsamesnés informacijos, susisiekite su pardavimo atstovu arba vietiniu
,Canon“ pardavéju.

»
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Saugos atsargumo priemoneés

Siekiant iSvengti suzalojimy ir duomeny praradimo, naudokite §j produktg teisingai,
laikydamiesi saugos atsargumo priemoniy.

Salia prietaiso nepalikite alkoholio, skiediklio ar kity degiy
chemikaly.

Salia prietaiso nelaikykite degiy tirpikliy. Jei tirpiklis i$silieja arba garuoja

ir susilie€ia su vidinémis elektrinémis dalimis, gali kilti gaisras. Kai kurios
dezinfekavimo priemonés yra degios. Naudodami jas butinai imkités atsargumo
priemoniy.

Nelieskite laidziy ne medicininés jrangos daliy ir paciento tuo paciu
metu.
PrieSingu atveju gali iStikti elektros smugis.

Nemontuokite vietose, kurias veikia vanduo, garai, dréegmé ar
dulkes.

Tai gali sukelti problemy ar gedimuy.

Negalima montuoti vietose, kuriose yra druskos, sieros ar
koroduojancéiy dujy.
Tai gali sukelti prietaiso korozijg, problemas ar gedimus.

Nemontuokite nestabiliose arba vibracijos veikiamose vietose.
Dél vibracijos prietaisas gali buti apverstas arba tapti nestabilus ir nukrinti, o tai
gali sukelti gedimg arba suzalojima.

Nekiskite ranky ar pirsty po smakro atrama arba aplink matavimo
bloka.

Rankos ar pirstai gali bati prispausti ir suzaloti. Taip pat nurodykite pacientui
nekisti ranky po smakro atrama aplink matavimo bloka.

Nekiskite ranky ar pirsty tarp matavimo bloko ir pagrindo.
Matavimo blokui judant bet kuria kryptimi, jiusy rankos ar pirstai gali bati
prispausti ir suzaloti. Taip pat nurodykite pacientui nekisti ranky ar pirsty tarp
matavimo bloko ir pagrindo.

Perkeldami Sj gaminj nelaikykite uz veido atramos ar matavimo
bloko.

Perkeldami §j gaminj laikykite uz pagrindo jdubimuy, skirty kélimui, ir laikykite
gaminj lygiai. Nelaikykite jo uz veido atramos ar matavimo bloko, nes jie gali
nukristi ir suzaloti.

Jsitikinkite, kad visa sistema atitinka standartg IEC 60601-1.

Paciento aplinkoje su Siuo gaminiu naudokite kompiuterj ir monitoriy,
atitinkan€ius sistemos standarta IEC 60601-1. Taip pat galima naudoti kompiuterj
ir monitoriy, atitinkancius IEC 62368-1. Ta€iau bitinai naudokite skiriamajj
transformatoriy. PrieSingu atveju gali istikti elektros smiigis. Norédami gauti
iSsamesnés informacijos, susisiekite su pardavimo atstovu arba vietiniu ,,Canon*
pardavéju.
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Kaktos ir smakro atramos turi biti Svarios.

Kad iSvengtuméte infekcijos pavojaus, po kiekvieno paciento kaktos atrama
nuvalykite dezinfekuojanciu etanolio tirpalu. Panasiai, siekiant iSvengti infekcijos
pavojaus, kiekvienam pacientui pakeiskite smakro atramos popieriy.

Dél iSsamesnés informacijos apie dezinfekavima kreipkités j specialista. Kaktos
atrama gali koroduoti, jei naudojama kita nei nurodyta dezinfekavimo priemoné.

Darydami nuotrauka létai stumkite matavimo bloka link paciento
akies.

Reguliuodami matavimo bloko padétj kryptimi pirmyn ir atgal, létai artinkite
matavimo blokg prie paciento, zitirédami j paciento veida i$ Sono.

Objektyvui susilietus su paciento akimi, ji gali bati suzalota.

PrieS naudodami §j gaminj patikrinkite vaizda.

PrieS naudodami $j gaminj batinai padarykite bandomajj vaizda, kad jsitikintuméte,
jog jame néra svetimkiiniy, galin€iy turéti jtakos vaizdo nuskaitymams ar
diagnozei.

|sitikinkite, kad paciento vardas, pavardé, ID, gimimo data ir lytis
sutampa su paciento jvestais duomenimis.

Jei jvesta informacija yra klaidinga, paciento tapatybé gali bati nurodyta
neteisingai. Dél to pacientui gali buti nustatyta klaidinga diagnozé ir padarytas
fizinis suzalojimas.

Nelieskite matavimo bloko, kol jis juda.
Jjiungus gaminj, matavimo blokas pasislenka j centrine padétj. Nelieskite matavimo
bloko, kol jis juda. Laikykite paciento smakrg atokiau nuo smakro atramos.

PrieS pakuodami §j gaminj, pastumkite matavimo bloka j pakavimo
padét;.

Transportavimui naudokite gaminio pakuote.

