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1 O tomto navode na obsluhu

1.1 Uvod

FotoFinder vexia umozriuje rychlu dokumentéciu v oblastiach

B Dermatoskopia

B  Trichoskopia

B Kapilaroskopiaa

B Inflamoskopia.

B Bezpecnostné incidenty slvisiace s vyrobkom musia byt nahlasené vyrobcovi a prislusnému

organu krajiny, v ktorej ma prevadzkovatel sidlo.

B  Vyvojavyroba vietkych produktov spolocnosti FotoFinder Systems GmbH sa vykonava v stlade
s aktualnymi normami ISO 13485.
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1.2 Prezentacia varovnych stitkov

V navode na obsluhu st varovania oznacené panelom so signélnym slovom.
Varovania su uvedené signalnymi slovami vyjadrujicimi rozsah nebezpecenstva.
Dodrziavajte vetky varovania, aby ste predisli nehodam, zraneniu oséb a skodam.
V navode na obsluhu sa pouzivajd nasledujice signalne slova a symboly:

Toto je v§eobecny znak nebezpelenstva. Varuje vas pred nebezpecenstvami ohrozujdcimi Zivot a
zdravie. VSetky ¢innosti oznacené tymto symbolom predstavuji nebezpecenstvo pre osoby. Tieto
varovania dosledne dodrZiavajte, aby ste predisli zraneniu alebo smrti.

A NEBEZPEGENSTVO

Ak sa neprijmi vhodné preventivne opatrenia, d6jde k imrtiu alebo vaznym zraneniam.

A VAROVANIE

Ak sa neprijmd vhodné preventivne opatrenia, moze dojst k imrtiu alebo vaznym zraneniam.

A UPOZORNENIE

Oznacuje moznu nebezpeénd situéciu, ktord, ak sa jej nezabrani, moze viest k lahkym zraneniam.

POZOR

Signalne slovo Pozor oznacuje mozné materialne Skody. Nedodrziavanie méze viest k poskodeniu
zariadenia.

@pozZNAMKA

Poznamky oznacuju doleZité informacie, ktoré musi pouzivatel zvaZit pri vykonavani instrukcie.
Poznamky poskytuju pouZivatelovi podrobnejSie informacie o konkrétnej téme.
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1.3 Informacie na stitku zariadenia

Nasledujluce pokyny obsahuju vysvetlenia typového Stitku pripevneného na zariadeni alebo typovych
Stitkov pripevnenych na systémovych komponentoch.

Symbol / Informacia

www.fotofinder.de
info@fotofinder.de
IP

Typ / Model

Frekvencia

SN

-l

UK
CA

Vystup

MAX.
LOAD

o O

Popis

Vyrobca zariadenia a adresa vyrobcu
FotoFinder Systems GmbH
IndustriestralBe 12

84364 Bad Birnbach, Nemecko
Webova stranka vyrobcu

E-mailové adresa vyrobcu

Trieda IP krytia

Oznacenie CE

Riad'te sa ndvodom na pouZzitie

Vystraha pred nebezpecnym elektrickym napatim

Nevyhadzujte elektrické a elektronické zariadenia do domového
odpadu

Typ zariadenia; popisuje nazov zariadenia, napr. FotoFinder medicam
1000

Kompatibilné vstupné napatie

(ak je to relevantné: frekvencia siete)

Nominalny vykon

Sietova frekvencia

Jedinelné sériové Cislo zariadenia

Mesiac a rok vyroby

Posudena zhoda v Spojenom kralovstve
Zodpovedna strana pre Spojené kralovstvo: FotoFinder Systems Ltd.,
100 Addison Road, W148DD Londyn, Spojené kralovstvo

Menovité napatie/menovity prid na vystupe oddelovacieho
transformatora
Bezpecné pracovné zataZenie

Hmotnost
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Elektronicky navod na pouzitie

=

elFU indicator

1.4 Vysvetlenie symbolov

Zakaz sliapat po povrchu

Zakaz tlacenia sucasti zariadenia

Ekvipotencialne pripojenie

Oznaduje Svajciarskeho zastupcu:

Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth,
Svajciarsko

Tab.1: Dalsie symboly na zariadeni

1 @
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2 Systémoveé komponenty a technické udaje

FotoFinder vexia sa sklada z nasledujicich komponentov:;

Obr.1: FotoFinder vexia

Monitor 6
Klavesnica

Zasuvka

Priehradka s dokovacou stanicou

o B~ W N P

Silent Medical Server

Oddelovaci transformator (s hlavnym
vypinacom a LAN portom)

Mys na vysuvnej policke
medicam 1000
Kolieska s aretacnymi brzdami
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3 Bezpecnost

3.1 Dodrziavanie navodu na obsluhu

@pOzZNAMKA

Kazdé osoba poverena pracou so systémom si musi precitat a pochopit tento navod na obsluhu, a
najma kapitolu o Bezpecnosti.

