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Important

« Utilizatorul este responsabil pentru gestionarea utilizarii si intretinerii echipamentului medical. Sugeram ca
o persoana dedicata sa fie desemnata responsabila cu intretinerea pentru a asigura mentinerea acestui
software in stare buna si utilizarea sa in conditii de siguranta.

» Conectarea unui sistem care utilizeaza acest software la o retea ar putea genera riscuri pentru pacienti,
operatori sau terte parti. Persoana dedicata careia i s-a atribuit responsabilitatea pentru intretinere trebuie
sa evalueze in prealabil aceste riscuri.

De asemenea, persoana responsabila trebuie sa evalueze riscurile atunci cand apar schimbari in retea
(inclusiv modificari ale configuratiei retelei, adaugarea sau deconectarea elementelor din retea ori
actualizarea sau modernizarea echipamentelor conectate la retea) dupa conectare.

Profilul operatorului

« Acest software poate fi utilizat numai de catre un medic sau de o persoana autorizata din punct de vedere
legal care are cunostinte generale de oftalmologie si poate intelege acest manual.

Grupul tinta de pacienti

« Pacienti care Tsi pot mentine capul pe suportul pentru frunte si pe mentoniera in timpul achizitiei de imagini.

Indicatii
 Acest dispozitiv este indicat pentru imagistica fara contact a fundului de ochi prin pupild, pentru a ajuta la
diagnosticarea afectiunilor retiniene.
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Prezentare generala

Platforma software oftalmologica RX este un software oftalmologic pentru achizitia,
stocarea, gestionarea, procesarea si afisarea imaginilor pacientilor, care sunt date
obtinute de la dispozitivul de tomografie in coerenta optica Canon si de la camera
retiniana digitala Canon. Platforma software oftalmologica RX consta din trei componente
software: RX Capture pentru camera retiniana, RX Server si RX Viewer.

RX Capture pentru camera retiniana are un ecran special pentru achizitia imaginilor
retiniene realizate cu camera retiniana digitala Canon. Acesta ofera afisarea imaginilor si
procesarea imaginilor dupa cum urmeaza.

RX Server stocheaza informatiile despre pacienti si informatiile despre imagini
achizitionate de la dispozitivele OCT si camerele retiniene. In RX Server sunt posibile
actualizarea informatiilor despre pacienti si vizualizarea informatiilor despre studii.

RX Viewer afiseaza imaginile achizitionate de dispozitivele OCT si de camerele retiniene.

Indicatii de utilizare

Platforma software oftalmologica RX este un sistem software oftalmologic indicat pentru
achizitia, stocarea, gestionarea, procesarea si afisarea datelor despre pacienti, a datelor
de diagnostic si a datelor imagine de la instrumente de diagnosticare computerizate.
Este indicat si pentru analiza si revizuirea datelor despre pacienti, a datelor de
diagnostic si a datelor imagine de catre profesionisti din domeniul sanatatii cu formarea
corespunzatoare.

Acest produs nu este destinat utilizarii ca instrument unic pentru diagnosticarea
afectiunilor. Un medic calificat este responsabil pentru diagnosticul definitiv, apeland la
rezultatele altor masuratori realizate cu alte instrumente.
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Compozitie

Platforma software oftalmologica RX

» Software RX Capture pentru camera retiniana
 Software RX Server

» Software RX Viewer

Mediul de operare al programului software

Fiecare software ruleaza in urmatorul mediu de operare.
Pentru detalii despre sistem, contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local
Canon.

Software RX Capture pentru camera retiniana

Hardware sau Specificatii
software
CPU Procesoare Intel
RAM 16 GB sau mai mult
Afisal Rezolutie ecran: 1920 x 1080 pixeli
>3 Culori ecran: 24 biti sau mai mult
500 GB sau mai mult: RAID-1 (oglindire); pentru un server local
Hard disk (cand nu se introduce inca RX Server)
100 GB sau mai mult: Pentru un server la distanta (cand se
introduce RX Server)
Interfata USB 2.0
Retea 1000BASE-T sau mai mult
Microsoft Windows 11 Pro versiunea 23H2 (64 de biti) sau o
Sistem de operare versiune ulterioara*
P Microsoft Windows 11 Pro versiunea 24H2 (64 de biti) sau o
versiune ulterioara*