Transportuodami §j gaminj naudokite originalig pakuote, kad apsaugotuméte jj
nuo vibracijos ir smugiy.

Vibracija ir smugiai gali sukelti Sio gaminio gedima arba jj sugadinti.

Norédami gauti iSsamesnés informacijos, susisiekite su pardavimo atstovu arba
vietiniu ,,Canon“ pardavéju.

Sis produktas néra skirtas naudoti kaip vienintelis prietaisas ligai

diagnozuoti.
Galutine diagnoze, remdamasis kity prietaisy analizés rezultatais, nustato
kvalifikuotas gydytojas.
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IT saugos atsargumo priemones

Sistemos prijungimui prie tinklo konfigiruoti ir tinklg valdyti turi
tinklo administratorius.

Jungiantis prie tinklo, tinklo administratorius turéty sukonfigiruoti nustatymus ir
patikrinti, ar tinklas veikia tinkamai.

Nenaudodami Sios programinés jrangos, biitinai i$ jos atsijunkite.
Kad iSvengtuméte neteiséto naudojimo, batinai atsijunkite nuo Sios programinés
jrangos, kai ji nenaudojama.

Importuodami iSorinius duomenis, patikrinkite, ar néra kompiuteriy
virusy.

Prijungdami USB atmintine ar standyjj diska arba importuodami duomenis

i$ kito kompiuterio, patikrinkite, ar néra kompiuteriy virusy. Jei kompiuteris
buvo uzkréstas virusu, informacija apie pacientus ir tyrimy duomenys gali bati
sugadinti arba juos gali pasisavinti pasaliniai asmenys.

Reguliariai darykite atsargines duomeny kopijas iSoriniame
atminties jrenginyje.

Priesingu atveju, jvykus Sios programinés jrangos ar kompiuterio gedimui,
saugomi paciento duomenys gali buti nepasiekiami.

Vaizdo fiksavimo ar duomeny perdavimo metu neatjunkite kabelio
tarp Sio gaminio ir kompiuterio.
Tai padare galite sugadinti kompiuterj arba iSkreipti duomenis.

NeiSjunkite Sio gaminio ar kompiuterio vaizdo fiksavimo, duomeny

perdavimo ar atsarginio kopijavimo metu.
Tai padare galite sugadinti kompiuterj arba iSkreipti duomenis.

|diege Sig programine jranga, nediekite jokios kitos programinés
jrangos.

Nediekite jokios kitos programinés jrangos, iSskyrus ta, kurig nurodé jasy
pardavimo atstovas arba vietinis ,,Canon“ atstovas. PrieSingu atveju Si
programiné jranga ir Sis gaminys gali veikti netinkamai.

Nekeiskite OS nustatymy (pvz., ekrano raiskos, datos formato, datos

ar kalbos), kol veikia Si programiné jranga.
PrieSingu atveju Si programiné jranga gali veikti netinkamai.

Nenaudokite Sios programinés jrangos, kol nebus baigtas vaizdo
importavimas arba perkélimas.
PrieSingu atveju Si programiné jranga gali veikti netinkamai.
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Lazerio sauga

Sis gaminys atitinka 21 CFR 1 skyriaus J poskyrj kaip 1 klasés lazerinis gaminys pagal
JAV Sveikatos ir paslaugy departamento (DHHS) spinduliuotés efektyvumo standarta,
nustatytg pagal 1968 m. Sveikatos ir saugos kontrolés spinduliuotés poveikio aktg. Taip
pat Sis gaminys sertifikuotas kaip 1 klasés lazerinis gaminys pagal IEC 60825-1:2007,
IEC 60825-1:2014, EN 60825-1:2007, EN 60825-1:2014 ir EN 60825-1:2014+A11:2021.
Kadangi prietaiso viduje skleidZziama spinduliuoté yra visi$kai izoliuota apsauginiuose
korpusuose ir iSoriniuose dangcgiuose, lazerio spindulys negali prasiskverbti j iSore jokiu
jprasto naudotojo darbo etapu.

IT saugos informacija

10

Reikalavimai naudotojui

Si gaminj gali naudoti tik gydytojas arba teisiskai patvirtintus jgaliojimus turintis asmuo,
turintis bendruyjy oftalmologijos Ziniy, kuris gali suprasti §j vadova.

Naudojimo aplinka

Sis gaminys turi biti prijungtas prie ligoninés tinklo. Jungiantis prie tinklo, tinklo
administratorius turéty sukonfigiruoti nustatymus ir patikrinti, ar tinklas veikia tinkamai.

Rizikos profilis

Egzistuoja galimybé, kad piktavaliSkas uzpuolikas pasinaudos sistema, todél
nenaudodami Sios programinés jrangos batinai i$ jos atsijunkite.

Programinés jrangos atnaujinimy ir saugumo pataisy vientisumo uztikrinimo /
patvirtinimo nuostatos

Dél iSsamesnés informacijos kreipkités j savo pardavimo atstova arba vietinj ,Canon®
platintojg, nes aptarnaujantys asmenys naudotojams diegia atitinkamas saugumo
pataisas. Gamintojas informuoja aptarnaujancius asmenis apie saugumo pataisy
taikymo metodg po veikimo patikrinimo.

