@FotoFinder

FotoFinder vexia

Rovid felhasznaloi kézikonyv

C€

Kérjiik, a termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot! Kézikonyveinket itt is
megtalélja:

www.fotofinder.de/documentation

Gyarté

FotoFinder Systems GmbH

Industriestrale 12, 84364 Bad Birnbach, Németorszag
www.fotofinder.de

Kapcsolat Tel: +49 (0) 8563 - 97720-0
info@fotofinder.de Fax: +49 (0) 8563 - 97720-10
Ugyfélszolgalat support@fotofinder.de Tel..  +49(0) 8563 - 97720-45

Szerzdi jog © 2025 FotoFinder Systems GmbH
Allapot: 20.03.2025



Tartalomjegyzék

N Y 2= [T U g 10 = o 4
1.1 BEMULALKOZAS ....oovcviieiiiiiieieicsie ettt bbbttt 4
1.2 FigyelmeztetG JEIEK ...ouiuiiiiiiiiii bbb 5
1.3 NEvtablan szerepld adatoK ..o 6
N 1[4 T U0 )= T = V4= | S 7

2 Rendszerelemek és miliszaki adatok ................ccoooiiiiiiiiiiiiiiii e 8

3 Biztonsagi @lOIrASOK ...........ooiiiiiiiiiiiiiiiiii e aas 9
3.1 AKezelési UtMULAtO DETAITASA .........ccviiieicie et 9
3.2 Rendeltetésszer(i NasznAlat..........ccccociiiiiiiiiccc e 9
3.3 FelnaszZNAlOi CSOPOITOK .......c.ciuiiiiiitiieiirieest bbbt e 10
3.4 HASZNAIAL KOIMYEZET ..ottt 10
3.5 BEEEOCSOPONT ...ttt e 11
3.6 Javallatok és ellenjavallatok ... 11
3.7 Helytelen NASZNAIAL..........ccoooiiiiie e 11
3.8 Eldrelathatd rendellenes hasznalat..........cccovveeriiciiiscicisce e 12
3.9 FennNMaradd KOCKAZALOK ........cccciiiiiiiiiieiieec et 12
310  KOrNYEZeti TEIELEIEK ........ceiee i e 13
311 AKEZEIS felelOSSEGKONE .....cvoviviriiicitce s 13
3.12  EleKtromos DIZEONSAQ ...cvoveiviiiiieiticieice sttt sttt e re e e nrens 14
3121 POtenCIAl KIEQYENITLES ........ocviiie i st re e 14
B.12.2  ESD ettt b R bttt R ettt be e be e 15
B.12.3  EMIeiiiicice bbbttt re bttt ne 15
3124 EMC ittt R bttt R e bRttt n e 16
3.125  Azelektroméagneses sugarzasra vonatkozo utasitasok és gyartéi informaciok................. 17
3.126  EMC-vizsgalt kdbelek, transzformatorok és tartoz€KOoK...........ccccvveveveieneieeieiecse e 17
3.12.7  Ajanlott minimalis tavolsag a hordozhatd és mobil RF kommunikacios eszkdzok és a

FotoFinder KESZUIEK KOZOTE ..........ccveieeiee et 18
3.13 Az Osszeszerelt eSZKOZ MOZYATASA. .......coerveuiruiriiiieee e 19

N =Y [T 0 11 (=N 20
4.1  Csatlakozok a reNdSZErKOCSIN .......ccviiieiiieieisie ettt et 22
411 A potencidlkiegyenlitd dUEO........coovriiiiiie e 22
4.1.2 LAN-KAPCSOIAL ...ttt bbb e e 22
4.1.3 TAPEGYSEQ CSAIAKOZOJA ... .evvviviieiiiieee ettt 22

ST o =S4 - |- 23
5.1  Vizualis ellendrzés hasznalat @lOtt.........cccciirviviiriiieiiiice e 23
5.2 AKESZUIEK DEKAPCSOIASA. ... ..cviriiiiieiieiiiieiec ettt st 24
5.3 BEIEJEZES .ttt 24

6 Tisztitasésfertotlenités ..................coociiiiiiiiii e 25

B.1 A KESZUIBK TISZETASA ......vveeeeeeeee ettt e et e et e e st e e e ettt e s et et e e senaeeessbaeeesarneeesranees 25




C(FotoFinder

7
8
9

6.2 AKESZUIEK fErtOlENTEESE ..o 25
KarDANTAITAS ....ceeeiie et e e et ettt e e e e e e e e eab e e e e e e eeeenraaanas 26
Meghib&sodas €s hibaelnAritas. ........coooiiuiuiiii e 27
ATTAIMALIANTEAS ...t et sae e e b e e s s e e be e sraeebeeeseeenseesnneesneenneas 28

O T T To o =T 1= 29




1 AKezelési utmutatd

1.1 Bemutatkozas

A FotoFinder vexia megkdnnyiti a gyors dokumentalast a kdvetkez6 teriileteken

B Dermoszkoépia

B  Trichoszképia

B Kapillaroszképia és

B  Gyulladasvizsgalat.

B  Atermékkel kapcsolatos biztonsagi eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az lizemeltetd

székhelye szerinti orszag illetékes hatdsaganak.

B AFotoFinder Systems GmbH valamennyi termékének fejlesztése és gyartasa a hatalyos 1ISO
13485 szabvanyoknak megfeleléen torténik.
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1.2 Figyelmezteto jelek

B Az dtmutatdban a figyelmeztetések azonosito jelekkel vannak ellatva.
Afigyelmeztetések a veszély szintjének megfeleld jelzésekkel vannak feltiintetve.

|

B Behatéan tanulmanyozza a figyelmeztetéseket minden személyi és/vagy anyagi karosodas
elkeriilése érdekében.

|

Az Gtmutatbéban az alabbi figyelmeztetéseket talalhatja:

Ez az altalanos veszély jelzés. Eletveszély és testsériilés kockazatara figyelmeztet. Minden ezzel a
jelzéssel ellatott funkcid személyre vonatkozo sériilésre figyelmeztet. Kbvesse ezeket a
figyelmeztetéseket a sériilések elkeriilése érdekében.

