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1 O teh navodilih za uporabo 
 
 
 

1.1 Uvod 
 

FotoFinder vexia  

 dermatoskopije 

 trihoskopije 

 kapilaroskopije in 

 inflamoskopije. 

 
 

 

 
 

 Razvoj in proizvodnja vseh izdelkov podjetja FotoFinder Systems GmbH poteka v skladu z 

veljavnimi standardi ISO 13485. 
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1.2 Predstavitev opozorilnih nalepk 
 
 
 
 

  

  

  

 V navodilih za uporabo se uporabljajo naslednje signalne besede in simboli: 

 
 

  

 
 

 NEVARNOST  

 

 
 

 OPOZORILO  

 

 
 

 OPOZORILO  

 

 
 

POZOR  

 

 
 
 

 OPOMBA  
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1.3 Informacije na nalepki naprave 
 

pritrjenih na sistemske komponente. 

 
 

Simbol / Informacije Opis 

 

Proizvajalec naprave in naslov proizvajalca 

FotoFinder Systems GmbH 

Industriestraße 12 

 

www.fotofinder.de Spletna stran proizvajalca 

info@fotofinder.de E-  

Naslov IP  

 

Oznaka CE 

 

 

 

 

 

 

odpadke 

Vrsta/model Vrsta naprave; opisuje ime naprave, npr. FotoFinder medicam 1000 

Vnos  

 

  

Frekvenca  

 

 

 

Mesec in leto izdelave 

 

 

 

 

Izhod Nazivna napetost/nazivni tok na izhodu izolacijskega transformatorja 

 

Varna delovna obremenitev 
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1.4 Razlaga simbolov 
 

 

 

 

Ne potiskajte te komponente naprave 

 

 

 
 

 

Tab.1: Nadaljnji simboli na sistemu 
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FotoFinder vexia  
 
 
 
 
 

 

Slika 1: FotoFinder Vexia 
 

1 Monitor 

2 Tipkovnica 

3 Predal 

4 Prostor za polnilno postajo 

5 server Silent Medical Server 

6 Izolacijski transformator (z glavnim 

 

7  

8 medicam 1000 

9 Kolesca z zavorami 
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3 Varnost 
 
 
 
 
 

3.1  
 

 OPOMBA  

Vsaka oseba, ki ji je dodeljeno delo s sistemom, mora prebrati in razumeti ta navodila za uporabo, 

zlasti poglavje o varnosti. 

 
 
 
 

3.2 Predvidena uporaba 
 
 
 
 
 

Dermatoskopski sistemi FotoFinder so namenjeni neinvazivnemu vizualnemu dokumentiranju 

medicamom ali leviacamom 

 

  

  

 Dokumentacija slikovnih podatkov pacienta 

 Dokumentacija maternih znamenj 

  

 Sistem je zasnovan za uporabo s programsko opremo FotoFinder Universe in se lahko uporablja 

samo v kombinaciji z njo. 

 Uporabljajte samo podprta dermatoskopa medicam 1000 in leviacam. 
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3.3  
    
 

Z napravo lahko delajo naslednje ciljne skupine z zahtevanimi kvalifikacijami: 

Ciljna skupina Kvalifikacija 
Zdravnik Strokovno usposobljen kot zdravnik 

Osebje ordinacije 

 

 -  

 

to dodelitev: 

 
 

 Ciljna skupina 

 Zdravnik Osebje ordinacije  

Namestitev   X 

Zagon   X 

Operacija X X  

Okvara   X 

   X 

   X 

Odstranjevanje   X 

 
 

3.4 Okolje uporabe 
 

 

strani uporabnikov, opisanih v poglavju o  (3.3). 

 

60601-1. 

 (3.10). 

  

 Izdelek ni namenjen uporabi laikom. 
 

 OPOMBA  

stiku z njim: 

 medicam® 
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3.5 Populacija bolnikov 
 

 

  

 Bolniki s sindromom multiplih nevusov 

  

  

 

Universe  
 

3.6 Indikacije in kontraindikacije 
 

Ciljna skupina pacientov. Za 

podroben seznam kod ICD se obrnite na info@fotofinder.de. 

 

Za pregled z dermatoskopom FotoFinder so primerni naslednji deli telesa: 

  

  

 Nohti 

 

Za diagnozo je v odgovorno specializirano zdravstveno osebje! 
 
 
 
 

3.7 Nepravilna uporaba 
 
 
 
 
 

 Predvidena uporaba (3.2 Predvidena 

uporaba) in od navodil za uporabo, ni dovoljena! 

 

 

  

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

 

  

 Neskladnost z obratovalnimi podatki 

  

  
 

3.9 Preostala tveganja 
 

 OPOZORILO  

navedena spodaj. 

 
 

 

 

 

 

 Naprava lahko oddaja elektromagnetno sevanje, ki lahko vpliva na druge naprave ali jih moti. 

 

 

 

 

 

 

 

uporabo. 

  

 

delovanja. 
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3.10 Okoljski pogoji 
 
 
 
 

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

 

Silent Medical Server
letvic. 

