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1 O tomto navode na obsluhu

B Bezpecnostnéincidenty suvisiace s vyrobkom musia byt nahlasené vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej ma prevadzkovatel sidlo.

B Vyvojavyroba vietkych produktov spolocnosti FotoFinder Systems GmbH sa vykonava v stlade
s aktualnymi normami ISO 13485.

POZOR

Tento navod vratane bezpecnostnych pokynov sa vztahuje vylucne na softvér. Dopliiujice
bezpecnostné pokyny popisané v samostatnych navodoch k systémom FotoFinder (hardvér a
softvér) sil nevyhnutné a musia sa dodrziavat!

1.1 Vysvetlenie symbolov

Symboly v softvéri:
Kontakt

EIE Elektronicky navod na pouZitie

elFU indicator

Viyrobca

Oznacenie CE

e
MD

Zdravotnicka pomécka

Jedineéna identifikacia zariadenia

UDI

Krajina pévodu / Datum vyroby -

DE

U K Posudena zhoda v Spojenom krélovstve
Zodpovedna osoba pre Spojené krélovstvo: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD

C n Londyn, Spojené kralovstvo

Oznacuje $vajciarskeho zastupcu:
m Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svajciarsko
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2 Instalacia, aktualizacie a odinstalovanie

FotoFinder Hub je webova aplikacia. Instalacia ani aktualizacie pouZivatelom preto nie st potrebné.

3 Bezpecnost

3.1 Zamyslané pouzitie

FotoFinder Hub je cloudové platforma na ukladanie obrazkov pre mobilné dermatoskopy. U¢elom
aplikacie FotoFinder Hub je ukladat a zobrazovat obrazky, informacie o pacientoch a vysledky analyz.
FotoFinder Hub je uréeny na dokumentéciu mikroskopickych a makroskopickych snimok neporusenej
ludskej pokozky a na vizualizaciu zmien pokozky v priebehu ¢asu. FotoFinder Hub nie je uréeny na
stanovenie diagndzy, pretoZe ta je na zodpovednosti lekara. FotoFinder Hub je uréeny na komunikaciu
s inym softvérom FotoFinder a vymenu Gdajov. FotoFinder Hub je uréeny na spravu predplatného a
spravu pouzivatelov.

32 Skupiny pouzivatelov

S aplikaciou mozu pracovat nasledujice cielové skupiny s potrebnou kvalifikaciou:

Skupina Demografické udaje Ocakavana/zamyslana kvalifikacia,

pouzivatelov pracovné skiisenosti, zrucnosti

Zdravotnicki - Typicka pracovna pozicia: - Odborna kvalifikacia ako lekar

alebg o dermatolég, lekar/lekar v (alebo v priprave na tato poziciu)

pmrzg::\l/:?(l:(il odborne!' priprave . - Vy3koleny v diagnostikovani

g - Vek: v priemere medzi 24 a 65 koznych ochoreni

(Primarna rokmi Sk _

skupina - usenostisIT

pouZivatelov) - Pohlavie: vSetky pohlavia - Video3kolenie od zamestnanca

- Senzorické schopnosti: beZné spolocnosti FotoFinder alebo

schopnosti potrebné na plnenie zamestnanca distribucnej
pracovnych povinnosti spolocnosti

- Kognitivne schopnosti vratane
pamate: bezné schopnosti
potrebné na plnenie pracovnych
povinnosti

Aplikaciu mézu pouzivat iba lekari alebo zdravotnicki pracovnici vyskoleni v klinickej diagnostike
rakoviny koZe alebo inych koznych ochoreni.

3.3 PouZivatelské prostredie

B  Produkt je uréeny na pouZzitie v profesionalnom lekarskom prostredi (napr. klinika, nemocnica)
pouZivatelmi opisanymi v kapitole o Skupindch pouZivatelov (3.2 Skupiny pouZivatelov).

B Neexistuju ziadne dalSie poZiadavky na socidlne alebo klinické prostredie pouZivania.

B  Produkt nie je uréeny na pouZzitie laikmi.
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3.4 Populacia pacientov

Softvér sa mbze pouzit na lie¢bu pacientov, ktori splfiajti nasledujice kritéria:

Indikéacie

Pacienti s koZnymi léziami, vSeobecne znamienkami
Pacienti so syndrémom viacerych névov

Pacienti s generalizovanym zapalom koze

Pacienti s psoriazou vulgaris

Pacienti trpiaci ochoreniami vlasovej pokozky

Dusevné choroby

B Ziadne obmedzenia

Fyzické predpoklady

B Castitela/lézie, ktoré sa maju vy3etrit, nesmd mat otvorené rany alebo zranenia.