Saugumo konfigdracijos parinktys

Ugniasienés nustatymas sukonfigliruojamas automatiSkai, kad niekas negaléty pasiekti
sistemos per tinklg. Sj ugniasienés nustatymg pagal numatytuosius nustatymus atlieka
programinés jrangos diegimo programa.

Pradinés konfiglracijos gairés

Pridéjus naujg naudotojg, bdtina pakeisti numatytosios naudotojo paskyros,
sukonfigdruotos naujo diegimo metu, slaptazodj arba istrinti paCig paskyra. Praleidus §j
zingsnj, gali kilti saugumo problemuy.

Saugumo atnaujinimy diegimo instrukcijos

Saugumo atnaujinimams taikomi ,Windows" naujinimai.
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 Apsauginis rezimas

Sioje sistemoje jdiegtas apsauginis rezimas, leidZiantis toliau naudotis sistema net

ir iSkilus tinklo problemoms. Aptikus tinklo sutrikima, sistema automatiskai jjungia
apsauginj rezima. Apsauginiu rezimu tyrimo duomenys saugomi lokaliai, o ne tinklo
vietoje. I1Snykus tinklo sutrikimams, vietiniai duomenys bus automatiskai perkelti j tinklo
vietg ir apsauginis rezimas bus i§jungtas.

« IT saugumo kontrolé

Rekomenduojami ir pagal numatytuosius nustatymus nustatyti Sie saugumo nustatymai.
,Windows* ugniasiené sukonfigiruojama automatiskai, kad niekas negaléty pasiekti
sistemos per iSorinj tinkla. ,Windows Defender” yra jjungta.

» Veiksmai gavus su IT saugumu susijusius jspéjamuosius praneSimus

PraneSimas

Sprendimo priemoné

Turi bati bent vienas
administratorius.

Sio naudotojo negalima istrinti, kai administratoriumi
uzregistruotas tik vienas asmuo. Pridékite naudotojg kaip
administratoriy ir tada iStrinkite naudotojq.

Siuo metu prisijungusio
naudotojo istrinti negalima.

- Naudotojo, kuris tuo metu yra prisijunges, istrinti
negalima. Prie naudotojy turi prisijungti kitas
administratorius.

- Sio naudotojo negalima istrinti, kai administratoriumi
uzregistruotas tik vienas asmuo. Pridékite naudotojg kaip
administratoriy ir tada istrinkite naudotoja.

Nepavyko uZrakinti
duomeny bazés

Kitiems naudotojams atsijungus, bandykite operacijg dar
karta.

Nepavyko uzrakinti paciento
Nepavyko istrinti paciento

Kai kitas naudotojas atSauks paciento pasirinkima,
bandykite operacijg dar karta.

« Atsarginiy kopijy kadrimo ir atkdrimo funkcijos

(2r. 19 psl.)

Pastabos del naudojimo

Pries naudojimg

« Kasdien tikrinkite §j gamin;. |sitikinkite, kad néra jokiy paSaliniy medziagy, galinCiy turéti
jtakos vaizdy nuskaitymui ar diagnozéms.

- Bet kokie neSvarumai ar jbréZzimai ant objektyvo leSio matomi kaip juodos démés,
kurios gali turéti jtakos OCT vaizdo kokybei. PrieS darydami nuotrauka, patikrinkite ir

nuvalykite objektyvo le§j.

- Staigus patalpos Sildymas Ziemg arba Saltuose regionuose gali sukelti kondensato
susidarymg ant objektyvo lesio arba ant Sio gaminio viduje esanciy optiniy daliy, todél
gali nepavykti gauti optimaliy vaizdy. Tokiu atveju, prie$ darydami nuotraukas, palaukite,

kol kondensatas iSnyks.

11
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Po naudojimo

- Panaudoje §j gaminj, iSjunkite maitinima, uzdékite objektyvo leSio dangtelj, kad
apsaugotumeéte lesj nuo dulkiy, ir uzdenkite §j gaminj gaubtu nuo dulkiy. Jei objektyvo
leSis dulkétas, gery vaizdy uzfiksuoti nepavyks.

Valymas ir dezinfekavimas

 Saugokite, kad patiklis neprisiliesty prie lesio.
 Nevalykite ir netrinkite leSio, jei ant jo yra purvo ar dulkiy.

 Nevalykite leSio etanolio tirpalu, akiniy valikliu ar silikonu dengtu popieriumi. Taip galite
pazeisti leSio pavirSiy arba palikti dryziy.

 Nevalykite Sio gaminio iSorés leSiy valikliu. Taip galite pazeisti Sio gaminio iSore.

« Sio gaminio iSorei valyti nenaudokite alkoholio, benzino, skiediklio ar kity tirpikliy. Tai
kenkia Sio gaminio iSorei.

» Nenaudokite etanolio tirpalo Sio gaminio iSorei valyti, iSskyrus kaktos ir smakro atramas.
PrieSingu atveju gali bati pazeista Sio gaminio iSoré.