A DANGER

Adott 6vintézkedések be nem tartasa életvesztést vagy komoly testi sériilést okozhat.

A WARNING

Adott 6vintézkedések figyelmen kivill hagyasa esetében életvesztés vagy komoly testi sériilés
kockazata all fenn.

A cauTioN
Lehetséges veszélyhelyzet, mely enyhe testi sériilést okozhat.

ATTENTION

Az “Attention” jelzés lehetséges anyagi kdrosodas kockazatara figyelmeztet. Nem megfeleld
hasznélat a készulék karosodasahoz vezethet.

@MEGIEGYZES

A megjegyzések olyan fontos informaciokat tartalmaznak, amelyeket a felhasznalonak figyelembe
kell vennie az utasitas végrehajtasakor. A megjegyzések részletesebb informaciot nyudjtanak a
felhasznalénak egy adott témarél.
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1.3 Névtablan szereplé adatok

Az aldbbiakban a késziilékhez rogzitett tipustabla, illetve a rendszerelemekhez rogzitett tipustablak
magyarazatét talalja.

Szimb6lum / Informécié  Leiras

A késziilék gyartdja és a gyartd cime
FotoFinder Systems GmbH
IndustriestralBe 12

84364 Bad Birnbach, Németorszag
www.fotofinder.de A gyarto honlapja
info@fotofinder.de A gyart6 e-mail cime

IP védelmi osztaly

€ CE-jelolés

Kovesse a felhasznaloi kézikonyvet

n%

Veszélyes elektromos fesziiltségre figyelmeztetd jelzés

Az elektromos és elektronikus késziilékeket ne dobja a haztartasi
hulladék kozé

22> @

Tipus / modell Eszkdz tipusa; az eszkdz nevét irja le, pl. FotoFinder medicam 1000.
Bemenet Kompatibilis bemeneti fesziiltség
(adott esetben: halézati frekvencia)
Teljesitmeéeny Névleges teljesitmény
Frekvencia Halozati frekvencia

A késziilék egyedi sorozatszama

SN

[I A gyartas honapja és éve

U K Egyesiilt Kirdlysag Megfeleléségértékelés
Az Egyesiilt Kiralysagért felelés fél: FotoFinder Systems Ltd.,
C n 100 Addison Road, W148DD London, Egyesilt Kiralysag
Kimenet Névleges fesziiltség/névleges aram a szigeteld transzformator
kimenetén
MAX. Biztonsagos munkaterhelés
LOAD
o O
Suly
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Elektronikus felhasznal6i kézikonyv

=

elFU indicator

1.4 Jelmagyarazat

Ne alljon a feltileten

Ne nyomja meg ezt az eszkoz alkatrészét

Egyenpotencialis 6sszekdtés

@&

A svajci képviselét jelzi:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Sv4jc
7ablazat. 1: Tovabbi szimbdlumok a rendszeren
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2 Rendszerelemek és miiszaki adatok

A FotoFinder vexia a kdvetkezé dsszetevékbdl all:

Abral : FotoFinder vexia

Monitor

Billenty(izet

Fiok

Dokkoléalloméssal ellatott rekesz
Silent Medical Server

o B~ W N P

Szigeteld transzformator (kézponti
kapcsol6val és LAN porttal)

Egér a kihtizhato polcon
medicam 1000
Gorgbk rogzitéfékkel
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3 Biztonsagi eléirasok

3.1 Akezelési utmutato betartasa

@MEGJIEGYZES

Minden, a rendszerrel dolgozé személynek el kell olvasnia és meg kell értenie ezt a kezelési
Utmutatot, killéndsen a Biztonsdgrolszo16 fejezetet.

3.2 Rendeltetésszerti hasznalat

A FotoFinder dermatoszkép rendszerek a bérfeliilet nem invaziv vizualis dokumentélasara szolgélnak
egészségligyi szakemberek szamara. A rendszer tamogatja a medicam vagy leviacam késztilékkel valo
osszekapcsolast az ép bér digitalis, nem invaziv vizsgalatahoz (dermoszképia).

B Akovetkezd alkalmazéasok lehetségesek:

A bdrfeliilet képalkotasa és dokumentalasa

A betegre vonatkozo képi adatok dokumentalasa

Anyajegyek dokumentalasa

Az ép b6r nem invaziv, révid ideig tartd, digitalis dermoszképiaja

B Arendszert Ggy tervezték, hogy csak a FotoFinder Universe szoftverrel egyitt hasznalhato, és
csak azzal egyUtt hasznalhato.

B Csakatadmogatott medicam 1000 és leviacam dermatoszkdpokat hasznélja.

B Atermékideiglenes hasznalatra, legfeljebb 60 percig hasznélhaté alkalmanként.




3

3.3 Felhasznaldbi csoportok

Az alabbi célcsoportok a megfelelé mindsitéssel mlikodtethetik a késziiléket:

Célcsoport Mindsités

Orvos Hivatalos orvosi mindsités

Rendel8i személyzet Szakképzett és mindsitett képesités az orvostudomanyban
Korhazi/szak technikus Minimum 3 év tapasztalat orvosi technolégia teriiletén

Alabb beosztottuk a célcsoportokat a késziilék életfazisai szerint. Ezen célcsoportok a beosztasoknak
megfelel6en mikddtethetik a késziiléket:

Célcsoport
Eletfazis Orvos Rendeldi személyzet Korhazi/szak technikus
Telepités X
Uzembe helyezés X
Mikodtetés X X
Uzemzavar
Karbantartas

Szétszerelés

Artalmatlanitas

< X X X

3.4 Hasznalati kdrnyezet

B Atermék professzionalis orvosi kérnyezetben (pl. klinika, korhaz) torténé hasznalatra késziilt
a(z) (Id. 3.3) Felhasznaloi csoportokfejezetben leirt felhasznaldk szdméra.

