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1 Zudieser Gebrauchsanweisung

1.1 Einleitung

Automatisches Total Body Mapping mit dem FotoFinder bodystudio ATBM® master ermoglicht eine
standardisierte Fotodokumentation der Hautoberfliche des Patienten. Das System ist sowohl fiir die
medizinische Bildgebung als auch fiir die Fotodokumentation von asthetischen Gesichts- und
Korperbehandlungen geeignet.

Bitte beachten Sie die folgenden Punkte bei der Nutzung des Produkts und der vorliegenden
Gebrauchsanweisung:

Nur mit Hilfe dieser Gebrauchsanweisung kann das Produkt zweckmaRig und sicher verwendet,
bedient und gewartet werden.

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich nur auf das Produkt, das auf dem Deckblatt angegeben
ist.

Anderungen an dieser Gebrauchsanweisung durch technische Weiterentwicklungen sind
vorbehalten.

Der Betreiber muss sicherstellen, dass die Gebrauchsanweisung vor der Arbeit von allen
betreffenden Personen gelesen und verstanden wird.

Das Kapitel Sicherheit (vgl. Kap. 4 Sicherheit) gibt einen Uberblick tiber alle wichtigen
Sicherheitsaspekte zum Schutz des Personals und zum sicheren Betrieb des Produkts.

Der Hersteller haftet nicht flir Schaden, die aus der Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung
resultieren.

Ubersetzungen und Vervielfaltigungen in jeglicher Form, auch auszugsweise, bediirfen der
schriftlichen Zustimmung des Herausgebers.

Das Urheberrecht liegt beim Hersteller.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem

Hersteller und der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes zu melden, in dem der Anwender
niedergelassen ist.

Diese Gebrauchsanweisung gilt ab dem Transport bis zur endgiiltigen Entsorgung und muss
beachtet werden.

Die Entwicklung und Herstellung aller Produkte der FotoFinder Systems GmbH erfolgt gemaf
ISO 13485 zum derzeit giiltigen Ausgabestand.
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1.2 Darstellung der Warnhinweise

B  Warnhinweise sind in dieser Gebrauchsanweisung durch Signalwortpanel gekennzeichnet.

Die Warnhinweise werden durch Signalworte eingeleitet, die das Ausmal} der Gefahrdung zum
Ausdruck bringen.

|
B Alle Warnhinweise sind einzuhalten, um Unfalle, Personen- und Sachschaden zu vermeiden.
B  Inunseren Gebrauchsanweisungen werden folgende Signalworter und Symbole verwendet:

A GEFAHR

Tod oder schwere Verletzungen werden eintreten, wenn nicht die entsprechenden
Vorsichtsmalinahmen getroffen werden.

A WARNUNG

Tod oder schwere Verletzungen kdnnen eintreten, wenn nicht die entsprechenden
Vorsichtsmalinahmen getroffen werden.

A VORSICHT

Weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situation hin, die zu leichten Verletzungen fiihren kann,
wenn sie nicht gemieden wird.

ACHTUNG

Das Signalwort Achtung kennzeichnet mogliche Sachschaden. Die Nichtbeachtung kann zu
Schaden am Gerat fiihren.

@HINWEIS

Hinweise weisen auf wichtige Informationen hin, die der Anwender bei der Ausfiihrung einer
Handlungsanweisung beachten muss. Hinweise vermitteln dem Anwender weiterfiihrende
Informationen zu einem bestimmten Sachverhalt.
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2 Informationen auf dem Typenschild des Gerats

Symbol / Information

www.fotofinder.de
info@fotofinder.de

C€

B> @

Type / Model

Input
Power
Frequency

SN

UK
CA
UDI
LOAD
o_O
eh
.
=

Beschreibung

Geratehersteller und Herstelleranschrift
FotoFinder Systems GmbH
IndustriestralRe 12

84364 Bad Birnbach, Germany
Homepage des Herstellers
E-Mail-Adresse des Herstellers
IP-Schutzklasse

CE-Zeichen

Gebrauchsanweisung beachten

Warnung vor gefahrlicher elektrischer Spannung

Elektrische und Elektronische Gerate nicht im Hausmiill entsorgen

Geratetyp, beschreibt den Namen des Gerats, z. B. FotoFinder medicam
1000

Kompatible Eingangsspannung (wenn anwendbar: Netzfrequenz)
Nennleistung

Netzfrequenz

Eindeutige Seriennummer des Gerats

Herstellmonat und -jahr

UK Conformity Assessed
Verantwortliche Person flir UK: FotoFinder Systems Ltd., 75 High Street,
Bagshot, Surrey, GU19 5AH, United Kingdom

Unique Device Identification (einmalige Produktkennung)

Nennspannung / Nennstrom am Trenntransformatorausgang
Sichere Arbeitslast

Gewicht




Elektronische Gebrauchsanweisung

=

elFU indicator

2.1 Allgemeine Symbolerklarung

Warnung vor Bandeinzug

Quetschgefahr

Warnung vor Laserlicht

> > P>

LASER Warnung vor Laserlicht

id

Oberflache betreten verboten

Schieben an diesem Geratebauteil verboten

Potentialausgleich

+@

Zeigt den Schweizer Bevollmachtigten an:

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

Tab. 1: Weitere Symbole am System

o
X
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3 Systemkomponenten und technische Daten

3.1 Ubersicht

ATBM" master Malsangaben

E | Keinedirekte
Sonnen-

(@FotoFinder

Die raumlichen Anforderungen
Body Mapping leicht gemacht!

35cm (27")

Raumabmessungen: |hr Behandlungsraum sollte eine Nutzflache
von mindestens 280cm Lange und 150 cm Breite haben. Der Abstand
zwischen bodystudio ATBM und dem Patienten sollte 103cm betragen.

46 cm

Nutzen Sie als Hintergrund fiir die Fotodokumentation eine
ausschlieRlich einfarbige, nicht-reflektierende und méglichst Z
glatte Oberfléche (z. B. die einfarbige, dunkelblaue Fotoleinwand \-{g" | Sewsiosey

von FotoFinder).

Der Abstand zwischen Patient und Hintergrund sollte so gering y 83cm 105¢m
wie moglich sein. Platzieren Sie die Bodenmatte (von FotoFinder >

zur Verfligung gestellt) direkt vor der Fotoleinwand. Der Abstand vi‘i 49cm
A [

zum Hintergrund sollte bei Folgesitzungen identisch sein.

Stellen Sie sicher, dass der Behandlungsraum gleichbleibend N /

y \ A o
gut ausgeleuchtet ist (z. B. LED-Beleuchtung oder Halogenlampen). Lia - ==
Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung. Samtliche Fenster \ /
sollten vollstéandig abgedunkelt sein.

