Canon

Optisk kohaerens tomografi
Optical Coherence Tomography

OCT-R1

Brugervejledning

C € 2797

For Den Europaeiske Union



Vigtigt

« Brugeren er ansvarlig for at administrere brugen og vedligeholdelsen af medicinsk udstyr. Vi anbefaler, at
en tilegnet person far ansvaret for vedligeholdelse for at sikre, at dette produkt holdes i god stand og kan
anvendes sikkert.

- Tilslutning af et system, der anvender dette produkt, til et netvaerk kan medfgre risici for patienter,
operatarer eller tredjeparter. En tilegnet person, der har ansvaret for vedligeholdelse, bgr vurdere disse
risici pa forhand.

Den ansvarlige person skal ogsa vurdere risiciene, nar der sker gendringer i netvaerket efter tilslutning
(herunder aendringer i netveerkskonfigurationen, tilfgjelse eller frakobling af elementer til netveerket eller
opdatering eller opgradering af udstyr, der er tilsluttet til netvaerket).

Operatorprofil

» Dette produkt ma kun anvendes af en laege eller en juridisk kvalificeret person, der har generel viden om
oftalmologi og kan forsta denne brugervejledning.

Patientmalgruppe

« Paediatriske og voksne patienter, der kan holde hovedet mod pande- og hagestgtten under optagelse
(herunder gravide og ammende kvinder), som ikke opfylder kontraindikationerne, og uanset kan.

Indikationer

« Dette produkt er indiceret til in vivo-billeddannelse af nethinden, nethindens nervefiberlag og synsnervens
hoved for at give billedoplysninger til diagnosticering af sygdomme som gren steer, diabetisk retinopati eller
aldersrelateret makuladegeneration.
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1 Introduktion

Oversigt

Dette produkt kan tage fuldautomatiske tomogram-billeder og digitale fotografiske
farvebilleder af patientens gjne.

Ved at trykke pa knappen Start i den medfglgende software for at starte undersegelsen
kan du automatisk udfgre justering for at optage, sdsom positionering, fokusjustering
og positionsjustering. Ved at foretage indstillinger pa forhand kan tomogram-billeder og
billeder af begge gjne ogsa optages automatisk.

Indikationer for brug

Denne enhed er et optisk kohaerens tomografisystem med inkluderet digitalkamera til
fotografering og er indiceret til in vivo-billeddannelse og maling af nethinden nethindens
nervefiberlag, synsnervens hoved og forreste del af gjet.

Den er beregnet til brug som hjeelp i diagnosticering og handtering af gjensygdomme.

Canon OCT-R1 er ikke beregnet til brug som eneste diagnostiske instrument i
forbindelse med sygdom. En kvalificeret laege er ansvarlig for den endelige diagnose
under henvisning til andre maleresultater med andre instrumenter.

Kontraindikation

Anvend ikke dette produkt til patienter, der:
« Har en anamnestisk historik med fotodermatose.

» Har gennemgaet fotodynamisk terapi (PDT) inden for en kort periode (se
produktdokumentet for det administrerede fotosensibilisator vedrgrende
forbudsperioden).

 Er pa medicin med bivirkninger, der muligvis forarsager fotodermatose.
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Sammensatning

Sammensatning

« OCT-R1
 Netledning
« RX Capture til OCT-R1-software

Valgfrie produkter

Ekstern gjenfikseringslampeenhed EL-1

RX Server-software (licens)

Serversoftware

« RX Viewer-software (licens)

Viewer-software

OCT-angiografi (licens)
Funktion til fotografering af OCT-angiografi.

OCTA2 (licens)

Funktion for bred synsvinkel, hgj oplgsning, gennemsnitsberegning og panorama for
OCTA-billeder.

Intelligent stgjreduktion (licens)
Funktion for stgjreduktion for OCTA-billeder.

Forreste OCT (licens)

Funktion til OCT-billeddannelse af forreste segment.
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Software-operativmiljo

Kontrol-pc, skeerm, printer og isolationstransformator er udstyr til generelle formal.
Hver enhed skal opfylde fglgende specifikationer.

Hardware eller

software Specifikationer
CPU Intel CPU'er (6 kerner eller flere)
16 GB eller derover
RAM 32 GB eller derover (nar progressionen for OCTA-undersggelse er
aktiveret, eller OCTA 2 er installeret)
NVIDIA-grafikkort, der understgtter Compute Capability 5.0 eller
GPU senere (grafikkort med en hgjere ydeevne end Quadro T1000 og
en videohukommelse pa 4 GB eller derover)
Skeermoplgsning: 1920 x 1080 pixels
Skeerm Skeermfarver: 24 bit eller mere
Bergringspanel anbefales
1 TB eller mere: Til en lokal server (hvis RX-serveren ikke er
: implementeret endn
Harddisk 10F())ZBee;[IZre<§e>ero?/elrjz)Til en fiernserver (hvis RX-serveren er
implementeret)
Greenseflade USB 3.0
Netvaerk 1000BASE-T eller derover
Operativsystem Microsoft Windows 11 Pro, version 23H2 eller senere (x64)

Applikationssoftware

Microsoft .NET Framework, version 4.8
SQL Server 2019 Express, amerikansk version (64-bit)
NVIDIA CUDA Toolkit 11.7




