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1 Zudieser Gebrauchsanweisung

1.1 Einleitung

Die FotoFinder leviacam ermdglicht ein schnelles Dokumentieren in den Bereichen

Dermatoskopie
Trichoskopie
Kapillaroskopie und
Inflammoskopie.

Die Entwicklung und Herstellung aller Produkte der FotoFinder Systems GmbH erfolgt geméan I1SO
13485 zum derzeit giiltigen Ausgabestand.

Bitte beachten Sie die folgenden Punkte bei der Nutzung des Produkts und der vorliegenden
Gebrauchsanweisung:

Nur mit Hilfe dieser Gebrauchsanweisung kann das Produkt zweckmafig und sicher verwendet,
bedient und gewartet werden.

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich nur auf das Produkt, das auf dem Deckblatt angegeben
ist.

Anderungen an dieser Gebrauchsanweisung durch technische Weiterentwicklungen sind
vorbehalten.

Der Betreiber muss sicherstellen, dass die Gebrauchsanweisung vor der Arbeit von allen
betreffenden Personen gelesen und verstanden wird.

Das Kapitel Sicherheit(vgl. Kap. 3 Sicherheit) gibt einen Uberblick tiber alle wichtigen
Sicherheitsaspekte zum Schutz des Personals und zum sicheren Betrieb des Produkts.

Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die aus der Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung
resultieren.

Nachdrucke, Ubersetzungen und Vervielfaltigungen in jeglicher Form, auch auszugsweise,
bedurfen der schriftlichen Zustimmung des Herausgebers.

Das Urheberrecht liegt beim Hersteller.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem

Hersteller und der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes zu melden, in dem der Anwender
niedergelassen ist.

Diese Gebrauchsanweisung gilt ab dem Transport bis zur endgtiltigen Entsorgung und muss
beachtet werden.

1.2 Mitgeltende Dokumente

Folgende mitgeltende Dokumente sind fir die Nutzung des Produktes und dieser
Gebrauchsanweisung relevant:

EU-Konformitétserklarung (Kapitel 11)
Software-Anleitungen
Dokumentationen der Fremdhersteller liegen separat bei
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1.3 Darstellung der Warnhinweise

B  Warnhinweise sind in dieser Gebrauchsanweisung durch Signalwortpanel gekennzeichnet.

B Die Warnhinweise werden durch Signalworte eingeleitet, die das Ausmaf3 der Gefahrdung zum
Ausdruck bringen.

B Alle Warnhinweise sind einzuhalten, um Unfalle, Personen- und Sachschéden zu vermeiden.

|

In der vorliegenden Gebrauchsanweisung werden folgende Signalwdrter und Symbole
verwendet:

Dies ist das allgemeine Gefahrenkennzeichen. Es warnt vor Gefahren fiir Leib und Leben. Alle
Maflinahmen, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind, weisen auf eine Gefahr fiir Personen hin.
Diese Warnhinweise mussen unbedingt befolgt werden, um Verletzungen oder Tod zu vermeiden.

A GEFAHR

Tod oder schwere Verletzungen werden eintreten, wenn nicht die entsprechenden
Vorsichtsmalinahmen getroffen werden.

A WARNUNG

Tod oder schwere Verletzungen kdnnen eintreten, wenn nicht die entsprechenden
Vorsichtsmalinahmen getroffen werden.

A VORSICHT

Weist auf eine mdglicherweise gefahrliche Situation hin, die zu leichten Verletzungen fiihren kann,
wenn sie nicht gemieden wird.

ACHTUNG

Das Signalwort Achtung kennzeichnet mégliche Sachschaden. Die Nichtbeachtung kann zu
Schaden am Gerat flhren.

@HINWEIS

Hinweise weisen auf wichtige Informationen hin, die der Anwender bei der Ausfiihrung einer
Handlungsanweisung beachten muss. Hinweise vermitteln dem Anwender weiterflihrende
Informationen zu einem bestimmten Sachverhalt.
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1.4 Informationen auf dem Typenschild des Gerats

Im Folgenden finden Sie Erklarungen zum Typenschild, das auf dem Gerat angebracht ist bzw. zu den
Typenschildern, die auf den Systembestandteilen angebracht sind.
Symbol / Information Beschreibung
Geratehersteller und Herstelleranschrift
FotoFinder Systems GmbH
IndustriestraBe 12
84364 Bad Birnbach, Germany
www.fotofinder.de Homepage des Herstellers
Type Geratetyp, beschreibt den Namen des Geréts, z. B.
FotoFinder leviacam
Eindeutige Seriennummer des Gerats

SN

[I Herstellmonat und -jahr

Elektronische Gebrauchsanweisung

elFU indicator

@ Gebrauchsanweisung beachten

CE-Zeichen

Medizinprodukt

@ Anwendungsteil des Typs B

entsorgen

E Elektrische und Elektronische Gerate nicht im Hausmull

IP IP-Schutzklasse
U K UK Conformity Assessed

Verantwortliche Person fiir UK: FotoFinder Systems Ltd.,
C n 100 Addison Road, W148DD London, United Kingdom

Tab. 1: Erkldrungen Typenschilder leviacam und leviabase
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2 Komponenten und technische Daten

2.1 FotoFinder leviacam®

Technisches Datenblatt leviacam

W

reddot award 2018
winner

Der MaRstab fiir Hautbildsysteme weltweit @FOtO Finder




2 Komponenten und technische Daten

Technisches Datenblatt

leviacam

Empfehlungen fiir den Systemrechner: Spezifikationen:
«+ Betriebssystem: Microsoft Windows® 10 Pro, 64-bit / Hersteller: FotoFinder Systems GmbH
Microsoft Windows® 11 Pro, 64-bit (ab Universe Version 3.4.2) Adresse: Industriestralte 12,
« 1xUSB 3.0 Typ-A Anschluss 84364 Bad Birnbach, Germany
Schutzklasse: 1
IP Schutzklasse: 1P20
Gewicht: Umgebungstemperatur:  0-25°C
T t-und
leviacam mit Auflicht- ransporeAn
Lagerungstemperatur: 0-40°C

mikroskop-Vorsatz: ca. 325g (inklusive Kabel)

Transport / Lagerung:

trockener Raum, keiner Feuchtigkeit

leviabase: ca. 260g aussetzen, vor Staub schiitzen

Luftdruck*: min. 80 kPa bis max. 107 kPA von -425m
Total: ca.585g . i

bis 2000 m tiber NN

Relative Luftfeuchte*: 20 - 909, nicht kondensierend

Leistungsaufnahme: max. 900 mA

Stromversorgung: 5V DC tiber USB

Klassifizierung des

Anwendungsteils: TypB

Auflosung / Bildformat: FullHD: 1920 x 1080 Pixel / 16:9

5 MP: 2592 x 1944 Pixel / 4:3
8 MP: 3264 x 2448 Pixel / 4:3
13 MP: 4128 x 3096 Pixel / 4:3

Zoom: 20 %
Optischer Zoom: Nein
Beleuchtung: LED
Anschluss: USB 3.0 Type A

Anzahl der Pixel (effektiv):
Minimalste Entfernung

ca. 13.190.000 Pixel

zum Aufnahmeobjekt
(ohne Vorsatz): 100cm
Kabellange: ca.200cm

Transport und Verpackung:

Die Auslieferung erfolgt in einer Box.