3.2 Zamyslané pouZitie

Dermatoskopické systémy FotoFinder st urené na neinvazivnu vizualnu dokumentaciu povrchu
pokozky zdravotnickymi pracovnikmi. Systém podporuje prepojenie s pristrojom medicam alebo
leviacam pre digitalne neinvazivne vySetrenie neporusenej pokozky (dermatoskopia).
B MoZné st nasledujlce aplikacie:

- Zobrazovanie a dokumentdcia povrchu pokozky

- Dokumentacia obrazovych Udajov suvisiacich s pacientom

- Dokumentécia névov

- Neinvazivna, kratkodoba, digitalna dermatoskopia neporusenej pokozky

B Systém je navrhnuty na pouZzitie so softvérom FotoFinder Universe a mozno ho pouzivatiba v
kombinécii s nim.
B  PouZivajte iba podporované dermatoskopy medicam 1000 a leviacam.

B  Produkt je uréeny na docasné pouzitie, maximalne v§ak 60 minit na jednu navstevu.
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33 Skupiny pouzivatelov

So zariadenim mdzu pracovat nasledujice cielové skupiny s pozadovanou kvalifikaciou:

Cielova skupina Kvalifikécia

Lekar Odborne kvalifikovany ako lekar

Odborny personal Vyskoleny, pouceny a odborne kvalifikovany prostrednictvom
ukoncenej odbornej pripravy v $pecializovanej medicine

Servisny/nemocni¢ny Minimélne 3 roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych

technik technolégii

NizSie sme priradili cielové skupiny k jednotlivym oblastiam cinnosti. Cielové skupiny méZu so
zariadenim pracovat v zavislosti od tohto pridelenia:
Cielova skupina
Zivotna faza Lekar Odborny personal Servisny/nemocniény technik
InStaldcia X

Uvedenie do X
prevadzky
Prevadzka X X

Porucha
Udrzba

Demontaz

x X X X

Likvidacia

3.4 PouZivatelské prostredie

B  Produkt je uréeny na pouzitie v profesionalnom lekarskom prostredi (napr. klinika, nemocnica)
pouZzivatelmi opisanymi v kapitole o Skupindch pouZivatelov (3.3).

B  Produkt je uréeny na pouZzitie a prevadzku vyhradne v pacientskom prostredi podla normy EN
60601-1.

B PoZiadavky tykajlce sa fyzického a technického prostredia pouzivania najdete v prislusnej
kapitole (3.10).

B Neexistuju Ziadne dalSie poziadavky na socialne alebo klinické prostredie pouZivania.

B  Produkt nie je uréeny na pouZitie laikmi.

@ POZNAMKA

V bezprostrednej blizkosti pacienta a v kontaktom s pacientom mézZete pouzivat nasledujlce
systémové komponenty:

B medicam®
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3.5 Populécia pacientov

Systémy s urcené na vysetrenie pacientov s jednou z nasledujicich charakteristik:
Bezné osoby s koznymi léziami
Pacienti so syndromom viacerych névov

Pacienti s celkovym zapalovym ochorenim koZe

Pacienti s poruchami vlasov na pokozke hlavy

Zamyslana populdcia pacientov zahffia pacientov bez ohladu na demografické faktory (napr. pohlavie,
povolanie), fyzické faktory (napr. hmotnost, sila) alebo socidlne, ndbozenské a kultirne pozadie. V
ramci FotoFinder Universe je mozné dokumentovat rozne typy pokozky.

3.6 Indikacie a kontraindikacie

Zariadenie je urcené na klinické snimky, ako je uvedené v kapitole Cielova skupina pacientov.
Podrobny zoznam ICD kddov ziskate na adrese info@fotofinder.de.

Nasledujlce Casti tela st vhodné na vySetrenie dermatoskopom FotoFinder:
B Neporuseny povrch koZe celého tela

B  Pokozka hlavy

B Nechty

Zariadenie nie je urené na snimanie sliznic, oci ani prirodzenych ¢i umelych telesnych otvorov.
Zariadenie nie je urcené na vytvaranie snimok poranenej pokozky. Zariadenie sa nepouziva na
diagnostické ucely. UrCenie diagnézy je zodpovednostou $pecializovaného zdravotnickeho personalu!

3.7 Nespravne pouZitie

Akékolvek pouzitie zariadenia, ktoré sa liSi od kapitoly Zamyslané pouZitie (3.2 Zamyslané
pouzitie) a od ndvodu na obsluhu, nie je povolené!

Vyrobca nenesie zodpovednost za akékolvek skody vzniknuté v tejto stvislosti. Riziko znasa
vyluéne pouZivatel/prevadzkovatel.

Zariadenie je zakazané akymkolvek spésobom upravovat.

Pocas prevadzky zariadenia je zakazané obchadzat bezpecnostné prvky.
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3.8 Predvidatelné nespravne pouizitie

Nasledujuce body opisuji predvidatelné nespravne pouZitie zariadenia:

Nespravne nastavenie
Nedodrziavanie prevadzkovych udajov
Nedodrziavanie intervalov Gdrzby

Prevadzka bez ich pritomnosti alebo s poskodenymi komponentmi sliZiacimi bezpeénosti 0sob
alebo zariadenia

3.9 Zvyskové rizika

A VAROVANIE

Napriek dodrziavaniu vSetkych predpisov a implementacii opatreni na minimalizaciu rizik nie je
mozné vetky rizika Uplne vylucit. Zvyskové rizika, ktoré existuju v sivislosti s pouzivanim produktu,
su uvedené nizsie.