2 Sikkerhed

Lovgivhingsmassige oplysninger

Enhedsklassificering

Type af beskyttelse mod elektrisk Klasse 1-udstyr

stad

Grad af beskyttelse mod elektrisk Type B-anvendte dele

stad (hage- og pandestgtte)
CE-maerkning

Dette produkt overholder fglgende:
* Forordning (EU) 2017/745
* Direktiv 2011/65/EU

For Den Europaiske Union

Anmeldelse af alvorlig haendelse

Enhver alvorlig haendelse (defineret i artikel 2, stk. 65 i forordning (EU) 2017/745), der er
opstaet i forbindelse med produktet, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Elektronisk brugervejledning

Brugervejledninger er tilgeengelige pa hjemmesiden for kunder til visning og download.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html
For detaljer, kontakt din salgsrepraesentant eller lokale Canon-forhandler.

»
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Sikkerhedsforanstaltninger

For at forhindre skader og tab af data skal dette produkt betjenes korrekt ved at fglge
sikkerhedsforanstaltningerne.

Efterlad ikke alkohol, fortynder eller brandfarlige kemikalier i
nzaerheden af instrumentet.

Anbring ikke et brandfarligt oplesningsmiddel i naerheden af instrumentet. Der
kan opsta brand, hvis oplgsningsmidlet spildes eller fordamper og kommer

i kontakt med indbyggede elektriske dele. Nogle desinfektionsmidler er
brandfarlige. Serg for at tage dine forholdsregler, nar du anvender dem.

Ror ikke samtidig ved ledende dele af ikke-medicinsk udstyr og

patienten.
Ellers kan der opsta elektrisk sted.

Ma ikke installeres pa steder, der er udsat for vand, damp, fugt

eller stov.
Dette kan forarsage problemer eller funktionsfejl.

Ma ikke installeres pa steder, der er udsat for salt, svovl eller

&tsende gas.
Dette kan fore til korrosion af instrumentet, problemer eller funktionsfejl.

Ma ikke installeres pa steder, der er ustabile eller udsat for
vibrationer.

Vibrationerne kan vaelte instrumentet, eller instrumentet kan komme i ubalance
og falde ned, hvilket kan resultere i en funktionsfejl eller personskade.

Anbring ikke dine hander eller fingre under hagestotten eller
omkring maleenheden.

Dine hander eller fingre kan komme i klemme, hvorved der kan opsta skader
pa dem. Instruér ligeledes patienten i ikke at satte sine hander under
hagestotten omkring maleenheden.

Anbring ikke dine hander eller fingre mellem maleenheden og
fundamentet.

Dine hander eller fingre kan komme i klemme, hvorved der kan opsta skader
pa dem, nar maleenheden bevager sig i en hvilken som helst retning. Instruér
ligeledes patienten i ikke at satte sine haender eller fingre mellem maleenheden
og fundamentet.
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Hold ikke fast i ansigtsstetten eller maleenheden, nar du flytter
dette produkt.

Nar du flytter produktet, skal du holde fast i fordybningerne til l1oft af
fundamentet og holde produktet i vater. Hold ikke fast i ansigtsstetten eller
maleenheden, idet de kan falde af og resultere i tilskadekomst.

Sorg for, at hele systemet overholder IEC 60601-1.

| patientmiljoet skal du anvende en computer og en skarm, der overholder
systemstandarden IEC 60601-1 for dette produkt. En computer og en skaerm,
der overholder IEC 62368-1, kan ogsa anvendes. Serg dog for at anvende en
isolationstransformator. Hvis ikke, kan der opsta elektrisk stad. For detaljer,
kontakt din salgsreprasentant eller lokale Canon-forhandler.

Hold pande- og hagestotten ren.

For at forhindre risiko for infektion skal pandestotten afterres med
desinficerende ethanol for hver patient. For at forhindre risiko for infektion skal
hagestottepapiret ligeledes udskiftes for hver patient.

For detaljer om desinficering, kontakt en specialist. Pandestotten kan
korrodere, hvis der anvendes andre desinfektionsmidler end de ovennavnte.

Bevag langsomt maleenheden hen mod patientens gje, nar der
tages et billede.

Nar maleenhedens position justeres i for-/bagudgaende retning, skal
maleenheden langsomt feres taettere pa patienten, mens der kigges pa
patientens ansigt fra siden.

Der kan opsta skader pa patientens gje, hvis objektivliinsen kommer i kontakt
med det.

Kontrollér billedet, for dette produkt tages i brug.
For ibrugtagning af dette produkt skal der tages et testbillede for at sikre, at der
ikke er fremmedlegemer, der kan pavirke billedafleesninger eller diagnosticering.

Sorg for, at patientens navn, ID, fedselsdato og ken stemmer
overens med de indtastede oplysninger for patienten.

Hvis de indtastede oplysninger er fejlbehaftede, kan patientidentiteterne veere
forkerte. Dette kan resultere i fejldiagnosticering og fysisk skade pa patienten.

Ror ikke ved maleenheden, mens den bevager sig.

Maleenheden bevaeger sig til midterpositionen, nar dette produkt teendes. Ror
ikke ved maleenheden, mens den bevager sig. Hold patientens hage vak fra
hagestotten.

