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Onemli

« Tibbi ekipmanin kullanimi ve bakiminin yénetilmesinden kullanici sorumludur. Bu trindn iyi durumda
tutulmasini ve glvenli bir sekilde kullanilabilmesini saglamak amaciyla bakim sorumlulugunun ézel bir
kisiye verilmesini Oneririz.

» Bu Uriini kullanan bir sistemin aga baglanmasi; hastalar, operatérler veya Uglinci taraflar icin risklere yol
acabilir. Bakim sorumlulugu verilen yetkili kisi, bu riskleri 5hceden degerlendirmelidir.

Sorumlu kisi ayrica, baglanti yapildiktan sonra agda meydana gelen degisiklikler (ag yapilandirmasindaki
degisiklikler, aja 6de eklenmesi veya ¢ikarilmasi ya da aga bagl ekipmanin giincellenmesi veya
yukseltilmesi dahil) sirasinda da riskleri degerlendirmelidir.

Operator Profili

+ Bu urdn yalnizca oftalmoloji hakkinda genel bilgiye sahip olan ve bu kilavuzu anlayabilen bir doktor veya
yasal olarak yetkili bir kisi tarafindan kullanilabilir.

Hedef Hasta Grubu

« Goruntileme sirasinda basini alin destegine ve ¢ene destegine karsi tutabilen (hamile ve emziren kadinlar
dahil), kontrendikasyonlari kargilamayan, pediyatrik ve yetigkin hastalar (cinsiyet fark etmeksizin).

Endikasyonlar

- Bu Urun; glokom, diyabetik retinopati veya yasa bagl makula dejenerasyonu gibi hastaliklarda teghis
igin géruntl bilgisi saglamak amaciyla retinanin, retina sinir lifi tabakasinin ve optik sinir basinin in vivo
goruntilenmesi igin endikedir.



1 Girig

Genel Bakis

Bu Urtin, taramali bir 151k kaynagi kullanarak hastanin gézlerinin dijital fotografik
goruntdlerini ve tomogram gdrintulerini non-invaziv olarak ¢eker. Tek bir gekimde daha
genis ve daha derin Gg¢ boyutlu retina gortntileri elde edilebilir.

OCT-S1 igin RX Capture (bu kilavuzda “OCT kontrol yazilimi” olarak anilacaktir)

bu Uriinl kontrol eder, hastanin verilerini ve galisma bilgilerini yonetir, hastanin géziine ait
goruntuleri izler ve goruntuler.

Kullanim Endikasyonlari

Bu Urin; retinanin, retina sinir lifi tabakasinin, optik sinir basinin ve géziin 6n kisminin in
vivo goriintilenmesi ve olgimui icin endike olan bir optik koherens tomografi sistemidir.
Go6z hastaliklarinin teshis ve yonetiminde yardimci bir arag olarak kullaniimasi
amaclanmistir.

Canon OCT-S1, hastaliklar i¢in tek teshis araci olarak kullaniimak tzere
tasarlanmamistir. Diger cihazlarla elde edilen diger 6lgiim sonugclarina atifta bulunarak
kesin teshis koymaktan yetkili bir doktor sorumludur.

Kontrendikasyon

Asagidaki 6zelliklere sahip hastalarda bu Griind kullanmayin:
« Anamnestik fotodermatoz gegmisi olanlar.

- Kisa bir siire iginde fotodinamik tedavi (PDT) gérmus olanlar (yasaklilik stresi hakkinda
uygulanan fotosensitizerin trlin belgesine bakin).

- Olasi fotodermatoza neden olabilecek yan etkileri olan ilaglar kullananlar.
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Bilesim

Bilesim

« OCT-S1
» Gl¢ kablosu
« OCT-S1 icin RX Capture Yazilimi

istege Bagh Uriinler

Harici g6z sabitleme lambasi tnitesi EL-1

RX Server Yazilimi (lisans)

Sunucu Yazilimi

RX Viewer Yazilimi (lisans)

Goruntuleyici Yazihm

OCT Anijiyografi (lisans)
OCT Anjiyografi ¢ekimi islevi.

OCTA2 (lisans)

OCTA goruntuleri igin genis gorls agisi, yuksek ¢ozinirlik, ortalama alma ve
panorama islevi.

Akillr garaltt giderme (lisans)

OCTA goruntuleri igin glrulti azaltma iglevi.

On OCT (lisans)

On segment OCT gériintiileme iglevi.
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Yazilim Isletim Ortami

Kontrol Bilgisayari, Monitor, Yazici ve izolasyon transformatérii genel amagl

ekipmanlardir.

Her bir cihazin asagidaki 6zellikleri kargsilamasi gerekir.

Donanim veya yazilim

Ozellikler

CPU

Intel islemciler (6 veya daha fazla gekirdek)

64 GB veya daha fazla

RAM 128 GB veya daha fazla (OCTA muayenelerinin mozaik ¢cekimi
kullanildiginda)
Compute Capability 5.0 veya lizerini destekleyen NVIDIA video

GPU karti (Quadro K2200’den daha ylksek performansa ve 4 GB veya
daha fazla video bellegine sahip grafik kartlar)

Ekran Ekran ¢6zinurliga: 1920 x 1080 piksel
Ekran renkleri: 24 bit veya daha fazla

Sabit disk 4 TB veya daha fazla: RAID-1 (aynalama)

Arayliz USB 2.0

Ag 1000BASE-T veya daha fazlasi

isletim Sistemi

Microsoft Windows 11 Pro Sturim 23H2 (64-bit)*
Microsoft Windows 11 Pro Strim 24H2 (64-bit)*

Uygulama
yazihmi

Microsoft .NET Framework Strim 4.8
SQL Server 2019 Express ABD versiyonu (64-bit)
NVIDIA CUDA Toolkit 11.7

