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1 Bu kullanim kilavuzu hakkinda

1.1 Giris

FotoFinder medicam asagidaki alanlarda hizli dokiimantasyonu kolaylastirir
Dermoskopi

Trikoskopi

Kapilleroskopi ve

inflamoskopi.

Bu kullanim kilavuzu FotoFinder masaustt dermoskop (cf. Chap. 2.5) versiyonu igin de gecerlidir.

B Urinle baglantili olarak meydana gelebilecek giivenlik olaylari Ureticiye ve operatoriin
bulundugu tilkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

B  FotoFinder Systems GmbH'nin tiim lrlnlerinin gelistirilmesi ve liretimi mevcut ISO 13485
standartlarina uygun olarak gergeklestirilmektedir.
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1.2 Uyarn etiketlerinin tanitimi

Bu kullanim kilavuzundaki uyarilar, isaret sézciigli iceren panellerle gosterilir.
Uyarlar, tehlikenin boyutunu ifade eden isaret sozcUkleriyle ifade edilir.
Kazalarin, yaralanmalarin ve maddi hasarlarin énlenmesi icin tiim uyarilara uyulmalidir.

Kullanim kilavuzlarimizda asagidaki isaret sdzciikleri ve sembolleri kullanilmistir:

A TEHLIKE

ilgili 6nlemlerin alinmamasi 6lim veya ciddi yaralanmalarla sonuglanir.

A UYARI

ilgili 6nlemlerin alinmamasi 6lim veya ciddi yaralanmalarla sonuglanabilir.

A DikKAT

Onlenmedigi takdirde orta derecede yaralanmalara yol acabilecek olasi tehlikeli bir duruma dikkat
ceker.

IKAZ
"ikaz" isaret kelimesi, olasi maddi hasarlari gosterir. Dikkate alinmamasi cihazin hasar gérmesine
yol agabilir.

@NoT

Notlar, kullanicinin bir islem talimatini uygularken uymasi gereken 6nemli bilgilere dikkat ¢ceker.
Notlar, kullaniciya belirli bir durum hakkinda ek bilgi saglar.
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1.3 Cihaz etiketindeki bilgiler

Sembol/
Bilgi

www.fotofinder.de

C€
A

[1]

elFU indicator

(=
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Taru

ol [3°

Giris
Gug

Aciklama

Cihazi lireten firma ve adresi
FotoFinder Systems GmbH
Industriestralle 12

84364 Bad Birnbach, Almanya
Uretici Firma internet sitesi
CEisareti

Genel uyari

Elektronik kullanim kilavuzu

Kullanim kilavuzuna uyun

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlamasi

B tipi uygulama pargasi

Elektrikli ve elektronik cihazlar evsel atiklarla birlikte imha etmeyin

Cihaz tipi; cihazin adini belirtir, drnegin FotoFinder medicam 1000
IP koruma sinifi
Uretim ayi ve yili

Benzersiz cihaz seri numarasi

Uyumlu giris voltaji
Nominal gli¢
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Birlesik Krallik uygunluk degerlendirmesi yapildi
Birlesik Krallik icin sorumlu kisi: FotoFinder Systems Ltd., 75 High Street, Bagshot, Surrey, GU19 5AH,
Birlesik Krallik

Ukrayna icin uygunluk isareti

Tablo 1: Tip plakalarinin, medicam 1000'in ve dock istasyonunun ac¢iklamalari

1.4 Sembollerin agiklamasi

! Espotansiyel baglama
-

- Sistem modu: Cihazin ¢calisma durumu
(=]
-~
Koaksiyel giic konektorii soketi (glic baglantisi)
OO

"cn [ReP) isvigre temsilcisini ifade eder:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Isvicre

Tablo 2: Cihaz lizerindeki diger semboller
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2 Bilesenler ve teknik veriler

2.1 FotoFinder medicam 1000 ile uiriin gesitleri

Varyant

Ana bilesenler

medicam 1000s Terminal
(cf. Chap. 2.2 Genel)

FotoFinder medicam 1000 ile dock istasyonu

Takilabilir lensler (D-Scope IV ve/veya D-Scope
)

Medicam 1000 igin kamera standi

FotoFinder Universe* (yazilim)

FotoFinder masaustl dermoskop
(cf. Chap. 2.5 FotoFinder masausti
dermoskop)

Medicam 1000s Terminal gibi, ek olarak:
B  FotoFinder Silent Medical Server (PC)
B  izolasyon transformatéri

B Monitor, fare, klavye

FotoFinder vexia*

Kamera standi olmayan FotoFinder masausti
dermoskop gibi, ek olarak:

B vexiasistem tasiyici

FotoFinder studio*

FotoFinder masaustl dermoskop gibi, ek olarak:
B  studiosistem tasiyicisi ile

- Kaldirma kolonu
- Bas ve ¢ene destekli Portre Standi, PolFlash
sistemli dijital SLR kamera

FotoFinder ATBM master*

Kamera standi olmayan FotoFinder masadsti
dermoskop gibi, ek olarak:
B Asagidasayilanlara sahip FotoFinder ATBM
master sistem arabasi
- Kontrol Unitesi

- Canon kamera ve PolFlash XE ile diiz tahrik
- Laser Liner

B  Pozisyonlama mati

Tablo 3: Medicam 1000 varyantlarina genel bakis

@noT

*Bu FotoFinder iiriinii icin farkl kullanim talimatlari vardir.
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2.2 Genel

Sekil 1:medicam 1000s Terminal

1 medicam 1000* istege bagli:
2 Kamera standi - Ekran
3 USBkablosu (1.8 m, tip A lizerinde A) - Klavye
4 Dock istasyonu - Fare

* Burada istege bagli olarak temin edilebilen D-Scope
IV takilabilir lens ile gosterilmistir. Alternatif olarak,
mikro goriintlileme icin diger atasmanlar ve diger 6n
basliklar kullanilabilir, sonraki sayfalara bakin.

FotoFinder Dock istasyonu, USB 3.0 baglanti noktasina sahip bir Silent Medical Server veya
PC/diziistii bilgisayar ile kullanilabilir.
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2.3 FotoFinder medicam

Sekil 1: D-Scope IV dermoskopi lensi ile medicam 1000

Kamera askisi 4 Takilabilir mesafe tutucu bélmesi
Bayonet baglantisi 5 Serbest birakma diigmesi
D-Scope-IV Lens* 6 Calismaisig

7 Arka panel

*alternatif olarak, diger lensler ve atasmanlar da
kullanilabilir, asagidaki boliimlere bakin.

B  Kamera giic kaynagina baglandiginda medicam LED’i yesil renkte yanar.
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Sekil 2: Genel bakis gortinttileri icin: mikroskobik lens olmadan medicam 1000

1 LED-Halka 151k
2 Dermoskopi lensi igin kontak pimleri
3 yakin cekim genel bakis goriintiileri icin istege bagl Mesafe tutucu bolmesi

A DikKAT

Litfen medicam'i lens takili olmadan kullanirken asagidakilere dikkat edin: Lens bayonet
halkasinin icindeki kontak pimlerine hasta veya kullanici tarafindan dokunulursa kiigtik bir diisiik
voltajli elektrik yiiki iletilebilir. Bu nedenle, kullanim sirasinda kontak pimlerine dokunmayin!

A DikKAT

Medicam'in LED isiklandirmasi kullanim sirasinda 40°C'nin lzerine kadar isinabilir. Normal kullanim
sirasinda LED'le temas etmedikleri icin bunun hastalar veya kullanicilar lizerinde higbir etkisi yoktur:
Medicam, takilabilir lensi olmadan hastanin cildine temas ettirilmez. Isi nedeniyle cildin zarar

gormesini 6nlemek icin, dogru sekilde kullanildigindan emin olun ve LED projektoriin gereksiz
olarak cilt ile temasindan kaginin.
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2.3.1 AraParcalar

Medicam 1000, yakin ¢cekim genel bakis goriintileri icin istege bagli olarak iki farkli ara parga ile

kullanilabilir. Bu iki sabit bosluk mesafesi, yakin cekim goriintiilerin standardizasyonunu saglar ve
gorlntiilerin daha sonra olgtilmesini kolaylastirir.

