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1 Apie sias naudojimo instrukcijas

B  Apie sugaminiu susijusius saugos incidentus biitina pranesti gamintojui ir atitinkamos Salies,
kurioje jsisteiges operatorius, kompetentingai institucijai.

M  Visi ,FotoFinder Systems GmbH* produktai kuriami ir gaminami laikantis galiojanciy 1SO 13485
standarty.

DEMESIO.

Sis vadovas, jskaitant saugos instrukcijas, skirtas tik programinei jrangai. Papildomi saugos
nurodymai, aprasyti atskiruose ,,FotoFinder* sistemy (techninés ir programinés jrangos)
vadovuose, yra privalomi ir jy batina laikytis!

1.1 Simboliy paaiskinimas

Programinéje jrangoje vartojami simboliai:
Kontaktai

I:m Elektroninis naudotojo vadovas

elFU indicator

Gamintojas

CE zenklas

c €0123
MD

Medicinos prietaisas

Unikalus jrenginio identifikavimas

UDI

Kilmés Salis / pagaminimo data

DE

JK jvertinta atitiktis
Uz JK atsakingas asmuo: ,FotoFinder Systems Ltd.“, 100 Addison Road, W148DD Londonas, Jungtiné
Karalysté

Atstovas Sveicarijoje:

,~Johner Medical Schweiz GmbH*, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Sveicarija
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2 |diegimas, atnaujinimai ir pasalinimas
»FotoFinder Hub* yra Ziniatinklio programa. Todél naudotojui nebdtina jos jdiegti ar atnaujinti.

3 Sauga

3.1 Numatytoji paskirtis

~FotoFinder Hub“ yra debesy kompiuterijos pagrindu sukurta mobiliyjy dermatoskopy vaizdy
saugojimo platforma. ,,FotoFinder Hub* paskirtis - saugoti ir rodyti vaizdus, informacijg apie pacienta
ir analizés rezultatus. ,,FotoFinder Hub“ skirta mikroskopiniams ir makroskopiniams nepaZeistos
Zmogaus odos vaizdams dokumentuoti ir odos pokyciams laikui bégant vizualizuoti. ,,FotoFinder Hub“
néra skirta diagnozei nustatyti, nes tai yra gydytojo atsakomybé. ,,FotoFinder Hub® skirta naudoti
kartu su kita ,FotoFinder” programine jranga ir keistis duomenimis. ,,FotoFinder Hub“ skirta
prenumeratos ir naudotojy valdymui administruoti.

s2 Naudotojy grupés

Su programéle gali dirbti Sios tikslinés grupés, turincios reikiamg kvalifikacija:

Naudotojy Demografiniai duomenys Numatoma / planuojama

grupeé kvalifikacija, darbo patirtis, jgudzZiai
Medicinos ar - Tipinis darbo pavadinimas: - Gydytojo profesiné kvalifikacija (arba
SV?”fja_tOS Dermatologas, gydytojas, rengiamasi jg jgyti)

prieziuros gydytojas stazuotojas - Apmokyti diagnozuoti odos ligas
specialistai G - o e

(Pagrindiné - Amzms.;ndutmlskal nuo 24 iki 65 - Patirtis IT srityje

naudotojy _ m.e N .. - ,FotoFinder® darbuotojo arba

grupé) - Lytis: visy lyciy platinimo jmonés darbuotojo

- Jutiminiai gebéjimai: jprasti
gebéjimai, reikalingi darbui
atlikti

- Kognityviniai gebéjimai, jskaitant
atmintj: jprasti gebéjimai,
reikalingi darbui atlikti

vaizdo mokymai

Programéle gali naudoti tik gydytojai arba sveikatos prieZitros specialistai, mokantys kliniskai

diagnozuoti odos vézj arba kitas odos ligas.

3.3 Naudojimo aplinka

B  Gaminys skirtas naudoti profesionalioje medicinos aplinkoje (pvz., klinikoje, ligoninéje)
naudotojams, aprasytiems skyriuje Naudotojy grupés (3.2 Naudotojy grupés).

B Nérajokiy papildomy reikalavimy, susijusiy su socialine ar klinikine naudojimo aplinka.