AD dénuasturicu
karti

AVALDATA APX-5200B-CA

Fare

Tekerlekli fare

* Dokunmatik ekran islemleri desteklenmez.
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2 Guvenlik

Mevzuat Bilgileri

Cihaz Siniflandirmasi

Elektrik carpmasina kargl koruma Sinif 1 ekipman

taru

Elektrik carpmasina kargl koruma B tipi uygulamali pargalar
derecesi (cene destegi ve alin destegi)

CE isareti

Bu Urun agagidakilerle uyumludur:
* Yonetmelik (AB) 2017/745
» 2011/65/EU Direktifi

Avrupa Birligi igin

Ciddi Olay Bildirimi

Urdinle ilgili olarak meydana gelen her tirli ciddi olay ((AB) 2017/745 Sayili Yénetmeligin
2(65) Maddesinde tanimlandigi tzere), Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Elektronik Kullanim Talimatlari

Kullanim talimatlari, masteriler tarafindan gérintilenmek ve indirilmek tGzere web
sitesinde mevcuttur.

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

Ayrintili bilgi icin litfen satis temsilcinizle veya yerel Canon bayinizle iletisime gegin.
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Giivenlik Onlemleri

Yaralanmalari ve veri kaybini 6nlemek i¢in glivenlik 6nlemlerine uyarak bu Griini dogru
sekilde calistirin.

Cihazin yakininda alkol, tiner veya herhangi bir yanici kimyasal
birakmayin.

Cihazin yakinina yanici bir solvent koymayin. Solventin dékiilmesi veya
buharlasarak dahili elektrikli parcalarla temas etmesi durumunda yangin gikabilir.
Bazi dezenfektanlar yanicidir. Bunlari kullanirken énlem aldiginizdan emin olun.

Tibbi olmayan ekipmanlarin iletken parcgalarina ve hastaya ayni anda

dokunmayin.
Aksi takdirde elektrik garpmasi meydana gelebilir.

Su, buhar, nem veya toza maruz kalan yerlere kurmayin.
Bunun yapilmasi sorunlara veya arizalara neden olabilir.

Tuz, kiikurt veya asindirici gaza maruz kalan yerlere kurmayin.
Bunun yapilmasi cihazda korozyona, sorunlara veya arizalara neden olabilir.

Stabil olmayan veya titresime maruz kalan yerlere kurmayin.
Titresim cihazin devrilmesine neden olabilir veya cihazin dengesi bozularak
diisebilir; bu da arizaya veya yaralanmaya yol agabilir.

Ellerinizi veya parmaklarinizi cene desteginin altina veya olgiim
unitesinin etrafina koymayin.

Elleriniz veya parmaklariniz sikigabilir ve yaralanabilir. Benzer sekilde, hastaya
ellerini gene desteginin altina, dl¢iim linitesinin etrafina koymamasi talimatini
verin.

Ellerinizi veya parmaklarinizi 6l¢iim unitesi ile kaide arasina
koymayin.

Olgiim iinitesi herhangi bir yone hareket ettiginde elleriniz veya parmaklariniz
sikigabilir ve yaralanabilir. Benzer gekilde, hastaya ellerini veya parmaklarini
olcum lnitesi ile kaide arasina koymamasi talimatini verin.

Bu urunu tagirken yuz desteginden veya ol¢giim unitesinden
tutmayin.

Bu lriinii tagirken, kaidenin kaldirma yuvalarindan tutun ve uriini diiz tutun.
Cikabilecekleri ve yaralanmaya yol agabilecekleri igin yiiz desteginden veya olgiim
tinitesinden tutmayin.

Tim sistemin IEC 60601-1 standardina uygun oldugundan emin
olun.

Hasta ortaminda, bu iiriin icin IEC 60601-1 sistem standardina uygun bir bilgisayar
ve monitor kullanin. IEC 62368-1 standardina uygun bir bilgisayar ve monitér de
kullanilabilir. Ancak mutlaka bir izolasyon transformatérii kullandiginizdan emin
olun. Aksi takdirde elektrik carpmasi meydana gelebilir. Ayrintili bilgi icin liitfen
satis temsilcinizle veya yerel Canon bayinizle iletigime gegin.
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Alin destegini ve ¢gene destegini temiz tutun.

Enfeksiyon riskini 6nlemek i¢in alin destegini her hastada dezenfektan etanol ile
silin. Benzer sekilde, enfeksiyon riskini 6nlemek igin her hastada ¢ene destegi
kagidini degistirin.

Dezenfeksiyonun nasil yapilacagina dair ayrintilar i¢in bir uzmana danigin.
Yukaridakilerin digindaki bir dezenfektan kullanilirsa alin destegi korozyona
ugrayabilir.

Goruntu alirken 6lgtiim birimini yavags¢a hastanin goziine dogru
hareket ettirin.

Olgiim biriminin konumunu én-arka yénde ayarlarken, hastanin yiiziine yandan
bakarak oél¢guim linitesini hastaya yavasca yaklastirin.

Objektif lensi hastanin goziiyle temas ederse g6z yaralanabilir.

Bu uiriinii kullanmadan 6nce goriintuyu kontrol edin.

Bu iiriinii kullanmadan 6nce, goriintii okumalarini veya teshisi etkileyebilecek
herhangi bir yabanci madde olmadigindan emin olmak i¢in bir test goériintiisu
aldiginizdan emin olun.

Hastanin adinin, kimliginin, dogum tarihinin ve cinsiyetinin hasta
icin girilen bilgilerle eslestiginden emin olun.

