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1 Om denne bruksanvisningen

1.1 Innledning

B  Sikkerhetshendelser som oppstar i forbindelse med produktet ma rapporteres til produsenten,
og den kompetente myndigheten i det respektive landet der operatgren er etablert.

B  Utviklingen og produksjonen av alle produkter til FotoFinder Systems GmbH utfares i samsvar
med gjeldende ISO 13485-standarder.

1.2 Oversikt over advarselsetiketter

| bruksanvisningen er advarsler merket med et signalordpanel.
Advarsler introduseres med signalord som uttrykker omfanget av faren.
Falg alle advarsler for & unnga ulykker, personskader og andre skader.
Falgende signalord og symboler brukes i bruksanvisningen:

Dette er det generelle fareskiltet. Den advarer deg om farer for liv og lemmer. Alle handlinger merket
med dette symbolet indikerer en personfare. Fglg disse advarslene ngye for & unnga skade eller ded.

A FARE

Dad eller alvorlige skader vil oppsta hvis det ikke iverksettes ngdvendige forholdsregler.

A ADVARSEL
Dgd eller alvorlige skader kan oppsta hvis det ikke iverksettes ngdvendige forholdsregler.

A rORSIKTIG
Angir en mulig farlig situasjon, som kan fgre til mindre skader hvis den ikke unngas.

OPPMERKSOMHET

Signalordet Oppmerksomhet indikerer mulig materiell skade. Manglende overholdelse kan fare til
skade pé enheten.
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1.3 Forklaring av symbolene

EE] Elektronisk brukerhandbok

elFU indicator

CE-merke
Produsent

U K Samsvarsvurdering i Storbritannia
Ansvarlig person for Storbritannia: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD London,
C n Storbritannia

Indikerer den sveitsiske representanten:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Sveits

II Opprinnelsesland / Produksjonsdato
. Lisensiert til & motta programvareoppdateringer frem til...

Serienummer / Programvareversjon

Medisinsk enhet

MD

Unik enhetsidentifikasjon

UDI
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2 Installasjon, oppdateringer og avinstallasjon

Programvaren ma installeres av en oppleert person eller en representant for FotoFinder Systems
GmbH. Dette gjelder ogsa for oppdateringer, vedlikehold og avinstallasjon av programvaren.

@BEMERK

For mer informasjon, vennligst ta kontakt med FotoFinder-stgtte: support@fotofinder.de.




2 Installasjon, oppdateringer og avinstallasjon

2.1 Systemkrav for FotoFinder Universe

For & kunne bruke FotoFinder Universe ma visse systemkrav oppfylles.

Falgende systemkrav gjelder for drift uten integrasjon av nettverk:

Graphics Card

Backup drive”

Local
Network oee

Internet

Total Bady Mapping Master edition

Windows 10 Pro, 64 bit
Windows 11 Pro, 64 bit

250 GHz 4,80 GHz
4 (8 Threads) 6 (12 Threads)
x34-04
15 GB
integrated GPU dedicated GFU
e.g. Intel® HD Graphics e.z. MNvidia® GTX series
1GB 4GB"
16901080 ¢ mcommeﬂncec:
3840x2160 px
g recommended:
27"
500 MB/s
£.2. M.2 NVMz (M.2 with 4 PCiX Lanes supports max. § Gbit/s = 600 MB/s
500GB | 250 GB
500 MB/s
e.g SATA Revision 3./ SATA 6 GBit/s (supports max. 6 Gbit/s =600 MB/s)
. | 478 | 6T | 1278
500 MB/s
&g USB 3.0Gen 1 with GBIit/s
500 GB | e | 6TE 1278
IxUSB 3.0
SN < MC1000-4: +1x USE 2.0
1xUSB 3.0
1« USB3.0
1xUSB
1x USB 2.0
2 USB 2.0
1xUSB 3.0

recommended: 1 Gbit/s

required for product activation, software updates and remote support

*= not required for View-Only clients

Bilde 1: Minimum og anbefalt konfigurasjon for én bruker/kiient (PC/bzerbar PC)

A ADVARSEL
Feil i applikasjonen

Korrekt utfgrelse av applikasjonen kan bare garanteres hvis systemkravene er oppfylt.
Vennligst veer oppmerksom pa systemkravene!
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2.2 Brukietnettverk

B Determulig & bruke systemet i et nettverk med flere FotoFinder Universe-klienter.