* Operatiunile pe ecran tactil nu sunt acceptate.
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RX Viewer
Ha;((:l)\::jvz:au Specificatii

CPU Procesoare Intel
RAM 16 GB sau mai mult
GPU Compatibil Full HD si culori pe 24/32 de biti
Afisaj Rezo!ut,ie ecran: 1?20 X 10§O pixeli

’ Culori ecran: 24 biti sau mai mult
Hard disk 100 GB sau mai mult
Interfata USB 2.0
Retea 1000BASE-T sau mai mult

Sistem de operare

Microsoft Windows 11 Pro versiunea 23H2 (64 de biti)*
Microsoft Windows 11 Pro versiunea 24H2 (64 de biti)*

* Operatiunile pe ecran tactil nu sunt acceptate.

RX Server
Ha;((:l)\;:\:lav;er:au Specificatii
CPU Procesoare Intel
RAM 4 GB sau mai mult
GPU Compatibil Full HD si culori pe 24/32 de biti
Afisaj Rezo!u’;ie ecran: 1.9.20 X 10§O pixeli
’ Culori ecran: 24 biti sau mai mult
2 TB sau mai mult: RAID-1 (oglindire); cand serverul NAS
Hard disk nu a fost inca instalat
100 GB sau mai mult: cand serverul NAS a fost instalat
Interfata USB 2.0
Retea 1000BASE-T sau mai mult

Sistem de operare

Microsoft Windows Server 2019 Standard*

* Operatiunile pe ecran tactil nu sunt acceptate.
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Informatii de reglementare

Marcajul CE

Aceste programe software respecta urmatoarele
« Regulamentul (UE) 2017/745

Pentru Uniunea Europeana

Notificarea incidentelor grave

Orice incident grav (definit la articolul 2 punctul (65) din Regulamentul (UE) 2017/745)
care a avut loc in raport cu produsul trebuie raportat producatorului si autoritéatii
competente a statului membru n care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Instructiuni de utilizare in format electronic

Instructiunile de utilizare sunt pot fi vizualizate si descarcate de clienti de pe site-ul web.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html
Pentru detalii, contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon.
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Masuri de siguranta

Pentru a preveni vatamarile si pierderea datelor, utilizati acest software corect, respectand
masurile de siguranta.

Nu atingeti simultan partile conductoare ale echipamentelor non-

medicale si pacientul.
in caz contrar, se poate produce electrocutarea.

Asigurati-va ca intregul sistem este conform cu IEC 60601-1.

Utilizati echipamente conforme cu IEC 60601-1 in mediul pacientului.
in mediul pacientului, utilizati un computer si un monitor care sunt conforme

cu standardul de sistem IEC 60601-1 pentru acest software. Pot fi utilizate, de
asemenea, un computer si un monitor conforme cu IEC 62368-1. Cu toate acestea,
asigurati-va ca utilizati un transformator de separare. in caz contrar, se poate
produce electrocutarea. Pentru detalii, contactati reprezentantul de vanzari sau
distribuitorul local Canon.

Asigurati-va ca numele pacientului, ID-ul, data nasterii si sexul
corespund cu cele introduse pentru pacient.

Daca informatiile introduse sunt eronate, identitatea pacientului poate fi
incorecta. Acest lucru poate duce la diagnosticarea gresita si la vatamarea fizica a
pacientului.

Nu opriti niciodata computerul, camera retiniana sau camera digitala

in timp ce imaginile sunt transferate.
Acest lucru poate deteriora hardware-ul sau poate altera datele.

Nu modificati setarile sistemului de operare (de exemplu, rezolutia
ecranului, formatul datei, data sau limba) in timp ce software-ul

ruleaza.
in caz contrar, este posibil ca software-ul si nu functioneze corect.

Nu operati camera retiniana in timp ce operati aceste programe
software.
in caz contrar, este posibil ca aceste programe software s nu functioneze corect.