76 cm

Der MaRstab fiir Hautbildsysteme weltweit @ FotoFinder




stemkomponenten und technisc

he Daten

ATBM  master

Systemkonfiguration Silent Medical Sever:

« Intel CPUi5-13600 (2.7 GHz; 14 cores / 20 threads)

« 16384 MB (16 GB) RAM

« Grafikkarte 8 GB RAM, nVidia, min. 3840 x 2160 Pixel,

Beispiel: GeForce RTX 3050

« 1xHDD-Festplatte mit min. 4 TB fiir Datenspeicher
« 1xHDD-Festplatte mit min. 4 TB fiir Backup

» 1xSSD-Festplatte mit min. 1TB
« Optional: Externe Festplatte (US

B3.0)min.4TB

« Microsoft Windows® 10 Pro, 64-bit / Microsoft Windows® 11 Pro,
64-bit (ab FotoFinder Universe version 3.4.2)

+ USB-Anschlisse: 5 USB 2.0 und 5 USB 3.x;
2 zusatzliche USB 3.x bei Varianten mit Zoom Motor

Internetverbindung flir Aktivieru
Fernwartung benétigt

Monitor:

Steckverbinder flr den Potentialausgleich

ng, Software-Updates und

« 27“Monitor/LCD, 3840 x 2160 Pixel

Vorhandene Anschliisse ATBM Tower:

LAN / Netzwerk-Anschluss:

« RJ45

«+ 10/100/1000 Mbit/s

« Netzwerkisolator konform
zu IEC 60601-1 (3. Edition)

Elektrische
Spannungsversorgung:

« |ECC14 mit V-Lock
3 m-Kabel (V-Lock) inkludiert

IECC18

Kompatibilitat zu Canon SLR-Kameras

und Objektiven:

Kamera (Full Frame)

CanonEOSR
Canon EOS R8

Objektive
Sigma 50mm F1.4 DG HSM | Art

Canon EF 24-105mm
f/3.5-5.61SSTM

Canon RF 50mm
F1.8STM

Canon RF 24-105mm
f/4L1S USM

Technische Daten

Gewicht:

ATBM Tower:

Silent Medical Server:
Monitor:

Polflash XE:

medicam 1000:

Canon Kamera inkl. Objektiv:

Sonstiges Zubehor:

55Kkg ohne Silent Medical Server,
Monitor, Tastatur, Maus,
medicam, Canon Kamera

11kg
4kg

1.6 kg ohne Canon Kamera
1kg

l4kg
3kg

Gesamtgewicht:

Spezifikationen:

Hersteller:
Adresse:

Modell:

Netzspannung / -frequenz:
Leistungsaufnahme:
Netzwerkisolator:
Schutzklasse:
IP-Schutzklasse:
Umgebungstemperatur:
Transport-und
Lagerungstemperatur:
Luftdruck fiir Betrieb:

Luftdruck fiir
Transport und Lagerung:

Relative Luftfeuchte’:
Transport/ Lagerung:

Transport / Verpackung:

Paketabmessungen:
(inkl. Holzpalette, L x B x H)

Paketgewicht:

Entsorgung
und Umweltschutz:

q

Ausgabestands

ca. 77 kg

FotoFinder Systems GmbH
IndustriestrafRe 12,

84364 Bad Birnbach, Deutschland
FotoFinder bodystudio ATBM master
AC 115V /230V /50 - 60 Hz

max. 350 Watt

konform zu IEC 60601-1 (3. Edition)

1

1P20

0-25°C

0-40°C
max. 1065 hPa (mbar) bis min. 795 hPa
(mbar) von -425 m bis 2000 m tiber NN

max. 1065 hPa (mbar) bis min. 193 hPa
(mbar) von -425 m bis 12000 m tiber NN
20 - 90 %, nicht kondensierend
trockener Raum, keiner Feuchtigkeit
aussetzen, vor Staub schiitzen

Die Anlieferung des Gerats erfolgt
stehend oder liegend auf einer
Holzpalette per Spedition.

90 x90x 210 cm

ca. 125kg

Das Gerét darf nicht im Hausmiill
entsorgt werden. Bitte entsorgen
Sie das Produkt auf einem
professionellen und umwelt-
freundlichen Entsorgungsweg.  wmmm

* gilt fur Betrieb, Transport und Lagerung

Das Gerat wird gemaR des aktuellen

der ISO 13485 hergestellt.

Der Mal3stab fiir Hautbildsysteme weltweit

@ FotoFinder
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Der FotoFinder bodystudio ATBM master besteht aus folgenden Komponenten:

Abb. 1: FotoFinder bodystudio ATBM master

1 ATBM-Tower mit automatischer Schiene
2 Monitor

3 Kamera

4 PolFlash XE (Blitzsystem)

5 Tastatur

6 Maus auf herausziehbarer Ablage

7 Schublade

8 medicam

9 Silent Medical Server

10  Trenntransformator

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

Kameraschlitten

Zahnriemen

Energiekette

Fach fiir Docking Station

Laser Liner

Motor-Kontrolleinheit (Control Unit)
Hauptschalter, LAN-Anschluss
Elektromotor

Rollen mit Feststellbremsen
Bodenmatte (Abb. ggf. abweichend)
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3.2 Bodenmatte

Die Bodenmatte ermdglicht zusammen mit dem Laser Liner eine vergleichbare Positionierung der
Patienten bei Erst- und Folgeaufnahmen.

3.3 Laser Liner

Der Laser Liner ermoglicht durch Projektion einer roten
Linie auf die Bodenmatte eine reproduzierbare
Patientenpositionierung.

Abb. 2: Laser Liner am ATBM master
Tower

Technische Daten

Modell: FotoFinder Laser Liner (USB)

Wellenlinge: 650 nm (sichtbar)

Leistung: 5mw

Strahldicke: <1L.5mm@3m

Laser Klasse: Class 1 Laser Product
according to DIN EN 60825-1:2008-05

Offnungswinkel: 20 Grad

Arbeitsbereich: 5m

Thermische Stabilitat: 0°- 50° Celsius

Eingangsspannung: 5,0 Volt liber USB

Schutzgehause: Polyamid

Folgende Kennzeichnungen sind am Produkt angebracht:

Vorderseite: Riickseite:
LASER
* LASER *_ :
1 DIN EN 60825 -1:2015-07

A=650NM Py=<5mW

Complies with FDA performance
standards for laser products except

[ | ] for conformance with [EC 60825-1
Ed. 3., as described in Laser Notice

No. 56, dated May 8, 2019

FotoFinder Systens GmbH,

Industrisstraie 12,
84364 Bad Birnbach, GERMANY
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3.4 PolFlash XE

Der PolFlash XE ist die Blitzeinheit an Ihrem FotoFinder bodystudio ATBM master System.

{FotoFinder’

Blitzréhren fiir nicht polarisierte Aufnahmen

Abb. 3: PolFlash XE an einem ATBM Tower

Blitzréhren fiir polarisierte Aufnahmen

Kameraobjektiv

A W N R

Kreuzlinienlaser zur Fokussierung

B Der computergesteuerte Xenon-Blitz erméglicht dadurch sowohl kreuzpolarisierte,
reflexionsfreie Bilder als auch nicht-polarisierte Aufnahmen mit Studiobeleuchtung.

B Deroptionale Zoom Motor ist im PolFlash XE DX2 verbaut und mit dem Objektiv der Kamera
verbunden. Er stellt das Kameraobjektiv automatisch auf die richtige Zoomposition ein.




Abb. 4: PolFlash XE DX2 mit Zoom Motor in verschiedenen Zoompositionen
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Technische Daten

Modell:
Input:
Power:
Output:

PolFlash XE
DC24.0V,5A
120W
DSLRDC8.0V

Folgende Kennzeichnungen sind am Produkt angebracht:

Oberseite:

Laser Klasse 1:

»Nicht Offnen“-Siegel:

Unterseite:

Typenschild:

Laserkennzeichnung:

FotoFinder’

Model:  polflash XE
Input: DC 24.0V=—=—=5A
Power: 120W

Output: DSLRDC8.0V—

FotoFinder Systems GmbH,

Industriestra3e 12, 84364 Bad Birnbach,
GERMANY, info@fotofinder.de

Follow instructions for use!