Sekil 1: Ara parcali medicam 1000 icin uygulama 6rnegi

Ara parcayi takmak igin:
1. Ara parcalardan birini segin (28 veya 63 mm).

2. Araparcalarin uglarini kameranin 6n tarafindaki
belirlenmis agikliklara takin. Manyetik olarak
takildigindan daha fazla sikistirmaya gerek yoktur.

3. Ara parcalar icin klipsleri takmayr unutmayin.

Sekil 2: ara parga (1) ile medicam 1000;

63 mm igin

Medicam 1000'in istege bagli ara parcalarinin tesliminde
siyah Kklipsler bulunur.

Bu klipsler, hastanin cildine temas etmeden 6nce ara
parcaya hafif bir basing uygulanarak takilmalidir.

Her kullanimdan sonra temizlik amaciyla klipsi ¢ikarin ve
bir sonraki kullanim icin tekrar takin.

Sekil 1: Medicam ara parga (2) igin klijps
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2.3.2 D-Scopellll

D-Scope Ill, medicam'iniz igin istege bagli olarak temin edilebilen bir atasmandir. 400x'e kadar optik
biyutmelere izin verir.

Sekil 2: D-Scope Il
1 Odak halkasi

2 Ortalama odak degerini ayarlamak icin kullanilan renk isaretleri

2.3.3 D-Scope IV

medicam 1000 igin D-Scope IV lens hem polarize hem de polarize olmayan mikro
gorlintiileme icin kullanilabilir. 140x'e kadar optik biiylitmelere izin verir.

Takilabilir lens, kapali

kontak (temasli) dermoskopi icin

Takilabilir lens, agik

temassiz Dermoskopi icin

B Takilabilir lens, konik

erisilmesi zor lezyonlar igin

@NoT

Konik atasmani kullanirken, liitfen her zaman daldirma sivisi ve polarize olmayan aydinlatma
kullandiginizdan emin olun.
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Yalnizca kusursuz durumda olan cihazlarla ¢alisin. Baglanti kapaginin 6 aylik kullanimdan sonra
kirlgan hale gelebilecegini litfen unutmayin. Bu siire gectikten sonra baglanti kapaklarinin
degistirilmesini oneririz .

D-Scope IV LED aydinlatma ile donatilmistir. Goriintlileme moduna bagli olarak (polarize - polarize
olmayan), LED isik uygun modu gosterir. Universe yazilimi, mikro gériintlileme modunda o anda hangi
aydinlatmanin etkin oldugunu gosterir. Bu da 6n baslik kisa siireligine ¢ikarildiginda goriilebilir.
ot
D-Scope IV ile 6n baglik olmadan gérunti almak mumkin degildir! Bu gorseller sadece dahili
aydinlatmayi canlandirmak icindir!

A pikKAT
LED 1sik kisa siireli gorme bozukluguna yol acabilir.
Asla dogrudan LED i1sigina bakmayin.

Sekil 1: Medlicam 1000'in D-Scope 1V ile 6n basligi  Sekil 2: Medicam 1000'in D-Scope 1V ile 6n baslig
¢tkarilmis ve polarize goriintiiler icin aktif LED cikarilmis ve polarize olmayan goriintiiler icin
15181 ile gortintiisti. aktif LED 1sig1 ile goriintiisi.
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2.3.4 Medicam icin aksesuarlar

Aksesuarlar Uriin numarasi
FotoFinder Temizlik Kiti FFS090400
D-Scope Il FFS009800

400x'e kadar buyutme icin dermatoskopik takilabilir lens

D-Scope IV FFS000910
Polarize ve polarize olmayan goérintiler i¢in dermatoskopik
takilabilir lens

B D-Scope IV atagmani, kapali

- tekli FFS913030

- Ugll paket FFS912205

- Onlu paket FFS913019
Bl D-ScopelVatagmani, agik

- Uclii paket FFS912204
B D-Scope IV atagsmani, konik

- tekli FFS000911
FotoFinder dock istasyonu FFS000840
FotoFinder Dock istasyonu icin giic paketi DEHO000002
Dock istasyonu icin USB 3.0 kablosu TTL0O00011
USB 3.1 - USB C adaptoriu FFS000301
USB 3.0 kablosu (medicam 1000s Terminal igin) FFP910044
medicam kamera standi SED000006

Yakin ¢cekim genel bakis goriintiileri icin ara parga:

B 28mmaraparca ASD000314
B 63mmaraparca ASD000315
B Araparcaicin klips (ticli paket) THI000024
B Araparcaseti PAK000003

(Bir adet 28 mm'lik ve bir adet 63 mm'lik parca ve ayrica 3
adet ara parca Klipsi)

Glivenlik klipsi (ATBM, vexia, studio ile kullanim igin) THI000021

Tablo 1:Medicam aksesuar listesi
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2.4 FotoFinder Dock istasyonu

FotoFinder dock istasyonu, FotoFinder medicam'in baglandigi bilgisayarin teknik arayiiziid{ir.
FotoFinder dock istasyonu, FotoFinder medicam'li tim FotoFinder sistemleriyle birlikte teslim edilir
(6rn. FotoFinder ATBM, FotoFinder vexia, FotoFinder studio).

GF( >torFFindAderx

1< )',)LJ!ﬂ()lO:‘D

()

Sekil 3: FotoFinder dock istasyonu

On tarafta: Arka tarafta:
1 Acma/Kapama diigmesi 2 Sistem modu anahtari

B Ayn bir béliimde (cf. Chap. 4.2 FotoFinder Dock istasyonu tizerindeki Baglantilar)baglantilarla
ilgili bir agiklama bulacaksiniz.

B Beklemesig:: Cihaz gii¢c kaynagina baglandiginda dock istasyonunun giic iinitesindeki isik yesil
yanar.

B Dockistasyonu agik oldugunda Acma/Kapama diigmesi yesil renkte yanar. Diger durumlarda bu
IStk yanmaz.

B Sistem modu. Dock istasyonu bir sisteme (FotoFinder ATBM, FotoFinder vexia, FotoFinder
studio) kurulacaksa, sistem modu diigmesi otomatik olarak etkinlestirilir ve cihaz siirekli
calismaya ayarlanir. Bu sebeple dock istasyonu Acma/Kapama diigmesi kullanilarak manuel
olarak kapatilamaz.
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2.5 FotoFinder masaustu dermoskop

FotoFinder masausti dermoskop, medicam 1000s Terminal’in (cf. Chap. 2.1) bir cesididir.

Sekil 1: FotoFinder masadisti dermoskop kurulumu

Kamera standi

Ekran
Sessiz Medical Server Dock istasyonu
Klavye Fare

medicam 1000*

A W N e
oo ~N o ol

izolasyon transformatorii (sekilde
verilmemistir)

(Sekiller 6rnek olarak verilmistir)

* Burada istege bagli olarak temin edilebilen D-Scope
IV takilabilir lens ile gosterilmistir. Alternatif olarak,
mikro gortintlileme icin diger atasmanlar ve diger 6n
basliklar kullanilabilir, sonraki sayfalara bakin.




3

3 Guvenlik

3.1 Kullanim kilavuzuna uyulmasi

G@noT

Bu kullanim kilavuzunun bilinmesi ve bunlara uygun hareket edilmesi, kullanicilari ve hastalari
tehlikelerden korumanin ve kullanici hatalarini dnlemenin 6n kosuludur.

Bu nedenle tiim giivenlik talimatlarina uyulmasi zorunludur; bu talimatlara uyulmasi kendi
glivenliginiz icindir.

