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1 O tehnavodilih zauporabo

1.1 Uvod
FotoFinder vexia omogoca hitro dokumentiranje na naslednjih podrocjih:
B  dermatoskopije
B trihoskopije
B kapilaroskopije in
B inflamoskopije.
B Varnostne zaplete, ki se pojavijo v povezavi z izdelkom, je treba sporoditi proizvajalcu in

pristojnemu organu drZave, v kateri ima upravljavec sedez.

B Razvojin proizvodnja vseh izdelkov podjetja FotoFinder Systems GmbH poteka v skladu z
veljavnimi standardi 1ISO 13485.
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1.2 Predstavitev opozorilnih nalepk

V navodilih za uporabo so opozorila oznaéena z oznako s signalno besedo.
Opozorila so predstavljena s signalnimi besedami, ki izraZajo obseg nevarnosti.
Upostevajte vsa opozorila, da preprecite nesrece, telesne poskodbe in Skodo.
V navodilih za uporabo se uporabljajo naslednje signalne besede in simboli:

To je znak sploSne nevarnosti. Opozarja vas na nevarnosti za Zivljenje in telo. Vsa dejanja, oznacena s
tem simbolom, predstavljajo osebno nevarnost. Da bi se izognili posSkodbam ali smrti, brezpogojno
upostevajte ta opozorila.

A NEVARNOST

Ce se ne sprejmejo ustrezni previdnostni ukrepi, lahko pride do smrti ali hudih po3kodb.

A 0oPOZORILO

Ce se ne sprejmejo ustrezni previdnostni ukrepi, lahko pride do smrti ali hudih pokodb.

A 0POZORILO

Oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki lahko povzroc¢i manjse poskodbe, e se je ne izognemo.

POZOR

Opozorilna beseda "Pozor" oznacuje mozno materialno skodo. Neupostevanje opozorila lahko
povzroci poskodbe naprave.

@orPomBA

Opombe oznacujejo pomembne informacije, ki jih mora uporabnik upostevati pri sledenju
napotkov. Opombe uporabniku zagotovijo podrobnejse informacije o doloceni temi.




1.3 Informacije na nalepki naprave

V nadaljevanju so navedene razlage tipske ploscice, ki je pritrjena na napravo, ali tipskih ploscic,
pritrjenih na sistemske komponente.

Simbol / Informacije

www.fotofinder.de
info@fotofinder.de
Naslov IP

C€
A\
had

Vrsta/model
Vnhos

Moc
Frekvenca

SN

-l

UK
CA

Izhod

MAX.
LOAD

o O

Hik

Opis

Proizvajalec naprave in naslov proizvajalca
FotoFinder Systems GmbH

IndustriestralBe 12

84364 Bad Birnbach, Nemdija

Spletna stran proizvajalca

E-postni naslov proizvajalca

Razred zascite IP

Oznaka CE

Upostevajte uporabniski prirocnik

Opozorilo o nevarni elektri¢ni napetosti

Elektricnih in elektronskih naprav ne odlagajte med gospodinjske
odpadke

Vrsta naprave; opisuje ime naprave, npr. FotoFinder medicam 1000
ZdruZzljiva vhodna napetost

(Ce je primerno: omrezZna frekvenca)

Nazivna mo¢

Omrezna frekvenca

Edinstvena serijska Stevilka naprave

Mesec in leto izdelave

Ocenjena skladnost v Zdruzenem kraljestvu
Odgovorna oseba za Zdruzeno kraljestvo: FotoFinder Systems Ltd.,
100 Addison Road, W148DD London, ZdruZeno kraljestvo

Nazivna napetost/nazivni tok na izhodu izolacijskega transformatorja
Varna delovna obremenitev

Teza
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Elektronski uporabniski priro¢nik

=

elFU indicator

1.4 Razlagasimbolov

Ne stojte na povrsini

Ne potiskajte te komponente naprave

Izenacitev potencialov

@&

Oznacuje $vicarskega predstavnika:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svica
Tab.1: Nadaljnji simboli na sistemu
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2 Sistemske komponente in tehnicni podatki

FotoFinder vexia je sestavljen iz sledecih komponent:

Slika 1: FotoFinder Vexia

Monitor

Tipkovnica

Predal

Prostor za polnilno postajo

o B~ W N P

server Silent Medical Server

Izolacijski transformator (z glavnim
stikalom in LAN prikljuckom)

Miska na izvlecni polici
medicam 1000
Kolesca z zavorami
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3 Varnost

3.1 Upostevanje navodil za uporabo

@orPomBA

Vsaka oseba, ki ji je dodeljeno delo s sistemom, mora prebrati in razumeti ta navodila za uporabo,
zlasti poglavje o varnost.

