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Viktig informasjon
* Dette produktet ma kun brukes av en lege eller en juridisk kvalifisert person.

* Brukeren er ansvarlig for & administrere bruk og vedlikehold av medisinsk utstyr. Vi foreslar at
én dedikert person tildeles det individuelle ansvaret for vedlikehold for & sikre at apparatet alltid
oppbevares i god stand og kan brukes trygt.

* Tilkobling av et system som bruker dette produktet til et nettverk, kan fare til farer for pasienter,
brukere eller tredjeparter. En dedikert person som er tildelt ansvaret for vedlikehold, bgr vurdere
risikoene pa forhand. Den ansvarlige personen bgr ogsa vurdere risikoene nar endringer pa
nettverket (inkludert endringer i nettverkskonfigurasjon, tilkobling eller frakobling av elementer
til nettverket, eller oppgradering eller oppdatering av utstyr som er koblet til nettverket) utfores
etter tilkobling.



Funksjoner

Dette produktet tar digitale netthinnebilder av pasientens gyne over en synsvinkel pa 45 grader.

Indikasjoner for bruk

Denne medisinske enheten er beregnet til & observere og registrere bilder av retinal fundus
gjennom pupillen uten a ha kontakt med pasientens gye med det formal & diagnostisere ved a
produsere fundus-bildeinformasjon.

Komposisjon

* Dette produktet
¢ Digitalkamera

* Kontrollprogramvare

Ekstrautstyr
Fikseringslampe enhet EL-1 for det ytre gyet
Papir for hakestatte—500 ark



Juridisk informasjon

CE-merking
Denne enheten er i samsvar med fglgende:
* Forordning (EU) 2017/745
¢ Direktiv 2011/65/EU

For EU

Varsel om alvorlige hendelser

Alvorlige hendelser (definert i artikkel 2 (65) i forordning (EU) 2017/745) som har oppstatt i forhold
til enheten ma rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i staten hvor brukeren og/eller
pasienten er etablert.

Elektronisk bruksanvisning
Bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet for visning og nedlasting av kunder.

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

Hvis du vil ha mer informasjon, kan du ta kontakt med din lokale salgsrepresentant eller Canon-
forhandler.



2 Sikkerhet

Sikkerhetsforholdsregler

For a forhindre skader og tap av data, ma du bruke dette produktet pa en korrekt mate ved a felge
sikkerhetsreglene.

lkke la sprit, tynner eller lettantennelige kjemikalier veere i
narheten av instrumentet.

Ikke plasser dette produktet i neerheten av et brennbart Igsemiddel. Brann kan
oppsta hvis lasemiddel sgles eller fordampes og kommer i kontakt med de
innvendige elektriske delene. Enkelte desinfeksjonsmidler er brannfarlige. Pass pa
at du tar forholdsregler nar du bruker dem.

Ikke rengjor dette produktet med et brennbart lasemiddel.

Far rengjering ma du av sikkerhetsmessige arsaker passe pa a sla av stremmen
til alle enhetene, og trekke ut streamledningen fra vekselstreamuttaket. Ikke bruk
alkohol, bensin, tynner eller annet brennbart Igsemiddel.

Ellers kan det fare til brann eller elektrisk stat.

Ikke bergr ledende deler av ikke-medisinske utstyr og
pasienten samtidig.
Ellers kan det fare til elektrisk stat.

Bruk en isolasjonstransformator nar dette systemet er koblet
til et nettverk.

Koble en isolasjonstransformator i samsvar med IEC 60601-1 for nettverk mellom
datamaskinen og huben.

Ellers er det en risiko for elektrisk stat hvis nettverket er defekt.

Ma ikke installeres pa steder som er utsatt for vann, damp,
fuktighet eller stov.
Dersom dette gjares, kan det fare til problemer eller funksjonsfeil.

Ma ikke installeres pa steder som er utsatt for svovel, salt eller
korroderende gasser.
Dersom dette gjgres, kan det fgre til korrosjon pa instrumentet, feil eller problemer.

Ikke installer pa steder som er ustabile eller utsatt for
vibrasjoner.

Vibreringen kan velte instrumentet eller instrumentet kan bli ubalansert og falle,
noe som kan resultere i funksjonsfeil eller skade.

