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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 sakerstélla att
programvaran halls i gott skick och kan anvandas pa ett sakert satt.

» Anslutning av ett system, i vilket denna programvara 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 programvara far endast anvandas av lakare eller sarskilt utbildad personal som har allménna
kunskaper om oftalmologi och kan férstd denna bruksanvisning.

Patientmalgrupp

« Patienter som sjalv kan halla huvudet mot pannstodet och hakstddet under bildtagning.

Indikationer

» Denna utrustning ar avsedd for kontaktfri avbildning av 6gonbottnen via pupillen som en hjalp vid diagnos
av nathinnesjukdomar.
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Oversikt

Oftalmologisk mjukvaruplattform RX ar en oftalmologisk programvara for att hamta,
lagra, hantera, bearbeta och visa patientbilder som har tagits med hjalp av Canon optisk
koherenstomografi och en Canon digital retinalkamera. Oftalmologisk mjukvaruplattform
RX bestar av tre programvaror: RX Capture for retinalkameran, RX Server och RX
Viewer.

RX Capture for retinalkameran har en sarskild skarm for att hAmta retinalbilder som har
tagits med Canon digital retinalkamera. Den erbjuder bildvisning och bildbehandling enligt
féljande.

RX Server lagrar patientinformation och bildinformation, som har hdmtats fran OCT och
nathinnekamerorna. | RX Server ar det mojligt att uppdatera patientinformation och visa
studieinformation.

RX Viewer visar bilder som hamtats fran OCT och nathinnekamerorna.

Indikationer for anvandning

Oftalmologisk mjukvaruplattform RX ar ett oftalmologiskt programvarusystem avsett

for att hamta, lagra, hantera, bearbeta och visa patient-, diagnostik- och bilddata fran
datoriserade diagnostikinstrument.

Den indikeras ocksa for granskning av patient-, diagnostik- och bilddata samt analys av
utbildad sjukvardspersonal.

Produkten ar inte avsedd att anvandas som det enda diagnostikinstrumentet for
sjukdomar. En behorig I&kare ansvarar for den definitiva diagnosen, som ocksa bor
byggas pa matresultat fran andra instrument.



1 Introduktion

Sammansattning

Oftalmologisk mjukvaruplattform RX

» RX Capture for retinalkamerans programvara
» RX Server-programvara

+ RX Viewer programvara

Programvarukrav

Respektive programvara ska koéras i féljande driftsmiljo.
Kontakta din férsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterforsaljare for mer information
om systemet.

RX Capture for retinalkamerans programvara

Msf:égz:j;!er Specifikationer
CPU Intel-processorer
RAM 16 GB eller mer
. X
B o sa
500 GB 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 W?ndows 11 Pro vers?on 23H2 eller senare (64-bitars)*
Microsoft Windows 11 Pro version 24H2 eller senare (64-bitars)*

* Pekskarmsfunktioner stods inte.
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RX Viewer
Msfi;:r:j;:er Specifikationer
CPU Intel-processorer
RAM 16 GB eller mer
GPU Kompatibel med Full HD och 24/32-bitars farger
. . Skarmuppldsning: 1920 x 1080 pixlar
Bildskarm Skérmféprzer: 24?bitars farg eIIerF:)éttre
Harddisk 100 GB eller mer
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)*

* Pekskarmsfunktioner stods inte.

RX Server
Mzrscl;r:;?nrj;:er Specifikationer
CPU Intel-processorer
RAM 4 GB eller mer
GPU Kompatibel med Full HD och 24/32-bitars farger
- < .
Bildskarm gtz:zraprzfrs rg?lgblsagriofarg1 gﬁgr%)'aflt?rre
2 TB eller mer: RAID-1 (spegling); om NAS-servern annu inte har
Harddisk installerats
100 GB eller mer: om NAS-servern har installerats
Granssnitt USB 2.0
Natverk 1000BASE-T eller battre

Operativsystem

Microsoft Windows Server 2019 Standard*

* Pekskarmsfunktioner stods inte.
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Gallande foreskrifter

CE-markning

Dessa programvaror uppfyller féljande
 Forordning (EU) 2017/745

For Europeiska unionen

Anmalningsskyldighet om allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud (enligt definitionen i artikel 2 (65) i férordning (EU) 2017/745) som har
intréffat 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 fér visning och nedladdning av
kunderna.

