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1 O tomto navodu k obsluze

B Bezpecnostniudalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaseny vyrobci a
prislusnému organu zemé, v niZ je provozovatel usazen.

B Vyvojavyroba viech produktl spole¢nosti FotoFinder Systems GmbH probiha v souladu s
platnymi normami I1SO 13485.

POZOR

Tato prirucka véetné bezpecnostnich pokynt se tyka vyhradné softwaru. Dalsi bezpecnostni
pokyny popsané v samostatnych pfiruckach pro systémy FotoFinder (hardware a software)
jsou nezbytné a je nutné je dodrzovat!

1.1 Vysvétleni symbol

Symboly v softwaru:
Kontakt

EIE Elektronicka uZivatelska prirucka

elFU indicator

Vyrobce

Oznaceni CE

c €u123
MD

Zdravotnicky prostredek

Jedineéna identifikace prostredku

UDI

Zemé plvodu / Datum vyroby

DE

U K Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi
C n Opravnény zastupce Spojeného kralovstvi: 100 Addison Road, W148DD London, Velka Britanie
Oznacuje Svycarského zastupce:

Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svycarsko
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2 Instalace, aktualizace a odinstalace

FotoFinder Hub je webova aplikace. Instalace nebo aktualizace ze strany uZivatele proto nejsou nutné,

3 Bezpecnost

3.1 Urcené poutiti

FotoFinder Hub je cloudové platforma pro uklddéni snimkd pro mobilni dermatoskopy. U¢elem
platformy FotoFinder Hub je ukladat a zobrazovat snimky, informace o pacientovi a vysledky analyzy.
Platforma FotoFinder Hub je uréena k dokumentaci mikroskopickych a makroskopickych snimka
neporusené lidské kaze a k vizualizaci zmén kizZe v pribéhu ¢asu. FotoFinder Hub neslouzi k ureni
diagndzy, za tu je zodpovédny |ékar. Platforma FotoFinder Hub je urena ke komunikaci s ostatnim
softwarem spolecnosti FotoFinder a k vyméné dat. Platforma FotoFinder Hub je urcena ke spravé
predplatného a uzivateld.

32 Skupiny uZivatell

S aplikaci mohou pracovat nasledujici cilové skupiny s potfebnou kvalifikaci:

Skupina Demografické udaje Ocekavana/planovana kvalifikace,
uzivatelu pracovni zkuSenosti, dovednosti
Lékarsti ﬁ‘vetfo - Typicka pracovni pozice: - Odborna kvalifikace |ékare (nebo
zdravotr]|c_t| dermatolog, |ékaf, doktor/|ékar v pifipravé na tuto kvalifikaci)
pracovnict v piipravé - Vyskoleniv diagnostice koZnich
(Primarni , I . -
. - Vék: v priiméru 24 az 65 let onemocnéni
skupina L ) . i
uzivateld) - Pohlavi: vSechna pohlavi - Zkusenostis IT
- Smyslové schopnosti: bézné - Video 3koleni od zaméstnance
schopnosti potfebné k vykonu spolecnosti FotoFinder nebo
prace zaméstnance distribu¢ni
- Kognitivni schopnosti, véetné spoleCnosti

paméti: bézné schopnosti
potfebné k vykonu prace

Aplikaci mohou pouzivat pouze lékari nebo zdravotnici vyskoleni v klinické diagnostice rakoviny kize
nebo jinych koZnich onemocnéni.

3.3 Prostredi pouzivani

B Produkt je uréen k pouZiti v profesionalnim zdravotnickém prostredi (napr. klinika, nemocnice)
uZivateli popsanymi v kapitole Skupiny uZivateld (3.2 Skupiny uZivateld).