3.2 Predvidena uporaba

Dermatoskopski sistemi FotoFinder so namenjeni neinvazivnemu vizualnemu dokumentiranju
povrsine koZe s strani zdravstvenih delavcev. Sistem podpira povezavo z medicamom ali leviacamom
za digitalni neinvazivni pregled neposkodovane koZe (dermatoskopijo).

B  MoZne so naslednje uporabe:

Slikanje in dokumentiranje povrsine koze

Dokumentacija slikovnih podatkov pacienta

Dokumentacija maternih znamenj

Neinvazivna, kratkotrajna, digitalna dermoskopija neposkodovane kozZe

B Sistem je zasnovan za uporabo s programsko opremo FotoFinder Universe in se lahko uporablja
samo v kombinaciji z njo.

B  Uporabljajte samo podprta dermatoskopa medicam 1000 in leviacam,

B  1zdelek je namenjen zacasni uporabi do najvec 60 minut na seanso.




Uporabniske skupine

Z napravo lahko delajo naslednije ciljne skupine z zahtevanimi kvalifikacijami:

Ciljna skupina Kvalifikacija

Zdravnik Strokovno usposobljen kot zdravnik

Osebje ordinacije Usposobljeni, pouceni in strokovno kvalificirani z opravljenim
pripravnistvom iz specialisticne medicine

Servisni/bolnisnicni tehnik Vsaj 3 leta delovnih izku$enj v medicinsko-tehnoloskem sektorju

Ciljnim skupinam smo spodaj dodelili Zivljenjsko fazo. Ciljne skupine lahko delajo z napravo glede na
to dodelitev:

Ciljna skupina

Zivljenjska faza Zdravnik Osebje ordinacije Servisni/bolnisnicni tehnik
Namestitev X

Zagon X

Operacija X X

Okvara X

Vzdrzevanje X

Demontaza X
Odstranjevanje X

3.4 Okolje uporabe

B  I1zdelek je namenjen uporabi v profesionalnem medicinskem okolju {npr. klinika, bolni$nica) s
strani uporabnikov, opisanih v poglavju o uporabniskih skupinah (3.3).

Izdelek je namenjen uporabi in delovanju izklju¢no v okolju pacienta v skladu s standardom EN
60601-1.

Za zahteve glede fizicnega in tehnicnega okolja uporabe glejte ustrezno poglavje (3.10).
Ni dodatnih zahtev glede socialnega ali klinicnega okolja uporabe.

Izdelek ni namenjen uporabi laikom.

@oPomBA

Naslednje sistemske komponente lahko uporabljate v neposredni bliZini pacienta, pri cemer sov
stiku z njim:
M medicam®
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3.5 Populacija bolnikov

Pregled s sistemi je namenjen bolnikom z eno od naslednjih znacilnosti:
Splosne osebe s koZnimi lezijami

Bolniki s sindromom multiplih nevusov

Bolniki s splosno vnetno kozno boleznijo

Bolniki z motnjami lasiS¢a

Predvidena populacija pacientov vkljucuje paciente ne glede na demografske dejavnike (npr. spol,
poklic), fizicne dejavnike (npr. teza, moc) ali socialno, versko in kulturno ozadje. S FotoFinder
Universe je mogoce dokumentirati razli¢ne tipe koze.

3.6 Indikacije in kontraindikacije

Naprava je zasnovana za klinicno slikanje, kot je navedeno v poglavju Ciljna skupina pacientov. Za
podroben seznam kod ICD se obrnite na info@fotofinder.de.

Za pregled z dermatoskopom FotoFinder so primerni naslednji deli telesa:
B Neposkodovana povrsina koZe celotnega telesa

B Lasisce

B Nohti

Naprava ni zasnovana za zajemanje slik sluznic, o€i ali naravnih ali umetnih telesnih odprtin. Naprava
ni zasnovana za zajemanje slik poskodovane koZe. Naprava se ne uporablja za diagnosticne namene.
Za diagnozo je v odgovorno specializirano zdravstveno osebje!

3.7 Nepravilnauporaba

Kakrsna koli uporaba opreme, ki se razlikuje od poglavja Predvidena uporaba (3.2 Predvidena
uporaba) in od navodil za uporabo, ni dovoljena!

Proizvajalec ne odgovarja za morebitno $kodo, ki bi v zvezi s tem nastala. Tveganje nosi
izklju¢no uporabnik/upravljavec.

Prepovedano je kakrsno koli spreminjanje opreme.