Verpackungsmale: ca.23,5x23,5x8cm
Gesamtgewicht: max. 2kg

Entsorgung und

Umweltschutz: Das Gerat darf nicht im Hausmill

entsorgt werden. Bitte entsorgen
Sie das Produkt auf einem
professionellen und umwelt- E\(

freundlichen Entsorgungsweg.

* gilt fir Betrieb, Transport und Lagerung

Das Gerat wird gemah des aktuellen
Ausgabestands der ISO 13485 hergestellt.

q

@FotoFinder‘;
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B  Mitder FotoFinder leviacam kdnnen zusammen mit der FotoFinder Universe Software (oder

gof. mit Software von TrichoLAB) Ubersichtsaufnahmen und mikroskopische Aufnahmen
erstellt werden.

B Dieleviacam st ideal fiir den alltéglichen intensiven Gebrauch.

B Die Kamera ist standardméaRig mit einer integrierten LED-Flutlichtbeleuchtung und LED-
Mikrobeleuchtung (polarisiert und nicht polarisiert) ausgestattet.

B Dieintegrierte Flutlichtbeleuchtung ermaéglicht es Ihnen, hervorragende Ubersichtsaufnahmen
mit bis zu 80 cm Abstand zu machen.

B  Mikrobildaufnahmen mit der leviacam werden mit einer Vergrof3erung von 20fach erstellt.

Abb. 1. FotoFinder leviacam mit leviabase

1 Ausloser 2 Steuertasten

3 leviabase (Kamerahalterung) 4 Betriebslicht

B Dasrote Betriebslicht zeigt an, ob die Kamera mit Strom versorgt ist.




Abb. 2: FotoFinder leviacam

1 levialens (abnehmbarer 2 Beleuchtung
Auflichtmikroskop-Vorsatz)

B DieBeleuchtung schaltet sich im Ruhezustand nach 15 Minuten automatisch ab.

A VORSICHT

LED-Licht kann zur kurzzeitigen Beeintrachtigung des Sehvermégens fuhren.
Nicht direkt in das LED-Licht schauen.

2.1.1 Zubehor leviacam

Zubehor Artikelnummer
FotoFinder Cleaning Kit (Reinigungs-Set) FFS090400
FotoFinder leviabase FFP910079
FotoFinder levialens FFS720165

7ab. 2: Zubehdrliste leviacam
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3 Sicherheit

3.1 Beachtung der Gebrauchsanweisung

@HINWEIS

Jede Person, die mit Arbeiten an dem System beauftragt ist, muss diese Gebrauchsanweisung und
besonders das Kapitel Sicherheitgelesen und verstanden haben.

Die Kenntnis und Beachtung der vorliegenden Inhalte sind die Voraussetzung dafiir, Anwender
und Patienten vor Gefahren zu schiitzen und Anwenderfehler zu vermeiden.

Daher ist allen Sicherheitshinweisen unbedingt Folge zu leisten, die Beachtung dient Ihrer
Sicherheit.

Die Gebrauchsanweisung ist Teil des Systems und muss immer am Produkt verfligbar sein. Die
Gebrauchsanweisung muss vom Personal gelesen, verstanden und bei allen anfallenden
Arbeiten beachtet werden. Falls Inhalte dieser Gebrauchsanweisung Fragen offenlassen oder
nicht verstandlich sind, kontaktieren Sie den Hersteller umgehend.

Neben den Sicherheitshinweisen in dieser Anleitung ist auf die Einhaltung folgender Vorschriften
und Bestimmungen zu achten:

- Zweckbestimmung

Einschlégige Unfallverhltungsvorschriften (UVV)

Arbeitsmedizinische Vorschriften

Allgemein anerkannte sicherheitstechnische Regeln

Landerspezifische Bestimmungen

beigefligte Dokumentationen von Fremdherstellern

Dariiber hinaus kénnen diese Vorschriften und Bestimmungen noch um Gebrauchsanweisungen
zur Bertcksichtigung werksinterner Bestimmungen oder betrieblicher Besonderheiten erganzt
werden.

Erganzend zu dieser Gebrauchsanweisung muss eine innerbetriebliche Unterweisung unter
Beruicksichtigung der fachlichen Qualifikation der jeweiligen Personen erfolgen.

Sicherheitsbestimmungen des Betreibers werden durch die produktbegleitende Dokumentation
des Herstellers nicht auBer Kraft gesetzt, sondern gelten als tibergeordnet.
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3.2 Zweckbestimmung

Die FotoFinder leviacam ist ein elektrisch betriebenes und softwaregesteuertes Videodermatoskop
zur Aufnahme von mikroskopischen und makroskopischen Bildern der intakten Hautoberflache des
Patienten, insbesondere von Muttermalen, durch medizinisches Fachpersonal.

Die FotoFinder leviacam einschlielich ihres Zubehdors ist fir den voriibergehenden Gebrauch
bestimmt und hat eine Anwendungsdauer von weniger als 60 Minuten.

Das digitale Dermatoskop bietet eine Anbindung an die Software FotoFinder Universe mit der
Moglichkeit, die Bilder patientenspezifisch zu speichern und zu verwalten, ohne eine Schnittstelle zur
externen Softwaresteuerung des Dermatoskops.

Die FotoFinder leviacam hat einen Anschluss fur Vorsatzobjektive (levialens), die die Aufnahme von
polarisierten und unpolarisierten mikroskopischen Bildern unterstiitzen.

Der Kontakt mit verletzter Haut ist auszuschlief3en.

Die FotoFinder leviacam einschlieBlich ihres Zubehdrs ist ausschlieRlich fur die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal in einer professionellen Gesundheitsumgebung, z. B. in Kliniken oder
Krankenhé&usern, bestimmt.

3.3 Benutzergruppen

Folgende Zielgruppen mit notwendigen Qualifikationen dirfen Arbeiten am Gerét ausfiihren:

Zielgruppe Qualifikation

Arzt Berufliche Qualifikation als Arzt

Praxispersonal Geschult und eingewiesen, sowie fachlich qualifiziert durch eine
abgeschlossene Berufsausbildung im fachmedizinischen Bereich

Service-/Krankenhaus- Mindestens 3 Jahre Berufserfahrung im medizintechnischen

techniker Bereich

Untenstehend finden Sie eine Zuordnung Zielgruppen - Lebensphasen. In Abhangigkeit dieser
Darstellung durfen die Zielgruppen Arbeiten am Gerat ausfuihren:

Zielgruppe

Lebensphase Arzt Praxispersonal Service-/Krankenhaustechniker
Montage X
Inbetriebnahme X

Bedienung X X

Stérung X

Wartung X

Demontage X

Entsorgung X
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3.4 Nutzungsumgebung

B  Das Produkt ist daflir bestimmt, in einer professionellen medizinischen Umgebung (z. B. Klinik,
Krankenhaus) durch die im Kapitel Benutzergruppen (Kapitel 3.3) beschriebenen Anwender
verwendet zu werden.