Girilen bilgiler hataliysa hasta kimlikleri yanlig olabilir. Bu durum yanlis teshise ve
hastanin fiziksel olarak yaralanmasina neden olabilir.

Hareket halindeyken o6l¢iim birimine dokunmayin.

Bu uriin acildiginda 6l¢iim tinitesi merkez konuma hareket eder. Hareket
halindeyken 6l¢iim birimine dokunmayin. Hastanin ¢enesini gene desteginden
uzak tutun.

Bu urinu paketlemeden once 6lgum linitesini paketleme konumuna
getirin.

Uriinii tagimak igin iiriiniin ambalajini kullanin.

Bu iiriinii tasirken, titresim ve darbeden korumak igin orijinal ambalajini kullanin.
Titresim ve darbe, bu lriiniin arizalanmasina veya hasar gérmesine neden olabilir.
Ayrintili bilgi icin liitfen satis temsilcinizle veya yerel Canon bayinizle iletisime

gecin.

Bu Uriin, hastaliklar icin tek teshis araci olarak kullaniimak lizere

tasarlanmamistir.
Diger cihazlarla elde edilen diger analiz sonuglarina atifta bulunarak kesin teshis
koymaktan yetkili bir doktor sorumludur.
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BT guvenligi icin onlemler

Sistemi aga baglamak igin bir ag yoneticisinin agi yapilandirmasini
ve yonetmesini saglayin.

Aga baglanirken, ag yoneticisi ayarlari yapilandirmali ve agin diizgiin ¢alisip
caligsmadigini kontrol etmelidir.

Kullaniimadiginda bu yazilimdan oturumu kapattiginizdan emin olun.
Yetkisiz kullanimi 6nlemek igin kullanilmadiginda bu yazilmdan oturumu
kapattiginizdan emin olun.

Harici verileri ice aktarirken bilgisayar viruisleri i¢in tarama yapin.
Bir USB bellek cihazi veya sabit disk siiriiciisii baglarken veya baska bir
bilgisayardan veri aktarirken bilgisayar viriisleri i¢in tarama yapin. Bilgisayara
viriis bulagsmisgsa hasta bilgileri ve muayene verileri zarar gorebilir veya yetkisiz
kigilerce ele gegirilebilir.

Verileri duzenli olarak harici bir bellek cihazina yedekleyin.
Aksi takdirde, bu yazilim veya bilgisayar arizasi durumunda kayith hasta verileri
erigsilemez hale gelebilir.

Goriintli yakalama veya veri aktarimi sirasinda bu uriin ile bilgisayar

arasindaki kabloyu ¢ikarmayin.
Bunun yapilmasi bilgisayara zarar verebilir veya verileri bozabilir.

Goruntiu yakalama, veri aktarimi veya yedekleme sirasinda bu uriinu
veya bilgisayari kapatmayin.
Bunun yapilmasi bilgisayara zarar verebilir veya verileri bozabilir.

Bu yazilimi ylikledikten sonra baska bir yazilim yliklemeyin.
Satis temsilciniz veya yerel Canon bayiniz tarafindan belirtilenler disinda bir
yazilim yiiklemeyin. Aksi takdirde, bu yazilim ve bu iriin diizgiin galigmayabilir.

Bu yazilim galisirken isletim Sistemi ayarlarini (6r. ekran
¢ozunurlugu, tarih formati, tarih veya dil) degistirmeyin.
Aksi takdirde, bu yazilim diizgiin ¢galismayabilir.

Goruntu ice aktarma veya aktarma islemi tamamlanana kadar bu

yazilimi kullanmayin.
Aksi takdirde, bu yazilim diizgiin ¢galismayabilir.
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Lazer Guvenligi

Bu Uruin, 1968 tarihli Saglik ve Guvenlik i¢cin Radyasyon Kontroll Yasasi uyarinca

ABD Saglik ve Sosyal Hizmetler Bakanligi (DHHS) Radyasyon Performans Standardi
kapsaminda Sinif 1 lazer Urlinl olarak 21 CFR Bolim 1 Alt Bolim J ile uyumludur. Ayrica
bu Griin; IEC 60825-1:2007, IEC 60825-1:2014, EN 60825-1:2007, EN 60825-1:2014 ve
EN 60825-1:2014+A11:2021 uyarinca Sinif 1 lazer Urlin olarak sertifikalandiriimigtir.
Cihaz icinde yayilan radyasyon koruyucu muhafazalar ve dis kapaklar icinde tamamen
hapsedildiginden, normal kullanici operasyonunun hi¢bir agamasinda lazer isini digari
sizamaz.

BT guvenligi hakkinda bilgiler

10

Kullanici gereksinimi

Bu Uriin yalnizca oftalmoloji hakkinda genel bilgiye sahip olan ve bu kilavuzu
anlayabilen bir doktor veya yasal olarak yetkili bir kisi tarafindan kullanilabilir.

« Kullanim ortami

Bu Uriin Hastane Agina baglanmalidir. Aga baglanirken, ag yoneticisi ayarlari
yapilandirmali ve agin diizgin galisip ¢galismadigini kontrol etmelidir.

+ Risk profili

Koti niyetli bir saldirganin sistemi kullanma olasiligi vardir, bu nedenle litfen
kullaniimadiginda bu yazilimdan oturumu kapattiginizdan emin olun.

« Yazilim guncellemelerinin ve gtvenlik yamalarinin batiinligunu/dogrulamasini
saglamaya yonelik hikidmler

Servis personeli kullanicilara uygun guvenlik yamalarini uyguladigi icin l0tfen satig
temsilcinizle veya yerel Canon bayinizle iletisime gegin. Uretici, alisma kontroliinden
sonra servis personelini givenlik yamalarinin uygulama yontemi hakkinda bilgilendirir.