CEA/HE
A

CAUTION: High voltage inside.
Do not open housing. No user serviceable parts
inside. Refer servicing to qualified personnel only!

* LASER
1

DIN EN 60825 - 1:2015-07
A=650NM P,<5mW

Complies with FDA performance
standards for laser products except
for conformance with IEC 60825-1
Ed. 3., as described in Laser Notice
No. 56, dated May 8, 2019

»Nicht Offnen“-Warnung:

Attention!

Seal may only be broken
by trained personnel!
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3.5 Zubehor

ATBM master Bumper
Der ATBM master Bumper wird unten am Tower an der

Saule angebracht. Er sorgt beim Bewegen des Gerates flr
zusatzlichen Schutz fiir die Blitzeinheit PolFlash XE.

Die Befestigung erfolgt durch eingebaute Magnete:

Abb. 5: ATBM master mit Bumper

Artikelnummer
FFS090400

Zubehor
ATBM master Bumper
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3.6 Lebensdauer

Die Bauteile Ihres Systems haben eine durchschnittliche Lebensdauer. Damit Sie tiber
die zu erwartende Lebensdauer informiert sind, finden Sie nachfolgend Angaben dazu.

Diese Angaben sind jedoch nur Richtwerte und ungefahre Schatzungen. Die
tatsachliche Lebensdauer einzelner Komponenten kann von diesen Angaben
abweichen.

Die Lebensdauer wird nachfolgend in Aufnahmezyklen, also eine vollstdndige
Fotodokumentation eines Patienten angegeben. Dabei wird pro Aufnahmezyklus von
20 Aufnahmen mit der Kamera ausgegangen.

Lebensdauer der einzelnen Komponenten (Schatzwerte):

Anzahl Anzahl
Aufnahmezyklen | Aufnahmen
Blitzlicht:
- PolFlash 24.000 480.000
- PolFlash XE 3.000 60.000
Riemen und Schrittmotor
(nur bei ATBM Tower): 100.000 2.000.000
Kamera Canon: 3.000 60.000
Festplatte (bis Speicher voll): 8.000 160.000

Samtliche Komponenten der automatischen Towersteuerung (Riemen, Schlittenlager
und Schiene) sind wartungsfrei und miissen nicht geschmiert werden. Diese
Komponenten sollten jedoch in periodischen Abstanden durch Sichtprifung auf
VerschleiR (Schlittenlager und Schiene) und Dehnung (Riemen) gepriift werden. Falls
diese Komponenten nicht mehr korrekt funktionieren sollten, miissen diese
fachgerecht getauscht werden. Bitte kontaktieren Sie dazu den FotoFinder Support.
Einzelne Komponenten miissen dabei ofter als andere liberpriift und ggf. gewartet
oder tiberholt werden.
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4 Sicherheit

4.1 Beachtung der Gebrauchsanweisung

@HINWEIS

Die Kenntnis und Beachtung der vorliegenden Gebrauchsanweisung sind Voraussetzung dafiir,
Anwender und Patienten vor Gefahren zu schiitzen und Anwenderfehler zu vermeiden.

Daher ist allen Sicherheitshinweisen unbedingt Folge zu leisten, die Beachtung dient lhrer
Sicherheit.

Falls Inhalte dieser Gebrauchsanweisung Fragen offenlassen oder nicht versténdlich sind,
kontaktieren Sie umgehend den Hersteller.

Neben den Sicherheitshinweisen in dieser Anleitung ist auf die Einhaltung folgender Vorschriften
und Bestimmungen zu achten:

Zweckbestimmung

Einschlagige Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)
Arbeitsmedizinische Vorschriften

Allgemein anerkannte sicherheitstechnische Regeln
Landerspezifische Bestimmungen

beigefiigte Dokumentationen von Fremdherstellern

Dariiber hinaus kénnen diese Vorschriften und Bestimmungen noch um Gebrauchsanweisungen
zur Berticksichtigung werksinterner Bestimmungen oder betrieblicher Besonderheiten erganzt
werden.

Sicherheitsbestimmungen des Betreibers werden durch die produktbegleitende Dokumentation
des Herstellers nicht auRer Kraft gesetzt, sondern gelten als libergeordnet.
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4.2 Pflichten des Betreibers

Die Gebrauchsanweisung ist ein wesentlicher Bestandteil des Produkts und muss flir Nutzer
jederzeit zuganglich sein (z. B. Speicherung auf dem Desktop).

Der Betreiber muss dafiir sorgen, dass die Gebrauchsanweisung von jedem, der an und mit dem
Gerat arbeitet, gelesen und verstanden wird.

Ergénzend zu dieser Gebrauchsanweisung muss eine innerbetriebliche Unterweisung unter
Berticksichtigung der fachlichen Qualifikation der jeweiligen Personen erfolgen.

Es erfolgt eine Fertigungsendkontrolle gemal’ EN 62353 bei der Produktion in-house am
Gesamtsystem oder ggf. den Komponenten. Bei der Inbetriebnahme durch einen FotoFinder
Ansprechpartner ist der Betreiber dazu angehalten, die Werte der in-house Priifung zu
Uberpriifen und zu bestétigen. Alternativ steht es dem Betreiber frei, eigenstandig eine
Wiederholungspriifung durchfiihren lassen.

Das Gerat ist durch einen Sachkundigen bzw. Techniker vor der ersten Inbetriebnahme, sowie
nach Instandhaltung oder baulichen Anderungen auf die Einhaltung der Norm EN 62353 zu
priifen.

Das Gerat ist so zu betreiben, dass es fiir die vorgesehene Verwendung und den zu erwartenden
Beanspruchungen sicher gentigt.

Nicht-medizinisch elektrische Gerate (wie z. B. bestehendes PC-Equipment) im Sinne der EN
60601-1 diirfen nicht innerhalb der Patientenumgebung von 1,5 m verwendet oder betrieben
werden. Wenn der Betreiber dies missachtet, ist er selbst in der Verantwortung, die Einhaltung
der Grenzwerte des Ableitstromes gemaf EN 60601-1 vor der Inbetriebnahme zu priifen.

Das Kapitel Wartung (vgl. Kap. 9 Wartung) ist zu beachten.
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4.3 Zweckbestimmung

Die FotoFinder ATBM Systeme sind fiir die standardisierte nicht-invasive und beriihrungslose
visuelle Dokumentation der Hautoberflache durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Es ergeben sich folgende Anwendungen:

Aufnahme und Dokumentation der Hautoberflache am ganzen Kérper
Dokumentation von patientenbezogenen Bilddaten

Dokumentation von Naevi

Nicht-invasive, kurzzeitige, digitale Dermoskopie unverletzter Haut

Die Verwendung des Systems ist fiir die FotoFinder Universe Software konzipiert und kann nur
mit dieser verwendet werden.

Dabei werden Aufnahmen mit einer Spiegelreflexkamera aus verschiedenen Ansichten
aufgenommen und im System gespeichert.

Verwenden Sie nur zulassige Objektive.

Verwenden Sie flir konstante Bildqualitdt und Ausleuchtung den mitgelieferten PolFlash /
PolFlash XE Blitzlichtvorsatz.