Nu operati acest software pana cand importarea sau transferul

imaginii nu este finalizat.
in caz contrar, este posibil ca software-ul sa nu functioneze corect.

Nu deconectati conectorul c.c. al camerei digitale sau cablul USB
dintre computer si camera retiniana in timp ce imaginile sunt

transferate.
Acest lucru poate deteriora hardware-ul sau poate altera datele.
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Efectuati periodic copii de siguranta ale datelor pe un dispozitiv de

memorie extern.
in caz contrar, este posibil ca datele pacientilor care au fost stocate sa fie
inaccesibile in cazul unei defectiuni a computerului.

Solicitati unui administrator de retea sa configureze si sa gestioneze
reteaua pentru a conecta sistemul la retea.

La conectarea la retea, administratorul de retea trebuie sa configureze setarile si
sa verifice daca reteaua functioneaza corect.

Scanati pentru virusi informatici atunci cand importati date externe.
Cand conectati un dispozitiv de memorie USB sau o unitate hard disk sau cand
importati date de pe un alt computer, scanati pentru virusi informatici. in cazul in
care computerul a fost infectat cu un virus, informatiile despre pacienti si datele
de examinare pot fi deteriorate sau preluate de persoane neautorizate.

Asigurati-va ca va deconectati de la acest software atunci cand nu il
utilizati.

Pentru a preveni operarea neautorizata, asigurati-va ca va deconectati de la acest
software atunci cand nu este utilizat.
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Masuri de precautie pentru securitatea informatica

Solicitati unui administrator de retea sa configureze si sa gestioneze

reteaua pentru a conecta sistemul la retea.
La conectarea la retea, administratorul de retea trebuie sa configureze setarile si
sa verifice daca reteaua functioneaza corect.

Asigurati-va ca va deconectati de la acest software atunci cand nu il
utilizati.

Pentru a preveni operarea neautorizata, asigurati-va ca va deconectati de la acest
software atunci cdnd nu este utilizat.

Scanati pentru virusi informatici atunci cand importati date externe.
Cand conectati un dispozitiv de memorie USB sau o unitate hard disk sau cand
importati date de pe un alt computer, scanati pentru virusi informatici. in cazul in
care computerul a fost infectat cu un virus, informatiile despre pacienti si datele
de examinare pot fi deteriorate sau preluate de persoane neautorizate.

Efectuati periodic copii de siguranta ale datelor pe un dispozitiv de
memorie extern.

in caz contrar, este posibil ca datele pacientilor care au fost stocate sa fie
inaccesibile in cazul unei defectiuni a acestui software sau a computerului.

Nu deconectati cablul dintre acest produs si computer in timpul

achizitionarii imaginilor sau al transferului de date.
Acest lucru poate deteriora computerul sau poate altera datele.

Nu opriti acest produs sau computerul in timpul achizitionarii
imaginilor, al transferului de date sau al realizarii unei copii de
siguranta.

Acest lucru poate deteriora computerul sau poate altera datele.

Nu instalati niciun alt software dupa instalarea acestui software.

Nu instalati niciun alt software in afara de cel specificat de reprezentantul de
vanzari sau de distribuitorul local Canon. in caz contrar, este posibil ca software-
ul si produsul sa nu functioneze corect.

Nu modificati setarile sistemului de operare (de exemplu, rezolutia
ecranului, formatul datei, data sau limba) in timp ce software-ul
ruleaza.

in caz contrar, este posibil ca software-ul sa nu functioneze corect.

Nu operati acest software pana cand importarea sau transferul
imaginii nu este finalizat.
in caz contrar, este posibil ca software-ul sa nu functioneze corect.
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Informatii pentru securitatea informatica

« Cerinte pentru utilizator

Acest produs poate fi utilizat numai de catre un medic sau de o persoana autorizata din

punct de vedere legal care are cunostinte generale de oftalmologie si poate intelege
acest manual.

» Mediu de utilizare

Acest produs trebuie sa se conecteze la reteaua spitalului. La conectarea la retea,

administratorul de retea trebuie sa configureze setarile si sa verifice daca reteaua
functioneaza corect.