Nesprdvna obsluha nezaskolenym personalom a nedodrziavanie uvedenych bezpecnostnych a
vystraznych pokynov moze viest k zraneniu pacienta alebo prevadzkovatela.

V pripade nespravnej manipulacie alebo poskodenia zariadenia hrozi nebezpecenstvo trazu
elektrickym pridom. M6Ze dojst k vaZznemu zraneniu alebo smrti.

Zariadenie moZe vyzarovat elektromagnetické Ziarenie, ktoré moze ovplyviiovat alebo rusit iné
zariadenia.

Zariadenie mdze byt ovplyvnené emisiou elektromagnetického Ziarenia z inych elektrickych
zariadeni alebo elektrostatickym vybojom, o méze sp6sobit prerusenie zivého obrazu alebo
poskodenie zariadenia.

Napriek tomu, Ze pouZité materialy boli testované na telesnud znasanlivost, v zriedkavych
pripadoch mdze pri kontakte ddjst k podrazdeniu pokozky.

Ak sa zariadenie po kazdom pacientovi dostato€ne nevycisti alebo nedezinfikuje, méZe to viest k
infekciam v spésobenym nedostato¢nou hygienou.

Akékolvek prisluenstvo, ktoré nie je ur¢ené pre tento produkt alebo Gpravu systému, moZe viest
k tomu, Ze zariadenie uz nebude funkéné alebo ho nebude mozné pouzivat v sulade s jeho
zamyslanym pouZitim.

Pocas dlhsej prevadzky sa povrch zariadenia moze zahriat.

Udrzba alebo servis, ktoré sa nevykondavaji véas alebo nespravne, mézu ohrozit prevadzkovt
bezpecnost.

V pripade nespravnej prepravy v rozpore s pokynmi sa moze zariadenie prevratit alebo narazit
do inych predmetov/oséb, ¢o moze spdsobit zranenie osoby alebo prevadzkovatela, pripadne
poskodenie zariadenia a majetku.

Pohyblivé asti systému (napr. monitor, systém na nastavenie polohy fotoaparatu, posuvnik
fotoaparatu a hnaci remen) moézu spdsobit zranenia.
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3.10 Podmienky okolia

Zariadenie pouZivajte iba v interiéri. Systém nesmie byt vystaveny Ziadnej vlhkosti.

Uistite sa, Ze je zabezpeleny dostatocny privod vzduchu, aby sa v zariadeniach nehromadilo
teplo. Ak sU pripojené pocitace, napr. Silent Medical Server, vetracie lamely nesmu byt
utesnené ani zakryté.

Zariadenia neumiestriujte v blizkosti zdrojov tepla, napriklad ohrievacov, ani na miesta
vystavené priamemu slne¢nému Ziareniu, nezvy¢ajne vysokému mnozstvu prachu,
mechanickym vibraciam alebo narazom.

Systém neumiestriujte v blizkosti inych zariadeni, ktoré generuja silné magnetické pole,
napriklad napajacie menice alebo vysokonapéatové vedenia.

Zariadenie pouZivajte iba v jasnych, dobre osvetlenych miestnostiach.

3.11 Povinnosti prevadzkovatela

Navod na obsluhu je délezitou sucastou zariadenia.

Navod na obsluhu musi byt uloZeny spolu so zariadenim a musi byt kedykolvek pristupny na
mieste pouZzivania.

Prevadzkovatel musi zabezpecit, aby si kazdy, kto pracuje na zariadeni a so zariadenim, precital
a porozumel ndvodu na obsluhu. Obsluhou zariadenia méZzu byt povereni iba vyskoleni
pracovnici, ktori si oboznameni so zdkladnymi normami bezpecnosti prace a boli poucenio
pouZzivani zariadenia.

Vyrobca nezodpoveda za Skody spésobené nedodrzanim dokumentécie suvisiacej s vyrobkom.

Zavere¢na kontrola vyroby sa vykondva na celom systéme, pripadne na jeho komponentoch
podla normy EN 62353 pocas interného vyrobného procesu. Ak uvedenie do prevadzky vykonava
kontaktna osoba zo spoloc¢nosti FotoFinder, prevadzkovatel je vyzvany, aby skontroloval a
potvrdil hodnoty interného kontrolného merania. Alternativne ma prevadzkovatel moznost
nechat si vykonat opakovanu kontrolu nezavisle.

Pred uvedenim zariadenia do prevadzky a po jeho opravach alebo konstrukénych zmenach musi
byt zariadenie skontrolované odbornikom/technikom, aby sa zabezpecila jeho zhoda s normou
EN 62353.