Med delovanjem naprave je prepovedano zaobiti varnostne funkcije.
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3.8 Predvidena nepravilna uporaba

Naslednje tocke opisujejo predvideno nepravilno uporabo naprave:

Napacna nastavitev
Neskladnost z obratovalnimi podatki
Neupostevanje intervalov vzdrZevanja

Delovanje brez ali s poskodovanimi komponentami, ki sluZijo varnosti oseb ali naprave

3.9 Preostalatveganja

A oPOZORILO

Kljub skladnosti z vsemi predpisi in izvajanju ukrepov za zmanjsevanje tveganj ni mogoce
popolnoma izkljuciti vseh tvegan]. Preostala tveganja, ki obstajajo v povezavi z uporabo izdelka, so
navedena spodaj.

Nepravilno upravljanje s strani neusposobljenega osebja in neupostevanje navedenih
varnostnih in opozorilnih navodil lahko povzroci poskodbe pacienta ali upravljavca.

V primeru nepravilnega ravnanja ali poskodbe naprave obstaja nevarnost poskodb zaradi
elektri¢nega udara. Lahko pride do hudih poskodb ali smrti.

Naprava lahko oddaja elektromagnetno sevanije, ki lahko vpliva na druge naprave ali jih moti.
Na napravo lahko vpliva oddajanje elektromagnetnega sevanja iz drugih elektricnih naprav ali
elektrostaticna razelektritev, kar lahko povzrodi prekinitev slike v Zivo ali poskodbo naprave.
Kljub uporabljenim materialom, preizkusenim na zdruZljivost s telesom, lahko v redkih primerih
ob stiku s kozZo pride do drazenja.

Ce enota ni ustrezno ocidena ali razkuzena po vsakem pacientu, lahko to zaradi slabe higiene
povzroci okuzbe.

Vsakrina dodatna oprema, ki ni namenjena za izdelek ali modifikacijo sistema, lahko povzrodi,
da naprava ne bo vec¢ uporabna ali je ne bo mogoce uporabljati v skladu z njeno predvideno
uporabo.

Med daljSim delovanjem se lahko povr$ina naprave segreje.

Vzdrzevanje ali servisiranje, ki ni opravljeno pravocasno ali nepravilno, lahko ogrozi varnost
delovanja.

V primeru neprimernega transporta, ki je v nasprotju z navodili, se lahko naprava prevrne ali trci

v druge predmete/osebe in povzroci poskodbe osebe ali upravljavca oziroma Skodo na opremiin
premoZenju.

Premicni deli sistema (npr. monitor, sistem za pozicioniranje kamere, drsnik kamere in pogonski
jermen) lahko povzrocijo poskodbe.
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3.10 Okoljski pogoji

B Napravo uporabljajte samo v zaprtih prostorih. Sistem ne sme biti izpostavljen vlagi.

B Poskrbite za zadosten dovod zraka, da se v napravah ne bo kopicila toplota. Ce so prikljuceni
racunalniki, npr. streznik Silent Medical Server, ne smete zapreti ali prekriti prezracevalnih
letvic.

B Naprav ne postavljajte v bliZino virov toplote, npr. grelnikov, ali na mestih, kjer so izpostavljene
neposredni soncni svetlobi, zelo visoki kolicini prahu, mehanskim vibracijam ali udarcem.

B  Sistema ne postavljajte v blizino drugih naprav, ki ustvarjajo mo¢no magnetno polje, npr.
pretvornikov elektricne energije ali visokonapetostnih vodov.

B Napravo uporabljajte le v svetlih, dobro osvetljenih prostorih.

3.11 Naloge operaterja

B Navodila za uporabo so bistveni del naprave.

B Navodila za uporabo morajo biti shranjena skupaj z napravo in morajo biti vedno dostopna na
mestu uporabe.

B  Upravljavec mora zagotoviti, da vsi, ki delajo na napravi in z njo, preberejo in razumejo navodila
za uporabo. Upravljanje naprave je dovoljeno le usposobljenemu osebju, ki je seznanjeno s
temeljnimi standardi varnosti pri delu in je bilo pouceno o njeni uporabi.

B  Proizvajalec ne odgovarja za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja dokumentacije, povezane z
izdelkom.

B  Koncni proizvodni pregled se izvede na celotnem sistemu ali, Ce je primerno, na komponentah v
skladu z EN 62353 med lastno proizvodnjo. Ko kontaktna oseba podijetja FotoFinder opravi
zagon, se upravljavcu priporoca, da preveri in potrdi vrednosti internega pregleda. Druga
moznost je, da upravljavec samostojno opravi ponovni pregled.

B Predzagonom naprave in po popravilih ali konstrukcijskih spremembah jo mora pregledati
strokovnjak/tehnik, da se zagotovi skladnost s standardom EN 62353.

B Napravo je treba upravljati na nacin, ki je varen za njeno predvideno uporabo in pricakovane
obremenitve.