B Castitela/lézie, ktoré sa maju vy3etrit, sa nesmi nachadzat v telesnych otvoroch ani na
slizniciach.

Zamyslana populdcia pacientov zahffia pacientov bez ohladu na demografické faktory (napr. pohlavie,
vek, povolanie), fyzické faktory (napr. vyska, hmotnost, sila) alebo socidlne, ndbozenské a kultdrne
pozadie. V softvéri FotoFinder je mozné dokumentovat rozne typy pokozky.




3

3.5 Indikacie a kontraindikacie

Indikacie
ICD kdd 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
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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

Tab.1: Indikdcie

Kontraindikacie

Produkt nie je uréeny na ukladanie snimok sliznic, oci, prirodzenych alebo umelych otvorov alebo
poranenej pokozky, ani na podporu pociato¢ného postdenia.

Softvér nediagnostikuje choroby. Urcenie diagndzy je zodpovednostou $pecializovaného
zdravotnickeho personélu! Pomaha dermatoldgovi pri rozliSovani medzi vyssie uvedenymi
indikaciami.

Al skére dokaze vyhodnotit iba lézie s priemerom od 2 mm do 20 mm. Posudzovana lézia by sa nemala
nachadzat v ochlpenej oblasti a nemala by byt blizSie ako 30 mm od cudzich telies alebo znaciek (napr.
tetovani).

Al skére zariadenia Moleanalyzer pro bolo testované na pacientoch s typom pokozky Fitzpatricka
I--111, a preto by sa malo pouzivat iba u nich. Al skére nepouzivajte pre typ pokozky IV a vyssi.

3.6 Klinické prinosy

FotoFinder Hub je zamerany na nasledujuci klinicky prinos pre pouzivatela/pacienta:

Softvér umozriuje spravu pacienta, ako aj bezpeéné ukladanie, dokumentaciu a analyzu
dermoskopickych snimok. To zvySuje detekciu a presnost schopnosti lekara lokalizovat zmeny a
rozdiely koznych [ézii. Identifikacia takychto zmien podporuje véasné odhalenie rakoviny koZe.

Pouzivatelia m6Zu nahrat obrazok s nejasnou diagnézou do sluzby druhého nazoru, aby ziskali druhy
nazor od $pecialistu na dermoskopiu (teledermatologicka sluzba). Tato sluzba podporuje
zdravotnickych pracovnikov pri urovani spravnej diagnézy.

Analyza lézie algoritmom umelej inteligencie (konvoluéna neurdnova siet - CNN) poskytuje viac
informacii o lézii a jej potencidli byt maligny, aby podporila lekara v jeho rozhodnuti.

Vykonnostné charakteristiky
Nasledujlice vykonnostné charakteristiky st $pecifikované a spifiané FotoFinder Hubom:

B Diagnosticka presnost teledermatoldgov sa zlepSila v porovnani s prezenénymi dermatolégmi
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3.7 PozZiadavky na pracovnu stanicu

Pracovna stanica by mala byt nastavena tak, aby boli lekarske informacie lahko viditelné.

Je potrebné sa vyhnut nasledujicim podmienkam:

Priame slnecné svetlo
Odrazy na obrazovke
Nedostato¢ny kontrast
Nedostatoc¢ny jas obrazovky
Nespravne nastavenia farieb

FotoFinder Hub je mozné otvorit na akomkolvek zariadeni s minimalnou velkostou obrazovky 300
pixelov. Odporicané rozlisenie je 1920 x 1080 pixelov.

3.8 Zvyskovérizika

A VAROVANIE

Napriek dodrziavaniu vSetkych predpisov a implementacii opatreni na minimalizaciu rizik nie je
mozné vetky rizika Uplne vylucit. Zvyskové rizika, ktoré existuju v sivislosti s pouzivanim produktu,
st uvedené nizsie.

Nespravna obsluha nezaskolenym personalom mdze spdsobit zranenie pacienta.