Verwenden Sie als Hintergrund flir die Fotodokumentation nur einfarbige, nicht reflektierende
und moglichst glatte Flachen (einfarbig dunkelblauer Fotohintergrund von FotoFinder).

In Verbindung mit der medicam ist zusatzlich die digitale nicht-invasive Untersuchung von
unverletzter Haut (Dermoskopie) moglich.

Verwenden Sie das Gerat nur in hellen und gut ausgeleuchteten Raumen. Vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.

Es diirfen nur Personen mit einer KorpergroRe zwischen 130 cm - 200 cm aufgenommen werden.
Vollstandige Aufnahmen mit grofReren und kleineren Personen werden nicht unterstiitzt.

Das Produkt ist fiir eine vorlibergehende Anwendungsdauer bis max. 60 Minuten pro
Aufnahmesitzung bestimmt.

Eine Auswertung mit Bodyscan ist nur flir erwachsene Personen moglich, da sonst eine korrekte
Dokumentation aufgrund der Verdnderung der KorpergroRe nicht gewahrleistet ist.

Die Klassifizierung der Bodyscan Ergebnisse beruht auf statistischen Analysen und ersetzt keine
arztliche Fachdiagnose. Die Diagnose obliegt der Verantwortung des Arztes.
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4.4 Benutzergruppen

Folgende Zielgruppen mit notwendigen Qualifikationen diirfen Arbeiten am Gerat ausfiihren:

Zielgruppe Qualifikation

Arzt Berufliche Qualifikation als Arzt

Praxispersonal Geschult und eingewiesen, sowie fachlich qualifiziert durch eine
abgeschlossene Berufsausbildung im fachmedizinischen Bereich

Service-/Krankenhaus- Mindestens 3 Jahre Berufserfahrung im medizintechnischen

techniker Bereich

Untenstehend finden Sie eine Zuordnung Zielgruppen - Lebensphasen. In Abhangigkeit dieser
Darstellung diirfen die Zielgruppen Arbeiten am Gerat ausfiihren:

Zielgruppe

Lebensphase Arzt Praxispersonal Service-/Krankenhaustechniker
Montage X
Inbetriebnahme X

Bedienung X X

Stoérung X

Wartung X

Demontage X

Entsorgung X
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4.5 Nutzungsumgebung

B DasProdukt ist dafiir bestimmt, in einer professionellen medizinischen Umgebung (z. B. Klinik,
Krankenhaus) durch die im Kapitel Benutzergruppen (vgl. Kap. 4.4 Benutzergruppen)
beschriebenen Anwender verwendet zu werden.

B Das Produkt ist dafiir bestimmt, nur innerhalb der Patientenumgebung gemaf EN 60601-1
verwendet und betrieben zu werden.

B Anforderungen an die physikalische sowie technische Nutzungsumgebung sind dem
entsprechenden Kapitel (vgl. Kap. 4.11 Umgebungsbedingungen) zu entnehmen.

B Esgelten keine zusétzlichen Anforderungen an die soziale oder klinische Nutzungsumgebung.

B Das Produkt ist nicht fiir den Laiengebrauch bestimmt.

B Verwenden Sie als Hintergrund fiir die Fotodokumentation nur einfarbige, nicht reflektierende
und moglichst glatte Flachen (einfarbig dunkelblauer Fotohintergrund von FotoFinder, RAL
5022).

B DerAbstand von Patienten zum Hintergrund sollte moglichst nah sein. Bei Folgeaufnahmen
sollte der Abstand zum Hintergrund moglichst gleich sein.

B Verwenden Sie das Gerét nur in hellen und gut ausgeleuchteten Rdumen. Vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.

B  Esdiirfen nur Personen mit einer KérpergroRe zwischen 130 cm - 200 cm aufgenommen werden.
Vollstandige Aufnahmen mit groReren und kleineren Personen werden nicht unterstiitzt (nicht
relevant bei Gesichtsaufnahmen mit dem Portraitstativ).

@HINWEIS

FotoFinder Systems ist Ihnen gerne im Vorfeld behilflich Ihren Aufnahmeraum optimal zu gestalten.
Bitte kontaktieren Sie uns!

@ HINWEIS

Folgende Systemkomponenten diirfen Sie in unmittelbarer Patientenumgebung mit Kontakt zum
Patienten verwenden:

medicam
Bodenmatte
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4.6 Patientenzielgruppe

Patienten mit einer der folgenden Merkmale sind fiir die Untersuchung mit den Systemen vorgesehen:
Allgemeine Personen mit Hautldsionen

Patienten mit multiplem Naevus-Syndrom

Patienten mit allgemeiner entziindlicher Hauterkrankung

Patienten mit Kopfhaarerkrankungen

Die vorgesehene Patientenpopulation umfasst Patienten unabhéngig von demographischen Faktoren
(z. B. Geschlecht, Beruf), korperlichen Faktoren (z. B. Gewicht, Kraft) oder sozialem, religisem und
kulturellem Hintergrund. Es ist moglich, verschiedene Hauttypen innerhalb der FotoFinder Universe

zu dokumentieren.

4.7 Indikationen und Kontraindikationen

Das Gerat ist fiir die im Kapitel Patientenzielgruppe genannten Krankheitsbilder bestimmt. Fiir eine
detaillierte Liste der ICD-Codes wenden Sie sich bitte an info@fotofinder.de.

Die folgenden Korperteile sind fiir die Untersuchung mit dem FotoFinder Dermatoskop vorgesehen:
B Intakte Hautoberflidche des ganzen Korpers

B Kopfhaut

B Nigel

Das Gerat ist nicht fiir die Aufnahme von Bildern von Schleimhaduten, Augen und natiirlichen oder
kuinstlichen Korperoffnungen bestimmt. Das Gerat ist nicht dazu bestimmt, Bilder von verletzter Haut
aufzunehmen. Mit dem Gerat wird keine Diagnose gestellt. Die Diagnose liegt in der Verantwortung des
medizinischen Fachpersonals!

Das Modul Total Body Mapping ist nur flir Personen mit einer Kérpergrofie zwischen 130 cm und

200 cm vorgesehen; ebenso ist die Analyse mit dem Bodyscan nur fiir Patienten mit einem Alter
zwischen 18 und 100 Jahren geeignet.

4.8 Nicht bestimmungsgemafe Verwendung

B Eineandere als die im Kapitel Zweckbestimmung (vgl. Kap. 4.3 Zweckbestimmung) und in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Verwendung und jeder dariiber hinausgehende Gebrauch
gilt als nicht bestimmungsgemaR!

B  Firhieraus resultierende Schaden haftet der Hersteller nicht. Das Risiko trégt allein der
Benutzer / Betreiber.

B  Esistverboten, das Gerét in jeglicher Form zu dndern.
B  Esistverboten, das Gerdt unter Umgehung der Sicherheitseinrichtungen zu betreiben.
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4.9 Vorhersehbarer Fehlgebrauch

Die folgenden Punkte beschreiben einen vorhersehbaren Fehlgebrauch des Gerates:
Nicht korrekte Aufstellung

Nichteinhaltung der Betriebsdaten

Nichteinhaltung der Wartungsintervalle

Ein Betrieb ohne oder mit beschadigten Baugruppen, die der Sicherheit der Personen und des
Gerdts dienen
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4.10 Restrisiken

A WARNUNG

Trotz Einhaltung aller Vorschriften und der Umsetzung risikominimierender Maftnahmen, kdnnen
nicht alle Risiken komplett ausgeschlossen werden. Restrisiken, die im Zusammenhang mit der
Anwendung des Produktes bestehen, sind im Folgenden aufgelistet.

