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Viktigt

» Anvandaren ansvarar for anvandningen och underhallet av den medicintekniska utrustningen. Vi
rekommenderar att en sarskild person utpekas som ansvarig for underhallet for att sakerstalla att produkten
halls i gott skick och kan anvandas pa ett sakert satt.

» Anslutning av ett system i vilket denna produkt ingar till ett natverk kan medfora risker for patienter,
operatorer eller tredje part. Personen som ansvarar for underhallet maste bedéma dessa risker i forvag.
Den ansvariga personen maste ocksa bedéma eventuella risker i forbindelse med andringar i natverket
(inklusive andringar i natverkskonfigurationen, inkoppling eller frankoppling av annan utrustning i natverket
samt uppdatering eller uppgradering av utrustning ansluten till natverket) och efter att andringen har inférts.

Avsedd anvandare

» Denna produkt far endast anvandas av lakare eller sarskilt utbildad personal som har allméanna kunskaper
om oftalmologi och kan férsta denna bruksanvisning.

Patientmalgrupp

 Pediatriska och vuxna patienter som kan halla huvudet mot pannstdédet och hakstddet under bildtagning
(inklusive gravida kvinnor och ammande kvinnor), som inte uppfyller kontraindikationerna, oavsett kon.

Indikationer

» Denna produkt ar avsedd for in vivo-avbildning av nathinnan, nathinnans nervfiberskikt och
synnervshuvudet for att ge bildinformation fér diagnos vid sjukdomar som exempelvis glaukom,
diabetesretinopati eller aldersrelaterad makuladegeneration.
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Oversikt

Denna produkt tar icke-invasiva digitala fotografier av nathinnans form och tomografiska
bilder av patientens 6gon med helautomatisk justering.

De helautomatiska funktionerna kan reducera undersdkningstiden, medan automatisk
sparning gor att denna produkt kan ta bilder med hég reproducerbarhet.

Indikationer for anvandning

Denna produkt &r ett optiskt koherenstomografisystem som indikeras for in vivo-avbildning
och matning av nathinnan, nathinnans nervfiberlager och synnervshuvudet.

Produkten inkluderar normativa databaser och utgér ett kvantitativt verktyg for jamférelse
av nathinnans nervfiberlager och makulan i den manskliga nathinnan med en databas
med kanda normala subjekt.

Den &r avsedd att anvéandas som ett hjalpmedel vid diagnos och hantering av sjukdomar i
Ogats bakre segment.

Canon OCT-A1 ar inte avsett att anvandas som det enda diagnostikinstrumentet for
dessa sjukdomar. En behorig lakare ansvarar for den definitiva diagnosen, som ocksa
bor byggas pa matresultat fran andra instrument.

Kontraindikation

Anvand inte denna produkt for patienter som:
« Har en anamnestisk historia av fotodermatit.

« Nyligen har behandlats med fotodynamisk terapi (PDT) (se produktdokumentationen for
den administrerade fotosensibilisatorn angaende férbudsperioden).

« Anvander lakemedel vars sidoeffekter eventuellt kan orsaka fotodermatit.
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Sammansattning

Sammansattning

- OCT-A1

 Stromkabel

» Synkronkabel

« RX Capture-programvara for OCT-A1

Tillvalsprodukter

» Adapter for 6gats framre segment ASA-1
 Extern 6gonfixeringslampa EL-1
» RX Server-programvara (licens)

Serverprogramvara

» RX Viewer-programvara (licens)

Bildvisningsprogramvara

« OCT Angiography (licens)
Anvands fér OCT-angiografifotografering.

+ OCTAZ2 (licens)

Majliggor vidvinkelvisning, hég upplésning samt genomsnitts- och
panoramabildatergivning av OCTA-bilder.

» OCTA-analys (licens)

Funktion fér analys och kvantifiering av OCTA-bilder.

- Intelligent Denoise (licens)

Anvands for brusreducering i OCTA-bilder.
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Programvarukrav

Dator, bildskdrm, tangentbord, mus, skrivare och isoleringstransformator ar allman

utrustning.

Varje enhet maste uppfylla féljande specifikationer.

Maskinvara eller

Specifikationer
programvara
CPU Intel CPU:er (6 eller fler karnor)
16 GB eller mer
32 GB eller mer (nar behandling av OCTA-undersokningar ar
RAM .
aktiverad)
64 GB eller mer (nar OCTA 2 &r installerad)
NVIDIA-videokort som stédjer Compute Capability 5.0 eller
GPU senare (grafikkort med hogre prestanda an Quadro K2200 och
ett videominne pa 4 GB eller mer)
. .. Skarmupplosning: 1920 x 1080 pixlar
Bildskarm Skarmfarger: 24-bitars farg eller battre
2 TB eller mer: RAID-1 (spegling); for en lokal server (om RX-
Harddisk servern inte anvands)
100 GB eller mer For en fjarrserver (nar RX Server anvands)
Granssnitt USB 2.0
Natverk 1000BASE-T eller battre

Operativsystem

Microsoft Windows 11 Pro version 23H2 (64-bitars)*
Microsoft Windows 11 Pro version 24H2 (64-bitars)*

TillAmpningsprogramvara

Microsoft .NET Framework version 4.8

SQL Server 2019 Express, US-version (64-bitars)

« Nar Intelligent Denoise ar installerat eller vid anvandning av
NVIDIA CUDA Toolkit 11.7 for GPU-behandling

Kameralankkort

AVALDATA APX-3323

Mus

Mus med scrollhjul

* Pekskarmsfunktioner stods inte.
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Gallande foreskrifter

Enhetsklassificering

Typ av skydd mot elektriska stétar Klass 1-utrustning

Grad av skydd mot elektriska stotar Typ B for tillampliga delar
(hakstdd och pannstdd)

CE-markning

Denna produkt uppfyller foljande:
* Foérordning (EU) 2017/745
* Direktiv 2011/65/EU

For Europeiska unionen

Anmalningsskyldighet om allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud (enligt definitionen i artikel 2 (65) i forordning (EU) 2017/745) som har
intraffat i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoériga myndigheten i medlemslandet i vilket anvandaren och/eller patienten befinner

sig.

