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Tarkeita tietoja
* Ainoastaan 1dakari tai laillisesti valtuutettu henkild saa kayttaa tata tuotetta.

» Laaketieteellisten laitteiden kayton ja yllapidon hallinta on kayttajan vastuulla. Valmistaja
suosittelee, ettad yllapidosta vastaamaan nimitetdan asiaan paneutuva henkild, jotta tuotteen
pysyminen hyvassa kunnossa ja kaytén turvallisuus varmistetaan.

» Tata tuotetta kayttavan jarjestelman liittdminen verkkoon voi aiheuttaa riskeja potilaille tai
kolmansille osapuolille. Asiaan paneutuvan henkildn, joka on nimitetty vastaamaan yllapidosta,
on arvioitava nama riskit etukateen. Vastuuhenkilén on myds arvioitava riskeja silloin, kun
verkkoon tehdaan liittdmisen jalkeisia muutoksia (mukaan lukien verkon konfiguraatiomuutokset,
verkkoon lisattavat tai siita poistettavat kohteet tai verkkoon liitettyjen laitteiden paivitykset tai
parannukset).

Potilaskohderyhma

» Pediatriset ja aikuispotilaat, jotka pystyvat pitamaan paataan otsatukea ja leukatukea vasten
kuvien ottamisen aikana (mukaan lukien raskaana olevat ja imettavat naiset), joilla ei ole vasta-
aiheita ja sukupuolesta riippumatta.

Hoidonaiheet

* Tama laite on tarkoitettu pupillin 1&pi tehtavaan verkkokalvon ja silménpohjan kontaktittomaan
kuvantamiseen verkkokalvosairauksien diagnosoinnin tukemiseksi.



1 Johdanto

Ominaisuudet

Canonin digitaalista silménpohjakameraa kéytetadan potilaiden verkkokalvojen havainnointiin ja

valokuvaamiseen.

Kayttoaiheet

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi ihmissilman verkkokalvon ei-mydriaattisessa ja mydriaattisessa

digitaalikuvauksessa.

Kokoonpano

« Digitaalinen silmé&npohjakamera

* Digitaalikamera

¢ Ohjausohjelmisto

Lisavarusteena saatavat tuotteet
Sisainen silmien fiksaatiokohde
Leukatuen paperi — 500 arkkia

Ohjelmiston kayttoymparisto

Kukin ohjelmisto toimii seuraavassa kayttdymparistossa.
Lisatietoja jarjestelmasta on saatavilla ottamalla yhteyttd myyntiedustajaan tai paikalliseen Canon-

jalleenmyyjaan.

RX Capture for Retinal Camera

Laitteisto tai
ohjelmisto

Tekniset tiedot

CPU (keskusyksikkd)

Intel-keskussuorittimet

RAM
(suorasaantimuisti)

16 Gt tai sita enemman

Nayton resoluutio: 1 920 x 1 080 pikselia

Naytto Nayttsruudun varit: 24 bittia tai siti enemman
500 Gt tai sitd enemman: RAID-1 (peilaus); koskee paikallista palvelinta
Kiintolevy (kun RX-Pa!v?Iinta ei v.i.elé oteta kéy.t'tébn) . .
100 Gt tai sitd enemman: koskee etapalvelinta (kun RX-palvelin otetaan
kayttoon)
Liittyma USB 2.0
Verkko 1000BASE-T tai sitda nopeampi

Kayttojarjestelma

Microsoft Windows 11 Pro -versio 23H2 tai sitd uudempi (64-bittinen)*
Microsoft Windows 11 Pro -versio 24H2 tai sitd uudempi (64-bittinen)*

Sovellusohjelmisto

Microsoft .NET Framework -versio 4.8
SQL Server 2019 Express US -versio (64-bittinen)

Hiiri

Rullahiiri

* Kosketusnayttéruudun toimintoja ei tueta.



Turvallisuus

Saantelytiedot

CE-merkinta

Tama laite on seuraavien asetusten mukainen:

« Asetus (EU) 2017/745
« Direktiivi 2011/65/EU

Euroopan unionia varten

Iimoitus vakavasta vaaratilanteesta

Kaikki vakavat vaaratilanteet (maéaritelty asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 65 kohdassa),
jotka ovat tapahtuneet laitteeseen liittyen olisi ilmoitettava valmistajalle seka sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Sédhkoiset kayttoohjeet
Kéayttdohjeet ovat saatavilla verkkosivustolta, jossa ne ovat asiakkaiden selailtavissa ja ladattavissa.

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

Kysy lisatietoja myyntiedustajalta tai paikalliselta Canon-jalleenmyyjalta.



2 Turvallisuus

Turvallisuusvarotoimet

Kayta tata tuotetta asianmukaisesti noudattamalla seuraavia turvallisuusvarotoimia, jotta estat
henkilévahingot ja tietojen menetykset.

Al3 jata alkoholia, tinneria tai muita helposti syttyvia
kemikaaleja laitteen lahelle.

Ala aseta tuotetta helposti syttyvien liuottimien I&helle. Liuottimen laikkyminen
tai haihtuminen niin, etta se joutuu kosketuksiin sisaisten sahkdosien kanssa,
voi aiheuttaa tulipalon. Jotkut desinfiointiaineet ovat herkasti syttyvia. Noudata
varotoimia kayttaessasi niita.

Ala puhdista tuotetta helposti syttyvilli liuottimilla.
Katkaise turvallisuussyista virta kaikista laitteista ja irrota virtajohto
verkkovirtapistorasiasta ennen tuotteen puhdistamista. Ala kéyta alkoholia,
bensiinia, tinneria tai muita herkasti syttyvia liuottimia.

Muuten seurauksena voi olla tulipalo tai sdhkoisku.

Ala koske ei-ladkinnillisten laitteiden johtaviin osiin ja
potilaaseen samanaikaisesti.
Muuten seurauksena voi olla sahkoisku.