Eine unsachgeméfRe Bedienung durch ungeschultes Personal sowie die Nichteinhaltung der
angegebenen Sicherheits- und Warnhinweise kann zu einem Schaden fiir den Patienten oder
Anwender fiihren.

Bei unsachgemaRem Umgang oder Beschadigungen am Gerat besteht eine Verletzungsgefahr
durch Stromschlag. Schwere Verletzungen oder Tod kdnnen die Folge sein.

Das Gerat kann elektromagnetische Strahlung aussenden, wodurch andere Gerate beeinflusst
bzw. gestort werden kdnnen.

Das Gerat kann durch Aussendung elektromagnetischer Strahlung anderer elektrischer Gerate,
oder durch elektrostatische Entladung gestort werden, sodass das Livebild unterbrochen wird,
oder es im schlimmsten Fall zu einer Beschadigung des Gerats kommt.

Trotz der Verwendung auf Korpervertraglichkeit getesteter Materialien, kann es in seltenen
Fallen bei Kontakt zu Irritationen an der Haut kommen.

Bei unzureichender Reinigung bzw. Desinfektion des Gerates nach jedem Patienten, kann dies zu
Infektionen durch mangelnde Hygiene fiihren.

Die Verwendung von Zubehor, welches nicht fiir das Produkt vorgesehen ist, oder das Veréndern
des Systems, kann dazu fiihren, dass das Gerat nicht mehr funktionstiichtig ist, oder gemaR dem
bestimmungsgemaRen Gebrauch verwendet werden kann.

Bei langerem Betrieb konnen sich die Oberflichen des Gerates erwarmen.
Eine nicht fristgerecht oder unsachgemal} durchgefiihrte Wartung oder Instandhaltung kann die
Betriebssicherheit gefahrden.

Bei unsachgemaliem Transport entgegen den Anweisungen kann das Gerat kippen, oder mit
Personen / anderen Gegenstanden kollidieren und zu Verletzungen bzw. Beschadigungen an
Ausriistung und Eigentum fiihren.

Bewegliche Teile am System (z. B. Monitor, Kamerapositionierungssystem, Hubsaule) kénnen zu
Verletzungen von Personen fiihren.

Ein direkter Blick in die Laseroptik sollte vermieden werden, um eine voriibergehende Irritation
des Sichtfeldes zu verhindern.

Bei Personen mit Epilepsie oder anderen lichtempfindlichen Augen- und Nervenerkrankungen
kann das Kamera-Blitzlicht Anfélle auslosen.

Eine Abdeckung der Blitzeinheit PolFlash XE mit entflammbaren Materialien kann zur Erhitzung
des Gerats und zum Entstehen eines Brandes fiihren.
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4.11 Umgebungsbedingungen

B Verwenden Sie das Gerét nur in geschlossenen Rdumen. Das System darf keiner Feuchtigkeit
ausgesetzt werden.

B Achten Sie auf ausreichende Luftzufuhr, damit sich in den Geraten kein Warmestau bildet. Bei
angeschlossenen Rechnern, z. B. einem Silent Medical Server, diirfen die Beliiftungsschlitze
nicht verschlossen oder abgedeckt werden.

B  Stellen Sie die Gerate nicht in der Ndhe von Warmequellen, wie z. B. Heizkérpern, oder an Orten
auf, an denen sie direkter Sonneneinstrahlung, ungewéhnlich hoher Staubbildung,
mechanischen Erschiitterungen oder Stofken ausgesetzt sind.

B  Stellen Sie das System nicht in der Ndhe anderer Gerate auf, die ein starkes Magnetfeld
generieren, wie z. B. Stromrichter oder Hochspannungsleitungen.

B Verwenden Sie das Gerét nur in hellen und gut ausgeleuchteten Raumen.

4.12 Canon Spiegelreflexkamera

Zerlegen Sie die Kamera niemals.

Knicken Sie das Verbindungskabel nicht bzw. vermeiden Sie es, darauf zu treten oder es auf
sonstige Weise zu belasten.

Lassen Sie keine Flissigkeiten in das Innere der Kamera gelangen.
Beriihren Sie die Linse der Kamera nicht.

Stellen Sie gegebenenfalls abgenommene Objektive nicht auf die Glaslinse, da diese sonst
verkratzt werden konnte.

Trennen Sie vor Reinigung der Kamera unbedingt das gesamte System vom Stromnetz.

Wenn von der Kamera ungewohnliche Gerdusche, Rauch oder Geriiche ausgehen, trennen Sie
sofort das gesamte Bildsystem vom Stromnetz und setzen Sie sich mit FotoFinder Systems in
Verbindung.




@ FotoFinder

4.13 Elektrische Sicherheit

A WARNUNG

Wenn dieses System und alle extern daran angeschlossenen Gerate nicht korrekt geerdet
sind, kann ein elektrischer Schlag die Folge sein.

Entfernen Sie nicht das Gehduse des Gerats; darunter befindet sich eine gefahrliche
Spannung. Alle Gehauseteile miissen bei Inbetriebnahme montiert sein. Alle Reparaturen und
Ersatzbeschaffungen diirfen nur von einem qualifizierten FotoFinder Kundendienst
vorgenommen werden.

Uberpriifen Sie Gehduse und Kabel vor dem Gebrauch. Nehmen Sie das Geréat nicht in Betrieb
und trennen Sie es von der Stromversorgung, wenn die Oberflache gesprungen, abgeschlagen
oder zerbrochen, das Gehduse oder das Kabel beschadigt ist.

Ziehen Sie vor der Reinigung immer den Netzstecker aus der Steckdose.

Vermeiden Sie Standorte, an denen das Gerat wahrscheinlich nur unter schwierigen
Bedingungen von der Stromversorgung getrennt werden kann.

Das System darf nur an eine Netzstromversorgung mit Schutzleiter angeschlossen werden,
um einen elektrischen Schlag zu vermeiden.

4.13.1 Potenzialausgleich

Das Gerdt wird mit Verbindungsleitungen, die mit abgewinkelten Buchsensteckern ausgestattet sind,
an das Potenzialausgleichsnetzwerk in medizinisch genutzten Raumen angeschlossen (vgl. Kap. 5.2.1
Anschluss Potentialausgleichsleiter).

Zusatzliche Ausrustung, die an medizinische elektrische Gerate angeschlossen wird, muss den IEC-
oder ISO-Normen entsprechen (z. B., IEC, DIN EN 62368-1 Einrichtung flir Audio/Video-, Informations-
und Kommunikationstechnik, IEC 60601-1/EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate). Dariiber
hinaus miissen alle Komponenten des Produkts den Anforderungen fiir medizinische elektrische
Gerate gemal IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2 entsprechen. Zubehor, das mit den Signaleingéngen und -
ausgangen von medizinischen elektrischen Geraten verbunden wird, muss die Anforderungen der
Norm IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2 erfiillen.

ACHTUNG

Das Gerdt ist fUr eine Eingangsspannung von 115 VAC oder 230 VAC ausgelegt. Bevor Sie das
Netzkabel einstecken, kontrollieren Sie, ob der Netzbereichsschalter auf Ihre im Land géngige
Eingangsspannung ausgelegt ist.