« Jei smakro atramos popierius nenaudojamas, kiekvienam pacientui dezinfekuokite
smakro atramg taip pat, kaip dezinfekuojate kaktos atrama.

Naudojimo aplinka

« Naudokite, laikykite ir transportuokite $j gaminj aplinkoje, kuri atitinka toliau nurodytas
salygas. Laikymui ar siuntimui naudokite originalig pakuote.

Temperatira Dréegmeé Atmosferos slégis
Naudojimo aplinka |Nuo 10 iki 35 °C | Nuo 30 iki 90 % Nuo 600 iki 1 060 hPa
santykinés drégmés (be
kondensacijos)
Laikymo ir Nuo —30 iki 50 °C | Nuo 10 iki 95 % Nuo 600 iki 1 060 hPa
transportavimo santykinés drégmés (be
aplinka kondensacijos)

« Nemontuokite, nelaikykite ir nepalikite Sio gaminio labai karstoje ar drégnoje aplinkoje.
Taip pat nenaudokite Sio gaminio lauke. Tai gali sukelti problemy ar gedimuy.

« Visada stenkités, kad patalpa buty kuo Svaresné. Po daugelio naudojimo mety
patalpoje esancios dulkés gali patekti ant objektyvo IeSio ir optiniy daliy matavimo bloko
viduje. Jei jranga dulkéta, gery vaizdy uZfiksuoti nepavyks.

- Kai Sis gaminys nenaudojamas, uzdékite objektyvo leSio dangtelj ir uzdenkite gaminj
gaubtu nuo dulkiy.

Montavimas

- Dél montavimo kreipkités j pardavimo atstovg arba vietinj ,Canon® oficialy atstova.

 Naudokite sinchronizavimo kabelj ir duomeny kabelj, prijungtus prie pridedamos ferito
Serdies. Papradykite pardavimo atstovo arba vietinio ,Canon® oficialaus atstovo prijungti
ferito Serd]. Taip pat naudokite ne ilgesnj kaip 2 metry USB kabelj.

« Stiprus smagis j §j gaminj gali jj iSderinti. Su jrenginiu elkités atsargiai.

12
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Salinimas
Neteisétas Sio gaminio Salinimas gali turéti neigiamg poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai.
Todél Salindami $j gaminj btinai laikykités procediros, atitinkancios jasy vietovéje

galiojancius jstatymus ir teisés aktus.

Tik Europos Sajungai ir EEE (Norvegijai, Islandijai ir Lichtensteinui)

Sis Zenklas reiskia, kad $io gaminio negalima i$mesti j buitines
atliekas, kaip reikalaujama EE]A Direktyvoje (2012/19/ES) ir jasy Salies
nacionaliniuose jstatymuose. Sj gaminj reikia pristatyti j specialyjj
surinkimo punkta, pavyzdziui, mainais, kai jis perkate naujg panasy
I gaminj, arba j specialiajg surinkimo vieta, kurioje perdirbamos elektrines
ir elektroninés jrangos atliekos. Dél netinkamo Sio tipo atlieky tvarkymo
gali nukentéti aplinka ir iSkilti grésmé Zmogaus sveikatai dél galimy
kenksmingy medzZiaguy, i§ esmés susijusiy su elektrine ir elektronine
jranga. Bendradarbiaudami ir tinkamai utilizuodami Siuos gaminius,
jus padésite efektyviai naudoti gamtinius isteklius. Jei reikia daugiau
informacijos apie Sio gaminio perdirbima, kreipkités j savo vietos
savivaldybe, atlieky tvarkymo jmone, patvirtintos EE]A tvarkymo sistemos
valdytojg arba tiekéja, i$ kurio jsigijote gaminj.

Pirmiau pateiktg informacija, jskaitant informacijg apie akumuliatorius,
galima rasti masy svetainéje kiekvienos ES valstybés narés oficialigja
kalba.

Apsilankykite https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-
eu.pdf.
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2 Sauga

Programiné jranga

(1) Kreipkités j pardavimo atstovg arba vietinj ,Canon® pardavéja, kad jis jdiegty bei atnaujinty
Sig programine jrangg ir tvarkykles.

(2) Naudojimosi kompiuteriu ir ,Windows* programine jranga instrukcijas rasite atitinkamuose
naudojimo vadovuose.

(3) Sia programine jranga gali naudotis tik naudotojai, turintys [Users (Naudotojai)] arba
[Administrators (Administratoriai)] teises.

(4) Atlikdami toliau nurodytus veiksmus jsitikinkite, kad diskui arba aplankui nustatytos
tinkamos prieigos teisés.
- Pridekite HDD diskg ekrane [Storage Management (Talpyklos valdymas)].

ISveskite DICOM, JPEG ir BMP duomenis.

Importuokite CSV failus su paciento informacija.

Importuokite tinklainés vaizdus.

Atlikite atsargine duomeny kopijg atsarginiame diske.

Importuokite ir eksportuokite tyrimy duomenis.