Kayta eristysmuuntajaa, kun tama jarjestelma liitetaan
verkkoon.

Liitd verkkoja koskevan IEC 60601-1 -standardin mukainen eristysmuuntaja
tietokoneen ja keskittimen valiin.

Muuten on olemassa sahkdiskun vaara, jos verkko on viallinen.

Ala kayta tai siilyti laitetta seuraavissa paikoissa ja
olosuhteissa:

« sellaisten tilojen lahella, joissa kaytetaan vetta

* paikoissa, joissa laite altistuu suoralle auringonvalolle

« iimastointilaitteen tai tuuletuslaitteiston lahella

« lammonlahteen, kuten lammittimen, lahella

« pinnoilla tai alueilla, jotka ovat alttiina tarinalle

« turvattomissa paikoissa

* pOlyisissa ymparistbissa

* suola- tai rikkipitoisissa ymparistdissa

* korkeassa lampédtilassa tai iimankosteudessa

* paikoissa, joissa esiintyy jaatymista tai kondensoitumista.

Aseta laite tukevalle poydalle.
Ala aseta laitetta hyvin Iahelle pdydan reunaa, jolloin se voi pudota ja aiheuttaa
vaurioita tai henkilévahinkoja.

AlA liita laitetta muulla kuin ohjeissa mainitulla tavalla.

Muuten seurauksena voi olla tulipalo tai sdhkdisku.

Lis&ksi, kun tdhan laitteeseen aiotaan liittdd muita laitteita kayttoliittymaliittimen
avulla, on varmistettava, ettd vuotovirran arvo on hyvaksyttavissa rajoissa. Kysy
lisatietoja myyntiedustajalta tai paikalliselta Canon-jalleenmyyjalta.

Al3 laita kisia tai sormia jalustalle.

Kasi tai sormet saattavat jdada puristuksiin ja vahingoittua, kun koroke siirtyy
jommallekummalle puolelle. Ohjeista vastaavasti potilasta olemaan asettamatta
omaa kattaan tai sormiaan jalustalle.
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Ala kohdista laitteeseen iskuja tai pudota siti.
Laite voi vaurioitua voimakkaasta tarahdyksesta, jolloin seurauksena voi olla
tulipalo tai sahkoisku, jos laitetta kaytetaan korjaamatta sita ensin.

Al pida kiinni niskatuesta tai digitaalikamerasta, kun siirrat
tuotetta.

Kun tuotetta on kannettava, kiristéd korokkeen lukitusta ja kdyta panoroinnin
lukitusnuppia ja kallistuksen lukitusvipua, ota kiinni jalustapaneelin vasemmalla
ja oikealla puolella olevista kantamiseen tarkoitetuista koloista ja pida tuote
vaakasuorassa. Al4 pida kiinni digitaalikamerasta, niskatuesta tai muista osista,
silld ne voivat irrota ja aiheuttaa loukkaantumisen.

Varmista, etta koko jarjestelma on IEC 60601-1 -standardin
mukainen.

Kayta IEC 60601-1 -standardin mukaisia laitteita
potilasymparistdssa.

Kayta tdman tuotteen kanssa tietokonetta, monitoria ja muita laitteita, jotka ovat
IEC 60601-1- tai IEC 62368-1 -jarjestelmastandardin mukaisia. Varmista, etta
koko jarjestelma on IEC 60601-1 -standardin mukainen. Muista kayttdd myos IEC
60601-1 -standardin mukaista eristysmuuntajaa, kun kaytdssa on IEC 62368-

1 -standardin mukainen tietokone tai monitori. Muuten on olemassa sahkoéiskun
vaara. Kysy lisatietoja myyntiedustajalta tai paikalliselta Canon-jalleenmyyjalta.

Varmista, etta potilaan nimi, henkilollisyys, syntymaaika ja
sukupuoli vastaavat potilaasta syotettyja tietoja.

Jos syo6tetyt tiedot ovat virheellisia, potilaat voivat sekoittua keskenaan ja tulla
vaarin diagnosoiduiksi, mista voi aiheutua fyysisia vammoja potilaalle.

Pida otsa- ja leukatuki puhtaina.

Vahenna infektioriskia pyyhkimalla otsatuki etanolipitoisella desinfiointiaineella
jokaista potilasta varten. Varmista puhtaus vaihtamalla leukatuen paperi jokaiselle
potilaalle. Ellei leukatuen paperia kaytetd, desinfioi leukatuki jokaista potilasta
varten. Ellei leukatuen paperia kayteta, desinfioi leukatuki jokaista potilasta varten.
Lisatietoja desinfioinnista on saatavilla alan asiantuntijoilta. Otsatuki voi ruostua,
jos kaytetdan muita kuin edellda mainittuja desinfiointiaineita.

Kaanna paayksikkoa hitaasti potilaan silmaa kohti ottaessasi
kuvaa.

Kun saadat paayksikén asentoa etu-takasuunnassa, vie padyksikkoa hitaasti
lahemmas potilasta ja katso samalla potilaan silmaa sivultapain.

Potilaan silméa voi vaurioitua, jos objektiivilinssi koskettaa sita.

Tarkista kuva ennen tuotteen kayttamista.

Ennen kuin kaytat tuotetta, ota testikuva varmistaaksesi, ettei kuvausalueella ole
vierasta ainesta, joka voi vaikuttaa kuvien tulkintoihin tai diagnoosiin.

Katkaise virta, kun tuotetta ei kayteta.

Katkaise turvallisuussyista kaikkien laitteiden virta, kun tuotetta ei kayteta. Irrota
lisdksi virtapistoke verkkovirtapistorasiasta ja laita suojus paikoilleen, ellei tuotetta
ole tarkoitus kayttaa pitkaan aikaan.