» Profilul de risc

Exista posibilitatea ca un atacator rau intentionat sa utilizeze un sistem, prin urmare
asigurati-va ca va deconectati de la acest software cand nu este utilizat.

« Prevederi pentru a se asigura integritatea/validarea actualizarilor software si a patch-
urilor de securitate

Va rugam sa contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon pentru
detalii, deoarece patch-urile de securitate corespunzatoare pentru utilizatori se aplica
de catre personalul de service. Producatorul informeaza personalul de service cu
privire la metoda de aplicare a patch-urilor de securitate dupa verificarea functionarii.

« Optiuni de configurare a securitatii

Setarea firewall-ului este configurata automat astfel incat nicio persoana sa nu poata

accesa sistemul prin retea. Aceasta setare a firewall-ului se realizeaza implicit de
programul de instalare al software-ului.

+ Ghid de configurare initiala

Dupa ce se adauga un utilizator nou, parola contului de utilizator implicit care a fost

configurat la noua instalare trebuie schimbata sau contul respectiv trebuie sters. Daca
acest pas este omis, pot aparea probleme de securitate.

« Instructiuni pentru implementarea actualizérilor de securitate

Pentru actualizarile de securitate se aplica actualizarile Windows.
» Modul de siguranta (failsafe)

Acest sistem are un mod de siguranta (failsafe) pentru a continua utilizarea sistemului
chiar si in cazul unor probleme de retea. Cand este detectata o problema de retea,
sistemul porneste automat modul de siguranta. Tn modul de siguranta, data examinarii
este stocata local in loc de locatia din retea. Apoi, datele locale vor fi transferate

automat n locatia din retea, iar sistemul va iesi din modul de siguranta dupa ce
problema de retea dispare.

« Controale de securitate informatica

Urmatoarele setari de securitate sunt recomandate si setate implicit.

Firewall-ul Windows este configurat automat astfel incat nicio persoana sa nu poata
accesa sistemul prin reteaua externa. Windows Defender este activat.
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« Actiuni Tn cazul mesajelor de alerta legate de securitatea informatica

Mesaj Remediu

Trebuie sa existe cel putin | Acest utilizator nu poate fi sters atunci cand o singura

un administrator. persoand este inregistratd ca administrator. Adaugati
un utilizator ca administrator si apoi stergeti utilizatorul
respectiv.

Utilizatorul curent conectat |- Utilizatorul care este conectat in acest moment nu poate

nu poate fi sters. fi sters. Celalalt administrator trebuie sa se conecteze ca
utilizator.

- Acest utilizator nu poate fi sters atunci cand o singura
persoand este inregistratd ca administrator. Adaugati
un utilizator ca administrator si apoi stergeti utilizatorul

respectiv.
Nu s-a putut bloca baza de | Dupa ce ceilalti utilizatori se deconecteaza, incercati din
date nou operatiunea.
Nu s-a putut bloca pacientul | Dupa ce un alt utilizator deselecteaza pacientul, incercati
Nu s-a putut sterge din nou operatiunea.
pacientul

« Functii de realizare a copiilor de siguranta si de restaurare

(vezi pagina 16)

Note privind utilizarea

(1)

Solicitati reprezentantului de vanzari sau distribuitorului local Canon sa instaleze si sa
actualizeze acest software si driverele aferente.

Pentru instructiuni privind utilizarea computerului si a software-ului Windows, consultati
manualele de utilizare respective.

Acest software poate fi utilizat numai de catre utilizatorii cu privilegii de [Users (Utilizatori)]
sau [Administrators (Administratori)].

Cand sunt efectuate urmatoarele operatiuni, in fila [Security (Securitate)] a proprietatilor
unitatii/folderului, permiteti [Modify (Modificare)] pentru grupul [Users (Utilizatori)] si [Full
control (Control deplin)] pentru grupul [Administrators (Administratori)].

» Adaugarea unui HDD pe ecranul [Storage Management (Gestionare stocare)].

+ Exportarea de date DICOM, JPEG si BMP.

« Importarea de fisiere CSV cu informatii despre pacient.

Importarea de imagini retiniene.

Efectuarea unei copii de siguranta a datelor pe unitatea pentru copii de siguranta.

