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1 O tomto navodu k obsluze

1.1 Uvod

B  Bezpecnostni udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaseny vyrobci a
prislusnému organu zemé, v niZ je provozovatel usazen.

B  Vyvojavyroba viech produkti spoleCnosti FotoFinder Systems GmbH probihéd v souladu s
platnymi normami ISO 13485.

1.2 Zobrazeni vystraznych stitki

V navodu k obsluze jsou varovani oznacena panelem se signalnim slovem.
Varovani jsou uvedena signalnimi slovy vyjadrujicimi rozsah nebezpedi.
Dodrzujte veskera varovani, abyste predesli nehodam, zranénim a Skodam.

V ndvodu k obsluze jsou pouzita nasledujici signalni slova a symboly:

Jedna se o znacku obecného nebezpedi. Varuje vas pred nebezpedim ohrozeni Zivota a zdravi.
Vsechny akce oznacené timto symbolem znamenaji osobni nebezpedi. DodrZujte tato upozornéni
bezpodminecné, abyste predesli zranéni nebo smirti.

A NEBEZPEGI

Pokud nebudou pfijata vhodna bezpecnostni opatieni, mohlo by dojit k dmrti nebo tézkym
zranénim.

A VAROVANI

Pokud nebudou pfijata vhodna bezpecnostni opatreni, mize dojit k Umrti nebo té€zkym zranénim.

A pPozoOR

Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterd muze vést k lehkym zranénim, pokud se ji nevyhnete.

POZOR

Signalni slovo Pozor signalizuje mozné poskozeni materidlu. NedodrZeni mize vést k poskozeni
zafizen,
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1.3 Vysvétleni symbol

EIE Elektronicka uZivatelska prirucka

elFU indicator

e

Oznaceni CE
Viyrobce

U K Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi
C n Opravnény zastupce Spojeného kralovstvi: 100 Addison Road, W148DD London, Velka Britanie
Oznacuje $vycarského zastupce:

m Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svycarsko

Zemé plvodu / Datum vyroby
Licence na aktualizace softwaru az do...

Sériové Cislo / Verze softwaru

SN

Zdravotnicky prostredek

MD

Jedineéna identifikace prostredku

UDI
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2 Instalace, aktualizace a odinstalace

Software musi instalovat proskolend osoba nebo zastupce spole¢nosti FotoFinder Systems GmbH. To
plati i pro aktualizace, ddrzbu a odinstalaci softwaru.

@pozZNAMKA

Pro vice informaci kontaktujte podporu FotoFinder: support@fotofinder.de.




2 Instalace, aktualizace a odinstalace

2.1 Systémové pozadavky aplikace FotoFinder Universe

Aby bylo mozné FotoFinder Universe pouzivat, musi byt splnény urcité systémové pozadavky.

Nasledujici systémové pozadavky plati pro provoz bez integrace do sité:

ning

windows 10 Pro, 64 bit
Windows 11 Pro, 64 bit
2.50 GHz 4,80 GHz
4 (8 Threads) 8 (12 Threads)
x84-54
16 GB
integrated GFU dedicated GFU
Graphics Card e.g Intel® HD Graphics .. Nvidis® GT) series
1GE 4GB*
192051020 px |'ecommef1cec:
. 3840x2160 px
Display .
2a recommended:
27"
500 MB;'s
e.z. M.2 NYMe (M.2 with 4 PCiX Lanes supporis max. 6 Gbit/s =600 MB/s
500 GB | 250 GB
500 MB/'s
e.g SATA Revision 3.x/ SATA 6 GBit/s (supports max. 6 Gbit/s = 800 MB/s)
J. | 478 | e | 1278
500 MBy/s
e.g USB 3.0 Gen1with 5GBit/s
500 GB | 478 | 6TB 127E
IxUSB 2.0
SN < MC1000-4: +1x USB 2.0
1xUSB 3.0
1« USB 3.0
1xUSB
1k USB 2.0
2xUSB 2.0
1xU5B 3.0
recommended: 1 Gbit,s
Internet required for product activation, software updates and remote support