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

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

»
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Sakerhetsforeskrifter

Folj dessa sakerhetsforeskrifter och anvand programvaran pa korrekt satt for att forhindra
personskador och dataforlust.

Vidror inte ledande delar pa icke-medicinteknisk utrustning och
patienten samtidigt.
| annat fall kan det resultera i elektriska stétar.

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 bildskdrm som uppfyller kraven i
systemstandarden IEC 60601-1 anvdndas i kombination med denna
programvara. En dator och bildskdarm som uppfyller kraven i IEC 62368-1 kan
ocksa anvadndas. Anvdndning av en isoleringstransformator ar obligatoriskt.
| annat fall finns det risk for elektriska stotar. Kontakta din aterférsaljare eller
den lokala Canon-aterforsaljaren for mer information.

Kontrollera att patientens namn, personnummer, fodelsedatum
och kon 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.

Stang aldrig av datorn, nathinnekameran eller digitalkameran
under pagaende bildoverforing.
I annat fall kan hardvaran skadas eller data forstoras.

Andra inte operativsystemets instillningar (t.ex. skirmupplosning,

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

Anvand inte nathinnekameran nar dessa programvaror anvands.
| annat fall finns det risk att dessa programvaror 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 loss digitalkamerans DC-koppling eller USB-
kabeln mellan datorn och nathinnekameran under pagaende
bildoverforing.

| annat fall kan hardvaran skadas eller data forstoras.
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Utfor regelbunden sidkerhetskopiering av data till en extern

minnesenhet.
I annat fall kan sparade patientdata bli otillgangliga om ett datorfel intraffar.

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.

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 undersokningsdata skadas eller att obehériga personer far tillgang till
uppgifterna.

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 anvéands.
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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 natverksadministratéren konfigurera
instdllningarna och sakerstalla att natverket fungerar korrekt.

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 anvéands.

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 undersokningsdata skadas eller att obehériga personer far tillgang till
uppgifterna.

Utfor regelbunden sédkerhetskopiering 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 dn den som din aterférsaljare 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. skirmupplosning,
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.
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Information angaende IT-sdkerhet
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Krav pa anvandaren

Denna produkt far endast anvandas av lékare 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.

Atgarder for att sékerstalla integritet/validering av programvaruuppdateringar och
sakerhetsrelaterade uppdateringar

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

Alternativ for sakerhetskonfiguration

Brandvaggsinstallningen konfigureras automatiskt for att férhindra att obehdériga 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, dndras eller sjalva kontot raderas. Ett
sakerhetsproblem uppstar om detta steg ignoreras.

Anvisningar for att installera sékerhetsuppdateringar

Windows-uppdateringar utférs i samband med sakerhetsuppdateringar.

Felsakert lage

Detta system har ett felsékert lage for att kunna fortsatta sjalvstandigt i handelse

av natverksproblem. Systemet pabdrjar automatiskt felsakert Iage om det

registrerar natverksproblem. | felsakert Iage lagras undersékningsdata lokalt

istallet for pa natverksdestinationen. De lokala data 6verférs senare automatiskt till
natverksdestinationen, och felsakert Iage avslutas nar natverksproblemet har atgardats.

IT-sékerhetskontroller

Foljande sakerhetsinstallningar 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.
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« Atgérder fér varningsmeddelanden relaterade till IT-sékerhet

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

administratorsanvandare 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 administrator. Lagg forst till en
administratérsanvandare och radera darefter anvandaren.

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

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

- Sakerhetskopiering och aterstallning av funktioner
(se sidan 16)

Anvandningsanmarkningar

(1) Be din aterforsaljare eller den lokala Canon-aterférséljaren att installera och uppdatera
denna programvara och alla drivrutiner.

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

(3) Denna programvara far endast anvandas av anvandare med [Users (Anvandar)]- eller
[Administrators (Administratdr)]-behoérighet.

(4) Nar féljande atgarder utférs ska du aktivera [Modify (Andra)] fér gruppen [Users
(Anvandare)] och [Full control (Full kontroll)] fér gruppen [Administrators (Administratorer)]
pa fliken [Security (Sékerhet)] 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.