Elektronisk bruksanvisning

Bruksanvisningen finns tillganglig pa webbplatsen nedan for visning och nedladdning av
kunderna.

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

Kontakta din aterforsaljare eller den lokala Canon-aterforsaljaren for mer information.

»
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Sakerhetsforeskrifter

Folj dessa sakerhetsforeskrifter och anvand produkten pa korrekt satt for att férhindra
personskador och dataforlust.

Vidror inte ledande delar pa icke-medicinteknisk utrustning och

patienten samtidigt.
| annat fall kan det resultera i elektriska stotar.

Produkten ar inte avsedd att anvandas som det enda
diagnostikinstrumentet for sjukdomar.

En behorig lakare ansvarar for den definitiva diagnosen, som ocksa bér byggas
pa analysresultat fran andra instrument.

Kvarlamna inte alkohol, fortunningsmedel eller andra
lattantandliga kemikalier i narheten av instrumentet.

Placera inte ett lattantandligt Iosningsmedel i ndrheten av instrumentet.
Brand kan uppsta om I6sningsmedlet spills ut eller avdunstar och kommer i
kontakt med produktens interna elektriska delar. En del desinfektionsmedel ar
brandfarliga. Vidta nédvandiga forsiktighetsatgarder nar du anvander dem.

Om avvikelser noteras hos en anvandare med ett elektroniskt
medicinskt implantat under anvandning av instrumentet, maste
patienten hallas pa ett sdakert avstand fran hjalplinsen.

Hjélplinsen innehaller magneter. Om avvikelser noteras hos en anviandare med
ett elektroniskt medicinskt implantat under anvdndning av instrumentet, maste
patienten hallas pa ett sakert avstand fran hjalplinsen.

Installera inte produkten pa platser som utsatts for vatten, anga,

fukt eller damm.
Det kan orsaka problem eller funktionsfel.

Installera inte produkten pa platser som utsatts for salt, svavel

eller fratande gas.
Det kan orsaka korrosion pa instrumentet, problem eller funktionsfel.

Installera inte produkten pa platser som &r instabila eller utsatta
for vibrationer.

Vibrationerna kan orsaka att instrumentet vilter eller blir ostadigt och trillar
ned med risk for funktionsfel eller personskada.

Placera inte hander eller fingrar under hakstodet eller runt
matenheten.

Du riskerar att klamma och skada dina hander eller fingrar. Instruera dven
patienten att inte placera sina hander under hakstodet eller runt matenheten.

Placera inte hdnderna eller fingrarna mellan matenheten och
basen.

Du riskerar att klimma och skada dina hander eller fingrar nar matenheten ror
sig i nagon riktning. Instruera dven patienten att inte placera sina hander eller
fingrar mellan matenheten och basen.
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Hall inte i ansiktsstodet eller matenheten vid flyttning av
produkten.

For att flytta produkten ska du fatta tag i basens fordjupningar basen och
halla produkten vagratt nar du flyttar den. Hall den inte i ansiktsstodet eller
méatenheten, eftersom dessa delar kan lossna och resultera i personskador.

Se till att hela systemet overensstammer med IEC 60601-1.
Anvand utrustningen i en patientmiljo enligt foreskrifterna i IEC
60601-1.

| patientmiljon maste en dator och bildskarm som uppfyller kraven i
systemstandarden IEC 60601-1 anvandas i kombination med denna produkt. En
dator och bildskdarm som uppfyller kraven i IEC 62368-1 kan ocksa anvandas.
Anvandning av en isoleringstransformator ar obligatoriskt. | annat fall finns

det risk for elektriska stotar. Kontakta din aterforsaljare eller den lokala Canon-
aterforsaljaren for mer information.

Hall pannstodet och hakstodet rena.

For att forhindra risk for infektion, ska du torka rent pannstéodet med
desinfektionsmedel med etanol innan varje ny patientanvdandning. Byt dven
hakstodspapperet innan varje ny patientanviandning for att forhindra risk for
infektion.

Kontakta en fackman for detaljerad information om hur man desinficerar
utrustningen. Pannstoédet kan korrodera om nagot annat desinfektionsmedel
an de som anges ovan anvands.

Flytta forsiktigt matenheten mot patientens 6ga nar du ska ta en
bild.

Vid justering av matenheten i framat-/bakatriktningen, ska du férsiktigt fora den
nédra patienten samtidigt som du observerar patientens ansikte fran sidan.
Patientens 6ga kan skadas om objektivliinsen kommer i kontakt med 6gat.

Kontrollera bilden innan du anvander denna produkt.

Innan du anvander denna produkt for en undersékning ska du ta en testbild
for att sakerstilla att det inte finns nagra fraimmande @mnen som kan paverka
bildavlasningarna eller diagnostikresultatet.

