Canon

Digital retinalkamera
Digital Retinal Camera

CR-2 AF
CR-2 Plus AF

Bruksanvisning

C€

For EU



Viktig information

* Den har produkten far endast anvandas av lakare eller en juridiskt kvalificerad person.

e Anvandaren ansvarar for anvandning och underhall av medicinsk utrustning. Vi rekommenderar
att en specifik person tilldelas ansvaret for underhall for att sakerstélla att produkten halls i gott
skick och kan anvandas pa ett sdkert satt.

* Att ansluta ett system som anvander den har produkten till ett natverk kan medféra risker
for patienter, anvandare eller tredje part. En specifik person som har ansvar fér underhall
ska beddma riskerna i forvag. Den ansvariga personen ska aven bedéma riskerna nar
natverksandringar uppstar efter anslutning (inklusive andringar i natverkskonfigurationen, tillagg
eller frankoppling av objekt till natverket eller uppdatering eller uppgradering av utrustning
ansluten till natverket).



Funktioner

Denna produkt tar digitala fotografiska nathinnebilder av patientens 6égon &ver en bildvinkel pa 45
grader.

Indikationer for anvandning

Den har medicintekniska produkten ar avsedd att observera och ta bilder av 6gonbottnen genom

pupillen utan kontakt med patientens 6ga, i syfte att stélla en diagnos utifran bildinformation om
Odgonbottnen.

Sammansattning

¢ Denna produkt
» Digitalkamera

e Styrprogram

Tillvalsprodukter
Extern lampenhet EL-1 fér 6gonfixering
Hakstédspapper — 500 ark



Information om foreskrifter

CE-markning
Den har enheten uppfyller féljande:
* Forordning (EU) 2017/745
 Direktiv 2011/65/EU

For EU

Meddelande om allvarlig incident

Eventuella allvarliga incidenter (definieras i artikel 2(65) i férordning (EU) 2017/745) som har
uppstatt vid anvandning av enheten ska rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar hemmahdrande.

Elektronisk bruksanvisning

Bruksanvisningar finns att ladda ned och visa pa webbplatsen.

Information om webbplatsen beskrivs pa "Informationsblad for webbsida” som medféljer den har
produkten.

Kontakta din séljrepresentant eller lokala Canon-aterforsaljare for mer information.



2 Sakerhet

Sakerhetsforeskrifter

For att forhindra personskador och dataférlust, anvand produkten pa ratt satt genom att folja
sakerhetsforeskrifterna.

Lamna inte alkohol, thinner eller andra lattantandliga
kemikalier i narheten av instrumentet.

Placera inte produkten nara brandfarliga I6sningsmedel. Brand kan uppsta
om Iésningsmedlet spills ut eller férangas och far kontakt med de interna
elektriska delarna. En del desinfektionsmedel ar brandfarliga. Se till att vidta
forsiktighetsatgarder nar du anvander dem.

Rengor inte produkten med brandfarliga I6sningsmedel.

Innan du rengdr produkten ser du av sakerhetsskal till att stdnga av strémmen till
alla enheter och dra ut stromkabeln fran eluttaget. Anvand inte alkohol, bensin,
thinner eller andra lattantandliga I6sningsmedel.

Annars finns risk for elektriska stotar eller brand.

Ror inte ledande delar av icke-medicinsk utrustning och
patienten samtidigt.
Annars finns risk for elektriska stotar.

Anvand en isoleringstransformator nar systemet ar anslutet till
ett natverk.

Anslut en isoleringstransformator som uppfyller IEC 60601-1 for natverk mellan
datorn och hubben.

Annars finns risk for elektriska stétar om natverket ar defekt.

Installera inte pa platser som &r utsatta for vatten, anga, fukt
eller damm.

Det kan orsaka problem eller funktionsfel.

Installera inte pa platser som &ar utsatta for salt, svavel eller
fratande gas.
Det kan leda till korrosion av instrumentet, problem eller funktionsfel.

Installera inte pa en plats som ar instabil eller utsatts for
vibrationer.

Vibrationerna kan vélta instrumentet eller instrumentet kan komma i obalans och
falla, vilket kan orsaka funktionsfel eller personskador.

Placera inte handerna eller fingrarna pa basen.

Din hand eller dina fingrar kan komma i kldm och skadas nar plattformen flyttas at
sidorna.

Instruera aven patienten att inte placera handerna eller fingrarna pa basen.

Hall inte i huvudstodet eller digitalkameran nar du flyttar
produkten.