Inden dette produkt pakkes ned, skal maleenheden flyttes til
pakkepositionen.

Anvend produktets emballage til at transportere det.

Ved transport af dette produkt skal den originale emballage anvendes til at
beskytte det mod vibrationer og stod.

Vibrationer og sted kan forarsage fejl pa eller beskadigelse af dette produkt.
For detaljer, kontakt din salgsreprasentant eller lokale Canon-forhandler.

Dette produkt er ikke beregnet til brug som eneste diagnostiske
instrument i forbindelse med sygdom.

En kvalificeret laege er ansvarlig for den endelige diagnose under henvisning til
andre analyseresultater med andre instrumenter.
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Forholdsregler vedrgrende IT-sikkerhed

Fa en netvarksadministrator til at konfigurere og administrere

netvaerket for at forbinde systemet til netveerket.
Ved forbindelse til netvaerket skal netveerksadministratoren konfigurere
indstillingerne og kontrollere, om netvaerket fungerer korrekt.

Sorg for at logge af denne software, nar den ikke er i brug.
For at forhindre uautoriseret betjening skal du serge for at logge af denne
software, nar den ikke er i brug.

Scan for computervira ved import af eksterne data.

Ved tilslutning af et USB-hukommelsesdrev eller en harddisk eller import
af data fra en anden computer, skal der scannes for computervira. Hvis
computeren er blevet inficeret med en virus, kan patientoplysninger og
undersggelsesdata blive beskadiget eller stjalet af uautoriserede personer.

Udfer regelmaessig sikkerhedskopiering af data til et eksternt
hukommelsesdrev.

Ellers kan gemte patientdata vaere utilgengelige i tilfaelde af funktionsfejl i
denne software eller computeren.

Frakobl ikke kablet mellem dette produkt og computeren under

billedoptagelse eller dataoverfarsel.
Dette kan beskadige computeren eller beskadige dataene.

Sluk ikke dette produkt eller computeren under billedoptagelse,

dataoverforsel eller sikkerhedskopiering.
Dette kan beskadige computeren eller beskadige dataene.

Installér ikke anden software efter installation af denne software.
Installér kun den software, der er angivet af din salgsrepraesentant eller lokale
Canon-forhandler. Ellers fungerer denne software og dette produkt muligvis
ikke korrekt.

Andr ikke OS-indstillingerne (eksempelvis skaermoplgsning,
datoformat, dato eller sprog), mens denne software korer.
Ellers fungerer denne software muligvis ikke korrekt.

Betjen ikke denne software, for import eller overfarsel af billedet

er fuldfort.
Ellers fungerer denne software muligvis ikke korrekt.
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Lasersikkerhed

Dette produkt overholder 21 CFR Chapter 1 Subchapter J som klasse 1-laserprodukt
under U.S. Department of Health and Human Services (DHHS) Radiation Performance-
standarden i henhold til Radiation Control for Health and Safety Act af 1968. Dette produkt
er ogsa certificeret som klasse 1-laserprodukt under IEC 60825-1:2007, IEC 60825-
1:2014, EN 60825-1:2007, EN 60825-1:2014 og EN 60825-1:2014+A11:2021. Idet straling
udsendt inde i enheden er fuldsteendigt indesluttet i beskyttelseskabinetter og eksterne
deeksler, kan laserstralen ikke undslippe under nogen fase af normal brugerbetjening.

Information om IT-sikkerhed

Brugerkrav

Dette produkt ma kun anvendes af en laege eller en juridisk kvalificeret person, der har
generel viden om oftalmologi og kan forsta denne brugervejledning.

Anvendelsesmiljg

Dette produkt skal tilsluttes til hospitalets netveerk. Ved forbindelse til netveerket skal
netvaerksadministratoren konfigurere indstillingerne og kontrollere, om netvaerket
fungerer korrekt.

Risikoprofil

Det er en mulighed, at en person i ond tro anvender et system, s& sgrg for at logge af
denne software, nar den ikke er i brug.

Bestemmelser for at sikre integritet/validering af softwareopdateringer og
sikkerhedsrettelser

Kontakt din salgsrepreesentant eller lokale Canon-forhandler, idet servicepersonale
anvender passende sikkerhedsrettelser til brugere. Producenten informerer
servicepersonale om anvendelsesmetoden til sikkerhedsrettelser efter funktionskontrol.

Muligheder for konfiguration af sikkerhed

Firewall-indstillingen konfigureres automatisk, sa ingen kan fa adgang til
systemet via netvaerket. Denne firewall-indstilling foretages som standard af
softwareinstallationsprogrammet.

Vejledninger til indledende konfiguration

Efter tilfgjelse af en ny bruger skal der aendres adgangskode for
standardbrugerkontoen, der blev konfigureret ved ny installation, eller selve kontoen
skal slettes. Hvis dette trin springes over, opstar der sikkerhedsproblemer.

Instruktioner til implementering af sikkerhedsopdateringer

Windows-opdateringer anvendes til sikkerhedsopdateringer.