Kontrollera att patientens namn, personnummer, fodelsedatum
och kén matchar de uppgifter som anges for patienten.
Patientidentiteten kan vara fel om den angivna informationen ar felaktig. Detta
kan leda till feldiagnos och fysiska skador pa patienten.

Vid tomografi av det fraimre segmentet maste det extra pannstodet
och det extra hakstodet monteras.

Arbetsavstandet andras nar hjilplinsen monteras. Utan det extra pannstodet
och det extra hakstodet finns det risk att patientens 6ga kan skadas om linsen
vidror 6gat.
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Ro6r inte matenheten nar den ror sig.
Matenheten flyttas till mittlaget nér du slar pa produkten. Ror inte matenheten
nar den ror sig. Hall patientens haka borta fran hakstodet.

Innan forpackning av denna produkt maste du flytta matenheten
till dess transportlage.

Anvand produktens originalféorpackning om du maste transportera
produkten.

Anvand vid transport av produkten dess originalférpackning for att skydda den
mot vibrationer och stoétar.

Vibrationer och stotar kan orsaka fel eller skador pa produkten.

Kontakta din aterforsiljare eller den lokala Canon-aterforséljaren for mer
information.

Stang inte av produkten eller datorn under bildregistrering,

datadverforing eller sakerhetskopiering.
Det kan skada datorn eller forstéra data.

Andra inte operativsystemets instillningar (t.ex. skarmupplésning,

datumformat, datum eller sprak) under tiden programvaran kor.
| annat fall finns det risk att programvaran inte fungerar korrekt.

Anvand inte programvaran forran import eller 6verforing av bilden
ar klar.
| annat fall finns det risk att programvaran inte fungerar korrekt.

Koppla inte oss kabeln mellan produkten och datorn under

bildregistrering eller datadverforing.
Det kan skada datorn eller forstora data.

Installera inte ndgon annan programvara efter att du har installerat
denna programvara.

Installera inte nagon annan programvara an den som din aterforsaljare eller

en Canon-aterforsaljare anger. | annat fall finns det risk att denna programvara
och denna produkt inte fungerar korrekt.

Be din natverksadministrator att konfigurera natverket och
forbereda anslutning av systemet till natverket.

Vid anslutning till ndtverket maste natverksadministratéren konfigurera
instdllningarna och sakerstalla att natverket fungerar korrekt.
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Skanna filer och data for datorvirus innan du importerar externa
data.

Om du ansluter en USB-minnesenhet eller harddisk eller importerar data
fran en annan dator, ska du forst skanna enheterna for datorvirus. Om
datorn har infekterats med ett virus finns det risk att patientinformationen
och undersoékningsdata skadas eller att obehoriga personer far tillgang till
uppgifterna.

Utfor regelbunden sakerhetskopiering av data till en extern

minnesenhet.
I annat fall finns det risk att sparade patientuppgifter forloras om ett allvarligt
funktionsfel intraffar i mjukvaran eller pa datorn.

Logga alltid ut fran denna programvara nar den inte ska
anvandas.

For att forhindra obehorig anvandning ska du logga ut fran programvaran nar
den inte anvands.

Du maste visuellt bekréfta hjdlplinsens position samtidigt som du flyttar
matenheten mot patienten.

Langvarig skanning kan orsaka tillfalliga synstorningar hos patienter. Se till att
patienten kan vila tillrackligt mellan skanningarna.

Felaktig anvandning kan leda till obehag eller mindre skador hos patienten.
Folj alla instruktioner for patientpositionering och mandvrering av enheten
noggrant.

Felaktig mandévrering kan resultera i skador pa enheten. Hantera enheten
varsamt och folj alla underhallsinstruktioner.

Programvarufel kan uppsta. Om du marker att programvaran ger ovantade
resultat, ska du starta om systemet. Kontakta teknisk support om problemet
kvarstar.
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Forsiktighetsatgarder for IT-sakerhet

Be din natverksadministrator att konfigurera natverket och
forbereda anslutning av systemet till natverket.

Vid anslutning till ndtverket maste natverksadministratoren konfigurera
instdllningarna och sakerstalla att natverket fungerar korrekt.

Logga alltid ut fran denna programvara nar den inte ska
anvandas.

For att forhindra obehodrig anviandning ska du logga ut fran programvaran nar
den inte anvands.

Skanna filer och data for datorvirus innan du importerar externa
data.

Om du ansluter en USB-minnesenhet eller harddisk eller importerar data
fran en annan dator, ska du forst skanna enheterna for datorvirus. Om
datorn har infekterats med ett virus finns det risk att patientinformationen
och undersoékningsdata skadas eller att obehoriga personer far tillgang till
uppgifterna.

Utfor regelbunden sakerhetskopiering av data till en extern
minnesenhet.

I annat fall finns det risk att sparade patientuppgifter forloras om ett allvarligt
funktionsfel intraffar i mjukvaran eller pa datorn.

Koppla inte oss kabeln mellan produkten och datorn under

bildregistrering eller datadverforing.
Det kan skada datorn eller forstora data.

Stang inte av produkten eller datorn under bildregistrering,

datadverforing eller sakerhetskopiering.
Det kan skada datorn eller forstora data.

Installera inte nagon annan programvara efter att du har installerat
denna programvara.

Installera inte nagon annan programvara @n den som din aterforsaljare eller

en Canon-aterforsaljare anger. | annat fall finns det risk att denna programvara
och denna produkt inte fungerar korrekt.

Andra inte operativsystemets instillningar (t.ex. skarmupplésning,

datumformat, datum eller sprak) under tiden programvaran kor.
| annat fall finns det risk att programvaran inte fungerar korrekt.