Bu kullanim kilavuzunun icerigi herhangi bir soruyu cevapsiz birakiyorsa veya anlasilir degilse,
derhal iireticiyle iletisime gecin.

Bu talimatlardaki giivenlik talimatlarinin yani sira, asagidaki diizenlemelere ve hiikiimlere de
uyuldugundan emin olmalisiniz:

- Kullanim amaci

Gecerli kaza 6nleme diizenlemeleri

is sagligi dlizenlemeleri

Genel olarak kabul gormiis glivenlik kurallar
Belirli ulusal diizenlemeler

Ekli G¢tinct taraf Uretici firma belgeleri

Ayrica, bu kurallar ve diizenlemeler, kurum igi diizenlemeleri veya 6zel operasyonel 6zellikleri
dikkate alacak sekilde ilgili kullanim kilavuzlari ile desteklenebilir.

Operatortin glivenlik talimatlar, irliniin bir parcasi olarak ireticinin doklimantasyonunun
yerine ge¢mez, ancak dnceliklidir.
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3.2 Operatorin gorevleri

Kullanim kilavuzu, trliniin ayrilmaz bir pargasidir ve kullanicilarin her zaman erisebilecegi
sekilde bulundurulmalidir (6r. masatistiine kaydedilmelidir).

Operator, kullanim kilavuzunun, cihaz lizerinde ve cihaz ile calisan herkes tarafindan
okunmasini ve anlasilmasini saglamalidir.

Bu kullanim kilavuzuna ek olarak, ilgili kisilerin teknik nitelikleri dikkate alinarak sirket ici
talimatlar saglanmalidir.

Sirket ici liretim sirasinda tiim sistem veya varsa bilesenler lizerinde EN 62353 uyarinca bir son
uretim kontroll gerceklestirilir. Kullanima alma islemi bir FotoFinder yetkilisi tarafindan
gerceklestirildiginde, operatoriin sirket ici denetleme verilerini kontrol etmesi ve onaylamasi
tesvik edilir. Alternatif olarak, operator bagimsiz olarak tekrar denetim yaptirmakta serbesttir.

Cihaz kullanima alinmadan 6nce ve onarim ¢alismalarindan veya yapisal degisikliklerden sonra,
EN 62353 standardina uygunlugunu saglamak icin cihaz bir uzman/teknisyen tarafindan kontrol
edilmelidir.

Cihaz, kullanim amacina ve 6ngoriilen gerilimlere gore giivenli bir sekilde calistiriimalidir.

EN 60601-1 tarafindan tanimlanan tibbi olmayan elektrikli cihazlar (6rn. mevcut PC ekipmani)
hastanin 1,5 m'lik cevresinde kullanilmamali veya calistirilmamalidir. Operator bu kurala
uymazsa, hizmete almadan 6nce EN 60601-1 uyarinca kacak akim sinir degerlerinin asiimadigini
kontrol etmek operatdriin sorumlulugundadir.

Bakim boliimiine uyulmalidir.
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3.3 Kullanim amaci

Dock istasyonlu FotoFinder medicam 1000, tip uzmanlari tarafindan hastanin biitiinliigii bozulmamis
cilt ylizeyinin mikroskobik ve makroskobik goruintulerini yakalamak icin tasarlanmis, elektrikle calisan
ve yazilim kontrolll bir video dermatoskoptur.

Aksesuarlari da dahil olmak tizere medicam kisa siireli kullanim igin tasarlanmistir ve 60 dakikadan
daha kisa bir uygulama siiresine sahiptir.

Dijital dermatoskop, dermatoskopun harici yazilim kontroll igin bir arayiiz olmadan, goruntiileri her
bir hasta bakimindan 6zel olarak saklama ve yonetme imkani ile FotoFinder Universe yazilimina bir
baglanti kurulmasini saglar. Medicam, polarize ve polarize olmayan mikroskobik goriintilerin
kaydedilmesini destekleyen farkli 6n basliklarina sahip takilabilir lensleri (D-Scope IV ve D-Scope I11)
icin bir arayuize sahiptir.

Yarali cilt ile temas etmemelidir.

Aksesuarlari da dahil olmak lizere medicam, yalnizca profesyonel bir saglik hizmeti ortaminda,
ornegin kliniklerde veya hastanelerde tip uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

D-Scope IV, medicam icin bir aksesuardir. Cihazin kullanim amaci, dermatolojik amaglarla cildin
standartlastinlmis dijital invaziv olmayan yontemle incelenmesi ve belgelenmesidir. Medicam ile
bitlinligl bozulmamis cilt lizerinde mikroskobik goriintiilerin kaydedilmesini saglar. D-Scope 1V,
biitlinligl bozulmamis cildin daha fazla alanini kaydetmek icin farkli 6n basliklarla kullanilabilir. LED
aydinlatma, kullanicinin daldirma sivisi ile polarize ve polarize olmayan gériintiileme arasinda gegis
yapmasini saglar.

D-Scope Ill, medicam icin bir aksesuardir. Cihazin kullanim amaci, dermatolojik amaglarla cildin
standartlastinlmis dijital invaziv olmayan yontemle incelenmesi ve belgelenmesidir.
Standartlastirilmis aydinlatma ile mikroskobik goriintilerin kaydedilmesini saglar. D-Scope Il sadece
bitlinligl bozulmamis cilt lizerinde kullanilir. Odak halkasi, kullanicinin odak seviyesinde mikro
ayarlamalar yapmasina olanak tanir.
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3.4 Kullanici gruplari

Gerekli niteliklere sahip asagidaki hedef gruplar bu cihazi kullanabilir:

Hedef grup Yeterlilik

Hekim Hekim olarak profesyonel niteliklere sahip

Muayenehane personeli Uzmanlik gerektiren tip alaninda tamamlanmis bir mesleki egitim
ile egitilmis, yetistirilmis ve mesleki yetkinlige sahip

Servis/Hastane teknisyeni Tibbi teknoloji sektoriinde en az 3 yillik mesleki deneyim

Hedef gruplari kullanim asamalarina gore asagidaki sekilde diizenledik. Hedef gruplar bu dagilima
bagli olarak cihaz lizerinde ¢alisabilir:

Hedef grup
Kullanim agamasi Hekim Muayenehane Servis/Hastane teknisyeni
personeli

Kurulum X

Hizmete Alma X

Calistirma X X

Ariza X

Bakim X

Demontaj X

Bertaraf Etme X
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3.5 Kullanim ortami

Urtn, Kullanici gruplari (cf. Chap. 3.4) bélimiinde agiklanan kullanicilar tarafindan profesyonel
bir tibbi ortamda (6rn. klinik, hastane) kullanilmak lizere tasarlanmistir.

Uriin yalnizca EN 60601-1 uyarinca hasta ortaminda kullanim ve ¢alismaya yoneliktir.

Fiziksel ve teknik kullanim ortamina iliskin gereksinimler igin ilgili (cf. Chap. 3.11)bolimune
bakin.

Sosyal veya klinik kullanim ortami icin gecerli baska bir gereklilik bulunmamaktadir.

Uriin, alaninda uzman olmayan kisiler tarafindan kullanilmak lizere tasarlanmamistir.

GnoT

Asagidaki sistem bilesenlerini hastaya temas edecek sekilde hastanin dogrudan yakininda
kullanabilirsiniz:

medicam®

3.6 Hasta popilasyonu

Asagidaki durumlardan birine sahip hastalarin bu sistemlerle muayene edilmesi amaclanmaktadir:

Cilt lezyonlari olan kisiler

Multipl neviis sendromu olan hastalar
Geneliltihapli cilt hastaligi olan hastalar
Sacli deri rahatsizliklari olan hastalar

Hedeflenen hasta poptilasyonu, demografik faktorler (6rn. cinsiyet, meslek), fiziksel faktorler (6rn. kilo,
glic) veya sosyal, dini ve kiiltlirel gegmisten bagimsiz bir sekilde hastalari kapsamaktadir. FotoFinder
Universe icinde cesitli cilt tiplerini goriintiilemek mimkiinddr.

