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1 Om bruksanvisningen

1.1 Inledning

B  Sékerhetsincidenter som intraffar i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren
och den behdériga myndigheten i det land dar operatdren arbetar.

B  Utveckling och tillverkning av alla produkter frdn FotoFinder Systems GmbH sker i enlighet med
gallande ISO 13485-standarder.

1.2 Visning av varningsdekaler

Varningar anges i en tabell i bruksanvisningen och &r markerade med ett signalord.
Varningar inleds med ett signalord som uttrycker farans allvarlighetsgrad.

Beakta alla varningar for att undvika olyckor, personskador och materiella skador.
Foljande signalord och symboler anvands i bruksanvisningen:

Detta ar den allmanna farosymbolen. Den varnar dig for faror som hotar liv och lem. Alla atgarder
som ar markerade med denna symbol innebér en personlig fara. F6lj dessa varningar noga for att
undvika personskador eller dodsfall.

A FARA

Dodsfall eller allvarliga personskador intraffar om inte lampliga forsiktighetsatgarder vidtas.

A VARNING

Dodsfall eller allvarliga personskador kan intraffa om inte lampliga forsiktighetsatgarder vidtas.

A VAR FORSIKTIG

Indikerar en mojlig farlig situation, som kan leda till ringare personskador om den inte undviks.

VAR FORSIKTIG

Signalorden Var forsiktig indikerar eventuella materiella skador. Bristande efterlevnad kan leda till
skador pé produkten.
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1.3 Forklaring av symbolerna
Em Elektronisk anvandarhandbok

elFU indicator

CE-maérkning
Tillverkare

Beddmd dverensstammelse for Storbritannien

Ansvarig person for Storbritannien: FotoFinder Systems Ltd, 100 Addison Road, W148DD London,
Storbritannien

Indikerar representanten i Schweiz:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Schweiz

Ursprungsland/tillverkningsdatum

EEEELS I

Licensierad att erhalla programvaruuppdateringar t.o.m. ...

Serienummer/programvaruversion

SN

Medicinteknisk produkt

MD

Unik produktidentifiering

UDI
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2 Installation, uppdateringar och avinstallation

Programvaran maste installeras av en utbildad person eller en representant for FotoFinder Systems
GmbH. Detta galler dven for uppdateringar, underhall och avinstallation av programvaran.

@ oBs!

Kontakta FotoFinders support: support@fotofinder.de for mer information.




2 Installation, uppdateringar och avinstallation

2.1 Systemkrav for FotoFinder Universe

For att kunna anvanda FotoFinder Universe maste vissa systemkrav vara uppfyllda.

Foljande systemkrav géller fér anvandning utan natverksintegration;

Graphics Card

lution
Display

Speed

Network —

Internet

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

250 GHz 4.80 GHz
4 (8 Threads) 6 (12 Threads)
%2454
15GB
integrated GPU dedicated GPU
z.g. Intel® HD Graphics .z MNvidia® GTX series
1GB 4GB*
162041080 px recomme?cec:
3840x2160 px
a recommended:
27"
500 MB/s
e.z. M.2 NYMe (M.2 with 4 PCiX Lanes supporis max. 6 Gbit/s =600 MB/s
500GB 250 GB
500 MB/s
e.g SATA Revision 3.x/ SATA 6 GBit/s (supports max. 6 Gbit/s = 600 MB/s)
J) 478 | 8T8 1278
500 MB/s
&g USB 3.0 Genlwith 2GBit/s
500 GB | 478 | 573 1278
IxUSB 3.0
SN < MC1000-4: +1x USE 2.0
1xUSB3.0
1« USB 3.0
1x USB
1xUSB 2.0
2xUSB 2.0
1xUSB 3.0

recommended: 1 Gbit/s

required for product activation, software updates and remote support

"= not required for View-Only clients

Fig. 1: Minsta och rekommenderade konfiguration fér en enskild anvédndare eller klientdator

(stationdr eller barbar dator)

A VARNING
Felfunktion i applikationen

Applikationen kan endast garanterat fungera pa ratt satt om systemkraven ar uppfylida.