Die zusatzlichen Kaltgeratebuchsen des Geréts sind immer mit einer Spannung von 230 VAC
bei einer maximalen Gesamtbelastung von 350 Watt ausgelegt. Verwenden Sie diese
Kaltgeratebuchsen ausschlieflich fir Geréte, die Teil des Systems sind. SchlieRen Sie keine
weiteren Steckdosenleisten oder Verlangerungskabel an das System an.

Verbinden Sie keine Geréte, die nicht in diesem Handbuch aufgefiihrt und vom Hersteller
genehmigt sind mit den zuséatzlichen Kaltgeratebuchsen des Gerats.
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4.13.2 ESD

4.13.3 EMI

Elektrostatische Entladungen (ESD) sind ein natlirliches Phdnomen. Sie treten haufig in Rdumen

mit niedriger Luftfeuchtigkeit auf, was durch Heizungen oder Klimaanlagen verursacht werden kann.
Bei niedriger Luftfeuchtigkeit konnen Personen elektrische Spannungen aufbauen. Es entsteht
statische Elektrizitat. Wenn eine statisch aufgeladene Person mit leitfahigen Objekten in Beriihrung
kommt, wie z. B. metallenen Tirklinken, Aktenschranken, Computerausriistungen oder auch

mit anderen Personen, so kommt es zu elektrostatischen Entladungen. Die elektrostatische Entladung
ist eine Entladung elektrischer Energie, die durch die Spannungsdifferenz einer aufgeladenen Person
und einer weniger oder nicht aufgeladenen Person oder einem Objekt entsteht.

A VORSICHT

Die elektrostatische Entladung eines Benutzers oder eines Patienten auf das FotoFinder Gerat
kann so hoch sein, dass es zu einer Beschadigung des Gerits oder der Kamera kommt.

Obgleich dieses System in Ubereinstimmung mit vorhandenen EMI-Anforderungen (Anforderungen
beziiglich elektromagnetischer Interferenzen) hergestellt wurde, kann es durch ein
elektromagnetisches Feld zu voriibergehenden Verschlechterungen in der Darstellung

des Kamerabildes kommen.

Sollte dies 6fter geschehen, empfiehlt FotoFinder Systems eine Uberpriifung der Umgebung, in der das
Gerét betrieben wird, um mogliche Strahlungsquellen zu ermitteln. Diese Strahlung kann von anderen
Elektrogeraten stammen, die im selben oder einem benachbarten Raum verwendet werden.

Auch Kommunikationsgerate, wie Handys oder Pager, konnen diese Strahlung erzeugen. In der Nahe
von Radios, Fernsehgeraten oder Mikrowellen-Funkanlagen kann es zu Stérungen kommen.

A VOoRSICHT

Sollte es aufgrund von elektromagnetischen Feldern zu Storungen kommen, konnte ein
Standortwechsel des Geriats notig sein.
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4.13.4 EMV

Die Uberpriifung der EMV (elektromagnetischen Vertraglichkeit) des Systems wurde gemaR dem
internationalen EMV-Standard flir medizinische Geréte durchgeflihrt (IEC 60601-1-2:2014+A1:2020).
Dieser IEC-Standard entspricht der europaischen Norm EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

Europaische
Veroffentlichung

EN 55011:2016
+Al:2017

+A11:2020

+A2:2021

EN IEC 61000-3-2:2019

EN 61000-3-3:2013
+A1:2019
EN 61000-4-2:2009

EN IEC 61000-4-3:2020

EN 61000-4-3:2020
EN 61000-4-4:2012
EN 61000-4-5:2014

+A1:2017
EN 61000-4-6:2014

EN 61000-4-8:2010

EN IEC 61000-4-11:2020
+AC:2020

Ergdnzende Information:

Umgebung professionell medizinischer
Einrichtungen

Gruppe 1 Klasse A

Klasse A

+ 8 kV Kontakt

+2 kV, +4kV, +8 kV, +15 kV Luft

3V/m

80 MHz - 2.7 GHz

80% AT bei 1 kHz

Gemal} 8.10 Tabelle 9 von

EN 60601-1-2:2015+A1:2021

AC Port: + 2 kV (100 kHz)

SIP/SOP: + 1 kV (100 kHz)

AC Leitung gegen Leitung + 0,5 kV, £ 1 kV
AC Leitung gegen Erde: £ 0,5 kV, £ 1 kV, £ 2 kV
3V

0,15 MHz - 80 MHz

(6 Vin ISM-Frequenzbandern)

80 % AM bei 1 kHz

30A/m

50 Hz oder 60 Hz

0% Ur; 1/2 Periode

bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°

Abweichung von
grundlegenden
EMV-Normen oder
EN 60601-1-2
Ja ﬁ

Nein 'H

Ja ﬁ

Nein 'H

Ja ﬁ

Nein 'H

Ja ﬁ

Nein 'H

Ja 4]

Nein 'H

Ja 4]

Nein 'H

Ja 4]

Nein 'H

Ja ﬁ

Nein 'H

Ja ﬁ

Nein 'H

Ja A

Nein 'H

Ja 4]

Nein 'H

Konformitét fiir jede EMISSIONS- und IMMUNITATS-Norm oder jeden Test, der durch diese
Zusatznorm spezifiziert ist, z.B. EMISSIONS-Klasse und Gruppe und IMMUNITATS-TEST-Niveau.

Dieses Gerat verfligt liber keine wesentlichen Leistungsmerkmale gemaR EN 60601-1:2013+A1:2020.
Daher kann keine Verschlechterung oder Ausfall dieser Funktionen aufgrund elektromagnetischer
Storung verursacht werden.
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4.13.5 Anleitung und Herstellerangaben zur elektromagnetischen Strahlung

Dieses Gerat ist zum Gebrauch in der nachfolgend beschriebenen, elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Benutzer dieses Gerates sollte sicherstellen, dass es auch in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Strahlungstest Erfiillung Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie

HF-Emission Gruppe 1l Das FotoFinder Gerat diirfte keine Stérungen bei

CISPR 11 anderen elektronischen Geraten in der
Umgebung verursachen.

HF-Emission Klasse A

Das FotoFinder Gerét ist fiir die Verwendung in

CISPR 11 . o . .
. professionellen medizinischen Einrichtungen wie
Harmonische Klasse A . .
Stéruneen Krankenhausern und Arztpraxen gestattet. Fur
& die Verwendung im Wohnbereich (wofiir CISPR11
IEC 61000-3-2 L . ..
. . Klasse B erforderlich ist) bietet das Gerat
Fluktuierende Eingehalten . . .
. moglicherweise keinen angemessenen Schutz
Storungen vor Funkstorungen
IEC 61000-3-3

ACHTUNG

Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben anderen Geradten oder mit anderen Geraten in
gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben
konnte. Wenn eine Verwendung in der vorbeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten dieses
Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sich davon zu liberzeugen, dass sie
ordnungsgemalt arbeiten.

4.13.6 EMV gepriifte Kabel, Umformer und Zubehorteile

Die mit diesem Gerat verwendeten Kabel konnen die Strahlung des Gerats beeinflussen. Verwenden
Sie ausschlieBlich die in der folgenden Tabelle aufgeflihrten Kabeltypen und -langen.

A VOoRSICHT

Wenn Sie eigene Zubehorteile, die nicht vom Hersteller genehmigt wurden, mit dem Gerét
verbinden, liegt es in Ihrer Verantwortung sicherzustellen, dass die elektromagnetische
Kompatibilitat des Systems weiterhin gewahrleistet ist. Verwenden Sie nur Gerate, die CISPR 11
oder CISPR 22, Klasse B entsprechen.