@BEMERK

For mer informasjon, vennligst ta kontakt med FotoFinder-statte: support@fotofinder.de.

2.3 Kompatibilitet mellom programvareversjoner

2.3.1 Kompatible medisinske enheter fra FotoFinder

FotoFinder medicam 800+p

FotoFinder medicam 1000

FotoFinder leviacam

FotoFinder Moleculanalyzer pro (6.0.4)
FotoFinder Moleculanalyzer pro (6.0.5)
FotoFinder Moleculanalyzer pro (6.1)

2.3.2 Kompatible FotoFinder-systemer

FotoFinder bodystudio ATBM (1-generasjon)
FotoFinder bodystudio ATBM master
FotoFinder vexia

Desktopversjon for FotoFinder dermoskop
FotoFinder studio

medicam 1000s terminal

@BEMERK

For ytterligere informasjon, se de respektive systemhandbgkene.

@BEMERK

For mer informasjon, vennligst ta kontakt med FotoFinder-stgtte: support@fotofinder.de.
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3 Sikkerhet

3.1 Overholdelse av bruksanvisningen

OPPMERKSOMHET

Denne handboken, inkludert sikkerhetsinstruksjonene, gjelder utelukkende for
programvaren. De ekstra sikkerhetsinstruksjonene som er beskrevet i de separate
handbgkene for FotoFinder-systemer (maskinvare og programvare) er viktige, og ma felges!

@BEMERK

Enhver person som er tildelt arbeid med systemet méa ha lest og forstatt denne bruksanvisningen,
spesielt kapittelet om sikkerhet.

3.2 Tiltenkt bruk

FotoFinder Universe er en frittstdende programvare, som er beregnet for:

innhenting, behandling, annotering, sammenligning og visualisering av mikroskopiske og
makroskopiske bilder av menneskelig hud av medisinske fagfolk og hudleger

lagring og administrasjon av bilder, pasient- og brukerdata

standardisert dokumentasjon av den intakte hudoverflaten og hudens endringer over tid for
forhadndsvurdering og diagnosestatte for hudsykdommer

tillater kombinasjon, kommunikasjon og utveksling av data med maskinvareenheter og
programvare produsert av FotoFinder




@FotoFinder

33 Brukergrupper

Brukergruppe

Hudleger og
allmennleger

(Primser
brukergruppe)

Praksispersonell

(Primaer
brukergruppe)

Service- og
sykehusteknikere

(Sekundzer
brukergruppe)

FotoFinder-
ansatte

(Sekundeer
brukergruppe)

Demografiske data

Typisk stillingstittel: Hudlege,
fastlege, doktor/lege under
opplering

Alder: i gjennomsnitt mellom 24
0g 65

Kjgnn: alle kjgnn

Sensoriske evner: normale
evner som kreves for & utfgre
jobben

Kognitive evner, inkludert
hukommelse: normale evner
som kreves for & utfgre jobben

Typisk stillingstittel: Medisinsk
assistent, sykepleier

Alder: i gjennomsnitt mellom 18
0g 65

Kjgnn: alle kjgnn

Sensoriske evner: normale
evner som kreves for & utfgre
jobben

Kognitive evner, inkludert
hukommelse: normale evner
som kreves for & utfgre jobben

Typisk stillingstittel:
Servicetekniker,
sykehustekniker

Alder: i gjennomsnitt mellom 18
0g 65

Kjgnn: alle kjgnn

Sensoriske evner: normale

evner som kreves for & utfgre
jobben

Kognitive evner, inkludert
hukommelse: normale evner
som kreves for & utfgre jobben

Typisk stillingstittel: Leder
eller ansatt i salgsavdeling,
statte og IT, bedriftsledelse
Alder: i gjennomsnitt mellom
18 0g 65

Kjenn: alle kjgnn

Forventet/tiltenkt kvalifikasjon,

jobberfaring, ferdigheter

B Faglig kvalifikasjon som lege
(eller under oppleering som slik)

Oppleert i & diagnostisere
hudsykdommer

Erfaring med IT

2 x 4 timers oppleering av en
FotoFinder-ansatt eller en ansatt
i distribusjonsselskapet