» Gulvenlik yapilandirma secenekleri

Guvenlik duvari ayari, birinin ag tzerinden sisteme erisememesi igin otomatik olarak
yapilandirilir. Bu giivenlik duvari ayari, varsayilan olarak yazilim yikleyicisi tarafindan
yapilir.

« Baslangi¢ yapilandirma kilavuzlari

Yeni kullanici eklendikten sonra, yeni kurulumda yapilandirilan varsayilan kullanici
hesabinin parolasi degistiriimeli veya bu hesabin kendisi silinmelidir. Bu adim atlanirsa
bir glivenlik sorunu olusgabilir.

 Guvenlik giincellemelerini dagitma talimatlar

Guvenlik giincellemeleri icin Windows giincellemeleri uygulanir.
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« Ariza guvenligi modu

Bu sistem, ag sorununda bile sistemi kullanmaya devam etmek i¢in hata emniyetli

bir moda sahiptir. A§ sorunu tespit edildiginde, sistem otomatik olarak hata emniyetli
modu baglatir. Hata emniyetli modda, muayene verileri ag konumu yerine yerel olarak
depolanir. Daha sonra, ag sorunu ortadan kalktiktan sonra yerel veriler otomatik olarak
ag konumuna tasinacak ve hata emniyetli moddan cikilacaktir.

« BT Guvenlik kontrolleri

Asagidaki guvenlik ayarlari énerilir ve varsayilan olarak ayarlanmistir.
Windows guvenlik duvari ayari, birinin harici ag Uzerinden sisteme erisememesi igin
otomatik olarak yapilandirilir. Windows defender etkindir.

« BT guvenlidi ile ilgili uyari mesajlari icin eylemler

Mesaj Cozim
En az bir yonetici Yoénetici olarak sadece bir kisi kayitli oldugunda bu
bulunmaldir. kullanici silinemez. Yonetici olarak bir kullanici ekleyin ve

ardindan kullaniciyi silin.

Gegcerli olarak oturum agmis | - Su anda oturum a¢gmis olan kullanici silinemez. Diger
kullanici silinemez. yoneticinin kullanicida oturum agmasi gerekir.

- Yonetici olarak sadece bir kisi kayitli oldugunda bu
kullanici silinemez. Yonetici olarak bir kullanici ekleyin ve
ardindan kullaniciyi silin.

Veritabani kilittenemiyor Diger kullanicilar oturumu kapattiktan sonra iglemi tekrar
deneyin.

Hasta kilitlenemiyor Baska bir kullanici hastanin segimini kaldirdiktan sonra

Hasta silinemiyor islemi tekrar deneyin.

 Yedekleme ve geri yukleme 6zellikleri
(bkz. sayfa 19)

Kullanima Dair Notlar

Kullanmadan Once

« Bu Urtini her giin inceleyin. Goérinti okumalarini veya teshisleri etkileyebilecek higbir
yabanci maddenin bulunmadidindan emin olun.

« Obijektif lensi Uzerindeki her tirll kir veya cizik, OCT gorinti kalitesini etkileyebilecek
siyah noktalar olarak gorinir. Goriinti almadan dnce objektif lensini kontrol edin ve
temizleyin.

 Kisin veya soguk bolgelerde bir odanin aniden isinmasi, objektif lensinde veya bu
artinn igindeki optik parcalarda yogusma olusmasina neden olarak en iyi goérintilerin
alinamamasiyla sonuglanabilir. Bu durumda, gériintl almadan énce yogusma gézden
kaybolana kadar bekleyin.
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Kullandiktan Sonra

 Bu Urdnu kullandiktan sonra glicu kapatin, objektif lensini tozdan korumak igin objektif
lens kapagini takin ve toz 6rtisind bu Grlndn Gzerine yerlestirin. Objektif lensi tozluysa
iyi géruntller alamazsiniz.

Temizlik ve Dezenfeksiyon

« Ufleyicinin lense temas etmesine izin vermeyin.
* Lens Uzerinde kir veya toz varsa lensi silmeyin veya ovalamayin.

« Lensi etanol sollsyonu, gozlik temizleyicisi veya silikon kapli kagitla silmeyin. Bunu
yapmak lens ylzeyine zarar verebilir veya iz birakabilir.

 Bu Urdnin dis kismini lens temizleyicisi ile temizlemeyin. Bunu yapmak bu trinin dis
ylzeyine zarar verebilir.

 Bu Urdnun dis ylzeyini temizlemek icin alkol, benzin, tiner veya diger ¢ézuculeri
kullanmayin. Bunu yapmak bu Uriinlin dis yuzeyine zarar verir.

 Alin destegi ve ¢ene destedi harig, bu Grtiiniin dig kismini temizlemek igin etanol
solusyonu kullanmayin. Aksi takdirde, bu Grinin dis yizeyinde hasar meydana gelebilir.

« Cenelik kagidi kullaniimiyorsa her hasta igin ¢ene destegini alin destegi i¢in yaptiginiz
sekilde dezenfekte edin.

Kullanim Ortami

 Bu Uriini asagidaki kosullar dahilindeki bir ortamda kullanin, saklayin ve tasiyin.
Saklamak veya sevk etmek igin orijinal ambalaji kullanin.

Sicaklik Nem Atmosfer basinci
Kullanim ortami 10 ila 35 °C %30 ila 90 BN 600 ila 1060 hPa
(yogusmasiz)
Saklama ve tagsima |-30ila 50 °C %10 ila 95 BN 600 ila 1060 hPa
ortami (yogusmasiz)

« Bu Urdnu c¢ok sicak veya nemli bir ortama kurmayin, saklamayin veya birakmayin.
Ayrica bu Urini dis mekanda kullanmayin. Bunun yapilmasi sorunlara veya arizalara
neden olabilir.