A WARNUNG

Die Verwendung anderer als der beschriebenen Kabel, Umformer und Zubehorteile kann zu
einer erhohten Strahlung oder einer verringerten Vertraglichkeit des FotoFinder Gerats
fiihren.

FotoFinder bodystudio ATBM master

Kabel Typ Lange
HDMI Abgeschirmt 2m
LAN (RJ45) Abgeschirmt 0,5m
USB Abgeschirmt <24m

Netzeingangskabel V-Lock <3m
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4.13.7 Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem FotoFinder Gerat

Dieses Gerat ist zum Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten
hochfrequenten Funkstdrungen bestimmt. Der Benutzer dieses Gerates kann dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er, entsprechend der maximalen
Leistungsabgabe der Kommunikationsgerate, einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Transmittern) und dem FotoFinder Gerat gemafR der folgenden
Empfehlung einhilt.

Maximale Mindestabstand gemaR der Frequenz des Transmitters [m]
Nennleistung des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Transmitters J = [3_5]\/3 d = [3_5]ﬁ d = [l]ﬁ

V1 i E1

V,=0,01 Veff E;=3V/m E;=3V/m

0,01 35,00 0,11 0,23
0,1 110,68 0,36 0,73
1 350,00 1,16 2,33
10 1106,80 3,68 1,37
100 3500,00 11,66 23,33

Bei Transmittern, deren maximale Nennleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) berechnet werden, indem dieselbe Gleichung benutzt wird wie fiir
Transmitter, wobei p die maximale Nennleistung gemal den Herstellerangaben in Watt (W)
bezeichnet.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich
Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnen nicht auf alle Situationen angewendet werden.

Die elektromagnetische Ubertragung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen,
Objekte und Menschen beeinflusst.

ACHTUNG

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate, einschlieRlich deren Zubehor wie z. B.
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (bzw.
12 Inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen des ME-Geréates verwendet
werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerats fihren.
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4.14 Bewegen des aufgebauten Gerits

Grundsatzlich sollte das aufgebaute Geréat nicht unnotig bewegt werden, da es Schaden nehmen
konnte. Sollte es dennoch erforderlich sein, beachten Sie bitte nachstehende Hinweise:

Der Geratewagen hat ein Gewicht von 80 kg / 176.6 lbs. Deshalb kommt ein Tragen und Anheben aus
ergonomischen Griinden nicht in Betracht. Muss das System einmal getragen werden, sind mehrere
Personen erforderlich und es kann an der Basis angehoben werden (siehe rote Pfeile auf u. a. Fotos).

Y
- [ ‘ lﬁ

./

o

A WARNUNG

Das System darf nicht seitlich geschoben werden. Es konnte sonst kippen. Beachten Sie dies
besonders auch beim eventuellen Uberqueren kleinerer Schwellen.

Schieben Sie das Gerat nur frontal durch Griff an den Schubladenkasten. Achten Sie dabei auf
geloste Bremsen an den Radern.

A WARNUNG

Steigen Sie auf keinen Fall auf den PC oder die PC Halterung. Die Konstruktion kdnnte sonst
brechen.

A GEFAHR

Bevor das aufgebaute Gerat bewegt oder transportiert werden darf, muss der PolFlash XE
inklusive Kamera vom Kameraschlitten demontiert werden. Im Inneren des Gehauses befinden
sich unter Spannung stehende Bauteile. Wiirde das Gehause beschadigt, besteht die Gefahr eines
elektrischen Schlages.

Beachten Sie vor der Demontage oder sonstigen Arbeiten am Gerat unbedingt:

1. Trennen Sie das komplette System vom Stromnetz.

2. Warten Sie mind. 10 Minuten ab.

Die Demontage darf nur durch Personen mit Fachkenntnissen erfolgen.
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4.15 Maximale Belastung der Geratebauteile

FotoFinder bodystudio ATBM master:

Die maximale Belastung der einzelnen Geratebauteile darf nicht tiberschritten werden. Das Gerat
konnte sonst Schaden nehmen. Bitte halten Sie sich an die vorgegebenen Belastungsgrenzen. Sie

finden diese auch auf entsprechenden Hinweisaufklebern an lhrem Gerat.

Tastaturablage 10kg/221LB
Schublade 3kg/6,6 LB
Silent Medical Server 2kg/4,4LB
Silent Medical Server Halterung 12kg/26,5LB
Monitorhalterung 4kg/8,8LB
medicam-Kamerahalterung 8kg/17,6 LB

Tower-Basis 65 kg /143,3LB
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5 Montage

Gerat der Schutzklasse | Verletzungsgefahr durch Stromschlag.
Gerédt an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter anschlieRen.

A GEFAHR

Lebensgefahr durch elektrischen Strom

Bei Kontakt mit spannungsfiihrenden Bauteilen besteht Lebensgefahr. Schwere Verletzungen
oder Tod konnen die Folge sein.

Arbeiten am elektrischen System diirfen nur von autorisierten Elektrofachkréften durchgefiihrt
werden.

Vor Beginn der Arbeiten am elektrischen System ist die elektrische Versorgung abzuschalten und
gegen Wiedereinschalten zu sichern.

Offnen Sie ohne ausdriickliche Genehmigung der FotoFinder Systems GmbH keine
elektrischen Komponenten des FotoFinder Systems!

A WARNUNG

Die einzelnen Komponenten des Systems diirfen nicht direkt an eine Steckdose angeschlossen
werden. Nur der Anschluss liber die Geratestromversorgung und den Trenntransformator ist
zulassig.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlages.

A VORSICHT

StoBverletzungen durch Stolpern am Versorgungskabel!

Wenn das Versorgungskabel ungiinstig verlegt wird, entsteht eine Stolperstelle. Verletzungen
durch Stiirze konnen die Folge sein.

Versorgungskabel aufRerhalb von Laufwegen verlegen.

A voRrsIiCHT

Verlegen Sie das Versorgungskabel von Trenntransformator bis zur Steckdose nicht zu straff
(Kabelreserve vorhalten). Auf diese Art verhindern Sie ein unbeabsichtigtes Unterbrechen der
Stromversorgung.

A VoRsICHT

Benutzen Sie ausschlieRlich Versorgungskabel mit V-Lock-Verriegelung. Auf diese Art verhindern Sie
ein unbeabsichtigtes Unterbrechen der Stromversorgung.

A VoRSsICHT

Der Netzstecker sollte im Notfall schnell erreicht werden konnen. Stellen Sie |hr Gerat so auf, dass
Sie direkt Zugang zum Netzstecker haben.

ACHTUNG

Bei falscher Versorgungsspannung konnte das Gerat Schaden nehmen.
Verwenden Sie zur Stromversorgung ausschlielich den Originalnetzstecker der mit dem
Trenntransformator verbunden ist.
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ACHTUNG

Beschiadigung des Kamerapositioniersystems durch Gegenstinde oder Hineinfassen

Stellen Sie sicher, dass Kameraantrieb und Kette immer frei bleiben.

Stellen Sie sicher, dass die Kette frei laufen kann. Dazu sollten alle Kabel der Kamera mit Hilfe von
Kabelbindern fixiert sein.

Stellen Sie nichts unter oder direkt vor den Tower, was die Kamera stéren konnte.