B Oppleert, instruert og faglig
kvalifisert ved & ha fullfart
leeretid i spesialmedisin

B ErfaringmedIT

B 2xA4timersopplering aven
FotoFinder-ansatt eller en ansatt
i distribusjonsselskapet

B Minst 3 ars yrkeserfaring innen
medisinteknologi

B Erfaring med IT
B 2x4timersoppleering aven

FotoFinder-ansatt eller en ansatt
i distribusjonsselskapet

B  Erfaring med
produkt/programvare

B Erfaringmed IT

B  Briefing og oppleering av
veiledere hos FotoFinder-ansatte




B Sensoriske evner: normale
evner som kreves for & utfgre
jobben

B Kognitive evner, inkludert
hukommelse: normale evner
som kreves for & utfgre jobben

Eksterneansattei g Typisk stillingstittel: Ledereller W  Erfaring med
distribusjonssels ansatt i salgsavdeling, stgtte og produkt/programvare

kapet IT, ledelse i B ErfaringmedIT

(Sekundeer
brukergruppe)

distribusjonsselskapet - .
Briefing og oppleering av

Alder: i gjennomsnitt mellom 18 veiledere hos FotoFinder-ansatte
0g 65
B Kjgnn:allekjgnn

[ | Sensoriske evner: normale
evner som kreves for & utfgre
jobben

B Kognitive evner, inkludert
hukommelse: normale evner
som kreves for & utfgre jobben

3.4 Bruksmiljg

Produktet er beregnet for bruk i et profesjonelt medisinsk miljg (f.eks. klinikk, sykehus) av
brukere beskrevet i kapittelet om brukergrupper (3.3 Brukergrupper).

Produktet er kun beregnet for bruk og drift i et pasientmiljg i henhold til EN 60601-1.

Se det respektive kapittelet (2.1 Systemkrav for FotoFinder Universe)for krav angaende fysisk og
teknisk bruksmiljg.

Det er ingen ytterligere gjeldende krav til sosialt eller klinisk bruksmiljg.
Produktet er ikke beregnet for & bli brukt av ikke-fagfolk.
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3.5 Krav til arbeidsstasjonen

Arbeidsstasjonen bgr settes opp slik at medisinsk informasjon er lett synlig.

Falgende forhold bgr unngas:

- Direkte sollys

- Refleksjoner pa skjermen

- Utilstrekkelig kontrast

- Utilstrekkelig lysstyrke pa skjermen
- Feil fargeinnstillinger

A FORSIKTIG

For at applikasjonen skal fungere riktig, ma FotoFinder Universe brukes pé en arbeidsstasjon med

mus, tastatur og skjerm. Skjermen ma veere satt til liggende format. Appen er ikke beregnet for &
fungere pa en skjerm som er satt til portrettformat.

3.6 Pasientpopulasjon

Programvaren kan brukes til & behandle pasienter som oppfyller falgende kriterier:

Indikasjoner
B Vanlige mennesker med hudlesjoner, faflekker

B  Pasienter med multippelt nevussyndrom
B  Pasienter med generell inflammatorisk hud
B  Pasienter med psoriasis vulgaris

B  Pasienter med harproblemer i hodebunnen
Hoyde:

B Deter kun mulig & skanne pasienter med en hgyde pé 130 - 200 cm (gjelder for
helkroppskartlegging)

Alder:

B  Analyse med Bodyscan er kun tillatt for voksne pasienter mellom 18 og 100 ar, da det ellers ikke
er mulig & gi korrekt dokumentasjon pa grunn av endringer i kroppshgyde.