(5) Sistemoje ,Windows" nenaudokite funkcijos [Switch User (Perjungti naudotoja)] (kuri
perjungia naudotojus jy neatjungus). Kai Sia programine jranga naudojasi du ar daugiau
naudotojy, batinai pasirinkite [Log Off (Atsijungti)] ir tada vél prisijunkite kitu naudotojo
vardu.

(6) Batinai nustatykite kompiuterio ekrano uzZsklandg, maitinimo parinktis ir 8rifto nustatymus,
kaip parodyta toliau.

Elementai Nustatymai

Ekrano uzsklanda Néra

ISjungti ekrang Niekada

UZmigdyti kompiuterj Niekada

ISjungti standziuosius diskus Niekada

Kai paspaudziu jjungimo mygtukg ISjungti

PradZios meniu maitinimo mygtukas ISjungti

Srifto dydis Mazesnis — 100 % (numatytasis)

(7) Neuzmigdykite ,Windows" kompiuterio ir nenaudokite uztamsinimo (hibernate) rezimo.

(8) Jei pasirodo programos klaida arba naudojimo metu Si programiné jranga uzstringa,
vadovaukités toliau pateikta instrukcija.
1) I8junkite kompiuterio maitinima.
2) I8junkite Sio gaminio maitinima.
3) Jjunkite Sio gaminio maitinima.
4) Jjunkite kompiuterio maitinima.

(9) Neatnaujinkite ir nenaujovinkite ,Windows" versijos, kol veikia §i programiné jranga.

Atnaujinant ar naujovinant ,Windows" versijg, Si programiné jranga gali veikti 1étai arba
gali visai neveikti.
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2 Sauga

Gaminio etiketes

Ant OCT-S1 jrenginio esancios etiketés ir Zenklai pateikiami toliau.
Vadovaukités etiketéje pateikta informacija, kad tinkamai naudotumétés OCT-S1.

1=
//
2

CLASS 1 LASER PRODUCT

LASER KLASSE

APPAHEILA LASER DE CLASSE 1
PRODUCTO LASER DE CLASE 1

LUOKAN 1 LASER-TUQTE

LASERPRODUKT KLASS 1
\_/ 521 -

. TR g
SS10IMME

Etiketé

Toliau pateiktoje lenteléje apraSyti ant Sio gaminio esantys Zenklai ir indikacijos.

Kintamoji srové

B tipo tiesioginio salyCio dalis

Gaminys, kuriam pagal EE| atlieky direktyva (Elektros ir
elektroninés jrangos atlieky direktyva) taikomas atskiras
surinkimas. Direktyva galioja tik Europos Sgjungoje.

Zr. naudojimo instrukcijg

Sis simbolis nurodo medicinos prietaisg, kuris atitinka
Reglamentg (ES) 2017/745.

Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje

Gamintojas

Serijos numeris

ek 3] = 1>

Pagaminimo data
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3 Pagrindinés operacijos

3 Pagrindines operacijos

Pasiruosimas fiksuoti vaizdus

Gaminio paruoSimas

1 Nuimkite apsauginj gaubtg nuo dulkiy ir objektyvo dangtel;.

2 Iki galo jkiskite maitinimo kistukg j kintamosios srovés (AC) lizda.
3 Jjunkite Sio gaminio maitinima.

4 Paspauskite stalelio fiksavimo mygtuka.

OCT valdymo programinés jrangos paruosimas

1 Jjunkite kompiuterio ir monitoriaus maitinima.
Jveskite naudotojo ID ir slaptazodij, tada spustelékite [Log In
(Prisijungti)].

Paciento informacijos jvedimas

1 Jveskite naujo paciento ID.

2 Jveskite kita paciento informacija.

3 Spustelékite skirtukg [OCT Capture (OCT fiksavimas)].
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3 Pagrindinés operacijos

PasiruoSimas pacientams
Dezinfekuokite kaktos atramg ir pakeiskite smakro atramos popieriy.
Paaiskinkite pacientui, kaip atsisésti prieSais §j gamin;.
Sureguliuokite smakro atramos aukst;.

Pastumkite stalelj link akies, kurig fotografuosite.

Tomogramy vaizdy fiksavimas

Tyrimo rinkinio pasirinkimas

Saraso langelyje pasirinkite tyrimo rinkinj [Wide Field (Platus
laukas)].

Suderinimas ir vaizdy fiksavimas

Sulygiuokite matavimo blokg su akies padétimi.

Palenkite valdymo svirtj j priekj arba atgal, kad ji atitikty horizontaliai
padalinto akies vaizdo padét;.

Paspauskite fiksavimo mygtuka.
Paspauskite mygtuka OPTIMIZE (Optimizuoti).

Sureguliuokite vaizda taip, kad vaizdo kokybés indikatorius rodyty
aukstesnj lygj.

|sitikinkite, kad virSutiniame ir apatiniame krastuose rodomi
tiesioginiai OCT vaizdai.

Sureguliuokite tomogramos vaizdo posvyrij.