Nar du bar produkten, se till att dra at plattformens Ias, halla i barhandtagen fram
och bak pa basen och halla produkten rakt. Hall den inte i digitalkameran eller
huvudstddet eller andra delar, eftersom de kan lossna och orsaka personskador.
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Se till att hela systemet uppfyller kraven i IEC 60601-1-1.

Anvand utrustning som uppfyller IEC 60601-1 i patientmiljon.
Anvand dator, skdrm och annan utrustning som uppfyller kraven fér standarden
IEC 60601-1 eller IEC 60950-1 for denna produkt. Se till att hela systemet
uppfyller kraven i IEC 60601-1-1. Se till att anvanda en isoleringstransformator
som uppfyller IEC 60601-1 nar en dator eller skarm som uppfyller IEC 60950-1
anvands.

Annars finns risk for elektriska stotar. Kontakta din saljrepresentant eller lokala
Canon-aterforsaljare for mer information.

Se till att patientens namn, ID, fédelsedatum och kén stammer
med det som angetts for patienten.

Om angiven information ar felaktig kan patienter férvéaxlas och feldiagnosticeras,
vilket kan leda till personskada pa patienten.

Hall pannstodet och hakstodet rena.

For att forhindra infektionsrisk, torka av pannstédet med desinfektionsmedel med
etanol for varje patient. For att sakerstalla renligheten, byt ut hakstédspapperet for
varje patient. Om hakstédspapper inte anvands, se till att desinficera hakstédet for
varje patient.

Om hakstodspapper inte anvands, se till att desinficera hakstodet fér varje patient.
Radfraga en specialist for information om hur du desinficerar. Pannstddet kan
rosta om annat desinfektionsmedel &n de som beskrivs ovan anvands.

Flytta langsamt huvudenheten mot patientens 6ga nar du tar
en bild.

Nar du justerar positionen for huvudenheten i horisontell riktning, for sakta
huvudenheten ndrmare patienten medan du tittar pa patientens 6ga fran sidan.
Patientens 6ga kan skadas om objektivlinsen kommer i kontakt med det.

Kontrollera bilden innan du anvander produkten.

Innan du anvander produkten, se till att ta en provbild for att sakerstalla att det
inte finns nagra frammande féremal som kan paverka avlasning av bilden eller
diagnos.

Se till att stdnga av strommen nar du inte anvander produkten.
Se av sakerhetsskal till att stdnga av strommen till alla enheter nar produkten inte
anvands.

Dra aven ut kontakten ur eluttaget och satt pa skyddet nar produkten inte kommer
att anvandas under en langre tid.

Annars kan damm eller frammande material ansamlas och orsaka brand.

Ro6r inte huvudenheten medan den ar i rorelse.

Huvudenheten rér sig till mittenpositionen nar produktens huvudenhet slas pa eller
nar en undersokning slutférs med styrprogrammet. Ror inte huvudenheten medan
den ar i rorelse.

For tillbaka huvudenheten och hakstodet till lagsta lage innan
du forpackar produkten.

Sank huvudenheten och hakstddet till botten. Sla pa strommen medan du héller
ned INSTALLNING-knappen (SET) fér att sénka dem automatiskt.
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Stang inte av produkten, digitalkameran eller datorn under
bildtagning, dataéverféring eller sakerhetskopiering.
Om du gor det kan dator eller data skadas.

Koppla inte bort kabeln mellan produkten och datorn under
bildtagning eller datadverforing.
Om du gor det kan dator eller data skadas.

Nar du anvander produkten tilsammans med utrustning som
kan generera stromforsorjningsbrus, spanningsfluktuation,
elektromagnetiska vagor eller andra storningar, kontrollera
produktens funktion.

Sadan utrustning kan orsaka funktionsstérningar eller andra problem.

Andra inte operativsystemets instillningar (t.ex.
skarmupplosning, datumformat, datum eller sprak) medan
styrprogrammet kors.

Om andringar gérs medan styrprogrammet kors kanske det inte fungerar som det
ska.

Anvand inte denna produkt medan du kor styrprogrammet.
Annars kanske inte styrprogrammet fungerar som det ska.

Nar du har tagit bilden av nathinnan, anvand inte
styrprogrammet forran 6verforingen av bilden ar slutford.
Annars kanske inte styrprogrammet fungerar som det ska.

Stang inte av datorn nar styrprogrammet kors.
Se till att avsluta styrprogrammet innan du sténger av datorn. Annars kanske inte
uppmatta data sparas korrekt eller data kan skadas.

Var noggrann nar du redigerar patientinformation pa skdrmen
Redigera patientinformation (Patient Info Edit).