Muuten pdlya tai vierasta ainesta voi kerdantya laitteeseen ja aiheuttaa tulipalon.
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Ala sammuta laitetta, digitaalikameraa tai tietokonetta kuvan
tallennuksen, tiedonsiirron tai varmuuskopioinnin aikana.
Muussa tapauksessa tietokone voi vahingoittua tai tiedot voivat vioittua.

Al3 irrota laitteen ja tietokoneen vilisti kaapelia kuvan
tallennuksen tai tiedonsiirron aikana.
Muussa tapauksessa tietokone voi vahingoittua tai tiedot voivat vioittua.

Kun kaytat tuotetta minkaanlaisten muiden laitteiden kanssa,
jotka voivat aiheuttaa virtalahteen hurinaa, virtaldhteen
jannitteen vaihtelua, sahkémagneettista aaltoja tai muita
hairioita, tarkista, etta tuote toimii oikein.

Kyseiset laitteet saattavat aiheuttaa toimintahairioita tai muita ongelmia.

Ala muuta kayttojarjestelmin asetuksia (esim. ndyton
resoluutiota, paivimaaran muotoa, paivaimaaraa tai kielta)
silloin, kun ohjausohjelmistoa ajetaan.

Jos muutoksia tehdaan ohjelmiston ajon aikana, ohjelmisto ei valttamatta toimi
oikein.

Al3 kiyta silmanpohjakameraa kayttiessisi ohjausohjelmistoa.
Muuten ohjausohjelmisto ei valttamatta toimi oikein.

Kun olet ottanut verkkokalvokuvan, ala kayta
ohjausohjelmistoa ennen kuin kuvan siirto on valmis.
Muuten ohjausohjelmisto ei valttamatta toimi oikein.

Ala sammuta tietokonetta silloin, kun ohjausohjelmistoa
ajetaan.

Lopeta ohjausohjelmisto ennen tietokoneen sulkemista. Muussa tapauksessa
mitatut tiedot eivat tallennu oikein tai tiedot voivat vioittua.

Noudata huolellisuutta muokatessasi potilastietoja
potilastietojen muokkaus (Patient Info Edit) -ndytossa.
Riippumatta kaikista olennaisista tiedoista, sy6ton kaytostapoiston tiedoista ja
syottdbmuodon asetuksista, jotka on asetettu tutkimuksen syétté/manuaalisyottd
(Study Input/Manual Input) -naytéssa, kaikkia tietoja voidaan muuttaa tai syottaa.

Kirjaudu ulos ohjausohjelmistosta, kun sita ei kayteta.
Esta luvaton kayttd kirjautumalla ulos ohjausohjelmistosta, kun sita ei kayteta.

Yllapida ja hallinnoi ohjausohjelmiston kayttoymparistoa
asianmukaisesti.

Jos lisdat, muutat tai paivitat kayttojarjestelmaa, ajuria tai muita ohjelmistoja
ohjausohjelmiston asentamisen jalkeen, ohjausohjelmisto ei valttamatta toimi
oikein. Ota etukateen yhteyttd myyntiedustajaan tai paikalliseen Canon-
jalleenmyyjaan.

Ali muuta Windows Update -asetuksia.

Muuten Windowsin paivitykset ja parannukset alkavat automaattisesti. Silloin kun
Windowsiin tehdaan paivityksia tai parannuksia, ohjausohjelmisto saattaa toimia
hitaasti tai se ei ehka toimi ollenkaan. Ohjausohjelmisto ei mydskaan valttamatta
toimi oikein Windowsin paivitysten tai parannusten tekemisen jalkeen.
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IT-turvallisuutta koskevat varotoimet

Pyyda verkonvastaavaa konfiguroimaan ja hallinnoimaan
verkkoa, jotta jarjestelma voitaisiin liittaa verkkoon.

Verkkoon liitettdessa verkkovastaavan tulisi konfiguroida asetukset ja tarkistaa,
ettd verkko toimii asianmukaisesti.

Ohjelmistosta tulisi kirjautua ulos, kun se ei ole kaytossa.
Kun et kayta ohjelmistoa, muista kirjautua siitd ulos luvattoman kaytdon estamiseksi.

Skannaa jarjestelma tietokonevirusten varalta ulkoisen datan
tuomisen yhteydessa.

Kun liitat USB-muistilaitteen tai kiintolevyn tai tuot dataa toiselta tietokoneelta,
suorita virusskannaus. Jos tietokone on saanut viruksen, potilastiedot ja
tutkimusdata voivat vahingoittua tai paatya luvattomien henkiléiden kasiin.

Varmuuskopioi data ulkoiselle muistilaitteelle sdannollisesti.
Muuten tallennettu potilasdata saattaa olla saavuttamattomissa siina tapauksessa,
ettd ohjelmisto tai tietokone toimii huonosti.

Al3 irrota timén tuotteen ja tietokoneen vilisti kaapelia
kuvakaappauksen tai datasiirron aikana.
Tallainen toimenpide saattaa vahingoittaa tietokonetta tai vioittaa dataa.

Al3 katkaise timain tuotteen tai tietokoneen virtaa
kuvakaappauksen, datasiirron tai varmuuskopioinnin aikana.
Tallainen toimenpide saattaa vahingoittaa tietokonetta tai vioittaa dataa.

Al3 asenna muita ohjelmistoja timin ohjelmiston asentamisen
jalkeen.

Al asenna mitdan muita kuin myyntiedustajan tai paikallisen Canon-jalleenmyyijan
erityisesti mainitsemia ohjelmistoja. Muuten tdma ohjelmisto ja tuote eivat
valttdmatta toimi asianmukaisesti.

Ala muuta kayttojirjestelman asetuksia (esim. naytén
resoluutiota, paivamaaran muotoa, paivamaaraa tai kieltad)
ohjelmiston ollessa kdaynnissa.

Muuten tdma ohjelmisto ei valttdamatta toimi asianmukaisesti.