Psykiske tilstander:

B Ingen restriksjoner

Fysiske forhold:

B  Kroppsdelene/lesjonene som skal undersgkes ma veere frie for dpne sar eller skader

B Kroppsdelene/lesjonene som skal undersgkes ma ikke befinne seg i kroppsapninger eller pa
slimhinne

Den tiltenkte pasientpopulasjonen omfatter pasienter uavhengig av demografiske faktorer (f.eks.
kjgnn, yrke), fysiske faktorer (f.eks. vekt, styrke) eller sosial, religigs og kulturell bakgrunn. Det er mulig
& dokumentere forskjellige hudtyper i FotoFinder Universe.
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3.7 Indikasjoner og kontraindikasjoner

Indikasjoner
ICD-kode Beskrivelse

L57 Actinic keratosis

C44 Basal cell carcinoma

L82 Benign lichenoid keratosis

D48 Atypical nevus

D18 Hemanaioma

L98 Hemorrhaoe

L81 Lentigo simplex

C43 Malignant melanoma

D03 Maliagnant melanoma in situ

D03 Lentigo maligna

C43 Lentigo maligna melanoma

C43 Superficial spreading malignant melanoma
C43 Nodular malignant melanoma

C43 Acrolentiginous malignant melanoma
C43 Amelanotic malignant melanoma
C43 Desmoplastic maliagnant melanoma
C43 Malignant melanoma, not further classified
D22 Melanocytic 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 congenital 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 Benign 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

L66.9 Cicatricial alopecia, unspecified
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L67

L67.0
L93.0
084.0
084

084.8
C44.9

Hair colour and hair shaft abnormalities

Trichorrhexis nodosa

Discoid lupus erythematosus

Conaenital alopecia

Other congenital malformations of intequment

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

Tabell 1 Indikasjoner

Kontraindikasjoner:

Systemet er ikke beregnet for a stgtte forhandsvurdering eller lagring av bilder av slimhinne, gyne,
naturlige eller kunstige kroppséapninger, eller skadet hud.

Modulen for helkroppskartlegging er kun tilgjengelig for personer med en hgyde mellom 130 cm og
200 cm. Analysen med Bodyscan er kun tillatt for pasienter i alderen 18 - 100 ar.

Programvaren diagnostiserer ikke en sykdom. Diagnose er ansvaret til helsepersonell! Det gir stgtte for
hudleger i & skille mellom indikasjonene nevnt ovenfor.




3

3.8 Kliniske fordeler

Programvaren er beregnet for & dokumentere en pasients hudoverflate over tid. Dette forbedrer
deteksjon og ngyaktighet av legens evne til & identifisere endringer og forskjeller i huden. Disse
forskjellene kan oppdages som endringer i form pa en faflekk eller lesjon.

Standardisert opptak og lagring av reproduserbare bilder forbedrer sammenlignbarheten av separate
bilder over tid.

Derfor gjelder fglgende kliniske fordeler for pasienten/brukeren ved bruk av FotoFinder Universe:

B Raskidentifisering av endringer p& grunn av oppfglgingsbildediagnostikk, som muliggjar
tidligere oppdagelse av melanom.

B Visualisering av forskjellige huddetaljer (pigmentering, vaskuleer osv.) forbedrer klassifiseringen
av forskjellige hudsykdommer.

B Digital dermoskopi bidrar til & redusere eksisjonsraten av godartede faflekker.

Ytelsesegenskaper

FotoFinder Universe har og oppfyller fglgende ytelsesegenskaper:

B  Programvaren stgtter registrering av lesjoner med en minimumsstarrelse pa 1 mm.
B  Programvaren tillater mikroavbildning med en forstarrelse pa 20x til 140x.

B  Programvaren tilbyr en opplgsning pa 1920 x 1080 piksler.
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3.9 Feil bruk

All'annen bruk enn den som er beskrevet i kapittelet om Tiltenkt bruk (3.2 Tiltenkt bruk)og i
denne brukerhandboken, samt all bruk utover omfanget, anses som feil bruk!

Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle skader som fglge av dette. Risikoen beeres
utelukkende av brukeren/operataren.

Programvaren ma kun brukes pa datamaskiner (inkl. skjerm) som oppfyller minimumskravene
til systemkonfigurasjon (2.1 Systemkrav for FotoFinder Universe).

Bruk av programvaren i medisinsk sammenheng pa enheter som ikke oppfyller disse
spesifikasjonene for operativsystem er forbudt.

3.10 Forutsigbar feilbruk

Falgende punkter beskriver forutsigbar feilbruk av programvare:

Legen antar feilaktig at programvaren stiller en diagnose.
Legen baserer diagnosen utelukkende pa resultater fra programvare.
Sgknaden om dokumentasjon utfgres pa ikke-intakt hud, slimhinner eller i kroppsapninger.