B Nemedicinskih elektri¢nih naprav (npr. obstojece racunalniske opreme) ni dovoljeno uporabljati
ali upravljati v blizini pacienta na razdalji, manjsi od 1,5 m, kot je opredeljeno v standardu EN
60601-1. Ce upravljavec ne uposteva tega pravila, je odgovoren za preverjanje ali so preseZene
mejne vrednosti uhajavega toka v skladu z EN 60601-1 pred zagonom naprave.

B  I1zpolnjene morajo biti zahteve v poglavju /nformacife o storitvi(7 VzdrZevanje).
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3.12 Elektricna varnost

A oPozORILO

B Cesistemin vse zunanje priklju¢ene naprave niso pravilno ozemljene, lahko pride do
elektricnega udara.

B Neodstranjujte ohiSja naprave: v notranjosti je nevaren elektricni tok. Ohisje mora biti
pravilno namesceno. Vsa popravila in zamenjave mora opraviti usposobljen predstavnik
podijetja FotoFinder.

B  Pred uporabo preverite ohisje in kable. Naprave ne uporabljajte in jo popolnoma izkljucite iz
elektri¢nega omrezja, Ce je ohisje razpokano, okruseno ali zlomljeno oziroma Ce so ohisje ali
kabli poskodovani.

B  Pred cis¢enjem vedno izkljucite sistem iz elektricnega omreZja.

B Izogibajte se mestom, kjer bo enoto verjetno tezko odklopiti iz elektricnega omrezja.

M  Sistem mora biti prikljucen izklju¢no na pravilno ozemljeno vticnico, da se izognete

elektricnemu udaru.

3.12.1 1zenacitev potencialov

Oprema mora biti prikljuena na omrezje za izenacitev potencialov z vtici s kotnimi vti¢nicami (4.1.1
Vitic za izenacitev potenciala).

Dodatna oprema, prikljucena na medicinsko elektri¢cno opremo, mora biti skladna z ustreznimi
standardi IEC ali ISO (npr. IEC, DIN EN 62368-1 Avdio/video, oprema za informacijsko in
komunikacijsko tehnologijo, IEC 60601-1/EN 60601-1 za medicinske pripomocke). Poleg tega morajo
vse komponente izdelka izpolnjevati zahteve standardov IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2 za medicinske
elektricne sisteme. Vsaka dodatna oprema, priklju¢ena na kateri koli vhod ali izhod medicinske
elektricne opreme mora biti skladna s standardi IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2.

POZOR

Sistem je zasnovan za 115 VAC ali 230 VAC. Preden prikljucite napajalni kabel, preverite, ali je
glavno stikalo nastavljeno na vhodno napetost, ki se obicajno uporablja v vasi drzavi.

Dodatne vti¢nice naprave so zasnovane za napetost 230 VAC in najvecjo obremenitev 350 W.
Te vticnice uporabljajte samo za naprave, ki so del sistema. Ne prikljucujte dodatnih
razdelilnikov in podaljskov.

Na dodatne vti¢nice sistema ne prikljucujte naprav, ki niso navedene v tem prirocniku in jih ni
odobril proizvajalec.
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3.12.2 Elektrostaticna razelektritev

Elektrostati¢na razelektritev (ESD), obi¢ajno imenovana staticni Sok, je naravni pojav. ESD se
najpogosteje pojavlja pri nizki vlaznosti, ki jo lahko povzrodi ogrevanje ali klimatizacija. V takih
okolis¢inah se elektricni naboji naravno kopicijo na ljudeh in ustvarjajo staticno elektriko. Do
elektrostaticne razelektritve pride, ko posameznik z nabiranjem elektri¢ne energije pride v stik s
prevodnimi predmeti, kot so kovinske kljuke, omare za dokumente, raCunalniska oprema in celo drugi
posamezniki. Staticni Sok ali ESD je izpust nakopicene elektricne energije iz nabitega posameznika v
manj nabitega ali nenabitega posameznika ali predmet.

A 0oPOZORILO

Elektrostaticna razelektritev uporabnika ali pacienta na napravi FotoFinder lahko poskoduje
sistem ali kamero.

3.12.3 Elektromagnetna motnja

Ceprav je bil ta sistem izdelan v skladu z obstojecimi zahtevami glede EMI (elektromagnetne motnje),
lahko elektromagnetno polje povzroci zalasne motnje slike v Zivo s kamere. Ce se to dogaja pogosto,
FotoFinder Systems predlaga pregled okolja, v katerem se sistem uporablja, da se ugotovijo morebitni
viri motenj. Vzrok lahko leZi v drugih elektricnih naprav, ki se uporabljajo v istem ali bliznjem prostoru.
Tudi komunikacijske naprave, kot so mobilni telefoni in pozivniki, lahko povzrocajo takSne emisije.
Motnje pa lahko povzroca tudi prisotnost radijskih naprav, televizorjev ali mikrovalovnih oddajnikov v
bliZini.