Zariadenie sa musi prevadzkovat sp6sobom, ktory je bezpecny pre jeho zamyslané pouZzitie a
predpokladané naméhanie.

Nemedicinske elektrické zariadenia (napr. existujuce pocitacové zariadenia) podla definicie v
norme EN 60601-1 sa nesmU pouZivat ani prevadzkovat do vzdialenosti 1,5 m v okoli pacienta.
Ak prevadzkovatel nedodrzi toto pravidlo, je zodpovedny za to, aby pred uvedenim do
prevadzky skontroloval, &i nie st prekro¢ené medzné hodnoty Unikového pridu podla normy EN
60601-1.

Musia byt splnené poZiadavky v kapitole Servisné informacie (7 Udrzba).
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3.12 Elektricka bezpecnost

A VAROVANIE

Ak systém a vSetky externe pripojené zariadenia nie s spravne uzemnené, moze déjst k Grazu
elektrickym prudom.

Neodstrariujte kryt zariadenia: vo vnutri je nebezpecny prid. Kryt musi byt spréavne
namontovany. V3etky opravy a vymeny musi vykonat kvalifikovany zastupca spoloc¢nosti
FotoFinder.

Pred pouzitim skontrolujte kryt a kable. Zariadenie nepouZivajte a tplne ho odpojte od
napajania, ak je kryt prasknuty, odstiepeny, poldamany, alebo ak su poskodené kryt alebo
kéble.

Pred Cistenim vZdy odpojte systém od napajania.

Vyhybajte sa miestam, kde bude pravdepodobne tazké odpojit jednotku od zdroja napajania.
Aby sa predislo Urazu elektrickym pradom, systém musi byt pripojeny iba k riadne uzemnenej
elektrickej zasuvke.

3.12.1 Vyrovnanie potencialov

Zariadenie musi byt pripojené k sieti na vyrovnanie potencialu pomocou zastrciek s uhlovymi
zasuvkami (4.1.1 Zastrcka na vyrovnanie potencialu).

Doplnkové zariadenia pripojené k elektrickému zdravotnickemu zariadeniu musia spliiiat prislusné
normy IEC alebo ISO (napr. IEC, DIN EN 62368-1 Audio/video, informaéné a komunika¢né zariadenia,
IEC 60601-1/EN 60601-1 pre zdravotnicke zariadenia). Okrem toho musia vSetky komponenty produktu
spliiat poziadavky noriem IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2 pre zdravotnicke elektrické systémy. Akékolvek
dodatocne pripojené zariadenie k akémukolvek vstupu alebo vystupu zdravotnickeho elektrického
zariadenia musf spifat normy IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2.

POZOR

Systém bol navrhnuty pre 115 VAC alebo 230 VAC. Pred zapojenim napéajacieho kabla
skontrolujte, ¢i je prepinac napétia nastaveny na vstupné napatie bezne pouzivané vo vasej
krajine.

Doplnkové zasuvky zariadenia sd uréené pre napétie 230 V striedavého pridu a maximalne
zataZenie 350 W. Tieto zasuvky pouZivajte iba pre zariadenia, ktoré st sicastou systému.
Nepripajajte Ziadne dalSie rozdvojky ani predlzovacie kable.

K doplnkovym zasuvkam systému nepripdjajte zZiadne zariadenia, ktoré nie si uvedené v
tomto navode ani schvélené vyrobcom.
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3.12.2 ESD

Elektrostaticky vyboj (ESD), bezne oznacovany ako staticky vyboj, je prirodzene sa vyskytujdci jav. K
elektrostatickému vyboju (ESD) dochéadza najcastejsie pri nizkej vlhkosti, ktora méze byt spésobena
karenim alebo klimatizaciou. Za takychto okolnosti sa na ludoch prirodzene hromadi elektricky naboj,
ktory vytvara staticku elektrinu. K elektrostatickému vyboju (ESD) dochédza, ked' sa osoba s
nahromadenou elektrickou energiou dostane do kontaktu s vodivymi predmetmi, ako s kovové
klucky, kartotéky, pocitacové vybavenie a dokonca aj iné osoby. Staticky vyboj alebo ESD je vyboj
nahromadenej elektrickej energie z nabitej osoby na menej nabitd alebo nenabitd osobu alebo
predmet.

A UPOZORNENIE

Elektrostaticky vyboj pouZivatela alebo pacienta do zariadenia FotoFinder méze poskodit
systém alebo fotoaparat.

3.12.3 Elektromagnetické rusenie (EMI)

Hoci bol tento systém vyrobeny v stlade s existujicimi poZiadavkami EMI {elektromagnetické rusenie),
elektromagnetické pole méze spdsobit kratkodobé rusenie Zivého obrazu z fotoaparatu. Ak sa to stava
casto, spolo¢nost FotoFinder Systems odporuca skontrolovat prostredie, v ktorom sa systém pouziva,
aby sa identifikovali mozné zdroje rusenia. M6zu pochadzat z inych elektrickych zariadeni pouzivanych
v tej istej alebo blizkej miestnosti. Dokonca aj komunikacné zariadenia, ako st mobilné telefény a
pagery, m6zu sposobovat takéto emisie. Existencia radii, televizorov alebo zariadeni na mikrovlnny
prenos v blizkosti moZe tiez spdsobit rusenie.