Das Produkt ist dafur bestimmt, nur innerhalb der Patientenumgebung gemaf EN 60601-1
verwendet und betrieben zu werden.

Anforderungen an die physikalische sowie technische Nutzungsumgebung sind dem
entsprechenden Kapitel (Kapitel 3.10) zu entnehmen.

Es gelten keine zusatzlichen Anforderungen an die soziale oder klinische Nutzungsumgebung.
Das Produkt ist nicht fiir den Laiengebrauch bestimmt.

@HINWEIS

FotoFinder Systems ist Ihnen gerne im Vorfeld behilflich Ihren Aufnahmeraum optimal zu gestalten.
Bitte kontaktieren Sie uns!

@HINWEIS

Folgende Systemkomponenten dirfen Sie in unmittelbarer Patientenumgebung mit Kontakt zum
Patienten verwenden:

B leviacam
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3.5 Patientenzielgruppe

Patienten mit einer der folgenden Merkmale sind fur die Untersuchung mit den Systemen vorgesehen:
B Allgemeine Personen mit Hautldsionen

B Patienten mit multiplem Naevus-Syndrom

B Patienten mit allgemeiner entziindlicher Hauterkrankung

B  Patienten mit Kopfhaarerkrankungen

Die vorgesehene Patientenpopulation umfasst Patienten unabhéngig von demographischen Faktoren
(z. B. Geschlecht, Beruf), kdrperlichen Faktoren (z. B. Gewicht, Kraft) oder sozialem, religiésem und
kulturellem Hintergrund. Es ist mdglich, verschiedene Hauttypen innerhalb der FotoFinder Universe
zu dokumentieren.

3.6 Indikationen und Kontraindikationen

Das Gerat ist fiir die im Kapitel Patientenzielgruppe genannten Krankheitsbilder bestimmt. Fir eine
detaillierte Liste der ICD-Codes wenden Sie sich bitte an info@fotofinder.de.

Die folgenden Korperteile sind fuir die Untersuchung mit dem FotoFinder Dermatoskop vorgesehen:
B Intakte Hautoberflache des ganzen Korpers

B Kopfhaut

B Négel

Das Gerat ist nicht fuir die Aufnahme von Bildern von Schleimh&uten, Augen und natiirlichen oder
kunstlichen Korperoffnungen bestimmt. Das Gerat ist nicht dazu bestimmt, Bilder von verletzter Haut
aufzunehmen. Mit dem Gerat wird keine Diagnose gestellt. Die Diagnose liegt in der Verantwortung des
medizinischen Fachpersonals!

3.7 Nicht bestimmungsgemalf3e Verwendung

B Eine andere als die im Kapitel Zweckbestimmung (vgl. Kap. 3.2 Zweckbestimmung) und in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Verwendung und jeder dartiber hinausgehende Gebrauch
gilt als nicht bestimmungsgeman!

B  Firhieraus resultierende Schaden haftet der Hersteller nicht. Das Risiko tragt allein der
Benutzer / Betreiber.

B  Esistverboten, das Gerat in jeglicher Form zu andern.
B  Esistverboten, das Gerat unter Umgehung der Sicherheitseinrichtungen zu betreiben.
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3.8 Vorhersehbarer Fehlgebrauch

Die folgenden Punkte beschreiben einen vorhersehbaren Fehlgebrauch des Gerates:

Nicht korrekte Aufstellung
Nichteinhaltung der Betriebsdaten
Nichteinhaltung der Wartungsintervalle

Ein Betrieb ohne oder mit beschadigten Baugruppen, die der Sicherheit der Personen und des
Geréats dienen

Die folgenden Punkte beschreiben einen vorhersehbaren Fehlgebrauch der Kamera:

Nicht korrekter Anschluss sowie Handhabung

Anwendung an und in natiirlichen und kiinstlichen Kérperéffnungen
Anwendung auf verletzter Haut

Nichteinhaltung der Betriebsdaten

Nichteinhaltung der Reinigungsvorgaben

Nichteinhaltung der Wartungsintervalle

Ein Betrieb mit Beschadigung sicherheitsrelevanter Teile

3.9 Restrisiken

A WARNUNG

Trotz Einhaltung aller Vorschriften und der Umsetzung risikominimierender MaBhahmen, kénnen
nicht alle Risiken komplett ausgeschlossen werden. Restrisiken, die im Zusammenhang mit der
Anwendung des Produktes bestehen, sind im Folgenden aufgelistet.

Eine unsachgemalfie Bedienung durch ungeschultes Personal sowie die Nichteinhaltung der
angegebenen Sicherheits- und Warnhinweise kann zu einem Schaden fiir den Patienten oder
Anwender fiihren.

Bei unsachgeméafem Umgang oder Beschadigungen am Gerét besteht eine Verletzungsgefahr
durch Stromschlag. Schwere Verletzungen oder Tod kénnen die Folge sein.

Das Gerat kann elektromagnetische Strahlung aussenden, wodurch andere Geréate beeinflusst
bzw. gestort werden kénnen.

Das Gerat kann durch Aussendung elektromagnetischer Strahlung anderer elektrischer Gerate,
oder durch elektrostatische Entladung gestért werden, sodass das Livebild unterbrochen wird,
oder es im schlimmsten Fall zu einer Beschadigung des Gerats kommt.

Trotz der Verwendung auf Kérpervertraglichkeit getesteter Materialien, kann es in seltenen
Fallen bei Kontakt zu Irritationen an der Haut kommen.

Bei unzureichender Reinigung bzw. Desinfektion des Gerétes nach jedem Patienten, kann dies zu
Infektionen durch mangelnde Hygiene fiihren.

Die Verwendung von Zubehdr, welches nicht fiir das Produkt vorgesehen ist, oder das Verandern
des Systems, kann dazu fihren, dass das Gerat nicht mehr funktionstiichtig ist, oder geméaR dem
bestimmungsgeméanien Gebrauch verwendet werden kann.

Bei lAngerem Betrieb kdnnen sich die Oberflachen des Gerates erwdrmen.

Eine nicht fristgerecht oder unsachgemafl durchgefiihrte Wartung oder Instandhaltung kann die
Betriebssicherheit gefahrden.

Die verwendeten Magnete im FotoFinder Dermatoskop kdnnen zur Beeinflussung sensibler
Gerate, z. B. Herzschrittmachern, fuhren.