Oavsett alla nddvandiga data, data som inte kan matas in och instéallningar for
inmatningsformat som stéllts in pa skdrmen Inmatning av studie/manuell inmatning
(Study Input/Manual Input) kan alla data andras och matas in.

Se till att logga ut fran styrprogrammet nar det inte anvéands.
For att forhindra obehérig anvandning, se till att logga ut fran styrprogrammet nar
det inte anvands.

Underhall och hantera anviandningsmiljon for styrprogrammet
korrekt.

Om du lagger till, andrar eller uppdaterar operativsystemet, drivrutinen eller andra
program efter att styrprogrammet installeras kanske styrprogrammet inte fungerar
korrekt. Kontakta din saljrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare pa férhand.

Andra inte Windows Update-instillningarna.

| sa fall startar uppdateringar och uppgraderingar fér Windows automatiskt.
Medan Windows uppdateras eller uppgraderas kanske styrprogramvaran fungerar
langsamt eller inte alls. Styrprogrammet kanske inte heller fungerar korrekt efter
uppdatering eller uppgradering av Windows.
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Kommentarer om anvandning av produkten

Digitalkamera

Den medfdljande digitalkameran ar avsedd fér denna produkt. Specifikationerna skiljer sig

fran kommersiellt tillgangliga digitalkameror fran Canon. Anvand endast for observation och
fotografering av manniskors 6gon. Ta inte bort digitalkameran fran huvudenheten for att anvanda
separat. | sa fall kan produktfel uppsta.

Kontakta din séljrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare om problem uppstar med
digitalkameran eller om den behdver repareras.

Fore anvandning

Kontrollera produkten dagligen. Se till att det inte finns nagot frammande material som kan
paverka bildavlasningar eller diagnoser.

Kontrollera och rengor objektivlinsen innan du tar en bild. Flackar eller repor pa objektivlinsen
visas som vita flackar.

Plotslig uppvarmning av ett rum under vintern eller i kalla omraden kan orsaka kondens pa
objektivlinsen eller pa de optiska delarna i produkten. Vanta i sa fall tills kondensen forsvinner
innan du tar bilder.

Ror inte denna produkts lins eller digitalkamerans spegel nar du monterar och tar bort
digitalkameran fran denna produkt. Om smuts, fingeravtryck, damm eller annat frammande
material finns pa objektivet eller spegeln gar det inte att ta en bra bild.

Efter anvandning

Efter anvandning av den har produkten, stdng av strdmmen, tack objektivliinsen med
objektivlocket for att skydda den fran damm och placera dammskyddet éver produkten. Du far
inga bra bilder om objektivlinsen ar dammig.

Om digitalkameran tas bort och ldmnas i det skicket kan smuts och damm trénga in i denna
produkt och digitalkameran. Se till att alltid satta pa locken pa respektive faste.

Rengoring och desinfektion

Lat inte blaspenseln komma i kontakt med linsen.

Torka eller gnid inte linsen om det finns smuts eller damm pa den. Om du goér det kan du repa
linsen.

Torka inte av linsen med desinfektionsmedel med etanol, glaségonrengdring eller silikonbelagt
papper. Om du gor det kan linsens yta korrodera eller bli strimmig.

Rengor inte utsidan av produkten med en linsrengérare. Det kan skada utsidan av produkten.

Anvand aldrig alkohol, bensin, thinner eller andra I6sningsmedel for att rengéra utsidan av
produkten. Det kan skada utsidan av produkten.

Anvand aldrig desinfektionsmedel med etanol for att rengdra utsidan av produkten, med
undantag for pannstodet och hakstodet. Det kan skada utsidan av produkten.

Om hakstédspapper inte anvands, desinficera hakstédet for varje patient pa samma satt som
med pannstddet.

Kontakta din saljrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare for information om
linsrengdringspapper, linsrengérare och blaspenslar.
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Anvandningsmiljo
e Anvand, férvara och transportera produkten i en miljéo som uppfyller féljande villkor. Anvand
originalférpackningen for att forvara eller frakta produkten.

Installation

Transport

Temperatur Luftfuktighet Atmosfariskt tryck
Anvandningsmiljo 10 till 35 °C 30 till 90 % RH (ingen | 700 till 1060 hPa
kondens)
Forvarings- och -30 till 50 °C 10 till 95 % RH (ingen | 600 till 1060 hPa

transportmiljo

kondens)

* Installera inte, forvara eller lamna produkten pa en mycket varm eller fuktig plats. Anvand inte
produkten utomhus. Det kan orsaka funktionsfel.

« Nar produkten inte anvands, fast objektiviocket och placera dammskyddet éver produkten.

* Be din foérsaljningsrepresentant eller din lokala Canon-aterforsaljare att installera produkten.