A UPOZORNENIE

V pripade, Ze EMI sposobuje rusenie, méZe byt potrebné tento systém premiestnit.
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3.12.4 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)

Testovanie EMC (elektromagnetickej kompatibility) tohto systému bolo vykonané v stlade s
medzinarodnou normou pre EMC pre zdravotnicke pomocky (IEC 60601-1-2:2014+A1:2020). Tato IEC
norma je v stlade s eur6pskou normou (EN 60601-1-2:2015+A1:2021).

Eurdpska publikacia  Okolie profesionalnych zdravotni Odchylka od
ckych zariadeni zékladnych noriem E
MC alebo
EN 60601-1-2
EN 55011:2016 Skupina 1 Trieda A Ano U
+AL1:2017 Nie
+A11:2020
+A2:2021
ENIEC 61000-3-2:2019  Trieda A Ano O
Nie
EN 61000-3-3:2013 Ano O
+A1:2019 Nie
EN 61000-4-2:2009 + 8 kV kontakt Ano O
+2kV,+4KkV,+8kV, £ 15kV vzduch Nie
EN IEC 61000-4-3:2020  3V/m Ano O
80 MHz - 2,7 GHz Nie
80 % AT pri 1 kHz
EN 61000-4-3:2020 Podla 8.10 tabulky 9 z Ano O
EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Nie
EN 61000-4-4:2012 AC port: £ 2 kV (100 kHz) Ano O
SIP/SOP: + 1 kV (100 kHz) Nie
EN 61000-4-5:2014 Striedavé napéatie medzi vodi¢mi+0,5kV,+1kV  Ano O
+A1:2017 Striedavé napatie medzi vodi¢om a zemou: £0,5 | Nie
kV,+1kV,+2kV
EN 61000-4-6:2014 3V Ano O
0,15 MHz - 80 MHz Nie

(6 V vo frekvencnych pasmach ISM)
80 % AM pri 1 kHz

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

50 Hz alebo 60 Hz Nie
EN IEC 61000-4-11:2020 0 % Ur; 1/2 periody Ano O
+AC:2020 pri0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° Nie

Dopliiujlce informacie:
Zhoda pre kaZzd(i normu alebo skisku EMISI{ a ODOLNOSTI $pecifikovani touto doplnkovou normou,
napr. trieda a skupina EMISI{ a Grovefi skiky ODOLNOSTI.

Toto zariadenie nema Ziadne zakladné vykonnostné charakteristiky podla normy EN 60601-
1:2013+A1:2020. Preto elektromagnetické rusenie nemdze sposobit Ziadne zhorSenie ani zlyhanie
tychto funkcii.
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3.12.5 Pokyny a informacie vyrobcu o elektromagnetickom Ziareni

Toto zariadenie je urcené na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi opisanom nizsie. PouZivatel
tohto zariadenia by mal zabezpedit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Radiacny test Sulad s predpismi Elektromagnetické prostredie - Smernica

Radiofrekvenéné emisie ' Skupina 1 Je nepravdepodobné, Ze by zariadenie

CISPR11 FotoFinder spésobovalo rusenie inych
elektronickych zariadeni v blizkosti.

Radiofrekvenc¢né emisie | Trieda A Zariadenie FotoFinder je schvalené na poufZitie v

CISPR 11 profesionalnych zdravotnickych zariadeniach,

Harmonickeé skreslenie ' Trieda A ako st nemocnice a ordinacie lekarov. Pri pouziti

IEC 61000-3-2 v domacnosti (ktoré vyZaduje CISPR11 triedu B)

Kolisavé rusenie Dodrzané nemusi zariadenie poskytovat dostato¢nd

IEC 61000-3-3 ochranu pred radiovym rusenim.

POZOR

PouZivanie tohto zariadenia priamo vedla iného vybavenia alebo v kombinacii so stohovanym
vybavenim by sa malo zabranit, pretozZe by to mohlo spdsobit poruchu jeho funkcie. Ak je napriek
tomu potrebné pouzivat zariadenie uvedenym sp6sobom, je potrebné najskér sledovat jeho
¢innost spolu s ostatnym vybavenim, aby sa zaistilo, Ze funguju spravne.

3.12.6 Kable, transformatory a prislusenstvo testované na EMC

Kable pouZivané s tymto zariadenim mdzu ovplyvnit vyZarovanie zariadenia. PouZivajte iba typy a
dlzky kablov uvedené v nasledujucej tabulke.

A UPOZORNENIE

Pri pripajani iného prisluSenstva dodaného zdkaznikom k systému je zodpovednostou pouzivatela
zabezpecit elektromagnetickl kompatibilitu systému. PouZivajte iba zariadenia, ktoré su v stlade s
normami CISPR 11 alebo CISPR 22, trieda B.