Ikke plasser hendene eller fingrene pa basen.

Handen eller fingrene kan komme i klem og skades nar plattformen flyttes til en av
sidene.

Pa samme mate, ma pasienten fa beskjed om a ikke plassere hendene eller
fingrene sine pa basen.

Ikke hold i hodestotten eller i digitalkameraet nar du flytter pa
dette produktet.

Nar du beerer dette produktet, ma du segrge for & stramme plattformlasen, holde

i de innfelte handtakene pa for- og baksiden av basepanelet, og holde produktet
vannrett. Ikke hold i digitalkameraet, hodestgtten eller andre deler, da de kan falle
av og fare til personskade.



2 Sikkerhet

Sorg for at hele systemet er i overensstemmelse med IEC
60601-1.

Bruk utstyr som er i samsvar med IEC 60601-1 i
pasientomgivelser.

Bruk datamaskinen, skjermen og annet utstyr som er i samsvar med
systemstandard IEC 60601-1 eller IEC 62368-1 for dette produktet. Sikre at hele
systemet er i overensstemmelse med IEC 60601-1. Sikre ogsa at du bruker en
isolasjonstransformator i samsvar med IEC 60601-1 nar det brukes en datamaskin
eller skjerm som er i samsvar med |IEC 62368-1.

Ellers kan det fare til elektrisk stgt. Hvis du vil ha mer informasjon, kan du ta
kontakt med din lokale salgsrepresentant eller Canon-forhandler.

Forsikre deg om at pasientens navn, ID, fedselsdato og kjonn
samsvarer med de som legges inn for pasienten.

Hvis den angitte informasjonen er feil, kan pasienter bli blandet sammen og
feildiagnostisert, noe som kan resultere i fysisk skade for pasienten.

Hold hake- og pannestgtten rene.

For a forhindre muligheten for infeksjon, tark av pannestatten med desinfiserende
etanol for hver pasient. For & sikre at det er rent, skift ut papiret for hakestatten

for hver pasient. Hvis papiret for hakestgtten ikke brukes, ma du passe pa a
desinfisere hakestgtten for hver pasient.

Hvis papiret for hakestatten ikke brukes, ma du passe pa a desinfisere hakestatten
for hver pasient.

For informasjon om hvordan du desinfiserer, kan du ta kontakt med en spesialist.
Pannestgtten kan korrodere hvis annet desinfeksjonsmiddel enn de ovenfor brukes.

Beveg hovedenheten sakte mot pasientens gye nar du tar et
bilde.

Nar du justerer posisjonen til hovedenheten i bak-/forover-retningen, bringer du
hovedenheten sakte nsermere pasienten mens du ser pa pasientens gye fra siden.
Pasientens gye kan bli skadet hvis det kommer i kontakt med objektivlinsen.

Kontroller bildet for du bruker dette produktet.

Far du bruker dette produktet, ma du passe pa a ta et testbilde for a sikre at det
ikke er noen fremmedlegemer til stede som kan pavirke avlesning av bilde eller
diagnose.

Pass pa a sla av stremmen nar den ikke er i bruk.

Av sikkerhetsmessige arsaker ma du passe pa a sla av stremmen til alle enheter
nar dette produktet ikke er i bruk.

| tillegg ma du trekke stopselet ut av vekselstreamuttaket og sette pa dekselet nar
dette produktet ikke skal brukes i en lengre periode.

Ellers kan stgv eller fremmedlegemer akkumuleres og fare til brann.

Ikke ta pa hovedenheten nar den er i bevegelse.

Hovedenheten beveger seg til midtstillingen nar hovedenheten til produktet er slatt
pa eller etter at en undersgkelse er avsluttet med kontrollprogramvaren. Ikke ta pa
hovedenheten nar den er i bevegelse.

For du pakker ned dette produktet, ma du sette hovedenheten
og hakestotten i den laveste posisjonen.

Senk hovedenheten og hakestatten helt ned. For & senke dem automatisk, slar du
pa strammen mens ANGI (SET)-knappen holdes inne.
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Ikke sla av dette produktet, digitalkameraet eller datamaskinen
under bildeopptak, dataoverfering, eller sikkerhetskopiering.
Dette kan skade eller gdelegge datamaskinen eller dataene.

lkke koble fra kabelen mellom dette produktet og datamaskinen
under bildeopptak eller dataoverforing.
Dette kan skade eller gdelegge datamaskinen eller dataene.

