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1 AKezelési utmutatd

B Atermékkel kapcsolatos biztonsagi eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az izemeltetd
székhelye szerinti orszag illetékes hatdsaganak.

B  AFotoFinder Systems GmbH valamennyi termékének fejlesztése és gyartasa a hatalyos 1ISO
13485 szabvanyoknak megfeleléen torténik.

FIGYELMEZTETES

Ez a kézikdnyv, beleértve a biztonsagi utasitasokat is, kizarolag a szoftverre vonatkozik. A
FotoFinder rendszerek (hardver és szoftver) killonall6 kézikényveiben leirt tovabbi
biztonségi utasitasokat feltétlendl be kell tartani!

1.1 Jelmagyarazat

Szimbo6lumok a szoftverben:
Kapcsolat

EIE Elektronikus felhaszndl6i kézikbnyv

elFU indicator

Gyarto

CE-jeldlés

c €u123
MD

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkdzazonositd

UDI

Szarmazasi orszag / Gyartas datuma-

DE

U K Egyesiilt Kiralysag Megfeleléségértékelés
Az Egyeslilt Kirdlysagért felelés személy: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD

C n London, Egyesult Kiralysag
A svajci képviselét jelzi:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svajc
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2 Telepités, frissitések és torlés

A FotoFinder Hub egy webalapu alkalmazas. A felhasznal6 altal végzett telepités vagy frissités ezért
nem sziikséges.

3 Biztonsagi eldirasok

3.1 Rendeltetésszeri hasznalat

A FotoFinder Hub egy felh&alapu képtarold platform mobil dermatoszképokhoz. A FotoFinder Hub
célja a képek, a beteginformaciok és az elemzési eredmények tarolasa és megjelenitése. A FotoFinder
Hub az ép emberi bér mikroszképos és makroszkdpos képeinek dokumentalasara és a béridébeli
valtozasainak megjelenitésére szolgél. A FotoFinder Hub nem alkalmas diagnézis felallitasara, mivel ez
az orvos feladata. A FotoFinder Hub célja, hogy kommunikaljon mas FotoFinder szoftverekkel és
adatokat cseréljen. A FotoFinder Hub az eléfizetések és a felhasznalok kezelésére szolgal.

3.2 Felhasznaloi csoportok

A kovetkez6 célcsoportok dolgozhatnak az alkalmazassal, ha rendelkeznek a sziikséges képesitéssel:

Felhasznéldi Demografiai adatok Varhatoé/tervezett képesités,
csoport munkatapasztalat, készségek
Or\’/osi vagy - Jellemzd munkakér: - Orvosi szakképesités (vagy ilyen
egeszsegugy! bérgydgyasz, haziorvos, képzésben valo részvétel)
?ézlgzrz:;eersek ?rvos/orvosgyakornok - B_()'rbetegs_égek
AP - Eletkor: atlagosan 24 és 65 év diagnosztizalasara képzett

felhasznalai Kozbtt
csoport) _ - IT-tapasztalat

- Nem:minden nem - Videoképzés a FotoFinder

- Erzékszervi képességek: a munkatéarsa vagy a forgalmaz6

munkakor betéltéséhez cég munkatarsa altal

sziikséges normal képességek.

- Kognitiv képességek, beleértve a
memdériat: a munkakor
bet6ltéséhez sziikséges normal
képességek.

Az alkalmazast csak orvosok vagy a bérrak vagy mas bérbetegségek klinikai diagnézisaban jartas
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

3.3 Hasznalati kdrnyezet

B Atermék professzionalis orvosi kérnyezetben (pl. klinika, korhaz) torténé hasznalatra késziilt
a(z) (Id. fejezet 3.2 Felhasznaloi csoportok) Felhasznaloi csoportokfejezetben leirt felhasznalok
szdméra.

B Ahaszndlat tdrsadalmi vagy klinikai kornyezetére vonatkoz6an nincsenek tovabbi
kovetelmények.

B Atermék nem alkalmas nem szakemberek altali hasznéalatra.
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3.4 Betegcsoport

A szoftver olyan betegek kezelésére hasznalhato, akik megfelelnek a kovetkezé kritériumoknak:

Javallatok

Bérelvaltozasokkal, dltalaban anyajegyekkel rendelkezé betegek
Tobbszoros anyajegy szindrdmaban szenvedd betegek

Altaldnos bérgyulladdsban szenvedé betegek

Pikkelysomorben szenvedd betegek

Afejbdrrel kapcsolatos rendellenességekben szenved6 betegek

Mentalis betegségek

B  Nincs korlatozas

Fizikai elofeltételek

B Avizsgalandd testrészeken/elvaltozasokon nem lehet nyilt seb vagy sértlés.