10
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« Fejlsikker tilstand

Dette system har en fejlsikker tilstand, sa systemet fortsat kan anvendes selv i tilfeelde
af netvaerksproblemer. Nar netvaerksproblemet registreres, starter systemet automatisk
fejlsikker tilstand. | fejlsikker tilstand gemmes undersggelsesdata lokalt i stedet for pa en
netvaerksplacering. Derefter flyttes de lokale data automatisk til netveerksplaceringen,
og systemet afslutter fejlsikker tilstand, nar netvaerksproblemet forsvinder.

« |T-sikkerhedskontroller

Folgende sikkerhedsindstillinger anbefales og er indstillet som standard.
Windows Firewall konfigureres automatisk, sa ingen kan fa adgang til systemet via et
eksternt netveerk. Windows Defender er aktiveret.

« Handlinger for advarselsmeddelelser relateret til IT-sikkerhed

Meddelelse Afhjeelpning
Der skal vaere mindst én | Denne bruger kan ikke slettes, nar kun én person er
administrator. registreret som administrator. Tilfgj en bruger som
administrator, og slet derefter brugeren.
Den bruger, der aktuelt - Brugeren, der er logget ind i gjeblikket, kan ikke slettes.
er logget ind, kan ikke Den anden administrator skal logge ind pa brugeren.
slettes. - Denne bruger kan ikke slettes, nar kun én person

er registreret som administrator. Tilfgj en bruger som
administrator, og slet derefter brugeren.

Kan ikke lase database Nar andre brugere er logget ud, skal du udfgre handlingen igen.

Kan ikke lase patient Nar en anden bruger fraveelger patienten, skal du udfgre
Kan ikke slette patient handlingen igen.

 Funktioner for sikkerhedskopiering og gendannelse
(se side 20)

Bemarkninger om brug

For brug

- Efterse dette produkt dagligt. Serg for, at der ikke er fremmedlegemer, der kan pavirke
billedaflaesninger eller diagnosticeringer.

« Snavs eller ridser pa objektivlinsen fremstar som sorte pletter, der kan pavirke OCT-
billedkvaliteten. Kontrollér og rengar objektivlinsen, fgr der tages et billede.

« Pludselig opvarmning af et rum om vinteren eller i kolde omrader kan forarsage
kondens pa objektivlinsen eller pa optiske dele inde i dette produkt, hvilket resulterer i
manglende evne til at opna optimale billeder. | dette tilfeelde skal du vente med at tage
billeder, indtil kondensen forsvinder.

Efter brug

« Efter brug af dette produkt skal du slukke for strammen, saette deekslet til objektivlinsen
pa for at beskytte objektivlinsen mod stgv og anbringe stevhaetten over dette produkt.
Du kan ikke tage gode billeder, hvis objektivlinsen er stovet.

11



2 Sikkerhed

12

Renggring og desinficering

» Lad ikke bleeseren rgre linsen.

 Tor eller gnid ikke pa linsen, hvis der er snavs eller stgv pa den.

 Tor ikke linsen af med ethanoloplagsning, brillerens eller silikonebelagt papir. Dette kan
beskadige linsens overflade eller efterlade striber.

» Rengar ikke ydersiden af dette produkt med linserens. Dette kan beskadige ydersiden

af dette produkt.

- Brug ikke alkohol, rensebenzin, fortynder eller andre oplasningsmidler til at rengere
ydersiden af dette produkt. Dette beskadiger ydersiden af dette produkt.

» Anvend ikke ethanoloplgsning til at renggre ydersiden af dette produkt, undtagen
pandestatten og hagestetten. Ellers kan der opsta skader pa ydersiden af dette

produkt.

« Hvis hagestattepapiret ikke anvendes, skal hagestatten desinficeres for hver patient pa
samme made som pandestatten.

Anvendelsesmiljo

« Anvend, opbevar og transportér dette produkt i et miljg, der gar ind under fglgende
betingelser. Anvend den originale emballage til at opbevare eller sende det.

Temperatur Luftfugtighed Atmosfeerisk tryk
Anvendelsesmiljg |10 til 35 °C 30 til 90% RL (ingen 600 til 1060 hPa
kondensering)
Opbevarings- og - 301150 °C 10 til 95% RL (ingen 600 til 1060 hPa
transportmiljo kondensering)

- Installér, opbevar eller efterlad ikke dette produkt i et meget varmt eller fugtigt
miljg. Anvend heller ikke produktet udendgrs. Dette kan forarsage problemer eller

funktionsfejl.

« Forsag altid at holde rummet sa rent som muligt. Efter mange ars brug kan luftbaret
stgv i rummet saette sig pa objektivliinsen og de optiske dele inde i maleenheden. Du
kan ikke tage gode billeder, hvis udstyret er stgvet.

« Nar dette produkt ikke er i brug, skal du saette daekslet til objektivliinsen pa og anbringe
stavhaetten over dette produkt.

Installation

 Bed din salgsrepraesentant eller lokale Canon-forhandler om at installere det.

« Anvend et USB-kabel, der er 2 meter langt eller derunder.

- Et kraftigt sted mod dette produkt kan forskyde det. Handtér enheden forsigtigt.
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Bortskaffelse

Ulovlig bortskaffelse af dette produkt kan have en negativ indvirkning pa folkesundhed og
miljg. Derfor skal du ved bortskaffelse af dette produkt veere helt sikker pa at falge den
procedure, der er i overensstemmelse med de love og regler, der geelder i dit omrade.