Nespravne zadanie informacii do softvéru alebo nespravne priradenie pacientov alebo snimok
prevadzkovatelom moze viest k nespravnej interpretacii. Ddsledkami méze byt zbytoéna liecba
alebo oneskorena liecba kozného ochorenia.

Ani napriek poskytnutym pisomnym pokynom a $koleniu nemozno Gplne vylGcit nespravne
pouZivanie pouZivatelom.

Ak pouzivatel zalozi diagnézu vylucne na vysledkoch softvéru (vratane Al skéore), méze to viest k
zbytocénej alebo oneskorenej lie¢be kozného ochorenia.

Neda sa vylUcit nespravna interpretacia algoritmu.

3.8.1 IT bezpecnost

Ani napriek implementacii opatreni na kontrolu rizik nemozno tplne vylicit nasledujlice zostatkové
rizika tykajlce sa IT bezpecnosti:

Pristup k prihlasovacim Gdajom iného pouzivatela, ako je pouzivatelské meno a heslo, aich
pouzivanie (falSovanie Gdajov)

Zlomyselna zmena alebo Uprava trvalych (dajov a zmena Gdajov pocas prenosu (manipulacia)
Vykonavanie zakazanych operacii v systéme, ktory nema schopnost sledovat tieto operacie
(popieranie)

Citanie siboru, ku ktorému nebol udeleny pristup, alebo ¢&itanie (idajov pocas prenosu (zneuZitie
informécif)

Pokus o odmietnutie pristupu platnym pouZivatelom, napriklad do¢asnym znepristupnenim
alebo znefunkénenim webového servera (odmietnutie sluzby)

Ziskanie privilegovaného pristupu k zdrojom s cielom ziskat neopravneny pristup k informaciam
alebo ohrozit systém (navysenie privilégii)

Tieto zvySkové rizikd m6Zu v najhorSom pripade viest k zverejneniu terapeutickych Gdajov o
pacientoch spolu s menom pacienta.
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3.9 Povinnosti prevadzkovatela

Navod na pouZivanie je nevyhnutnou sicastou produktu.

Prevadzkovatel musi zabezpecit, aby si navod na pouZitie preéitalivéetci, ktori pracuju so
softvérom a v iom. Nasadeny méZe byt iba vyskoleny personal spliajdaci minimalny vek, ktory
bol pouceny o pouzivani softvéru.

Navod na pouzivanie musi byt pouZivatelom neustéle dostupny (napr. uloZené na pracovnej
ploche).

Vyrobca nezodpoveda za Skody spdsobené nedodrzanim dokumentacie suvisiacej s vyrobkom.

3.10 Nespravne poutZitie

Akékolvek iné pouZitie, ako je popisané v kapitole o Zamyslanom pouziti (3.1 Zamyslané
pouZitie)a v tomto ndvode na pouZivanie, a akékolvek pouZitie nad rdmec stanoveného rozsahu
sa povazuje za pouZzitie v rozpore s uréenim!

Vyrobca nezodpoveda za Ziadne z toho vyplyvajlce Skody. Riziko zndsa vylucne
pouzivatel/prevadzkovatel.

Aplikaciu je mozné pouzivat v lekarskom kontexte iba na zariadeniach, ktoré spifiaju poZiadavky
(3.7 Poziadavky na pracovnl stanicu).

3.11 Predvidatelné nespravne pouzitie

Nasledujice body popisuju predvidatelné nespravne pouzivanie softvéru:

Lekar nespravne predpoklada, Ze softvér urci diagndzu.

Lekar zaklada svoju diagndzu vylucne na vysledkoch softvéru.

Ziadost o dokumentéciu sa vykonava na neporusenej pokozke, slizniciach alebo v telesnych
otvoroch.

Lekar sa domnieva, ze presnost Al skére je preukazanad, a predpoklada, Ze toto skore je
ukazovatelom malignity znamienka.

Lekar si vyZiada Al skére pre obrazok, ktory nespliia poZiadavky, napr. kvéli ochlpeniu,
viditelnému tetovaniu alebo velkosti lézie.
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( FotoFinder

EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EU - DECLARATION OF CONFORMITY

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

Deutschland/Germany

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

Benannte Stelle / Notified Body TUV 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 VIIl MDR)

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

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

Konformitatsbewertungsverfahren / (EU) 2017/745, Annex IX Chapters | &I

Conformity assessment

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

Bad Birnbach, 24.02.2025 s
Julian Mayer, Authorize&fﬁcer
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