3.7 Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar

Cihaz, Hasta hedef grububdoliimiinde belirtildigi gibi klinik goriintlilemeler igin tasarlanmistir. ICD
kodlarinin kapsamli bir listesi icin liitfen info@fotofinder.de ile iletisime gecin.

Asagida belirtilen viicut bolgeleri FotoFinder dermatoskop ile muayene igin uygundur:

Tim viicudun biitiinliigli bozulmamis cilt yiizeyi
Kafa Derisi
Tirnaklar

Cihaz mukoza membranlarinin, gézlerin veya dogal ya da yapay viicut bosluklarinin goriintiilerini
¢ekmek lizere tasarlanmamistir. Cihaz, yarali cilt goriintilerini yakalamak igin tasarlanmamistir. Cihaz
tani amaciyla kullanilmaz. Tani, uzman tibbi personelin sorumlulugundadir!

3.8 Hatali kullanim

Ekipmanin Kullanim amacibdlumiinde (3.3 Kullanim amaci) ve kullanim kilavuzunda
belirtilenlerden farkli herhangi bir sekilde kullanilmasina izin verilmez!

Uretici, bu konuda ortaya ¢ikan herhangi bir zarardan sorumlu degildir. Riskten yalnizca
kullanici/operatér sorumludur.

Ekipmanin herhangi bir sekilde modifiye edilmesi yasaktir.
Cihazi calistirirken glivenlik unsurlarini atlamak yasaktir.
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3.9 Ongoriilebilir yanlig kullanim

Asagidaki hususlar cihazin 6ngérilebilir yanlis kullanimini agiklamaktadir:
Yanlis kurulum

Cihaz galistirma verilerine uyulmamasi

Bakim araliklarina uyulmamasi

Kisilerin veya cihazin glivenligine yonelik bilesenler olmadan ya da bu bilesenler hasarli sekilde
calistirma

Asagidaki hususlar medicam/leviacam bakimindan ongoriilebilir yanlis kullanimi agiklamaktadir:
Yanlis baglanti ve kullanim

Viicut lizerindeki dogal ve yapay acikliklarin {izerinde ve icinde kullanma

Hasarli cilt Gzerinde kullanma

Cihaz calistirma verilerine uyulmamasi

Temizlik talimatlarina uyulmamasi

Bakim araliklarina uyulmamasi

Kisilerin veya cihazin giivenligine yonelik hasarli bilesenlerle kullanilmasi

3.10 Diger riskler

A UYARI

Tum diizenlemelere uyulmasina ve risk azaltici nlemlerin alinmasina ragmen, tiim riskler
tamamiyla ortadan kaldinlamaz. Uriintin kullanimiyla baglantili olarak mevcut olan diger riskler
asagida listelenmistir.

Egitimsiz personel tarafindan yanlis kullanim ve belirtilen giivenlik ve uyari talimatlarina
uyulmamasi hastanin veya operatoriin zarar gormesine neden olabilir.

Cihazin yanlis kullanilmasi veya hasar gormesi durumunda, elektrik carpmasi nedeniyle
yaralanma riski vardir. Bu ciddi yaralanma veya 6liime neden olabilir.

Cihaz, baska cihazlari etkileyebilecek veya bunlara miidahale edebilecek elektromanyetik
radyasyon yayabilir.

Cihaz, baska elektrikli cihazlardan yayilan elektromanyetik radyasyondan veya elektrostatik
desarjdan etkilenebilir, bu nedenle canli gériintiileme kesintiye ugrayabilir veya cihaz hasar
gorebilir.

Kullanilan malzemeler viicuda uygunluk bakimindan test edilmis olsa da, nadir durumlarda
temas halinde ciltte tahrise neden olabilir.

B Unite her hastadan sonra yeterince temizlenmez veya dezenfekte edilmezse, bu durum kot
hijyen nedeniyle enfeksiyonlara yol acabilir.

B  Urinicin tasarlanmamis herhangi bir aksesuarin kullanilmasi veya sistemin modifiye edilmesi,
cihazin artik calismamasina veya kullanim amacina uygun olarak kullanilamamasina neden
olabilir.

B  Uzunsireli kullanimlarda cihazin yiizeyi 1sinabilir.

B Zamaninda veya uygun sekilde yapilmayan bakim veya servis islemleri calisma glivenligini
tehlikeye atabilir.

B  FotoFinder dermatoskopta kullanilan miknatislar kalp pili gibi hassas cihazlar etkileyebilir.

B Hasarli 6n basliklarin kullanilmasi (6rn. malzemede kiriklar veya catlaklar) cilt yaralanmalarina
neden olabilir.
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3.11 Ortam kosullari

B Cihazisadece i¢ mekanlarda kullanin. Sistem herhangi bir neme maruz birakilmamalidir.

B Cihazlarda sicaklik artisi olmamast igin yeterli hava akisi oldugundan emin olun. Bilgisayarlar
bagliysa, 6rnegin bir Silent Medical Server, havalandirma kanallari kapatilmamali veya Uizeri
ortulmemelidir.

B Cihazlariisiticilar gibi isi kaynaklarinin yakinina veya dogrudan giines isigina, olagan disi
derecede yliksek toza, mekanik titresimlere veya darbelere maruz kalacaklari yerlere kurmayin.

B Sistemi, giic donistiriclleri veya yliksek gerilim hatlari gibi giigli manyetik alan olusturan
diger cihazlarin yakinina kurmayin.

B Cihazisadece aydinlik ve iyi aydinlatilmis odalarda kullanin.

3.12 Elektrik giivenligi

A uvarl
M  Sistem ve harici olarak baglanan tiim cihazlar uygun sekilde topraklanmazsa elektrik
carpmasi meydana gelebilir.

B Cihazin gdvdesini ¢cikarmayin: icinde tehlikeli akim vardir. Cihaz gévdesi dogru sekilde monte
edilmelidir. Tiim onarim ve degisimler yetkili bir FotoFinder temsilcisi tarafindan yapilmalidir.

B Kullanmadan dnce cihaz govdesini ve kablolari kontrol edin. Govde catlamis, parcalanmis
veya kirilmigsa ya da govde veya kablolar hasar gormiisse cihazi kullanmayin ve glic
kaynagindan baglantisini tamamen kesin.

Temizlemeden dnce sistemin gii¢c kaynagiyla baglantisini mutlaka kesin.
Uniteyi glic kaynagindan ayirmanin zor olabilecegi yerlere cihazi kurmaktan kaginin.

Sistem, elektrik carpmasini 6nlemek igin yalnizca uygun sekilde topraklamasi yapilmis bir gilic
kaynagi soketine baglanmalidir.

3.12.1 Potansiyel egitleme

Ekipman, acili soketli fisler araciligiyla potansiyel esitleme agina (cf. Chap. 4.2.1 Potansiyel esitleme
fisi)baglanmalidir.

Bir tibbi elektrikli ekipmana baglanan ek ekipman ilgili IEC veya ISO standartlarina uygun olmalidir
(6rnegin IEC, DIN EN 62368-1 Ses/video, bilgi ve iletisim teknolojisi ekipmani, tibbi cihazlar icin IEC
60601-1/EN 60601-1). Ayrica, Uriiniin tiim bilesenleri tibbi elektrik sistemleri IEC 60601-1-2/EN 60601-1-
2 standartlarina uygun olmalidir. Tibbi elektrikli ekipmanin giris veya ¢ikislarindan herhangi birine ek
olarak baglanan herhangi bir ekipman IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2 standartlarina uygun olmalidir.

IKAZ
M Sistem 115 VAC veya 230 VAC igin tasarlanmistir. Giig kablosunu takmadan dnce, sebeke

salterinin lilkenizde yaygin olarak kullanilan giris voltajiniza gore ayarli olup olmadigini
kontrol edin.