"= not required for View-Only clients

Obr. 1: Minimalni a doporucena konfigurace pro jednoho uZivatele / klienta (PC/notebook)

A VAROVANI
Nefunkcnost aplikace
Spravné spusténi aplikace lze zajistit pouze v pripadé, Ze jsou splnény systémové pozadavky.
Vénujte prosim pozornost systémovym pozadavkim!
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2.2 Pouzitiv siti

B Systém je mozné provozovat v siti s nékolika klienty FotoFinder Universe.

@pOzZNAMKA

Pro vice informaci kontaktujte podporu FotoFinder: support@fotofinder.de.

2.3 Kompatibilita verzi softwaru

2.3.1 Kompatibilni zdravotnické prostfedky FotoFinder

- FotoFinder medicam 800+p

- FotoFinder medicam 1000

- FotoFinder leviacam

- FotoFinder Moleanalyzer pro (6.0.4)
- FotoFinder Moleanalyzer pro (6.0.5)
- FotoFinder Moleanalyzer pro (6.1)

2.3.2 Kompatibilni systémy FotoFinder

- FotoFinder bodystudio ATBM (1. generace)
- FotoFinder bodystudio ATBM master

- FotoFinder vexia

- Stolni dermatoskop FotoFinder

- Studio FotoFinder

- Terminal medicam 1000s

@pozZNAMKA

Dalsi informace naleznete v pfislusnych systémovych pfiruckach.

@pozZNAMKA

Pro vice informaci kontaktujte podporu FotoFinder: support@fotofinder.de.
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3 Bezpecnost

3.1 DodrZovani navodu k obsluze

POZOR

Tato prirucka véetné bezpecnostnich pokynt se tyka vyhradné softwaru. Dalsi bezpecnostni
pokyny popsané v samostatnych pfiruckach pro systémy FotoFinder (hardware a software)

jsou nezbytné a je nutné je dodrzovat!

@ pozZNAMKA

Kazda osoba povérena praci se systémem musi byt sezndmena s timto navodem k obsluze a
zejména s kapitolou Bezpecnost.

3.2 Urcené poutiti

FotoFinder Universe je samostatny software urceny pro:

pofizovani, zpracovani, anotovani, porovnavani a vizualizace mikroskopickych a
makroskopickych snimkd lidské kiize lékarskymi odborniky a dermatology

ukladani a sprava snimkd, udajl o pacientech a uzivatelich

standardizovana dokumentace neporuseného kozniho povrchu a koZnich zmén v pribéhu ¢asu
pro predbézné posouzeni a podporu diagndzy koznich onemocnéni

umozriuje kombinaci, komunikaci a vyménu dat s hardwarovymi zafizenimi a softwarem
spolecnosti FotoFinder
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33 Skupiny uZivatell

Skupina
uzivatelu

Dermatologové a
vseobecni |ékari

(Primdrni skupina
uZivateld)

Personal
ordinace

(Priméarni skupina
uzivateld)

Servisni a
nemocniéni
technici

(Sekundarni
skupina
uZivateld)

Zaméstnanci
spolecnosti
FotoFinder

(Sekundarni
skupina
uZivateld)

Demografické udaje

Typickéa pracovni pozice:
dermatolog, prakticky lékar,
doktor/lékar v pripravé

Vék: v priiméru 24 az 65 let
Pohlavi: vSechna pohlavi
Smyslové schopnosti: bézné
schopnosti potrebné k vykonu
prace

Kognitivni schopnosti, véetné
paméti: bézné schopnosti
potfebné k vykonu prace
Typickéa pracovni pozice:
zdravotni asistent, zdravotni
sestra

Vék: v priiméru 18 az 65 let
Pohlavi: vSechna pohlavi
Smyslové schopnosti: bézné
schopnosti potrebné k vykonu
prace