Nar du bruker dette produktet sammen med annet utstyr som
kan generere stoy fra stromforsyningen, spenningssvingninger
i stromforsyningen, elektromagnetiske bglger, eller andre
forstyrrelser, ma du kontrollere om dette produktet fungerer
ordentlig.

Slikt utstyr kan fare til funksjonsfeil eller andre problemer.

Du ma ikke endre OS-innstillinger (f.eks. skjermopplgsning,
datoformat, dato eller sprak) sa lenge kontrollprogramvaren
kjorer.

Dersom endringer gjgres nar kontrollprogramvaren kjarer, virker den kanskje ikke
som den skal.

Ikke bruk dette produktet mens du betjener
kontrollprogramvaren.
Ellers kan det vaere at kontrollprogramvaren ikke fungerer riktig.

Etter at du har tatt bildet av netthinnen, ma du ikke betjene
kontrollprogramvaren frem til overfgring av bildet er fullfort.
Ellers kan det veere at kontrollprogramvaren ikke fungerer riktig.

Ikke sla av datamaskinen mens kontrollprogramvaren kjorer.
Sarg for a avslutte kontrollprogramvaren fgr du slar datamaskinen av. Hvis du gjar
dette, lagres ikke malt data pa riktig mate, eller det kan skade dataene.

Pa Pasentinfo Redigering (Patient Info Edit)-skjermen, ma
du vare oppmerksom nar du redigerer pasientinformasjonen.
Uavhengig av alle de viktige dataene, deaktivert inndata og inndata
formatinnstillinger som ble angitt pa Studer Inndata/Manuell Innfaring (Study Input/
Manual Input)-skjermen, kan alle data endres og fgres inn.

Serg for a logge av kontrollprogramvaren nar den ikke er i bruk.
For & unnga uautorisert bruk, ma du sgrge for a logge av kontrollprogramvaren nar
den ikke er i bruk.

Opprettholde og administrere driftsmiljoet til
kontrollprogramvaren ordentlig.

Hvis du legger til, endrer eller oppdaterer OS, driver eller annen programvare etter
at du har installert kontrollprogramvaren, kan det veere at kontrollprogramvaren
ikke fungerer riktig. Kontakt din salgsrepresentant eller lokale Canon-forhandler
om dette pa forhand.

Du ma ikke endre Windows Update-innstillinger.

Hvis ikke vil oppdateringer og oppgraderinger for Windows starte automatisk. Nar
du oppdaterer eller oppgraderer Windows, kan det vaere at kontrollprogramvaren
fungerer sakte eller ikke fungerer. Det kan ogsa veere at kontrollprogramvaren ikke
fungerer som den skal etter oppdatering eller oppgradering av Windows.
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Merknader om bruk av dette produktet

Digitalkamera

For bruk

Etter bruk

Det tilkoblede digitalkameraet er designet for dette produktet. Spesifikasjonene avviker fra

de kommersielt tilgjengelige Canon digitalkameraene. Bruk kun til & observere og ta bilder av
gynene til personer. Ikke Igsne digitalkameraet fra hovedenheten for separat bruk. Ellers kan det
resultere i feil pa dette produktet.

Hvis det oppstar problemer med dette produktets digitalkamera eller det er behov for
reparasjoner, ta kontakt med din salgsrepresentant eller lokale Canon-forhandler.

Inspiser dette produktet daglig. Kontroller at det ikke er noen fremmedlegemer til stede som kan
pavirke avlesningene av bilder eller diagnoser.

Kontroller og rengjgr objektivlinsen for du skal ta et bilde. Flekker eller merker pa objektivlinsen
vil vises som hvite flekker.

En plutselig oppvarming av rommet om vinteren eller i kalde omrader kan fgre til at kondens
dannes pa objektivlinsen eller pa optiske deler inne i produktet. | dette tilfellet ma du vente til
kondensen forsvinner fgr du tar bilder.