B Cihazin ek giig gikislari 230 VAC voltaj ve maksimum 350 Watt yiik icin tasarlanmistir. Bu
elektrik prizlerini yalnizca sistemin parcasi olan cihazlar igin kullanin. Herhangi bir ek priz
veya uzatma kablosu baglamayin.

B Bukilavuzda sayilmayan ve iiretici tarafindan onaylanmayan higbir cihazi sistemin ek giic
¢ikislarina baglamayin.
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3.12.2 ESD
Genellikle statik sok olarak adlandirilan elektrostatik bosalma (ESD) dogal olarak meydana gelen bir
olgudur. ESD ¢ogunlukla isitma veya iklimlendirmeden kaynaklanabilen diisiik nem sirasinda
meydana gelir. Bu gibi durumlarda, elektrik ylkleri dogal olarak bireyler Uizerinde birikerek statik
elektrik olusturur. Elektrik enerjisi birikimi olan bir kisi metal kapi kollar, malzeme dolaplar, bilgisayar
ekipmanlari ve hatta diger insanlar gibi iletken nesnelerle temas ettiginde ESD meydana gelir. Statik
sok veya ESD, yukli bir bireyden daha az yikli veya yuksuz bir bireye veya nesneye elektrik enerjisi
birikiminin bosalmasidir.
A pikkaT
Bir kullanici veya hastanin FotoFinder cihazina elektrostatik bosaltmasi sisteme veya
kameraya zarar verebilir.
3.12.3 EMI

Bu sistem mevcut EMI (Elektromanyetik Parazit) gerekliliklerine uygun olarak lretilmis olsa da
elektromanyetik alan kamera canli goriintiisiiniin anlik olarak bozulmasina neden olabilir. Bu durum
sik stk meydana geliyorsa, FotoFinder Systems olasi parazit kaynaklarini belirlemek icin sistemin
kullanildigi ortamin gdzden gegirilmesini dnerir. Bunlar ayni veya yakin bir odada kullanilan diger
elektrikli cihazlardan kaynaklaniyor olabilir. Cep telefonlari ve cagri cihazlari gibi iletisim cihazlari bile
bu tir emisyonlara neden olabilir. Yakinlarda radyo, TV veya mikrodalga iletim cihazlarinin bulunmasi
da parazite neden olabilir.

A DikKAT

Bir EMI'nin rahatsiziga neden olmasi durumunda, bu sistemin yerinin degistirilmesi
gerekebilir.
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3.12.4 EMC

Bu sistemin EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) testleri, tibbi cihazlar icin uluslararasi EMC standardina
(IEC 60601-1-2:2014+A1:2020) uygun olarak gerceklestirilmistir. Bu IEC standardi Avrupa normu (EN
60601-1-2:2015+A1:2021) ile uyumludur.

Avrupa yayini Profesyonel tibbi tesislerin Temel EMC
cevresi standartlarindan veya
EN 60601-1-2'den
sapma
EN 55011:2016 Grup 1A Sinifi Evet [
+A1:2017 Hayir
+A11:2020
+A2:2021
EN IEC 61000-3-2:2019 | A Sinifi Evet [
Hayir
EN 61000-3-3:2013 Evet [
+A1:2019 Hayir
EN 61000-4-2:2009 + 8 kV kontak Evet [
+2 kv, +4kV, +8 kV, +15 kV hava Hayir
EN IEC 61000-4-3:2020 3V/m Evet O
80 MHz - 2,7 GHz Hayir
1 kHz'de %80 AT
EN 61000-4-3:2020 EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Evet [
8.10 Tablo 9'a gére Hayir
EN 61000-4-4:2012 AC portu: + 2 kV (100 kHz) Evet [
SIP/SOP: + 1 kV (100 kHz) Hayir
EN 61000-4-5:2014 AC hattan hatta+ 0,5kV, £ 1 kV Evet [
+A1:2017 AC hattindan topraga: £ 0,5 kV, + 1 kV, £ 2 kV Hayir
EN 61000-4-6:2014 3V Evet [
0,15 MHz - 80 MHz Hayir

(Endistriyel, Bilimsel ve Tibbi (ISM) frekans
bantlarinda 6 V)

1 kHz'de %80 AM
EN 61000-4-8:2010 30A/m Evet [
50 Hz veya 60 Hz Hayir
EN IEC 61000-4-11:2020 %0 Ur; 1/2 ddnemde Evet |
+AC:2020 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°'de Hayir

Ek bilgi:
Bu ek standart tarafindan belirtilen her bir EMISYON ve IMMUNITE standardi veya testi (6rnegin
EMISYON sinifi ve grubu ve IMMUNITE test seviyesi) icin uygunluk.

Bu cihaz EN 60601-1:2013+A1:2020'ye gore temel performans dzelliklerine sahip degildir. Bu nedenle,
elektromanyetik parazit bu islevlerde herhangi bir bozulmaya veya arizaya neden olamaz.
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3.12.5 Elektromanyetik radyasyonla ilgili talimatlar ve Uretici bilgileri

Bu cihaz, asagida agiklanan elektromanyetik ortamda kullanilmak lizere tasarlanmistir. Bu cihazin
kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Radyasyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - Direktif

RF emisyonu Grup 1 FotoFinder cihazinin ¢evredeki diger elektronik

CISPR11 cihazlarla parazite neden olmasi muhtemel
degildir.

RF emisyonu A Sinifi . .

CISPR 11 FotoFinder cihazi, hastaneler ve muayenehaneler

gibi profesyonel tibbi kuruluslarda kullanilmak

Harmonik bozulmalar A Sinifi o . . .
IEC 61000-3-2 tizere onaylanmistir. Yerlesim yeri kullanimi igin

. o (CISPR11 Sinif B gerektirir), cihaz radyo parazitine
Dalgali parazit Uyum saglar karsi yeterli koruma saglamayabilir
IEC 61000-3-3 3 glamayabiir.

Bu cihazin dogrudan diger ekipmanlarin yaninda veya diger ekipmanlarla birlikte kullanilmasindan
kaginilmalidir, ¢linkii bu cihazin arizalanmasina neden olabilir. Yine de cihazin yukarida acgiklanan
sekilde kullanilmasi gerekiyorsa, 6ncelikle bu cihazin ve diger ekipmanin diizgiin ¢alistigindan emin
olmak icin gozlem yapilmalidir.

3.12.6 EMC testi yapilmis kablolar, transformatorler ve aksesuarlar

Bu cihazla birlikte kullanilan kablolar cihazin radyasyonunu etkileyebilir. Yalnizca asagidaki tabloda
listelenen uzunluk ve tiirdeki kablolari kullanin.

A DikKAT

Miisteri tarafindan tedarik edilen diger aksesuarlari sisteme baglarken sistemin elektromanyetik
uyumlulugunu saglamak kullanicinin sorumlulugundadir. Yalnizca CISPR 11 veya CISPR 22, B Sinifi
standartlariyla uyumlu cihazlari kullanin.

A UYARI

Belirtilenler disinda kalan kablo, adaptor veya ¢evre birimlerinin kullanilmasi FotoFinder
cihazinin emisyonunun artmasina veya uyumlulugunun azalmasina neden olabilir.

medicam 1000

Kablo Tard Uzunluk

USB 3.0 Korumali 1.8 m
Gug giris kablosu Glc¢ kablosu <3m




3

3.12.7 Tasinabilir ve mobil RF iletigim cihazlari ile FotoFinder cihazi arasinda
onerilen minimum mesafe
Bu (iriin, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere
tasarlanmistir. Bu cihazin kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile bu cihaz

arasinda, ekipmanin maksimum ¢ikis gicline bagli olarak asagida 6nerien minimum mesafeyi
birakarak elektromanyetik paraziti nlemeye yardimci olabilir.