B  Atermékkizarolag az EN 60601-1 szabvany szerinti betegkdrnyezetben torténé hasznalatra és
mUkodtetésre készlilt.

B Afizikai és mUszaki hasznalati kdrnyezetre vonatkozd kévetelményeket lasd a megfelels (Id.
3.10)fejezetben.

B Ahasznalat tarsadalmi vagy klinikai kdrnyezetére vonatkoz6an nincsenek tovabbi

kovetelmények.
B Atermék nem alkalmas nem szakemberek altali hasznalatra.

@ MEGJEGYZES

A kovetkezd rendszerelemeket a beteg kdzvetlen kozelében, a beteggel érintkezve hasznélhatja:
B medicam’




@FotoFinder

3.5 Betegcsoport

Arendszerrel olyan betegeket kell vizsgalni, akiknél az aldbbi jellemzék valamelyike fennall:
Altaldnos bdrelvaltozdsokkal rendelkez6 személyek

TObbszoros anyajegy szindrémaban szenved betegek

Altaldnos gyulladasos bérbetegségben szenvedd betegek

Fejbdr-hajproblémakkal kiizd6 betegek

Atervezett betegpopulacidba a betegek demografiai tényezdktél (pl. nem, foglalkozas), fizikai
tényezdktdl (pl. testsuly, erénlét) vagy tarsadalmi, valldsi és kulturalis hattértél fuggetlenil tartoznak.
A FotoFinder Universe-ben kiilonb6z6 bértipusokat lehet dokumentalni.

3.6 Javallatok és ellenjavallatok

A készuléket Klinikai felvételek készitésére tervezték, amint azt a Betegcélcsoportfejezetben leirtuk. Az
ICD-kédok részletes listajaert kérjuk, irjon a info@fotofinder.de cimre.

A FotoFinder dermatoszkdppal a kbvetkezd testrészek vizsgalhatok:
B Azegésztestép bérfeliilete

B Fejbér

B Kormok

A készilék nem alkalmas nyélkahartydk, szemek, természetes vagy mesterséeges testnyildsok
felvételére. A késziiléket sériilésmentes bdrrél késziilt felvételekhez tervezték. A késziilék nem
hasznalhat6 diagnosztikai célokra. A diagndzis felallitdsa a szakorvosok feladata!

3.7 Helytelen hasznalat

B Mindenjellegl, a Rendeltetésnek megfeleld hasznalat fejezetben és az Gtmutatoban leirtaktol
eltérd hasznalat illetéktelennek mindsil!

B Agyartd nem vallal feleldsséget semmilyen a fentiekbdl ered6 karosodasért. Ezen kockazat
kizarélag a kezelét terheli.

B Akeészuléket tilos barmilyen formaban médositani.
B Tilos barmelyik biztonsagi lépést kihagyni a késziilék miikddtetése soran.
(Id. fejezet 3.2 Rendeltetésszer(i hasznalat)
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3.8 Elorelathato rendellenes hasznalat

Az alabbi esetek eléreldthatd rendellenes hasznalatnak mindsulnek:

Helytelen beallitas
Az Uzemeltetési adatok be nem tartasa
Karbantartasi idoszakok be nem tartasa

Bizonyos, a miikédtet6 személyzet és a késziilék biztonsagat szolgald alkatrészek nélkiil, vagy
hibas alkatrészekkel valé mikodtetés

3.9 Fennmarado kockazatok

A FIGYELMEZTETES

Az el6irasok betartasa és a kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasa ellenére sem lehet
minden kockazatot teljesen kizarni. A termék hasznalataval kapcsolatban fennmaradé kockazatok
az alédbbiakban vannak felsorolva.

A képzetlen személyzet altali helytelen lizemeltetés és a megadott biztonsagi és figyelmeztetd
utasitasok be nem tartasa a beteg vagy a kezeld sériiléséhez vezethet.

A késziilék nem megfelels kezelése vagy sériilése esetén fennall az dramiités okozta sériilés
veszélye. Sulyos sériilés vagy halal is bekdvetkezhet.

A késziilék elektromagneses sugarzast bocsat ki, amely befolyasolhatja vagy megzavarhatja mas
eszkdzok mikodését.

A késziileket més elektromos készilékek elektromégneses sugérzasa vagy elektrosztatikus
kistilés befolyasolhatja, igy az él6kép megszakadhat, vagy a késziilék karosodhat.

Annak ellenére, hogy a felhasznalt anyagok testtel vald 6sszeférhetéségét tesztelték, ritka
esetekben a bdrrel vald érintkezés irritaciot okozhat.

Ha a késziiléket nem tisztitjak vagy fertStlenitik megfeleléen minden egyes beteg utan, az a
rossz higiénia miatt fertézésekhez vezethet.

Atermékhez vagy a rendszer mdédositasahoz nem tervezett kiegészit6k hasznalata a késziilék
mUikodésének meghibasodasahoz vagy a termék rendeltetésszer(i hasznalatanak
korlatozasahoz vezethet.

Hosszabb miikddés soran a késziilék feliilete felmelegedhet.
A nem idében vagy nem megfelel6en elvégzett karbantartas vagy szervizelés veszélyeztetheti az
lizembiztonsagot.

Az utasitasoknak nem megfeleld szallitas esetén a késziilék felborulhat vagy mas
targyakkal/személyekkel itkdzhet, és személyi sériiléseket vagy a berendezés és a vagyon
karosodaséat okozhatja.

Arendszer mozg6 alkatrészei (pl. monitor, kamera pozicionald rendszer, kameracsUszka és
meghajtdszij) séruléseket okozhatnak.