» Odayi her zaman mumkin oldugunca temiz tutmaya calisin. Uzun yillar boyunca
kullanimdan sonra, odadaki havada asili tozlar objektif mercegine ve 6lgim Unitesinin
icindeki optik parcalara bulagabilir. EKipmanlar tozluysa iyi gérintiler alamazsiniz.

« Bu Urin kullaniimadiginda objektif lens kapagini takin ve toz ortisini bu Grdnin
Uzerine yerlestirin.

12
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Kurulum

« Kurulumu yapmasi i¢in satig temsilcinizle veya yerel Canon bayinizle gérusun.

« Uriinle birlikte verilen ferrit gekirdege takili bir senkron kablosu ve bir veri kablosu
kullanin. Ferrit cekirdegdi takmasi i¢in satig temsilcinizle veya yerel Canon bayinizle
g6rasin. Ayrica 2 metre veya daha kisa bir USB kablosu kullanin.

 Bu Urtine gelecek gugla bir darbe, tGrlndn ayarini bozabilir. Litfen Uniteyi dikkatli tagiyin.

Bertaraf Etme

Bu Urtuinln yasa digi bir sekilde bertaraf edilmesi, insan sagligi ve ¢evre Uzerinde olumsuz
bir etkiye sahip olabilir. Bu nedenle, bu Urind bertaraf ederken bélgenizde gegerli olan
yasa ve yonetmeliklere uygun prosediru izlediginizden kesinlikle emin olun.

Sadece Turkiye icin

Bu simge bu driiniin “ATIK ELEKTRIKLI VE ELEKTRONIK ESYALARIN
KONTROLU YONETMELIGI” uyarinca evsel atiklarla birlikte atilmamasi
gerektigini belirtir. Bu Grtin, rnegin yeni benzer bir Grlin satin aldiginizda
yetkili bire bir esasina gore belirtilen toplama noktasina veya atik
elektrikli ve elektronik esyalarin geri donustiridimesine yonelik yetkili
toplama sahasina teslim edilmelidir. Bu tip atiklara hatali islem yapilmasi,
genellikle atik elektrikli ve elektronik esyalarla iligkilendirilen potansiyel
olarak tehlikeli maddelerden dolayi ¢evre ve insan saghigi Uzerinden
olasi olumsuz etkiye neden olabilir. Bu trinin dogru bertarafi igin
isbirligi yapmaniz ayni zamanda dogal kaynaklarin verimli kullanimina
katki saglayacaktir. Atik ekipmaninizi geri donusim igin nereye
birakabileceginiz hakkinda daha fazla bilgi igin litfen belediyeniz,
atiklardan sorumlu merci, onayh atik elektrikli ve elektronik egyalar yapisi
veya Urunl satin aldigini tedarikgi ile iletisime gegin.
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2 Glvenlik
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Yazilim

(1)

Bu yazilimin ve sUruculerin kurulmasi ve gincellenmesi igin satis temsilcinizden veya
yerel Canon bayinizden talepte bulunun.

Bilgisayarin ve Windows yaziliminin galistiriimasina iligkin talimatlar igin ilgili kullanim
kilavuzlarina bakin.

Bu yazilim yalnizca [Users (Kullanicilar)] veya [Administrators (Yoneticiler)] ayricaliklarina
sahip kullanicilar tarafindan kullanilabilir.

Asagidaki islemleri gerceklestirirken sirtict veya klasor icin uygun erisim haklarinin
ayarlandidindan emin olun.
- [Storage Management (Depolama Yo6netimi)] ekraninda bir HDD ekleyin.

DICOM, JPEG ve BMP verilerini ¢ikti olarak alin.

Hasta bilgilerinin CSV dosyalarini ice aktarin.

 Retina goérintulerini ice aktarin.

Verilerin yedekleme suriclsiine yedekleyin.

« Muayene verilerini ige aktarin ve disa aktarin.

Windows’ta [Switch User (Kullaniciyi Degistir)] (oturumu kapatmadan kullanici degistirir)
Ozelligini kullanmayin. Bu yazilimi iki veya daha fazla kullanici kullanirken, mutlaka [Log
Off (Oturumu Kapat)] segenegini belirleyin ve ardindan farkh bir kullanici olarak yeniden
oturum agin.

Bilgisayardaki ekran koruyucu, gu¢ segenekleri ve yazi tipi ayarlarini mutlaka asagida
gOsterildigi gibi ayarlayin.

Ogeler Ayarlar

Ekran koruyucu Yok

Ekrani kapat Higbir zaman

Bilgisayari uyku moduna gegir Higbir zaman

Sabit diskleri kapat Higbir zaman

Gl¢ digmesine bastigimda Kapat

Baglat menlsu gic¢ dugmesi Kapat

Yazi tipi boyutu Daha kuguk - %100 (varsayilan)

Windows bilgisayari uyku veya hazirda bekletme moduna almayin.

Kullanim sirasinda bir uygulama hatasi goértnurse veya bu yazilim donarsa asagidaki
talimati izleyin.

1) Bilgisayarin glcinu kapatin.

2) Bu Urdnin gicuni kapatin.

3) Bu Urdnin glcuni agin.

4) Bilgisayarin guicinu agin.

Bu yazilim ¢alisirken Windows’u giincellemeyin ve yikseltmeyin. Windows glincellenirken
veya yukseltilirken bu yazilim yavas galisabilir veya ¢alismayabilir.



2 Glvenlik

Uriin Etiketleri

OCT-S1’e yapistirilan etiketler ve isaretler asagida gosterilmistir.
OCT-S7’i uygun sekilde kullanmak icin etiket Gzerindeki bilgilere uyun.