Anvand inte programvaran forran import eller 6verforing av bilden

ar klar.
I annat fall finns det risk att programvaran inte fungerar korrekt.
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Lasersakerhet

Denna produkt uppfyller kraven i 21 CFR kapitel 1, underkapitel J for en klass
1-laserprodukt enligt stralskyddsstandarden fran USA:s Ministerie for halso- och
manniskovard (Department of Health and Human Services, DHHS) och i enlighet med
landets férordning om halsa och sakerhet i samband med stralningsskydd (Radiation
Control for Health and Safety Act) fran 1968. Denna produkt ar dessutom certifierad som
en Klass 1-laserprodukt enligt IEC 60825-1:2007, IEC 60825-1:2014, EN 60825-1:2007
och EN 60825-1:2014. Eftersom stralning som genereras inuti enheten ar fullstandigt
innesluten i och dessutom blockerad av produktens héljen, kan laserstralen vid normal
anvandning inte frislappas.

Information angaende IT-sdkerhet

« Krav pa anvandaren

Denna produkt far endast anvandas av lakare eller sarskilt utbildad personal som har
allmanna kunskaper om oftalmologi och kan férsta denna bruksanvisning.

+ Anvandningsmiljé

Denna produkt ska anslutas till sjukhusets natverk. Vid anslutning till natverket maste
natverksadministratéren konfigurera installningarna och sakerstalla att natverket
fungerar korrekt.

Obehdriga anvandare

Det ar forenat med risk om obehdriga far tillgang till systemet. Var darfér noga med att
logga ut fran programvaran nar du inte anvander den.

« Atgérder for att sékerstélla integritet/validering av programvaruuppdateringar och
sakerhetsrelaterade uppdateringar

Kontakta din forsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterférséljare, eftersom
endast servicepersonal far utféra installation av sakerhetsrelaterade uppdateringar.
Tillverkaren informerar servicepersonalen angaende tillampningsmetoden for
sakerhetsrelaterade uppdateringar efter en driftkontroll.

Alternativ for sédkerhetskonfiguration

Brandvaggsinstallningen konfigureras automatiskt for att férhindra att obehdriga kan fa
tillgang till systemet via natverket. Denna brandvaggsinstallning utférs som standard av
programvaruinstallatéren.

Véagledning angaende inledande konfiguration

Nar en ny anvandare laggs till maste I6senordet for standardanvandarkontot, som
konfigurerades vid den nya installationen, éndras eller sjalva kontot raderas. Ett
sakerhetsproblem uppstar om detta steg ignoreras.

 Anvisningar for att installera sakerhetsuppdateringar

Windows-uppdateringar utférs i samband med sakerhetsuppdateringar.

12
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 Felsakert lage

Detta system har ett felsakert 1age for att kunna fortsatta sjalvstandigt i handelse

av natverksproblem. Systemet pabdrjar automatiskt felsakert lage om det

registrerar natverksproblem. | felsékert lage lagras undersékningsdata lokalt

istallet for pa natverksdestinationen. De lokala data dverférs senare automatiskt till
natverksdestinationen, och felsakert Iage avslutas nar natverksproblemet har atgardats.

« |T-sakerhetskontroller

Foljande sakerhetsinstalliningar rekommenderas och stélls in som standard.
Windows brandvaggsinstallning konfigureras automatiskt for att férhindra att obehdriga
kan fa tillgang till systemet via natverket. Windows Defender aktiveras.

« Atgarder fér varningsmeddelanden relaterade till IT-sékerhet

Meddelande Atgéard
Det maste finnas minst en | Denna anvandare kan inte raderas ifall endast en
administrator. person ar registrerad som administratér. Lagg forst till en

administratérsanvandare och radera darefter anvandaren.

En inloggad anvandare kan |- Anvandaren som ar inloggad for tillfallet kan inte

inte raderas. raderas. Den andra administratéren maste logga in pa
anvandarkontot.

- Denna anvandare kan inte raderas ifall endast en
person ar registrerad som administratér. Lagg forst till en
administratdrsanvandare och radera darefter anvandaren.

Kan inte lasa upp databasen | Préva igen nar andra anvandare har loggat ut.

Kan inte lasa upp patient Prova igen nar en annan anvandare har avslutat arbete
Kan inte radera patient med patienten.

- Sakerhetskopiering och aterstéllning av funktioner
(se sidan 22)
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Anvandningsanmarkningar

Fore anvandning

- Utfor en daglig kontroll av produkten. Kontrollera att det inte finns nagra frammande
amnen som kan paverka bildavlasning eller diagnostik.

« Eventuell smuts eller repor pa objektivlinsen uppenbarar sig som svarta flackar i bilden,
vilket kan paverka bildkvaliteten. Kontrollera och rengér objektivlinsen innan du tar en
bild.

» Snabb uppvarmning av ett rum under vinterhalvaret eller i kalla omraden kan leda
till kondensbildning pa objektivlinsen eller pa de optiska delarna inuti produkten och
resultera i forsamrad bildkvalitet. Vanta i detta fall tills kondensen férsvinner innan du
tar bilder.

Efter anvandning

- Efter anvandning av produkten ska du stanga av strommen, satta pa objektiviocket for
att skydda objektivliinsen mot damm och placera dammskyddet éver produkten. Damm
eller smuts pa objektivlinsen forsamrar bildkvaliteten.

Rengoring och desinfektion

 Undvik att blasbalgen kommer i kontakt med objektivlinsen.