B  Produktas neskirtas naudoti neprofesionalams.
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3.4 Pacienty populiacija
Sig programine jrangg galima naudoti gydant pacientus, kurie atitinka $iuos kriterijus:

Indikacijos

Pacientai, turintys odos pazeidimy, apgamy apskritai
Pacientai, sergantys daugybiniy apgamy sindromu
Pacientai, sergantys bendru odos uzdegimu
Pacientai, sergantys paprastgja psoriaze

Pacientai, sergantys galvos odos ligomis

Psichikos ligos

B Apribojimy néra

Fizinés prielaidos

B Tiriamos kiino dalys / paZeidimai turi bati be atviry Zaizdy ar suZalojimy.

B  Tiriamos kiino dalys ir (ar) paZeidimai neturi bati kiino angose ar gleivinése.

Numatoma pacienty populiacija apima pacientus, nepriklausomai nuo demografiniy veiksniy (pvz.,
lyties, amZiaus, profesijos), fiziniy veiksniy {pvz., Gigio, svorio, jégos) ar socialinés, religinés ir kultdrinés
aplinkos. Su programine jranga ,,FotoFinder“ galima dokumentuoti skirtingus odos tipus.




3

3.5 Indikacijos ir kontraindikacijos

Indikacijos
ICD kodas Aprasymas
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
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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

1 lent.: Indikacijos

Kontraindikacijos

Produktas néra skirtas gleiviniy, akiy, nattraliy ar dirbtiniy angy, pazeistos odos vaizdams saugoti
arba pirminiam vertinimui atlikti.

Programiné jranga nediagnozuoja ligy. UZ diagnozés nustatyma atsako gydytojai specialistai! Ji
padeda dermatologui atskirti pirmiau minétas indikacijas.

Pagal DI bala galima jvertinti tik 2-20 mm skersmens paZeidimus. Vertinamas paZeidimas neturi biti
plaukuotoje vietoje ir neturi bati arciau kaip 30 mm nuo svetimkiiniy ar Zymiy (pvz., tatuiruociy).
»Moleanalyzer pro“ DI balas buvo iSbandytas su pacientais, turinciais I-1| Fitzpatricko odos tipa,
todél turéty bati naudojamas tik jiems. Nenaudokite DI baly IV ir aukstesnio tipo odai.

3.6 Klinikiné nauda

Naudojant "FotoFinder Hub", siekiama $ios klinikinés naudos vartotojui / pacientui:
Programiné jranga leidzia valdyti pacientus, taip pat saugiai saugoti, dokumentuoti ir analizuoti
dermoskopinius vaizdus. Tai pagerina gydytojo gebéjimo lokalizuoti odos pazZeidimy pokycius ir
skirtumus aptikima ir tiksluma. Tokiy pokyciy nustatymas padeda anksti nustatyti odos vézj.

Vartotojai gali jkelti vaizda su neaiskia diagnoze j antrosios nuomonés paslauga, kad gauty antra
dermatoskopijos specialisto nuomone (teledermatologijos paslauga). Si paslauga padeda medicinos
specialistams nustatyti teisingg diagnoze.

PaZeidimo analizé dirbtinio intelekto algoritmu (konvoliucinis neuroninis tinklas - CNN) suteikia
daugiau informacijos apie pazeidima ir jo potenciala bati piktybiniu, kad padéty medicinos specialistui
apsispresti.

Eksploatacinés charakteristikos
"FotoFinder Hub" nurodo ir atitinka Sias eksploatacines charakteristikas:

| Teledermatology diagnostinis tikslumas yra geresnis, palyginti su tiesioginiais dermatologais
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3.7 Reikalavimai darbo vietai

Darbo vieta turi biti jrengta taip, kad medicininé informacija bty lengvai matoma.

Reikia vengti Siy salygu:

- Tiesioginiai saulés spinduliai

- Atspindziai ekrane

- Nepakankamas kontrastas

- Nepakankamas ekrano ryskumas

- Neteisingi spalvy nustatymai

~FotoFinder Hub“ galima atidaryti bet kuriame jrenginyje, kurio ekrano dydis ne mazesnis kaip 300
pikseliy. Rekomenduojama 1920 x 1080 pikseliy skiriamoji geba.

3.8 Liekamojirizika

3.8.1

A |spEJimas.

Nepaisant to, kad laikomasi visy teisés akty ir jgyvendinamos rizika mazinancios priemoneés,
negalima visiskai pasalinti visy pavojy. Toliau iSvardyti su produkto naudojimu susije liekamieji
pavojai.