A VAROVANIE

Pouzitie inych kdblov, adaptérov alebo periférnych zariadeni, ako s tie, ktoré sii uvedené,
moze viest k zvySenému vyZarovaniu alebo zniZenej kompatibilite zariadenia FotoFinder.

FotoFinder vexia

Kabel Typ Dizka
HDMI Izolovany 1,5m
LAN (RJ45) Izolovany 0,5m
USB Izolovany <1,8m

Vstupny napajaci kabel V-Lock <3m
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3.12.7 Odporucana minimalna vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi R
F komunikaénymi zariadeniami a zariadenim FotoFinder

Tento produkt je urCeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vyZarovanim
radiofrekvencnych ruseni. PouZivatel tohto zariadenia mdze poméct predchadzat
elektromagnetickému ruseniu dodrZiavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunika¢nymi zariadeniami (vysielaémi) a tymto zariadenim podla nizS$ie uvedenych odporicani,
v zavislosti od maximalneho vystupného vykonu zariadenia.

Maximalny nominalny Minimalna vzdialenost podla frekvencie vysielaca [m]

V)'lkon vysielanv 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d =[22NP d =[25W7P d =[NP
V1 /5] £
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

Pre vysielace s inym maximalnym vykonom, ako je uvedené vyssie, mozno odporucani vzdialenost
(,d“) v metroch (m) vypocitat pomocou rovnakej rovnice ako pre vysielace, kde ,,p“ je maximalny
vykon vo wattoch (W) podla $pecifikacii vyrobcu.

POZNAMKA 1: 80 MHz a 800 MHz s( vzdialenosti pre zariadenia s vy3$im frekvenénym rozsahom.
POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemozZno uplatnit za vetkych okolnosti. Elektromagneticky prenos je
ovplyvneny absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

POZOR

Prenosné RF komunikacné zariadenia (radia vratane ich prislusenstva, ako st anténne kable a
externé antény) by sa nemali pouzivat vo vzdialenosti do 30 cm (alebo 12 palcov) od stcasti a
kablov ME zariadenia urcenych vyrobcom. NedodrZanie tohto varovania méze znizit vykonnostné
charakteristiky zariadenia.
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3.13 Presun namontovaného zariadenia

A VAROVANIE

Zariadenie potlacte iba tak, Ze ho drzite za prednu ¢ast zasuvky, nie za monitor alebo stojan
monitora. V opaénom pripade by sa konstrukcia mohla zlomit.

A VAROVANIE

Uistite sa, Ze st brzdy na kolieskach uvolnené, inak sa vozik mdze prevratit.

A VAROVANIE

Za Ziadnych okolnosti nestiipajte na pocitac ani na jeho stojan. Konstrukcia by sa mohla
zlomit.
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Instalacia

A NEBEZPEGENSTVO

Zariadenie triedy ochrany I. Nebezpecenstvo Urazu elektrickym pridom.
Zariadenie pripajajte iba k riadne uzemnenej elektrickej zasuvke.

A NEBEZPEGENSTVO

Nebezpecenstvo trazu elektrickym pridom v désledku vysokého napitia!
Pri dotyku s vodicom pod napitim méze dojst k vaznemu zraneniu alebo k smrti.

Prace na elektrickych systémoch mdzu vykonavat iba kvalifikovani elektrikari.
Pred zaCatim akychkolvek prac odpojte napajanie a zabezpecte ho proti opatovnému zapojeniu.
Nepokuisajte sa otvarat ziadne elektrické komponenty zariadenia.

A VAROVANIE

Jednotlivé komponenty systému nesmu byt pripojené priamo k zasuvke. Pripojenie sa smie vykonat
iba pomocou napajacieho zdroja zariadenia a oddelovacieho transformatora.
V opac¢nom pripade hrozi riziko Grazu elektrickym pradom.

A UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo Urazu v dosledku zakopnutia o napajaci alebo sietovy kabel!

Ak kable nie sii dobre usporiadané, mozu predstavovat riziko zakopnutia. To moze mat za
nasledok zranenie spdsobené padom.

Napajacie kable vzdy umiestriujte mimo prechodov.

A UPOZORNENIE
Napajaci kabel vzdy ponechajte s urcitym prebytkom, aby sa predislo jeho neimyselnému
odpojeniu zo zasuvky.

A UPOZORNENIE

Pouzivajte iba napajacie kable s uzamykacim mechanizmom V-Lock. Tymto spdsobom sa da
zabranit akémukolvek nemyselnému preruseniu napajania.

A UPOZORNENIE

Zastrcka by mala byt v pripade nidze lahko dostupna. Zariadenie umiestnite tak, aby ste mali
priamy pristup k napajacej zastrcke.

POZOR

Nespravne napajacie napatie by mohlo zariadenie poSkodit.
Na napajanie pouZivajte iba originalny napéjaci kabel pripojeny k oddelovaciemu transformatoru.

POZOR

Pred uvedenim do prevadzky sa uistite, Ze blokovaci mechanizmus na kolieskach (brzdy) funguje.
Po dosiahnuti parkovacej polohy a pri zastaveni pocas prepravy musia byt zabrzdené vietky brzdy
na voziku zariadenia.