Unngé & bergre linsen pa dette produktet eller speilet pa digitalkameraet ved montering og
demontering av digitalkameraet fra dette produktet. Hvis det er skitt, fingeravtrykk, stav eller
andre fremmedlegemer pa linsen eller speilet, vil du ikke veere i stand til & ta et bra bilde.

Etter bruk av dette produktet, ma du sl& av stremmen, dekke til objektivlinsen med
objektivlinsehetten for & beskytte den mot stev, og legge stevdekselet over dette produktet. Du
kan ikke ta gode bilder hvis objektivlinsen er stavete.

Hvis digitalkameraet er frakoblet og ikke montert, kan skitt og stav komme inn i dette produktet
og digitalkameraet. Sgrg alltid for a sette pa de respektive hettene eller dekslene.

Rengjoring og desinfeksjon

Ikke la blaseren komme i kontakt med linsen.
Ikke terk av eller gni pa linsen hvis det er skitt eller stav pa den. Dette kan lage riper pa linsen.

Tark ikke av linsen med desinfiserende etanol, brilleglass-rens eller silikonbelagt papir. Hvis du
gjor dette, kan det fare til rust pa linsens overflate eller lage striper.

Ikke rengjar utsiden av dette produktet med en linserens. Dette kan skade utsiden av produktet.

Bruk aldri alkohol, bensin, tynner eller andre lgsemidler til & rengjere utsiden av dette produktet.
Dette vil gdelegge utsiden av produktet.

Aldri bruk desinfiserende etanol for rengjgring av yttersiden av dette produktet, med unntak av
panne- og hakestgtten. Dette vil gdelegge utsiden av produktet.

Hvis papiret til hakestgtten ikke brukes, ma hakestgtten desinfiseres for hver pasient pd samme
mate som du gjgr med pannestatten.

Hvis du vil ha informasjon om linsepapir, linserens og blasere, kan du ta kontakt med din
salgsrepresentant eller den lokale Canon-forhandleren.
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Bruksmilje

Installasjon

Transport

* Bruk, oppbevar og transporter dette produktet i et miljg som er innenfor omradet av felgende
forhold. Bruk originalemballasjen til & lagre eller sende den.

Temperatur Luftfuktighet Atmosfeerisk trykk
Bruksmiljg 10til 35 °C 30 til 90 % RH (ingen | 700 til 1060 hPa
kondens)
Miljg for lagring og -30til 50 °C 10 til 95 % RH (ingen | 600 til 1060 hPa
transportering kondens)

* Ikke installer, oppbevar, eller la dette produktet sta i veldig varmt eller fuktig miljg. Du ma heller

ikke bruke dette apparatet ute. Dette kan fgre til funksjonsfeil eller feil drift.

» Nar dette produktet ikke skal brukes, ma du sette pa objektivlinsehetten og plassere stgvdekselet

over produktet.

* Be din salgsrepresentant eller lokale Canon-forhandler om a installere produktet.

* Et kraftig stat mot produktet kan gjgre at det kommer ut av justering. Vennligst handter enheten

forsiktig.

* Senk hovedenheten og hakestatten helt ned. For & senke dem automatisk, slar du pa stremmen

mens ANGI (SET)-knappen holdes inne.

* Nar du lgfter hovedenheten, ma du ikke holde i hodestatten eller i digitalkameraet. Hold

hovedenheten i de innfelte handtakene pa bak- og forsiden, og hold den vannrett.

* Nar du transporterer dette apparatet, ma du rette inn plattformen med basen og sa lase

plattformen med plattformlasespaken.

* Dette produktet ma beskyttes mot vibrasjoner og stet nar det transporteres i et kjgretoy eller

over lange avstander. For informasjon, ta kontakt med din salgsrepresentant eller lokale Canon-
forhandler.
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Avhending

Avhending av dette produktet pa ulovlig mate kan ha negativ konsekvens for miljg og helse. Nar du
derfor skal avhende dette produktet, ma du vaere helt sikker pa & folge fremgangsmaten som er i
samsvar med lover og forskrifter som gjelder for ditt omrade.