B Avizsgalandd testrészek/elvaltozasok nem lehetnek testnyildsokban vagy nyéalkahartyakon.

A célcsoportba tartozé betegek kozé tartoznak a demografiai tényez6ktdl (pl. nem, életkor,
foglalkozas), fizikai tényezSktdl (pl. magassag, testslly, erd) vagy tarsadalmi, vallasi és kulturalis
hattértél fliggetleniil minden beteg. A FotoFinder szoftverben lehetdség van kiilonb6z6 bértipusok
dokumentalasara.
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3.5 Javallatok és ellenjavallatok

Javallatok
ICD-kod Leiras
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 (dissectina cellulitis)

L66.4 Folliculitis ulerythematosa reticulata
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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

Lap. 1. Javallatok

Ellenjavallatok

A termék nem alkalmas nyalkahartyak, szemek, természetes vagy mesterséges testnyilasok vagy sértilt
bér felvételének tarolasara, illetve az elsédleges értékelés tdmogatasara.

A szoftver nem diagnosztizal betegségeket. A diagnozis felallitdsa a szakorvosok feladata! Segiti a
bérgydgyaszt a fenti indikaciok megkiilonboztetésében.

Az Al-pontszam csak a 2 mm és 20 mm kozotti atmérdjli elvaltozasok értékelésére alkalmas. A vizsgalt
elvaltozas nem lehet sz6r6s teriileten, és nem lehet 30 mm-nél kdzelebb idegen testekhez vagy béron
[évé jelolésekhez (pl. tetovaldsok).

A Moleanalyzer pro Al-pontszamat Fitzpatrick -1 [ll-as bértipust betegeken tesztelték, ezért csak naluk
hasznalhatd. Ne hasznélja az Al-pontszdmot a IV-es és a magasabb bdrtipusiak esetében.

3.6 Klinikai elonyok

A FotoFinder Hub a kovetkezé klinikai eldnytket célozza meg a felhasznalé/beteg szamara:

A szoftver lehet6vé teszi a betegkezelést, valamint a dermatoszkdpos képek biztonsagos tarolasat,
dokumentalasat és elemzését. Ez javitja az orvos azon képességének felismerését és pontossagat,
hogy lokalizélja a bérelvaltozasok valtozasait és kiilonbségeit. Az ilyen valtozasok azonositasa
tamogatja a bérrak korai felismerését.

Afelhasznaldk feltolthetnek egy nem egyértelmii diagnézist képet a Second Opinion szolgaltatasba,
hogy masodik véleményt kapjanak a dermatoszképia (tele-dermatoldgiai szolgaltatas) szakemberétdl.
Ez a szolgaltatas tamogatja az egészségiigyi szakembereket a helyes diagnozis felallitasaban.

Az elvaltozas mesterséges intelligencia algoritmussal (konvoldciés neurdlis halézat - CNN) térténé
elemzése tobb informéciét nydjt az elvaltozasrdl és annak rosszindulatt potenciéljarél, hogy
tdmogassa az egészségigyi szakembert dontésében.

Teljesitmény jellemzdk
A FotoFinder Hub a kovetkezd teljesitményjellemzdéket hatarozza meg és teljesiti:
B  Ateledermatolégusok diagnosztikai pontossaga javul a személyes bérgydgyaszokhoz képest
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3.7 Amunkadallomassal szemben tdmasztott kdvetelmények

A munkadllomaést Ugy kell kialakitani, hogy az orvosi informaciok kdnnyen lathatdak legyenek.

A kovetkez6 korilményeket el kell kerilni:

Kdzvetlen napfény
Tikrozdések a képernydn

Nem megfeleld kontraszt

Nem megfelelé képernyd fényerd
Helytelen szinbeallitasok

A FotoFinder Hub barmilyen eszk6zén megnyithatd, amelynek képernyémérete legalabb 300 pixel. Az
ajanlott felbontas 1920 x 1080 képpont.

3.8 Fennmarado kockazatok

A FIGYELMEZTETES

Az elGirasok betartasa és a kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasa ellenére sem lehet
minden kockazatot teljesen kizarni. A termék hasznalataval kapcsolatban fennmaradé kockazatok
az alédbbiakban vannak felsorolva.

Aképzetlen személyzet altal végzett helytelen miikodtetés a beteg sériilését okozhatja.

A szoftverbe helyteleniil bevitt informacidk, illetve a betegek vagy képek kezeld altali helytelen
hozzarendelése téves értelmezéshez vezethet. Ennek kovetkezménye lehet egy bérbetegség
szilkségtelen kezelése vagy késleltetett kezelése.

Afelhasznalé altal torténd helytelen hasznalat nem zarhat6 ki teljesen, annak ellenére, hogy
frasbeli hasznalati utasitas és képzés biztositott.