Observera systemkraven!




@FotoFinder

2.2 Anvandning i ett natverk

B Detarmojligt att anvénda systemet i ett natverk med flera FotoFinder Universe-klientdatorer.

@ oBs!

Kontakta FotoFinders support: support@fotofinder.de for mer information.

2.3 Kompatibilitet mellan programvaruversioner

2.3.1 Kompatibla medicintekniska produkter fran 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 Kompatibla FotoFinder-system

- FotoFinder bodystudio ATBM (forsta generationen)
- FotoFinder bodystudio ATBM master

- FotoFinder vexia

- FotoFinder dermoscope desktop

- FotoFinder studio

- medicam 1000s Terminal

@oBst!

Se respektive systemhandbok foér mer information.

@ oBs!

Kontakta FotoFinders support: support@fotofinder.de fér mer information.
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3 Sakerhet

3.1 Folja bruksanvisningen

VAR FORSIKTIG

Denna handbok inklusive sdkerhetsanvisningarna hanvisar endast till programvaran. De
ytterligare sdkerhetsanvisningar som beskrivs i de separata handbdckerna fér varje
FotoFinder-system (hardvara och mjukvara) ar mycket viktiga och maste foljas!

@oBs!

Alla personer som arbetar med systemet maste ha last och forstatt denna bruksanvisning och i
synnerhet avsnittet Sakerhet.

3.2 Avsedd anvandning

FotoFinder Universe &r en fristdende programvara avsedd att

erhélla, bearbeta, kommentera, jamfora och visualisera mikroskopiska och makroskopiska
bilder av mansklig hud av medicinsk personal och dermatologer

lagra och hantera bilder samt patient- och anvandardata

dokumentera den intakta hudytan och hudférandringar 6ver tid pa ett standardiserat satt for
forhandsbeddmning och underlattad diagnos av hudakommor

mojliggéra sammanslagning, kommunikation och utbyte av data med hardvaruenheter och
programvara som tillverkats av FotoFinder.
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3.3

Anvandargrupper

Anvandargrupp

Dermatologer
och allméanlakare

(huvudsakiig
anvandargrupp)

Personal med
larlingsutbildning

(huvudsakiig
anvandargrupp)

Service- och
sjukhustekniker

(sekundér
anvéndargrupp)

FotoFinder-
anstallda

(sekundér
anvandargrupp)

Demografiska uppgifter

Forvantad (avsedd) kvalifikation,

arbetslivserfarenhet och fardigheter

Typisk befattning: dermatolog, W
allméanlakare, underléakare, AT-
eller ST-lakare

|
Alder: i genomsnitt mellan 24

och 65 ar n
Kon: alla kdn [

Sensoriska formagor: normala
formagor som kravs for att
utfora arbetet

Kognitiva forméagor, inklusive
minne: normala formagor som
kravs for att utfora arbetet

Typisk befattning: |
lakarassistent eller
sjukskoterska

Alder: i genomsnitt mellan 18
och 65 ar
Kon: alla kdn u

Sensoriska formagor: normala u
formagor som kravs for att
utfora arbetet

Kognitiva forméagor, inklusive
minne: normala formagor som
krévs for att utféra arbetet

Typisk befattning: [ |
servicetekniker eller
sjukhustekniker [

Alder: i genomsnitt mellan 18 [
och 65 ar

Kon: alla kon

Sensoriska formagor: normala
formagor som kravs for att
utfora arbetet

Kognitiva formagor, inklusive
minne: normala formagor som
kravs for att utfora arbetet

Typisk befattning: chefeller W
medarbetare inom

forsaljning, support och IT |
samt foretagsledningen [}

Alder: i genomsnitt mellan 18
och 65 ar

Kon: alla kon

Lakarlegitimation (eller under
utbildning till lakare)