« Torka inte av och gnugga inte objektivliinsen med en duk om det finns smuts eller damm
pa den.

« Anvand inte heller en etanollésning, rengéringsmedel fér glaségon eller
silikonbehandlade pappersdukar for rengdring av objektivlinsen. Det kan skada
objektivlinsens yta eller lamna rander pa linsen.

» Rengodr inte produktens utsida med linsrengoérare. Det kan skada produktens utsida.

« Anvand inte alkohol, bensin, fortunningsmedel eller andra I6sningsmedel fér rengéring
av produkten. Det kommer att skada produktens utsida.

« Anvand inte en etanollésning for att rengdra produktens utsida, med undantag av
pannstddet och hakstodet. | annat fall kan produktens utsida skadas.

« Om skyddspapper pa hakstddet inte anvands, ska haksttdet desinficeras for varje ny
patient tillsammans med pannstodet.
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Anvandningsmiljo

« Anvand, férvara och transportera produkten i en miljé som respekterar féljande krav.
Anvand originalférpackningen for att férvara eller transportera produkten.

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

« Produkten far inte installeras, férvaras eller kvarlamnas pa mycket varma eller fuktiga
platser. Anvand inte produkten utomhus. Det kan orsaka problem eller funktionsfel.

« Forsok alltid att halla rummet s& rent som méjligt. Luftburet damm kan efter manga
ars anvandning i samma rum samla sig pa objektivliinsen och de optiska delarna inuti
matinstrumentet. Damm eller smuts pa utrustningen férséamrar bildkvaliteten.

« Nar produkten inte anvands ska du satta pa objektiviocket och placera dammskyddet
over den.

Installation

 Be din aterforséljare eller den lokala Canon-aterforsaljaren att installera utrustningen.

« Anvand en USB-kabel pa vilken den medféljande ferritkdrnan har monterats. Be din
aterforsaljare eller den lokala Canon-aterforsaljaren att montera ferritkdrnan. Anvand
aven en USB-kabel som ar hogst 2 m lang.

- Fixera datakabeln med det medféljande kabelbandet och kabelbasen. Be forsaljaren
eller din lokala Canon-aterférsaljare att fasta datakabeln. Anvand en datakabel som ar
hogst 2 meter lang.

» Om produkten utsatts for en kraftig stot finns det risk att inriktningen av instrumenten
kan rubbas. Hantera darfor produkten forsiktigt.
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Kassering

Felaktig kassering av produkten pa ett olagligt satt kan paverka manniskors halsa och
miljon negativt. Folj lokal lagstiftning och de regler som galler for avfallshantering och
atervinning vid kassering av produkten.

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

Denna symbol indikerar att produkten inte far slangas tillsammans

med vanligt hushallsavfall i enlighet med WEEE-direktivet (2012/19/

EU) och nationell lagstiftning. Produkten ska dverlamnas till ett sarskilt
uppsamlingsstélle, t.ex. hos aterférsaljaren nar du kdper en ny liknande
produkt eller till en miljdstation for atervinning av elektrisk och elektronisk
utrustning (EEE). Felaktig hantering av denna typ av avfall kan ha en
negativ paverkan pa miljon och manniskors halsa pa grund av potentiellt
farliga @mnen som kan finnas i elektriska och elektroniska produkter.
Samtidigt bidrar ditt samarbete till ratt avfallshantering av produkten och
effektiv atervinning av naturtiligangarna. For mer information om var du
kan avlamna avfall for atervinning, kontakta de lokala myndigheterna,
den lokala avfallsmyndigheten, en miljostation eller leverantéren dar du
kopte produkten.

All information ovan, inklusive information om hantering av batterier, finns
pa var webbplats pa alla EU-sprak.

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



2 Sakerhet

Programvara

(1)

(4)

Be din aterforsaljare eller den lokala Canon-aterférsaljaren att installera och uppdatera
denna programvara och alla drivrutiner.

For information om hur du anvander datorn och Windows-programvaran, se de relevanta
bruksanvisningarna.

Denna programvara far endast anvandas av anvandare med [Users (Anvandar)]- eller
[Administrators (Administrator)]-behdrighet.

Nar féljande atgarder utférs ska du aktivera [Modify (Andra)] fér gruppen [Users
(Anvandare)] och [Full control (Full kontroll)] fér gruppen [Administrators (Administratorer)]
pa fliken [Securiity (Sakerhet)] fér enhetens/mappens egenskaper.

- Lagger till en harddisk pa skarmen [Storage Management (Lagringshantering)].

Skickar DICOM-, JPEG- och BMP-data.

Importerar CSV-filer med patientuppgifter.

Importerar nathinnebilder.

Sakerhetskopierar data till sikerhetskopieringsenheten.

« Importerar och exporterar undersdkningsdata.

Anvand inte [Switch User (Vaxla anvandare)] (som vaxlar anvandaren utan att man
behdver logga ut) i Windows. Om tva eller fler anvandare anvander programvaran, maste
den ena anvandaren forst anvanda [Log Off (Logga ut)] innan den andra anvandaren
sedan loggar in med sina egna uppgifter.

Stall in skarmslackaren, energisparalternativ och teckensnittsinstallningar pa datorn enligt
nedan.

Poster Installningar

Skarmslackare Ingen

Stang av bildskarmen Aldrig

Satt datorn i vilolage Aldrig

Stang av harddiskar Aldrig

Atgard for strémbrytare Stang av

Startmenyns strombrytare Stang av

Teckenstorlek Mindre — 100% (standardinstalining)

Satt inte Windows-datorn i stromsparlage eller vilolage.

