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DE608 Bruksanvisning

TACK FOR ATT DU VALT EN FIREFLY-KAMERA

For att fullt ut kunna utnyttja produktens avancerade funktioner samt for att anvénda
produkten korrekt och sdkert, ska denna bruksanvisning ldsas noggrant innan enheten tas i
bruk.

Copyright 2026 Firefly Global. Alla rattigheter forbehélina. Ingen del av denna
bruksanvisning far reproduceras eller dupliceras i ndgon form utan skriftligt tillst&nd frén
Firefly Global (www.Fireflyglobal.com). Firefly Global tar inget ansvar for personskador eller
for olaglig eller felaktig anvandning av produkten som kan uppstd om produkten inte
anvands i enlighet med instruktioner, forsiktighetsdtgarder, varningar eller avsedd
anvandning som anges i denna bruksanvisning.

Varning: Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av Firefly Global

upphdver anvdndarens ratt att anvanda utrustningen samt produktens garanti.

Tillverkare:
Firefly Global - 464 Common St #281 Belmont, MA 02478 United States
Tel: +1.617.855.6007
Email: support@fireflyglobal.com

Distribuerad av:
GEDOC AB - 602 28 Norrkdping Sweden

T2 Tel: +46 8 502 462 80
Email: information@gedoc.se
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DE608 Bruksanvisning

1. INTRODUKTION

DE608 General Examination Camera systemet ar avsett att enkelt méjliggéra allmanna
diagnostiska undersokningstillampningar genom bild- och videoinspelning. Den avsedda
patientpopulationen &r individer som genomgér rutinméassiga undersokningar fér melanom,
utslag, sr, hudsjukdomar, halsinfektioner och gdngdvervakning. Enhetens tillampningar
inkluderar telemedicin, halsanalys, dermoskopi och trikoskopi, halsundersékningar och
gdanganalys.

Kameran kraver kontinuerlig USB-anslutning till en extern dator for drift och
realtidsverforing av bild. Enheten @r en medicinteknisk produkt i klass I enligt férordning
(EU) 2017/745 (MDR). Produkten ar CE-markt i enlighet med tillamplig europeisk
lagstiftning.

Klassificering: MDR 2017/745 Klass I Regel 10

Bedomning av 6verensstammelse: MDR 2017/745 Bilaga IV

Basic UDI-DI: 0851289007DE608QY

EU-representant: MDSS GmbH — EUDAMED SRN# DE-AR-000005430

2. AVSEDD ANVANDNING

e DE608-kameran ar avsedd att ta digitala bilder och videor med upp till 4K-uppldsning
frdn olika undersékningar nar den anvands tillsammans med FireflyPro eller programvara
frdn tredje part.

o Produkten ar avsedd for visuell dokumentation av mun, hud, har, sdr, allménna
undersokningar etc., dar sddan undersokning ar kliniskt indicerad (t.ex. bedémning av

tillstdnd som faststallts av sjukvardspersonal).
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 Produkten ar avsedd foér anvandning i professionella halsovardsmiljéer, inklusive men
inte begransat till 6ppenvardsmottagningar, primarvard, specialistmottagningar,
akuttransporter, faltanvéndning och sjukhus. Produkten ar inte avsedd fér hemmabruk.

¢ Produkten &r enbart avsedd for visualisering och dokumentation for att stodja klinisk
bedémning. Produkten tillhandahaller inte automatiserad diagnos och &r inte avsedd for
terapeutisk intervention eller behandling.

 Produkten &r avsedd att anvandas av legitimerad sjukvardspersonal som &r utbildad i
medicinska undersokningar och bekanta med digital medicinsk bildutrustning. Produkten

ar inte avsedd for lekman eller patienter.

3. KVARSTAENDE RISKER

Produkten har konstruerats och tillverkats for att minimera risker s& ldngt som méjligt.
Trots detta kvarstdr féljande risker:

e risk for korskontamination om rengérings- och desinfektionsinstruktioner inte foljs

e risk for feltolkning av bild

o risk for elektriskt fel om produkten ar skadad eller felaktigt ansluten

Anvandaren ska folja samtliga instruktioner i denna bruksanvisning for att minimera dessa

risker.