Utbildad i att diagnostisera
hudsjukdomar

Erfarenhetav IT

2 x 4 timmar lang utbildning av
FotoFinder-anstélld eller
anstalld pa
distributionsféretaget

Utbildad och instruerad och
professionellt kvalificerad
genom en avslutad
larlingsutbildning inom
specialistmedicin
Erfarenhetav IT

2 x 4 timmar lang utbildning av
FotoFinder-anstélld eller
anstalld pa
distributionsforetaget

Minst 3 ars yrkeserfarenhet inom
den medicintekniska sektorn

Erfarenhetav IT

2 x 4 timmar lang utbildning av
FotoFinder-anstéalld eller
anstalld pa
distributionsforetaget

Erfarenhet av produkten eller
programvaran

Erfarenhetav IT

Genomgang och utbildning av
arbetsledare pa FotoFinder




Anstallda pa
externa
distributionsforet

ag

(sekundér
anvandargrupp)

3.4 Anvandningsmiljo

Sensoriska formagor: normala
formagor som kravs for att
utfora arbetet

Kognitiva formagor, inklusive
minne: normala férmagor som
kravs for att utfora arbetet

Typisk befattning: chef eller
medarbetare inom forséljning,
support och IT samt

distributionsféretagets ledning -

Alder: i genomsnitt mellan 18
och 65 ar

Kon: alla kdn

Sensoriska formagor: normala
formagor som kravs for att
utfora arbetet

Kognitiva formagor, inklusive
minne: normala férmagor som
kravs for att utfora arbetet

Erfarenhet av produkten eller
programvaran

Erfarenhetav IT

Genomgang och utbildning av
arbetsledare pa FotoFinder

B  Produkten ar avsedd att anvandas i en professionell medicinsk miljé (t.ex. en klinik eller ett
sjukhus) av de anvandare som beskrivs i avsnittet Anvéandargrupper (3.3 Anvandargrupper).

Produkten &r endast avsedd for anvandning och drift i en patientmiljé enligt SS-EN 60601-1.

Se respektive avsnitt (2.1 Systemkrav for FotoFinder Universe)for kraven pa den fysiska och
tekniska anvandningsmiljon.

Det finns inga ytterligare krav for den sociala eller kliniska anvandningsmiljon.
Produkten &r inte avsedd att anvandas av personer utan utbildning.
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3.5 Krav pa arbetsstationen

Arbetsstationen ska vara utformad pa ett sddant satt att medicinsk information ar latt synlig.

Foljande forhallanden bor undvikas:

- direkt solljus

- reflektioner pa bildskarmen

- otillracklig kontrast

- otillracklig ljusstyrka pa bildsk&rmen
- felaktiga farginstallningar.

A VAR FORSIKTIG

For att applikationen ska fungera korrekt maste FotoFinder Universe anvandas pa en arbetsstation
med mus, tangentbord och bildskarm. Bildskarmen maste vara instélld pa liggande orientering. Det
gar inte att kora applikationen pa en bildskarm som ar installd pa stdende orientering.

3.6 Patientpopulation

Patienter som uppfyller foljande kriterier kan behandlas med programvaran:

Indikationer

Personer i allmanhet med hudlesioner eller fédelsemarken
Patienter med multipelt nevussyndrom

Patienter med generell hudinflammation

Patienter med psoriasis vulgaris

Patienter med hudsjukdomar i harbotten

IEEEEN
s

B Detar endast mojligt att skanna patienter med en langd pa 130 cm till 200 cm (vid anvandning
av Total Body Mapping)

Alder:
B  Analys med Bodyscan &r endast tillaten for vuxna patienter mellan 18 och 100 ar, eftersom det

annars inte ar mojligt att tillhandahalla korrekt dokumentation pa grund av forandringar i
kroppsléangden

Psykiska tillstand:

B Ingarestriktioner

Fysiska tillstand:

B  Dekroppsdelar eller lesioner som ska undersokas méaste vara fria frdn 6ppna sar och skador

B De kroppsdelar eller lesioner som ska undersokas far inte sitta i kroppsoppningar eller pa
slemhinnor

Den avsedda patientgruppen omfattar patienter oberoende av demografiska faktorer (t.ex. kon eller
yrke), fysiska egenskaper (t.ex. vikt eller styrka) eller social eller kulturell bakgrund. Det &r mojligt att
dokumentera olika hudtyper i FotoFinder Universe.
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3.7 Indikationer och kontraindikationer

Indikationer
ICD-kod Beskrivning
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 (dissectina 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. 2: Indikationer

Kontraindikationer:

Systemet &r inte avsett att stodja férhandsbedomning eller lagra bilder fran slemhinnor, 6gon,
naturliga eller konstgjorda kroppséppningar eller skadad hud.

Total Body Mapping-modulen &r endast tillganglig for personer med en langd pa mellan 130 cm och
200 cm. Analysen med Bodyscan ar endast tillaten for patienter som ar mellan 18 och 100 ar.
Programvaran diagnostiserar inte nagon sjukdom. For diagnosen ansvarar specialisten inom det
medicinska omradet. Programvaran hjalper dermatologer att skilja mellan de indikationer som namns

ovan.
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3.8 Kliniska fordelar

Programvaran &r avsedd att dokumentera hudytan hos en patient 6ver tid. Detta forbéattrar 1akarens
forméaga att upptacka och identifiera forandringar och skillnader i huden. Dessa skillnader kan
upptéckas som forandringar i formen pa ett fodelsemarke eller en lesion.

Standardiserad bildtagning och lagring av reproducerbara bilder forbéattrar jamforbarheten mellan
olika bilder dver tid.

Foljande kliniska fordelar galler darfor for patienten respektive anvandaren vid anvéandning av
FotoFinder Universe:

B Snabbidentifiering av forandringar med hjélp av uppféljande bildanalys gor att melanom kan
upptéckas tidigare.

B Visualisering av olika detaljer i huden (pigmentering, kérl, m.fl.) férb&ttrar klassificeringen av
olika hudsjukdomar.

B Teledermatoskopi bidrar till att minska antalet excisioner av godartade fodelsemarken.

Prestandaegenskaper

Foljande prestandaegenskaper &r faststallda for och uppfylls av FotoFinder Universe:
B  Programvaran stoder bildtagning av lesioner med en minsta storlek pad 1 mm.
B  Programvaran mojliggér mikrobildtagning med en forstoring pa 20 till 140 ggr.
B Programvaran erbjuder en upplosning pa 1920 x 1080 pixlar.
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3.9 Felaktig anvandning

All annan anvandning &n den som beskrivs i avsnittet Avsedd anvéndning (3.2 Avsedd
anvandning) och i denna anvandarhandbok, liksom all anvandning utanfor
anvandningsomradet, betraktas som felaktig anvandning.

Tillverkaren ansvarar inte for eventuella skador som i sa fall uppkommer. Risken bérs helt och
hallet av anvandaren (operatoren).

Programvaran far endast anvandas pa datorer (inkl. bildskarm) som uppfyller minimikraven for
systemkonfigurationen (2.1 Systemkrav fér FotoFinder Universe).

Det &r forbjudet att anvanda programvaran i ett medicinskt sammanhang pa produkter som inte
uppfyller dessa specifikationer pd operativsystemet.

3.10 Forutsebar felaktig anvandning

Foljande punkter beskriver forutsebar felaktig anvandning av programvaran:

Lakaren antar felaktigt att programvaran stéller en diagnos.
Lakaren baserar sin diagnos uteslutande péa resultaten fran programvaran.
Dokumentation utfors pd icke intakt hud, pa slemhinnor eller i kroppstppningar.

Vid anvéndning av expertsystemet Moleanalyzer pro (tillval):

Lakaren anser att noggrannheten hos Al Score kan konstateras och antar att poéngen &r en
indikation pa att fodelsemarket &r elakartat.