A oPOZORILO

Ce elektromagnetna motnja povzroca tezave, bo morda treba ta sistem premestiti.
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3.12.4 Elektromagnetna zdruZljivost

Testiranje EMC (elektromagnetne zdruZljivosti) tega sistema je bilo izvedeno v skladu z mednarodnim
standardom za EMC z medicinskimi pripomocki (IEC 60601-1-2:2014+A1:2020). Ta standard IEC je
skladen z evropsko normo (EN 60601-1-2:2015+A1:2021).

Evropska publikacija  Okolica profesionalnih zdravst Odstopanje od osno
venih ustanov vnih standardov
elektromagnetne
zdruzljivosti ali

EN 60601-1-2
EN 55011:2016 Skupina 1 Razred A Da O
+A1:2017 Ne
+A11:2020
+A2:2021
EN IEC 61000-3-2:2019  Razred A Da |
Ne
EN 61000-3-3:2013 Da O
+A1:2019 Ne
EN 61000-4-2:2009 + 8 kV kontakt Da O
+2KkV,x4KkV,x8KkV, £ 15kV zrak Ne
EN IEC 61000-4-3:2020 3V/m Da O
80 MHz - 2,7 GHz Ne
80 % AT pri 1 kHz
EN 61000-4-3:2020 V skladu z 8.10. tabelo 9 od Da |
EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Ne
EN 61000-4-4:2012 [zmenic¢ni vhod: = 2 kV (100 kHz) Da O
SIP/SOP: + 1 kV (100 kHz) Ne
EN 61000-4-5:2014 Izmeni¢na napetost med linijami+0,5kV,£1kvV  Da O
+A1:2017 Izmenicnivod proti zemlji: + 0,5kV, + 1 kV,+2kV  Ne
EN 61000-4-6:2014 3V Da O
0,15 MHz - 80 MHz Ne
(6 Vv frekvencnih pasovih ISM)
80 % AM pri 1 kHz
EN 61000-4-8:2010 30 A/m Da O
50 Hz ali 60 Hz Ne
EN IEC 61000-4-11:2020 0 % Ur; 1/2 obdobja Da O
+AC:2020 pri0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° Ne

Dodatne informacije:
Skladnost za vsak standard ali preskus EMISIJ in ODPORNOSTI, dolocen v tem dodatnem standardu,
npr. razred in skupina EMISIJ ter raven preskusa ODPORNOSTI.

Ta naprava nima bistvenih znacilnosti delovanja v skladu z EN 60601-1:2013+A1:2020. Zato
elektromagnetne motnje ne morejo povzrociti poslabsanja ali okvare teh funkcij.
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3.12.5 Navodila in informacije proizvajalca o elektromagnetnem sevanju

Ta naprava je namenjena uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. Uporabnik naprave

mora zagotoviti, da se uporablja v takSnem okolju.

Preizkus sevanja Skladnost
Radiofrekvencno Skupina 1
oddajanje

CISPR 11

Radiofrekvencno Razred A
oddajanje

CISPR 11

Harmonicna popacenja | Razred A
IEC 61000-3-2

Nihanje interference Izpolnjeno
IEC 61000-3-3

POZOR

Elektromagnetno okolje - Direktiva

Naprava FotoFinder verjetno ne bo motila drugih
elektronskih naprav v bliZini.

Naprava FotoFinder je odobrena za uporabo v
profesionalnih zdravstvenih ustanovah, kot so
bolnisnice in zdravniske ordinacije. Za
stanovanjsko uporabo (ki zahteva CISPR11 razred
B) naprava morda ne zagotavlja ustrezne zascite
pred radijskimi motnjami.

Uporabi te naprave neposredno ob drugi opremi ali skupaj z drugo opremo se je treba izogibati, saj
lahko to povzrodi njeno okvaro. Ce se napravo vseeno uporablja na zgoraj opisani nacin, je treba
vso opremo najprej skrbno opazovati, da se prepricate, da deluje pravilno delovanje.

3.12.6 Kabli, transformatorji in dodatki, preizkuseni glede EMC

Kabli, ki se uporabljajo s to napravo, lahko vplivajo na sevanje naprave. Uporabljajte samo vrste in

dolZine kablov, navedene v naslednji tabeli.

A 0oPOZORILO

Uporabnik je odgovoren za zagotovitev elektromagnetne zdruZljivosti sistema pri prikljucevanju
druge dodatne opreme, ki jo dobavi stranka, na sistem. Uporabljajte samo naprave, ki so skladne s

standardoma CISPR 11 ali CISPR 22, razred B.