4. PRESTANDAEGENSKAPER OCH BEGRANSNINGAR

Bildkvaliteten beror p& korrekt placering, léampliga ljusférhdllanden och den anslutna
datorns prestanda. Produkten ger endast visuellt stod och far inte anvéndas som enda
grund for klinisk diagnos eller behandlingsbeslut. Bildartefakter eller minskad kvalitet kan
uppstd pa grund av felaktig hantering eller anvandning av inkompatibel programvara eller

hardvara.
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5. IT-SAKERHET OCH DATAHANTERING

Produkten &verfor bilddata till en extern dator via USB-granssnitt.

Vérdgivaren ansvarar for saker lagring, 8tkomstkontroll och hantering av patientdata i
enlighet med tillamplig dataskyddslagstiftning (t.ex. GDPR, HIPAA).

Produkten ska endast anvandas tillsammans med sakra och validerade kliniska IT-system.

Tillverkaren ansvarar inte for datasdkerheten i anvéndarens IT-miljo.

6. AVSEDDA ANVANDARE

Legitimerad v&rdpersonal utbildad i allmanna undersékningar.

7. PATIENTPOPULATION

Vuxna patienter for vilka en allman undersokning ar kliniskt indicerad.

8. KONTRAINDIKATIONER

e Enheten far inte anvandas i strid med gallande kliniska riktlinjer for allmanna
undersokningar.

e Kameran ar inte avsedd for direkt kontakt med slemhinnor.
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9. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

A Kameran ska endast anvandas med avsedda adaptrar.

A Kameran f&r inte féras in i patienten.

2 Sakerstall alltid att kameran ar i fokus och att lysdioderna ar tanda under

undersokningen for korrekt bild&tergivning.

A Anvand inte enheten om kameran eller kabeln ar skadad.
A Produkten levereras icke-steril.
A Folj alltid lokala hygienriktlinjer.

10. GARANTIREGISTRERING

o Registrera din enhet pd http://www.fireflyglobal.com/warranty-registration/ inom tva
veckor efter kopet och behdll ditt originalkvitto.

o FOrsok inte att ta isar DE608 p& ndgot satt. Det finns inga delar som kan repareras av
anvandaren och demontering upphaver alla garantier.

* Detaljerade garantivillkor och servicepolicyer beskrivs i kapitel 19 och 20 i denna

manual.
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11. PRODUKTENS INNEHALL

Forpackningen innehaller:
1. DE608 kamera med fast USB-kabel
2.  Bruksanvisning DE608

Kontakta auktoriserad Firefly-aterforsaljare om négot saknas
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12. FORBEREDELSER FORE ANVANDNING

1.Kontrollera att kamera och kabel ar oskadade och rena enligt avsnitt 15.

2. Anslut kamerans USB-kabel till datorn.
3. Sakerstall att operativsystemet identifierar kameran.

Minimikrav pad vardsystem:

e USB 2.0 eller hogre

e Operativsystem med stdd for UVC-kamera
e Minst 4 GB RAM (rekommenderas)

o Kompatibel medicinsk bildprogramvara

Prestanda kan pdverkas om kraven inte uppfylls.
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13. ANVANDNING

1. Forbered patienten enligt gallande kliniska procedurer.

2. Starta livebildvisning. Kameran &verfor bilddata i realtid till den anslutna
datorn och kan anvandas med elektroniska journalsystem eller digitala
vardplattformar som accepterar extern kamerainmatning.

e Via datorns kameraapplikation

o Windows: sok efter "Kamera” och starta applikationen. Observera att
bilder sparas lokalt pd datorn. Begransningar kan finnas avseende
enhetens knappar for bildtagning, bild/video tas dd@ genom applikationen
Kamera.

e Via Journalsystem

o Se journalsystemets instruktion for inkommande video/bildhantering.
Begransningar kan finnas avseende enhetens knappar for bildtagning,
bild/video tas d& genom journalsystemets funktioner.

e Via Digital vardplattform

o Se aktuell digital vardplattforms instruktion fér video/bildhantering.
Begrdnsningar kan finnas avseende enhetens knappar for bildtagning,
bild/video tas d& genom den digitala vardplattformens funktioner.