@ POZNAMKA

K systému nepripajajte Ziadne dalsie zariadenia!
Ak chcete pripojit akékolvek dalSie zariadenia, poradte sa s vyrobcom.
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4.1 Pripojenia na systémovom voziku

IECC14

Obr.2: Pripojenia na voziku

4.1.1 Zastrcka navyrovnanie potencialu

Pred spustenim zariadenia a zapojenim sietove]j zastrcky najskor pripojte kabel na vyrovnanie
potencialu pripojeny cez hlavni svorkovnicu na vyrovnanie potencialu k uréenej zasuvke na
vyrovnanie potencialu (POAG) (3.12.1 Vyrovnanie potencialov).

Poziadavky na zdravotnicke elektrické zariadenia s konektorom na vyrovnanie potencialu su opisané
v norme EN 60601-1.

4.1.2 Pripojenie k LAN sieti

Centralny ethernetovy sietovy port najdete v spodnej ¢asti na boku zariadenia, vedla hlavného
w vypinaca.
#AN Na pripojenie externych sietovych kablov pouzite tento centralny sietovy port na zariadeni. Je
Ethernet oznaceny ako RJ45 LAN. Z dévodu elektrickej bezpeénosti nikdy nepripajajte sietovy kabel priamo k

Silent Medical Serveru.

4.1.3 Zastrcka napajacieho zdroja

ab

IEC C14

Napajaci konektor IEC C14 sa nachadza na boku zariadenia na spodnej strane.




5 Prevadzka

POZOR

Za ziadnych okolnosti nestiipajte na pocitac ani na jeho stojan. Konstrukcia by sa mohla zlomit.

POZOR

Nikdy neumiestriujte na zariadenie ani na napajacie kable Ziadny produkt, ktory by mohol vytekat.
Kvapaliny m6Zu spdsobit vaZzne poskodenie.

POZOR

Moze poskodit kabel fotoaparatu.
Kébel fotoaparatu neohybaijte.
Na kabel fotoaparatu nestupajte ani ho nevystavujte Ziadnemu inému namahaniu.

POZOR

USB pripojenie nepouzivajte na nabijanie mobilnych telefénov, smartfénov ani tabletov.
USB pripojenie pouzivajte iba na aktualizacie a ¢itanie stiborov protokolov (log).

5.1 Vizualna kontrola pred pouZitim

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, i systém nie je viditelne poskodeny.

Osobitnd pozornost venujte kdblom a nadstavcom objektivov.

Skontrolujte, ¢i kable nie st poskodené, napr. ostrymi hranami alebo nespravnym pouzivanim.
Uistite sa, Ze vietky kablové pripojenia sU spravne a pevne zapojené.

a k~ b

Systém sa za Ziadnych okolnosti nesmie uviest do prevadzky, ak

- je napajaci kabel viditelne poskodeny

- suU kable alebo kryty viditelne poskodené

- fotoaparat spadol.

Skontrolujte aj, ¢i sa kolieska na zariadeni volne otacaju.

Systém pravidelne kontrolujte podla platnych technologickych predpisov, minimalne viak
kazdych 12 mesiacov.
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5.2 Zapnutie zariadenia

1. Zariadenie pripojte k zdroju napajania.

2. Prepnite hlavny vypinac v lavom dolnom rohu systémového vozika do polohy Zapnuté.
Kontrolka napéajania nad hlavnym vypinadom teraz svieti na zeleno.

3. Stlacte tlacidlo On/Off na prednej strane Silent Medical Servera (pocitac).

Pocitac sa spusti. Spoznate to podla aktivneho loga na prednej strane monitora pocitaca.

4, Spustite FotoFinder Universe*.

@pozZNAMKA

*Pre tento produkt FotoFinder existuje samostatny navod na poutzitie.

5.3 Ukoncenie operacii

1.  Zatvorit Universe a vSetky otvorené softvérové moduly.
Tymto sa tieZ automaticky odhlasite zo softvéru.

2. Vypnite pocitac.

3. Stlacte hlavny vypinac na zariadeni.

4. Odpoijte zastréku napajacieho zdroja.
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6 Cistenie a dezinfekcia

A VAROVANIE
Riziko infekcie v dosledku nedostatocnej hygieny
Po kazdom pouZiti vycistite a dezinfikujte vSetky komponenty, ktoré prichddzaji do kontaktu s
pacientom.

POZOR

Dezinfikujte iba utieranim
Zariadenie dezinfikujte iba pomocou obruskov. Iné metddy, ako napriklad ultrazvuk, UV Ziarenie,
sterilizacia parou atd., nie st vhodné.

POZOR

Poskodenie zariadenia a obrazovky sposobené nevhodnymi Cistiacimi prostriedkami.
NepouZivajte abrazivne prostriedky ani Spongie!

Nepouzivajte rozpustadla ako alkohol alebo benzin!

NepouZivajte Cistiace prostriedky na sklo s antistatickym roztokom!