Om ett programfel uppstar eller om programvaran fryser, folj anvisningarna nedan.
1) Stang av strémmen till datorn.

2) Stang av strommen till denna produkt.

3) Sla pa strommen till denna produkt.

4) Sla pa strommen till datorn.

Du far inte uppdatera eller uppgradera Windows-systemet samtidigt som programvaran

koérs. Programvaran kan vid uppdatering eller uppgradering av Windows arbeta
langsammare eller kanske inte fungera alls.
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2 Sakerhet

Produktdekaler

Dekaler och marken som ar fasta pa OCT visas nedan.
Folj informationen pa dekalen for att anvanda OCT som avsett.

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

PRODUCTO LASER DE CLASE 1
LUOKAN 1 LASER-TUOTE
LASERPRODUKT KLASS 1
ISR L—5HR

B3 o)

S 120|XHZ

Dekal

Foljande tabell beskriver markningarna och indikeringarna pa denna produkt.

~_ Vaxelstrom

Typ B for tillamplig del

EE L&s bruksanvisningarna
M

D Denna symbol indikerar att den medicintekniska utrustningen
uppfyller férordningen (EU) 2017/745.

fran elektriska och elektroniska produkter) kréver separat

E Produkt som enligt WEEE-direktivet (Direktivet om avfall
— insamling. Direktivet galler endast i den Europeiska unionen.

Auktoriserad EU-representant

Tillverkare

Tillverkningsdatum

wl
Serienummer
-l

18



3 Grundlaggande anvandning

3 Grundlaggande anvandning

Forbereda bildtagning

Forbereda denna produkt

1 Ta bort dammskyddet och objektiviocket.

2 Satt stickkontakten helt in i ett eluttag.

Sla pa strommen till produkten.

Sla pa strommen till produkten.

Sla pa strommen till datorn och bildskarmen.

Ange ditt anvandar-ID och I6senord och klicka sedan pa [Log In
(Logga in)].

o O~ W

Ange patientuppgifterna
1 Ange patient-ID for en ny patient.
2 Ange andra patientuppgifter.

3 Klicka pa fliken [OCT Capture (OCT-tagning)].

19



3 Grundlaggande anvandning

Forberedelser for patienter
Desinficera pannstodet och byt hakstodspapperet.
Instruera patienten hur man ska sitta framfor produkten.

Justera hakstodets hojd.

Ta tomografibilder

Valja ett undersokningsset
Klicka pa [R].
Klicka pa knappen for automatisk justering.

Vilj undersokningssetet [Macula Disease (Makulasjukdom)] fran
listrutan.

Observera pupillen.

Klicka pa [Start].

Ta bilder

Se till att bildkvalitetsindikatorn har andrat farg till gront.

Se till att OCT live-bilder visas vid den oversta och nedersta kanten.

Justera tomografibildens lutning.

Klicka pa [Capture (Ta bilder)].
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3 Grundlaggande anvandning

Kontrollera den tagna bilden

Klicka pa [OK] eller [NG].

Visa rapporter

Visa rapporter

Klicka pa fliken [Report (Rapport)] nar bildtagningen ar klar.
Skicka och skriva ut rapporter
Klicka pa [Output (Skicka)].

Vilj overforingsdestination och klicka sedan pa [OK].

Stanga av produkten

Klicka pa [Log out (Logga ut)].
Klicka pa [Shutdown (Stidng av)].
Stang av strommen till produkten.
Dra ut stickkontakten fran eluttaget.

Satt pa objektiviocket och placera dammskyddet 6ver produkten.
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3 Grundlaggande anvandning

Sakerhetskopiering och aterstallning

Pa skarmen [Backup and restore (Sakerhetskopiering och aterstallning)] kan man utféra
sakerhetskopiering av patientinformationen och undersdkningsdata som upprattats med
programvaran, och det ar aven majligt att aterstalla informationen. Sakerhetskopiering
kan utforas antingen automatiskt eller manuellt. Vid automatisk sakerhetskopiering kan ett
tidsschema for sakerhetskopiering stallas in. Om det uppstar ett problem med databasen
ar det mojligt att aterstalla patientinformationen och undersokningsdata. Nar du valjer
[Local (Lokal)] under [Database (Databas)] kan [Backup and restore (Sakerhetskopiering
och aterstallning)] stallas in.

Stalla in en disk for sakerhetskopiering

Ange en sokvag for sakerhetskopiering till [Backup destination
(Sakerhetskopieringsdestination)] eller klicka pa [Browse (Bladdra)] for att valja en
sakerhetskopieringsdestination.

Installningar for automatisk sakerhetskopiering

Valj veckodagen nar automatisk sakerhetskopiering ska utféras och valj typ av
sakerhetskopiering i listrutan.
« [Full Backup (Fullstandig sakerhetskopiering)]: Sakerhetskopiering utfors av alla data.

« [Incremental Backup (Inkrementell sakerhetskopiering)]: Sakerhetskopiering utfors
endast av de data som har andrats sedan féregaende sakerhetskopiering.

Valj en tid nar automatisk sakerhetskopiering ska utféras via listrutan.
Om [At Exit (Vid avslut)] har valts utfors sakerhetskopiering nar du avslutar RX Capture
for OCT-A1/RX-servern.

Den tidigare sakerhetskopieringsloggen raderas nar fullstandig sakerhetskopiering har
lyckats och slutforts. For att spara den gamla sakerhetskopieringsloggen, avmarkera
kryssrutan [Delete all old logs after succeeding to full backup (Radera alla tidigare loggar
efter att ha slutfort fullstdndig sakerhetskopiering)].