« Importarea si exportarea datelor de examinare.

Nu utilizati [Switch User (Comutare utilizator)] (care comuta utilizatorii fara deconectare)
in Windows. Cand doi sau mai multi utilizatori utilizeaza acest software, asigurati-va ca
selectati [Log Off (Deconectare)] si apoi conectati-va din nou ca alt utilizator.
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(6) Asigurati-va ca setati economizorul de ecran, optiunile de alimentare si setarile fonturilor

(7)
(8)

(10)

(11)

pe computer agsa cum se arata mai jos.

Articole Setari

Economizor de ecran Niciunul

Stingere afisaj Niciodata

Trecere computer Tn modul repaus Niciodata

Oprire hard disk-uri Niciodata

La apasarea butonului de alimentare Inchidere

Buton de alimentare meniu Start Inchidere

Dimensiune font Mai mic — 100% (implicit)

Nu treceti computerul Windows in modul repaus sau hibernare.

Daca apare o eroare de aplicatie, daca acest software se blocheaza sau daca imaginea

achizitionata nu apare n timpul unei examinari, parcurgeti urmatorii pasi:

1) Opriti camera retiniana si camera digitala.

2) lesiti din acest software. Efectuati o inchidere fortata ih managerul de activitati atunci
cand nu se poate iesi din program.

3) Opiriti computerul.

4) Scoateti conectorul c.c. din camera digitala, apoi reintroduceti-I.

5) Porniti computerul.

6) Dupa pornirea sistemului de operare, porniti camera retiniana si camera digitala.

7) Porniti acest software.

Nu actualizati si nu faceti upgrade la Windows in timp ce acest software ruleaza. Tn timpul

actualizarii sau al upgrade-ului Windows, acest software poate functiona lent sau poate

sa nu functioneze.

Pentru a preveni deschiderea automata a unui expert sau a unui meniu in timp ce camera
digitala este conectata la computerul cu Windows, parcurgeti urmatorii pasi:

1) Deschideti [Control Panel (Panou de control)], faceti clic pe [Hardware and Sound
(Hardware si sunete)] si faceti clic pe [Play CDs or other media automatically (Redare
automata CD-uri sau alte suporturi media)].

2) Selectati [Take no action (Nicio actiune)] din lista verticala pentru [Canon EOS XXD
RETINA]. Apoi, faceti clic pe [Save (Salvare)].

Acest software nu accepta caractere extinse dependente de mediu in Windows.

Marcarea produsului
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Tabelul urmator descrie marcajele si indicatiile de pe acest produs.

: i: Consultati instructiunile de utilizare

MD Acest simbol indica un dispozitiv medical care este conform cu
Regulamentul (UE) 2017/745.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

R

Data fabricatiei
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RX Capture pentru camera retiniana

Pornirea software-ului

Porniti alimentarea computerului si a monitorului.

Introduceti ID-ul de utilizator si parola, apoi faceti clic pe [Log In
(Conectare)].

Introducerea informatiilor despre pacient

Introduceti ID-ul de pacient al unui pacient nou.
Introduceti alte informatii despre pacient.

Faceti clic pe fila [RC Capture].

Achizitia imaginilor

Efectuati o verificare preliminara inainte de a face fotografii. Actionati
maneta de operare si achizitionati imaginea.

Verificati imaginea achizitionata.

Vizualizarea rapoartelor

Dupa finalizarea capturarii, faceti clic pe fila [Report (Raport)].

13



3 Operare de baza

Exportarea si imprimarea rapoartelor

Faceti clic pe [Output (Rezultat)].

Selectati destinatia de export, apoi faceti clic pe [OK].

inchiderea software-ului

Faceti clic pe [Log out (Deconectare)].

Faceti clic pe [Shutdown (inchidere)].

RX Server

Pornirea software-ului

Porniti alimentarea computerului si a monitorului.
Faceti dublu clic pe pictograma de pe desktop.

Introduceti ID-ul de utilizator si parola, apoi faceti clic pe [Log In
(Conectare)].

inchiderea software-ului

Faceti clic pe [Log out (Deconectare)].