Sureguliuokite vertikalig tomogramos vaizdo padét;.
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3 Pagrindinés operacijos

Paspauskite fiksavimo mygtuka.

Sureguliuokite fiksuojamo tomogramos vaizdo padét;.

Uzfiksuoto vaizdo patikra

Spustelékite [OK (Gerai)] arba [NG (Negerai)].

Ataskaity perziura

Ataskaity perziura

Baige fiksavima, spustelékite skirtuka [Report (Ataskaita)].

Ataskaity iSvedimas ir spausdinimas

Spustelékite [Output (ISvesti)].

Pasirinkite iSvedimo paskirties vieta, tada spustelékite [OK (Gerai)].

Programineés jrangos iSjungimas

Spustelékite [Log out (Atsijungti)].

Spustelékite [Shutdown (ISjungti)].

Paspauskite stalelio fiksavimo mygtuka

ISjunkite Sio gaminio maitinima.

Atjunkite maitinimo kistukg iS kintamosios srovés lizdo.

Uzdékite objektyvo dangtelj ir uzdenkite Sj gaminj apsauginiu gaubtu
nuo dulkiy.
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3 Pagrindinés operacijos

Apsauginis kopijavimas ir atkurimas

Ekrane [Backup and restore (Sukurti apsaugine kopijg ir atkurti)] sukurkite paciento
informacijos ir tyrimy duomeny, gauty naudojant OCT-S1, atsargines kopijas bei jas
atkurkite. Apsauginj kopijavima galima atlikti automatiskai arba rankiniu badu. Naudojant
automatinj kopijavima, galima nustatyti atsarginiy kopijy kdrimo grafika. I1Skilus problemy
dél duomeny bazés, atkurkite paciento informacijg ir tyrimy duomenis. Kai skiltyje
[Database (Duomeny bazé)] pasirenkate [Local (Vietiné)], galima nustatyti [Backup and
restore (Sukurti atsargine kopijg ir atkurti)].

Atsarginiy kopijy disko nustatymas

Laukelyje [Backup destination (Atsarginés kopijos paskirties vieta)] jveskite atsarginiy
kopijy paskirties vietos kelig arba spustelékite [Browse (Narsyti)], kad pasirinktuméte
paskirties vieta.

Automatinio atsarginio kopijavimo nustatymai

Saraso langelyje pasirinkite savaités diena, kurig bus atliekamas automatinis kopijavimas,

ir pasirinkite kopijavimo tipa.

« [Full Backup (Pilna atsarginé kopija)]: Sukuriama visy duomeny atsarginé kopija.

« [Incremental Backup (Papildoma atsarginé kopija)]: Kuriama tik ty duomeny, kurie
pasikeité nuo ankstesnio kopijavimo, atsarginé kopija.

Sagraso langelyje pasirinkite laika, kada bus atliekamas automatinis kopijavimas.
Jei pasirinkta [At Exit (ISeinant)], atsarginé kopija bus kuriama uzdarant ,RX Capture for
OCT-S1*/ ,RX Server*.

Sékmingai sukdrus pilng atsargine kopijg, senasis atsarginés kopijos zurnalas iStrinamas.
Norédami iSsaugoti sengjj atsarginés kopijos Zurnalg, iSvalykite Zymimajj langelj [Delete
all old logs after succeeding to full backup (IStrinti visus senus Zurnalus sékmingai
sukdrus pilng atsargine kopijg)].

Rankinis atsarginés kopijos kiurimas

Spustelékite [Full Backup (Pilna atsarginé kopija)] arba [Incremental Backup (Papildoma
atsarginé kopija)].

Pradedamas atsarginés kopijos kirimas.

Spustelékite [Cancel (AtSaukti)], norédami atSaukti atsarginés kopijos kirima.

Atsarginés kopijos zurnalo rodymas

Spusteléjus skirtukg [Backup Logs (Atsarginiy kopijy zurnalai)], pasirodo atsarginiy kopijy
Zurnaly sgradas.
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3 Pagrindinés operacijos
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Duomeny atkarimas

Atkuriant duomenis, duomeny biseng galima graZinti iki pasirinkto atsarginés kopijos
zurnalo etapo.

Pasirinkite atsarginés kopijos zurnalg ir spustelékite [Restore
(Atkurti)].

PavyzdZiui, atklrus 2012-05-16 atsarginés kopijos Zurnalg, grjiztama j 2012-05-16
blseng. Todél paciento informacija ir tyrimy duomenys, gauti 2012-05-17 ir véliau, yra
iStrinami.

Pradedamas atkdrimas.

Kai ekranas, kuriame rodoma eigos juosta, pradingsta, atkirimas yra baigtas.



4 Techniné priezilra

4 Technine prieziura

Kasdienés patikros

Prie§ naudodami §j gaminj, atlikite toliau nurodytas patikras, kad uZtikrintuméte saugy
ir teisinga jo naudojima. Jei patikros metu nustatoma problema, kurios negalite pa3alinti
patys, susisiekite su savo pardavimo atstovu arba vietiniu ,Canon* pardavéju.