Vericilerin maksimum Vericinin frekansina gére minimum mesafe [m]

nominal glcl 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 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

Yukarida listelenenden farkli maksimum gii¢ degerine sahip vericiler icin, metre (m) cinsinden
onerilen mesafe ("d"), vericilerle ayni denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada "p", iireticinin
teknik ozelliklerine gore watt (W) cinsinden maksimum gii¢ degeridir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz, daha yiiksek frekans araligindaki cihazlar icin belirtilen mesafelerdir.
NOT 2: Bu esaslar tlim kosullar bakimindan gecerli degildir Elektromanyetik iletim, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

IKAZ

Tasinabilir RF iletisim cihazlari (telsizler, anten kablolari ve harici antenler gibi aksesuarlari da
daahil), ME ekipmaninin Uretici tarafindan belirtilen parcalarinin ve kablolarinin 30 cm (veya 12 ing)
yakininda kullanilmamalidir. Bu ikazin dikkate alinmamasi cihazin performans ozelliklerini
dusurebilir.
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4 Kurulum

A TEHLIKE

Koruma Sinifi | olan bir cihaz Elektrik carpmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi.
Cihazi yalnizca uygun sekilde topraklamasi yapilmis bir elektrik prizine baglayin.

A TEHLIKE

Yiiksek voltaj nedeniyle elektrik carpmasi tehlikesi!

Elektrikli bir iletkene dokunuldugunda ciddi yaralanma veya 6liim meydana gelebilir.
Elektrik sistemleri Gizerindeki calismalar sadece yetkili elektrikgiler tarafindan yapilabilir.
Herhangi bir calismaya baslamadan once gii¢ kaynaginin baglantisini kesin ve yeniden baglantiya
karsi koruyun.

Ekipmanin hicbir elektrikli parcasini agmaya calismayin.

FotoFinder medicam Terminal ve FotoFinder dermoscope desktop, yalnizca EN 60601-1
standardina uygun tibbiizolasyon transformatorii ile ¢alistirilmalidir. Bu kurala uyulmasindan
operatdr sorumludur.

izolasyon transformatorii FotoFinder Systems lizerinden de satin alinabilir.

IKAZ
Silent Medical Server ile kullanim icin bir galvanik izolator gereklidir. Uygulamadan operator
sorumludur.

IKAZ
Uygun olmayan gii¢ kaynagi voltaji cihaza zarar verebilir.
Glic kaynagi icin yalnizca izolasyon transformatoriine bagli orijinal glic kaynagi kablosunu kullanin.

A DiKKAT

Elektrik kablosuna veya sebeke kablosuna takilma nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Kablolar iyi bir sekilde diizenlenmezse takilma tehlikesi yaratabilir. Bu da diisme sonucu
yaralanmaya neden olabilir.

Kablo baglantilarini daima yiiriinebilecek yerlerden uzaga yerlestirin.

A DiKKAT

Duvar prizinden istenmeyen baglanti kesilmelerini onlemek icin gii¢ kablosuna her zaman
belirli bir esneklik payi birakin.

A DikKAT

Elektrik fisi acil durumlarda kolayca erisilebilir olmalidir. Cihazinizi elektrik fisine dogrudan
erisebileceginiz sekilde ayarlayin.
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4.1 Teslimatta gelen liriinlerin kapsami

- medicam 1000

- Dock istasyonu (uygunsa kamera standi ile)
- Gic kablosu ile glic adaptor

- USB 3.0 kablosu

- D-Scope IV (istege bagli olarak D-Scope III)

Liste, tirlin varyantina (cf. Chap. 2.5 FotoFinder masausti dermoskop)bagli olarak degisebilir.

@noT

Hasar veya kusurlari derhal ve yazili olarak distribiitoriiniize veya iireticiye bildirin.

@NoT

Latfen medicam aksesuar listesine (2.3 FotoFinder medicam) dikkat edin.

@NoT

Lutfen ayrica mevcut kurulum talimatlarina da bakin.
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4.2 FotoFinder Dock istasyonu iizerindeki Baglantilar

Sekil 1. FotoFinderDock istasyonu dnden goriindim

itmeli-Cekmeli yuvarlak soket:
Medicam 1000 ¢ikis! igin soket

Sekil 2: FotoFinderDock istasyonu arkadan goriinim

USB A 3.0 baglanti noktas:
PC'ye baglanmak igin kablo portu

UsB

[

Espotansiyelli baglama (EB) icin konektor

Silindirik fis soketi:

O—GC—@ Sebekeelektrik cikisi

IKAZ

USB A 3.0 portu simetrik degildir; bu nedenle kablo porta yalnizca bir yonde takilabilir.

Kabloyu yanlis yonde takarsaniz port zarar gorebilir.
Liitfen medicam ve Dock istasyonunu kurarken her zaman dogru yénde takmaya dikkat edin.
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4.2.1 Potansiyel egitleme fisi

Cihazi calistirmadan ve elektrik prizine takmadan 6nce, ana potansiyel esitleme hatti lzerinden

baglanan potansiyel esitleme kablosunu potansiyel esitleme (POAG) (3.12.1 Potansiyel esitleme)icin
belirlenmis sokete takin.

Potansiyel esitleme igin bir konektdre sahip tibbi elektrikli ekipman gereksinimleri EN 60601-1
standardinda agiklanmistir.
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4.3 Kamerayi bilgisayara baglama

Medicam'in Dock istasyonuna baglanmasi:

1. Dock istasyonunun 6n tarafinda bir itmeli-
Cekmeli yuvarlak soket baglantisi (4.2 FotoFinder
Dock istasyonu tizerindeki Baglantilar) bulunur.
Medicam kablosunu buraya takin. Takarken, soket
Uzerindeki kirmizi noktanin Ustte oldugundan ve
dolayisiyla yuvarlak soket baglantisinin kirmizi
noktasiyla eslestiginden emin olun (fotografa

bakin).
Sekil 4:Dock istasyon lizerindeki itmeli-gekmeli soket, kablonun yanlislikla disar
medicam kablosu ile itmeli-Cekmeli takilmasini onler.

yuvarlak soket baglantisi
2. Baglantiyi kesmek icin kabloyu ¢ikintili kismindan
tutun ve cihazdan uzaga dogru diiz bir sekilde
cekin.

4.4 Lensin takilmasi

B  Mikroskobik goriintiiler icin lens, bir bayonet baglantisi araciligiyla kameraya takilabilir:
1. Lensi kameranin on tarafindaki kontak alanina yerlestirin ve lensin lizerine hafifce bastirin.
2. Ardindan yuvaya oturana kadar saat yoniinde cevirin.
3. Lens saat yonuntin tersine cevrilerek kolayca ¢ikarilabilir.

B Takilabilir lens, bakim ve temizlik iin saat yoniiniin tersine gevrilerek gikarilabilir.

B  Entegre mikro aydinlatma, kameranin arka panelindeki diigme ile agilip kapatilabilir. Mikro lens
takilir takilmaz isiklandirma otomatik olarak kapanir.
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5 Caligtirma

Ekipmaninizin Gzerine veya giic kaynagi kablolarinin lizerine asla sizinti yapabilecek herhangi bir
uriin koymayin. Sivilar cihazda ciddi hasara neden olabilir.

IKAZ

Kamera kablosuna zarar verebilir.

Kamera kablosunu bukmeyin.
Kamera kablosunun lizerine basmayin veya baska herhangi bir sekilde zorlamayin.

5.1 Kullanmadan 6nce gozle kontrol

1. Her kullanimdan once, sistemde gozle goriillir hasar olup olmadigini kontrol edin.

2. Besleme hatlarina ve takilabilir lenslere 6zellikle dikkat edin.

3. Kablolari, 6rnegin keskin kenarlarin veya yanlis kullanimin yol acabilecegi olasi hasarlara karsi
kontrol edin.

4. Tim kablo baglantilarinin dogru ve sikica takildigindan emin olun.

5 Asagidaki durumlarda sistem hicbir sekilde kullanima sokulmamalidir

- glic kaynagi kablosu gozle goriillir sekilde hasar gérmiisse
- kablolar veya kapaklar gozle goriiliir sekilde hasar gormiisse
- kamera diisiirilmisse.