A oPOZORILO

Uporaba kablov, adapterjev ali perifernih naprav, ki niso navedeni v tabeli, lahko povzroci
povecane emisije ali zmanjsano zdruzljivost naprave FotoFinder.

FotoFinder vexia

Kabel Tip

HDMI Izolirano
LAN (RJ45) Izolirano
USB Izolirano

Vhodni napajalni kabel V-Lock

Dolzina
1,5m
0,5m
<1,8m
<3m
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3.12.7 Priporocena minimalna razdalja med prenosnimi in mobilnimi
komunikacijskimi napravami RF in napravo FotoFinder
Ta izdelek je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, kjer je sevanje radiofrekvencnih moten;j
nadzorovano. Uporabnik te naprave lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da

vzdrzuje minimalno razdaljo med prenosno in mobilno radiofrekvencno komunikacijsko opremo
(oddajniki) in to napravo, kot je priporoceno spodaj, v skladu z najvecjo izhodno mocjo opreme.

Najvecja nazivna moc¢ Najmanjsa razdalja glede na frekvenco oddajnika [m]

oddajnikov 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d = 12217 d=350F | |a=1LWP
V1 E1 E1
V1=0,01Veff E1=3V/m E1=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

Za oddajnike z drugacno najvecjo nazivno mocjo od zgoraj navedene, se priporocena razdalja (»d«) v
metrih (m) lahko izraduna z isto enacbo kot za oddajnike, kjer je »p« najvecja nazivna moc v vatih (W)
v skladu s specifikacijami proizvajalca.

OPOMBA 1: Razdalji 80 MHz in 800 MHz sta razdalji za naprave z visjim frekvenénim obmocjem.
OPOMBA 2: Teh smernic ni mogoce uporabiti v vseh okolis¢inah. Na elektromagnetni prenos vplivata
absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.

POZOR

Prenosnih RF-komunikacijskih naprav (radijski sprejemniki, vklju¢no z njihovo dodatno opremo,
kot so antenski kabli in zunanje antene) se ne sme uporabljati v razdalji, manjsi od 30 cm (ali 12
palcev) od delov in kablov ME opreme, ki jih je doloCil proizvajalec. Neupostevanje tega opozorila
lahko zmanjSa zmogljivost naprave.




@FotoFinder

3.13 Premikanje namescene naprave

A 0POZORILO
Napravo potiskajte samo tako, da jo drzite za sprednji del predala, ne za monitor ali stojalo
za monitor. V nasprotnem primeru se lahko celotna struktura porusi.

A oPOZORILO

Prepricajte se, da so zavore na kolesih sproscene, sicer se lahko vozicek prevrne.

A 0oPOZORILO
Pod nobenim pogojem ne stojte na racunalniku ali njegovem stojalu. Struktura se lahko
zlomi.
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4 Namestitev

A NEVARNOST

Naprava zascitnega razreda I. Nevarnost poskodb zaradi elektricnega udara.
Napravo prikljuite samo na pravilno ozemljeno elektricno vti¢nico.

A NEVARNOST

Nevarnost elektricnega udara zaradi visoke napetosti!

Dotik vodnika pod napetostjo lahko povzroci hude poskodbe ali smrt.

Dela na elektricnih sistemih lahko izvajajo samo pooblasceni elektricariji.

Pred zacetkom kakrsnih koli del izkljucite napajanje in poskrbite, da ne bo prislo do ponovnega
vklopa.

Ne poskusajte odpirati elektricnih komponent opreme.

A oPOZORILO

Posamezne komponente sistema ne smejo biti neposredno prikljucene na vticnico. Prikljucitev se
sme izvesti samo z uporabo napajalnika naprave in izolacijskega transformatorja.
V nasprotnem primeru obstaja nevarnost elektri¢nega udara.

A 0oPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi spotikanja ob napajalni ali omrezni kabel!

Ce kabli niso dobro organizirani, se lahko obnje spotaknete. To lahko povzroci poskodbo
zaradi padca.

Napajalne kable vedno poloZite stran od obmocji za hojo.

A oPOZORILO

Napajalni kabel naj bo vedno sproscen, da preprecite nenamerne odklope iz stenske vticnice.

A 0POZORILO

Uporabljajte samo napajalne kable z zaklepnim mehanizmom V-Lock. Na ta nacin se lahko prepreci
kakrsna koli nenamerna prekinitev napajanja.

A 0POZORILO

Vtic mora biti v nujnih primerih lahko dostopen. Napravo postavite tako, da boste imeli neposreden
dostop do vticnice.

POZOR

Nepravilna napajalna napetost lahko poskoduje napravo.
Za napajanje uporabljajte samo originalni napajalni kabel, prikljucen na izolacijski transformator.