¢ Via Firefly PRO application
o Ladda ned gratis mjukvara for enheten.
o Valj kamera DE608 under Instéllningar samt valj upplésning. Bilden kan
gobras storre via zoom.
3. Utfor undersdkningen och dokumentationen enligt lokala rutiner. Se féljande

diagram och beskrivningar for DE608s alternativ och funktioner.
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Fotok Ljusstyrka
otokna
PP (4 installningar)
Variabel fokus
polarisator
Ljusstyrkekontroll:

Den allmé@nna undersékningskameran har fyra ljusstyrkealternativ. Bladdra
igenom ljusstyrkekontrollen for att hitta optimal ljusstyrka.

Fotoknapp:
Tryck och slapp Snapshot-knappen for att ta en bild. Nar den anvands med
FireflyPro genererar datorn ett slutarljud som bekraftelse.

Variabel fokuskontroll:
Den variabla fokuskontrollen gor att DE608 kan fokusera pd ett objekt som &r i
oandligheten eller i nérheten.

Polariseringsfilter:

For att aktivera polarisering, vrid den svarta sexkantiga ringen. Flera grader av
polarisering kan uppnds. Polariseringsringen vrids cirka 90 grader i bdda
riktningarna efter att den har nollstallts.

10
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14. EFTER ANVANDNING

Nar du ar klar, rengdr och desinficera kameran i enlighet med avsnitt 15.

15. RENGORING / DESINFEKTION

Produkten kan komma i kontakt med hud, men inte med slemhinnor.
Rengéring och desinfektion ska utforas enligt nedanstdende validerade procedur.
Desinfektion skall alltid féregds av rengéring.

Rengoring
¢ Avlagsna synlig kontaminering med ett milt rengdringsmedel och vatten.

e Torka torrt med en ren engdngstrasa.

Desinfektion
o Utfor ytdesinfektion med ett alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel avsett for

medicintekniska produkter.
¢ Folj desinfektionsmedlets specificerade kontakttid.

¢ Anvand inte klorbaserade, oxiderande eller slipande rengéringsmedel.

& Enheten far inte doppas i vatska, steriliseras eller termiskt desinficeras.

Underl&tenhet att folja dessa instruktioner kan leda till otillrdcklig dekontaminering

eller skada pd enheten.

11
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16. UNDERHALL

DE608 har teknisk livslangd om 5 ar vid normal anvandning samt skotsel utifrdn denna
bruksanvisning. Produkten ska inspekteras regelbundet och bytas ut vid tecken p& skada
eller férsamring.

¢ Inget schemalagt underhall krévs

o Inspektera produkten fore varje anvandning

e FOlj rengdringsinstruktionerna i avsnitt 15

17. FORVARING

e Forvara i ren och torr miljé skyddad mot mekanisk paverkan.

e Forvara i rumstemperatur.

18. KASSERING

Kassera produkten som elektronikavfall enligt lokala foreskrifter. Engdngsinstrument ska

kasseras enligt gallande vardhygieniska rutiner.
Alla allvarliga tillbud relaterade till produkten ska rapporteras till distributéren och till

behorig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Kontaktuppgifter finns i denna bruksanvisning.

12



DE608 Bruksanvisning

19. SERVICEPOLICY

Alla reparationer av produkter som omfattas av garanti ska utféras eller godkdnnas av
Firefly eller dess auktoriserade &terforsaljare. Obehdriga reparationer medfor att garantin
upphor att galla. Oavsett om produkten omfattas av garanti eller inte ska samtliga
produktreparationer uteslutande utforas av Firefly-certifierad servicepersonal.