Manuell sakerhetskopiering

Klicka pa [Full Backup (Fullstédndig sakerhetskopiering)] eller [Incremental Backup
(Inkrementell sdkerhetskopiering)].

Sakerhetskopieringen startar.

Klicka pa [Cancel (Avbryt)] om du vill avbryta sakerhetskopieringen.

Visa sakerhetskopieringsloggen

Om du klickar pa [Backup Logs (Sakerhetskopieringsloggar)] visas listan 6ver
sékerhetskopieringsloggar.

22



3 Grundlaggande anvandning

Aterstillning av data

Genom att aterstélla data kan datastatusen aterstallas upp till samma punkt som i den
valda sakerhetskopieringsloggen.

Vilj en sakerhetskopieringslogg och klicka sedan pa [Restore
(Aterstall)].

Om du till exempel aterstaller sakerhetskopieringsloggen for 16 maj 2012 atergar
datastatusen till de data som gallde 16 maj 2012. | samband med detta raderas saledes
patientinformationen och undersékningsdata som samlats in pa och efter 17 maj 2012.
Aterstallning av data bérjar.

Aterstallningen &r klar nar skarmvisningen med férloppsindikatorn férsvinner.
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4 Underhall

4 Underhall

Daglig kontroll

Utfor foljande kontroller innan du anvander denna produkt for att sékerstalla att den
anvands pa ett sakert och korrekt satt. Kontakta din lokala aterférsaljare eller den lokala
Canon-aterforsaljaren om du noterar ett problem under kontrollen och du inte kan atgarda
det sjalv.

Kontroller innan strommen slas pa

Kontrollera foljande punkter innan du slar pa strommen.

1) Stromkabeln och anslutningskabeln ar oskadade och kabelisoleringen ar intakt.

2) Strémkabelns kontakter ar helt intryckta i produktens vaxelstromskontakt och i
eluttaget.

3) Produktens utsida ar fri fran skador och det finns inga |6sa delar.

4) Objektivlinsen ar ren och utan nagra repor. Rengor objektivlinsen om ytan ar smutsig.

5) Det finns ingen smuts pa datorns bildskarm. Rengér datorns bildskarm om den ar
smutsig.

Kontroller efter att strommen slagits pa

Sla pa strommen till produkten och sla sedan pa datorn. Kontrollera foljande efter att du
har loggat in.

1) STROM-lampan (POWER) lyser.

2) Hakstodet kan flyttas upp/ned i en mjuk rorelse nar du klickar pa knappen [Chin Rest
(Hakstdd)].

3) Matenheten ror sig mjukt uppat/nedat nar du klickar pa det framre segmentet pa
bilden.

4) Matenheten flyttas mjukt framat/bakat nar du klickar pa knappen [Z Adjustment
(Z-justering)].

5) SLO-live-bilden visas nar du klickar pa [Start].
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4 Underhall

Flytta produkten

Stang av strommen till datorn.

Stang av strommen till produkten.

Koppla loss USB-kabeln som ansluter produkten till datorn.
Sla pa strommen till produkten.

Stang av strommen till produkten.

Dra ut stickkontakten ur eluttaget och koppla loss alla kablar som ar
anslutna till annan utrustning.

Minst tva personer ska hjalpas at om produkten ska flyttas.
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4 Underhall

Rengoring och desinfektion

26

Objektivlinsen

Rengor objektivlinsen enligt anvisningarna nedan om den ar smutsig.

Kontrollera om den ar smutsig.
Belys objektivlinsen med en ficklampa fér att se om den ar smutsig.

Blas bort damm och smuts.

Anvand en blasbalg for att blasa bort damm och smuts fran linsen. Anvand inte en borste
eller pensel.

Torka rent objektivlinsen.

1) Torka rent objektivlinsen med linsrengéringspapper som har fuktats med ett
linsrengoéringsmedel.

2) Borja fran mitten av linsen, och torka rent den i cirkelrérelser inifrdn och ut.

3) Byt linsrengoringspapperet och torka rent objektivlinsen tills smutsen ar borta och det
inte finns nagra rander pa linsen.

Pannstod/hakstod

Rengor dessa delar med steriliserad gasvav eller ett liknande material som har fuktats
med desinfektionsmedel.

Holjet

Rengdr produkthdljet enligt anvisningarna nedan om det ar smutsigt.

Stang av strommen till produkten.

Stang av strombrytaren, och koppla loss stromkabeln fran eluttaget.

Torka rent med en trasa, som har blétlagts i ett rengoéringsmedel.

Torka rent med en mjuk trasa, som har blétlagts i ett utspatt neutralt rengoringsmedel och
vridits ur ordentligt.

Torka rent med en trasa, som har blétlagts i vatten.
Torka rent med en trasa, som har blétlagts i vatten och vridits ur ordentligt.



Bilaga

Specifikationer

OCT-bild

OCT-bilden ar en tomografibild som tas enligt det installda skanningslaget.

Uppldsning Djup (Z-riktning): 3 ym eller mindre

Bredd (X-Y-riktning): 20 ym eller mindre
Skanningshastighet 70 000 (0/-1 000) A-skanningar per sekund
Skanningsomrade 3 (H) x 3 (V)till 13 (H) x 10 (V) mm (£0,1 mm)
Ljuskalla SLD 855 (+5) nm
SLO-bild

SLO-bilden ar anvandbar for att observera det framre 6gat, bekrafta fixeringspositionen
och bekrafta SLO-bildens avbildningsomrade.