Gjelder kun den europeiske union og EJS (Norge, Island og Liechtenstein)

Dette symbolet indikerer at produket ikke skal kastes sammen med
husholdningsavfall, i henhold til WEEE-direktivet (2012/19/EU) og nasjonal
lov. Produktet ma leveres til et dertil egnet innsamlingspunkt, det vil si pa en
autorisert én-til-én-basis nar en kjgper et nytt lignende produkt, eller til et

[ autorisert innsamlingssted for resirkulering av avfall fra elektrisk og
elektronisk utstyr (EE-utstyr). Feil handtering av denne typen avfall kan veere
miljg- og helseskadelig pa grunn av potensielt skadelige stoffer som ofte
brukes i EE-utstyr. Din innsats for korrekt avhending av produktet vil samtidig
bidra til effektiv bruk av naturressurser. Du kan fa mer informasjon om hvor
du kan levere dette produktet til resirkulering ved & kontakte lokale
myndigheter, avfallsadministrasjonen, et godkjent program eller
leverandgren du kjgpte produktet av.

Informasjonen over, inkludert informasjon om batterier, finnes pa var nettside
pa det offisielle spraket til hvert EU-land.

Vennligst se

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

Symboler pa enheten og deres betydninger.

Vekselstram

Type B

Produkter som WEEE-direktivet, direktivet for avfall av elektrisk og
elektronisk utstyr, krever separat innsamling for. Direktivet er kun
gyldig i EU.

Symbol for "Se i bruksanvisningen”.

Dette symbolet angir medisinsk utstyr som er i samsvar med forskrift
(EU) 2017/745.

Advarsel: les dokumentasjonen som fglger med.

Symbol for "Autorisert representant i EU og E@S”.

Produsentens navn og adresse

Maned og ar for produksjon Eksempel: November 2014

IR I =T

Sekssifret serienummer Eksempel: 123456




3 Grunnleggende bruk

Koble til kabler
1 Sarg for at strambryteren er slatt av for dette produktet.
2 Koble strgmledningen og USB-kabelen til dette produktet.
3 Sett stgpselet helt inn i vekselstrgmuttaket.

Klargjere en undersgkelse
1 Sla pa datamaskinen, og start kontrollprogramvaren.
2 Ta av objektivlinsehetten og sett dette produktets strambryter i PA-stillingen.

Pasientoppsett
1 Begynn en undersgkelse pa kontrollprogramvaren.
2 Plasser pasienten.

3 Flytt hakestatten med HAKESTQTTE (CHIN REST)-knappen slik at pasientens gye er pa
linje med heydejusteringsmerket.

4 Flytt plattformen mot gyet som skal fotograferes.

Justering og fotografering
Rett inn dette produktet med gyet som skal fotograferes.

Vipp betjeningsspaken forover eller bakover for a forene gvre og nedre del av bildet til
pupillen.

Sarg for at pasienten stirrer pa fikseringslampen for det indre ayet for & feste delen for
bildet.

Utfar en forhandskontroll for du tar bilder. Kontroller betjeningsspaken og ta bildet.

A LW N

Kontroller bildet som ble fotografert.

Avslutte en undersokelse
1 Avslutt undersgkelsen pa kontrollprogramvaren.

Rett inn plattformen med basen og skyv plattformlasen til LAS (LOCK)-siden for & lase
plattformen. Sla av stremmen til produktet.

3 Avslutt kontrollprogramvaren, og sla av datamaskinen.

Fotografering med manuell fokusering

Drei p& fokuseringsringen under observasjon av fundus. AF- og AS-funksjoner vil frigjgres og
systemet vil midlertidig bytte over til fotografering med manuell fokusering.

Drei pa fokuseringsringen for & justere de delte linjene til én enkelt linje.

Utfgr en forhandskontroll fgr du tar bilder.
Trykk utlgseren helt ned og ta deretter bildet.

QWNY
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4 Vedlikehold
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Daglige kontroller

Kontroller som bgr utferes for du slar pa stremmen
Kontroller felgende punkter far du slar pa strammen.

Kabler

1) Stremledningen og tilkoblingskabelen er ikke skadet og isolasjonen deres er ikke revet.
2) Strgmledningen er skjgvet helt inn i vekselstramkontakten pa hovedenheten og
vekselstrgmuttaket.

Hovedenhet

1) Digitalkameraets deksel og andre deler er ikke skadet eller Izse.