Om produkten inte fungerar korrekt, eller om du behdver assistans, service eller
reservdelar, ska du kontakta din Firefly-dterforsaljare.

Innan du kontaktar terforsaljaren ska du férsoka dterskapa felet och kontrollera samtliga
tillbehor for att sakerstalla att dessa inte orsakar problemet. Var beredd att uppge foljande:
¢ Produktnamn och modellnummer samt fullsténdig beskrivning av problemet

e Produktens serienummer (om tillampligt)

o Fullstandigt namn, adress och telefonnummer till din verksamhet

¢ Vid reparation utanfor garanti eller bestdllning av delar: inkdpsorder eller kreditkort

o Vid bestéllning av reservdelar: aktuella artikelnummer for reserv- eller utbytesdelar

Om produkten kraver garanti- eller icke-garantireparation ska du kontakta din
dterforsaljare. En kundtjanstrepresentant kommer att felséka problemet och géra sitt
yttersta for att 16sa det via telefon eller e-post. Om felsdkningen inte léser problemet
registreras nédvandig information och ett Returauktorisationsnummer (RAN) samt
korrekt leveransadress tillhandahalls. Efter mottagande kommer en tekniker att undersoka
produkten och rekommendera nasta atgard.

Observera: Return Authorization Number maste erhdllas innan ndgon retur far ske.
Om produkten ska returneras for service ska foljande packinstruktioner foljas:

o Koppla bort alla slangar, kablar, sensorer, ndtkablar och tillbehor fore packning, om de
inte misstanks vara relaterade till felet.

e Anvand om mgjligt originalkartong och originalférpackningsmaterial.

o Bifoga packlista samt Return Authorization Number.

Det rekommenderas att alla returer forsakras. Ansprak vid forlust eller skada under

transport ansvaras av avsandaren.

13
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20. BEGRANSAD GARANTI

Firefly Globals h&rdvaruprodukter levereras med 1 &rs begréansad hdrdvarugaranti.
Garantin tillhandahalls via Firefly Globals auktoriserade representanter och aterforsaljare.
Vid garantiarende ska du kontakta den butik, distributér eller webbplats dar produkten
koptes.

Registrera din produkt pd

http://www.fireflyglobal.com/warranty-registration/

inom tv& veckor efter inkdp och spara originalkvittot.

Obehdriga modifieringar av produkten kan dventyra sakerhet och prestanda och medfor att
tillverkarens ansvar for éverensstdmmelse med tillampliga regulatoriska krav upphér.

Vad omfattas av denna begransade hardvarugaranti?
Denna begransade hdrdvarugaranti omfattar material- och tillverkningsfel i Firefly Globals
hdrdvaruprodukter.

Vad omfattas inte av denna begriansade hardvarugaranti?
Problem som orsakas av:

e Yttre orsaker sdsom olycka, missbruk, felaktig anvandning eller problem med
elférsorjning

Service som inte ar auktoriserad av Firefly Global

Anvandning som inte dverensstammer med produktens instruktioner
Underlatenhet att flja produktinstruktionerna

Problem orsakade av tillbehdr, delar eller komponenter som inte tillhandahallits av Firefly
Global

Produkter med saknat eller andrat serienummer
o Produkter for vilka Firefly Global eller dess distributorer inte erhéllit betalning
e Normalt slitage