Kognitivni schopnosti, véetné
paméti: bézné schopnosti
potfebné k vykonu prace
Typické pracovni pozice:
servisni technik, nemocni¢ni
technik

Vek: v priiméru 18 az 65 let
Pohlavi: véechna pohlavi

Smyslové schopnosti: bézné
schopnosti potrebné k vykonu
prace

Kognitivni schopnosti, véetné
paméti: béZné schopnosti
potfebné k vykonu prace

Typicka pracovni pozice:

manazer nebo zaméstnanci v
oblasti prodeje, podpory alT,

vedeni spolec¢nosti
Vék: v priméru 18 az 65 let
Pohlavi: vSechna pohlavi

Smyslové schopnosti: bézné
schopnosti potrebné k vykonu
prace

Ocekavana/planovana kvalifikace,
pracovni zkuSenosti, dovednosti

B  Odbornd kvalifikace lékare (nebo
v pfipravé na tuto kvalifikaci)

Vyskoleni v diagnostice koZnich
onemocnéni

|
B ZkuSenostisIT
|

2 x 4 h $koleni pracovnikem
spolecnosti FotoFinder nebo
pracovnikem distribu¢ni
spolecnosti

B Vyskoleni, pouceniaodbornd
kvalifikace na zakladé
absolvované praxe v oboru
specializované mediciny.

B ZkuSenostisIT

B 2x4hskoleni pracovnikem
spolecnosti FotoFinder nebo
pracovnikem distribu¢ni
spolecnosti

B Alespof 3 roky odborné praxe v
oblasti zdravotnickych
technologii.

M ZkuSenostisIT

B 2x4h3koleni pracovnikem
spolecnosti FotoFinder nebo
pracovnikem distribu¢ni
spolecnosti

B ZkuSenostis

produktem/softwarem

Zkusenostis IT

B instruktaZ a sSkoleni provadéné
vedoucimi pracovniky
spolecnosti FotoFinder.




B  Kognitivni schopnosti, v€etné
paméti: béZné schopnosti
potfebné k vykonu prace

Externi B  Typicka pracovni pozice: B Zkuenostis

zamestnanci manazZer nebo zaméstnanciv produktem/softwarem

diSt”tj“é”' oblasti prodeje, podpory a T, B ZkuienostisIT

spolecnosti vedeni distribu¢ni spole&nosti . vy , e
. Lo i B instruktdZ a Skoleni provadéné

(Sekundarni B VvEék:vpraméru 18 a7 65 let vedoucimi pracovniky

skupina B  Pohlavi: vSechna pohlavi spoleénosti FotoFinder.

uzivateld) B Smyslové schopnosti: bézné

schopnosti potrebné k vykonu
prace

B  Kognitivni schopnosti, v€etné
paméti: béZné schopnosti
potfebné k vykonu prace

3.4 Prostredi pouzivani

B Produktje uren k pouZiti v profesionalnim zdravotnickém prostredi (napf. klinika, nemocnice)
uzivateli popsanymi v kapitole Skupiny uZivatel(i (3.3 Skupiny uzivateld).

Vyrobek je urcen pouze pro pouZiti a provoz v nemocni¢nim prostiedi v souladu s normou EN
60601-1.

PoZadavky na fyzické a technické prostredi pouZiti naleznete v pfislusné kapitole (2.1 Systémové
pozadavky aplikace FotoFinder Universe).

Neexistuji zddné dodatecné pozadavky na socialni nebo klinické prostredi pouziti.

Produkt neni uréen pro pouZziti laiky.
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3.5 Pozadavky na pracovni stanici

Pracovni stanice by méla byt nastavena tak, aby byly zdravotnické informace snadno viditelné.