=
b-%

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

O
PRODUCTO LASER DE CLASE 1
LUOKAN 1 LASER-TUOTE

LASERPRODUKT KLASS 1
S21L—HHE

‘=\
]
-

SS10IXMMZ

Etiket

Asagidaki tablo bu Grtn Gzerindeki isaretleri ve gostergeleri agiklamaktadir.

Alternatif akim

B Tipi uygulamali parga

WEEE direktifine (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar
Hakkinda Direktif) gore ayri olarak toplanmasini gereken Urin.
Direktif yalnizca Avrupa Birligi'nde gecgerlidir.

Kullanim talimatlarina basvurun

Bu sembol, (EU) 2017/745 Sayili Yonetmelik ile uyumlu tibbi
cihazi belirtir.

Avrupa Toplulugu’ndaki Yetkili Temsilci

Uretici

Seri numarasi

ek 3] = 1>

Uretim tarihi
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3 Temel islem

3 Temel Islem

Goruntu Cekmeye Hazirhk

Bu uriiniin hazirlanmasi

1 Toz kapagini ve objektif lens kapagini ¢ikarin.
2 Gug figini bir AC prizine sonuna kadar takin.
3 Bu urunun gucuni agin.

4 Platform kilitleme diigmesine basin.

OCT Kontrol Yaziliminin Hazirlanmasi

1 Bilgisayarin ve monitoriin gliciinu agin.
Kullanici kimligini ve parolayi girin, ardindan [Log In (Oturum Ag)]
segenegine tiklayin.

Hasta Bilgilerinin Girilmesi

1 Yeni bir hastanin hasta kimligini girin.

2 Diger hasta bilgilerini girin.

3 [OCT Capture (OCT Cekimi)] sekmesine tiklayin.

16



3 Temel islem

Hastalar igcin Hazirhk
Aln destegini dezenfekte edin ve ¢ene destegi kagidini degistirin.
Hastayi bu uriiniin 6niine nasil oturacagi konusunda bilgilendirin.

Cene desteginin yuksekligini ayarlayin.

Platformu fotograflanacak goze dogru hareket ettirin.

Tomogram Goruntulerinin Cekilmesi

Muayene Seti Secgilmesi

Liste kutusundan [Wide Field (Genis Alan)] muayene setini segin.

Hizalama ve Gorunti Cekme

Olgiim initesini géziin konumuyla hizalayin.

Goziin yatay olarak ayrilmig goriintlistiniin konumuna uydurmak igin
islem kolunu 6ne veya arkaya yatirin.

Cekim dugmesine basin.
OPTIMIZE (OPTIMiZASYON) diigmesine basin.

Goruntu kalitesi gostergesi daha yliksek bir seviyeyi gosterecek
sekilde goriintliyu ayarlayin.

Ust ve alt kenarlardaki canli OCT gériintiilerinin gériindiigiinden emin
olun.

Tomogram goriintusiiniin egimini ayarlayin.

Tomogram goriintusunun dikey konumunu ayarlayin.
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3 Temel islem

Cekim dugmesine basin.

Cekilecek tomogram goriintiisiiniin konumunu ayarlayin.

Cekilen Goruntuniun Kontrol Edilmesi

[OK (Tamam)] veya [NG (iyi Degil)] secenegine tiklayin.

Raporlarin Goruntulenmesi

Raporlarin Goriuntulenmesi

Cekim tamamlandiktan sonra [Report (Rapor)] sekmesine tiklayin.

Raporlarin Cikti Olarak Alinmasi ve Yazdirilmasi

[Output (Cikti)] se¢enegine tiklayin.

Cikti hedefini segin ve ardindan [OK (Tamam)] segenegine tiklayin.

Yazilimin Kapatiimasi

[Log out (Oturumu kapat)] se¢enegine tiklayin.
[Shutdown (Kapat)] segenegine tiklayin.
Platform kilitleme diigmesine basin

Bu urunun gucunu kapatin.

Gug figini AC prizinden gekin.

Objektif lens kapagini takin ve toz ortlisunii bu lirlintiin Gzerine
yerlestirin.
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3 Temel islem

Yedekleme ve Geri Yukleme

[Backup and restore (Yedekle ve geri yikle)] ekraninda, OCT-S1 ile elde edilen hasta
bilgilerinin ve muayene verilerinin yedeklemesini gergeklestirin ve bunlari geri yukleyin.
Yedekleme otomatik veya manuel olarak gergeklestirilebilir. Otomatik yedeklemede,
yedekleme takvimi ayarlanabilir. Veritabaninda bir sorun olusursa hasta bilgilerini

ve muayene verilerini geri yiikleyin. [Database (Veritabani)] Gizerinde [Local (Yerel)]
secgenegini sectiginizde, [Backup and restore (Yedekle ve geri yiikle)] ayarlanabilir.

Yedekleme i¢in bir Suricu Ayarlanmasi

[Backup destination (Yedekleme hedefi)] kismina yedekleme hedefi igin bir yol girin veya
bir yedekleme hedefi segmek icin [Browse (G6zat)] secenegine tiklayin.

Otomatik Yedekleme Ayarlari

Otomatik yedeklemenin gergeklestirilecegdi haftanin giiniini segin ve liste kutusundan

yedekleme turinu segin.

« [Full Backup (Tam Yedekleme)]: Tum verileri yedekler.

« [Incremental Backup (Artimli Yedekleme)]: Yalnizca 6nceki yedeklemeden bu yana
degigtirilen verileri yedekler.

Liste kutusundan otomatik yedeklemenin gerceklestirilecegdi bir zaman segin.

[At Exit (Cikista)] secilirse yedekleme, OCT-S1/RX Sunucusu i¢in RX Capture

uygulamasindan ¢iktiginizda gergeklestirilecektir.