DENNA GARANTI GER DIG SPECIFIKA LAGLIGA RATTIGHETER, OCH DU KAN AVEN HA
ANDRA RATTIGHETER SOM VARIERAR MELLAN DELSTATER (ELLER JURISDIKTIONER).
FIREFLY GLOBALS ANSVAR FOR FUNKTIONSFEL OCH DEFEKTER I HARDVARA AR
BEGRANSAT TILL REPARATION OCH UTBYTE I ENLIGHET MED DENNA GARANTITEXT.
ALLA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER FOR PRODUKTEN, INKLUSIVE
MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALIBARHET OCH
LAMPLIGHET FOR VISST ANDAMAL, AR TIDSBEGRANSADE TILL DEN GARANTIPERIOD
SOM ANGES PA FOLIESEDEL, FAKTURA ELLER KVITTO. INGA GARANTIER, VARE SIG
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, GALLER EFTER GARANTIPERIODENS UTGANG.
VISSA JURISDIKTIONER TILLATER INTE BEGRANSNINGAR AVSEENDE UNDERFORSTADD
GARANTIS GILTIGHETSTID, VARFOR DENNA BEGRANSNING EVENTUELLT INTE GALLER
14
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DIG. VI ACCEPTERAR INGET ANSVAR UTOVER DE RATTSMEDEL SOM ANGES I DENNA
BEGRANSADE HARDVARUGARANTI ELLER FOR FOLIDSKADOR ELLER INDIREKTA SKADOR,
INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL ANSVAR FOR TREDJE PARTS ANSPRAK,
PRODUKTENS OTILLGANGLIGHET, FORLUST AV DATA ELLER FORLUST AV
PROGRAMVARA. VART ANSVAR SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER OVERSTIGA DET
BELOPP DU BETALADE FOR DEN PRODUKT SOM ANSPRAKET AVSER. DETTA AR DET
MAXIMALA ANSVAR VI HAR.

Hur lange galler den begransade hardvarugarantin?

Den begrénsade hérdvarugarantin for Firefly Globals produkter borjar galla frdn datumet pa
foljesedel, faktura eller kvitto. Garantiperioden forldngs inte om en garantiprodukt eller
delar repareras eller byts ut. Firefly Global forbehaller sig ratten att andra tillgangligheten
av den begransade hardvarugarantin utan retroaktiv verkan.

Vad ska jag géra om jag behodver garantiservice?
Innan garantin I6per ut ska du kontakta den butik, distributor eller webbplats dar
produkten koptes.

Vad kommer Firefly Global att gora?

Firefly Global eller dess auktoriserade representant/aterforsaljare kommer att reparera
returnerade produkter som visar sig ha material- eller tillverkningsfel. Om produkten inte
kan repareras kommer den att ersattas med en jamforbar ny eller renoverad produkt.

Vid kontakt via telefon eller e-post erhdller du ett Return Material Authorization
Number (RMA) som ska bifogas returen. Produkterna ska returneras i originalférpackning
eller likvardig férpackning, med forbetald frakt. Du ansvarar for transporten och bar risken
om produkten férloras eller skadas under transport. Den reparerade eller utbytta produkten
returneras till dig.

Aterforssljaren eller auktoriserad representant bekostar returfrakt till dig om
leveransadressen finns i samma land som &terforsaljaren. I annat fall skickas produkten
fraktfritt mottagaren betalar (freight collect).

Om felet inte omfattas av garantin kommer du att informeras om tillgéngliga
servicealternativ mot avgift.

Hur kommer ni att reparera min produkt?

Vid garantireparationer och utbytesenheter anvénds nya och renoverade delar frén olika
tillverkare. Renoverade delar kan inkludera komponenter som returnerats till Firefly Global,
varav vissa kan vara oanvanda. Samtliga delar och system inspekteras och testas.
Utbytesdelar och system omfattas av terstdende garantitid for den ursprungliga
produkten. Firefly Global behdller alla utbytta delar.

Kan den begrinsade hdrdvarugarantin dverldtas?
Den begrénsade hérdvarugarantin &r inte 6verlatbar.

15
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21. MEDICINTEKNISKA SYMBOLER

d Tillverkare

N

&

Distributor

Auktoriserad representant I EU

Varning: Las bruksanvisningen avseende varningar och
forsiktighetsdtgarder

Se bruksanvisning

CE Markning

Denna symbol anger att produkten ska lamnas till
separat insamling for dtervinning nar den kasseras
(WEEE).

1 R & B

22. FELSOKNING

Besok FAQ-avsnittet pd Firefly Globals webbplats for aktuell felsbkningsinformation och
ytterligare support: http://www.fireflyglobal.com/
Samt distributdrens websida: http://www.gedoc.se/
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