Je tfeba se vyhnout nasledujicim podminkam:
- Primé slunecni svétlo

- Odlesky na obrazovce

- Nedostatecny kontrast

- Nedostatecny jas obrazovky

- Nespravné nastaveni barev

A pPozoOR

Pro spravny béh aplikace je nutné software FotoFinder Universe provozovat na pracovni stanici s
mysi, kldvesnici a monitorem. Monitor musi byt nastaven na format na Sirku. Spusténi aplikace na
monitoru nastaveném na vysku neni podporovano.

3.6 Populace pacienti

Pomoci softwaru lze léCit pacienty, ktefi spliiuji nasledujici kritéria:

Indikace
Obecné osoby s koZnimi lézemi, materskymi znaménky
Pacienti se syndromem mnohocetnych névii

[ |
[ |
B  Pacientis celkovymi koZnimi zanéty
B  Pacienti s psoriasis vulgaris

|

Pacienti s onemocnénim vlasové pokozky

B Skenovat lze pouze pacienty s vyskou 130-200 cm (plati pro Total Body Mapping)

Vék:

B Analyza pomoci Bodyscanu je povolena pouze u dospélych pacientd mezi 18 az 100 lety,
protoze jinak neni mozné poskytnout spravnou dokumentaci kvili zménam télesné vysky

Dusevni stavy:

B  7idndomezeni

Fyzické stavy:

B VySetfované Casti téla / léze musi byt bez otevienych ran nebo poranéni

B VySetfované Casti téla / [éze se nesmi nachdzet v télesnych otvorech nebo sliznicich.

Cilova populace pacientli zahrnuje pacienty bez ohledu na demografické faktory (napt. pohlavi,
povolani), fyzické faktory (napf. hmotnost, sila) nebo sociélni, ndboZenské a kulturni zazemi. V aplikaci
FotoFinder Universe je mozné dokumentovat rizné typy pokozky.
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3.7 Indikace a kontraindikace

Indikace
Kod ICD Popis
L57 Actinic keratosis
C44 Basal cell carcinoma
L82 Benian lichenoid keratosis
D48 Atvpical nevus
D18 Hemangioma
L98 Hemorrhage
L81 Lentigo simplex
C43 Malianant melanoma
D03 Malignant melanoma in situ
D03 Lentigo maligna
C43 Lentioo maliana melanoma
C43 Superficial spreading malignant melanoma
C43 Nodular malignant melanoma
C43 Acrolentiginous malignant melanoma
C43 Amelanotic malignant melanoma
C43 Desmoplastic malignant melanoma
C43 Malignant melanoma, not further classified
D22 Melanocvtic nevus
D22 Papillary melanocytic nevus
D22 Acral melanocytic nevus
D22 Blue nevus
D22 Spindle-cell nevus
D22 Spitz nevus
D22 Halo nevus
D22 Melanocvtic nevus with conagenital part
L81 Naevus spilus
L81 Lentigo simplex
L81 Aaminated melanocytic nevus
L81 Irritated seborrheic keratosis
L82 Seborrheic keratosis
L82 Lentigo solaris/senilis
D23 Dermatofibroma
D04.9 Bowen” s Disease
L40 Psoriasis
L43 Lichen ruber planus
D36 Benian neoplasm
L85 Keratoakanthoma
C80 Spinocellular Carcinoma
L63 Alopecia areata
L64 Alopecia androgenetica
L66 Scarred alopecia
B35.0 Tinea barbae and tinea capitis
F63.3 Trichotillomania
L21 Seborrhoeic dermatitis
L63.0 Alopecia (capitis) totalis
L63.1 Alopecia universalis
L63.2 Ophiasis
L65.0 Telogen effluvium
L65.1 Anagen effluvium
L65.2 Alopecia mucinosa
L66.0 Pseudopelade
L66.1 Lichen planopilaris
L66.2 Folliculitis decalvans
L66.3 Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)

L66.4 Folliculitis ulerythematosa reticulata
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L66.9
L67

L67.0
L93.0
084.0
084

084.8
C44.9

Cicatricial alopecia, unspecified

Hair colour and hair shaft abnormalities

Trichorrhexis nodosa

Discoid lupus erythematosus

Congenital alopecia

Other congenital malformations of intequment

Other specified congenital malformations of intequment (Aplasia cutis
Sauamous cell carcinoma

Tab. 1. Indikace

Kontraindikace:

Systém neni uréen k predbéznému posouzeni snimki nebo ukladani snimk sliznic, oéi, pfirozenych
nebo umélych vytvorenych télesnych otvord ¢i poranéné kize.