Greifen Sie niemals in die Kette oder an den Riemen. Dies gilt besonders, wenn sich die Kamera an
der Schiene aufwarts oder abwarts bewegt.

Halten Sie stets einen Sicherheitsabstand von 30 cm (12 Inches) zu den beweglichen Teilen des
Kamerapositionierungssystems (Antriebskette, Positionierungsschlitten).

ACHTUNG

Vergewissern Sie sich vor Inbetriebnahme, dass die Feststeller der Rollen (Bremsen) funktionieren.
Nach Erreichen der Parkposition sowie dem Halten wahrend des Transportes sind am Geratewagen
alle Bremsen zu betatigen.




5

5.1 Lieferumfang

Ihr FotoFinder Produkt wird weitestgehend montiert verschickt. Vor Inbetriebnahme miissen aber

noch folgende Teile angebracht und verkabelt werden.
Diese Aufgabe libernimmt der zusténdige FotoFinder Berater bzw. der FotoFinder Distributor.

B PolFlash XE
B medicam
B  ggf. Maus und Tastatur

@HINWEIS

Teilen Sie Beschadigungen oder etwaige Mangel lhrem Distributor und dem Hersteller

umgehend schriftlich mit.

@ HINWEIS

SchlieBen Sie keine zusatzlichen Gerate an lhrem System an!
Halten Sie Riicksprache mit dem Hersteller, falls Sie weitere Gerate anschlielen mochten.
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5.2 Anschliisse am Systemwagen

Abb. 6: Anschliisse am Systemwagen

5.2.1 Anschluss Potentialausgleichsleiter

Bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen und den Netzstecker anschliefien, schlieften Sie erst eine an
der hauslichen Potentialausgleichsschiene verbundene Potentialausgleichsleitung am vorgesehenen
Steckverbinder fiir den Potentialausgleich (POAG) an (vgl. Kap. 4.13.1 Potenzialausgleich).

Die Anforderungen an medizinisch elektrische Gerate, die einen Steckverbinder flir den
Potentialausgleich besitzen, sind in der Norm EN 60601-1 beschrieben.

5.2.2 LAN-Anschluss

Den zentralen Ethernet-Netzwerkanschluss finden Sie unten seitlich am Gerat, direkt neben dem
w Hauptschalter.

LAN

Ett . Bitte schlieffen Sie externe Netzwerkkabel nur liber diesen zentralen Netzwerkanschluss am Gerat
erne

an. Dieser ist gekennzeichnet als RJ45 LAN. SchlielRen Sie zur elektrischen Sicherheit das
Netzwerkkabel niemals direkt am Silent Medical Server an.

5.2.3 Netzeingang

dah

IEC C14

Den Netzanschluss IEC C14 finden Sie unten seitlich am Gerat.
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5.3 Netzspannungseinstellung am Systemwagen

Das Gerat kann mit einer Netzspannung von 115V oder 230 V betrieben werden.

ACHTUNG

Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel vom Gerat bevor Sie die Netzspannung am
Gerat andern.

Die Netzspannung kann am Spannungswahler am Trenntransformator eingestellt werden.

Folgende Sicherungen diirfen verwendet werden:

Sicherung
Gerat 115V Netzspannung 230V
Netzspannung
FotoFinder bodystudio ATBM master T4,0A T2,0A

5.4 Nutzungin einem Netzwerk

B  Esbesteht die Moglichkeit, das System in einem Netzwerk mit mehreren Universe-Clients zu
betreiben.

B  Eine galvanische Netzwerktrennung nach IEC 60601-1 ist im FotoFinder bodystudio ATBM®
master vorhanden.

@HINWEIS

Fir weitere Informationen kontaktieren Sie bitte den FotoFinder Support: support@fotofinder.de.
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5.5 Verbindung der Kamera mit PolFlash XE DX2 (mit Zoom Motor) und
Computer

Abb. 7: PolFlash XE DX2

Der Polfilter vorne am Objektiv der Kamera ist dann richtig montiert, wenn sich der Schriftzug
,FotoFinder“ an der Oberseite befindet.

Abb. 8: PolFlash XE DX2 von oben




Der PolFlash XE DX2 inklusive montierter Kamera muss am ATBM Tower befestigt werden. Dazu wird
er auf den Kameraschlitten gesetzt und mit zwei Schrauben und Sicherungsscheiben von unten fixiert.

@ HINWEIS

Um Beschadigungen am Gerat zu vermeiden, diirfen die Sicherungsscheiben nicht zu stark
komprimiert werden. Das Anziehdrehmoment darf 1Nm nicht iiberschreiten.

Die Kabel miissen wie hier abgebildet angeschlossen sein:

Trigger USB Flash /&=
Flash signal

'
Power Power ﬂ
Camera @ PolFlash X J8D

Abb. 10: Kabelverbindungen von PolFlash XE DX2 und Kamera am ATBM Tower (Ansicht von rechts)
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ACHTUNG

Setzen Sie (z. B. bei Reinigungsarbeiten) den PolFlash XE keinen Druckbelastungen aus. Das

Gerat konnte Schaden nehmen und die Feinjustierung verandert werden. Dies gilt besonders auch
fir

- die Linsen vor den Blitzrohren (Fresnel-Linsenstruktur konnte beschadigt werden)
- die Kameralinse und den Polarisationsfilter

- die Gehauseoberflache und

- den Zoom Motor

ACHTUNG

Der Polfilterring, der an der Vorderseite des Objektivs angebracht ist, sollte nach Moglichkeit
nicht beriihrt werden. Dies gilt besonders wahrend der automatischen Verstellung der
Zoomposition.

ACHTUNG

Stellen Sie keine zusatzlichen Gerite oder sonstigen Gegenstinde auf dem Kameraschlitten
mit dem PolFlash XE ab. Die Steuerung kdnnte durch das zuséatzliche Gewicht Schaden nehmen.

ACHTUNG

Reinigen Sie den POLFLASH XE nur trocken.
Beim Reinigen mit nassen Tiichern o. d. kdnnte Reinigungsfliissigkeit in das Innere des Gehauses
gelangen und die Platine beschadigen.

A GEFAHR

Bevor das aufgebaute Gerat bewegt oder transportiert werden darf, muss der PolFlash XE

inklusive Kamera vom Kameraschlitten demontiert werden. Im Inneren des Geh&duses befinden
sich unter Spannung stehende Bauteile. Wiirde das Gehause beschadigt, besteht die Gefahr eines
elektrischen Schlages.

Beachten Sie vor der Demontage oder sonstigen Arbeiten am Gerat unbedingt:

1. Trennen Sie das komplette System vom Stromnetz.
2. Warten Sie mind. 10 Minuten ab.

Die Demontage darf nur durch Personen mit Fachkenntnissen erfolgen.

A GEFAHR

Arbeiten am PolFlash XE diirfen ausschlieBlich vom Hersteller durchgefiihrt werden.
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5.6 Verbindung der Kamera mit PolFlash XE (ohne Zoom Motor) und Computer

Abb.

Abb. 12: Einzelteile des Systems (zum Teil ab Werk vormontiert)

PolFlash XE mit vormontierter Metall-Adapterplatte fiir Kamera

2 Digitalkamera (Modell ggf. abweichend) mit bereits eingelegtem Akku-Dummy und
Stromversorgungskabel sowie Blitzadapter

3 Montagematerial




















