@FotoFinder

3.10 Kérnyezeti feltételek

Csak beltérben hasznalja a készliléket. A rendszert nem szabad nedvességnek kitenni.
Gondoskodjon a megfelelé levegSellatasrol, hogy a késziilékekben ne alakuljon ki
héfelhalmozddas. Ha szamitdgépek vannak csatlakoztatva, pl. Silent Medical Server, a
szell6z6racsokat nem szabad lezarni vagy letakarni.

Ne helyezze a késziilékeket héforrasok, pl. flitétestek kozelébe, illetve olyan helyen, ahol

kdzvetlen napfénynek, szokatlanul nagy pornak, mechanikus rezgéseknek vagy itéseknek
vannak kitéve.

Ne helyezze a rendszert olyan eszkozok kdzelébe, amelyek erés magneses mez6t generélnak, pl.
aramatalakitok vagy nagyfesziiltségli vezetékek.

Csak vilagos, jol megvilagitott helyiségben hasznalja a késziiléket.

3.11 Akezelé felelésségkore

A hasznalati utasitas a késziilék elengedhetetlen része.

A hasznalati utasitast a készulékkel egytt kell tarolni, és a hasznalat helyén mindenkor
hozzaférhetdnek kell lennie.

Az lizemeltetének gondoskodnia kell arrdl, hogy a hasznélati utasitast minden, a késziiléken és
azzal dolgozo személy elolvassa és megértse. Kizardlag képzett, az alapveté munkavédelmi
el6irasokat ismeré és a késziilék hasznalatara vonatkozo6 oktatasban részesiilt személyzetet
lehet megbizni a késziilék miikodtetésével.

A gyarté nem felel a termékkel kapcsolatos dokumentaci figyelmen kiviil hagyasabdl eredd
karokért.

Ateljes rendszer, vagy adott esetben az alkatrészek végsé, gyaron beliili ellenérzése az EN 62353
szabvany szerint torténik a gyartas soran. Ha az izembe helyezést egy FotoFinder kapcsolattarto
végzi, a kezelSnek javasoljuk, hogy ellendrizze és erésitse meg a gyaron beliili ellenérzés
eredményeit. Alternativaként az lizemeltetének lehetésége van arra, hogy 6nalldan elvégeztesse
azismételt ellenérzést.

A késziilék lizembe helyezése elétt, valamint javitasi munkak vagy szerkezeti valtoztatasok utan
a késziiléket szakembernek/technikusnak kell ellendriznie annak biztositasa érdekében, hogy az
megfeleljen az EN 62353 szabvanynak.

A késziiléket a rendeltetésszer(i hasznalat és a varhato igénybevétel szempontjabdl biztonsagos
maodon kell Gzemeltetni.

Az EN 60601-1 szabvanyban meghatarozott, nem orvosi céll elektromos eszk5zok (pl. meglévé
szamitdgépes berendezések) nem hasznalhatdk és nem lizemeltethetdk a beteg 1,5 m-es
kérnyezetében. Ha az lizemelteté nem tartja be ezt a szabalyt, az lizemeltetd felelés azért, hogy
az lizembe helyezés el6tt ellendrizze, hogy az EN 60601-1 szerinti szivargasi &ram hatarértékeit
nem lépik-e tal.

A szolgaltatasi informaciok (Id. fejezet 7 Karbantartas) fejezetben szereplé kdvetelményeknek
teljestlnitk kell.
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3.12 Elektromos biztonsag

A FIGYELMEZTETES

Aramiités kdvetkezhet be, ha a rendszer és az 6sszes kiilséleg csatlakoztatott eszkdz nincs
megfeleléen foldelve.

Ne tavolitsa el a késziilék burkolatat: veszélyes aram van benne. A burkolatot helyesen kell
felszerelni. Minden javitast és cserét a FotoFinder képzett képvisel6jének kell elvégeznie.

Hasznalat el6tt ellendrizze a burkolatot és a kabeleket. Ne hasznalja a késziiléket, és valassza
le teljesen az aramellatasrdl, ha a burkolat repedt, letért vagy eltort, vagy ha a burkolat vagy a
kabelek sériiltek.

Tisztitas el6tt mindig valassza le a rendszert az dramellatasrol.

Keriilje az olyan helyeket, ahol a késziiléket valdszin(ileg nehéz lesz levalasztani az
aramellatasrol.

Az dramlités elkeriilése érdekében a rendszert csak megfelel6en foldelt haldzati
csatlakozohoz szabad csatlakoztatni.

3.12.1 Potencial kiegyenlités

A berendezéseket ferde aljzattal ellatott dugdkkal kell csatlakoztatni a potencial kiegyenlité
halézathoz (Id. fejezet 4.1.1 A potencialkiegyenlité dugd).

Az orvosi elektromos berendezéshez csatlakoztatott kiegészits berendezéseknek meg kell felelniiik a
vonatkoz6 IEC- vagy ISO-szabvanyoknak (pl. IEC, DIN EN 62368-1 Audio/vided, informécids és
kommunikéaciés technoldgiai berendezések, IEC 60601-1/EN 60601-1 orvosi eszkdzokre). Ezenkiviil a
termék minden alkatrészének meg kell felelnie az IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2 szabvanyok orvosi
elektromos rendszerekre vonatkozo kdvetelményeinek. Az orvosi elektromos berendezés barmelyik
bemenetéhez vagy kimenetéhez csatlakoztatott kiegészité berendezésnek meg kell felelnie az IEC
60601-1-2/EN 60601-1-2 szabvanyoknak.

FIGYELMEZTETES

Arendszert 115 VAC vagy 230 VAC fesziiltségre tervezték. A halozati kabel csatlakoztatasa
el6tt ellendrizze, hogy a héldzati kapcsold az On orszagdban &ltaldnosan hasznalt bemeneti
fesziiltségre van-e allitva.