B Neexistuji Zddné dodateéné poZadavky na socialni nebo klinické prostredi pouziti.
B Produkt neniurden pro pouZziti laiky.
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3.4 Populace pacienti

Software lze pouzit k oSetfeni pacientd, ktefi splriuji nasledujici kritéria:

Indikace

Pacienti s koZnimi [ézemi, matefskymi znaménky obecné
Pacienti se syndromem mnohocetného névu

Pacienti s generalizovanym zanétem kidze

Pacienti s psoriasis vulgaris

Pacienti trpici poruchami vlasové pokozky

Dusevni onemocnéni

B Z4adndomezeni

Fyzické predpoklady

B VySetfované Casti téla / [éze musi byt bez otevienych ran nebo poranéni.

B VySetfované Casti téla / [éze se nesmi nachazet v télesnych otvorech nebo na sliznicich.

Cilova populace pacientli zahrnuje pacienty bez ohledu na demografické faktory (napf. pohlavi, vék,
povolani), fyzické faktory (napf. vyska, hmotnost, sila) nebo socialni, naboZenské a kulturni zazemi. v
softwaru FotoFinder je mozné dokumentovat rizné typy pleti.
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3.5 Indikace a kontraindikace

Indikace
Kod ICD Popis
L57 Actinic keratosis
C44 Basal cell carcinoma
L82 Benian lichenoid keratosis
D48 Atvpical nevus
D18 Hemangioma
L98 Hemorrhage
L81 Lentigo simplex
C43 Malianant melanoma
D03 Malignant melanoma in situ
D03 Lentigo maligna
C43 Lentioo maliana melanoma
C43 Superficial spreading malignant melanoma
C43 Nodular malignant melanoma
C43 Acrolentiginous malignant melanoma
C43 Amelanotic malignant melanoma
C43 Desmoplastic malignant melanoma
C43 Malignant melanoma, not further classified
D22 Melanocvtic nevus
D22 Papillary melanocytic nevus
D22 Acral melanocytic nevus
D22 Blue nevus
D22 Spindle-cell nevus
D22 Spitz nevus
D22 Halo nevus
D22 Melanocvtic nevus with conagenital part
L81 Naevus spilus
L81 Lentigo simplex
L81 Aaminated melanocytic nevus
L81 Irritated seborrheic keratosis
L82 Seborrheic keratosis
L82 Lentigo solaris/senilis
D23 Dermatofibroma
D04.9 Bowen” s Disease
L40 Psoriasis
L43 Lichen ruber planus
D36 Benian neoplasm
L85 Keratoakanthoma
C80 Spinocellular Carcinoma
L63 Alopecia areata
L64 Alopecia androgenetica
L66 Scarred alopecia
B35.0 Tinea barbae and tinea capitis
F63.3 Trichotillomania
L21 Seborrhoeic dermatitis
L63.0 Alopecia (capitis) totalis
L63.1 Alopecia universalis
L63.2 Ophiasis
L65.0 Telogen effluvium
L65.1 Anagen effluvium
L65.2 Alopecia mucinosa
L66.0 Pseudopelade
L66.1 Lichen planopilaris
L66.2 Folliculitis decalvans
L66.3 Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)

L66.4 Folliculitis ulerythematosa reticulata




@FotoFinder

L66.9 Cicatricial alopecia, unspecified

L67 Hair colour and hair shaft abnormalities

L67.0 Trichorrhexis nodosa

L93.0 Discoid lupus erythematosus

084.0 Congenital alopecia

084 Other congenital malformations of intequment

084.8 Other specified congenital malformations of intequment (Aplasia cutis
C44.9 Sauamous cell carcinoma

Tab. 1. Indikace

Kontraindikace

Produkt neni uréen k ukladani snimka sliznic, oci, pfirozenych nebo umélych otvori ¢i poranéné kiize
nebo k podpore prvotniho posouzeni.

Software neslouzi k diagnostice onemocnéni. Za stanoveni diagndzy je zodpovédny odborny lékarsky
personal! Pomaha dermatologovi rozlisit mezi vySe uvedenymi indikacemi.

Skére Al Score je schopno hodnotit pouze [éze o priméru 2 az 20 mm. Posuzovana léze by se neméla
nachazet v ochlupené oblasti a neméla by byt blize nez 30 mm od od cizich téles nebo poznavacich
znameni (napf. tetovani).