Modul Total Body Mapping je k dispozici pouze osobam s vyskou od 130 do 200 cm. Analyza pomoci
pristroje Bodyscan je povolena pouze pacienttim ve véku od 18 do 100 let.

Software neslouzi k diagnostice onemocnéni. Za diagndzu je zodpovédny lékar! Poskytuje podporu
dermatologovi pfi rozlisovani vyse uvedenych indikaci.
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3.8 Klinické pfinosy

Software je uren k dokumentaci povrchu kiiZe pacienta v pribéhu ¢asu. To zvysuje detekci a pfesnost
schopnosti lékare identifikovat zmény a rozdily na kdzi. Tyto rozdily lze zjistit jako zmény tvaru
znaménka nebo léze.

Standardizované pofizovani a ukladani reprodukovatelnych snimki zlepsuje srovnatelnost
jednotlivych snimka v Case.

Proto plati nasledujici klinické vyhody pro pacienta/uZivatele pfi pouzivani FotoFinder Universe:

B  Rychldidentifikace zmén diky naslednému zobrazovani umoZziuje v¢asnéjsi odhaleni
melanomu.

M Vizualizace riznych detaild kizZe (pigmentace, cévy atd.) zlepSuje klasifikaci riznych koznich
onemocnéni.

B Digitdlni dermatoskopie pomaha snizit pocet excizi nezhoubnych matefskych znamének.

Vykonnostni charakteristiky

Pro FotoFinder Universe jsou specifikovany a splnény nasledujici vykonnostni charakteristiky:
B  Software podporuje snimani [ézi o minimalni velikosti 1 mm.

B  Software umozZiiuje mikrosnimkovani se zvétSenim 20x aZ 140x.

B  Software nabizi rozliseni 1920 x 1080 pixeld.
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3.9 Nespravné pouziti

Jakékoli jiné pouZiti neZ pouZziti popsané v kapitole ,Uréené pouziti“ (3.2 Urcené pouZiti)a v této
uZivatelské prirucce a jakékoli pouZiti nad rdmec tohoto rozsahu se povaZzuje za pouZiti v
rozporu s uréenim!

Vyrobce nenese odpovédnost za zadné vzniklé Skody. Riziko nese vyhradné uzivatel /
provozovatel.

Software lze provozovat pouze na pocitacich (v€etné obrazovky), které spliiuji minimalni
pozadavky na konfiguraci systému (2.1 Systémové pozadavky aplikace FotoFinder Universe).

Pouziti softwaru v [ékar'ském kontextu na zafizenich, ktera nesplfiuji tyto specifikace opera¢niho
systému, je zakazano.

3.10 Pfedvidatelné nespravné pouzivani

Nasledujici body popisuji predvidatelné nespravné pouzivani softwaru:

Lékar nespravné predpoklada, Ze software stanovi diagndzu.
Lékar zaklada svou diagndzu vyhradné na vysledcich softwaru.
Aplikace pro dokumentaci se provadi na neporusenou kizi, sliznice nebo télni otvory.

PFi pouZiti volitelného expertniho systému Moleanalyzer pro:

Lékar se domniva, Ze lze tvrdit, Ze Al Score je presné, a predpoklada, Ze skére vypovida o
zhoubnosti znaménka.

Lékafr si vyzada Al Score pro snimek, ktery nesplriuje poZadavky, napf. kvili ochlupeni,
viditelnému tetovani nebo velikosti léze.