A készilék tovabbi csatlakoz6i 230 VAC feszultségre és 350 Watt maximalis terhelésre vannak
tervezve. Ezeket a halézati aljzatokat csak a rendszerhez tartozé eszkdzokhoz hasznalja. Ne
csatlakoztasson tovabbi elosztokat és hosszabbité kabeleket.

Ne csatlakoztasson olyan eszk6z6ket a rendszer kiegészité aljzataihoz, amelyek nem
szerepelnek a hasznalati utasitasban, és nem rendelkeznek a gyarté jovahagyasaval.
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3.12.2 ESD

3.12.3 EMI

Az elektrosztatikus kistilés (ESD), amelyet altaldban statikus aramitésnek neveznek, egy
természetesen el6forduld jelenség. Az ESD leggyakrabban alacsony paratartalom esetén fordul eld,
amelyet a flités vagy a légkondicionalas okozhat. Ilyen kériilmények kozott az elektromos toltések
természetesen felgylilemlenek az egyéneken, statikus elektromossagot Iétrehozva. Az ESD akkor
kovetkezik be, amikor egy elektromos energiat felhalmozé személy érintkezik vezeté targyakkal,
példaul fém kilincsekkel, irattart6 szekrényekkel, szamitdgépes berendezésekkel vagy akar mas
személyekkel. A statikus aramutés vagy ESD az elektromos energia felhalmozédasanak kisiilése egy
feltoltott személyrél egy kevésbé vagy nem feltoltott személyre vagy targyra.

A VIGYAZAT

A felhasznal6 vagy a paciens elektrosztatikus kisuilése a FotoFinder késziilékhez karosithatja
arendszert vagy a kamerat.

Bar ez a rendszer a hatalyos EMI (elektromagneses interferencia) kovetelményeknek megfelelen
késziilt, az elektromagneses mez6 pillanatnyi zavart okozhat a kamera él6képében. Ha ez gyakran
el6fordul, a FotoFinder Systems azt javasolja, hogy vizsgalja feliil a rendszert hasznal6 kdrnyezetet a
lehetséges zavarforrasok azonositasa érdekében. Ezek szdrmazhatnak mas, ugyanabban vagy egy
kozeli helyiségben hasznalt elektromos késziilékekbdl. Még az olyan kommunikacids eszk6zok, mint a
mobiltelefonok és a csipogok is okozhatnak ilyen kibocsatast. A kdzelben 1évé radidk, televizidk vagy
mikrohulldma atviteli berendezések szintén okozhatnak interferenciat.

A viGYAZAT
Amennyiben az EMI zavarokat okoz, sziikség lehet a rendszer athelyezésére.
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3.12.4 EMC

A rendszer EMC (elektromégneses Osszeférhetdségi) vizsgalatat az orvostechnikai eszkzok EMC-jének
nemzetkozi szabvanya (IEC 60601-1-2:2014+A1:2020) szerint végeztik el. Ez az IEC-szabvany megfelel
az eurdpai szabvanynak (EN 60601-1-2:2015+A1:2021).

Eurdpai kozzététel Professzionalis egészséglig Az alap
yi létesitmények kornyéke vetdé EMC-

szabvanyoktol val6
eltérés vagy

EN 60601-1-2
EN 55011:2016 1. csoport A osztaly Igen O
+AL1:2017 Nem
+A11:2020
+A2:2021
EN IEC 61000-3-2:2019 | A osztély Igen Ul
Nem
EN 61000-3-3:2013 kerdlt. Igen O
+A1:2019 Nem
EN 61000-4-2:2009 + 8 kV érintkezé lgen I
+2 kV, +4kV, +8 kv, 15 kV levegd Nem
EN IEC 61000-4-3:2020 3V/m lgen O
80 MHz - 2,7 GHz Nem
80 % AT 1 kHz-en
EN 61000-4-3:2020 A 8.10 tablazat 9. pontja szerint Igen Ul
EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Nem
EN 61000-4-4:2012 AC port: £2 kV (100 kHz) Igen U
SIP/SOP: + 1 kV (100 kHz) Nem
EN 61000-4-5:2014 AC feszultségingadozas + 0,5 kV, £ 1 kV lgen O
+A1:2017 Véaltakozé aramu vezeték és fold kozott: + 0,5kV,  Nem
+1kV,+2kV
EN 61000-4-6:2014 3V lgen I
0,15 MHz - 80 MHz Nem
(6 Vaz ISM frekvenciasavokban)
80 % AM 1 kHz-en
EN 61000-4-8:2010 30A/m lgen O
50 Hz vagy 60 Hz Nem
EN IEC 61000-4-11:2020 0% Ur; 1/2 idészak Igen O
+AC:2020 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° foknal Nem

Tovabbi informaciok:

Az e kiegészitd szabvanyban meghatarozott minden KIBOCSATASI és IMMUNITASI szabvanynak vagy
vizsgalatnak valo megfelelés, pl. KIBOCSATASI osztaly és csoport, valamint IMMUNITASI vizsgalati

szint.

Ez az eszkéz nem rendelkezik az EN 60601-1:2013+A1:2020 szabvany szerinti alapvetd

teljesitményjellemzGkkel. Ezért az elektromagneses interferencia nem okozhatja e funkciok romlasat

vagy meghibasodasat.
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3.12.5 Az elektromégneses sugarzasra vonatkoz6 utasitasok és gyartoi informécidk

Ezt a készliléket az aldbb leirt elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra szantak. A készulék
felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Sugérvizsgalat Megfelelés Elektroméagneses kérnyezet - Iranyelv

RF-kibocsatas 1. csoport A FotoFinder késziilék nem valészind, hogy zavart

CISPR 11 okozna a kozelben [évé egyéb elektronikus
eszkézok miikodésében.

RF-kibocsatas A osztély A FotoFinder késziilék hasznélata professzionalis

CISPR 11 orvosi intézményekben, példaul kérhazakban és

Harmonikus torzitdsok A osztaly orvosi rendel6kben engedélyezett. Lakossagi

IEC 61000-3-2 hasznéalatra (amely CISPR11 B osztalyt igényel) a

Ingadozo interferencia  Megfelel késziilék nem biztosit megfelel6 védelmet a

IEC 61000-3-3 radidinterferencidk ellen.