POZOR

Pred zagonom se prepricajte, da blokirni mehanizem na kolesih (zavore) deluje. Ko doseZete
parkirni poloZaj in tudi pri ustavljanju med prevozom morate aktivirati vse zavore na vozicku
naprave.

@ opPoMBA

Na sistem ne prikljucujte nobenih dodatnih naprav!
Ce Zelite prikljuciti dodatne naprave, se posvetujte s proizvajalcem.
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4.1 Prikljucki na sistemskem vozicku

IECC14

Slika 2: Prikljucki na vozicku

4.1.1 Vtic zaizenacitev potenciala

Preden zaZenete napravo in prikljucite omrezni vtic, najprej prikljucite kabel za izenacitev potenciala,
ki je prikljucen preko glavne tirnice za izenacitev potenciala, na predvideno vti¢nico za izenacitev
potenciala (POAG) (3.12.1 Izenacitev potencialov).

Zahteve za medicinsko elektricno opremo s prikljuckom za izenacitev potencialov so opisane v
standardu EN 60601-1.

4.1.2 Povezava LAN

Osrednja ethernetna omrezZna vrata boste nasli na stranskem spodnjem delu naprave, poleg

w glavnega stikala.

LAN Za prikljucitev zunanjih omreznih kablov uporabite ta osrednja omrezZna vrata na napravi. Oznacena
Ethernet so kot RJ45 LAN. Zaradi elektricne varnosti omreznega kabla nikoli ne prikljucujte neposredno na
Silent Medical Server.

4.1.3 Vtic za napajanje

ab

IEC C14

Omrezni prikljucek IEC C14 se nahaja na spodniji strani naprave.




5 Operacija

Pod nobenim pogojem ne stojte na racunalniku ali njegovem stojalu. Struktura se lahko zlomi.

POZOR

Na opremo ali napajalne kable nikoli ne postavljajte izdelkov, ki bi lahko spuscali tekocine. Le-te
lahko povzrocijo resno Skodo.

POZOR

Lahko poskoduje kabel kamere.

Ne upogibajte kabla kamere.
Ne stopajte na kabel kamere in ga ne izpostavljajte nobeni drugi obremenitvi.

POZOR

Ne uporabljajte USB-prikljucka za polnjenje mobilnih telefonov, pametnih telefonov in tablic.
USB-prikljuc¢ek uporabljajte samo za posodobitve in branje dnevniskih datotek.

5.1 Vizualni pregled pred uporabo

Pred vsako uporabo preverite, da na sistemu ni vidnih poskodb.

Posebno pozornost posvetite dovodnim cevem in pritrdilnim objektivom.

Preverite, da kabli niso poskodovani, npr. zaradi ostrih robov ali nepravilne uporabe.
Prepricajte se, da so vse kabelske povezave pravilno in trdno vstavljene.

a k~ b

Sistema pod nobenim pogojem ne smete zagnati, Ce:

- je napajalni kabel vidno poskodovan,
- so kabli ali pokrovi vidno poskodovani
- je kamera padla natla.

Preverite tudi kolesca na napravi, da se prepricate, da se prosto vrtijo.
Sistem redno preverjajte v skladu z veljavnimi tehni¢nimi pravili, najmanj vsakih 12 mesecev.




@FotoFinder

5.2 Vklop naprave

1. Napravo prikljucite na napajanje.

2. Glavno stikalo v spodnjem levem delu sistemskega vozicka preklopite v polozaj Vklopljeno.
Kontrolna lucka za napajanje nad glavnim stikalom sedaj sveti zeleno.

3. Pritisnite gumb za vklop/izklop na sprednji strani streznika Silent Medical Server (racunalnika).

Racunalnik se zaZene. To je razvidno po aktivnem logotipu na sprednji strani racunalniskega
monitorja.

4, Zazenite FotoFinder Universe*,

@orPoMBA

*Za uporabo izdelka FotoFinder obstajajo locena navodila za uporabo.

5.3 Koncanje operacij

1 Zaprite Universe in vse odprte programske module.

S tem boste tudi samodejno odjavljeni iz programske opreme.
2. Izklopite racunalnik.

3. Pritisnite glavno stikalo na napravi.

4. lzkljucite napajalni kabel iz vticnice.
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6 CiScenje in razkuZevanje

A 0POZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi neustrezne higiene
Po vsaki uporabi ocistite in razkuZite vse komponente, ki so bile v stiku s pacientom.

POZOR

Dezinficirajte samo z brisanjem
Napravo razkuZite samo z robcki. Druge metode, kot so ultrazvocna, UV, parna sterilizacija itd., niso
primerne.

POZOR

Poskodbe naprave in zaslona zaradi neprimernih Cistil.
Ne uporabljajte abrazivnih sredstev ali gobic!

Ne uporabljajte topil, kot sta alkohol ali bencin!