@pozZNAMKA

Informace o predvidatelném zneuziti pripojenych hardwarovych komponent naleznete v uZivatelské
pfiruéce prislusného zafizeni.

3.11 Zbytkovarizika

A VAROVANI

| pfes dodrZovani viech predpisl a provadéni opatieni k minimalizaci rizik nelze vechna rizika zcela
vyloucit. NiZe jsou uvedena zbytkova rizika, ktera existuji v souvislosti s pouZivanim vyrobku.

Nespravna obsluha nevyskolenym personalem mdze vést k poskozeni pacienta.

Nespravné zadaniinformaci do softwaru nebo nespravné prirazeni pacientl ¢i snimk
operatorem muzZe vést k chybné interpretaci. Disledkem muZe byt zbytecna lécba nebo
opozdéna |écba kozniho onemocnéni.

ZneuZiti uZivatelem nelze zcela vyloudit, a to i pfes poskytnuti pisemnych pokyn0 pro uZivatele a
skoleni.

Instalace dalsiho softwaru do pocitace mize v nékterych pfipadech zpUsobit, Ze software
FotoFinder Universe prestane fungovat. V pripadé dotaz(i ohledné kompatibility se obratte na
podporu FotoFinder.
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3.11.1 IT bezpecnost

Nésledujici zbytkova rizika tykajici se IT bezpecnosti nelze zcela vyloudit, a to i pres zavedeni opatreni
pro kontrolu rizik:

M  Pristup a pouziti pfihlasovacich Gdaji jiného uZivatele, napriklad uzivatelského jména a hesla
(falSovani identity)

B Zamérna zména nebo Uprava trvalych dat a zména pfenasenych dat (neopravnény zasah)
B  Provadénizakazanych operaciv systému, ktery nema moznost tyto operace vysledovat
(nepopiratelnost)

Cteni souboru, ke kterému nebyl povolen pfistup, nebo &teni pfenasenych dat (vyzrazeni
informaci)

Pokus o odepfeni pristupu platnym uZivateldm, napriklad docasné znepfistupnéni nebo
nepouzitelnost webového serveru (odeprieni sluzby)

Ziskani privilegovaného pfistupu ke zdrojiim s cilem ziskat neopravnény pfistup k informacim
nebo ohrozit systém (zvyseni opravnéni)

Tato potencialni rizika mohou v nejhorsim piipadé vést ke zverejnéni terapeutickych Gdajl pacienta
spolu s jeho jménem.

3.12 Povinnosti operatora

B UZivatelska pfirucka je nezbytnou soucasti vyrobku.

B Provozovatel musi zajistit, aby si uZivatelskou pfirucku precetli vSichni, kdo se softwarem
pracuji. Nasazen miZe byt pouze vy$koleny personal minimalniho véku, ktery byl poucen o
pouzivani softwaru.

B UZivatelska prirucka musi byt uzivatellm vzdy pfistupna (napfr. uloZena na plose).

B  Vyrobce neodpovida za skody zplsobené nedodrzenim dokumentace k vyrobku.
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4 Poruchy a jejich Feseni

Pokud systém nefunguje spravné, obratte se na tym podpory na isle:
0049 8563 97720-45 nebo zaslete e-mail na adresu: support@fotofinder.de.

Vzdalena podpora pres internet (vzdalené ovladani pocitace) je v této situaci velkym pomocnikem.
Pokud ji chcete vyuZivat, stahnéte si software Teamviewer z nasledujici stranky:
www.fotofinder.de/support. Poté ndm bé&hem hovoru na technickou podporu sdélte své ID a heslo
zobrazené v softwaru Teamviewer. Uvedte také nazev systému / drzitele licence.

4.1.1 Chyba softwaru: Software jiz nefunguje spravné

B Zaviete software, restartujte pocitac a software znovu spustte.
Pokud chyba softwaru pfetrvava nebo software stale nefunguje spravné, kontaktujte tym podpory.
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