AlA kiyti ohjelmistoa ennen kuin kuvan tuonti tai siirto on
saatu valmiiksi.
Muuten tdma ohjelmisto ei valttdamatta toimi asianmukaisesti.
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Tietoja IT-turvallisuudesta

. Kayttsjavaatimukset

Vain |aakari tai laillisesti pateva henkild, jolla on yleistietoa oftalmologiasta ja joka kykenee
ymmartdmaan tdman kasikirjan, voi kayttaa tuotetta.

o Kayttoymparistod

Tama tuote tulisi liittaa sairaalaverkkoon. Verkkoon liitettdessa verkkovastaavan tulisi
konfiguroida asetukset ja tarkistaa, etta verkko toimii asianmukaisesti.

 Riskiprofiili
On mahdollista, ettd pahantahtoinen hydkkaaja kayttaa jarjestelmaa, joten varmista
uloskirjautumisesi tésta ohjelmistosta, kun se ei ole kaytdssa.

» Ohjelmistopaivitysten ja tietoturvan korjaustiedostojen eheyden/kelpuutuksen varmistamiseen
liittyvat varautumiset

Ota yhteytta myyntiedustajan tai paikalliseen Canon-jalleenmyyjaan lisatietojen antamiseksi, silla
huoltohenkilostd pyytaa asianmukaiset tietoturvan korjaustiedostot kayttajille. Valmistaja ilmoittaa
huoltohenkildille tietoturvan korjaustiedostojen sovellusmenetelman toimintatarkastuksen jalkeen.

* Tietoturvan konfigurointivaihtoehdot

Palomuuriasetus konfiguroidaan automaattisesti niin, ettei jarjestelmaan voi paasta verkosta
kasin. Ohjelmiston asentaja tekee palomuuriasetuksen oletusarvoisesti.

* Alkuperaiset konfigurointiohjeistukset

Sen jalkeen kun uusi kayttaja on lisatty, uuden asennuksen yhteydessa konfiguroidun
oletuskayttajatilin salasana on vaihdettava tai itse tili poistettava. Jos tdma vaihe ohitetaan,
tietoturvaongelmia saattaa ilmeta.

* Ohjeet tietoturvapaivitysten kayttéonottoon

Windows updates -paivityksia sovelletaan turvapaivityksia varten.

¢ Vikasietotila

Tassa jarjestelmassa on vikasietotila, jonka avulla jarjestelman kayttéa voidaan jatkaa

myds verkko-ongelmien aikana. Kun verkko-ongelma havaitaan, jarjestelma kaynnistaa
vikasietotilan automaattisesti. Vikasietotilassa tutkimuksen paivamaara tallennetaan paikallisesti
verkkosijainnin sijaan. Taman jalkeen paikallinen data siirretdan automaattisesti verkkosijaintiin
ja vikasietotilasta poistutaan verkko-ongelman kadottua.

¢ |T-turvallisuuden valvonnat

Seuraavat tietoturva-asetukset ovat suositeltuja, ja ne asetetaan oletusarvoisesti.
Windows-palomuuri konfiguroidaan automaattisesti niin, ettei jarjestelméan voi paasta ulkoisesta
verkosta kasin. Windows Defender on kaytossa.



10

2 Turvallisuus

IT-turvallisuuteen liittyvia halytysviesteja koskevat toimenpiteet

Viesti Korjaustoimenpide
Ainakin yksi Tata kayttajaa ei voida poistaa, jos vain yksi henkild on rekisterdity
jarjestelmanvalvoja tulisi jarjestelmanvalvojaksi. Lisda kayttaja jarjestelmanvalvojaksi ja poista
nimeta. sitten kayttaja.
Parhaillaan kirjautuneena | — Kulloinkin siséaankirjautuneena olevaa kayttajaa ei voida poistaa.
oleva kayttaja ei ole Toisen jarjestelmanvalvojan on kirjauduttava sisaan kayttajana.
poistettavissa. — Tata kayttajaa ei voida poistaa, jos vain yksi henkild on rekisterdity

jarjestelmanvalvojaksi. Lisda kayttaja jarjestelmanvalvojaksi ja poista
sitten kayttaja.

Tietokantaa ei voida lukita | Kokeile toimenpidetta uudestaan muiden kayttgjien kirjauduttua ulos.

Potilasta ei voida lukita Kokeile toimenpidettd uudestaan toisen kayttajan poistettua
Potilasta ei voida poistaa potilasvalinnan.

Varmuuskopiointi- ja palautustoiminnot

(katso sivulta 15)

Tuotetta koskevia huomautuksia

Digitaalikamera

Ennen kayttoa

Kayton jalkeen

Liitetty digitaalikamera on suunniteltu tata tuotetta varten. Tekniset tiedot poikkeavat kaupallisesti
saatavilla olevista Canonin digitaalikameroista. Kayta vain ihmisten silmien havainnointiin

ja niiden valokuvaamiseen. Al3 irrota digitaalikameraa paayksikosta kayttadksesi kameraa
erikseen. Muuten tuotteeseen voi tulla toimintahairié.

Jos tuotteen digitaalikamerassa ilmenee ongelmia tai kameran korjaamiselle on tarvetta, ota
yhteyttd myyntiedustajaan tai paikalliseen Canon-jalleenmyyjaan.

Tarkasta tuote paivittain. Varmista, ettei tuotteessa ole vierasta ainesta, joka voi vaikuttaa kuvien
tulkintoihin tai diagnooseihin.

Tarkista ja puhdista objektiivilinssi ennen kuvan ottamista. Objektiivilinssissa olevat tahrat tai
naarmut nakyvat valkoisina pisteina.

Huoneen akillinen lammitys talvella tai kylmilla alueilla voi saada kosteuden tiivistymaan
objektiivilinssiin tai optisiin osiin. Odota tassa tapauksessa, etta tiivistynyt kosteus haviaa, ennen
kuin otat kuvia.