FIGYELMEZTETES

A késziilek mas berendezések kdzvetlen kozelében vagy més berendezésekkel egymasra helyezve
torténd hasznalata keriilend8, mivel ez miikodési zavarokat okozhat. Ha tovabbra is sziikséges a
fent leirt mddon hasznalni, elészor ellendrizni kell, hogy ez az eszk6z és a tébbi berendezés
megfeleléen miikddik-e.

3.12.6 EMC-vizsgalt kdbelek, transzforméatorok és tartozékok

A késziilékkel egyiitt hasznalt kdbelek befolyasolhatjak a késziilék sugarzasat. Csak a kovetkezé
tablazatban felsorolt kabeltipusokat és -hosszt hasznalja.

A VIGYAZAT

A felhasznalé feleléssége a rendszer elektromagneses kompatibilitdsanak biztositasa, ha mas, a
felhasznalé altal szallitott tartozékokat csatlakoztat a rendszerhez. Csak olyan eszkdzoket
hasznaljon, amelyek megfelelnek a CISPR 11 vagy CISPR 22, B osztaly( szabvanyoknak.

A FIGYELMEZTETES

A megadottaktol eltéré kabelek, adapterek vagy perifériak hasznalata a FotoFinder késziilék
fokozott kibocsatasanak ndvekedését vagy csokkent kompatibilitasat eredményezheti.

FotoFinder vexia

Kabel Tipus Hosszusag
HDMI Szigetelt 1,5m

LAN (RJ45) Szigetelt 0,5m

USB Szigetelt <1,8m

Tapfeszlltség bemeneti kabel | V-zar <3m
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3.12.7 Ajanlott minimalis tavolsag a hordozhaté és mobil
RF kommunikacios eszkdzok és a FotoFinder készilék kozott

Ezt a terméket olyan elektroméagneses kérnyezetben valé hasznalatra szantak, ahol a kisugarzott RF
zavarok szabalyozottak. A készllék felhasznaléja Ggy segithet az elektromégneses interferencia
megel6zésében, hogy a hordozhatd és mobil radidfrekvencias kommunikécios berendezések (jeladdk)
és a készilék kozott az aldbbiakban ajanlott minimalis tavolsagot tartja a berendezés maximalis
kimeneti teljesitményének megfeleléen.

A jeldék maximalis Minimalis tavolsag a jelad6 frekvenciaja szerint [m]
névleges 150 kHz-t6l 80 MHz-ig 80 MHz és 800 MHz 800 MHz-tél 2,5 GHz-ig
teljesitménye d = [3;5]43 kozott d = [l]ﬁ
V1 d = [&_S]ﬁ Eq
1]
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

A fent felsoroltaktél eltéré maximalis teljesitményli jeladdk esetében az ajanlott tavolsagot ("d")
méterben (m) lehet kiszamitani a jeladOkra vonatkozé egyenlet segitségével, ahol "p" a gyartd
specifikacioja szerinti maximalis teljesitmény wattban (W).

1. MEGJEGYZES: A 80 MHz és a 800 MHz a nagyobb frekvenciatartomany( eszkzok tavolsaga.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem alkalmazhatok minden koriilmények kozott. Az
elektromagneses atvitelre hatassal van a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és
visszaverddés.

FIGYELMEZTETES

A hordozhaté radiofrekvencias kommunikaciés eszk6zok (radidk, beleértve tartozékaikat, példaul
az antennakabeleket és kiilsé antennakat) nem hasznalhatdk a gyarté dltal meghatarozott ME-
berendezés alkatrészeinek és kabeleinek 30 cm-es (vagy 12 hiivelykes) tavolsagan beliil. A
figyelmeztetés figyelmen kiviil hagyasa csokkentheti a késziilék teljesitményjellemzdit.




@FotoFinder

3.13 Az 6sszeszerelt eszkdz mozgatésa

A FIGYELMEZTE
TES

A késziiléket csak a fiok elejénél fogva tolja, ne a monitort vagy a monitor allvanyt tartva.
Ellenkez6 esetben a szerkezet eltorhet.

A FIGYELMEZTE
TES

Gydzodjon meg rola, hogy a kerekek fékjei ki vannak oldva, kiilonben a kocsi felborulhat.

A FIGYELMEZTE

TES
Semmilyen kérulmények kézétt ne alljon a PC vagy a PC allvany tetején. A szerkezet
eltorhet.
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4 Telepités

I. védelmi osztély( késziilék Aramiités veszély.
A késziiléket csak megfeleléen foldelt konnektorhoz csatlakoztassa.

A VESZELY

Aramiités veszélye nagyfesziltség miatt!

Afesziltség alatt all6 vezeték megérintése sllyos sérilést vagy halalt okozhat.

Az elektromos rendszereken végzett munkakat csak engedéllyel rendelkezé villanyszerelSk
végezhetik.

Minden munkat megkezdése elétt valassza le az dramellatést és biztositsa, hogy az ne
kapcsol6dhasson vissza.

Ne probalja meg kinyitni a berendezés elektromos alkatrészeit.

A FIGYELMEZTETES

Arendszer egyes alkatrészeit nem szabad kdzvetlenil csatlakoztatni a hal6zati aljzathoz. A
csatlakoztatast kizardlag a késziilék tapegységével és a szigeteld transzformatorral szabad
megvaldsitani.

Ellenkez6 esetben fennall az dramiités veszélye.

A CAUTION

Botlas- és elesés veszély a tapegység kabelben!
Amennyiben a kdbel helytelenll van régzitve, az eleséshez, vagy botlashoz vezethet.
A kabeleket mindig helyezze el Gigy, hogy azok ne legyenek a kozlekedés Gtjaban.

