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1 A Kezelési útmutató 
 

 

székhelye szerinti ország illetékes hatóságának. 
 

 A FotoFinder Systems GmbH valamennyi termékének fejlesztése és gyártása a hatályos ISO 

 

 
 

 

FIGYELMEZTETÉS  

Ez a kézikönyv, beleértve a biztonsági utasításokat is, kizárólag a szoftverre vonatkozik. A 
FotoFinder rendszerek (hardver és szoftver) különálló kézikönyveiben leírt további 
biztonsági utasításokat feltétlenül be kell tartani! 

 
 
 

1.1 Jelmagyarázat 
 

Szimbólumok a szoftverben: 

 

Kapcsolat 

 

Elektronikus felhasználói kézikönyv 

 

Gyártó 

 

CE-jelölés 

 

Orvostechnikai eszköz 

 

Egyedi eszközazonosító 

 

Származási ország / Gyártás dátuma- 

 

 

London, Egyesült Királyság 

 

 

Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svájc 
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2 Telepítés, frissítések és törlés  
 

A FotoFinder Hub egy webalapú alkalmazás. A felhasználó által végzett telepítés vagy frissítés ezért 

nem szükséges. 
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3.1  
 

A FotoFinder Hub Hub 

célja a képek, a beteginformációk és az elemzési eredmények tárolása és megjelenítése. A FotoFinder 

Hub 

változásainak megjelenítésére szolgál. A FotoFinder Hub nem alkalmas diagnózis felállítására, mivel ez 

az orvos feladata. A FotoFinder Hub célja, hogy kommunikáljon más FotoFinder szoftverekkel és 

adatokat cseréljen. A FotoFinder Hub etések és a felhasználók kezelésére szolgál. 
 
 

3.2 Felhasználói csoportok 
 
 
 
 
 

 

Felhasználói 
csoport 

Demográfiai adatok Várható/tervezett képesítés, 
munkatapasztalat, készségek 

Orvosi vagy 

egészségügyi 

szakemberek 

felhasználói 

csoport) 

 

orvos/orvosgyakornok  

 Életkor: átlagosan 24 és 65 év 

között  

 Nem: minden nem  

 Érzékszervi képességek: a 

munkakör betöltéséhez 

szükséges normál képességek.  

 Kognitív képességek, beleértve a 

memóriát: a munkakör 

betöltéséhez szükséges normál 

képességek. 

 Orvosi szakképesítés (vagy ilyen 

képzésben való részvétel)  

 

diagnosztizálására képzett  

 IT-tapasztalat  

 Videoképzés a FotoFinder 

munkatársa vagy a forgalmazó 

cég munkatársa által 

 

egészségügyi szakemberek használhatják. 
 

3.3 Használati környezet 
 

 

a(z) (ld. fejezet 3.2  Felhasználói csoportok) Felhasználói csoportok fejezetben leírt felhasználók 

számára. 

 A használat társadalmi vagy klinikai környezetére vonatkozóan nincsenek további 

követelmények.  

 A termék nem alkalmas nem szakemberek általi használatra. 
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3.4 Betegcsoport 
 

 

 

Javallatok 
  

  

  

  

  

Mentális betegségek 
 Nincs korlátozás 

 
 A vizsgálandó testrészeken/elváltozásokon nem lehet nyílt seb vagy sérülés. 

 A vizsgálandó testrészek/elváltozások nem lehetnek testnyílásokban vagy nyálkahártyákon. 

 

dokumentálására. 
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3.5 Javallatok és ellenjavallatok 
 

Javallatok 
 
 

ICD-kód Leírás 
 

L57  Actinic keratosis  
C44  Basal cell carcinoma  
L82  Benign lichenoid keratosis  
D48  Atypical nevus  
D18  Hemangioma  
L98  Hemorrhage  
L81  Lentigo simplex  
C43  Malignant melanoma  
D03  Malignant melanoma in situ  
D03  Lentigo maligna  
C43  Lentigo maligna 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  Melanocytic nevus  
D22  Papillary melanocytic nevus  
D22  Acral melanocytic nevus  
D22  Blue nevus  
D22  Spindle-cell nevus  
D22  Spitz nevus  
D22  Halo nevus  
D22  Melanocytic nevus with congenital part  
L81  Naevus spilus  
L81  Lentigo simplex  
L81  Agminated 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  Benign 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  
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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  
Q84.0  Congenital alopecia  
Q84  Other congenital malformations of integument  
Q84.8  Other specified congenital malformations of integument (Aplasia cutis 

congenita)  C44.9  Squamous cell carcinoma  
 

Lap. 1: Javallatok 

 
 