Ala koske silménpohjakameran linssiin tai digitaalikameran peiliin, kun kiinnitét digitaalikameran
silmanpohjakameraan tai irrotat sen siita. Jos linssissa tai peilissd on sormenjalkia, likaa, polya
tai muita vieraita aineksia, hyvia kuvia ei saa otettua.

Saada etsimen diopteri vastaamaan valokuvaajan silman diopteria. Muuten tarkennusta ei voida
suorittaa oikein.

Kun olet lopettanut tuotteen kayton, kytke virta pois paalta, peita objektiivilinssi polylta
suojaavalla objektiivilinssin suojuksella ja laita polysuoja laitteen paalle. Kuvista ei tule hyvid, jos
objektiivilinssi on pdlyinen.

Jos digitaalikamera irrotetaan ja jatetdan irralleen, silménpohjakameraan ja digitaalikameraan voi
paasta likaa ja poélya. Kiinnita aina suojukset niitd vastaaviin kiinnikkeisiin.
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Puhdistus ja desinfiointi

« Ala anna puhaltimen koskettaa linssia.

« Ala pyyhi tai hankaa linssié, jos siiné on likaa tai pélya. Muussa tapauksessa linssi saattaa
naarmuttua.

« Ala pyyhi linssia etanolipitoisella desinfiointiaineella, silmalasien puhdistusaineella tai
silikonipaallysteisella paperilla. Muussa tapauksessa pinta voi ruostua tai siihen voi jaada juovia.

« Ala puhdista laitteen ulkopuolta linssinpuhdistimella. Muussa tapauksessa tuotteen ulkopinta voi
vahingoittua.

« Ala koskaan kayta alkoholia, bensiini, tinneria tai muita liuottimia tuotteen ulkopinnan
puhdistamiseen. Muussa tapauksessa tuotteen ulkopinta vahingoittuu.

« Ala koskaan kayta etanolipitoista desinfiointiainetta tuotteen ulkopinnan puhdistamiseen lukuun
ottamatta otsatukea ja leukatukea. Muussa tapauksessa tuotteen ulkopinta vahingoittuu.

» Jos leukatuen paperia ei kaytetd, desinfioi leukatuki jokaista potilasta varten samalla tavalla kuin
desinfioit otsatuen.

* Lisatietoja linssin puhdistuspaperista, linssinpuhdistimesta ja puhaltimista on saatavilla
myyntiedustajalta tai paikalliselta Canon-jalleenmyyijalta.

Kayttoymparisto

Asentaminen

Kuljettaminen

» Kayta, sailyta ja kuljeta tuotetta seuraavien ehtojen mukaisissa olosuhteissa. Kayta
alkuperaispakkausta tuotteen sailyttdmiseen ja lahettdmiseen.

Lampatila Kosteus limanpaine

Kayttoymparistd 10-35°C 30-90 %:n 700 — 1 060 hPa
suhteellinen kosteus
(ei tiivistymista)
Sailytys- ja -30-50 °C 10-95 %:n 700 — 1 060 hPa
kuljetusolosuhteet suhteellinen kosteus
(ei tiivistymista)

« Ala asenna, sailyta tai jata tuotetta hyvin kuumaan tai kosteaan paikkaan. Ald mydskaan kayta
tuotetta ulkona. Muussa tapauksessa tuotteeseen voi tulla toimintahairio tai virhetoimintaa.

* Kun tuote ei ole kaytdssa, kiinnita objektiivilinssin suojus paikoilleen ja laita polysuoja laitteen
paalle.

* Pyyda myyntiedustajaa tai paikallista Canon-jalleenmyyjaa asentamaan tuote.

» Tuotteeseen kohdistuva voimakas isku voi saada sen pois paikoiltaan. Kasittele yksikk6a
varovasti.

« Ala pida kiinni niskatuesta tai digitaalikamerasta nostaessasi paayksikkda. Ota kiinni paayksikén
etu- ja takaosassa olevista nostokoloista ja pida yksikkd vaakasuorassa.

» Kun tuotetta on tarkoitus kuljettaa, kohdista koroke jalustaan ja lukitse sitten koroke korokkeen
lukitusvivulla.

* Tuote on suojattava tarinalta ja iskuilta, kun sitd kuljetetaan ajoneuvossa tai pitkid matkoja. Kysy

lisatietoja myyntiedustajalta tai paikalliselta Canon-jalleenmyyjalta.
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2 Turvallisuus

Havittaminen

Tuotteen havittdaminen luvattomalla tavalla saattaa vaikuttaa kielteisesti ihmisten terveyteen
ja ymparistoon. Noudata sen vuoksi huolellisesti oman alueesi lakien ja asetusten mukaista
menettelytapaa, kun olet havittdamassa tata tuotetta.

Koskee vain Euroopan unionia ja ETA-aluetta (Norja, Islanti ja Liechtenstein)

Tama symboli tarkoittaa, ettei tata tuotetta saa sahko- ja elektroniikkalaiteromua
koskevan WEEE-direktiivin (2012/19/EU) ja kansallisen lainsaadannon
mukaan havittaa kotitalousjatteen mukana. Tama tuote on jatettava sille
osoitettuun kerayspisteeseen, esimerkiksi hyvaksytylla yksi yhteen -periaatteella
[ silloin, kun ostat uuden samanlaisen tuotteen, tai valtuutettuun sahko-
ja elektroniikkalaiteromun kierratykseen tarkoitettuun kerayspisteeseen.
Tamantapaisen jatteen epaasianmukaisella kasittelylla voi olla kielteisia
vaikutuksia ymparistoon ja ihmisten terveyteen sahko- ja elektroniikkalaitteisiin
tavallisesti liitettavien mahdollisten vaarallisten aineiden vuoksi. Toisaalta,
yhteistydn tekeminen tuotteen asianmukaisessa havittdmisessa edistaa
luonnonvarojen tehokasta kayttéa. Lisatietoja siitd, minne romulaitteita voi jattaa
kierratettaviksi, on saatavilla ottamalla yhteytta paikalliseen kaupunginkansliaan,
jatehuoltoviranomaiseen, hyvaksyttyyn WEEE (sahko- ja elektroniikkalaiteromu)
-keraystahoon tai tuotteen myyneeseen tavarantoimittajaan.