A viGyAzaT
A tadpkabel mindig legyen laza, hogy elkerulje a fali konnektorbol valo véletlen kihtizodast.

A VIGYAZAT

Csak V-Lock zarészerkezettel ellatott tipkabeleket hasznaljon. igy elkeriilhetd az dramellatas
véletlen megszakadasa.

A VIGYAZAT

A hdlézati csatlakozénak vészhelyzet esetén kdnnyen hozzéférhetének kell lennie. Allitsa be a
készlléket ugy, hogy kdzvetlenil hozzaférjen a haldzati csatlakozéhoz.

FIGYELMEZTETES

A nem megfeleld tapfesziiltség karosithatja a késziiléket.
Atapellatashoz kizarélag az elszigetel transzformatorhoz csatlakoztatott eredeti tapkabelt
hasznalja.

FIGYELMEZTETES

Uzembe helyezés elStt gy8z6djon meg arrdl, hogy a goérgék reteszelési mechanizmusa (fék)
miikodik. Amikor elérte a parkolasi poziciot, és szallitas kdzben megall, a késziilék kocsijanak
Osszes fékjét be kell hazni.
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@ MEGJEGYZES

Ne csatlakoztasson semmilyen tovabbi eszkézt a rendszerhez!
Kérjuk, konzultaljon a gyartoval, ha tovabbi eszkdzoket kivan csatlakoztatni.
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4.1 Csatlakozok a rendszerkocsin

Ethernet

IECC14

Abra? : Csatlakozok a kocsin

4.1.1 A potencialkiegyenlitd dugd

Mieldtt bekapcsolna a késziiléket és csatlakoztatna a hdlézati csatlakozdt, eldszor csatlakoztassa a f6
potencialkiegyenlitd sinre csatlakoztatott potencialkiegyenlité kabelt a potencialkiegyenlitéshez
kijelolt aljzathoz (POAG) (Id. fejezet 3.12.1 Potencial kiegyenlités)

A potencial kiegyenlitésére szolgal6 csatlakozéval ellatott elektromos orvostechnikai
berendezésekre vonatkozé kévetelményeket az EN 60601-1 szabvany irja le.

4.1.2 LAN-kapcsolat
A kiilsé haldzati kabelek csatlakoztatasdhoz hasznalja a késziiléknek ezt a kézponti haldzati

LAN csatlakozojat. RJ45 LANjeldléssel van ellatva. Az elektromos biztonsag érdekében soha ne
Ethernet csatlakoztassa a haldzati kabelt kozvetlendil a Silent Medical Serverhez.

A kdzponti Ethernet haldzati portot a késziilék oldalan, alul, a fékapcsolé mellett talalja.

4.1.3 Tapegység csatlakozodja

dab

IEC C14

Az |IEC C14 halbzati csatlakoz6 az alsé oldalan talalhato.
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5 Hasznalat

FIGYELMEZTETES
Semmilyen kérilmények kozott ne alljon a PC vagy a PC allvany tetején. A szerkezet eltorhet.

FIGYELMEZTETES

Soha ne helyezzen olyan terméket a berendezésre vagy a tapegység kabelére, amelybdl folyadék
szivaroghat. A folyadékok sulyos karokat okozhatnak.

ATTENTION

Karosithatja a kamera kabelét.
Ne hajlitsa meg a kamera kabelét.
Ne Iépjen a kabelre, vagy feszitse ki.

ATTENTION

Az USB csatlakozast ne hasznalja eszkdzei toltésére (telefon, tabla késziilék).
A csatlakozot kizarolag frissitésekre és adatok beolvasésara hasznélja.

5.1 Vizualis ellendrzés hasznalat elott

Minden hasznalat eldtt ellendrizze a rendszert a lathatd sériilésekre.
Forditson kiilonds figyelmet a tapvezetékekre és a rogzitlencsékre.,

Ellenérizze a kdbeleket az esetleges sériilések, pl. éles szélekre vagy nem megfelel6 hasznalat
okozta sériilésekre.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden kabelcsatlakozas helyesen és szorosan van-e csatlakoztatva.
Arendszert semmilyen kériilmények kézott nem szabad tizembe helyezni, ha

- atapkabel lathatoan sérilt
- akabelek vagy burkolatok lathatdan sériltek
- akamerat leejtették.

o &

Ellenérizze a késziilék gorgbit is, hogy azok szabadon jarnak-e.

Rendszeresen, de legaldbb 12 havonta ellendrizze a rendszert az érvényes muiszaki szabalyoknak
megfelelSen.
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5.2 Akészilék bekapcsolasa

1. Csatlakoztassa a késziiléket a tApegységhez.

2. Kapcsolja a rendszerkocsi bal alsé részén lévé fékapcsoldt On (Be) allasba.

A fékapcsold feletti fesziiltségellatas jelz6lampaja most mar zold szinnel vilagit.

3. Nyomja meg a Silent Medical Server (szamit6gép) ellilsé részén talalhatd Be/Ki gombot.
A szamitdgép elindul. Ezt a szamitdégép monitoran az elélapon lathatd aktiv logdrél lehet
megallapitani.

4. FotoFinder Universe* inditasa.

@MEGJIEGYZES

*Ez a FotoFinder termék kuilon hasznalati utasitassal rendelkezik.

5.3 Befejezeés

1 Zarja be az Universe rendszert és minden megnyitott szoftvermodult.
Ezzel automatikusan kijelentkezik a szoftverbdl.

2. Kapcsolja ki a szamitogépet.

3. Nyomja meg a késziilék fékapcsoldjat.

4. Huzza ki a hdldzati csatlakozdt a tapegységhbdl.
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6 Tisztitas és fertotlenités

A FIGYELMEZTETES

Fert6zésveszély a nem megfeleld higiénia kovetkeztében

Minden egyes hasznalat utan tisztitson meg és fertStlenitsen minden, a beteggel érintkez6
alkatrészt.