Skanningslage Konfokalt laserskanningslage
Betraktningsvinkel 45 grader (H) x 34 grader (V) (13 x 10 mm)
Upplésning 25 um

Ljuskalla LD 780 nm

Strémforsorjning, nominell 100 till 240 V vaxelstrom, 50/60 Hz, 3,7 till 1,6 A
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Bilaga

Analystyper

Analys av makulatjocklek

Visar en tomografbild av makulan tillsammans med analysresultaten for nathinnans
tjocklek.

NFL+GCL+IPL Analysis / GCL+IPL Analysis

Visar en tomografbild fran makulan upp till den optiska linsen tillsammans med
analysresultaten for nathinnans tjocklek.

Analys av optisk lins

Visar tjockleken pa RNFL (nathinnans nervfiberskikt) tillsammans med analysresultaten
for den optiska linsens form.

Bred 3D-skanningsanalys

Skannar makulan och den optiska linsen en gang och visar sedan analysresultaten.

2D-tomografanalys

Visar tomografbilden och nathinnans tjocklek fér den specificerade delen.

Allman tomografanalys

Visar tomografbilden och nathinnans tjocklek for den specificerade delen.

OCTA Images (OCTA-bilder)

Visar OCTA-tomografibilder och analysresultat av omradestathet och skelettdensitet.

3D-analys

Visar 3D-tomografbilden.

Analys av framre segment

Visar en tomografibild av den framre delen av 6gat och analysresultat av hornhinnans
tjocklek.
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Bilaga

EMD (elektromagnetiska storningar)

Denna produkt ar utformad och testad for att dverensstdmma med IEC 60601-1-2 (EN
60601-1-2), som ar en standard med tillampliga EMD-féreskrifter for medicintekniska
produkter. Produkten maste installeras och driftsattas enligt foljande information.

1.

2.

Elektrisk medicinteknisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande
EMD och maste installeras och driftsattas enligt informationen i denna bruksanvisning.
Denna produkt ar [dmplig fér anvandning i sjukhusmiljo (professionella
vardinrattningar), med undantag for miljder med aktiv HF-KIRURGIUTRUSTNING
eller RF-skyddade rum i ett ME-system for magnetisk resonanstomografi i narheten,
eftersom de ELEKTROMAGNETISKA STORNINGARNAS intensitet i denna typ av
utrustning ar hdg.

Anvand endast de angivna kablarna for att sékerstélla optimal EMD-prestanda.

Namn Typ Léngd Anmarkningar
Véaxelstrémskabel Oskarmad 3,0 m fast langd Medféljer
Synkronkabel Skarmad 2,0m Medfoljer

Typ AB-kontakter med
USB-kabel stod for USB 2.0 Hi- Max 2,0 m Medféljer ej
Speed
Datakabel Skarmad 2,0m Medféljer
. VARNING:

Anvandning av annat tillbehor eller andra omvandlare och kablar an de som anges
eller tillhandahalls av Canon-representanten eller den lokala Canon-aterforsaljaren
kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller nedsatt elektromagnetisk immunitet i
denna utrustning och resultera i felaktig funktion.

VARNING:

Anvandning av denna utrustning i narheten av eller staplad tillsammans med annan
utrustning ska undvikas, eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Vid denna

typ av anvandning kravs det noggrann kontroll av denna utrustning och den andra
utrustningen for att bekrafta att de fungerar normalt.

VARNING:

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar
och antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del pa denna produkt,
inklusive de kablar som specificerats av din Canon-representant eller den lokala
Canon-aterforsaljaren. | annat fall finns det risk fér férsamrad prestanda i denna
utrustning.

Nodvandigt skydd (mot elektromagnetiska stérningar)

Kontrollera laserstralens effekt och utstralningsniva

Produkten avger en varningston och visar ett varningsmeddelande om ett fel intraffar i
laserstyrningen eller styrningen inte fungerar.

Som foljd av elektromagnetiska storningar kan det vara nédvandigt fér kunden eller
anvandaren av denna produkt att utféra matningen igen eller starta om utrustningen,
programvaran eller datorn.
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Bilaga

Elektromagnetisk stralning

Denna produkt ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk milj6 enligt nedan.
Kunden eller anvandaren av denna produkt maste forsakra sig om att miljon i vilken
produkten anvands uppfyller dessa villkor.

Stralningstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljé — Vagledning

Denna produkt anvander RF-energi endast

EN IEC 61000-3-3*

Rg';stsrgg;:g Grupp 1 irjternt. Dess RF-stréIni.ng.ér dér.fbr.véldigt
CISPR11 lag och orsakar sannolikt inte stérningar i
narliggande elektromagnetisk utrustning.
RF-stralning
EN 55011 Klass B
CISPR11 Denna produkt ar lamplig fér anvandning
Utstralning av harmoniska i inrattningar, bostadsmiljoer och andra
komponenter Klass A liknande miljéer som ar direktanslutna
EN IEC 61000-3-2 till det allmanna lagspanningsnatet, inkl.
Spanningsfluktuationer/ elférsérjning till bostadshus.
-flimring Uppfylls

* Galler inte fér omraden med en nominell spanning under 220 V.

Garanti och reparationsservice

Teknisk beskrivning

30

Livslangd

Produktens livslangd ar atta ar under férutsattning att angivna inspektioner och normailt

underhall utfors.

Se bruksanvisningen foér en teknisk beskrivning av produkten.
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