Ellenjavallatok 
 
A termék nem alkalmas nyálkahártyák, szemek, természetes vagy mesterséges testnyílások vagy sérült 

 

A szoftver nem diagnosztizál betegségeket. A diagnózis felállítása a szakorvosok feladata! Segíti a 

 

Az AI-

-

 
 

A Moleanalyzer pro AI-pontszámát Fitzpatrick -I III-

használható. Ne használja az AI-pontszámot a IV-  
 

3.6  
 

A FotoFinder Hub a  

dokumentálását és elemzését. Ez javítja az orvos azon képességének felismerését és pontosságát, 

. Az ilyen változások azonosítása 

 

 

hogy második véleményt kapjanak a dermatoszkópia (tele-

Ez a szolgáltatás támogatja az egészségügyi szakembereket a helyes diagnózis felállításában. 

 

Az elváltozás mesterséges intelligencia algoritmussal (konvolúciós neurális hálózat  

elemzése több információt nyújt az elváltozásról és annak rosszindulatú potenciáljáról, hogy 

támogassa az egészségügyi szakembert döntésében. 
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3.7 A munkaállomással szemben támasztott követelmények 
 

A munkaállomást úgy kell kialakítani, hogy az orvosi információk könnyen láthatóak legyenek. 

 

 

 Közvetlen napfény  

  

  

  

 Helytelen színbeállítások 
 

A FotoFinder Hub 

ajánlott felbontás 1920 x 1080 képpont. 
 

3.8 Fennmaradó kockázatok 
 

 FIGYELMEZTETÉS  

minden kockázatot teljesen kizárni. A termék használatával kapcsolatban fennmaradó kockázatok 

az alábbiakban vannak felsorolva. 

 
 

  

 

szükségtelen kezelése vagy késleltetett kezelése. 

 

írásbeli használati utasítás és képzés biztosított. 
 

 Ha a felhasználó a diagnózist kizárólag a szoftver eredményei alapján állítja fel (beleértve az AI-

 

Az algoritmus félreértelmezése nem zárható ki. 
 

3.8.1 IT-biztonság 
Az alábbi, IT-biztonsággal kapcsolatos fennmaradó kockázatok a kockázatkezelési intézkedések 

bevezetése ellenére sem zárhatók ki teljesen: 

 

használata (Spoofing) 

 A tartós adatok rosszindulatú megváltoztatása vagy módosítása, valamint az adatátvitel során 

 

 

követésére (visszautasítás). 

 Olyan fájl olvasása, amelyhez nem volt hozzáférése, vagy adatok olvasása átvitel közben 

(információközlés) 

 Az érvényes felhasználók hozzáférésének megtagadása, például egy webszerver ideiglenes 

elérhetetlenné vagy használhatatlanná tétele (szolgáltatás megtagadása). 

 

információkat vagy veszélybe sodorjanak egy rendszert (jogosultságok kiterjesztése) 

 

Ezek a fennmaradó kockázatok ahhoz vezethetnek, hogy a legrosszabb esetben terápiás 

betegadatokat tesznek közzé a beteg nevével együtt. 
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3.9  
 
 
 
 

 A felhasználói kézikönyv a termék lényeges eleme.  

 

aki a szoftveren és a szoftverrel dolgozik. Csak olyan képzett személyzet alkalmazható, aki 

elvégezte a szoftver használatára vonatkozó oktatást és elérte a minimális életkort. 

 

asztalra mentve). 

 

károkért. 
 
 
 
 

3.10 Helytelen használat 
 
 
 
 
 
 

 (ld. fejezet 3.1  )fejezetben és 

 

 

 

 Az alkalmazás csak orvosi környezetben használható olyan eszközökön, amelyek megfelelnek 

a(z) (ld. fejezet 3.7  A munkaállomással szemben támasztott követelmények)követelményeknek. 
 
 
 
 
 

3.11 rendellenes használat 
 
 
 

 

 Az orvos tévesen feltételezi, hogy a szoftver diagnózist állít fel. 

 Az orvos a diagnózist kizárólag a szoftver eredményeire alapozza. 

 

történik. 
 

 Az orvos úgy véli, hogy az AI-pontszám pontossága állítható, és feltételezi, hogy a pontszám az 

anyajegy rosszindulatúságát jelzi. 

 Az orvos AI-pontszámot kér egy olyan képre, amely nem felel meg a követelményeknek, például 
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