FIGYELMEZTETES

Fertotlenités csak torléssel

Csak torlékenddvel fertStlenitse a késziiléket. Mas modszerek, mint példaul az ultrahangos, UV,
glzsterilizalas stb. nem alkalmasak.

ATTENTION

Az eszkoz sériilése nem megfeleld tisztitasi eljaras kovetkeztében.
Ne hasznaljon sarolészert, vagy szivacsot!

Ne hasznéljon alkohol, vagy benzin szdrmazékokat!

Ne hasznaljon antisztatikus Uvegtisztitd oldatot!

Alencsét kizarolag a mellékelt ecsettel tisztitsal

FIGYELMEZTETES

Kérjiik, ne fujja kdzvetleniil a kamera lencséjére, csak egy tisztitokendére. A folyadékokkal vald
kozvetlen érintkezés karosithatja a lencsét vagy a kamerat.

@MEGJIEGYZES

Kérjuk, olvassa el a FotoFinder medicam 1000 kilén hasznalati utasitasat is.

6.1 Akeészilék tisztitasa

B Tisztitas el6tt dramtalanitsa a teljes rendszert.

B Kizardlag gyengéd tisztitd oldattal tisztitsa a tokot, vezérld panelt és kijelzét.

6.2 Akésziilék fertotlenitése

B  Akereskedelemben kaphatd, feliileti fertétlenitésre engedélyezett fertGtlenitészerek vagy
fertétlenit kendék hasznalhatok. A fertStlenitészereket a gyartd utasitasai szerint kell
alkalmazni és tiszta torl6kendét fertStlenitésként hasznalni.

B Hateljes fert6tlenitésre van szlikség, a felszerelt alkatrészeket szakember szétszerelheti, és
ebben az allapotban torléssel fertétlenitheti.
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7 Karbantartas

@ MEGJEGYZES

Kérjiik, mindig tartsa be a jelen kézikonyvben talalhaté osszes biztonsagi eléirast!

A VESZELY

A karbantartast szakképzett személyzetnek kell elvégeznie, és csak akkor végezhetd, ha a késziilék
vagy annak alkatrészei nincsenek hasznalatban, és ha a karbantartashoz nem sziikséges, nincsenek
csatlakoztatva az dramellatashoz.

B Figyelmeztetés! Ezt a késziiléket a gyarto jovahagyasa nélkil nem szabad moédositani!

B Arendszertokéletes miikodésének biztositasa érdekében a késziiléket rendszeres
ellendrzéseknek és ismételt ellenérzéseknek kell aldvetni. A FotoFinder Systems azt javasolja,
hogy 12 havonta végezze el az EN 62353 szabvany szerinti ismételt ellen6rzéseket.

B  AFotoFinder vexia® kettés forgd gorgdvel és fékkel van felszerelve. Ezeket 12 havonta ellenérizni

kell, hogy biztonsagosak-e, és hogy a gorgé régzitécsavara szilardan, hézagmentesen a helyén
van.

B Minden szervizelési feladathoz szakember sziikséges.

@MEGJIEGYZES

Biztonsagi ellendrzések és mechanikai ellendrzések az MPBetreibV (Német orvostechnikai

eszko6zok lizemeltetdirél szol6 torvény) 11. és 14. pontjai szerint.

Az MPBetreibV (Német orvostechnikai eszkdzok lizemeltetSirél szold térvény) 11. és 14. pontjai
szerinti biztonsagi és mechanikai ellenérzések nem kételezéek a FotoFinder termékek és
rendszerek esetében, mivel azok nem tartoznak az MPBetreibV (Német orvostechnikai eszkdzdk
lizemeltetSirdl sz416 torvény) 1. és 2. mellékletében megadott termékkategdriakba.

Mindazonaltal javasoljuk, hogy az lizemelteték legaldbb 24 havonta végeztessék el az MPBetreibV
(Német orvostechnikai eszkdzok lizemeltetSirél szold torvény) 11. pontja szerinti biztonsagi
ellendrzést az adott orvostechnikai termékeken. Az lizemeltetdk feleldsek a szilkséges szervizelési
és karbantartasi munkak megszervezéséért. A FotoFinder Systems nem jogosult ezen ellendrzések
elvégzésére. E célbdl forduljon szakképzett szerviztechnikushoz.
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8 Meghibasodas és hibaelharitas

@ MEGJEGYZES

Kérjiik, mindig tartsa be a jelen kézikonyvben talalhaté osszes biztonsagi eléirast!

Ha a rendszer nem kezd el megfeleléen mikddni, kérjiik, hivja az tgyfélszolgalatot:
0049 8563 97720-45 vagy kiildjon e-mailt a kovetkezd cimre: support@fotofinder.de.

Ebben a helyzetben nagy segitséget jelent az interneten keresztili tavoli tamogatas (a szamitégép
tavvezérlése). Ha hasznalni szeretné, kérjlik, toltse le a Teamviewer szoftvert a kdvetkezd oldalrél:
www.fotofinder.de/support. Ezutan tajékoztasson minket a Teamviewer szoftverben megjelené
azonositojarol és jelszavarol az uigyfélszolgalat hivasa alatt. Kérjik, nevezze meg a rendszer/licenc
tulajdonosét is.

@ MEGJEGYZES

Csere vagy javitas esetén az alkatrészek és a sziikséges dokumentumok a gyart6tél kérésre
beszerezhetdk.
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9 Artalmatlanitas

FIGYELMEZTETES

A nem megfeleld artalmatlanitas okozta kornyezeti karok kockazata.
Az artalmatlanitas soran tartsa be a helyi el6irasokat és jogi kdvetelményeket.

B Aziizemeltet6 felelds a megfelelS artalmatlanitasért.

B Eztaterméket vagy annak 6sszetevdit nem szabad szokasos haztartasi hulladékként
artalmatlanitani.




@Foto Finder
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