Tam yedekleme basariyla tamamlandiktan sonra eski yedekleme gunlugu silinir. Eski
yedekleme gunligina kaydetmek igin [Delete all old logs after succeeding to full backup
(Tam yedekleme basarili olduktan sonra tiim eski gunlikleri sil)] onay kutusunun isaretini
kaldirin.

Manuel Yedekleme

[Full Backup (Tam Yedekleme)] veya [Incremental Backup (Artimli Yedekleme)]
secenegine tiklayin.

Yedekleme baslar.

Yedeklemeyi iptal etmek igin [Cancel (iptal)] segenegine tiklayin.

Yedekleme Gunlugluinun Goruntulenmesi

[Backup Logs (Yedekleme Gunlikleri)] sekmesine tiklandiginda, yedekleme gunligu
listesi gorintdlenir.

19



3 Temel islem
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Verileri Geri Yukleme

Veriler geri yuklenerek, veri durumu segilen yedekleme ginligl asamasina kadar geri
dondiirilebilir.

Bir yedekleme gunliigi se¢in ve ardindan [Restore (Geri Yiikle)]
ogesine tiklayin.

Ornegin, 5/16/2012 tarihli yedekleme ginligu geri yiklenirse durum 5/16/2012 tarihine
doner. Bu nedenle, 5/17/2012 tarihinde ve sonrasinda elde edilen hasta bilgileri ve
muayene verileri silinir.

Geri yUkleme baslar.

ilerleme gubugunun gésterildigi ekran kayboldugunda geri yiikleme tamamlanmis olur.



4 Bakim

4 Bakim

Giinliik incelemeler

Guvenli ve dogru bir sekilde kullanildigindan emin olmak igin bu Griini kullanmadan
dnce asagidaki incelemeleri gergeklestirin. inceleme sirasinda bir sorun bulunursa ve
bu sorunu gideremezseniz lutfen satig temsilcinizle veya yerel Canon bayinizle iletisime

gegin.

Giicii Acmadan Once Yapilacak Kontroller

Glcl agmadan 6nce asagidaki 6geleri kontrol edin.

Kablolar

1) Gug kablosu ve baglanti kablosu hasarli degil ve yalitimlari yirtilmamis.

2) Gug kablosu, bu riindeki AC konektoriine ve AC prizine tam ve glivenli bir sekilde
takilmis.

3) Kablolar konektorlere tam ve glivenli bir sekilde takiimis ve gevsek degil.

OCT-S1

1) Bu Urinidn dis ylizeyi hasarli veya gevsek degil.

2) Siz islem kolunu tutup 6ne, arkaya, saga ve sola yatirdikga platform hareket eder.
3) Siz islem kolunu gevirdikge 6lgim Unitesi yukari ve asagi hareket eder.

4) Platform kilidinin diizgun ¢alistigini onaylayin.

5) Objektif lensinde gizik veya kir yok. Kirliyse objektif lensini temizleyin.

Gilicu Actiktan Sonraki Kontroller

Bu UrlinG agin ve ardindan bilgisayari agin. Oturum agtiktan sonra asagidaki 6geleri
kontrol edin.

OCT-S1

1) POWER lambasi yaniyor.

2) Cene Destegi ayar dugmesine tiklandiginda ¢gene destegdi sorunsuz bir sekilde yukari
ve agag! hareket ediyor.

3) Cekim digmesine basildiginda SLO canh goruntisu izlenebiliyor.
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4 Bakim

Temizlik ve Dezenfeksiyon

22

Objektif Lensi

Objektif lensi kirliyse asagidaki prosediire gore temizleyin.

Kirli olup olmadigini kontrol edin.
Kirli olup olmadigini kontrol etmek i¢in objektif lensini bir kalem fenerle aydinlatin.

Toz veya kiri Ufleyerek temizleyin.

Lensteki toz veya kiri Uflemek icin bir kdrik kullanin. Tozunu almak igin firga kullanmayin.

Objektif lensini silin.

1) Objektif lensini lens temizleyiciyle nemlendiriimis bir lens temizleme kagidiyla hafifce
silin.

2) Lensin merkezinden baslayarak, lensi dis ¢cevreye dogru spiraller gizecek sekilde silin.

3) Lens temizleme kagidini degistirin ve kir gidene ve hig iz kalmayana kadar objektif
lensini silin.

Alin Destegi / Cene Destegi

ilgili kisimlari dezenfektanla nemlendirilmis sterilize bir gazli bez veya benzeri bir
malzemeyle temizleyin.

Dis Yiuzey

Bu arindn dis yuzeyi kirliyse asagidaki prosedure gore temizleyin.

Bu urunun gucunu kapatin.
Gl¢ anahtarini kapatin ve gli¢ kablosunu AC prizinden g¢ekin.

Temizleyiciyle i1slatilmis bir bezle silin.
Seyreltilmis notr temizleyiciyle islatilmis ve iyice sikilmis yumusak bir bezle silin.

Suyla islatilimig bir bezle silin.
Suyla islatiimis ve iyice sikilmig bir bezle silin.



OCT Gorintisi

Cozinarlak Derinlik (Z yonl): 8 um veya daha az
Geniglik (X-Y yoni): 30 ym veya daha az

Tarama alani 3(Y)x3(D)ila23(Y)x 20 (D) mm (x%5)

Isik kaynagi Taramali Isik Kaynagi 1010~1110 nm

SLO Goruntlisu

Gorus agisi 78 derece (Y) x 68 derece (D) (23 x 20 mm)

Cozinarlak 40 uym

Isik kaynag LD 780 nm

Gug kaynagi degerleri

AC 100 ila 240 V, 50/60 Hz, 1,6 ila 0,8 A



Ek

Analiz Turleri

24

Makula Kalinhigi Analizi

Bu, makulanin tomogram goérintisunu ve retinal kalinlik analiz sonuglarini gosterir.