Die Verwendung beschéadigter Vorsatzkappen (z. B. Bruch oder Risse im Material) kann zu einer
Verletzung der Haut fiihren.
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3.10 Umgebungsbedingungen

Verwenden Sie das Gerat nur in geschlossenen Raumen. Das System darf keiner Feuchtigkeit
ausgesetzt werden.

Achten Sie auf ausreichende Luftzufuhr, damit sich in den Geraten kein Warmestau bildet. Bei
angeschlossenen Rechnern, z. B. einem Silent Medical Server, durfen die Belliftungsschlitze
nicht verschlossen oder abgedeckt werden.

Stellen Sie die Gerate nicht in der N&he von Warmequellen, wie z. B. Heizkdrpern, oder an Orten
auf, an denen sie direkter Sonneneinstrahlung, ungewdhnlich hoher Staubbildung,
mechanischen Erschiitterungen oder St63en ausgesetzt sind.

Stellen Sie das System nicht in der Nahe anderer Geréte auf, die ein starkes Magnetfeld
generieren, wie z. B. Stromrichter oder Hochspannungsleitungen.

Verwenden Sie das Gerat nur in hellen und gut ausgeleuchteten Raumen.

3.11 Pflichten des Betreibers

Die Gebrauchsanweisung ist ein wesentlicher Bestandteil des Geréts.

Die Gebrauchsanweisung muss am Einsatzort des Gerats jederzeit zuganglich aufbewahrt
werden.

Der Betreiber muss daflir sorgen, dass die Gebrauchsanweisung von jedem, der an und mit dem
Gerat arbeitet, gelesen und verstanden wird. Es darf nur geschultes Personal eingesetzt werden,
das mit den grundlegenden Vorschriften zur Arbeitssicherheit vertraut und in die Handhabung
des Gerats eingewiesen ist.

Fr Schéaden, die durch Nichtbeachtung der produktbegleitenden Dokumentation entstehen,
Ubernimmt der Hersteller keine Haftung.

Es erfolgt eine Fertigungsendkontrolle gemaf EN 62353 bei der Produktion in-house am
Gesamtsystem oder ggf. den Komponenten. Bei der Inbetriebnahme durch einen FotoFinder
Ansprechpartner ist der Betreiber dazu angehalten, die Werte der in-house Prufung zu
Uberprifen und zu bestéatigen. Alternativ steht es dem Betreiber frei, eigenstandig eine
Wiederholungsprifung durchfiihren lassen.

Das Gerat ist durch einen Sachkundigen bzw. Techniker vor der ersten Inbetriebnahme, sowie
nach Instandhaltung oder baulichen Anderungen auf die Einhaltung der Norm EN 62353 zu
prifen.

Das Gerat ist so zu betreiben, dass es fir die vorgesehene Verwendung und den zu erwartenden
Beanspruchungen sicher gentigt.

Nicht-medizinisch elektrische Gerate (wie z. B. bestehendes PC-Equipment) im Sinne der EN
60601-1 drfen nicht innerhalb der Patientenumgebung von 1,5 m verwendet oder betrieben
werden. Wenn der Betreiber dies missachtet, ist er selbst in der Verantwortung, die Einhaltung
der Grenzwerte des Ableitstromes geméaR EN 60601-1 vor der Inbetriebnahme zu prifen.

Das Kapitel Wartung (vgl. Kap. 8 Wartung) ist zu beachten.
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3.12 Elektrische Sicherheit

3.12.1 ESD

3.12.2 EMI

A WARNUNG

B  Wenndieses System und alle extern daran angeschlossenen Gerate nicht korrekt geerdet
sind, kann ein elektrischer Schlag die Folge sein.

B Entfernen Sie nicht das Gehause des Geréts; darunter befindet sich eine gefahrliche
Spannung. Alle Gehduseteile missen bei Inbetriebnahme montiert sein. Alle Reparaturen und
Ersatzbeschaffungen dirfen nur von einem qualifizierten FotoFinder Kundendienst
vorgenommen werden.

B Uberprifen Sie Gehause und Kabel vor dem Gebrauch. Nehmen Sie das Gerat nicht in Betrieb
und trennen Sie es von der Stromversorgung, wenn die Oberflache gesprungen, abgeschlagen
oder zerbrochen, das Gehause oder das Kabel beschéadigt ist.

B Ziehen Sie vor der Reinigung immer den Netzstecker aus der Steckdose.

B Vermeiden Sie Standorte, an denen das Gerét wahrscheinlich nur unter schwierigen
Bedingungen von der Stromversorgung getrennt werden kann.

B Das System darf nur an eine Netzstromversorgung mit Schutzleiter angeschlossen werden,
um einen elektrischen Schlag zu vermeiden.

Elektrostatische Entladungen (ESD) sind ein nattrliches Phanomen. Sie treten haufig in Raumen

mit niedriger Luftfeuchtigkeit auf, was durch Heizungen oder Klimaanlagen verursacht werden kann.
Bei niedriger Luftfeuchtigkeit konnen Personen elektrische Spannungen aufbauen. Es entsteht
statische Elektrizitat. Wenn eine statisch aufgeladene Person mit leitfahigen Objekten in Bertihrung
kommt, wie z. B. metallenen Turklinken, Aktenschréanken, Computerausriistungen oder auch

mit anderen Personen, so kommt es zu elektrostatischen Entladungen. Die elektrostatische Entladung
ist eine Entladung elektrischer Energie, die durch die Spannungsdifferenz einer aufgeladenen Person
und einer weniger oder nicht aufgeladenen Person oder einem Objekt entsteht.

A VORSICHT

Die elektrostatische Entladung eines Benutzers oder eines Patienten auf das FotoFinder Gerat
kann so hoch sein, dass es zu einer Beschadigung des Gerats oder der Kamera kommt.

Obgleich dieses System in Ubereinstimmung mit vorhandenen EMI-Anforderungen (Anforderungen
beziliglich elektromagnetischer Interferenzen) hergestellt wurde, kann es durch ein
elektromagnetisches Feld zu vortibergehenden Verschlechterungen in der Darstellung

des Kamerabildes kommen.

Sollte dies 6fter geschehen, empfiehlt FotoFinder Systems eine Uberpriifung der Umgebung, in der das
Gerat betrieben wird, um mdgliche Strahlungsquellen zu ermitteln. Diese Strahlung kann von anderen
Elektrogerédten stammen, die im selben oder einem benachbarten Raum verwendet werden.

Auch Kommunikationsgeréate, wie Handys oder Pager, kénnen diese Strahlung erzeugen. In der Nahe
von Radios, Fernsehgeréten oder Mikrowellen-Funkanlagen kann es zu Stérungen kommen.