 

 

 

 

 Napravo uporabljajte le v svetlih, dobro osvetljenih prostorih. 
 
 
 

3.11 Naloge operaterja 
 
 
 
 

 Navodila za uporabo so bistveni del naprave.  

 Navodila za uporabo morajo biti shranjena skupaj z napravo in morajo biti vedno dostopna na 

mestu uporabe. 

 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 

uporabi. 

 

izdelkom. 

 

skladu z EN 62353 med lastno proizvodnjo. Ko kontaktna oseba podjetja FotoFinder opravi 

 pregleda. Druga 

 

 Pred zagonom naprave in po popravilih ali konstrukcijskih spremembah jo mora pregledati 

strokovnjak/tehnik, da se zagotovi skladnost s standardom EN 62353. 

 

obremenitve. 

 

60601-  

mejne vrednosti uhajavega toka v skladu z EN 60601-1 pred zagonom naprave. 

 Izpolnjene morajo biti zahteve v poglavju Informacije o storitvi (7 ). 
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3.12  
 

 OPOZORILO  

 

 

 

podjetja FotoFinder. 

 

 

  

  

 

 

 
 

3.12.1  
O (4.1.1 

). 

 

standardi IEC ali ISO (npr. IEC, DIN EN 62368-1 Avdio/video, oprema za informacijsko in 

komunikacijsko tehnologijo, IEC 60601-1/EN 60601- . Poleg tega morajo 

vse komponente izdelka izpolnjevati zahteve standardov IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2 za medicinske 

di IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2. 

 
 

POZOR  

 

 

 

 

 

odobril proizvajalec. 
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3.12.2  
E

manj nabitega ali nenabitega posameznika ali predmet. 
 

 OPOZORILO  

sistem ali kamero. 
 
 

3.12.3 Elektromagnetna motnja 

FotoFinder Systems predlaga pregled okolja, v katerem se sistem uporablja, da se ugotovijo morebitni 

Mot

 
 

 OPOZORILO  
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3.12.4  
T

-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 
venih ustanov 

Odstopanje od osno 
vnih standardov 
elektromagnetne 

 
EN 60601-1-2 

EN 55011:2016 

+ A1:2017 

+A11:2020 

+A2:2021 

Skupina 1 Razred A Da ☐ 

Ne ☒ 

EN IEC 61000-3-2:2019 Razred A Da ☐ 

Ne ☒ 

EN 61000-3-3:2013 

+A1:2019 
--- Da ☐ 

Ne ☒ 

EN 61000-4-2:2009 ± 8 kV kontakt 

± 2 kV, ± 4 kV, ± 8 kV, ± 15 kV zrak 
Da ☐ 

Ne ☒ 

EN IEC 61000-4-3:2020 3 V/m 

80 MHz - 2,7 GHz 

80 % AT pri 1 kHz 

Da ☐ 

Ne ☒ 

EN 61000-4-3:2020 V skladu z 8.10. tabelo 9 od  

EN 60601-1-2:2015+A1:2021 
Da ☐ 

Ne ☒ 

EN 61000-4-4:2012  

SIP/SOP: ± 1 kV (100 kHz) 
Da ☐ 

Ne ☒ 

EN 61000-4-5:2014 

+A1:2017 
 

 
Da ☐ 

Ne ☒ 

EN 61000-4-6:2014 3 V  

0,15 MHz  80 MHz 

 

80 % AM pri 1 kHz 

Da ☐ 

Ne ☒ 

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

50 Hz ali 60 Hz 
Da ☐ 

Ne ☒ 

EN IEC 61000-4-11:2020 

+AC:2020 
0 % UT; 1/2 obdobja  

pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° 
Da ☐ 

Ne ☒ 

Dodatne informacije: 

npr. razred in skupina EMISIJ ter raven preskusa ODPORNOSTI. 

 
 

-1:2013+A1:2020. Zato 
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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 

 

Preizkus sevanja Skladnost Elektromagnetno okolje - Direktiva 

oddajanje 

CISPR 11 

Skupina 1 
Naprava FotoFinder verjetno ne bo motila drugih 

 

oddajanje 

CISPR 11 

Razred A 
Naprava FotoFinder je odobrena za uporabo v 

profesionalnih zdravstvenih ustanovah, kot so 

stanovanjsko uporabo (ki zahteva CISPR11 razred 

pred radijskimi motnjami. 

 

IEC 61000-3-2 

Razred A 

Nihanje interference 

IEC 61000-3-3 

Izpolnjeno 

 
 

POZOR  

Uporabi te naprave neposredno ob drugi opremi ali skupaj z drugo opremo se je treba izogibati, saj 

luje pravilno delovanje. 

 
 

3.12.6  
Kabli, ki se uporabljajo s to napravo, lahko vplivajo na sevanje naprave. Uporabljajte samo vrste in 

 

 
 

 OPOZORILO  

druge dodatne opreme, ki jo dobavi stranka, na sistem. Uporabljajte samo naprave, ki so skladne s 

standardoma CISPR 11 ali CISPR 22, razred B. 