Ha a felhasznalé a diagnozist kizarélag a szoftver eredményei alapjan allitja fel (beleértve az Al-
pontszamot), az a b6rbetegség sziikségtelen vagy késleltetett kezeléséhez vezethet.

Az algoritmus félreértelmezése nem zarhato ki.

3.8.1 IT-biztonsag

Az alabbi, IT-biztonsaggal kapcsolatos fennmarado kockazatok a kockazatkezelési intézkedések
bevezetése ellenére sem zarhatok ki teljesen:

Mas felhasznald hitelesité adatainak, példaul felhasznalonevének és jelszavanak elérése és
hasznélata (Spoofing)

A tartés adatok rosszindulati megvaltoztatasa vagy médositasa, valamint az adatatvitel soran
torténd megvaltoztatasa (hamisitas).

Tiltott m(iveletek végrehajtasa olyan rendszerben, amely nem képes a m(iveletek nyomon
kovetésére (visszautasitas).

Olyan fajl olvasésa, amelyhez nem volt hozzéférése, vagy adatok olvasésa atvitel kozben
(informéaciokozlés)

Az érvényes felhasznaldk hozzaférésének megtagadasa, példaul egy webszerver ideiglenes
elérhetetlenné vagy hasznalhatatlanna tétele (szolgéltatas megtagadasa).

Kivaltsagos hozzaférés megszerzése er6forrasokhoz azzal a céllal, hogy jogosulatlanul elérjenek
informacidkat vagy veszélybe sodorjanak egy rendszert (jogosultsagok kiterjesztése)

Ezek a fennmarad6 kockéazatok ahhoz vezethetnek, hogy a legrosszabb esetben terapias
betegadatokat tesznek kdzzé a beteg nevével egyiitt.
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3.9 Akezelé felelésségkore

Afelhasznaléi kézikdnyv a termék lényeges eleme.

Az lizemeltetének gondoskodnia kell arrdl, hogy a felhasznaléi kézikonyvet mindenki elolvassa,
aki a szoftveren és a szoftverrel dolgozik. Csak olyan képzett személyzet alkalmazhatd, aki
elvégezte a szoftver hasznalatara vonatkozo oktatast és elérte a minimalis életkort.

A felhasznaloi kézikényvnek mindig hozzaférhetdnek kell lennie a felhasznalok szamara (pl. az
asztalra mentve).

A gyartd nem felel a termékkel kapcsolatos dokumentacié figyelmen kiviil hagyasabél eredé
karokért.

3.10 Helytelen hasznalat

Arendeltetésszer(i hasznalatrdl sz6l6 (Id. fejezet 3.1 Rendeltetésszer(i haszndlat)fejezetben és
ebben a felhasznaldi kézikonyvben leirtaktol eltérd, valamint minden, a felhasznalasi terlileten
kiviili hasznalat nem rendeltetésszerii hasznalatnak mingsul!

A gyarté nem vallal felelsséget az ebb6l ered6 karokért. A kockazatot kizarélag a
felhasznald/lizemeltetd viseli.

Az alkalmazés csak orvosi kdrnyezetben hasznalhat6 olyan eszkézokdn, amelyek megfelelnek
a(z) (Id. fejezet 3.7 A munkaallomassal szemben tamasztott kdvetelmények)kdvetelményeknek.

3.11 Elérelathato rendellenes hasznélat

A kovetkez6 pontok a szoftverrel vald elére lathato visszaéléseket irjak le:

Az orvos tévesen feltételezi, hogy a szoftver diagnozist allit fel.

Az orvos a diagnozist kizarélag a szoftver eredményeire alapozza.

A dokumentécidhoz sziikséges mintavétel sériilt béron, nydlkahartyan vagy testnyildsokban
torténik.

Az orvos ugy veéli, hogy az Al-pontszdm pontosséga allithato, és feltételezi, hogy a pontszam az
anyajegy rosszindulatisagat jelzi.

Az orvos Al-pontszamot kér egy olyan képre, amely nem felel meg a kévetelményeknek, példaul
a testszOrzet, a lathatd tetovalas vagy az elvaltozas mérete miatt.
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EU - KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller / Manufacturer: FotoFinder Systems GmbH
Adresse / address: IndustriestraRe 12
84364 Bad Birnbach

Deutschland/Germany

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

Benannte Stelle / Notified Body TOV SUD Product Service GmbH
RidlerstraRe 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 to 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 UDF-DI: 426015845HUB001ZS

den Grundlegenden Anforderungen gemdl 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 glltig, bis sie durch eine neue Version ersetzt wird / This declaration is valid until
superseded by a new version.
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