Al Score pristroje Moleanalyzer pro byl testovan na pacientech s typem kuze | - Il podle Fitzpatrickovy
klasifikace, a proto by mél byt pouzivan pouze u téchto pacientd. Nepouzivejte Al Score pro typ kize IV
a vyssi.

3.6 Klinické pfinosy

S FotoFinder Hub je zaméren na nasleduijici klinicky pfinos pro uzivatele/pacienta:

Software umoznuje spravu pacienta a bezpec¢né ukladani, dokumentaci a analyzu dermoskopickych
snimkd. To zvySuje detekci a pfesnost schopnosti lékate lokalizovat zmény a rozdily koZnich lézi.
Identifikace takovych zmén podporuje v€asnou detekci rakoviny kiize.

UZivatelé mohou nahrat snimek s nejasnou diagnézou do sluzby Second Opinion a ziskat tak druhy
nazor od specialisty na dermoskopii {teledermatologicka sluzba). Tato sluzba pomaha lékarlim
stanovit spravnou diagnézu.

Analyza léze pomoci algoritmu umélé inteligence (konvolu¢ni neuronova sit - CNN) poskytuije vice
informaci o lézi a jejim potencialu byt maligni a podporuje lékare v jeho rozhodnuti.

Vykonové charakteristiky
Pro FotoFinder Hub jsou specifikovany a splnény nasledujici vykonnostni charakteristiky:
B  Diagnosticka pfesnost teledermatologi je lepsi ve srovnani s dermatology tvari v tvar
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3.7 Pozadavky na pracovni stanici

Pracovni stanice by méla byt nastavena tak, aby byly zdravotnické informace snadno viditelné.

Je tfeba se vyhnout nasledujicim podminkam:

Primé slunecni svétlo
Odlesky na obrazovce
Nedostatecny kontrast
Nedostatecny jas obrazovky
Nespravné nastaveni barev

FotoFinder Hub lze otevfit na jakémkoli zarizeni s minimalni velikosti obrazovky 300 pixeld.
Doporucené rozliseni je 1920 x 1080 pixeld.

3.8 Zbytkovarizika

A VAROVANI

| pfes dodrzovani véech predpisl a provadéni opatieni k minimalizaci rizik nelze vechna rizika zcela
vyloudit. NiZe jsou uvedena zbytkova rizika, ktera existuji v souvislosti s pouzivanim vyrobku.

Nespravna obsluha nevyskolenym persondlem muZe vést k poskozeni pacienta.

Nespravné zadaniinformaci do softwaru nebo nespravné prirazeni pacientl &i snimk
operatorem muze vést k chybné interpretaci. Disledkem muZe byt zbytecna lécba nebo
opozdéna lécba kozniho onemocnéni.

Zneuziti uZivatelem nelze zcela vyloudit, a to i pres poskytnuti pisemnych pokyn( pro uZivatele a
skoleni.

Pokud uzivatel zaloZi diagndzu vyhradné na vysledcich softwaru (v¢. Al Score) mize to vést
k zbytecné nebo opozdéné |é¢bé kozniho onemocnéni.
Chybnou interpretaci algoritmu nelze vyloudit.

3.8.1 IT bezpecnost

Nasledujici zbytkova rizika tykajici se IT bezpeénosti nelze zcela vyloudit, a to i pres zavedeni opatreni
pro kontrolu rizik:

Pfistup a poufZiti pfihlasovacich (dajl jiného uZivatele, napfiklad uZivatelského jména a hesla
(falSovani identity)

Zamérna zména nebo Gprava trvalych dat a zména prenasenych dat (neopravnény zasah)
Provadéni zakazanych operaci v systému, ktery nema moZnost tyto operace vysledovat
(nepopiratelnost)

Cteni souboru, ke kterému nebyl povolen pfistup, nebo ¢teni pfendsenych dat (vyzrazeni
informaci)

Pokus o odepfeni pristupu platnym uZivateldm, napriklad docasné znepfistupnéni nebo
nepouZitelnost webového serveru (odepreni sluzby)

Ziskani privilegovaného pfistupu ke zdrojiim s cilem ziskat neopravnény pfistup k informacim
nebo ohrozit systém (zvySeni opravnéni)

Tato potencialni rizika mohou v nejhorsim pripadé vést ke zverejnéni terapeutickych (daji pacienta
spolu s jeho jménem.