Patikros pries jjungiant maitinima
Pries jjungdami maitinimg, patikrinkite Siuos punktus.

Kabeliai

1) Maitinimo laidas ir jungiamasis kabelis néra pazeisti, o jy izoliacija néra jplySusi.

2) Maitinimo laidas yra iki galo ir saugiai jkiStas j Sio gaminio kintamosios srovés lizdg ir
sieninj elektros lizdg.

3) Kabeliai yra iki galo ir saugiai jkisti j jungtis bei néra atsilaisvine.

OCT-S1

1) Sio gaminio i$oré néra pazeista ar atsilaisvinusi.

2) Laikant valdymo svirtj ir lenkiant jg j priekj, atgal, j deSine ir j kaire, stalelis juda.

3) Sukant valdymo svirtj, matavimo blokas juda aukstyn ir Zzemyn.

4) Patikrinkite, ar stalelio fiksatorius veikia tinkamai.

5) Ant objektyvo leSio néra jbréZzimy ar neSvarumy. Nuvalykite objektyvo le§j, jei jis
nesvarus.

Patikros jjungus maitinimg
Jjunkite 8j gaminj, tada jjunkite kompiuterj. Prisijunge patikrinkite Siuos punktus.

OCT-S1

1) Uzsidega lemputé POWER (Maitinimas).

2) Paspaudus smakro atramos reguliavimo mygtukg, smakro atrama sklandziai juda
aukstyn ir Zemyn.

3) Paspaudus fiksavimo mygtuka, galima stebéti SLO tiesioginj vaizda.
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4 Techniné prieziura

Valymas ir dezinfekavimas

Objektyvo leSis

Jei objektyvo lesis neSvarus, nuvalykite jj pagal toliau pateiktg procedira.

Patikrinkite, ar néra neSvarumuy.
Apsvieskite objektyvo le§j kideniniu Zibintuvéliu, kad patikrintuméte, ar néra neSvarumy.

Nupuskite dulkes ar neSvarumus.

Naudokite pustuva, kad nuptstuméte nuo leSio visas dulkes ar neSvarumus. Dulkéms
valyti nenaudokite Sepetélio.

Nuvalykite objektyvo lesj.

1) Lengvai nuvalykite objektyvo lesj leSiy valymo popieriumi, sudrékintu leSiy valikliu.

2) Pradédami nuo lesio centro, valykite le§j spiralémis link krasto.

3) Pakeiskite leSiy valymo popieriy ir valykite objektyvo le§j, kol neSvarumai iSnyks ir
neliks jokiy dryZiy.

Kaktos atrama / smakro atrama

Nuvalykite numatytas dalis sterilizuota marle ar panasia medziaga, sudrékinta
dezinfekavimo priemone.

ISorinis pavirsius
Jei Sio gaminio ioré neSvari, nuvalykite jg pagal toliau pateiktg procedura.
ISjunkite Sio gaminio maitinima.
ISjunkite maitinimo jungiklj ir iStraukite maitinimo laidg i$ kintamosios sroveés lizdo.

Nuvalykite Sluoste, sumirkyta valiklyje.

Nuvalykite minksta Sluoste, kuri buvo sumirkyta praskiestame neutraliame valiklyje ir gerai
iSgrezta.

Nuvalykite Sluoste, sumirkyta vandenyje.
Nuvalykite Sluoste, kuri buvo sumirkyta vandenyije ir gerai iSgrezta.
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Priedas

Priedas

OCT vaizdas

Raiska

Skenavimo sritis

Sviesos $altinis

SLO vaizdas

Gylis (Z kryptis): 8 ym arba maziau
Plotis (X-Y kryptis): 30 ym ar maziau

Nuo 3 (H) x 3 (V) iki 23 (H) x 20 (V) mm (5 %)

Valomas Sviesos $altinis 1 010~1 110 nm

Zidréjimo kampas
Raiska

Sviesos $altinis

Maitinimo Saltinio vardiniai
duomenys

78 laipsniai (H) x 68 laipsniai (V) (23 x 20 mm)
40 uym
LD 780 nm

Kintamoji srové nuo 100 iki 240 V, 50/60 Hz, 1,6-0,8 A



Priedas

Analizeés tipai

24

Geltonosios demeés storio analizé

Cia rodomas geltonosios démés tomogramos vaizdas ir tinklainés storio analizés
rezultatai.

NFL+GCL+IPL analizé /| GCL+IPL analizé

Cia rodomas tomogramos vaizdas nuo geltonosios démeés iki regos nervo disko ir
tinklainés storio analizés rezultatai.

Regos nervo disko analizé

Cia rodomas RNFL (tinklainés nerviniy skaiduly sluoksnio) storis ir regos nervo disko
formos analizés rezultatai.

Plataus 3D skenavimo analizé

Cia vienu metu nuskaitoma geltonoji démé bei regos nervo diskas ir parodomi analizés
rezultatai.

2D tomogramos analizé

Cia rodomas tomogramos vaizdas ir nurodytos dalies tinklainés storis.

Bendroji tomogramos analizé

Cia rodomas tomogramos vaizdas ir nurodytos dalies tinklainés storis.