(5) 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 férst anvanda [Log Off (Logga ut)] innan den andra anvandaren
sedan loggar in med sina egna uppgifter.
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(6) Stallin skarmslackaren, energisparalternativ och teckensnittsinstéllningar 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 strémbrytare Stang av

Teckenstorlek Mindre — 100% (standardinstallning)

(7) Satt inte Windows-datorn i stromsparlage eller vilolage.

(8) Om ett programfel uppstar, om programvaran fryser eller de bilder som tagits inte visas
under en undersdkning, gor foljande:
1) Stang av nathinnekameran och digitalkameran.
2) Avsluta denna programvara. Utfér en tvangsavslutning i aktivitetshanteraren om

programvaran inte kan avslutas.

3) Stang av datorn.
4) Koppla loss DC-kopplingen fran digitalkameran, och ateranslut den darefter.
5) Sla pa datorn.
6) Nar operativsystemet har startats, ska du sla pa nathinnekameran och digitalkameran.
7) Starta denna programvara.

(9) Du far inte uppdatera eller uppgradera Windows-systemet samtidigt som programvaran
kors. Programvaran kan vid uppdatering eller uppgradering av Windows arbeta
langsammare eller kanske inte fungera alls.

(10) For att forhindra att en guide eller meny 6ppnas automatiskt nar digitalkameran ar
ansluten till Windows-datorn, vidta foljande atgarder:

1) Oppna [Control Panel (Kontrollpanelen)], klicka pa [Hardware and Sound (Maskinvara
och ljud)] och klicka pa [Play CDs or other media automatically (Spela upp CD-skivor
eller andra medier automatiskt)].

2) Valj [Take no action (Gor ingenting)] fran rullgardinsmenyn fér [Canon EOS XXD
RETINA]. Klicka sedan pa [Save (Spara)].

(11) Denna programvara stodjer inte miljoberoende tecken i Windows utékade
teckenuppsattning.

Produktmarkning

Féljande tabell beskriver markningarna och indikeringarna pa denna produkt.

: i: Las bruksanvisningarna

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

Auktoriserad EU-representant

Tillverkare

E
EE [

Tillverkningsdatum

12



3 Grundlaggande anvandning

3 Grundlaggande anvandning

RX Capture for retinalkamera

Starta programvaran

1 Sla pa strommen till datorn och bildskarmen.

Ange ditt anvandar-ID och l6senord och klicka sedan pa [Log In
(Logga in)].

Ange patientuppgifterna

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

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

Ta bilder

Utfor en preliminar kontroll innan fotografierna tas. Manovrera
manoverspaken och ta bilden.

2 Kontrollera den tagna bilden.

Visa rapporter

1 Klicka pa fliken [Report (Rapport)] nar bildtagningen ar klar.

13
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Skicka och skriva ut rapporter

Klicka pa [Output (Skicka)].

Vilj overforingsdestination och klicka sedan pa [OK].

Avsluta programvaran

Klicka pa [Log out (Logga ut)].

Klicka pa [Shutdown (Stidng av)].

RX Server

Starta programvaran

Sla pa strommen till datorn och bildskarmen.
Dubbelklicka pa ikonen pa skrivbordet.

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

Avsluta programvaran

Klicka pa [Log out (Logga ut)].

Klicka pa [Shutdown (Stidng av)].

14



3 Grundlaggande anvandning

RX Viewer

Starta programvaran

Sla pa strommen till datorn och bildskdrmen.
Dubbelklicka pa ikonen pa skrivbordet.

Ange ditt anvandar-ID och lI6senord och klicka sedan pa [Log In
(Logga in)].

Ange patientuppgifterna

Ange patient-ID for en ny patient.
Ange andra patientuppgifter.

Klicka pa fliken [RC Capture (RC-tagning)].

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].

Avsluta programvaran

Klicka pa [Log out (Logga ut)].

Klicka pa [Shutdown (Stidng av)].
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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 sbkvag 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 utférs
endast av de data som har andrats sedan féregaende sakerhetskopiering.

Valj en tid nar automatisk sdkerhetskopiering ska utféras via listrutan.
Om [At Exit (Vid avslut)] har valts utfors sakerhetskopiering nar du avslutar RX Capture
for RC/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.
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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 undersdkningsdata 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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Bilaga

Se bruksanvisningen for en teknisk beskrivning av produkten.
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