Ne uporabljajte Cistil za steklo z antistati¢no raztopino!

Za Ciscenje leCe uporabljajte samo $cetko za lece!

POZOR

Ne prsite tekocin neposredno na lecCe fotoaparata, ampak le na Cistilni robcek. Vsak neposreden stik
s teko¢inami lahko poskoduje objektiv ali fotoaparat.

@orPomBA

Glejte tudi locena navodila za uporabo naprave FotoFinder medicam 1000.

6.1 CiS€enje naprave

B Pred ciscenjem izkljucite celoten sistem iz elektricnega omrezja.

B Ohisje, nadzorne plosce, nadzorne elemente in zaslon ocistite z mehko krpo, rahlo navlazeno z
blagim detergentom.

6.2 Dezinfekcija naprave

B  Uporabite lahko komercialno dostopna razkuZzila, ki so odobrena za povrsinsko dezinfekcijo, ali
dezinfekcijske robcke. RazkuZzila je treba nanasati in uporabljati kot Cisto razkuzilo za brisanje v
skladu z navodili proizvajalca.

B Ceje potrebna popolna dezinfekcija, lahko strokovnjak razstavi namescene dele in jih v tem
stanju dezinficira z brisanjem.




@FotoFinder

7 VzdrZevanje

@opomBA

Vedno upostevajte vsa varnostna navodila v tem prirocniku!

A NEVARNOST

VzdrZevanje mora izvajati usposobljeno osebje, in sicer le takrat, ko se naprava ali njene
komponente ne uporabljajo na pacientu in so izklopljene iz elektricnega omrezja, Ce to ni potrebno
za vzdrzevanje.

B Opozorilo! Naprave ni dovoljeno spreminjati brez odobritve proizvajalca!

B Dabizagotovili brezhibno delovanje sistema, napravo redno pregledujte in ponavljajte
preverjanja. Pri sistemih FotoFinder Systems priporo¢amo, da ponovne preglede v skladu s
standardom EN 62353 izvajate vsakih 12 mesecev.

B  FotoFinder vexia® je opremljen z dvojnimi vrtljivimi kolesi in zavorami. Vsakih 12 mesecev jih je
treba preveriti, da so varni in da je pritrdilni vijak kolesca trdno namescen brez razmaka.

B Zaizvajanje vseh servisnih del je potrebno specializirano osebje.

@orPoMBA

Varnostni pregledi in mehanski pregledi v skladu z 11. in 14. clenom Zakona MPBetreibV
(nemski zakon o upravljanju medicinskih pripomockov)

Varnostni in mehanski pregledi v skladu z 11. in 14. ¢lenom zakona o upravljanju medicinskih
pripomockov (MPBetreibV) niso zakonsko obvezni za izdelke in sisteme FotoFinder, saj ne spadajo v
kategorije izdelkov, navedene v prilogah 1 in 2 Zakona o upravljanju medicinskih pripomockov
(MPBetreibV).

Kljub temu priporo¢amo, da upravljavci vsaj vsakih 24 mesecev opravijo varnostni pregled ustreznih
medicinskih izdelkov v skladu z 11. ¢lenom Zakona o upravljanju medicinskih pripomockov
(MPBetreibV). Za organizacijo potrebnih servisnih in vzdrZevalnih del so odgovorni upravljavci.
FotoFinder Systems ni usposobljen za izvajanje teh pregledov. Obrnite se na usposobljenega
serviserja.
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8 Napake in odpravljanje tezav

@opomBA

Vedno upostevajte vsa varnostna navodila v tem prirocniku!

Ce sistem ne za¢ne pravilno delovati, pokli¢ite podporo na:
0049 8563 97720-45 ali posljite e-postno sporocilo na: support@fotofinder.de.

Spletna podpora na daljavo (oddaljeno upravljanje racunalnika) je v tej situaciji v veliko pomoé. Ce jo
Zelite uporabljati, prenesite programsko opremo Teamviewer z naslednjega spletnega mesta:
www.fotofinder.de/support. Nato nam med klicem za podporo sporocite svoj ID in geslo, ki ju prikaze
programska oprema Teamviewer. Navedite tudi ime imetnika vasega sistema/licence.

@opomBA

Sestavni deli in potrebna dokumentacija za zamenjavo ali popravilo so na voljo na zahtevo pri
proizvajalcu.




(FotoFinder

9 Odstranjevanje

POZOR

Nevarnost okoljske skode zaradi nepravilnega odstranjevanja.
Pri odstranjevanju upostevajte lokalne predpise in zakonske zahteve.

B  Upravljavec je odgovoren za pravilno odstranjevanje.
B  Tegaizdelka ali njegovih sestavnih delov ne smete odvreci med obicajne gospodinjske odpadke.
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