6.  Sistemiteknolojinin gegerli kurallarina gore diizenli olarak, ancak en az 12 ayda bir kontrol edin.

IKAZ

Yalnizca kusursuz durumda olan cihazlarla ¢alisin. On baglikta, drnegin gozle goriilir malzeme
bulaniklig| veya renk degisikligi, yapistirilmis alanlarda kirlenme veya plastikte catlaklar varsa
yeniden kullanilmamasi gerektigini unutmayin. Aksi takdirde, géruntilerinizin goriintileme kalitesi
ciddi sekilde diiser.
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5.2 Medicam'in caligtirilmasi

5.2.1 Genel

Kamera 6nceden iretici tarafindan ayarlanmistir.

Kamera FotoFinder Universe yazilimi tarafindan kontrol edilir ve yalnizca bu yazilimla (veya
uygunsa TrichoLAB yazilimlariyla) birlikte kullanilabilir.

Goriintiileme moduna (genel bakis veya mikro gortintli) bagli olarak, kamera yansiyan isik
mikroskobu takilabilir lensi ile veya lens olmadan kullanilmalidir.

Kamera, 120 cm'ye kadar mesafeden genel bakis goriintiileri icin entegre bir LED i1siklandirmayla
donatilmistir. Bu LED i1siklandirma, Universe'de genel bakis goriintiileme modu baslatilir
baslatilmaz otomatik olarak yanar. LED 1siklandirma Universe'de sadece bu genel bakis
modunda c¢alistirilabilir.

Medicam'in takilabilir lensi (6rnegin D-Scope IV) aydinlatma ile donatilmistir. Bu aydinlatma,
Universe'de mikro goriintiileme modu baslatilir baslatilmaz otomatik olarak yanar. Aydinlatma
Universe'de yalnizca bu mikro goriintiileme modunda calistirilabilir.

Deklansor kamera tutamagina entegre edilmistir.

@NoT

FotoFinder, daldirma sivisi olarak her zaman alkol spreyi ile calismanizi 6nerir. Daldirma yagi veya
jel, kamera atagmaninin iginin kirlenmesine neden olabilir.
Polarize goriintiiler i¢cin daldirma sivisina ihtiyaciniz yoktur.

@noT

Medicam'in kamera muhafazasi uzun siireli kullanimda hafifce isinabilir.

@noT

GOrlintli olusturma hakkinda daha fazla bilgiyi yazilim i¢in hazirlananilgili kullanim kilavuzunda
bulabilirsiniz.
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5.2.2 Medicam kontrol paneli

@
SO,
v

Sekil 5: medicam 1000 arka taraftan gordinimd ve kontrol paneli

(@, <»)

B  Kamera genelde arka kontrol paneli kullanilarak veya bazi durumlarda da yazilim kullanilarak

calistinlabilir.
B Yazilimdaki ilgili anahtar yapilandirmasina genel olarak goz atabilirsiniz. Yazilimin ayarlarinda

bu ek kullanici yardimini etkinlestirin.
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Genel bakis goriintileriile ilgili medicam 1000 panel fonksiyonlarina yonelik temel goriinlim
asagida verilmistir:

1. Overview Images

Operation light +=-—@® CAE—» Floodlighting on / off
Q

continuous Zoom “-" 4-—@- @—-» continuous Zoom “+"
Q

During follow ups: During follow ups:
Navigate in gmartGallgfy "_@” »@_" Navigate in SmartGallery

la. Overview Images - Frozen Image
Floodlighting automatically on

Operation light <=

@

@)
Save (or shutter release) 4——@:: w@—» Discard Image, back to live image

1b. Overview Images - select localization

Operation light +1~® @}—» Navigate in localization puppet (up)
Q
Navigate in localization puppet (left) 4-—@. .@—-» Navigate in localization puppet (right)
Q
(Y}—-b Navigate in localization puppet (down)

Save (or shutter release) 4——@# w@—» Discard image, back to live image

Sekil 6: Genel bakis goriintileri icin medicam 1000 panel fonksiyonlari
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5 Calistirma

Mikro gorintulerle ilgili medicam 1000 panel fonksiyonlarina yonelik temel goriiniim asagida
verilmistir:

1. Micro imaging
micro illumination
automatically on

Operation light <=—@® <A3 L> Ring light on / off
Q
Zoom “-" «—@_ @—-v Zoom “+"
9
<Y>—-> only with D-Scope IV:
Lightchange polarized/non polarized
Previous marker 4——@# »8}—-» Next marker

1la. Micro imaging - frozen image

Operation light <

© (A
Q
Navigate in classification (left) 4——@- @—-b Navigate in classification (right)
Q

Save (incl. classification) «—-@« #@—» Discard Image, back to live image

@

Sekil 1: Mikro goruntiler icin medicam 1000 panel fonksiyonlari
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Tarama moduli ile ilgili medicam 1000 panel fonksiyonlarina yonelik temel gorliniim asagida
verilmistir:

1. Screening

micro illumination
automatically on

Operation light <==—(® (Ai b> Ring light on / off
Q
Zoom “-" (gradual) «—@- -@—-» Zoom “+" (gradual)
Q
@}—-» only with D-Scope IV:
Lightchange polarized/non polarized

la. Screening - frozen image

Operation light <«==@® A

Copy to clipboard 4——@41: w@—» Discard image, back to live image
and go back to live image

Sekil 1
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5.3 Kullanimi sonlandirma

1. Universe'i ve tlim agik yazilim modiillerini kapatin.

Bu ayni zamanda otomatik olarak yazilimdan ¢ikis yapmanizi saglayacaktir.
2. Bilgisayari kapatin.

3. Cihaz uzerindeki ana anahtara basin.

4. Gli¢ saglayan prizi glic kaynagindan ¢ikarin.
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6 Temizlik ve dezenfeksiyon

IKAZ

A UYARI

Yetersiz hijyen nedeniyle enfeksiyon riski
Her kullanimdan sonra hastayla temas eden tiim bilesenleri temizleyin ve dezenfekte edin.

Sadece silerek dezenfekte edin
Cihazi sadece mendil kullanarak dezenfekte edin. Ultrasonik, UV, buhar sterilizasyonu vb. diger
yontemler bu cihazin temizligi icin uygun degildir.

A

IKAZ

Uygun olmayan temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanilmasi nedeniyle cihaz hasar
gorebilir.

Asindirici temizleyiciler veya bulasik siingerleri (teli) kullanmayin!

Gerekirse on basliklar ve ara parcalar icin sadece alkol bazli ¢oziictiler kullanin!

Antistatik ¢Ozelti iceren cam temizleyicileri kullanmayin!

Lens tizerindeki tozu sadece lens fircasi ile temizleyin!

IKAZ

Lutfen temizlik Girlinlini dogrudan kamera lenslerine pliskiirtmeyin, sadece mendil lizerine
puskirtiin. Sivilarla dogrudan temas, lense veya kameraya zarar verebilir.

6.1 Temizlik

GNoT

Temizlik igin, FotoFinder Temizleme Sollisyonu ve FotoFinder Temizleme Mendillerinden olusan
FotoFinder Temizleme Setini (cf. Chap. 2.3) kullanmanizi tavsiye ediyoruz.
Temizleme Seti tim FotoFinder kamera modelleri ve lensleri icin uygundur.

Eal R

Dermoskopik lensi medicam kameranizdan dikkatlice ¢ikarin.
Baglanti halkasini saat yoniiniin tersine cevirerek takilabilir lensi (6n baslik) ¢ikarin.
Temizlemeye hazirlik icin Temizlik Soliisyonunu Temizlik Mendillerinize dékiin.