* Kraftiga stétar kan fa produkten ur Iage. Hantera enheten forsiktigt.

e Sank huvudenheten och hakstddet till botten. Sla pa strommen medan du haller ned
INSTALLNING-knappen (SET) for att sdnka dem automatiskt.

e Hall inte i huvudstddet eller digitalkameran nar du lyfter huvudenheten. Hall huvudenheten i de
infallda barhandtagen for att lyfta den fram- och baktill, och hall den rakt.

» Nar produkten transporteras, rikta in plattformen med basen och 1as sedan plattformen med dess

lasspak.

* Produkten maste skyddas fran vibrationer och stétar nar den transporteras i ett fordon eller langa
avstand. Kontakta din séljrepresentant eller lokala Canon-aterforsaljare for mer information.
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Kassering
Att kassera produkten pa ett olagligt satt kan ha en negativ paverkan pa manniskors halsa och pa
miljon. Nar produkten kasseras maste du sakerstélla att du foljer procedurer for att uppfylla de lagar
och bestammelser som galler for din region.

Endast for Europeiska unionen och EES (Norge, Island och Liechtenstein)

Den har symbolen visar att produkten enligt WEEE-direktivet (2012/19/EU)
och nationell lagstiftning inte far sorteras och slangas som hushallsavfall. Den
har produkten ska lamnas in pa en darfér avsedd insamlingsplats, t.ex. pa en
atervinningsstation auktoriserad att hantera elektrisk och elektronisk utrustning
[ (EE-utrustning) eller hos handlare som &r auktoriserade att byta in varor da nya,
motsvarande kops (en mot en). Olamplig hantering av avfall av den har typen kan
ha en negativ inverkan pa miljon och manniskors halsa pa grund av de potentiellt
farliga amnen som kan aterfinnas i elektrisk och elektronisk utrustning. Din
medverkan till en korrekt avfallshantering av den har produkten bidrar dessutom
till en effektiv anvandning av naturresurserna. Kontakta ditt lokala kommunkontor,
berérd myndighet, féretag for avfallshantering eller ta del av en godkdnd WEEE-
organisation om du vill ha mer information om var du kan lamna den kasserade
produkten for atervinning. Fér mer information om inldamning och atervinning av
WEEE-produkter, se
WWWw.canon-europe.com/weee.

Symboler pa enheten och deras betydelse.

Vaxelstrom

Typ B

Produkt som enligt WEEE-direktivet om avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning kraver separat insamling. Direktivet galler
endast inom EU.

Symbol for "Se bruksanvisningen”.

Denna symbol indikerar medicintekniska produkter som
Overensstammer med foérordning (EU) 2017/745.

Varning: Kontrollera dokumentationen som medfdljer.

Detta marke visar ett certifieringsmarke inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

N BB >

Symbolen for "Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen”.

m
o

Tillverkarens namn och adress

Tillverkningsmanad och -ar Exempel: november 2014

ENl 2

2=

ﬁ&g_}:ﬁ Serienummer med sex siffror Exempel: 123456




3 Grundlaggande funktioner

Ansluta kablar
1 Se till att strombrytaren fér produkten ar avstangd.
2 Anslut strdomkabeln och USB-kabeln till denna produkt.
3 Satt i stromkontakten ordentligt i ett eluttag.

Forbereda for en undersékning
1 Sla pa datorn och starta styrprogrammet.
2 Ta bort objektiviocket och vrid denna produkts strémbrytare till PA.

Forberedelse av patient
7 Starta en undersékning i styrprogrammet.
2 Placera patienten.

3 Flytta hakstédet med HAKSTOD-knappen (CHIN REST) s att patientens 6ga ar i linje
med hojdjusteringsmarkeringen.

4 Flytta plattformen mot det 6ga som ska fotograferas.

Inriktning och fotografering
1 Rikta in denna produkt med det 6ga som ska fotograferas.

2 Tryck mandverspaken framat eller bakat for att sammanfoga den évre och nedre bilden
av pupillen.

3 Be patienten titta in i den inbyggda dgonfixeringslampan for att fixera delen for bilden.
4 Utfor en preliminar kontroll innan du tar foton. Styr manéverspaken och ta bilden.

5 Kontrollera den fotograferade bilden.

Avsluta en undersokning
1 Avsluta undersdkningen i styrprogrammet.

Rikta in plattformen med basen och skjut plattformens I&s till LAS-sidan (LOCK) fér att
lasa plattformen. Stang av strommen till produkten.