Faceti clic pe [Shutdown (inchidere)].
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RX Viewer

Pornirea software-ului

Porniti alimentarea computerului si a monitorului.
Faceti dublu clic pe pictograma de pe desktop.

Introduceti ID-ul de utilizator si parola, apoi faceti clic pe [Log In
(Conectare)].

Introducerea informatiilor despre pacient

Introduceti ID-ul de pacient al unui pacient nou.
Introduceti alte informatii despre pacient.

Faceti clic pe fila [RC Capture].

Vizualizarea rapoartelor

Dupa finalizarea capturarii, faceti clic pe fila [Report (Raport)].

Exportarea si imprimarea rapoartelor

Faceti clic pe [Output (Rezultat)].

Selectati destinatia de export, apoi faceti clic pe [OK].

inchiderea software-ului

Faceti clic pe [Log out (Deconectare)].

Faceti clic pe [Shutdown (inchidere)].
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Copii de siguranta si restaurare

Pe ecranul [Backup and restore (Copii de siguranta si restaurare)], efectuati copii de
siguranta ale informatiilor despre pacient si ale datelor de examinare care au fost
achizitionate cu software-ul si restaurati-le. Copiile de siguranta se pot realiza automat
sau manual. La realizarea automata a copiilor de siguranta, se poate programa realizarea
acestora. Daca apare o problema la baza de date, restaurati informatiile despre pacient
si datele de examinare. Cand selectati [Local] la [Database (Baza de date)], poate fi setat
[Backup and restore (Copii de siguranta si restaurare)].

ol

Setarea unei unitati pentru copiile de siguranta

Introduceti o cale pentru destinatia copiilor de siguranta in [Backup destination (Destinatie
copii de siguranta)] sau faceti clic pe [Browse (Rasfoire)] pentru a selecta o destinatie
pentru copiile de siguranta.

Setari pentru realizarea automata a copiilor de siguranta

Selectati ziua din séaptdmana in care se realizeaza automat copiile de siguranta si

selectati tipul de copii de siguranta din caseta lista.

« [Full Backup (Copii de siguranta complete)]: Efectueaza copii de siguranta ale tuturor
datelor.

« [Incremental Backup (Copii de siguranta progresive)]: Efectueaza copii de siguranta
doar pentru datele care sunt modificate fata de copiile de siguranta anterioare.

Selectati o ora la care sa se realizeze automat copiile de siguranta din caseta lista.
Daca se selecteaza [At Exit (La iesire)], copiile de siguranta se vor realiza cand iesiti din
RX Capture pentru RC/RX Server.

Jurnalul copiilor de siguranta vechi este sters dupa ce realizarea completa a copiilor de
siguranta reuseste. Pentru a salva jurnalul copiilor de siguranta vechi, debifati caseta de
selectare [Delete all old logs after succeeding to full backup (Stergerea tuturor jurnalelor
vechi dupa ce copiile de siguranta se realizeaza cu succes)].

Copii de siguranta realizate manual

Faceti clic pe [Full Backup (Copii de siguranta complete)] sau pe [Incremental Backup
(Copii de siguranta progresive)].

Realizarea copiilor de siguranta incepe.

Faceti clic pe [Cancel (Anulare)] pentru a anula realizarea copiilor de siguranta.

Afisarea jurnalului copiilor de siguranta
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Cand se face clic pe fila [Backup Logs (Jurnale copii de siguranta)], apare lista jurnalelor
copiilor de siguranta.
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Restaurarea datelor

Prin restaurarea datelor, starea datelor poate fi readusa la stadiul din jurnalul copiilor de
siguranta selectat.

Selectati un jurnal al copiilor de siguranta, apoi faceti clic pe [Restore
(Restaurare)].

De exemplu, daca se restaureaza jurnalul copiilor de siguranta din 16.5.2012, starea revine
la nivelul din 16.5.2012. Prin urmare, informatiile despre pacient si datele de examinare
achizitionate la si dupa 17.5.2012 sunt sterse.

Restaurarea incepe.

Cand ecranul pe care este indicata bara de progres dispare, restaurarea este finalizata.
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Anexa

Pentru descrierea tehnica, vezi manualul de utilizare al produsului.
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