[ | Neparengtam darbuotojui netinkamai naudojant jranga gali bati pakenkta pacientui.

B Neteisingaij programine jranga jvedus informacijg arba operatoriui neteisingai priskyrus
pacientus ar vaizdus, gali bati padaryta klaidinga interpretacija. To pasekmés gali bati
nereikalingas gydymas arba pavéeluotas odos biklés gydymas.

B Negalima visiSkai atmesti naudotojo netinkamo naudojimo galimybés, nepaisant to, kad
naudotojui buvo pateiktos rasytinés instrukcijos ir jis buvo iSmokytas.

B  Jeinaudotojas diagnoze grindZia tik programinés jrangos (jskaitant DI bala) rezultatais, gali biti,
kad odos biklés gydymas bus nereikalingas arba uzdelstas.

Negalima atmesti neteisingo algoritmo interpretavimo galimybés.

IT saugumas

Nepaisant to, kad yra jgyvendintos rizikos kontrolés priemonés, negalima visiSkai atmesti toliau

nurodytos likutinés rizikos, susijusios su IT saugumu:

B  Prieiga prie kito naudotojo duomeny, pvz., naudotojo vardo ir slaptazodzio, ir jy naudojimas
(apgaulé)

B  Piktavaliskas nuolatiniy duomeny keitimas ar modifikavimas ir duomeny keitimas juos
perduodant (klastojimas)

B DraudZiamy operacijy atlikimas sistemoje, kurioje néra galimybés atsekti operacijy (atmetimas)

B  Skaitymas failo, prie kurio nebuvo suteikta prieiga, arba perduodamy duomeny skaitymas
(informacijos atskleidimas)

Bandymas neleisti prieigos teisétiems naudotojams, pvz., laikinai padaryti Ziniatinklio serverj
nepasiekiama arba netinkamg naudoti (atsisakymas aptarnauti)

B Privilegijuotos prieigos prie istekliy jgijimas, siekiant gauti neleisting prieiga prie informacijos
arba pakenkti sistemai (privilegijy padidinimas)

Dél Sios likutinés rizikos blogiausiu atveju gali biiti paskelbti terapiniai paciento duomenys ir paciento
vardas bei pavardé.
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3.9 Operatoriaus pareigos

B Naudotojo vadovas yra svarbi gaminio sudedamoji dalis.

B  Operatorius privalo uztikrinti, kad visi su programine jranga dirbantys asmenys perskaityty
naudotojo vadova. Naudotis programine jranga gali tik apmokyti minimalaus amziaus
darbuotojai, kurie buvo instruktuoti, kaip ja naudotis.

B Naudotojo vadovas turi biiti visada prieinamas naudotojams (pvz., iSsaugotas darbalaukyje).
B Gamintojas neatsako uz Zala, atsiradusia nesilaikant su gaminiu susijusiy dokumentuy.

3.10 Netinkamas naudojimas

B  Betkoks kitoks naudojimas, nei aprasyta skyriuje Mumatytoji paskirtis (3.1 Numatytoji
paskirtis)ir Siame naudotojo vadove, ir bet koks kitoks naudojimas laikomas netinkamu
naudojimu!

B Gamintojas neatsako uz jokia atsiradusig Zala. Rizika tenka tik naudotojui ir (ar) operatoriui.

B  Programa gali biti naudojama tik medicininiame kontekste prietaisuose, kurie atitinka
reikalavimus (3.7 Reikalavimai darbo vietai).

3.11 Numatomas netinkamas naudojimas

Tolesniuose punktuose aprasomas galimas netinkamas programinés jrangos naudojimas:
Gydytojas neteisingai mano, kad programiné jranga nustato diagnoze.

Gydytojas savo diagnoze grindZia tik programinés jrangos rezultatais.

Programa dokumentavimui naudojama tiriant nepaveikta oda, gleivines arba kiino angas.

Gydytojas mano, kad galima teigti, jog DI balas yra tikslus, ir daro prielaida, kad balas rodo
apgamo piktybiskuma.

Gydytojas praso nustatyti DI balg vaizdui, kuris neatitinka reikalavimy, pvz., dél kiino plauky,
matomos tatuiruotés ar pazeidimo dydzio.
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EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EU- DECLARATION OF CONFORMITY

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
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 UDF-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 gliltig, 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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