Edelld mainitut tiedot, mukaan lukien akkutiedot, I6ytyvat yrityksemme
verkkosivustolta kunkin EU-maan virallisella kielella.
Kay osoitteessa https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.pdf.



2 Turvallisuus

Tuoteselosteissa olevat symbolit ja niiden merkitykset

Vaihtovirta

Tyyppi B

Tuote, joka edellyttada WEEE-direktiivin (sahko- ja
elektroniikkalaiteromua koskevan direktiivin) mukaan erilliskeraysta.
Direktiivi on voimassa vain Euroopan unionissa.

"Katso kayttdohjeista” -symboli

Tama symboli tarkoittaa asetuksen (EU) 2017/745 mukaista
|aaketieteellista laitetta.

"Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa” -symboli

Valmistajan nimi ja osoite

Valmistuskuukausi ja -vuosi Esimerkki: marraskuu 2014

dEE H BB >

Kuusinumeroinen sarjanumero Esimerkki: 123456
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Perustoiminnot
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Liitantakaapelit

1
2
3

Varmista, etta tuotteen virtakytkin on pois paalta.
Kytke virtajohto ja USB-kaapeli siimanpohjakameraan.
Tybénna virtapistoke verkkovirtapistorasian pohjaan asti.

Tutkimuksen valmistelu

1
2

3
4

Laita tietokone paalle ja kaynnista ohjausohjelmisto.

Poista objektiivilinssin suojus ja kdanna silmanpohjakameran virtakytkin PAALLA-
asentoon.

Valitse havainnointitila.
Valitse valokuvaustila.

Potilasjarjestely

1
2
3

4

Aloita tutkimus ohjausohjelmistossa.
Aseta potilas istumaan ja oikeaan asentoon.

Siirrd leukatukea LEUKATUKI (CHIN REST) -painikkeella niin, etta potilaan silma on
kohdakkain korkeudensaatomerkin kanssa.

Siirra koroketta valokuvattavaa silmaa kohti.

Kohdistus ja valokuvaus

SO WN—-

Kohdista silma@npohjakamera kuvattavaan silmaan.

Saada nakokentan nakyman kirkkautta havainnointia varten.
Méaarita valokuvattava alue.

Tarkenna potilaan silmaan.

Ota kuva.

Tarkista otettu valokuva.

Tutkimuksen viimeistely

1
2

3

Lopeta tutkimus ohjausohjelmistossa.

Kohdista koroke jalustaan ja lukitse koroke liu’uttamalla korokkeen lukko LUKITUS (LOCK)
-puolelle. Kytke tuotteen virta pois paalta.

Lopeta ohjausohjelmisto ja sammuta tietokone.



3 Perustoiminnot

Varmuuskopiointi ja palautus

Suorita [Backup and restore (tee varmuuskopio ja palauta)] -nayttéruudussa potilastietojen ja
ohjelmistolla hankitun tutkimusdatan varmuuskopiointi ja palauta ne. Varmuuskopiointi voidaan
suorittaa joko automaattisesti tai manuaalisesti. Automaattisessa varmuuskopioinnissa voidaan
asettaa varmuuskopiointiaikataulu. Jos tietokannassa ilmenee ongelma, palauta potilastiedot ja
tutkimusdata. Kun valitset [Local (paikallinen)] kohdasta [Database (tietokanta)], [Backup and
restore (tee varmuuskopio ja palauta)] voidaan asettaa.

Levyaseman asettaminen varmuuskopiointia varten

Sy6ta varmuuskopioinnin kohdepolku kohtaan [Backup destination (varmuuskopioinnin kohde)] tai
napsauta [Browse (selaa)]-painiketta varmuuskopiointikohteen valitsemiseksi.

Automaattiset varmuuskopiointiasetukset

Valitse viikonpaiva, jolloin automaattinen varmuuskopiointi suoritetaan, ja valitse varmuuskopiotyyppi
luetteloruudusta.
* [Full Backup (taydellinen varmuuskopiointi)]: varmuuskopioi kaiken datan.

* [Incremental Backup (lisddva varmuuskopiointi)]: varmuuskopioi vain datan, joita on muokattu
edellisesta varmuuskopiosta.

Valitse automaattisen varmuuskopioinnin ajankohta luetteloruudusta.
Jos [At Exit (poistumisen yhteydessa)] on valittuna, varmuuskopiointi tehdaan, kun RX Capture for
RC/RX -palvelimelta poistutaan.

Vanha varmuuskopiointiloki poistetaan koko varmuuskopioinnin onnistuttua. Tallenna vanha
varmuuskopiointiloki poistamalla rasti [Delete all old logs after succeeding to full backup (poista
kaikki vanhat lokit taydelliseen varmuuskopioinnin onnistuttua)] -valintaruudusta.

Manuaalinen varmuuskopiointi
Napsauta kohtaa [Full Backup (tdydellinen varmuuskopiointi)] tai [Incremental Backup (lisdava
varmuuskopiointi)].
Varmuuskopiointi alkaa.
Peruuta varmuuskopiointi napsauttamalla [Cancel (peruuta)]-painiketta.

Varmuuskopiointilokin nayttaminen

Kun [Backup Logs (varmuuskopiointilokit)] -valilehted napsautetaan, varmuuskopiointilokin luettelo
ilmestyy nakyviin.