A VORSICHT

Sollte es aufgrund von elektromagnetischen Feldern zu Stérungen kommen, kénnte ein
Standortwechsel des Gerats notig sein.
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3.12.3 EMV

Die Uberpriifung der EMV (elektromagnetischen Vertraglichkeit) des Systems wurde geméaR dem
internationalen EMV-Standard fiir medizinische Gerate durchgefiihrt (IEC 60601-1-2:2014+A1:2020).
Dieser IEC-Standard entspricht der européischen Norm EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

Europaische Umgebung professionell medizinischer Abweichung von
Veroffentlichung Einrichtungen grundlegenden
EMV-Normen oder
EN 60601-1-2
EN 55011:2016 Gruppe 1 Klasse A Ja Ul
+AL1:2017 Nein
+A11:2020
+A2:2021
EN IEC 61000-3-2:2019  Klasse A Ja O
Nein
EN 61000-3-3:2013 Ja O
+A1:2019 Nein
EN 61000-4-2:2009 + 8 kV Kontakt Ja O
+2KkV, +4kV, £8 kV, 15 kV Luft Nein
EN IEC 61000-4-3:2020 3V/m Ja O
80 MHz - 2.7 GHz Nein
80% AT bei 1 kHz
EN 61000-4-3:2020 Gemal: 8.10 Tabelle 9 von Ja O
EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Nein
EN 61000-4-4:2012 AC Port: 2 kV (100 kHz) Ja O
SIP/SOP: + 1 kV (100 kHz) Nein
EN 61000-4-5:2014 AC Leitung gegen Leitung £0,5kV, + 1 kV Ja Ul
+A1:2017 AC Leitung gegen Erde: +0,5kV, + 1 kV, £2 kV Nein
EN 61000-4-6:2014 3V Ja O
0,15 MHz - 80 MHz Nein

(6 V in ISM-Frequenzbandern)
80 % AM bei 1 kHz

EN 61000-4-8:2010 30 A/m Ja O

50 Hz oder 60 Hz Nein
EN IEC 61000-4-11:2020 0 % Ur; 1/2 Periode Ja O
+AC:2020 bei 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° Nein

Erganzende Information:
Konformitat fiir jede EMISSIONS- und IMMUNITATS-Norm oder jeden Test, der durch diese
Zusatznorm spezifiziert ist, z.B. EMISSIONS-Klasse und Gruppe und IMMUNITATS-TEST-Niveau.

Dieses Gerat verflgt Uber keine wesentlichen Leistungsmerkmale gemaf EN 60601-1:2013+A1:2020.
Daher kann keine Verschlechterung oder Ausfall dieser Funktionen aufgrund elektromagnetischer
Storung verursacht werden.
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3.12.4 Anleitung und Herstellerangaben zur elektromagnetischen Strahlung

Dieses Gerat ist zum Gebrauch in der nachfolgend beschriebenen, elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Benutzer dieses Gerétes sollte sicherstellen, dass es auch in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Strahlungstest Erflllung Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie
HF-Emission Gruppe 1 Das FotoFinder Geréat diirfte keine Stdrungen bei
CISPR 11 anderen elektronischen Geréten in der
Umgebung verursachen.
HF-Emissi KI A . . . .
CISP?ESIon asse Das FotoFinder Gerat ist fiir die Verwendung in
. professionellen medizinischen Einrichtungen wie
Harmonische Klasse A ; N
Stérunaen Krankenh&usern und Arztpraxen gestattet. Fur
g die Verwendung im Wohnbereich (wofir CISPR11
IEC 61000-3-2 A . .
. . Klasse B erforderlich ist) bietet das Gerat
Fluktuierende Eingehalten - . :
; maoglicherweise keinen angemessenen Schutz
Storungen vor Funkstoérungen
IEC 61000-3-3 '

ACHTUNG

Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben anderen Gerdten oder mit anderen Geraten in
gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben
kénnte. Wenn eine Verwendung in der vorbeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten dieses
Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sich davon zu tberzeugen, dass sie

ordnungsgemal? arbeiten.

3.12.5 EMV geprufte Kabel, Umformer und Zubehorteile

Die mit diesem Gerat verwendeten Kabel kdnnen die Strahlung des Geréats beeinflussen. Verwenden
Sie ausschlie3lich die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Kabeltypen und -langen.

A VORSICHT

Wenn Sie eigene Zubehdrteile, die nicht vom Hersteller genehmigt wurden, mit dem Gerat
verbinden, liegt es in Ihrer Verantwortung sicherzustellen, dass die elektromagnetische
Kompatibilitat des Systems weiterhin gewahrleistet ist. Verwenden Sie nur Geréte, die CISPR 11

oder CISPR 22, Klasse B entsprechen.

A WARNUNG

Die Verwendung anderer als der beschriebenen Kabel, Umformer und Zubehorteile kann zu
einer erhdhten Strahlung oder einer verringerten Vertraglichkeit des FotoFinder Gerats

fahren.

leviacam

Kabel Typ Lange
USB 3.0 Abgeschirmt 2m
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3.12.6 Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem FotoFinder Geréat

Dieses Gerat ist zum Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten
hochfrequenten Funkstérungen bestimmt. Der Benutzer dieses Gerates kann dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er, entsprechend der maximalen
Leistungsabgabe der Kommunikationsgerate, einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeréten (Transmittern) und dem FotoFinder Gerdt geméanR der folgenden
Empfehlung einhalt.

Maximale Mindestabstand gemaf der Frequenz des Transmitters [m]
Nennleistung des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Transmitters J = [3;5]‘]3 d= [3’—5]«/3 d = [l]ﬁ
V1 E1 E1

V1=0,01 Veff E;=3V/m E;=3V/m
0,01 35,00 0,11 0,23
0,1 110,68 0,36 0,73
1 350,00 1,16 2,33
10 1106,80 3,68 7,37
100 3500,00 11,66 23,33

Bei Transmittern, deren maximale Nennleistung oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) berechnet werden, indem dieselbe Gleichung benutzt wird wie fir
Transmitter, wobei p die maximale Nennleistung gemaR den Herstellerangaben in Watt (W)
bezeichnet.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der Abstand flir den héheren Frequenzbereich
Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien kdnnen nicht auf alle Situationen angewendet werden.

Die elektromagnetische Ubertragung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen,
Objekte und Menschen beeinflusst.

ACHTUNG

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgeréte, einschlie3lich deren Zubehdr wie z. B.
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (bzw.
12 Inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen des ME-Gerétes verwendet
werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerats flhren.
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4 Montage

Gerat der Schutzklasse | Verletzungsgefahr durch Stromschlag.
Gerat an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter anschlie3en.

A GEFAHR

Lebensgefahr durch elektrischen Strom

Bei Kontakt mit spannungsfihrenden Bauteilen besteht Lebensgefahr. Schwere Verletzungen
oder Tod kdnnen die Folge sein.

Arbeiten am elektrischen System durfen nur von autorisierten Elektrofachkraften durchgefiihrt
werden.

Vor Beginn der Arbeiten am elektrischen System ist die elektrische Versorgung abzuschalten und
gegen Wiedereinschalten zu sichern.