Takilabilir lensin (6n baslik) icini ve disini nemli mendille temizleyin. Hastayla dogrudan temas
eden 6n ylizeyi dezenfekte etmeyi unutmayin.

Temizleme Soliisyonunu temiz bir mendile uygulayin ve dermoskopi lensinin 6n ve arka
tarafindaki iki lensi temizleyin. Dairesel bir hareketle, ortadan disa dogru hareket ederek lens
ylizeylerindeki yagi, parmak izlerini ve kiri dikkatlice temizleyin.

Gerekirse, dermoskopik lensin takili oldugu kameranin 6n tarafindaki lensi de temizleyin.

Temizleme sollisyonunun kalintilarini gidermek ve camlari parlatmak icin tekrar temiz ve kuru
bir mendil kullanin.

On basligi dermoskopik lense takarken liitfen yerine tam olarak oturdugundan emin olun. Aksi
takdirde kameranin otomatik odaklamasi diizgiin calismayacaktir.
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6.2 Dezenfeksiyon

B Medicam dezenfeksiyonu icin alkol icermeyen hizli dezenfeksiyon mendilleri, 6rnegin mikrozid®
sensitive wipes (liretici: Schiilke & Mayr GmbH) kullanin. Dezenfektan mendilleri ultrason
basliklarinin dezenfeksiyonu igin uygun olmalidir.

B Hastayla temas eden tiim bilesenler (6rn. 6n basliklar, ara pargalar) hasta iizerinde her
kullanimdan 6nce dezenfekte edilmelidir. Alkol bazli dezenfektanlar da bu amacla kullanilabilir.

D-Scope IV atagmanlari icin spesifik aciklamalar:

D-Scope IV lens atagmani (2.3.3 D-Scope IV) bir ultrason
banyosunda (Podolock Sonic ile test edilmistir, Uretici:
Ruck) drnegin Endozime® Dual Enzimatik Deterjan
dezenfeksiyon sivisi (iiretici: Ruhof Corporation) ile
temizlenebilir.

Sekil 1: D-Scope IV atasmani

D-Scope IV atasmanini dezenfekte etmek icin asagidaki temizlik malzemelerinin kullanilmasi onerilir:
Sprey dezenfektanlar:

- Incidin™ OxyFoam veya Incidin™ OxyFoam S (Uretici: Ecolab Engineering GmbH)

- Kodan Tinktur forte, renksiz (Uretici: Schiillke & Mayr GmbH)

Kodplik Dezenfektanlar:

- Tristel Duo pour Ophtalmologie (Uretici: Tristel GmbH)

Hizli temizlik icin dezenfektan mendilleri:

- Cleanisept® Mendil (tretici: Dr. Schumacher GmbH)

Dezenfektan mendiller:

- Cidalkan Mendil (tretici: Alkapharm)

- Incidin™ OxyWipe veya Incidin™ OxyWipe S (Uretici: Ecolab Engineering GmbH)

- Sani-Cloth AF3 Germicidal Disposable Wipe (Antiseptik Tek Kullanimlik Mendil) {iiretici: PDI, Inc.)

IKAZ
On basliklar steril degildir. On basliklar otoklavlarda temizlenmemelidir. Bunun yapilmasi
malzemenin zarar gérmesine neden olabilir.

Yalnizca kusursuz durumda olan cihazlarla calisin. On baslikta, 8rnegin gozle goriilir malzeme
bulaniklig| veya renk degisikligi, yapistirilmis alanlarda kirlenme veya plastikte catlaklar varsa
yeniden kullanilmamasi gerektigini unutmayin. Aksi takdirde, gértntilerinizin goriintileme kalitesi
ciddi sekilde diiser.
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7 Bakim

GnoT

Liitfen bu kilavuzdaki tiim giivenlik talimatlarina her zaman uyun!

A TEHLIKE

Bakim, yetkili personel tarafindan yapilmalidir ve yalnizca cihaz veya bilesenleri bir hasta lizerinde
kullanilmiyorken ve bakim icin gerekli degilse gli¢ kaynagi baglantisi kesilmisken gerceklestirilebilir.

B Uyan! Bucihaz, iireticinin onayi olmadan modifiye edilmemelidir!

M Sisteminizin kusursuz calismasini saglamak icin cihazinizi periyodik denetimlerden ve tekrar
kontrollerinden gegirin. FotoFinder Systems olarak EN 62353 uyarinca her 12 ayda bir kontrolleri
tekrarlamanizi tavsiye ederiz.

B Tim servis ve bakim isleri uzman personel tarafindan yapilmalidir.

Gnor
MPBetreibV'nin (Alman Tibbi Cihaz Operatorleri Yasasi) 11. ve 14. maddeleri uyarinca
glvenlik kontrolleri ve mekanik kontroller
MPBetreibV'nin (Alman Tibbi Cihaz Operatorleri Yasasi) 11. ve 14. maddeleri uyarinca giivenlik
kontrolleri ve mekanik kontroller, MPBetreibV'nin (Alman Tibbi Cihaz Operatorleri Yasasi) 1. ve 2.
ekinde belirtilen Grtin kategorilerine girmedikleri icin FotoFinder uriinleri ve sistemleri i¢in yasal
olarak gerekli degildir.
Bununla birlikte, operatorlerin en az 24 ayda bir ilgili tibbi lrlinler lizerinde MPBetreibV'nin (Alman
Tibbi Cihaz Operatorleri Yasasi) 11. maddesi uyarinca bir giivenlik kontrolii yaptirmalarini tavsiye
ediyoruz. Operatorler gerekli servis ve bakim ¢alismalarinin takibinden ve yapilmasindan
sorumludur. FotoFinder Systems bu kontrolleri yapma yetkisine sahip degildir. Bunun icin yetkili bir
servis teknisyenine basvurun.

B  FotoFinder medicam yilda en az bir kez bakim igin lireticiye geri gonderilmelidir. Servis
calismalari sliresince 6diing alinabilecek yedek bir kamera mevcuttur. Bunun icin FotoFinder
distriblitoriinlz ile iletisime gegin. Sizi prosediir ve maliyet konusunda bilgilendirecektir.
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8 Arizave sorun giderme

GnoT

Liitfen bu kilavuzdaki tiim giivenlik talimatlarina her zaman uyun!

Sistem dogru sekilde calismazsa, liitfen destek ekibine
0049 8563 97720-45 numarasini arayarak veya support@fotofinder.de adresine bir e-posta
gondererek ulasin.

internet izerinden uzaktan destek (bilgisayarinizin uzaktan kontrolii) bu durumda cok faydali olur.
Eger kullanmak isterseniz, litfen Teamviewer yazilimini www.fotofinder.de/support sitesinden indirin.
Ardindan, destek gorlismesi sirasinda Teamviewer yaziliminda gosterilen kimliginizi ve sifrenizi bize
bildirin. Liitfen sisteminizin/lisans sahibinizin adini da belirtin.

8.1.1 Canligoriintiileme sirasinda veya kaydederken arizalanma

Harici bir gli¢ kesintisi durumunda (dalgalanmalar, elektrik kesintileri), canli gorlintiiniin
gosterilmesinde ve/veya goruntiunin kaydedilmesinde parazitler meydana gelebilir (goruinttide cizgiler
veya bozulmalar).

1. Enerji kesintisi sona erene kadar bekleyin.
2. Bilgisayari yeniden baslatin ve
3. Goruntuyl tekrar gekin.
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9 Bertaraf Etme

IKAZ
Uygun sekilde bertaraf edilmemesinden kaynaklanan cevresel zarar riski.
Urliniin bertaraf edilmesi ile ilgili yerel diizenlemelere ve yasal gerekliliklere uyun.

B Urinin uygun sekilde bertaraf edilmesinden operator sorumludur.
B  Buiiriin veya Uriinlin bilesenleri normal evsel atik olarak bertaraf edilmemelidir.
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