Datan palauttaminen

Datan palauttamisella datan tila voidaan palauttaa valitun varmuuskopiointilokin tasolle.
Valitse varmuuskopiointiloki ja napsauta sitten [Restore (palauta)]-painiketta.
Esimerkiksi, jos palautat varmuuskopiointilokin 16.5.2012, tilanteeksi palautuu 16.5.2012.
Sen vuoksi 17.5.2012 ja sen jalkeen hankitut potilastiedot ja tutkimusdata pyyhitaan.
Palauttaminen alkaa.

Kun edistymispalkin nayttava nayttéruutu katoaa, palautus on saatu valmiiksi.
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4 Yilipito

Paivittaistarkastukset

Virran paalle kytkemista edeltavat tarkastukset
Tarkista seuraavat kohdat ennen virran paalle kytkemista.

Kaapelit

1) Virtajohto ja litantakaapeli eivat ole vahingoittuneet eika niiden eristys ole rikki.

2) Virtajohto on tyénnetty kokonaan ja kestavasti padyksikdssa olevaan verkkovirtaliitdntaan ja
verkkovirtapistorasiaan.

Pasyksikko

1) Digitaalikameran suojus ja osat eivat ole vaurioituneet tai 16ysalla.

2) Koroke liikkuu, kun kayttdvipua kallistetaan eteen- ja taaksepain ja oikealta vasemmalle.

3) Digitaalikamera on asennettu kestavasti.

4) Korokkeen lukitus toimii asianmukaisesti.

5) Objektiivilinssissa ei ole naarmuja tai likaa. Puhdista objektiivilinssi, jos se on likainen.

6) Kaanna kayttévipua ja tarkista, etta silmanpohjakameran paayksikko liikkuu tasaisesti ylos ja
alas aina yla- ja alarajaan asti.

7) Tarkista, ettéd panorointi- ja kallistustoiminnot voidaan suorittaa sujuvasti eika laitteesta kuulu
epatavallisia 4ania. Tarkista myds, ettéd panoroinnin ja kallistuksen lukitus toimii asianmukaisesti.

8) Tarkista, ettei etsimessa ole polya tai muita aineita.

Virran paalle kytkemisen jalkeiset tarkastukset

Laita tuote paalle ja kaynnista ohjausohjelmisto. Tarkista seuraavat kohdat tutkimuksen aloittamisen
jalkeen.

Paayksikko

1
2)

3)

4)

5)

VIRRAN (POWER) merkkivalo palaa.

Laita paperiarkki objektiivilinssin eteen, kdanna kirkkaussaadinta ja tarkista, etta kirkkautta
voidaan muuttaa havainnoinnin mukaan.

Laita paperiarkki objektiivilinssin eteen ja varmista salaman valahtaminen painamalla
laukaisinta.

Laita fluoreseiiniangiografiatila paalle ja tarkista, ettad ajastin kdynnistyy ja pysahtyy oikein,
painamalla AJASTIN/C (TIMER/C) -kytkinta.

Leukatuki liikkuu ylds ja alas, kun LEUKATUKI (CHIN REST) -painiketta painetaan.

Valokuvat

1)

Kuvien tulkintaan tai diagnoosiin vaikuttavia vieraita esineita ei ndy valokuvassa. Aseta
valkoinen paperinpala objektiivilinssin eteen ja ota valokuva seuraavissa olosuhteissa:

» Salaman teho: vakio
* Diopterin kompensaatio: vipu: 0
« Tarkennusnuppi: kaanna oikeanpuoleinen (itsestasi pain katsottuna)

tarkennusnuppi perille asti my6tapaivaan.



4 Yllapito

Puhdistaminen ja desinfioiminen

Objektiivilinssi

Jos objektiivilinssi on likainen, puhdista se alla olevan menettelyohjeen mukaisesti.
Tarkista lian varalta.

Valaise objektiivilinssia kynalampulla mahdollisen likaisuuden tarkistamiseksi.

Puhalla pois mahdollinen pdly tai lika.

Kéayta puhallinta kaiken pélyn ja lian poistamiseen linssista. Al kayta harjaa pélyn poistamiseen.

Pyyhi objektiivilinssi.

1) Pyyhi objektiivilinssi kevyesti linssinpuhdistuspaperilla, joka on kostutettu
linssinpuhdistusaineella.

2) Aloita linssin keskelta ja pyyhi linssia kierteisesti reunoja kohti.

3) Vaihda linssin puhdistuspaperi ja pyyhi objektiivilinssia, kunnes lika on poissa eika linssissé ole
raitoja.

Otsatuki/leukatuki

Ulkopinta

Puhdista aiotut osat desinfioidulla sideharsolla tai vastaavalla desinfiointiaineeseen kostutetulla
materiaalilla.

Jos tuotteen ulkopuoli on likainen, puhdista se alla olevan menettelyohjeen mukaisesti.
Katkaise tuotteen virta.

Ka&anna virtakytkin pois-asentoon ja irrota virtajohto verkkovirtapistorasiasta.
Pyyhi puhdistusaineessa liotetulla liinalla.

Pyyhi laimeassa neutraalissa puhdistusaineessa liotetulla ja hyvin puristetulla pehmeall liinalla.
Pyyhi vedessa liotetulla liinalla.