Offnen Sie ohne ausdriickliche Genehmigung der FotoFinder Systems GmbH keine

elektrischen Komponenten des FotoFinder Systems!

4.1 Lieferumfang

- leviacam inkl. USB 3.0 Kabel
- levialens

- leviabase

- Verpackungsbox

@HINWEIS

Teilen Sie Beschadigungen oder etwaige Mangel Ihrem Distributor und dem Hersteller
umgehend schriftlich mit.

@HINWEIS
Beachten Sie hierzu auch die separat erhéltlichen Installationsanleitungen.
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4.2 Verbindung der Kamera mit dem Computer
B SchlieRBen Sie die leviacam an einem USB 3.0 Anschluss an lhrem PC an.
4.3 Objektiv montieren

B Dielevialens, das Objektiv fir auflichtmikroskopische Aufnahmen, ist durch eine magnetische
Halterung mit der leviacam verbunden:

1. Stecken Sie das Objektiv so auf die Kontakte vorne
an der Kamera auf, dass der rote Punkt auf der
levialens oben ist. Die entsprechende Stelle der
Kamera ist mit einem roten Pfeil gekennzeichnet.
Eine weitere Befestigung ist nicht nétig, da die
Halterung magnetisch ist.

2. Das Objektiv lasst sich durch leichten Zug wieder
abnehmen.

B  Achten Sie sowohl bei der Anwendung als auch bei der Reinigung darauf, die Glasflachen der
Kamera und der Linse nicht mit den Fingern zu beriihren. Sonst kdnnten Verunreinigungen
durch Fingerabdrucke etc. entstehen, die die Bildqualitat beeinflussen kdnnten (vgl. Kap. 7
Reinigung und Desinfektion).
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5 Einstellungen

Sie kdnnen die Einstellungen Ihres Gerates in der Software anpassen.
Sie finden den Button Einstellungenin der FotoFinder Universe Software im Dashboard rechts oben.

5.1 Aufnahmegerate

Im Abschnitt Aufnahmegeréte steuern Sie verschiedene Parameter zu den angeschlossenen Kameras,
zum Beispiel den Weil3abgleich.

@HINWEIS

Bitte beachten Sie, dass sich Anderungen bei den Kameraeinstellungen negativ auf die
Vergleichbarkeit neuer Bilder zu bereits vorhandenen Bildern auswirken.

5.1.1 Allgemeine Einstellungen

Bilddarstellung
B  Aktivieren oder deaktivieren Sie hier bei Bedarf den 4:3 Modus fiir neue Aufnahmen.

B Standardmafig wird bei Mikrobildaufnahmen im polarisierten Modus gestartet. Deaktivieren Sie
das hier bei Bedarf.

Geratebezeichnungen

Falls Sie die Mdglichkeit der Umbenennung genutzt hatten, kénnen Sie Geratenamen hier wieder auf
ihren Ursprungsnamen zuriicksetzen.

5.1.2 leviacam

Einstellungen

Allgemein Aufnahmegeréte : leviacam
Aufnahmegerite
Allgemeine Einstellungen

leviacam WeiBabgleich
medicam

Datenschnittstellen Standard: LED Licht E

Gerite
Module

Bildeinstellungen
Verwaltung

BildgréBe: 1920 x 1080 (Full HD) C

Sonstiges

® Aktuelle Tastenbelegung der leviacam in der Toolbar anzeigen
(@ ) Manuelle Fokussteuerung fiir Ubersichtsaufnahme

® Manuelle Fokussteuerung fiir Mikroaufnahme

® Softwarebasierter Autofokus

Abb. 3: Beispielansicht Aufnahmegerdéte - leviacam

Bildeinstellungen
Wahlen Sie hier zwischen vier moglichen Auflésungen:

1920 x 1080 (Full HD)

- 2592 x 1944 (5 Megapixel)

- 3264 x 2448 (8 Megapixel)

- 4128 x 3096 (13 Megapixel)

Die BildgréRe Full-HD entspricht der Auflésung der medicam.




Sonstiges

B  Aktivieren oder deaktivieren Sie die Anzeige der leviacam Tastenbelegungen in der Software:

Flutlicht an / aus ‘

v Autofokus

Abb. 4: Software Beispielansicht fir leviacam Tastenbelegung

B Aktivieren oder deaktivieren Sie hier die Funktion manuelle Fokussteuerung fir Ubersichts- und
Mikroaufnahmen.

B Dersoftwaregesteuerte Autofokus fir Mikroaufnahmen kann hier deaktiviert werden. Er ist
standardmagig aktiviert.

Anderungen werden erst nach einem Programmneustart iibernommen.
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6 Bedienung

Platzieren Sie keinesfalls Produkte, die Flussigkeit verlieren konnten, auf Ihren Geraten oder
Uber Steckdosenleisten. Flussigkeiten kbnnten schwere Schaden verursachen.

ACHTUNG

Beschadigung des Kamerakabels.
Kamerakabel nicht knicken.
Nicht auf das Kamerakabel treten oder anderen mechanischen Belastungen aussetzen.

6.1 Sichtprufung vor Gebrauch

1. Uberpriifen Sie das System vor jedem Gebrauch auf sichtbare Beschadigungen.

2. Achten Sie dabei besonders auf die Versorgungsleitungen und Vorsatzobjektive.

3 Kontrollieren Sie Kabel auf mogliche Schaden, wie sie z. B. durch scharfe Kanten oder
unzweckmaBigen Gebrauch entstehen konnten.

4. Stellen Sie sicher, dass alle Kabelanschliisse korrekt und fest eingesteckt sind.

5 Das System darf auf keinen Fall in Betrieb genommen werden, falls

- die Stromzuleitung sichtbar beschédigt ist
- Kabel oder Abdeckungen sichtbar beschéadigt sind
- die Kamera einmal heruntergefallen ist.

6. Fuhren Sie regelméaRige Kontrollen des Systems nach den giiltigen Regeln der Technik durch,
mindestens jedoch alle 12 Monate.
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6.2 Bedienung der leviacam®

6.2.1 Allgemeines

B Die Kamera wird von der FotoFinder Universe Software angesteuert und kann nur in
Kombination mit dieser Software (oder ggf. mit Software von TrichoLAB) verwendet werden.

B  Jenach Aufnahmeart (Ubersichts- oder Mikrobild) muss die Kamera mit oder ohne
auflichtmikroskopischen Vorsatzobjektiv verwendet werden.

Die Kamera kann in weiten Teilen tiber die riickseitigen
Tasten, oder wahlweise tber die Software, gesteuert
werden.

Eine Ubersicht der jeweiligen Tastenbelegung konnen Sie
sich in der Software anzeigen lassen. Aktivieren Sie diese
zusatzliche Benutzerhilfe in Ihren Einstellungen (vgl. Kap.
5 Einstellungen).