Kun for Den Europaiske Union og E@S (Norge, Island og
Liechtenstein)

Dette symbol indikerer, at dette produkt ikke ma bortskaffes sammen
med dit husholdningsaffald i henhold til WEEE-direktivet (2012/19/
EU) og national lovgivning. Dette produkt skal afleveres til et udpeget
indsamlingssted, eksempelvis pa autoriseret én-til-én-basis, nar du
I keber et nyt lignende produkt, eller til et autoriseret indsamlingssted
for genbrug af affald af elektrisk og elektronisk udstyr (EEE). Forkert
handtering af denne type affald kan have en mulig negativ indvirkning
pa miljget og folkesundheden som felge af potentielt farlige stoffer, der
generelt er forbundet med EEE. Samtidig vil dit samarbejde i forbindelse
med korrekt bortskaffelse af dette produkt bidrage til effektiv udnyttelse af
naturressourcer. For yderligere information om, hvor du kan aflevere dit
affaldsudstyr til genbrug, bedes du kontakte dit lokale kommunekontor,
din renovationsmyndighed, godkendte WEEE-ordning eller den
leverandgr, hvor du kgbte produktet.

Ovenstaende oplysninger, herunder oplysninger om batterier, findes pa

vores hjemmeside pa de officielle sprog for hvert EU-land.
Besag https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.pdf.

13
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Software

(1)

(8)

Bed din salgsrepraesentant eller lokale Canon-forhandler om at installere og opdatere
denne software samt drivere.

For instruktioner i betjening af computeren og Windows-software, se de respektive
betjeningsvejledninger.

Denne software kan kun anvendes af brugere med rettighederne [Users (Brugere)] eller
[Administrators (Administratorer)].

Sorg for, at de relevante adgangsrettigheder er indstillet for drevet eller mappen, nar du
udferer fglgende handlinger.
- Tilfgj en harddisk pa skeermen [Storage Management (Lagerstyring)].

Output DICOM-, JPEG- og BMP-data.
Importér CSV-filer med patientoplysninger.

Importér billeder af nethinden.

Udfar sikkerhedskopiering af dataene til sikkerhedskopieringsdrevet.

« Importér og eksportér undersggelsesdata.

Anvend ikke [Switch User (Skift bruger)] (som skifter brugere uden at logge af) i Windows.
Nar to eller flere brugere anvender denne software, skal du s@rge for at vaelge [Log Off
(Log af)] og derefter logge pa igen som en anden bruger.

Sgrg for at indstille pauseskaerm, stremindstillinger og skrifttypeindstillinger pa
computeren som vist nedenfor.

Elementer Indstillinger

Pauseskaerm Ingen

Sluk skaermen Aldrig

Seaet computeren i slumretilstand Aldrig

Sluk harddiske Aldrig

Nar jeg trykker pa taend/sluk-knappen Luk ned

Teend/sluk-knap i Start-menuen Luk ned

Skriftstgrrelse Mindre - 100 % (standard)

Seet ikke Windows-computeren i slumre- eller dvaletilstand.

Hvis der vises en programfejl, eller softwaren fryser fast under brug, skal du falge
nedenstaende instruktion.

1) Sluk for strammen til computeren.

2) Sluk for strammen til dette produkt.

3) Teend for strammen til dette produkt.

4) Teend for strammen til computeren.
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(9) Undlad at opdatere og opgradere Windows, mens denne software kgrer. Under
opdatering eller opgradering af Windows fungerer denne software muligvis langsomt eller
kan muligvis ikke fungere.

(10) For at forhindre, at en guide eller menu automatisk abnes, mens dette produkt er
forbundet til Windows-computeren, skal du gere fglgende:

1) Abn [Control Panel (Kontrolpanel)], tryk pa [Hardware and Sound (Hardware og lyd)],
og tryk pa [Play CDs or other media automatically (Afspil CD'er eller andre medier
automatisk)].

2) Veelg [Take no action (Udfer ingen handling)] pa rullelisten for [Canon EOS XXD
RETINA]. Tryk derefter pa [Save (Gem))].

(11) Softwaren understgtter ikke miljgafhaengige tegn udvidet i Windows.

15



2 Sikkerhed

Produktmaerkater

Meerkaterne og maerkningerne pa OCT-R1 er vist nedenfor.
Falg oplysningerne pa maerkatet for at bruge OCT-R1 korrekt.

Maerkat

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

Tabellen nedenfor beskriver maerkningerne og indikationerne pa dette produkt.

Vekselstram

Type B-anvendt del

Produkt, der i henhold til WEEE-direktivet, Direktivet om affald
af elektrisk og elektronisk udstyr, kraever seerskilt indsamling.
Direktivet er kun gaeldende i Den Europeeiske Union.

Se brugervejledningen

forordning (EU) 2017/745.

Autoriseret Repreesentant i Det Europeeiske Feellesskab

Producent

Serienummer

2
i\
|
]
MD Dette symbol indikerer medicinsk udstyr, der overholder

Produktionsdato
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3 Grundlzeggende betjening

3 Grundlaggende betjening

Klargering til billedoptagelse

Klargering af dette produkt
Fjern stevhatten og dakslet til objektivlinsen.