Pyyhi vedessa liotetulla ja hyvin puristetulla liinalla.
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Liite

Tekniset tiedot

Tarkkuus

63 Ip/mm (keskikohta), 40 Ip/mm (reuna-alueet)

Kuva-alan kulma

Mydriaattinen toimintatila 50°, ei-mydriaattinen toimintatila 45°

Valokuvien suurentaminen

1,1 x (kennossa oleva kuvakoko)

Vaadittu pupillin halkaisija

Mydriaattinen toimintatila
Ei-mydriaattinen
toimintatila

2 5,1 mm tai enemman; g 4,3 mm tai enemman, kun SP-
toiminto toimii
2 4,3 mm tai enemman; g 3,8 mm tai enemman, kun SP-
toiminto toimii

Tybskentelyetaisyys

35 mm

Tarkennuksen saatdalue

-10 — +15 D (ilman kompensoivaa linssia)

—-31 — -7 D (kun kaytetdan negatiivista kompensoivaa linssia)
+11 — +33 D (kun kaytetdan positiivista kompensoivaa linssia)
(halkaisuviivakohdistustyyppinen tarkennus)

*1D=1m™"
Etsimen diopterin vaihtelualue 5D
Liikealue
Koroke 110 mm sivulta sivulle, 65 mm edesté taaksepain
Paayksikdn 30 mm
pystysuuntainen liike
Leukatuen liikealue 60 mm

Panorointi

30° oikealle ja vasemmalle

Kallistus

15° ylOs ja 10° alas

Nimellissy6ttéteho

AC 100-240V, 50/60 Hz, 8—4 A




Liite

EMD (sahkomagneettiset hairiot)

Tama tuote on suunniteltu ja testattu niin, ettd se noudattaa IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2)
-standardia, joka sisaltaa ldakintalaitteiden sdhkémagneettisten hairididen (EDM:n) yhteydessa
sovellettavat sdadokset, ja se on asennettava ja otettava kayttéon seuraavien tietojen mukaisesti.

Laakinnallinen sahkdlaitteisto edellyttda erityisia varotoimia EMD:n suhteen, ja se on asennettava ja
otettava kayttéon kasikirjan sisaltdmien tietojen mukaisesti.

. Tama tuote soveltuu kaytettavaksi sairaalaymparistdissa (ammattimaiset terveydenhuoltolaitokset),
lukuun ottamatta aktiivisen HF-KIRURGISEN LAITTEISTON tai magneettiresonanssikuvaukseen
tarkoitettujen ME-JARJESTELMAN RF (radiotaajuus) -suojattujen huoneiden Iéheisia ympéristoja, joissa
SAHKOMAGNEETTISET HAIRIOT ovat voimakkaita.

. Jotta optimaalinen EMD-suorituskyky pysyisi ylla, kdyta vain maarattyja kaapeleita.

Nimi Tyyppi Pituus Huomautukset
Verkkovirtajohto Suojaamaton 3,0 m:n kiintea pituus Mukana toimitettu
USB-kaapeli Suojattu Enint. 3,0 m Ei toimiteta mukana
HDMI-kaapeli Suojattu Enint. 2,7 m Ei toimiteta mukana

. VAROITUS:

Muiden kuin Canonin myyntiedustajan tai paikallisen Canon-jalleenmyyjan tasmentamien tai toimittamien
lisdvarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kayttd voisi lisata tdman laitteiston sdhkdmagneettisia paastoja
tai heikentda sen sdhkdmagneettista hairidnsietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan.

. VAROITUS:

Taman laitteiston kayttda muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa pinottuna tulisi valttaa, silla se voisi
saada aikaan virheellista toimintaa. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, tata laitteistoa ja muita laitteita
tulisi tarkkailla niiden normaalitoiminnan varmistamiseksi.

. VAROITUS:

Kannettavaa RF-viestintalaitteistoa (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit)
ei tulisi kayttda 30 cm (12 tuumaa) lahempana mitdan tdman tuotteen osaa, mukaan lukien Canonin
myyntiedustajan tai paikallisen Canon-jalleenmyyjan tasmentédmat kaapelit. Muuten tdman laitteiston
suorituskyky voisi heikentya.

. Sahkodmagneettisten hairididen vuoksi asiakkaan tai taman tuotteen kayttajan on ehka tehtava mittaus
uudestaan tai kaynnistettava laitteisto, ohjelmisto tai tietokone uudelleen.
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Liite

Sahkomagneettinen paasto

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi alla eritellyissa sahkOmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai tdman tuotteen kayttajan tulisi varmistaa, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkdmagneettinen ymparistd — Ohjeistus
Tuote kayttaa RF-energiaa vain sisdiseen

RF-paastot toimintoonsa. Sen vuoksi sen RF-paastét ovat

EN 55011 Ryhma 1 hyvin alhaiset eivatka todenndkoisesti aiheuta

CISPR11 hairioita |ahella olevalle sdhkdmagneettiselle
laitteistolle.

RF-paastot

EN 55011 Luokka B

CISPR11 Tuote soveltuu kaytettavaksi kaikissa

laitoksissa, mukaan lukien kotitaloudet

Luokka A ja ne, jotka on kytketty suoraan julkiseen
pienjannitesahkéverkkoon, joka syo6ttaa sahkoa
kotitalouskayttéon tarkoitettuihin rakennuksiin.

Harmoniset paastot
EN IEC 61000-3-2
Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot
EN IEC 61000-3-3*

Tayttaa vaatimukset

* Ei koske alueita, joissa nimellisjannite on alle 220 V.

Takuu ja korjauspalvelu

Kayttoika
Taman tuotteen kayttdika on kahdeksan vuotta, jos maaratyt tarkastukset ja yllapitotoimet
suoritetaan.

Huoltohenkilokunnan vaihtamat kuluvat osat

Seuraavat osat ovat kuluvia, tai ne voivat heikentyad materiaaliominaisuuksiensa tai rakenteensa
VUOKSI.

Kayttaja ei voi vaihtaa naité osia. Jos paivittaisessa tai sddnndllisessa tarkastuksessa huomataan
naiden osien kuluneen tai heikentyneen, ota yhteytta myyntiedustajaan tai paikalliseen Canon-
jalleenmyyjaan korjauksia varten.

* Jalustalevy (USBHliitin)

» Xenon-valahdysputki valokuvausta varten

» Halogeenilamppu havainnointia varten

Tekninen kuvaus

Katso tekninen kuvaus tdman tuotteen kayttdoppaasta.
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