2) Plattformen beveger seg nar betjeningsspaken vippes frem og tilbake og fra hgyre til venstre.
3) Digitalkamera er montert pa en sikker mate.

4) Plattformlasen virker som den skal.

5) Det er ingen riper eller smuss pa objektivlinsen. Rengjar objektivlinsen hvis den er skitten.

Kontroller som bar utferes etter at du har slatt pa stremmen

Sla pa produktet, og start kontrollprogramvaren. Kontroller fglgende elementer etter at en
undersgkelse har startet.

Hovedenhet

1) STRGM (POWERY)-lampen lyser.

2) Styrken pa observasjonslyset endres etter hvert som justeringsknappen for styrken pa
observasjonslyset er trykket inn.

3) En blits utlgses.

4) Hovedenheten beveger seg opp og ned nar hovedenhetens ring for vertikal bevegelse dreies.

5) Hakestatten beveges opp og ned nar HAKESTJTTE (CHIN REST)-knappen blir trykket inn.

Fotografert bilde

1) Fremmedlegemer som pavirker avlesningen av bilder eller diagnosen vil ikke komme til syne
i det fotograferte bildet. Plasser et hvitt ark foran objektivlinsen og ta et bilde under fglgende

forhold:

« Blitsintensitet: Standard

* Diopterkompensasjon: Kompensasjonslinse utlgst

» Fokuseringsring: Dreies med klokken mer enn 1 omdreining.



Hvis noen av symptomene som er oppfert her skjer eller hvis en advarsel vises i
kontrollprogramvaren mens produktet brukes, kan du prgve tiltakene beskrevet nedenfor.

Dersom disse tiltakene ikke eliminerer symptomene eller advarselen, ma du sla av maskinen og ta
kontakt med salgsrepresentanten din eller den lokale Canon-forhandleren. Gjar deg klar til & gi en
detaljert beskrivelse av symptomene og meldingen.

Symptom

Arsak og tiltak

5 korte pip lyder, og lampene
pa betjeningspanelet blinker nar
stremmen slas pa.

Det har oppstéatt en feil i systemet. Ta kontakt med din
salgsrepresentant eller lokale Canon-forhandler.

Fotografering er ikke mulig pa grunn av en feil.
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Vedlegg

Spesifikasjoner
CR-2 AF | CR-2 Plus AF
Opplesning 63 Ip/mm (midten)
40 Ip/mm (utkanten)
Feltvinkel 45°

Bildeforstarrelse

1,1 x (bildestgrrelse pa sensoren)

Ngdvendig pupilldiameter

4,0 mm eller stgrre (3,3 mm nar du bruker
fotograferingsfunksjonen for liten pupill)

Arbeidsdistanse

35 mm

Justeringsomrade for
fokusering

—10 til +15 D (uten kompenseringslinse)
—31 til =7 D (nar du bruker linsen for minus-kompensasjon)

+11 til +33 D (nar du bruker linsen for positiv-kompensasjon)
(delt linje-justeringsfokus)

*1D=1m™"
Bevegelsesomrade
Plattform 100 mm side til side, og 70 mm forsiden til baksiden
Hovedenhetens vertikale 32 mm
bevegelse
Hakestgttens 62 mm 60 mm

bevegelsesomrade

EMD (elektromagnetiske forstyrrelser)

Dette produktet er egnet for bruk i alle lokaler, inkludert boliger og lokaler som er direkte tilknyttet det offentlige lavspente
stremforsyningsnettet som forsyner husholdninger.

Garanti- og reparasjonsservice

Levetid

Levetiden for dette produktet er atte ar hvis de spesifiserte inspeksjonene og vedlikeholdet utfares.

Forbruksdeler som skiftes ut av servicepersonell

Folgende deler er forbruksartikler eller kan forringes pa grunn av deres materiale eller konstruksjon.
Disse delene kan ikke byttes av brukeren. Hvis disse delene viser seg a veere slitte eller forringet
ved en daglig eller regelmessig inspeksjon, ma du ta kontakt med din salgsrepresentant eller
Canon-forhandleren for reparasjoner.

* Baseboard (USB-kontakt)

e Xenonlampe (kun CR-2 Plus AF)

Teknisk beskrivelse

For teknisk beskrivelse, se bruksanvisningen for produktet.
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