 

 OPOZORILO  

 
 
 

FotoFinder vexia 
 

Kabel Tip Dolžina 

HDMI Izolirano 1,5 m 

LAN (RJ45) Izolirano 0,5 m 

USB Izolirano < 1,8 m 

Vhodni napajalni kabel V-Lock < 3 m 
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3.12.7  
komunikacijskimi napravami RF in napravo FotoFinder 

T

omunikacijsko opremo 

 

 

oddajnikov  
 

150 kHz do 80 MHz 

 

od 80 MHz do 800 MHz 

 

800 MHz do 2,5 GHz 

 
V1 = 0,01 Veff E1 = 3 V/m E1 = 3 V/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 

v skladu s specifikacijami proizvajalca. 

 

absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi. 

 
 

 

POZOR  

Prenosnih RF-
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3.13  
 

 

 

 

 
 

 
  

 OPOZORILO  

 

 OPOZORILO  

 

 OPOZORILO  

zlomi. 
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4 Namestitev 
 
 
 
 
 

 NEVARNOST  

 
 

 
 
 
 
 

 NEVARNOST  

 
 

 

vklopa. 

 
 
 

 OPOZORILO  

sme izvesti samo z uporabo napajalnika naprave in izolacijskega transformatorja. 

 

 
 
 
 
 

 OPOZORILO  

 

zaradi padca. 
 

 
 

 OPOZORILO  

 
 
 

 OPOZORILO  

Uporabljajte samo napajalne kable z zaklepnim mehanizmom V-

 

 
 

 OPOZORILO  

 
 
 

POZOR  

 

 
 
 

POZOR  

naprave. 
 
 

 OPOMBA  
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4.1  
 

 

 Slika 2  
 
 

4.1.1  
 
 

 
potenciala (POAG) (3.12.1 ). 

 

standardu EN 60601-1. 
 
 

4.1.2 Povezava LAN  
 

 

glavnega stikala. 

 

so kot RJ45 LAN
Silent Medical Server. 

 
 

4.1.3  
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5 Operacija 
 

POZOR  

 Struktura se lahko zlomi. 

 
 

POZOR  

-te 

 

 
 
 

POZOR  

 
Ne upogibajte kabla kamere.  

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

 
 
 
 
 
 

POZOR  

Ne uporabljajte USB-  
USB-  

 
 
 
 

5.1 Vizualni pregled pred uporabo 
 
 
 
 
 
 

1.  

2. Posebno pozornost posvetite dovodnim cevem in pritrdilnim objektivom. 

3.  

4.  

5.  

  

  

 je kamera padla na tla. 

6.  

7.  
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5.2 Vklop naprave 
 

1.  

2. Vklopljeno. 

 

3.  

monitorja. 

4. Universe*. 

 
 

 OPOMBA  

 
 
 
 
 
 

5.3  
 

1. Zaprite Universe in vse odprte programske module. 

S tem  boste tudi samodejno odjavljeni iz programske opreme. 

2.  

3. Pritisnite glavno stikalo na napravi. 

4.  
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 OPOZORILO  

 
 

 
 

POZOR  

Dezinficirajte samo z brisanjem 

primerne. 

 
 
 

POZOR  

 
Ne uporabljajte abrazivnih sredstev ali gobic! 

Ne uporabljajte topil, kot sta alkohol ali bencin! 

 

 

 
 

POZOR  

 

 
 

 OPOMBA  

 
 
 
 

6.1  
 
 
 
 
 
 

  
 

 

blagim detergentom. 
 

6.2 Dezinfekcija naprave 
 

 

skladu z navodili proizvajalca.  

 

stanju dezinficira z brisanjem.  
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7  
 

 OPOMBA  

 
 
 

 

 NEVARNOST  

 

 
 

 Opozorilo! Naprave ni dovoljeno spreminjati brez odobritve proizvajalca! 
 Da bi zagotovili brezhibno delovanje sistema, napravo redno pregledujte in ponavljajte 

standardom EN 62353 izvajate vsakih 12 mesecev. 

 FotoFinder vexia® je opremljen z dvojnimi vrtljivimi kolesi in zavorami. Vsakih 12 mesecev jih je 

 

 Za izvajanje vseh servisnih del je potrebno specializirano osebje. 

 
 

 OPOMBA  

 

kategorije izdelkov, navedene v prilogah 1 in 2 Zakona o upravlja

(MPBetreibV). 

 so odgovorni upravljavci. 

FotoFinder Systems ni usposobljen za izvajanje teh pregledov. Obrnite se na usposobljenega 

serviserja. 
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8  
 

 OPOMBA  

 
 
 

podporo na: 

0049 8563 97720-45 ali - na: support@fotofinder.de. 

 

www.fotofinder.de/support. Nato nam med klicem za podporo spor

 
 

 

 
 

 OPOMBA  

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

proizvajalcu. 
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9 Odstranjevanje 
 
 
 
 
 
 
 

POZOR  

 
 

 
 

 Upravljavec je odgovoren za pravilno odstranjevanje. 
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10 Dodatek 
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