NFL+GCL+IPL Analizi / GCL+IPL Analizi

Bu, makuladan optik diske kadar olan tomogram goruntisini ve retinal kalinlk analiz
sonuglarini gosterir.

Optik Disk Analizi

Bu, RNFL (Retinal Sinir Lifi Tabakasi) kalinhgini ve optik disk seklinin analiz sonuglarini
gOsterir.

Genis 3D Tarama Analizi

Bu, makulay! ve optik diski bir kez tarar ve ardindan analiz sonuglarini gdsterir.

2D Tomogram Analizi

Bu, belirtilen kismin tomogram goérintlsund ve retinal kalinligini gosterir.

Genel Tomogram Analizi

Bu, belirtilen kismin tomogram goruntisunu ve retinal kalinligini gosterir.

OCTA Goruntuleri

Bu, OCTA tomogram goruntilerini gdsterir.

3D Analiz

Bu, 3D tomogram gorintisini gosterir.

Anterior Segment Analizi

Bu, anterior segmentin tomogram goéruntisind ve kornea kalinhdinin analiz sonuglarini
gOsterir.



Ek

EMD (Elektromanyetik Bozulmalar)

Bu Urun, tibbi cihazlar icin EMD ile ilgili gecerli yonetmelikler olan IEC 60601-1-2 (EN
60601-1-2) standartlarina uyacak sekilde tasarlanmis ve test edilmistir; asagidaki bilgilere
gore kurulmasi ve hizmete alinmasi gerekir.

1.

2.

Tibbi elektrikli ekipmanlar, EMD konusunda 6zel énlemler gerektirir ve kilavuzda
saglanan bilgilere gére kurulup hizmete alinmalidir.

Bu urlin, aktif HF CERRAHI EKIPMANLARIN yakinindaki ortamlar veya
ELEKTROMANYETIK BOZULMALARIN yogunlugunun yiiksek oldugu manyetik
rezonans gériintiileme icin kullanilan bir ME SISTEMININ RF korumali odasi hari¢
olmak Uzere, hastane (profesyonel saglik tesisi) ortamlarinda kullanim igin uygundur.
Optimum EMD performansini korumak igin sadece belirtilen kablolari kullanin.

Adi Tip Uzunluk Aciklamalar
AC Gug Kablosu Blendajsiz 3,0 m sabit uzunluk Birlikte verilir
Senkron Kablo Blendajli 20m Birlikte verilir
USB 2.0 Hi-Speed
USB Kablosu destekleyen AB Tipi Maks. 2,0 m Birlikte verilmez
konektor figi
Veri Kablosu Blendajli 20m Birlikte verilir
UYARI:

Canon satis temsilcisi veya yerel Canon bayisi tarafindan belirtilenler veya saglananlar
disindaki aksesuarlarin, donusturicilerin ve kablolarin kullaniimasi, bu ekipmanin
elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikhginin
azalmasina ve yanlis ¢calismasina neden olabilir.

UYARI:

Bu ekipmanin diger ekipmanlarla bitisik veya Ust tste kullaniimasi, hatali calismaya
neden olabilecegi icin bundan kaginiimalhdir. Béyle bir kullanim gerekliyse bu
ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal sekilde calistigini dogrulamak igin
g6zlemlenmesi gerekir.

UYARI:

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre birimleri
dahil), Canon satis temsilcisi veya yerel Canon bayisi tarafindan belirtilen kablolar

da dahil olmak tzere, bu Uriintin herhangi bir pargasina 30 cm’den (12 ing¢) daha

yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda duslis meydana
gelehbilir.

. Temel Performans (Elektromanyetik Bozulmalara Karsi)

Lazer glcunin veya lazer i1sini isinlama seviyesinin kontrol edilmesi

Lazer kontrol islevi bir ariza veya islev kaybi yasiyorsa bu Urln, her iki durumu da bir
ses ve mesaj yoluyla size bildirir.

Elektromanyetik bozulmalar nedeniyle misterinin veya bu Urinitn kullanicisinin
Olcimu tekrar yapmasi ya da ekipmani, yazilimi veya bilgisayari yeniden baslatmasi
gerekebilir.
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Ek

Elektromanyetik Emisyon

Bu drlin, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Musteri veya bu Grinin kullanicisi, Griintin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamaldir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Bu Uridin, RF enerjisini yalnizca i¢ islevleri
RF emisyonlari icin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari
EN 55011 Grup 1 cok dusuktir ve yakindaki elektromanyetik
CISPR11 ekipmanlarda herhangi bir parazite neden

olma olasihgi yoktur.

RF emisyonlari
EN 55011 Sinif B
CISPR11
Harmonik emisyonlar

EN IEC 61000-3-2
Voltaj dalgalanmalari/kirpisma
emisyonlari Uygundur
EN IEC 61000-3-3*

Bu Uriin; evsel tesisler ve evsel amaclarla
kullanilan binalari besleyen kamuya ait
SinifA dusuk voltajli gl¢ kaynadi sebekesine
dogrudan bagl olanlar dahil tim tesislerde
kullanim i¢in uygundur.

* Nominal voltajin 220 V'den disuk oldugu bdlgeler igin gecerli degildir.

Garanti ve Onarim Hizmeti

Hizmet Omrii

Belirtilen kontroller ve bakimlar yapildigi takdirde bu Griintin hizmet émri sekiz yildir.

Teknik Aciklama

Teknik agiklama igin Grindn kullanim kilavuzuna bakin.
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