Abb. 5

6.2.2 Umgang mit der leviabase (Kamerahalterung)

Die leviacam wird zur sicheren Aufbewahrung mit der
Kamerahalterung leviabase ausgeliefert.

Abb. 6 leviacam in leviabase

Um Beschadigungen an der Kamera oder an der Linse zu vermeiden, beachten Sie bitte folgende
Punkte:
B Dervordere Teil der Kameraspitze sollte unterhalb der Kante der leviabase verankert liegen.

B  Heben Sie den Kameragriff zum Herausnehmen der Kamera an und nehmen Sie die Kamera
vorsichtig nach oben hin heraus.
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6.2.3 Aufnahmen mit der leviacam durchfiihren

1. Schliel3en Sie die Kamera an einem USB 3.0 Anschluss an Ihrem PC an.
2. Um ein Bild aufzunehmen, betéatigen Sie den Bildausléser an der Kameraoberseite.

@HINWEIS

FotoFinder empfiehlt, immer mit Alkoholspray zu arbeiten. Immersionsdl oder Gel kann zu einer
Verschmutzung der Innenseite des Kameravorsatzes fuhren.

Bei polarisierten Aufnahmen z. B. mit dem FotoFinder Dermatoskop bendtigen Sie keine
Immersionsflissigkeit.

A WARNUNG vor Magnetfeld
Magnete kénnen die Funktion von Herzschrittmachern und implantierten Defibrillatoren
beeinflussen.
Setzen Sie die leviacam ohne levialens niemals direkt bei Herzschrittmachern oder implantierten
Kardioverter Defibrillatoren (ICDs) auf und achten Sie auf ausreichend Abstand.

@HINWEIS

In den separaten Gebrauchsanweisungen zur Software finden Sie weitere Informationen zum
Erstellen von Aufnahmen.

6.2.4 Autofokus der leviacam

Sie kbnnen einen automatischen Autofokus ihrer Aufnahmen mit der leviacam aktivieren. Dadurch
stellt sich die Kamera bei jeder Aufnahme automatisch scharf und Sie vermeiden verwackelte Bilder.

1. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Vorschaubild im Aufnahmeprozess (Ubersicht-
oder Mikroaufnahme).

2. Wahlen Sie den Punkt Fokussierungim erscheinenden Kontextment.

FORUEIIELINE " 3. Schieben Sie den Regler bei AF vor Bildaufnahme aktivierennach rechts.

-

@ AF vor Bildaufnahme aktivieren

Ihre leviacam stellt sich nun bei Aufnahmen automatisch scharf. Halten Sie die Kamera ruhig, bis die
Aufnahme abgeschlossen ist.

6.2.5 Manueller Fokus bei der leviacam

Fir eine genauere Fokussierung bei Aufnahmen mit der leviacam steht der manuelle Fokusmodus zur
Verfiigung. Damit kdnnen Sie einen Fokuspunkt einstellen.

Diese Funktion steht sowohl im Ubersichts- als auch Mikroaufnahmemodus zur Verfiigung, soweit sie
in den Einstellungen aktiviert ist (vgl. Kap. 5 Einstellungen).

1. Starten Sie den Ubersichts- oder Mikroaufnahmemodus im Modul Dermoskopie.

E‘EEEE‘ 2. Deaktivieren Sie den leviacam Autofokus im Kontextmenu Fokussierung. Dieses 6ffnen Sie per
= Rechtsklick ins Vorschaubild im Aufnahmeprozess.

e




r .'I 3. Klicken Sie anschlieBend auf den Button Manueller Fokus.

LJ In der Menileiste sehen Sie nun die verénderte Legende der leviacam Tastenbelegung (sofern in den
Manueller Fokus . .
Einstellungen aktiviert):

Fokuspunkt ++ A . Fokuspunkt +
y

<»

Fokuspunkt - v Fokuspunkt --
4, Wahlen Sie mithilfe der leviacam Pfeiltasten den bestmdglichen Fokus fur scharfe Aufnahmen.

5. Fahren Sie mit Ihren Aufnahmen wie gewohnt fort.

Bitte beachten Sie:
B Im Mikroaufnahmemodus ist dieser Fokuspunkt auch nach einem Programmneustart weiter
hinterlegt.

B  Fur Ubersichtsaufnahmen misste dieser Fokuspunkt nach einem Programmneustart erst neu
festgelegt werden.

@HINWEIS

Falls Sie den leviacam Autofokus wieder aktivieren, werden Ihre manuellen Fokus Einstellungen

deaktiviert. Durch erneutes Betatigen des Buttons Manueller Fokuswerden Ihre Einstellungen
wieder aktiviert.

6.3 Betrieb beenden

1 SchlieRen Sie Universe und ggf. getffnete Expertensysteme.
Dadurch werden Sie auch automatisch von der Software abgemeldet.
2. Fahren Sie den Computer herunter.

3. Betatigen Sie den Hauptschalter am Gerét.

4. Trennen Sie den Netzstecker vom Versorgungsnetz.
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7 Reinigung und Desinfektion

A WARNUNG

Infektionsgefahr durch mangelnde Hygiene.
Reinigen Sie das Anwendungsteil nach jedem Patienten.

ACHTUNG

Desinfizieren nur mittels Wischdesinfektion
Desinfizieren Sie das Gerat nur mittels Wischdesinfektion (alkoholfreie Schnelldesinfektionstiicher).

Andere Verfahren wie Ultraschall-, UV-, Dampfsterilisation, etc. sind nicht geeignet.

ACHTUNG

Beschédigung des Geréats und des Bildschirms durch ungeeignete Reinigungsmittel.
Keine Scheuermittel und Scheuerschwamme verwenden!

Keine Losungsmittel wie Alkohol oder Benzin verwenden!

Keine Glasreinigungsmittel mit Antistatik-Losung verwenden!

Staub am Objektiv nur mit Objektivpinsel reinigen!

ACHTUNG

Bitte sprihen Sie Reinigungsmittel niemals direkt auf die Kameralinse, sondern nur auf die
Reinigungstiicher. So vermeiden Sie, dass Flussigkeit ins Innere der Kamera gelangt, was zu
Beschadigungen der Linse oder Kamera fiihren kann.

7.1 Reinigung

@HINWEIS

Wir empfehlen zur Reinigung das FotoFinder Cleaning Kit (vgl. Kap. 2.1.1 Zubehdr leviacam),
bestehend aus der FotoFinder Cleaning Solution und den FotoFinder Cleaning Wipes.
Das FotoFinder Cleaning Kit ist fiir alle FotoFinder Kameramodelle und Objektive geeignet.

IS e o

Nehmen Sie zur Reinigung vorsichtig die levialens von der leviacam ab. Dazu brauchen Sie die
levialens nur aus der magnetischen Halterung herauszuziehen.

Verwenden Sie einen geeigneten Glasreiniger und ein fusselfreies Tuch.

Spriihen Sie den Glasreiniger auf das Tuch und reinigen Sie die Linse vorne und hinten.