@FotoFinder

3.9 Povinnosti operatora

UZivatelska prirucka je nezbytnou soucasti vyrobku.

Provozovatel musi zajistit, aby si uZivatelskou pfirucku precetli viichni, kdo se softwarem
pracuji. Nasazen mdze byt pouze vyskoleny persondl minimalniho véku, ktery byl poucen o
pouZzivani softwaru.

Uzivatelska pfiruc¢ka musi byt uzivateldim vzdy pfistupna (napf. uloZena na plose).
Vyrobce neodpovida za $kody zplisobené nedodrzenim dokumentace k vyrobku.

3.10 Nespravné pouziti

Jakékoli jiné pouZiti neZ pouZziti popsané v kapitole ,Uréené pouziti“ (3.1 Urcené pouZiti)a v této
uZivatelské prirucce a jakékoli pouZiti nad rdmec tohoto rozsahu se povaZzuje za pouZiti v
rozporu s uréenim!

Vyrobce nenese odpovédnost za Zadné vzniklé Skody. Riziko nese vyhradné uZivatel /
provozovatel.

Aplikaci lze pouZivat pouze v |ékafském kontextu na zafizenich, ktera splriuji poZzadavky (3.7
Pozadavky na pracovni stanici).

3.11 Pfedvidatelné nespravné pouzivani

Nasledujici body popisuji predvidatelné nespravné pouZivani softwaru:

Lékar nespravné predpoklada, Ze software stanovi diagndzu.

Lékar zaklada svou diagndzu vyhradné na vysledcich softwaru.

Aplikace pro dokumentaci se provadi na neporusenou kizi, sliznice nebo télni otvory.
Lékar se domniva, Ze |ze tvrdit, Ze Al Score je presné, a predpoklada, Ze skére vypovida o
zhoubnosti znaménka.

Lékafr si vyzada Al Score pro snimek, ktery nesplriuje poZadavky, napf. kvili ochlupeni,
viditelnému tetovani nebo velikosti léze.
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EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EU - DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: FotoFinder Systems GmbH
Adresse / address: Industriestrake 12
84364 Bad Birnbach
Deutschland/Germany

Single Registration Number (SRN): DE-MF-000007084

Benannte Stelle / Notified Body TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65
80339 Miinchen / Munich
Germany

Zertifikations-Nr. / Certificate No. G10 115802 0002

Wir erkldren hiermit in eigener Verantwortung, dass nachstehendes Produkt
We declare under our sole responsibility that the product

FotoFinder Hub
Version: 2023, 2024, 2025

Zweckbestimmung / Intended Use:

FotoFinder Hub Is a cloud-based image storage platform for mobile dermatoscopes. The purpose of FotoFinder Hub is to
store and display images, patient information and analysis results. FotoFinder Hub is intended for the documentation of
microscopic and macroscopic images of the intact human skin and te visualize skin changes over time. The FotoFinder
Hub is not intended to provide a diagnosis, as it is the responsibility of the physician. FotoFinder Hub is intended to
communicate with other FotoFinder software and exchange data. The FotoFinder Hub is intended to administer
subscription and user management.

der Risikoklasse / of risk class: Ila (Annex VIl MDR)

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 426015845HUB001ZS

den Grundlegenden Anforderungen gemafk Anhang | der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
entspricht / meets the essential requirements of the regulation (EU) 2017/745.

Konformititsbewertungsverfahren / (EU) 2017/745, Annex IX Chapters | & Il
Conformity assessment

Diese Erklarung ist gultig, bis sie durch eine neue Version ersetzt wird / This declaration is valid until
superseded by a new version.

Bad Birnbach, 24.02,2025
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