Ved bruk av valgfritt ekspertsystem Moleanalyzer pro:

B Legen mener at ngyaktigheten til Al Score er palitelig, og antar at poengsummen indikerer
faflekkens malignitet.
B Legen ber om en Al Score for et bilde som ikke oppfyller kravene, f.eks. pd grunn av kroppshar,
synlig tatovering eller starrelsen pa lesjonen.
@BEMERK

For informasjon om forutsigbar misbruk av tilkoblede maskinvarekomponenter, se
brukerhandboken for den respektive enheten.

3.11 Gjenveerende risikoer

A ADVARSEL

Til tross for overholdelse av alle forskrifter og implementering av risikoreduserende tiltak, kan ikke
alle risikoer utelukkes fullstendig. Gjenveerende risikoer som eksisterer i forbindelse med bruk av
produktet er listet opp nedenfor.

Feil betjening av ikke oppleert personell kan fare til skade pa pasienten.

Feil inntasting av informasjon i programvaren, eller feil tildeling av pasienter eller bilder av
operatgren, noe som kan fare til feiltolkning. Konsekvensene kan veaere ungdvendig behandling
eller forsinket behandling av en hudtilstand.

Misbruk fra brukerens side kan ikke utelukkes fullstendig til tross for skriftlige
brukerinstruksjoner og -oppleering.

Installasjon av tilleggsprogramvare pa PC-en kan i noen tilfeller fare til at FotoFinder Universe-
programvaren slutter & virke. Hvis du har sparsmal om kompatibilitet, kan du ta kontakt med
FotoFinder-statte.
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3.11.1 IT-sikkerhet

Folgende gjenveaerende risikoer knyttet til IT-sikkerhet kan ikke utelukkes fullstendig til tross for
implementering av risikokontrolltiltak:

Tilgang til og bruk av en annen brukers paloggingsinformasjon, for eksempel brukernavn og
passord (forfalskning)

Ondsinnet endring eller modifisering av eksisterende data og endring av data under overfgring
(manipulering)

Utfaring av forbudte operasjoner i et system som mangler evne til & spore operasjonene
(avvisning)

Lese en fil man ikke har fatt tilgang til, eller lese data underveis (utlevering av informasjon)
Forsgk pa & nekte tilgang til gyldige brukere, for eksempel ved & gjere en nettserver midlertidig
utilgjengelig eller ubrukelig (tjenestenekt)

Skaffe privilegert tilgang til ressurser for a fa ikke autorisert tilgang til informasjon eller for &
kompromittere et system (privilegiumheving)

Disse gjenveerende risikoene kan i verste fall fare til at behandlingsmessige pasientdata publiseres
sammen med pasientens navn.

3.12 Operatgrens forpliktelser

Brukerhandboken er en del av produktet.

Operataren ma sgrge for at brukerhandboken leses av alle som jobber pa og med programvaren.
Kun opplaert personell med en minimumsalder som har blitt instruert i bruk av programvaren,
kan bli engasjert.

Brukerhandboken ma veere tilgjengelig for brukere til enhver tid (f.eks. lagret pa skrivebordet).

Produsenten er ikke ansvarlig for skader som fglge av manglende overholdelse av
produktrelatert dokumentasjon.
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4 Feil og feilsgking

Hvis systemet ikke begynner & fungere som det skal, kan du ringe supportteamet pa:
0049 8563 97720-45 eller sende en e-post til: support@fotofinder.de.

Fjernstatte over internett (fijernstyring av datamaskinen din) er til stor hjelp i denne situasjonen. Hvis
du gnsker a bruke den, kan du laste ned Teamviewer-programvare fra falgende nettsted:
www.fotofinder.de/support. Informer oss deretter om din ID og passord som vises i Teamviewer-
programvare under stgttesamtale. Vennligst oppgi ogsa navnet pa innehaveren av system/lisens.

4.1.1 Programvarefeil: Programvaren fungerer ikke lenger som den skal

B  Lukk programvaren, start datamaskinen pa nytt og kjgr programvaren pa nytt

Hvis programvarefeilen vedvarer, eller programvaren fortsatt ikke fungerer riktig, kan du ta kontakt
med stgtteteamet.
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