Achten Sie darauf, dass das Tuch nicht zu nass ist.

Wischen Sie trocken nach.

Stecken Sie die levialens nach der Reinigung wieder auf. Der rote Punkt auf der levialens muss

dabei oben sein. Die entsprechende Stelle der leviacam ist mit einem kleinen Pfeil
gekennzeichnet (vgl. Kap. 4.3 Objektiv montieren).

Achten Sie sowohl bei der Anwendung als auch bei der Reinigung darauf, die Glasflachen der
Kamera und der Linse nicht mit den Fingern zu beriihren. Sonst kdnnten Verunreinigungen
durch Fingerabdriicke etc. entstehen, die die Bildqualitét beeinflussen.
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7.2 Desinfektion

Die leviacam und die levialens (abnehmbarer Auflichtmikroskop-Vorsatz) sind vor jeder
Anwendung beim Patienten zu desinfizieren.

Verwenden Sie zur Desinfektion der leviacam alkoholfreie Schnelldesinfektionstiicher
z. B. mikrozid@® sensitive wipes der Firma Schulke. Die Desinfektionstiicher sollten fiir die
Desinfektion von Ultraschallkdpfen geeignet sein.

Zur Desinfektion der levialens kénnen folgende Mittel verwendet werden:

Desinfektionsspray:

- Kodan Tinktur forte farblos (Hersteller: Schiilke & Mayr GmbH)
Ticher zur Schnelldesinfektion:

- Cleanisept Wipes (Hersteller: Dr. Schumacher GmbH)

- mikrozid AF wipes (Hersteller: Schiilke & Mayr GmbH)




@FotoFinder®

8 Wartung

@HINWEIS
Bitte beachten Sie stets alle Sicherheitshinweise in dieser Gebrauchsanweisung!

A GEFAHR

Die Wartung muss durch qualifiziertes Personal erfolgen und darf nur durchgefuhrt werden, wenn
das Gerat oder dessen Komponenten nicht am Patienten verwendet werden und, wenn nicht fiir die
Wartung bendtigt, vom Stromnetz getrennt sind.

B Warnung! Dieses Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht geédndert werden!

B Firein einwandfreies Funktionieren Ihres Systems unterziehen Sie Ihr Gerat in periodischen
Abstanden Inspektionen und Wiederholungsprifungen. FotoFinder Systems empfiehit
Wiederholungsprifungen gem. EN 62353 alle 12 Monate durchzufiihren.

B  Firdie Durchfiihrung aller Wartungen ist Fachpersonal notwendig.

@HINWEIS

Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) und Messtechnische Kontrollen (MTK) gemaf 811 und
814 MPBetreibV

Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) und Messtechnische Kontrollen (MTK) gemaf 8§11 und §14
MPBetreibV sind fiir FotoFinder Produkte und Systeme nicht gesetzlich gefordert, da sie nicht unter
diein Anlage 1 und 2 der MPBetreibV genannten Produktkategorien fallen.

Wir empfehlen Betreibern dennoch, spéatestens alle 24 Monate eine STK der entsprechenden
Medizinprodukte gemaf? 8§11 MPBetreibV durchfiihren zu lassen. Die Betreiber sind fur die
Organisation der nétigen Wartungs- und Instandhaltungstéatigkeiten verantwortlich. FotoFinder
Systems ist nicht befahigt, diese Kontrollen durchzuftihren. Wenden Sie sich dazu an einen
qualifizierten Servicetechniker.
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9 Storung und Fehlerbehebung

@HINWEIS
Bitte beachten Sie stets alle Sicherheitshinweise in dieser Gebrauchsanweisung!

9.1 Umgang mit Stérungen

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen zu Fehlerbehebungen.

Bitte versuchen Sie die folgenden aufgefuhrten Punkte Schritt fir Schritt abzuarbeiten. Wenn keiner
der Schritte das Problem 18st und das System nicht wieder korrekt funktioniert, dann rufen Sie das
Support Team an: 0049 8563 97720-45, oder senden eine E-Mail an: support@fotofinder.de.

In diesem Zusammenhang ist ein Remote Support (Fernsteuerung Ihres Computers) tber das Internet
sehr hilfreich. Laden Sie sich dazu die Teamviewer Software von folgender Seite herunter:
www.fotofinder.de/support. Teilen Sie uns im Laufe des Telefonsupports lhre ID und das angezeigte
Passwort in der Teamviewer Software mit. Teilen Sie auch mit, um welches System / welchen
Lizenzinhaber es sich handelt.

9.2 Probleme mit der Hardware

9.2.1 USB-Verbindung zur leviacam® unterbrochen

Falls wahrend des Aufnahmeprozesses die USB-Verbindung zur leviacam unterbrochen wurde,
beachten Sie bitte Folgendes:

B  Stellen Sie die USB-Verbindung mit dem Rechner wieder her, indem Sie den Stecker der
leviacam am vorgesehenen USB-Anschluss des Rechners anschlief3en.

B  Bitte Uberprifen Sie, ob alle erstellten Aufnahmen korrekt gespeichert wurden.
B  Machen Sie ggf. nicht gespeicherte Aufnahmen erneut.

9.2.2 Storungim Livebild oder beim Abspeichern

Bei externen Netzstdrungen (Schaltstérungen, sog. burst) kann es zu Stérungen bei der Darstellung
des Livebilds und dem Speichern von Aufnahmen kommen (Beeintrachtigung des Bildes durch Streifen
oder Verzerrungen).

1. Warten Sie, bis die Stérung vorbei ist.
2. Starten Sie den Rechner ggf. neu.
3. Nehmen Sie das Bild neu auf.




@FotoFinder®

10 Entsorgung

Es besteht die Gefahr von Umweltschaden durch eine nicht fachgerechte Entsorgung.
Bei der Entsorgung sind die 6rtlichen Vorschriften und gesetzlichen Auflagen zu beachten.

Durch fachgerechte Entsorgung und Recycling von Altgeraten und verbrauchter Bauteile kénnen
natirliche Ressourcen geschont und die Umweltbelastung minimiert werden. Bitte beachten Sie daher
folgende Punkte:

B  DerBetreiber ist fir die fachgerechte Entsorgung verantwortlich.

B Die Entsorgung muss geméaR den geltenden drtlichen Vorschriften und Gesetzen erfolgen.

B Dieses Produkt bzw. verbrauchte Bauteile diirfen nicht als normaler Hausmull entsorgt werden.

Informieren Sie sich bei Ihrer Gemeinde, kommunalen Entsorgungsbetrieben oder dem
Fachhandel iber Annahmestellen fuir Recycling von elektrischen und elektronischen Geréaten.

B  Gegebenenfalls ist das Gerat nach Ende der Nutzungsdauer in verschiedene trennbare
Werkstoffe zu zerlegen, bevor es einem Fachunternehmen fr Recycling zugefiihrt werden kann.
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