Sat netstikket helt ind i en stikkontakt.

Tand for strommen til computeren og skarmen.

Indtast bruger-ID og adgangskode, og tryk derefter pa [Log In (Log

1

2

7 Tend for strommen til dette produkt.
4

S ind)].

Indtastning af patientoplysninger
1 Indtast patient-ID for en ny patient.
2 Indtast andre patientoplysninger.

3 Tryk pa fanen [Capture (Billedoptagelse)].
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3 Grundlzeggende betjening

Klargering til patienter
Desinficér pandestotten, og udskift hagestottepapiret.
Instruér patienten i, hvordan han/hun skal sidde foran dette produkt.

Justér hgjden pa hagestotten.

Optagelse af billeder

Valg af protokol
Tryk pa [R].
Tryk pa protokolknappen.

Vaelg protokollen [Macula Disease (Makulasygdom)] pa skarmen til
valg af protokol.

Fa vist pupillen.

Tryk pa [Start (Start)].

Optagelse af OCT-billeder

Justér billedet, sa indikatoren for billedkvalitet viser et hgjere niveau.

Sorg for, at OCT-livebillederne vises.

Justér haeldningen af tomogram-billedet.

Tryk pa [Capture (Billedoptagelse)].
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3 Grundlzeggende betjening

Kontrol af OCT-billedet

Tryk pa [OK] eller [NG (IKKE OK)].

Optagelse af billeder af nethinden
Tryk pa [Capture (Billedoptagelse)].
Kontrol af billedet af nethinden

Tryk pa [OK] eller [NG (IKKE OK)].

Visning af rapporter

Visning af rapporter

Nar optagelsen er fuldfert, skal du trykke pa fanen [Report (Rapport)].

Udskrivning og print af rapporter

Tryk pa [Output (Udskriv)].

Valg udskrivningsdestination, og tryk derefter pa [OK].

Nedlukning af dette produkt

Tryk pa [Log out (Log ud)].

Tryk pa [Shutdown (Luk ned)].

Sluk for stremmen til dette produkt.
Tag netstikket ud af stikkontakten.

Sat dzkslet til objektivlinsen pa, og anbringe stovhaetten over dette
produkt.
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3 Grundlzeggende betjening

Sikkerhedskopiering og gendannelse

Pa skaermen [Backup and restore (Sikkerhedskopiering og gendannelse)] skal du udfgre
sikkerhedskopiering af patientoplysninger og undersggelsesdata, der blev indhentet
med softwaren, og gendanne dem. Sikkerhedskopiering kan udfgres enten automatisk
eller manuelt. Ved automatisk sikkerhedskopiering kan planen for sikkerhedskopiering
indstilles. Hvis der opstar et problem med databasen, gendannes patientoplysninger og
undersggelsesdata. Nar du vaelger [Local (Lokal)] under [Database (Database)], kan
[Backup and restore (Sikkerhedskopiering og gendannelse)] indstilles.

Indstilling af drev til sikkerhedskopiering

Indtast en sti til sikkerhedskopieringsdestinationen i [Backup destination (Destination for
sikkerhedskopiering)], eller tryk pa [Browse (Gennemse)] for at vaelge en destination for
sikkerhedskopiering.

Indstillinger for automatisk sikkerhedskopiering

Veelg den ugedag, hvor den automatiske sikkerhedskopiering skal udfgres, og veelg typen
af sikkerhedskopiering pa rullelisten.
« [Full Backup (Fuld sikkerhedskopiering)]: Udfarer sikkerhedskopiering af alle data.

« [Incremental Backup (Trinvis sikkerhedskopiering)]: Sikkerhedskopierer kun de data,
der er eendret siden sidste sikkerhedskopiering.

Veelg et tidspunkt, hvor den automatiske sikkerhedskopiering skal udfgres, pa rullelisten.
Hvis [At Exit (Ved afslutning)] er valgt, udfgres sikkerhedskopieringen, nar du afslutter RX
Capture til OCT-R1/RX Server.

Logfilen for den gamle sikkerhedskopiering slettes, nar en fuld sikkerhedskopiering lykkes.
For at gemme logdfilen for den gamle sikkerhedskopiering skal du fierne markeringen

i afkrydsningsfeltet [Delete all old logs after succeeding to full backup (Slet alle gamle
logfiler efter vellykket fuld sikkerhedskopiering)].

Manuel sikkerhedskopiering

Tryk pa [Full Backup (Fuld sikkerhedskopiering)] eller [Incremental Backup (Trinvis
sikkerhedskopiering)].

Sikkerhedskopiering starter.

Tryk pa [Cancel (Annullér)] for at annullere sikkerhedskopieringen.

Visning af logfilen for sikkerhedskopiering

Nar der trykkes pa fanen [Backup Logs (Lodfiler for sikkerhedskopiering)], vises listen
over lodfiler for sikkerhedskopiering.
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3 Grundlzeggende betjening

Gendannelse af data

Ved at gendanne data kan datatilstanden saettes tilbage til stadiet for logfilen for valgte
sikkerhedskopiering.