Na Cistenie objektivu pouZivajte iba kefku na objektivy!

POZOR

Nestriekajte priamo na objektivy fotoaparatu, iba na Cistiaci obrisok. Akykolvek priamy kontakt s
tekutinami moéze poskodit objektiv alebo fotoaparat.

@pozNAMKA
Pozrite si aj samostatny navod na pouZitie zariadenia FotoFinder medicam 1000.

6.1 Cistenie zariadenia

B Pred Cistenim odpojte cely systém od napajania.

B Kryt, ovlddacie panely, ovladacie prvky a obrazovku Cistite makkou handrickou mierne
navlhéenou jemnym Cistiacim prostriedkom.

6.2 Dezinfekcia zariadenia

B Mo&Zu sa pouzit komercne dostupné dezinfekéné prostriedky schvalené na dezinfekciu povrchov
alebo dezinfekéné obrusky. Dezinfekéné prostriedky sa musia aplikovat a pouZivat ako Cista
dezinfekcia obriskami podla pokynov vyrobcu.

B  Akje potrebna kompletna dezinfekcia, namontované ¢asti m6ze odbornik rozobrat a v tomto
stave ich dezinfikovat zotretim.
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7 Udrzba

@ POZNAMKA

Vzdy dodrziavajte vSetky bezpecnostné pokyny v tomto navode!

A NEBEZPEGENSTVO

UdrZbu musi vykondvat kvalifikovany personal a smie sa vykonavat iba vtedy, ked sa zariadenie
alebo jeho komponenty nepouzivaji na pacientovi, a ak to nie je potrebné na ucely Gdrzby, su
odpojené od elektrickej siete.

B Varovanie! Toto zariadenie sa nesmie upravovat bez siihlasu vyrobcu!

B Aby ste zabezpecili bezchybné fungovanie systému, podrobujte zariadenie pravidelnym
kontrolam a opakovanym skiskam. V spolo¢nosti FotoFinder Systems odpordcame vykonavat
opakované kontroly podla normy EN 62353 kazdych 12 mesiacov.

B  FotoFinder vexia® je vybaveny dvojitymi otocnymi kolieskami a brzdami. Tieto prvky sa musia
kontrolovat kaZdych 12 mesiacov, aby sa zaistila ich bezpecnost a aby upeviovacia skrutka
kolieska bola pevne upevnena na svojom mieste bez medzery.

B Navykonavanie vietkych servisnych prac je potrebny $pecializovany personal.

@pozZNAMKA

Bezpecnostné kontroly a mechanické kontroly podla § 11 a 14 MPBetreibV (nemecky zakon o
prevadzkovani zdravotnickych pom&cok)

Bezpecnostné kontroly a mechanické kontroly podla§ 11 a 14 MPBetreibV (nemecky zakon o
prevadzkovani zdravotnickych pomdcok) nie s zo zakona povinné pre produkty a systémy
FotoFinder, pretoZe nepatria do kategérii produktov uvedenych v prilohe 1 a 2 MPBetreibV
(nemecky zakon o prevadzkovani zdravotnickych pomocok).

Napriek tomu odporucame, aby prevadzkovatelia nechali vykonat bezpec¢nostni kontrolu
prislusnych zdravotnickych pomdcok podla § 11 MPBetreibV (nemecky zakon o prevadzkovani
zdravotnickych pomdcok) aspori kazdych 24 mesiacov. Za organizaciu potrebnych servisnych a
udrzbovych prac zodpovedaju prevadzkovatelia. Spolo¢nost FotoFinder Systems nie je

kvalifikovana na vykonavanie tychto kontrol. Na tento tcel kontaktujte kvalifikovaného servisného
technika.
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8 Poruchy arieSenie problémov

@ POZNAMKA

Vzdy dodrziavajte vSetky bezpecnostné pokyny v tomto navode!

Ak systém nezacne spravne fungovat, zavolajte timu podpory na ¢islo:
0049 8563 97720-45 alebo poslite e-mail na adresu: support@fotofinder.de.

Vzdialend podpora cez internet (vzdialené ovladanie vasho pocitaca) je v tejto situacii velkou
pomocou. Ak ju chcete pouzivat, stiahnite si softvér Teamviewer z nasledujlcej stranky:
www.fotofinder.de/support. Nasledne nam pocas hovoru s podporou ozndmte svoje ID a heslo
zobrazené v softvéri Teamviewer. Uvedte aj meno drzitela vasho systému/licencie.

@ POZNAMKA

Pre vymenu alebo opravu st diely a potrebné dokumenty k dispozicii na poZiadanie od vyrobcu.
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9 Likvidacia

POZOR

Riziko poskodenia zivotného prostredia sposobeného nespravnou likvidaciou.
Pri likvidacii dodrZiavajte miestne predpisy a zakonné poZiadavky.

B Zaspravnu likvidaciu je zodpovedny prevadzkovatel.
B Tento vyrobok anijeho sucasti sa nesma likvidovat ako bezny domovy odpad.
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