OKTA vaizdai

Cia rodomi OCTA tomogramos vaizdai.

3D analizé

Cia rodomas 3D tomogramos vaizdas.

Priekinio segmento analizé

Cia rodomas priekinio segmento tomogramos vaizdas ir ragenos storio analizés rezultatai.



Priedas

EMS (elektromagnetiniai sutrikimai)

Sis gaminys sukurtas ir iSbandytas taip, kad atitikty IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-
2) standarta, kuris yra taikomas medicinos prietaisy EMS reglamentas; gaminj reikia
sumontuoti ir pradéti eksploatuoti vadovaujantis toliau pateikta informacija.

1.

Naudojant medicinine elektring jranga, butina laikytis specialiy atsargumo priemoniy
dél EMS, o jg sumontuoti ir pradéti eksploatuoti reikia pagal vadove pateiktg
informacija.

Sis gaminys tinkamas naudoti ligoniniy (profesionaliy sveikatos prieZidros jstaigy)
aplinkoje, i§skyrus aplinkg 3alia veikiangios aktyvios AD CHIRURGINES |JRANGOS
arba ME SISTEMOS, skirtos magnetinio rezonanso tomografijai, RD ekranuotg
patalpg, kur ELEKTROMAGNETINIY SUTRIKIMY intensyvumas yra didelis.
Norédami i8laikyti optimaly EMS efektyvuma, naudokite tik nurodytus kabelius.

Pavadinimas Tipas ligis Pastabos
Ki . .
|n.te.:1rrl10$|os. Sroves Neekranuotas 3,0 m fiksuoto ilgio Pridedama
maitinimo laidas
Sinchroninis kabelis Ekranuotas 20m Pridedama

AB tipo jungties kistukas,
USB kabelis palaikantis USB 2.0 ,Hi- | Maks. 2,0 m Nepridedama
Speed” spartg

Duomeny kabelis Ekranuotas 2,0m Pridedama

JSPEJIMAS:

Naudojant kitokius priedus, jutiklius ir kabelius nei tie, kuriuos nurodé arba pateiké
»Canon*“ pardavimo atstovas arba vietinis ,Canon® atstovas, gali padidéti Sios jrangos
elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti jos elektromagnetinis atsparumas, todél
ji gali veikti netinkamai.

JSPEJIMAS:

Reikéty vengti naudoti ig jrangg 3alia kitos jrangos arba statyti ant jos, nes tai gali
sukelti netinkama veikima. Jei toks naudojimas yra batinas, Sig jranga ir kitg jranga
reikia stebéti, kad bty jsitikinta, jog jos veikia normaliai.

. |SPEJIMAS:

Nesiojamoji RD rySio jranga (jskaitant pagalbinius jrenginius, pavyzdziui, anteny
kabelius ir iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy)
atstumu nuo bet kurios Sio gaminio dalies, jskaitant ,Canon“ pardavimo atstovo arba
vietinio ,Canon® atstovo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali suprastéti Sios
jrangos veikimas.

Pagrindinés eksploatacinés savybés (nuo elektromagnetiniy trukdziy)

Lazerio galios arba lazerio spindulio Svitinimo lygio valdymas

Jei lazerio valdymo funkcija sugenda arba prarandamas jos funkcionalumas, Sis
gaminys apie bet kurig situacijg pranesa garsiniu signalu ir praneSimu.

Dél elektromagnetiniy trikdziy klientui arba Sio gaminio naudotojui gali tekti matavimg
atlikti iS naujo arba i$ naujo paleisti jranga, programine jrangg ar kompiuter;.
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Priedas

Elektromagnetiné spinduliuoté

Sis gaminys skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje.
Sio gaminio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje

aplinkoje.
Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés
Sis gaminys RD energijg naudoja tik vidinei
RD spinduliuoté funkcijai atlikti. Todél jo RD spinduliuoté yra
EN 55011 1 grupé labai maza ir mazai tikétina, kad ji sukels
CISPR11 trikdZiy netoliese esandiai elektromagnetinei
jrangai.
RD spinduliuoté
EN 55011 B klase Sis gaminys tinkamas naudoti visose
CISPR11 jstaigose, jskaitant gyvenamagsias patalpas
Harmoniky generavimas A klasé ir tas, kurios tiesiogiai prijungtos prie vieSojo
EN IEC 61000-3-2 Zemosios jtampos elektros tinklo, tiekiancio
Jtampos svyravimai / mirgéjimo energijg pastatams, naudojamiems
spinduliuoté Atitinka gyvenamosioms reikmems.

EN IEC 61000-3-3*

* Netaikoma regionams, kuriuose vardiné jtampa yra mazesné nei 220 V.

Garantija ir remonto paslaugos

Eksploatavimo trukmeé

Sio gaminio eksploatavimo trukmé yra astuoneri metai, jei atliekamos nurodytos patikros

ir techniné priezidra.

Techninis aprasymas

Techninj apraS8yma zr. gaminio naudojimo instrukcijoje.
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