Valg en logdfil for sikkerhedskopiering, og tryk derefter pa [Restore
(Gendan)].

Hvis du eksempelvis gendanner logfilen for sikkerhedskopiering fra d. 16.5.2012, vender
status tilbage til d. 16.5.2012. Derfor slettes de patientoplysninger og undersggelsesdata,
der er indhentet pa og efter d. 17.5.2012.

Gendannelse starter.

Nar skaermen, hvor statuslinjen indikeres, forsvinder, er gendannelsen faerdig.
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4 Vedligeholdelse

4 Vedligeholdelse

Daglige eftersyn

Udfgr falgende eftersyn, fer du anvender dette produkt, for at sikre, at det anvendes
sikkert og korrekt. Hvis der findes et problem under eftersynet, og du ikke er i stand til at
rette problemet, bedes du kontakte din salgsrepraesentant eller lokale Canon-forhandler.

Kontroller for stremmen taeandes

Kontrollér felgende elementer, for du teender for strammen.

1) Netledningen og forbindelseskablet er ikke beskadiget, og deres isolering er ikke revet
itu.

2) Netledningen er fuldsteendigt og sikkert sat i vekselstremsstikket pa dette produkt og i
stikkontakten.

3) Kablet er sat ordentligt ind i stikket, og det er ikke Igst.

4) Ydersiden af dette produkt er ikke beskadiget eller Igs.

5) Der er ingen ridser eller snavs pa objektivlinsen. Renggr objektivlinsen, hvis den er
snavset.

6) Der er ingen snavs pa bergringspanelets skaerm eller computerens skaerm. Rengar
bergringspanelets skaerm eller computerskeermen, hvis den er snavset.

Kontroller efter, at stremmen taendes

Taend dette produkt, og teend derefter computeren. Kontrollér felgende elementer, nar du
er logget ind.

1) POWER-lampen lyser.

2) Hagestatten beveeger sig jeevnt op og ned, nar der trykkes pa knappen [Chin Rest
(Hagestgtte)].

3) Maleenheden bevaeger sig jeevnt op og ned, nar der trykkes pa billedet af det forreste
segment.

4) Maleenheden bevaeger sig jeevnt frem og tilbage, nar der trykkes pa knappen [Front/
Back (Frem/Tilbage)].
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4 Vedligeholdelse

Flytning af produktet

Sluk for stremmen til computeren.

Sluk for streammen til dette produkt.

Fjern USB-kablet, der forbinder dette produkt med computeren.
Teend for streammen til dette produkt.

Sluk for stremmen til dette produkt.

Sorg for at traeekke netstikket ud af stikkontakten.

Flyt dette produkt.
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4 Vedligeholdelse

Rengoring og desinficering

Objektivlinse

Hvis objektivlinsen er snavset, skal du renggre den i henhold til nedenstaende procedure.

Kontrollér for snavs.
Oplys objektivlinsen med en lygtepen for at kontrollere for snavs.

Blaes eventuelt stgv eller snavs vak.

Anvend en blaeser til at blaese eventuelt stav eller snavs af linsen. Anvend ikke en barste
til at stave den af.

Tor objektivlinsen af.

1) Tar objektivlinsen let af med et linserensepapir fugtet med linserens.

2) Start fra midten af linsen, og ter linsen af i spiralbeveegelser ud mod omkredsen.

3) Skift linserensepapiret, og tgr objektivlinsen, indtil snavset er vaek, og der ikke er
striber.

Pandestotte/Hagestotte

Renggr de tilsigtede dele med en desinficeret gazeserviet eller lignende materiale, der er
fugtet med desinfektionsmiddel.

Ydre overflade

24

Hvis produktets ydre er snavset, skal du renggre det i henhold til nedenstdende
procedure.

Sluk for streammen til dette produkt.
Sluk for stramafbryderen, og treek netledningen ud af stikkontakten.

Tor af med en klud vadet i rensemiddel.

Tar den af med en blad klud, der er blevet vaedet i fortyndet neutralt rensemiddel og
vredet godt op.

Tor af med en klud vaedet i vand.
Ter den af med en klud, der er blevet vaedet i vand og vredet godt op.



Bilag

Specifikationer

OCT-billede

Oplgsning

Scanningsomrade

Lyskilde

Billede af nethinden

Dybde (Z-retning): 7 um eller derunder
Bredde (X-Y-retning): 20 um eller derover

3 (H) x 3 (V) til 16 (H) x 16 (V) mm (£5 %)
SLD 880 (+10) nm

Oplgsning

Synsfelt
Fotografisk forstarrelse

Ngdvendig pupil-diameter

Arbejdsafstand

Fokusjusteringsomrade

Beveegelsesomrade
Méaleenhed

Hagestatte

Stremforsyningsklassificering

63 Ip/mm (midte)
40 Ip/mm (periferi)

45°
1,1 x (billedstgrrelse pa sensor)

4,0 mm eller starre (3,3 mm ved brug af
fotograferingsfunktion for lille pupil)

35 mm

- 13 til + 12 D (uden kompensationslinse)

- 30 til - 10 D (ved brug af negativ kompensationslinse)
+ 11 til + 33 D (ved brug af positiv kompensationslinse)
(Fokusjustering af type med delt linje)

*TD=1m

Op og ned: 30 mm
Hgjre og venstre: 100 mm
Frem og tilbage: 70 mm

62 mm

100 til 240 V vekselstram, 50/60 Hz, 1,7 til 0,7 A
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Bilag

Analysetyper

26

Analyse af tykkelse pa makula

Dette viser tomogram-billedet af makula og analyseresultaterne af tykkelsen pa
nethinden.