3 Avsluta styrprogramvaran och sténg av datorn.

Fotografering med manuelit fokus

Vrid fokusringen under 6gonbottenundersdkningen. AF- och AS-funktionerna inaktiveras och
systemet vaxlar tillfalligt till fotografering med manuellt fokus.

Vrid fokusringen for att rikta in de separata linjerna till en enda linje.

Utfor en preliminar kontroll innan du tar foton.
Tryck in avtryckaren helt och ta bilden.

W)
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Underhall

Dagliga kontroller

Kontroller innan strommen slas pa

Kontrollera foljande punkter innan du slar pa strémmen.

Kablar

1) Strémkabeln och anslutningskablarna ar inte skadade och deras isolering inte ar sliten.
2) strdmkabeln ar helt och sékert insatt i kontakten pa huvudenheten och i eluttaget.

Huvudenhet

1) digitalkameralocket och delar inte ar skadade eller I6sa.

2) plattformen flyttas nar mandverspaken trycks fram och tillbaka och fran hoger till vanster.
3) digitalkameran ar ordentligt monterad.

4) plattformens las fungerar korrekt.

5) det inte finns repor eller smuts pa objektivlinsen. Rengor objektiviinsen om den ar smutsig.

Kontroller efter att strommen slagits pa

Sla pa produkten och starta styrprogrammet. Kontrollera féljande punkter efter att du startat en
undersokning.

Huvudenhet

1) STROM-lampan (POWER) ténds.

2) observationslampans ljusstyrka &ndras nar dess justeringsknapp trycks in.

3) en blixt avfyras.

4) huvudenheten ror sig uppat och nedat nar ringen for huvudenhetens vertikala rorelse vrids.
5) hakstédet flyttas uppat och nedat nar HAKSTOD-knappen (CHIN REST) trycks in.

Fotograferad bild

1) frammande foremal som paverkar bildavlasning eller diagnos inte syns pa den fotograferas
bilden. Placera ett vitt papper framfor objektivlinsen och fotografera en bild under foljande
férhallanden:

« blixtintensitet: standard
« dioptrikompensation: kompensationslins frislappt
« fokusring: vriden medurs mer @n 1 varv.



Om nagot av symptomen som listas har uppstar eller om en varning visas i styrprogrammet vid
anvandning av produkten provar du respektive atgard som beskrivs nedan.

Om dessa atgarder inte eliminerar symptomen eller varningen, stédng av strdmmen och kontakta din
saljrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare. Var beredd att ge en detaljerad beskrivning av
symptomen och meddelandet.

Symptom

Orsak och atgard

Fem korta pip hérs och
mandverpanelen blinkar nar
strommen slas pa.

Ett systemfel har intraffat. Kontakta din saljrepresentant eller
lokala Canon-aterforsaljare.

Fotografering ar inte mojlig pa grund av ett fel.

13



Bilaga

Specifikationer
CR-2 AF | CR-2 Plus AF
Uppldsning 63 Ip/mm (centrum)
40 Ip/mm (periferi)
Faltvinkel 45°

Fotografisk forstoring

1,1 x (bildstorlek pa sensorn)

Pupilldiameter som kravs

4,0 mm eller storre (3,3 mm nar du anvander fotografering for
liten pupill)

Arbetsavstand

35 mm

Fokusjusteringsomrade

-10 till +15 D (utan kompensationslins)

-31 till -7 D (ndr negativ kompensationslins anvands)
+11 till +33 D (nér positiv kompensationslins anvands)
(Fokusering med linjeinriktning)

*1D=1m™"

Roérelseintervall

Plattform 100 mm frén sida till sida, 70 mm fran framsida till baksida
Vertikal rorelse av 32 mm
huvudenhet

Hakstddets rorelseintervall 62 mm 60 mm

EMC (elektromagnetisk kompatibilitet)

Denna produkt ar lamplig for anvandning i alla inrattningar, inklusive bostader som ar direkt anslutna till det allmanna

lagspanningsnatet som forsorjer bostadshus.

Garanti och reparationsservice

Livslangd

Produktens livslangd ar atta ar om angivna kontroller och underhall utfors.

Forbrukningsdelar byts ut av servicepersonal

Foljande delar ar forbrukningsartiklar eller de kan férsamras pa grund av material- eller

konstruktionsegenskaper.

Dessa delar kan inte bytas av anvandaren. Kontakta din saljrepresentant eller lokala Canon-
aterforsaljare for reparation om du vid regelbunden kontroll upptacker att de ar slitna eller har

férsamrats.
» Basplatta (USB-kontakt)

¢ Xenon-lampa (endast CR-2 Plus AF)

Teknisk beskrivning

Se den tekniska beskrivningen i bruksanvisningen for produkten.
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