Lakaren begar Al Score for en bild som inte uppfyller kraven, t.ex. pa grund av kroppshar, synlig
tatuering eller storleken péa lesionen.

@ oBs!

Information om forutsebar felaktig anvandning av anslutna hardvarukomponenter finns i
anvandarhandboken for respektive produkt.

3.11 Kvarstaende risker

A VARNING

Trots att alla bestammelser foljs och riskminimerande &tgarder vidtas kan inte alla risker uteslutas
helt. Kvarstaende risker som foreligger i samband med anvéandning av produkten anges nedan.

Felaktig anvandning av outbildad personal kan leda till att patienten skadas.

Felaktig inmatning av information i programvaran eller felaktigt urval av patienter eller bilder av
operatdren kan leda till feltolkning. Konsekvenserna kan innebéara onddig behandling eller
fordrojd behandling av en hudakomma.

Felaktig anvandning av anvandaren kan inte uteslutas helt trots att skriftliga anvisningar och
utbildning har tillhandahallits.

Installation av ytterligare programvara pa datorn kan i vissa fall leda till att FotoFinder
Universe-programvaran slutar fungera. Kontakta FotoFinders support om du har frdgor om
kompatibilitet.
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3.11.1 IT-sdkerhet

Foljande kvarstaende risker avseende IT-sékerhet kan inte helt uteslutas trots att
riskhanteringsatgarder har vidtagits:

Atkomst till och anvandning av en annan anvéandares uppgifter, t.ex. anvdndarnamn och
I6senord (spoofing)

Skadlig &ndring eller modifiering av lagrade data och &ndring av data under 6verféring
(manipulering)

Exekvering av forbjudna operationer i ett system som saknar mojlighet att spara operationerna
(forbjuden exekvering utan sparning)

Avlasning en fil utan a&tkomstbehorighet eller avlasning av data som 6verfors (avsléjande av
information)

Forsok att neka giltiga anvandare atkomst, t.ex. genom att gora en webbserver tillfalligt
otillgénglig eller oanvéndbar (DoS-attack)

Erhallande av privilegierad tillgang till resurser for att fa obeharig tillgang till information eller
for att kompromettera ett system (privilegieeskalering)

Dessa kvarstaende risker kan i varsta fall leda till att medicinska patientuppgifter publiceras i
kombination med patientens namn.

3.12 Operatérens arbetsuppgifter

Anvandarhandboken utgér en vasentlig del av produkten.

Operatéren maste se till att anvandarhandboken lases av alla som arbetar i och med
programvaran. Endast utbildad personal 6ver minimidldern som har instruerats i anvandningen
av programvaran far arbeta i och med programvaran.

Anvandarhandboken maste hela tiden finns tillganglig for anvandarna (t.ex. Vara sparad pa
skrivbordet pa datorn).

Tillverkaren ansvarar inte for skador som orsakats av att produktrelaterad dokumentation inte
har féljts.
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4 Funktionsfel och fels6kning

Kontakta supportteamet pa foljande nummer om systemet inte fungerar som det ska:
0049 8 563 977 2045 eller skicka ett e-postmeddelande till: support@fotofinder.de.

Fjarrsupport via internet (fiarrstyrning av din dator) ar till stor hjalp i en san har situation. Om du vill ta
hjalp av fjarrsupport kan du ladda ner programvaran Teamviewer fran www.fotofinder.de/support.
Informera oss sedan om ditt ID och det I6senord som visas i programvaran Teamviewer under
supportsamtalet. Beratta ocksa namnet pa ditt system eller din licensinnehavare.

4.1.1 Programvarufel: Programvaran fungerar inte langre korrekt

B  Sténg programvaran, starta om datorn och kér programvaran igen.

Kontakta supportteamet om programvarufelet kvarstar eller om programvaran fortfarande inte
fungerar korrekt.
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