NFL+GCL+IPL-analyse/GCL+IPL-analyse

Dette viser tomogram-billedet fra makula og op til den optiske disk samt
analyseresultaterne af tykkelsen pa nethinden.

Analyse af optisk disk

Dette viser tykkelsen af RNFL (nethindens nervefiberlag) og analyseresultater af formen
pa den optiske disk.

Bred 3D-scanningsanalyse

Dette scanner makula og den optiske disk én gang og viser derefter analyseresultaterne.

2D-tomogramanalyse

Dette viser tomogram-billedet og tykkelsen pa nethinden for den angivne del.

Generel tomogramanalyse

Dette viser tomogram-billedet og tykkelsen pa nethinden for den angivne del.

OCTA-billeder

Dette viser OCTA-tomogrambillederne.

3D-analyse

Dette viser det 3D-tomogrambillede.

Analyse af forreste segment

Dette viser tomogram-billedet af det forreste segment og analyseresultaterne af tykkelsen
pa hornhinden.



Bilag

EMD (Elektromagnetiske Forstyrrelser)

OCT-R1 er designet og testet til at overholde IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), som er de
geeldende regler vedrgrende EMD for medicinsk udstyr og skal installeres og tages i brug
i henhold til fglgende oplysninger.

1.

2.

Medicinsk elektrisk udstyr kraever saerlige forholdsregler med hensyn til EMD og skal
installeres og tages i brug i henhold til oplysningerne i brugervejledningen.

OCT-R1 er velegnet til brug i hospitalsmiljger (professionelle sundhedsfaciliteter), med
undtagelse af miljger neer aktivt KIRURGISK UDSTYR MED H@J FREKVENS eller
det RF-skeermede rum i et ME-SYSTEM til magnetisk resonansbilleddannelse, hvor
intensiteten af ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER er hgi;j.

For at opretholde den optimale EMD-ydeevne skal du kun anvende de angivne kabler.

Navn Type Leengde Bemaerkninger

Vekselstremskabel Ikke afskaermet 3,0 m fast leengde Medfalger

Type Aftil type C-stik, der
USB-kabel understetter USB 3.1 Maks. 2,0 m Medfglger ikke
Super Speed

ADVARSEL:

Brug af tilbehear, transducere og kabler udover dem, der er angivet eller leveret af
Canon-salgsrepraesentanten eller den lokale Canon-forhandler, kan resultere i gget
elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet for OCT-R1 og
resultere i forkert betjening.

ADVARSEL:

Brug af OCT-R1 ved siden af eller stablet med andet udstyr bar undgas, idet det kan
resultere i forkert betjening. Hvis sddan brug er nadvendig, skal OCT-R1 og det andet
udstyr overvages for at bekraefte, at de fungerer normalt.

. ADVARSEL:

Beaerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr, sdsom antennekabler og
eksterne antenner) bgr ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del
af OCT-R1, herunder kabler angivet af Canon-salgsrepraesentanten eller den lokale
Canon-forhandler. Ellers kan det resultere i forringelse af ydeevnen for OCT-R1.
Veesentlig ydeevne (mod elektromagnetiske forstyrrelser)

Styring af lasereffekt eller bestralingsniveau for laserstrale

Hvis laserstyringsfunktionen oplever en fejl eller et tab af funktionalitet, giver dette
produkt dig besked om begge situationer via lyd og besked.

Som fglge af elektromagnetiske forstyrrelser kan det vaere ngdvendigt for kunden
eller brugeren af dette produkt at foretage malingen igen eller at genstarte udstyret,
softwaren eller computeren.
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Bilag

Elektromagnetisk emission

OCT-R1 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af OCT-R1 skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest Overholdelse

Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emissioner
EN 55011 Gruppe 1
CISPR11

OCT-R1 anvender kun RF-energi til intern
funktion. Derfor er dens RF-emissioner
meget lave og er sandsynligvis ikke arsag til
interferens i naerliggende elektromagnetisk
udstyr.

RF-emissioner
EN 55011 Klasse B
CISPR11

Harmoniske emissioner

EN IEC 61000-3-2 Klasse A

Udsving i spaending/emissioner
af stgjstriber Overholder
EN IEC 61000-3-3*

OCT-R1 er velegnet til brug i alle
etablissementer, herunder private
etablissementer og dem, der er
direkte forbundet til det offentlige
lavspaendingsforsyningsnetveerk, som
forsyner bygninger, som anvendes til
beboelse.

* Gaelder ikke for omrader, hvor den nominelle spaending er mindre end 220 V.

Garanti og reparationsservice

Levetid

Produktets levetid er otte ar, hvis de angivne eftersyn og vedligeholdelsen udfgres.

Teknisk beskrivelse
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For den tekniske beskrivelse, se produktets betjeningsvejledning.
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